PAKKAUSSELOSTE
CAPRILON® 100 mg/ml -injektioneste, liuos
Traneksaamihappo

Lue tamé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laakkeen kayttamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myéhemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksia, kaanny laakarin tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkiin.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Caprilon on ja mihin sita kaytetaan

Mita tulee ottaa huomioon ennen Caprilon-injektionesteen kayttta
Miten Caprilon-injektionestetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Caprilon-injektionesteen sailyttaminen

Muuta tietoa
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1.  MITA CAPRILON ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?
Yksi millilitra Caprilon-injektionestetta siséltaa 100 mg traneksaamihappoa.

Caprilon-injektionesteella hoidetaan ja ehkaistadn veren hyytymishairidista johtuvia
verenvuotoja seka hoidetaan perinndllistd angioedeemaa.

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN CAPRILON-INJEKTIONESTEEN
KAYTTOA?

Ala kayta Caprilon-injektionestetta, jos
— olet yliherkka traneksaamihapolle
— sinulla on varin&6n hairigita.

Ole erityisen varovainen Caprilon-injektionesteen suhteen
- munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa kertymisvaaran takia
- ylempien virtsateiden suurten vuotojen yhteydessa tukkeumariskin takia
- tapauksissa, joissa on erityisen suuri alttius verihyytymien muodostumiselle
- jos varinadn hairidita ilmenee hoidon aikana, jolloin hoito tulee keskeyttaa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laékarillesi, jos parhaillaan kaytat tai olet skettain kayttanyt muita laakkeitd, myos
ilman reseptid saatavia laakkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Tiedossa ei ole Kliinisesti merkittavia yhteisvaikutuksia.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkdan ladkkeen kayttoa.

Valmisteen vaarattomuutta raskauden aikana ei ole kliinisesti osoitettu. Taman vuoksi sita
tulisi raskauden aikana kayttaa vain, mikali se on ehdottomasti tarpeen.
Traneksaamihappoa erittyy vahaisessa maarin aidinmaitoon.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Caprilon-valmisteen ei oleteta heikentavan suorituskykya.

3. MITEN CAPRILON-INJEKTIONESTETTA KAYTETAAN?

Caprilon-injektioneste on tarkoitettu vain l[Adkarin annettavaksi. Tarvittavan annoksen
maarittdad aina hoitava laakari.

Suositeltu normaaliannostus on 500-1000 mg (5-10 ml) Caprilon-valmistetta hitaasti (1
ml/min) laskimoon.

Kayttdaihe ja munuaisten toiminta vaikuttavat annostukseen.

Caprilon-injektionestetté ei saa sekoittaa verivalmisteisiin eika penisilliinia siséltaviin infuusionesteisiin
tai muiden ladkevalmisteiden kanssa.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myods Caprilon voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan
niita saa.

Traneksaamihapon haittavaikutukset ovat harvinaisia. Osalla potilaista voi esiintya
pahoinvointia, ripulia tai vatsakipuja, mutta yleensé ne menevat ohi annosta pienentamalla.
Verenpaineen alenemista on raportoitu erityisesti, jos ladketta on annettu lilan nopeasti
suoneen.

Yleisia (1-10 %): pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu, paansarky, huimaus

Melko harvinaisia (0,1-1 %): ihottuma, nokkosihottuma

Harvinaisia (0,01-0,1 %): varinadn hairiét, muut nakohairiot

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niisté laakarille.

Traneksaamihapon yliannostuksesta ei ole kokemuksia. Yliannoksen oireina voi ilmeta
pahoinvointia, oksentelua ja verenpaineen alenemista esimerkiksi seisomaan noustessa.

5. CAPRILON-INJEKTIONESTEEN SAILYTTAMINEN
Caprilon-injektioneste sailytetdan huoneenlammaossa (+15-25 °C:ssa).
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun vimeisen kayttopaivamaaran jalkeen tai jos huomaat
nakyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkonddssa.

Laakkeitad ei tule heittda viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta.

6. MUUTA TIETOA
Mit& Caprilon siséltaa?

- Vaikuttava aine on traneksaamihappo.
- Apuaine on injektionesteisiin kaytettava vesi.



Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, variton liuos

5 x 5 ml:n variton lasinen umpiampulli, ampullin kaulassa turkoosi rengas

Myyntiluvan haltija
Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4021, Linz, Itavalta

Pakkausseloste on tarkistettu 13.10.2008.

OHJEITA TERVEYDENHUOLTOHENKILOSTOLLE

Caprilon-injektionesteen ampullit ovat ns. One-Point-Cut-ampulleja (OPC), jotka on
tarkoitettu avattaviksi kasin katkaisemalla, ilman viilaa tai muita apuvalineitd. Ampullin
karkeen on merkitty pisteelld kohta, josta on tarkoitus painaa ampullia avattaessa.

Kun ampulli avataan seuraavan ohjeen mukaisesti, liuokseen ei joudu lasinsiruja tai
variainetta varirenkaista. Ohje on tarkoitettu oikeakatiselle henkildlle.

VAIHE 1:

Pida ampullia vasemmassa kadessa niin, ettd runko-osa on peukalon ja etusormen valissa
ja sormet ovat aivan kaulaosan alapuolella. Ala purista ampullia voimakkaasti. Pida ampullia
niin, etta karki osoittaa itseesi pain.

VAIHE 2:

Ota oikean kaden peukalolla ja etusormella kiinni ampullin yl&dosasta niin, etta peukalo
peittda koko ylaosan.

VAIHE 3:

Paina ylaosaa itsestasi poispéain oikealla peukalolla ja pida vasemmalla etusormella vastaan
runko-osasta. Al revi alaka vaanna ampullia (ala liikuta kasia poispain toisistaan tai
lahemmas toisiaan). Ala kayta likaa voimaa ja paina tasaisella voimakkuudella
katkaistaksesi ampullin kaulaosan.



BIPACKSEDEL
CAPRILON® 100 mg/ml-injektionsvatska, 16sning
Tranexamsyra

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om
Vad Caprilon ar och vad det anvands for
Att tanka pa innan du anvander Caprilon
Hur du anvander Caprilon

Eventuella biverkningar

Hur Caprilon ska férvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD AR CAPRILON OCH VAD ANVANDS DET FOR?
En milliliter Caprilon-injektionsvétska innehaller 100 mg tranexamsyra.

Caprilon anvands vid behandling och férebyggande av blédningar orsakade av
blodkoagulersingsstérningar och vid behandling av arftlig angioédem.

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER CAPRILON

Anvand inte Caprilon om
- du ar 6verkanslig mot tranexamsyra
- du har rubbningar i fargseendet.

Var sarskilt férsiktig med Caprilon

- vid njursvikt pa grund av ackumuleringsrisken

- vid stora blédningar i de dvre urinvagarna pa grund av obstruktionsrisken

- i situationer dar benagenheten for blodlevrar ar sarskilt stor

- om rubbningar i fargseendet férekommer under behandlingen, varvid behandlingen ska
avbrytas.

Anvandning av andra ldkemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.

Kliniskt betydelsefulla samverkningar har inte observerats.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Preparatets ofarlighet under graviditet har inte pavisats kliniskt. Darfor bor det anvandas
under graviditet endast om det &r absolut nédvandigt.
Tranexamsyra passerar i ringa grad over i modersmjolk.



Korformaga och anvandning av maskiner
Caprilon antas inte att forsamra prestationsférmagan.

3. HUR ANVANDER DU CAPRILON?

Caprilon-injektionsvétska ska administreras endast av en lakare. Dosen bestams alltid av
l&karen.

Den rekommenderade normaldosen ar 500-1000 mg (5—10 ml) Caprilon langsamt (1
ml/min) intravendst.

Anvandningsomrade och njurfunktion paverkar doseringen.

Caprilon-injektionsvétska ska inte blandas med blodpreparat eller infusionsvatskor som
innehaller penicillin eller med andra lakemedel.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Caprilon orsaka biverkningar men alla anvéander behover inte fa
dem.

Tranexamsyra har séllan biverkningar. En del patienter kan fa illamaende, diarré eller
buksmartor, men dessa biverkningar forsvinner vanligen nar dosen minskas.
Blodtryckssankning har rapporterats sarskilt om lakemedlet har tillforts for snabbt
intravenost.

Vanliga (1-10 %): illamaende, krékningar, diarré, buksmarta, huvudvark, yrsel
Mindre vanliga (0,1-1 %): utslag, nasselutslag

Sallsynta (0,01-0,1 %): rubbningar i fargseendet, andra synstérningar

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

Det finns inga erfarenheter av 6verdosering med tranexamsyra. Symptom pa 6verdosering
kan vara illamaende, krékningar och blodtryckssankning t. ex. vid upprattstaende.

5. HUR SKA CAPRILON FORVARAS?
Caprilon-injektionsvétska forvaras i rumstemperatur (+15-25 °C).
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Anvand inte lakemedlet om det
synbart har férandrats.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man
gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tranexamsyra.
- Hjalpamnet ar vatten for injektionsvatskor.



Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar, farglos 16sning

5 x 5 ml, farglds sluten glasampull, ampullhalsen har en turkosfargad ring

Innehavare av godké&nnande for forsaljning
Oy Leiras Finland Ab, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

Tillverkare
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4021, Linz, Osterrike

Bipacksedeln ar granskad 13.10.2008.

ANVISNINGAR FOR HALSOVARDSPERSONALEN

Ampullerna med Caprilon-injektionsvatska ar s.k. One-Point-Cut-ampuller (OPC) som ska
oppnas genom att de bryts av for hand utan fil eller andra hjalpmedel. P& ampullens spets
finns en punkt som man ska trycka pa da man 6ppnar ampullen.

D& ampullen 6ppnas enligt foljande anvisning, hamnar det inga glasskarvor eller fargamnen
fran fargringarna i I6sningen. Anvisningen ar avsedd for hogerhanta personer.

/]

& 4

%

/ -

o>

@ -
/ | | 2 |
yaa=zu <7 )

FAS 1:

Hall ampullen i vanstra handen med nedre delen mellan tummen och pekfingret och
fingrarna strax under ampullens hals. Klam inte at for hart. Hall ampullen med spetsen mot
dig sjalv.

-

FAS 2:
Ta tag i ampullens 6vre del med hogra tummen och pekfingret sa att tummen tacker hela
Ovre delen.

FAS 3:

Tryck den 6vre delen fran dig sjalv med hégra tummen och hall emot med vanstra
pekfingret pa den nedre delen. Dra eller skruva inte pa ampullen (ror inte handerna i motsatt
riktning eller ndrmare varandra). Anvand inte for mycket kraft utan tryck jamnt for att bryta
av ampullens hals.



