Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
CAPRILON® 500 mg tabletit

traneksaamihappo

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidsikkeen kiyttimisen, silli se sisdltia
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kadnny ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkil6kunnalle.
Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mitd Caprilon on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Caprilon-tabletteja
Miten Caprilon-tabletteja kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Caprilon-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Caprilon on ja mihin sita kiytetiin

Yksi Caprilon-tabletti sisdltdd vaikuttavana aineena 500 mg traneksaamihappoa.

Caprilon on veren ns. fibrinolyyttiseen jarjestelmadn vaikuttava ladke. Sita kdytetddn tilanteissa, joissa
fibrinolyysin lisddntyminen aiheuttaa lisdéntynyttd verenvuotoa tai sen vaaraa.

Caprilon-valmistetta kiytetddn tietyissa tilanteissa estimddn verenvuotoa. Tallaisia tilanteita ovat esimerkiksi
erdét leikkaustoimenpiteet silloin, kun niihin liittyy potilaan lisdéntynyt verenvuototaipumus.

Tarkempia kdyttdaiheita ovat mm.

- runsaat kuukautiset

- korva-, neni- ja kurkkuleikkaukset.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kédytit Caprilon-tabletteja

Ali kiyti Caprilon-tabletteja

jos olet allerginen traneksaamihapolle tai timén l4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on vérind6n hdirigita

jos sinulla on parhaillaan jokin verihyytymid aiheuttava sairaus

jos sinulla on ns. konsumptiokoagulopatia, joka on vaikea verenhyytymisen héiridtila ja jossa mm.
verihyytymid alkaa muodostua kaikkialle elimistoon

jos sinulla on munuaisvaivoja

jos sinulla on aiemmin ollut kouristuksia.

Varoitukset ja varotoimet
Kerro ladkarille, jos jokin seuraavista koskee sinua. Néin 14édkéri pystyy arvioimaan, sopiiko Caprilon sinulle.

Virtsassasi on ollut verta. Caprilon voi aiheuttaa virtsatictukoksen.

Sinulla on suurentunut verihyytymien riski

Sinulla on liiallista veren hyytymisti tai verenvuotoa kaikkialla elimistdssd (disseminoitunut
intravaskulaarinen koagulaatio)

Jos kaytit pitkdaikaista Caprilon-hoitoa, vointiasi on seurattava mahdollisten varindon hédirididen
varalta ja hoito on lopetettava tarvittaessa. Jos Caprilon-valmistetta kdytetddn jatkuvasti pitkia
aikoja, sddnnolliset silmalddkarin tutkimukset (silmien tutkimukset, mm. nddntarkkuus, véarinako,



silmidnpohjat, ndkokenttd jne.) ovat aiheellisia. Jos silmissd todetaan muutoksia, etenkin
verkkokalvosairauksia, ladkéarin on keskusteltava erikoisladkéarin kanssa ja padtettava sitten,
tarvitsetko pitkdaikaista Caprilon-hoitoa.

Muut lifikevalmisteet ja Caprilon

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytt tai olet dskettdin kiyttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita l4dkéri ei ole madrdnnyt, tai vitamiineja, kivenndisaineita, luontaistuotteita tai
ravintolisid.

Kerro ladkarille etenkin seuraavien valmisteiden kdytosta:

. muut veren hyytymisti edistdvét ns. fibrinolyysin estdjédladkkeet

. veren hyytymisté estivit ns. liuotushoitolddkkeet

. ehkaisytabletit.

Raskaus ja imetys

Kysy ladkériltd neuvoa ennen Caprilon-valmisteen kéyttod, jos olet raskaana tai imetét.
Traneksaamihappo erittyy ihmisen rintamaitoon. Caprilon-valmisteen kéyttd imetysaikana ei siis ole
suositeltavaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

Térkeii tietoa Caprilon-tablettien siséiltiimisté aineista

Caprilon-tabletit siséltdvét laktoosia. Jos l4dkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele 1d4karisi kanssa ennen timén ladkevalmisteen ottamista.

Caprilon-tabletit sisdltdd hydrattua risiinidljy4 ja se saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.

3. Miten Caprilon-tabletteja kiytetiiin

Ota tata ladkettd juuri siten kuin 144kari on méédrannyt tai apteekkihenkilokunta neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Caprilon-tabletit otetaan veden kera (juomalasillinen). Ladkari mééraé kaytettdvin annoksen. Tavallisin
annos on 2(—3) tablettia 2 tai 3 kertaa vuorokaudessa.

Jos otat enemmiin Caprilon-tabletteja kuin sinun pitiisi
Ota aina vilittomasti yhteytté lddkariin, paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147

111), jos olet ottanut tai joku muu on ottanut yliannostuksen Caprilon-tabletteja.

Jos unohdat ottaa Caprilon-tabletteja
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén laékkeen kdytostd, kdanny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin l14ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitéd saa.
Caprilon-hoidon yhteydessi ilmoitetut haittavaikutukset

Caprilon-hoidon yhteydessi on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset (enintddn 1 kayttdjalla 10:std)
. ruoansulatuselimistd: pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu

Melko harvinaiset (1-10 kayttéjéalla 1000:sta)
° iho: ihottuma, nokkosihottuma



Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

. huonovointisuus, johon liittyy verenpaineen laskua, etenkin, jos lddkeinjektio annetaan liian nopeasti;
poikkeustapauksissa tabletin annon jilkeen

veritulpat

hermosto: kouristukset

silmét: ndkohairiét, mm. varindon hairiot

immuunijirjestelma: allergiset reaktiot

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissad pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Caprilon-tablettien siilyttiminen

Caprilon-tabletit sdilytetddn huoneenlammossé (+15-25 °C:ssa).

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titd l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpiivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa. Ald kayta tatd 1adkettd, jos huomaat nakyvia

muutoksia lddkevalmisteen ulkondodssa.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy apteekista kiyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Caprilon sisaltia?

- Vaikuttava aine on traneksaamihappo.

- Muut aineet ovat esigelatinoitu tiarkkelys, laktoosimonohydraatti, liivate, talkki, kalsiumstearaatti,
vedeton kolloidinen piidioksidi, hydrattu risiini6ljy ja mikrokiteinen selluloosa.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, jakouurteinen, paillystimiton tabletti, jossa koodi L4; halkaisija n. 13,5 mm, korkeus n. 5 mm ja

paino n. 750 mg

30ja 100 tablettia

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja
allphamed Pharbil Arzneimitte]l GmbH, Hildebrandstrasse 12, 37081 Gottingen, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.9.2020






Bipacksedel: Information till anvindaren
CAPRILON® 500 mg tabletter
tranexamsyra

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 14kare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Caprilon &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Caprilon
Hur du anvénder Caprilon

Eventuella biverkningar

Hur Caprilon ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl A e

1. Vad Caprilon ir och vad det anviinds for
En Caprilon-tablett innehaller som verksamt &mne 500 mg tranexamsyra.

Caprilon ar ett ldkemedel som paverkar blodets s.k. fibrinolytiska system. Det anvénds i situationer dar 6kad
fibrinolys orsakar 6kade blodningar eller risk for sédana.

Caprilon anvénds 1 vissa situationer for att férhindra blodning. Sddana r t.ex. vissa operativa ingrepp i
kombination med 6kad blodningsbendgenhet hos patienten.

Mer exakta indikationer &r t.ex.

- riklig mensblddning

- Oron-, ndsa- och halsoperationer.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Caprilon

Anvind inte Caprilon

- om du &r allergisk mot tranexamsyra eller nagot av 6vriga innehallsdmnen i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har stdrningar i fargsynen

- om du for niarvarande har en sjukdom som fororsakar blodkoagler

- om du har s.k. defibrineringssyndrom, som ér ett svart storningstillstdnd i blodkoaguleringen och
betyder att t.ex. blodkoagler borjar utvecklas 6verallt i kroppen

- om du har njurproblem

- om du tidigare har haft kramper.

Varningar och forsiktighet
Beritta for lakaren om négot av foljande angér dig. S& kan lédkaren avgdra om Caprilon passar dig.
e Du har haft blod i urinen. Caprilon kan fororsaka obstruktion i urinvégarna.
e Du har okad risk av blodkoagler.
e Du har {or stor blodkoagulation eller blodning &verallt i kroppen (disseminerad intravasal
koagulation)
e  Om du anvénder l&ngvarig Caprilon-behandling, skall ditt hilsotillstdnd f6ljas upp for storningar i
fargsynen och behandlingen skall slutas vid behov. Om Caprilon anvéinds kontinuerligt i ldnga



perioder, bor regelbundna undersdkningar av 6gonldkare (6gonundersokningar, sdsom synskérpa,
fargsyn, 6gonbottnen, synfilt) goras. Om forandringar observeras i 6gonen, i synnerhet
néthinnesjukdomar, skall lékaren radfraga en specialist och bedoma om l&ngvarig behandling med
Caprilon behovs.

Andra likemedel och Caprilon

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
produkter eller vitaminer, mineraler, naturprodukter eller naringstillskott.

Beritta ldkaren i synnerhet om du anvénder f6ljande preparat:

. andra mediciner som framjar blodkoagulation, s.k. fibrinolyshdmmare
. mediciner som himmar blodkoagulation, s.k. trombolysmediciner
. p-piller.

Graviditet och amning

Rédfréga ldkare innan du anvinder Caprilon om du &r gravid eller ammar.

Tranexamsyra passerar éver i modersmjolk hos manniskor. Déarfor rekommenderas anvéndning av Caprilon
inte under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns inga undersdkningar om preparatets inverkan pé korformagan eller formégan att anvinda maskiner.

Viktig information om nagot av innehallsimnena i Caprilon

Caprilon-tabletter innehéller laktos. Om din ldkare har berittat att du inte tal vissa sockerarter, diskutera med
lakaren innan du tar detta likemedel.

Caprilon-tabletter innehéller hydrerad ricinolja och det kan ge magbesvir och diarré.

3. Hur du anviinder Caprilon

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Caprilon-tabletterna tas med vatten (ett dricksglas). Dosering enligt ldkarordination. Den vanligaste dosen dr
2(-3) tabletter 2 eller 3 ganger per dygn.

Om du har tagit for stor mingd av Caprilon
Kontakta alltid lékaren, sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111) om du eller ndgon

annan har tagit en overstor dos av Caprilon.

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Biverkningar som har rapporterats i samband med Caprilon-behandling

Foljande biverkningar har observerats i samband med Caprilon-behandling:

Vanliga (hogst hos 1 anvindare av 10)
. magtarmkanalen: illamaende, krékningar, diarre, buksmaérta

Mindre vanliga (hos 1-10 anvéndare av 1000)
° hud: hudutslag, nasselutslag



Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data)

. kviljningskénsla forknippad med sédnkning av blodtryck, i synnerhet om injektionen ges for snabbt; i
undantagsfall efter anvindning av tabletter

blodproppar

nervsystemet: kramper

Ogon: synrubbningar sdsom storningar i fargsynen

immunsystemet: allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Caprilon ska forvaras

Caprilon forvaras i rumstemperatur (+15-25 °C).

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad. Anvind inte detta ldkemedel om det synbart har forandrats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r tranexamsyra.

- Ovriga innehéllsédmnen 4r pregelatiniserad stirkelse, laktosmonohydrat, gelatin, talk, kalciumstearat,
vattenfti kolloidal kiseldioxid, hydrerad ricinolja och mikrokristallin cellulosa.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, odragerad tablett med en brytskara och koden L4; diameter ca 13,5 mm, hojd ca 5 mm och vikt ca 750

mg

30 och 100 tabletter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinninde for fosidjning
Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

Tillverkare
allphamed Pharbil Arzneimittel GmbH, Hildebrandstrasse 12, 37081 Goéttingen, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 29.9.2020
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