Indleegsseddel: Information til brugeren
Tracafour 500 mg filmovertrukne tabletter
tranexamsyre

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Tracafour til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Tracafour
Sadan skal du tage Tracafour

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

e Tracafour er et middel mod blgdning pga. sterkningsforstyrrelser i blodet.
o Det virker ved at hamme de stoffer i blodet, der oplgser stgrknet blod
¢ Du kan tage Tracafour ved nogle former for blgdning, det kan veere

o Bladning efter operation pa blaerehalskirtlen (prostata)

o Blod i urinen

o Sveare naeseblgdninger

o Kraftige menstruationsblgdninger

o Arveligt Quincke’s sdem

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Tracafour

Tag ikke Tracafour:

e hvis du er allergisk over for tranexamsyre eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tracafour
(angivet i punkt 6).

hvis du har aktiv tromboembolisk sygdom: En vis form for trombose (blodprop i blodkarrene).
hvis du lider af subaraknoidal blgdning: En bestemt type hjerneblgdning.

hvis du har alvorlig nedsat nyrefunktion.

hvis du tidligere har haft krampeanfald.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Tracafour.

Tal med laegen, inden du tager Tracafour


http://www.indlaegsseddel.dk/

e hvis du har darlige nyrer.

hvis du eller en i din naermeste familie har haft en blodprop eller har tendens til at fa blodpropper
eller dyb arebetendelse.

hvis du har uregelmaessig menstruation uden at kende arsagen.

hvis du har blod i urinen uden at kende arsagen.

hvis du tager P-piller. Disse kan gge risikoen for dannelse af blodpropper.

Hvis du lider af forhgjet fibrinolyse pa grund af dissemineret intravaskulaer koagulation (DIC), en
sygdom, hvor blodet begynder at starkne i din krop, skal du ngje overvages af en leege med serligt
kendskab til behandling af denne lidelse.

Veer opmarksom pa falgende:
o Der er rapporteret om tilfeelde med kramper i forbindelse med behandling med tranexamsyre.
e Huvis du tager Tracafour mod kraftig menstruationsblgdning, skal du kontakte leegen, hvis
blgdningerne ikke aftager.
e Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Tracafour.
Det kan have betydning for preveresultaterne.

Bgrn og unge
Der er ingen erfaring med brug af Tracafour ved kraftige bladninger hos piger under 15 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Tracafour
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Du skal isaer fortaelle det til legen, hvis du tager:

« anden medicin, der far blodet til at starkne, sakaldte antifibrinolytika

« medicin, der forhindrer blodet i at starkne (blodfortyndende medicin), sakaldte antikoagulantia
« oral praevention (P-piller)

Der er ikke set interaktioner ved brug af Tracafour sammen med anden medicin.

Pa grund af den manglende forskning i disse interaktioner, skal samtidig behandling med medicin, der
forhindrer blodet i at starkne (antikoagulanter), finde sted under ngje overvagning af en leege med
erfaring pa dette omrade.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager Tracafour.

Erfaringsgrundlaget for anvendelse af tranexamsyre til gravide er utilstreekkeligt. Tranexamsyre
udskilles i modermaelk, men pavirker sandsynligvis ikke barnet.

Fordelen ved at bruge Tracafour skal derfor opvejes mod den potentielle risiko under graviditet eller
amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tracafour pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.
3. Sadan skal du tage Tracafour

Tag altid Tracafour ngjagtigt efter laeegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 2-3 tabletter, 2-3 gange om dagen.

For indikationerne nedenfor kan falgende anbefalede dosis anvendes:



» Ved menstruationsbladninger (lange perioder): 2 tabletter, 3 gange om dagen op til 4 dage. Ved
kraftige menstruationsblgdninger kan dosis gges. En totaldosis pa 8 tabletter bar ikke overskrides.
Du skal ferst begynde behandlingen, nar du har kraftig bladning.

- Efter prostatektomi (kirurgisk fjernelse af prostata) og bleerekirurgi: Pa 4. dagen efter operationen
tages 3 tabletter, 2-3 gange om dagen indtil synligt blod i urinen ikke lzengere forekommer.

* Ved blod i urinen: 2-3 tabletter, 2-3 gange om dagen indtil synligt blod i urinen ikke lzengere
forekommer.

 Efter cervikal kegleoperation (kirurgisk fjernelse af et kegleformet stykke veev fra livmoderhalsen):

3 tabletter, 3 gange om dagen i 12-14 dage efter operation.

» Ved arvelig sygdom kaldet angiogdem (pludselige vaeskeansamlinger i hud og slimhinder (f.eks
hals eller tunge), andedretshesvaer og/eller klge og udslet, ofte som en allergisk reaktion):
2-3 tabletter, 2-3 gange per dag. Forebyggende 2 tabletter 3-4 gange daglig.

+ Ved svare neseblgdninger: 3 tabletter 3 gange daglig i 4-10 degn afhangig af, hvornar
tamponaden fjernes.

» Ved nedsat nyrefunktion: Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg laegens anvisninger.

Indgivelsesmade:
Den filmovertrukne tablet skal tages hel med rigelig vaeske (fx et glas vand).

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Hvis du har taget for meget Tracafour

Symptomer pa overdosering kan vere fglgende:

Kvalme, diarré, svimmelhed, hovedpine, svimmelhed nar man rejser sig, blodtryksfald,
muskelsvaghed (myopati) og kramper. Hos patienter med en tendens til trombose eller en familier
forekomst af blodpropper kan trombose (dannelse af en blodprop) forekomme.

Behandling af en overdosis
Hvis der er slugt meget store meengder af Tracafour kan fglgende foranstaltninger veere nyttige:
Fremprovokation af opkastning, herefter skylning af mavesakken, behandling med aktivt kul.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tracafour, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Tracafour

Hvis du glemmer at tage dine tabletter, skal du tage den normale meangde tabletter naste gang.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Tracafour

Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 men mere end 1 ud af 10.000
patienter)



e Andengd, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven,
lammelser, faleforstyrrelser, talebesvaer, smertende og evt. haevede arme eller ben pga. blodprop.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data
e  Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10 men mere end 1 ud af 100
patienter)

o  Kvalme, opkastning, diarré

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 100 men mere end 1 ud af 1000
patienter)
o  Allergiske hudreaktioner

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 men mere end 1 ud af 10.000
patienter)

o Nedsat farvesyn og andre synsforstyrrelser

e  Svimmelhed

Hvis nogen af bivirkningerne bliver alvorlige, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indlaegsseddel, ber du fortelle det til din leege eller apoteket.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Tracafour utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Tag ikke Tracafour efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Tracafour indeholder:

- Aktivt stof: Tranexamsyre
- @vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer):



Kerne: Mikrokrystallinsk cellulose (101, 102, E460), lavsubstitueret hydroxypropylcellulose
(LH-21), talcum (E553b), magnesiumstearat (E470b), silica, kolloid vandfri (E551) og povidon
K 30 (E1201).

Filmovertrek: Grundleeggende butyleret methacrylatcopolymer, natriumlaurylsulfat og
stearinsyre og talcum.

Udseende og pakningsstarrelser

Tracafour 500 mg er kapselformede, bikonvekse filmovertrukne tabletter med en
delekaerv pa den ene side og "500" praeget pa den anden side.

Tabletten kan deles i lige store doser.

Tracafour filmovertrukne tabletter er pakket i Al/PVC folieblistre og HDPE beholdere.

Blister:
20, 30, 50, 60 og 100 filmovertrukne tabletter.

HDPE beholdere:
20, 30, 60 og 100 filmovertrukne tabletter.

Blistre/beholdere er placeret sammen med en indlaegsseddel i papaesker.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Fremstiller

LABIANA PHARMACEUTICALS, SLU
Casanova, 27-31, Corbera de Llobregat,
08757 Barcelona

Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest sendret juli 2023.



