Pakkausseloste: Tie toa potilaalle
Cyklokapron 500 mg table tti, kalvopiillys teinen

traneksaamihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cyklokapron on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Cyklokapron-valmistetta
Miten Cyklokapron-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cyklokapron-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Cyklokapron on ja mihin sité kiyte tiéin

Cyklokapronin vaikuttava aine on traneksaamihappo. Se estii verihyytymid luottavan entsyymin
vaikutusta. Tdmé vihentdd verenhukkaa.

Cyklokapron-tableteilla hoidetaan

- verenhyytymishdiridistd johtuvia verenvuotoja tai verenvuotovaaraa. Léédkettd voidaan kiyttda
esimerkiksi runsaiden kuukautisten, leikkauksesta tai hammaskirurgisesta toimenpiteesti
johtuvan verenvuodon tai vaikean nendverenvuodon hoitoon.

- perinndllistd angioneuroottista edeemaa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Cyklokapron-valmis tetta

Ali ota Cyklokapron-valmis tetta

- jos olet allerginen traneksaamihapolle tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on taion ollut veritulppa

- jos sinulla on ns. konsumptiokoagulopatia, jossa verihyytymid alkaa muodostua kaikkialle
elimistdon

- jos sinulla on aiemmin ollut kouristuksia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Cyklokapron-valmistetta, jos
sinulla on jokin seuraavista sairauksista tai oireista:

- epasddnnollistd kuukautisvuotoa

- aiempi veritulppa tai suvussa jokin veritulppia aiheuttava sairaus

- munuaisten vajaatoiminta



- verenhyytymisjarjestelmdn hairid nk. disseminoitunut intravaskulaarinen koagulaatio (DIC),
joka aiheuttaa hiallista veren hyytymistd tai verenvuotoa kaikkialla elimistssa

- verivirtsaisuutta

- kaytdt pitkdaikaisesti Cyklokapron-valmistetta. Ladkdrin pitdd tutkia silmdsi sddannollisesti ja
maksa-arvojasi pitdd seurata.

- sinulle tulee nédkohdiriditd hoidon aikana.

Muut lisike valmisteet ja Cyklokapron

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd. Kerro ladkérille erityisesti, jos kdytit

- ehkdisytabletteja. Ne voivat lisdtd veritulppien muodostumisen riskia.

- verenhyytymistd estivid ldakkeita.

Cyklokapron ruuan ja juoman kanssa
Ruoka tai juoma eivit vaikuta Cyklokapronin kayttoon.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Kokemukset Cyklokapronin kéytdstd raskausaikana ovat vihiiset.
Traneksaamihappo erittyy didinmaitoon, mutta se ei luultavasti vaikuta lapseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Cyklokapron ei todennékoisesti vaikuta ajamiseen tai koneidenkéyttokykyyn.

3. Miten Cyklokapron-valmistetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin IAakéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Ladkari madraa juuri sinulle sopivan annostuksen

satrautesi mukaan.

Suositeltu annos aikuisille on 2—3 tablettia 2—3 kertaa vuorokaudessa.

Runsaat kuukautisvuodot: 2-3 tablettia 3—4 kertaa vuorokaudessa 3—4 vuorokauden ajan. Jos
verenvuoto on erittdin runsasta, annos voidaan suurentaa 2 tablettiin 6 kertaa vuorokaudessa. Hoito
aloitetaan vasta sitten, kun runsas verenvuoto on alkanut.

Eturauhasen poistoleikkaus: Sairaalahoidon jilkeen siirrytddn kdyttimadn Cyklokapron-tabletteja
tavanomaisena vuorokausiannoksena. Hoitoa jatketaan, kunnes silmin havaittavaa verivirtsaisuutta ei
endd esiinny.

Vaikea nendverenvuoto: 3 tablettia 3 kertaa vuorokaudessa 4—10 vuorokauden ajan. Hoidon kesto
riippuu siitd, milloin nendén asetettu tukkoside voidaan poistaa.

Perinnéllinen _angioneuroottinen ddeema: Jotkut potilaat tuntevat etukiteen, milloin kohtaus on
tulossa. Talloin otetaan jaksottaisesti 2—3 tablettia 2—3 kertaa vuorokaudessa muutaman vuorokauden
ajan. Muut perinnéllistd angioneuroottista ddeemaa sairastavat potilaat kdyttavat tatd annosta
jatkuvasti.

Jos otat enemmin Cyklokapron-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.



Yliannostuksen oireita voivat olla huimaus, pddnsarky, pahoinvointi, ripuli tai kouristukset.
Verenpaineen aleneminen voi aiheuttaa pyorrytysta.

Jos unohdat ottaa Cyklokapron-valmistetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voiesiintyd enintdén 1 potilaalla 10:sté:)
- pahoinvointi, oksentelu ja ripuli. Haittavaikutukset hividvét, kun annosta pienennetddn. Al
kuitenkaan koskaan muuta annosta keskustelematta ensin ladkéarin kanssa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintéén 1 potilaalla 1000:sta:)
- varindon hiiriét, veritulpat, allergiset ihoreaktiot

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 potilaalla 10 000:sta):
- yliherkkyysreaktiot mukaan lukien anafylaksia

Yleisyys on tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
- kouristukset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Cyklokapron-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ala kayta tatad lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopadivimdarin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

AlA kiyti titd likettd, jos huomaat nikyvid muutoksia Eikevalmisteen ulkonddssa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cyklokapron siséltii



- Vaikuttava aine on traneksaamihappo. Jokainen tabletti sisdltdd 500 mg trancksaamihappoa.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, hydroksipropyyliselluloosa, talkki,
magnesiumstearaatti, povidoni, vedeton kolloidinen piidioksidi. Pddllyste: Eudragit (E 100),
titaanidioksidi (E171), talkki, magnesiumstearaatti, makrogoli 8000, vanilliini.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletit ovat valkoisia, kapselinmuotoisia ja niissid on jakouurre. Tablettien toisella puolella on
merkintd CY.

Pakkauskoot: 30, 60 ja 100 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttAmattd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

Puh. 020-720 9555
infofi@yviatris.com

Valmis taja
Madaus GmbH
51101 Koln
Saksa

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.3.2022.



Bipacksedel: information till patienten
Cyklokapron 500 mg filmdragerade tabletter
tranexamsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Cyklokapron ar och vad det anvédnds for
Vad du behdver veta innan du tar Cyklokapron
Hur du tar Cyklokapron

Eventuella biverkningar

Hur Cyklokapron ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Cyklokapron ir och vad det anvinds for

Den aktiva substanseni Cyklokapron ér tranexamsyra. Den hindrar det enzym som I6ser upp levrat
blod (koagel). Detta minskar blodforlusten.

Cyklokapron-tabletter anvands vid behandling av

- blodningar eller blodningsrisk orsakade av storningar i blodkoagulationen. De kan anvidndas for
behandlingen av t.ex. rikliga menstruationsblodningar, blodningar efter operationer eller
tandkirurgiska ingrepp eller svara ndsblodningar.

- arftligt angioneurotiskt 6dem.

2. Vad du behdver veta innan du tar Cyklokapron

Ta inte Cyklokapron

- om du dr allergisk mot tranexamsyra eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har svért nedsatt njurfuktion

- om du har eller har haft blodpropp

- om du har en sjukdom som kallas for “konsumtionskoagulopati” dér blodet i hela kroppen
borjar bilda blodproppar

- om du tidigare har haft kramper.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Cyklokapron, om du har nagon av foljande

sjukdomar eller symptom:

- oregelbunden menstruation

- tidigare blodpropp eller forekomst av nagon arftlig sjukdom som fororsakar blodproppar i din
slikt

- njursvikt

- storningar i blodkoagulering s.k. disseminerad intravasal koagulation (DIC), som orsakar for
stor blodkoagulation eller blodning 6verallt i kroppen

- blod i urinen



- du anvéander Cyklokapron som langtidsbehandling. Lékaren bor undersoka dina 6gon
regelbundet och dina leverviarden bor 6vervakas.
- synrubbningar féorekommer under behandlingen.

Andra likemedel och Cyklokapron

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvéinda
andra likemedel. Beritta likareni synnerhet om du anvénder:

- p-piller. Dessa kan 6ka risken for att blodproppar bildas.

- lakemedel som forhindrar blodproppsbildning.

Cyklokapron med mat och dryck
Mat eller dryck paverkar inte anvindningen av Cyklokapron.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare

eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Erfarenheterna av anviandning av Cyklokapron under graviditet dr begrinsade.
Tranexamsyra gar 6ver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Cyklokapron paverkar troligen inte formagan att kora bil eller anvinda maskiner.
3.  Hur du tar Cyklokapron

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfriga ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos for vuxna dr 23 tabletter 2—3 ganger dagligen.

Riklig menstruation: 2-3 tabletter 3—4 ganger dagligen under 3—4 dygn. Om blédningen ar mycket
riklig, kan dosen oOkas till 2 tabletter 6 gdnger per dygn. Behandlingen péborjas forst sedan den rikliga
menstruationsblodningen borjat.

Operation for att avligsna prostata: Efter sjukhusbehandlingen &vergér man till anvéndning av
Cyklokapron-tabletter med en normal dygnsdos. Behandlingen fortsétts tills synlig blodig urin inte
langre foreligger.

Svar nisblédning: 3 tabletter 3 ganger per dygn under 4-10 dygn. Behandlingens lingd beror pa nir
ndstampongen kan avligsnas.

Arftligt angioneurotiskt ddem: En del patienter kan pa forhand kéinna av ndr en ddemattack ir pa
kommande. I dessa fall anvéands periodvis 2-3 tabletter 2-3 ganger per dygn under nagra dagars tid.
Ovriga patienter med érftligt angionerotiskt 6dem behandlas kontinuerligt med denna dos.

Om du har tagit for stor mingd av Cyklokapron

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Mojliga symptom pa dverdosering ar yrsel, huvudvark, illamaende, diarré eller kramper. Yrselkan
forekomma pé grund av blodtrycksfall.

Om du har glomt att ta Cyklokapron
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- ilaméende, krikningar och diarré. Biverkningarna forsvinner nér dosen sinks. Andra dock
aldrig dosen utan att forst rddfraga lidkare.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviandare):
- rubbningar i fargseendet, blodproppar, allergiska hudreaktioner.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- overkénslighetsreaktioner sdsom anafylaxi.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- kramper.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Register over likemedelsbiverkningar
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5. Hur Cyklokapron ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i

angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du mérker synliga foréndringar i preparatets utseende.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér tranexamsyra. Varje tablett innehéller 500 mg tranexamsyra.

- Ovriga innehallsdmnen 4r mikrokristallin cellulosa, hydroxypropylcellulosa, talk,
magnesiumstearat, povidon, vattenfri kolloidal kiseldioxid. Dragering: Eudragit (E 100),
titandioxid (E171), talk, magnesiumstearat, makrogol 8000, vanillin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar



Tabletterna &r vita och kapselformade med skara. Tabletterna &r mérkta med CY pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar: 30, 60 och 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 2—8

02130 Esbo

Tel. 020-720 9555

infofi@viatris.com

Tillverkare
Madaus GmbH
51101 Koln
Tyskland

Denna bipacksedel iindrades senast 28.3.2022.



