zvur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tranexamsdure HEXAL 500 mg/5 ml Injektionslosung

Tranexamsaure

lesen.

das medizinische Fachpersonal.

Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der An-
wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lIhren Arzt, Apotheker oder

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Tranexamsdure HEXAL und woflr wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Tranexamséaure HEXAL

beachten?

3.Wie ist Tranexamsaure HEXAL anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Tranexamsaure HEXAL aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tranexamsaure
HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Tranexamsaure HEXAL enthélt Tranexam-
saure, die zu einer Arzneimittelgruppe ge-
hoért, die man Antihdmorrhagika, Antifibri-
nolytika oder Aminosauren nennt.

Tranexamséaure HEXAL wird bei Erwachse-
nen und Kindern Gber 1 Jahr zur Vorbeugung
und Behandlung von Blutungen angewen-
det, die durch einen die Blutgerinnung hem-
menden Prozess, genannt Fibrinolyse, ver-
ursacht werden.

Die Anwendungsgebiete sind u.a.:

e starke Monatsblutung bei Frauen

¢ Blutungen im Magen-Darm-Bereich

e Blutungen bei Harnwegserkrankungen,
nach Prostataoperationen oder Opera-
tionen am Harntrakt

e Operationen an Ohren, Nase oder Ra-
chen

e Operationen am Herzen, im Bauchraum
oder gynékologische Eingriffe

e Blutungen, die durch Arzneimittel zur
Aufldsung von Blutgerinnseln verursacht
wurden

Was sollten Sie vor der An-
wendung von Tranexam-
sdure HEXAL beachten?

Tranexamsaure HEXAL darf nicht

angewendet werden, wenn Sie

e allergisch gegen Tranexamséaure oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

e derzeit eine Erkrankung haben, die
zu Blutgerinnseln fuhrt

® an einer sogenannten Verbrauchskoagu-
lopathie leiden, bei der Blut im gesamten
Koérper anfangt zu gerinnen

e Nierenprobleme haben

e bereits einmal Krampfanfélle hatten.

Wegen der Gefahr von Hirnschwellungen
(zerebralen Odemen) und Krampfanféllen
werden Injektionen in den Raum unterhalb
der harten Hirnhaut (intrathekale Injektion)
und in die Hirnkammer (intraventrikulare In-
jektion) und die Anwendung im Hirngewe-
be (intrazerebral) nicht empfohlen.

Wenn Sie glauben, dass hiervon etwas auf
Sie zutrifft, oder wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind, sprechen Sie vor der Behand-
lung mit Tranexamséure HEXAL mit Ihrem
Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor
Tranexamsaure HEXAL bei lhnen ange-
wendet wird, wenn Sie glauben, dass eine
der nachfolgend genannten Gegebenhei-
ten auf Sie zutrifft, damit er entscheiden
kann, ob Tranexamsaure HEXAL fir Sie ge-
eignet ist:

e wenn Sie Blut im Urin hatten, kann
Tranexamsdure HEXAL zu einem Ver-
schluss der Harnwege filhren

e wenn bei Ihnen das Risiko von Blutge-
rinnseln besteht

e wenn Sie ausgepragte Blutgerinnsel
oder Blutungen im ganzen Kérper haben
(Verbrauchskoagulopathie), kann es
sein, dass Tranexamsé&ure HEXAL fir Sie
nicht geeignet ist, es sei denn, Sie haben
eine akute starke Blutung und Bluttests
haben gezeigt, dass ein Prozess, der die
Blutgerinnung hemmt (Fibrinolyse), akti-
viert ist

e wenn Sie bereits einmal Krampfanfalle
hatten, sollte Tranexamsaure HEXAL

nicht angewendet werden. Zur Vermei-
dung von Krampfanféllen bei der Anwen-
dung von Tranexamsaure HEXAL muss
Ihr Arzt die geringstmdégliche Dosis ver-
abreichen.

e wenn Sie Tranexamsdure HEXAL Uber
einen langeren Zeitraum anwenden, soll-
te besonders auf eine mogliche Stérung
des Farbsehens geachtet und die Be-
handlung falls erforderlich abgebrochen
werden. Bei kontinuierlicher Langzeitan-
wendung von Tranexamsadure HEXAL
sind regelmaBige augenarztliche Kon-
trollen (Augenuntersuchungen ein-
schlieBlich Sehscharfe, Farbensehen,
Augenhintergrund, Gesichtsfeld etc.) an-
gezeigt. Bei krankhaften Augenverande-
rungen, insbesondere bei Erkrankungen
der Netzhaut, muss lhr Arzt die Notwen-
digkeit einer Langzeitanwendung von
Tranexamsaure HEXAL fir lhren Einzel-
fall zusammen mit einem Facharzt Uber-
prifen.

Anwendung von Tranexamsaure
HEXAL zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, klrzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Sie sollten Ihren Arzt speziell darauf hin-

weisen, dass Sie

e andere Arzneimittel zur Steigerung der
Blutgerinnung anwenden (sogenannte
Antifibrinolytika)

e andere Arzneimittel zur Vermeidung von
Blutgerinnseln anwenden (sogenannte
Thrombolytika)

e orale Kontrazeptiva einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arz-
neimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Tranexamsaure geht in die Muttermilch
Uber. Daher wird die Anwendung von
Tranexamséaure HEXAL bei stillenden Frau-
en nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Verkehrstiich-
tigkeit und zur Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefihrt.

Wie ist Tranexamsaure
HEXAL anzuwenden?

Tranexamsaure HEXAL wird lhnen als lang-
same Injektion in eine Vene verabreicht
werden.

Anwendung bei Erwachsenen

lhr Arzt wird die fUr Sie richtige Dosierung
festlegen und entscheiden, wie lange
Tranexamséure HEXAL bei Ihnen ange-
wendet wird.

Anwendung bei édlteren Patienten

Eine Verringerung der Dosis ist nur not-
wendig, wenn ein Hinweis auf eine einge-
schrénkte Nierenfunktion vorliegt.

Anwendung bei Kindern und Jugendli-
chen

Bei Anwendung von Tranexamséure HEXAL
bei Kindern tber 1 Jahr orientiert sich die Do-
sierung am Gewicht des Kindes. |hr Arzt
wird die fur das Kind richtige Dosierung

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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festlegen und entscheiden, wie lange dem
Kind Tranexamsaure HEXAL verabreicht
wird.

Anwendung bei Patienten mit einge-
schrénkter Nierenfunktion

Wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunk-
tion haben, wird Ihre Tranexamséaure-Dosis
anhand eines Bluttests festgelegt werden
(Serumkreatininspiegel).

Anwendung bei Patienten mit Leberpro-
blemen
Es ist keine Verringerung der Dosis not-
wendig.

Art der Anwendung

Tranexamsaure HEXAL sollte nur langsam
in eine Vene verabreicht werden.
Tranexamsaure HEXAL darf nicht in die
Muskulatur injiziert werden.

Wenn bei lhnen eine groBere Men-
ge von Tranexamsaure HEXAL an-
gewendet wurde, als vorgesehen
Wenn bei lhnen eine groBere Menge
Tranexamsaure HEXAL angewendet wurde
als vorgesehen, kann es zu einem voriber-
gehenden Blutdruckabfall kommen. Infor-
mieren Sie umgehend Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei
Tranexamsédure beobachtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

¢ Auswirkungen auf den Magen-Darm-Be-
reich: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-

handelten betreffen)

e Auswirkungen auf die Haut: Hautaus-
schlag

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

e Unwohlisein mit Hypotonie (niedrigem
Blutdruck), besonders dann, wenn die
Injektion zu schnell erfolgte

e Blutgerinnsel

e Auswirkungen auf das Nervensystem:
Krampfanfalle

e Auswirkungen auf die Augen: Sehstorun-
gen einschlieBlich Stérungen des Far-
bensehens

e Auswirkungen auf das Immunsystem: al-
lergische Reaktionen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Tranexamsaure
HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzugénglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und dem Ampulleneti-
kett nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Tranexamsaure HEXAL enthalt
e Der Wirkstoff ist: Tranexamsaure
Jeder ml Injektionslésung enthalt 100 mg
Tranexamsaure.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Salz-
séure 37 % (zur pH Wert-Einstellung)
und Wasser fir Injektionszwecke

Wie Tranexamsdure HEXAL aus-
sieht und Inhalt der Packung
Tranexamsaure HEXAL ist eine Injektions-
I6sung in Ampullen aus Glas (Typ 1), die
100 mg pro 1 ml Injektionslésung enthal-
ten.

Tranexamsaure HEXAL ist in Packungen
mit 5 Ampullen mit je 5 ml und 10 Ampullen
mit je 5 ml erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Februar 2015.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal be-

stimmt:

Tranexamséaure HEXAL Injektionslésung darf nicht mit Blutkonserven oder Penicillin-
haltigen Injektionslésungen gemischt werden.
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