Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Cyklokapron® 500 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Tranexamsaure

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme/

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

n Was sind Cyklokapron® Fiimtabletten und
woflr werden sie angewendet?

EA Was miissen Sie vor der Anwendung von
Cyklokapron® Filmtabletten beachten?

ﬂ Wie sind Cyklokapron® Filmtabletten
anzuwenden?

n Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

ﬂ Wie sind Cyklokapron® Filmtabletten
aufzubewahren?

m Weitere Informationen

[l Was sind Cyklokapron® Filmtabletten und
wofiir werden sie angewendet?

Cyklokapron® Filmtabletten enthalten ein Arzneimit-

tel zur Behandlung und Vorbeugung von Blutungen

infolge gesteigerter Auflésung von Blutgerinnseln

(Hyperfibrinolyse).

Cyklokapron® wird angewendet bei:

Zu starken Monatsblutungen (Hypermenorrhoe).

Zur Behandlung und Vorbeugung von Blutungen

aufgrund einer lokalen (6rtlichen) gesteigerten Auf-

|6sung von Blutgerinnseln (Hyperfibrinolyse) bei:

- Behandlung und vorbeugende Behandlung von Na-
senbluten, das durch andere therapeutische MaB-
nahmen nicht ausreichend zu behandeln ist, z. B.
bei  Morbus  Rendu-Osler-Weber  (erbliche
Teleangiektasien; Erweiterungen kleiner BlutgefaBe)

- zur Verhinderung von Nachblutungen nach
traumatischem Hyphaema (Nachblutung in die
vordere Augenkammer nach stumpfer Augenver-
letzung)

Zur Vorbeugung und Behandlung von Blutungen

nach operativen Eingriffen aufgrund ortlicher und

allgemeiner Hyperfibrinolyse nach operativen Eingrif-
fen, die durch andere therapeutische MaBnahmen
nicht ausreichend zu behandeln sind, ggf. nach int-
ravendser Vorbehandlung, z. B. nach Prostatekto-
mie (operative Entfernung der Vorsteherdriise), Ko-
nisation der Zervix (Operation am Muttermund der

Gebarmutter) u. a. m.

Zur vorbeugenden Behandlung zur Verhinderung

des Auftretens von Schwellungen (Odemen) bei he-

reditdrem Angioddem (erbliche Erkrankung mit

Schwellungsneigung im Unterhautgewebe an ver-

schiedenen Korperstellen, sowie Schleimhauten

einschlieBlich Kehlkopf und Rachen).

Bei den folgenden Krankheitsbildern empfiehlt sich

die Weiterbehandlung mit Cyklokapron® Filmtab-

letten nach Beratung mit einem in der Behandlung
von Blutgerinnungsstérungen erfahrenen Arzt.

Zur Vorbeugung und Weiterbehandlung von Blutun-

gen aufgrund ortlicher und allgemeiner (generalisier-

ter) Hyperfibrinolyse, die durch andere therapeuti-
sche MaBnahmen nicht ausreichend zu behandeln
sind (z. B. in Verbindung mit der Gabe von Desmo-
pressin (DDAVP) und anderen MaBnahmen aus
hamostaseologischer Indikationen (Blutungsbe-
handlungen) beim von Willebrand-Jiirgens-Syndrom
oder der Hamophilie A (erbliche Blutungsstérungen),

Vorsteherdriisenkrebs mit paraneoplastisch indu-

zierter Hyperfibrinolyse, Promyelozytenleukdmien

nach intravendser Vorbehandlung; Blutungen bei
den genannten Erkrankungen).

Zur peroralen Weiterbehandlung und Vorbeugung

bei hyperfibrinolytisch (gesteigerte Aufldsung von

Blutgerinnsel) bedingten Blutungen bei schwerst-

kranken Patienten (z. B. Hamoptoe (Bluthusten),

bei zystischer Fibrose (Mukoviszidose; erbliche

Erkrankung schleimproduzierender Driisen), Lun-

genkrebserkrankungen, gastrointestinale (Magen-

Darm-) Blutungen bei Patienten mit Leberschrump-

fung bzw. im Endstadium einer Nieren-Erkrankung;

Héamothorax (Blutansammlung im Brustfellraum) bei

malignem Mesotheliom u. &.

EWas missen Sie vor der Einnahme von
Cyklokapron® Filmtabletten beachten?

Cyklokapron® Filmtabletten diirfen nicht ange-

wendet werden:

~ bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegentliber Tranexamsaure oder einem der sons-
tigen Bestanditeile;

- wahrend der Schwangerschaft, ausgenommen in
der Spatschwangerschaft falls zwingend erfor-
derlich (vitale Indikation);

- bei Stérungen des Farbensinns;

- bei massiven Blutungen aus dem oberen Harn-
trakt speziell bei Bluterkrankheit (Hdmophilie);

— bei Patienten mit akutem Verschluss von Blut-
geféBen durch Blutgerinnsel (Thrombosen) oder
bei thromboembolischen Erkrankungen, wie
z.B. tiefer Beinvenenthrombose, Lungenembolie
(Verstopfung eines LungengefdBes durch ein
Blutgerinnsel) und Hirnvenenthrombose.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Cyklokapron® Filmtabletten ist erforderlich:

Patienten, die thromboembolische Erkrankungen in
der Vorgeschichte aufweisen und bei denen throm-
boembolische Ereignisse bereits in der Familie aufge-
treten sind (Patienten mit Thrombophilie) dirfen
Cyklokapron® nur bei strenger Indikationsstellung
und sorgféltiger medizinischer Betreuung anwenden.

Die Anwendung von Tranexamsaure bei fibrinolyti-
schem Zustand (gesteigerte Auflésung von Blutge-
rinnseln) aufgrund einer allgemeinen (systemischen)
Gerinnungsstorung (disseminierte intravasale Ge-
rinnung) wird nicht empfohlen.

Bei einer Blutung aus dem oberen Harntrakt kénnen
Blutgerinnsel in seltenen Fallen zu einem Verschluss
der Harnleiter (Ureterobstruktion) fuhren.

Eine Behandlung mit Cyklokapron® wegen heredi-
tdrem Angioddem darf nur in Zusammenarbeit mit
einem in der Behandlung dieses Krankheitsbildes
erfahrenen Arztes erfolgen.

Bei Patientinnen mit unregelmaBigen Regelblutun-
gen sollte Cyklokapron® erst nach Abklarung der
Blutungsursache angewendet werden.

Wenn die Stérke der Regelblutung durch die Behand-
lung mit Cyklokapron® nicht abnimmt, solite eine
alternative Therapie in Betracht gezogen werden.

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen kommt
es zu einer Erhéhung der Blutspiegel von Tranexam-
séure. In diesen Féllen wird eine Verringerung der
Dosis empfohlen (sieche Abschnitt 3. "Wie sind
Cyklokapron® Filmtabletten einzunehmen”).
Erfahrungen mit Cyklokapron® Filmtabletten bei der
Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter
15 Jahren mit zu starker Monatsblutung (Hyper-
menorrhoe) liegen nicht vor.

Bei Langzeitbehandlung ist auf Stérung des Farben-
sehens zu achten, gegebenenfalls ist die Behand-
lung abzubrechen.

Aufgrund von Tierexperimenten wird empfohlen, vor
und wéhrend einer stdndigen Langzeitanwendung
von Cyklokapron® Filmtabletten (Anwendung Uber
mehrere Wochen bis Monate) regelméBige Augen-
untersuchungen (einschlieBlich Sehstérke, Farben-
sehen, Augenhintergrund, Gesichtsfeld usw.) vorzu-
nehmen.

Bei krankhaften Augenverdnderungen, insbeson-
dere Erkrankungen der Netzhaut, muss vom Arzt
die Notwendigkeit einer Langzeitanwendung von
Cyklokapron® Filmtabletten im Einzelfall entschie-
den werden.

Bei Einnahme von Cyklokapron® Filmtabletten
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich nicht um verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Es wurden bisher keine klinisch bedeutsamen Wech-
selwirkungen mit Cyklokapron® beobachtet.
Aufgrund fehlender Wechselwirkungsstudien ist die
gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln, die die
Blutgerinnung hemmen (Antikoagulantien), nur unter
strenger Uberwachung durch einen auf diesem
Gebiet erfahrenen Arzt durchzufiihren.
Cyklokapron® Filmtabletten sollten im Falle von
Gehirnblutungen (subarachnoidaler Blutung) nicht
gleichzeitig mit Chlorpromazin verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen tber die Anwen-
dung von Cyklokapron® Filmtabletten bei Schwan-
geren vor. In der Frihschwangerschaft diirfen Sie
Cyklokapron® Filmtabletten nicht einnehmen.

Bitte setzten Sie sich daher umgehend mit Ihrem be-
handelnden Arzt in Verbindung, wenn Sie eine
Schwangerschaft planen oder bereits schwanger
sind.

In der Spatschwangerschaft dirfen Sie Cyklo-
kapron® Filmtabletten nur einnehmen, wenn Ihr
behandelnder Arzt dies fiir zwingend erforderlich
halt (vitale Indikation).

Stillzeit

Tranexamsaure, der Wirkstoff aus Cyklokapron®
Filmtabletten geht in die Muttermilch Uber. Da keine
Erfahrungen mit einer mehrtégigen Behandlung bei
stillenden Frauen und deren S&uglingen vorliegen,
solite Ihr behandelnder Arzt lhnen Cyklokapron®
Filmtabletten nur nach einer sorgféltigen Nutzen/
Risiko-Abwagung verordnen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen wurden
nicht beobachtet.

E} Wie sind Cyklokapron® Filmtabletten einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Cyklokapron® immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die Dosierung und die Dauer der Behandlung sind
abhangig von Art und Schwere der Erkrankung und
entsprechend den Besonderheiten des Einzelfalls
individuell vorzunehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten
folgende Dosierungsempfehlungen:
Im Allgemeinen werden Dosen von 3 bis 4 g Tranex-
amséure pro Tag (6-8 Cyklokapron® Filmtabletten)
empfohlen. Héhere Dosen als 6 g pro Tag erhéhen
die blutungsstillende Wirkung nicht.
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1. Hypermenorrhoe (zu starke Monatsblutung)

Die empfohlene Dosierung betragt 3 x téglich 2 Film-

tabletten (3 g téglich), solange eine Behandlung

erforderlich ist, hochstens jedoch fiir die Dauer von

4 Tagen. Bei sehr starken Monatsblutungen kann die

Dosis erhoht werden. Die maximale Tagesdosis von

4 g (8 Filmtabletten) darf fir diese Anwendung nicht

Uberschritten werden. Eine Behandlung mit Cyklo-

kapron® Filmtabletten sollte erst nach Einsetzen der

Regelblutung begonnen werden. Die Behandlung

dauert héchstens 4 Tage pro Zyklus.

2. Nasenbluten

Zur Verhinderung oder Abschwéachung von Nasen-

bluten 3 x 1-2 Filmtabletten tber 10 Tage bis zu drei

Monaten zusatzlich zu anderen, z. B. Ortlichen

MaBnahmen, wenn diese nicht ausreichend wirksam

sind.

3. Verhinderung einer Nachblutung bei traumati-
schem Hyphaema (stumpfer Augapfelverletzung)

3 x 2 Cyklokapron® Filmtabletten (= 3 g) pro Tag bzw.

bei Kindern 25 mg/kg 3 x taglich Uber eine Woche.

4. Nach Prostatektomie (Entfernung der Vorsteher-
drise)

Zur Reduktion von Folgeblutungen nach Prostatek-
tomie und Blutungsverhinderung kénnen nach
anfanglicher intravendser Behandlung mit Cyklo-
kapron® Injektionslosung 3 x 1-2 Cyklokapron® Film-
tabletten bis zu sieben Tage, gegebenenfalls in
héherer Dosierung bis 3 x 2 g (= 12 Filmtabletten) in
den ersten beiden Tagen, eingenommen werden.

5. Blutungen nach Konisation der Zervix (Operation
am Muttermund der Gebarmutter)

3 x 2-3 Filmtabletten tber 12-14 Tage.

6. Blutungen bei Prostatakrebs mit paraneoplas-
tisch induzierter Hyperfibrinolyse, Promyelozy-
tenleukdmien (bestimmte Blutkrebserkrankun-
gen) sowie anderen  schwerwiegenden
Erkrankungen

Nach intravendser Anfangsbehandlung ist eine Wei-

terbehandlung mit Cyklokapron® Filmtabletten von

Blutungen im Magen-Darm-Bereich, Lungenblutung

oder Blutungen im Harntrakt mit 3-4 x 2

Cyklokapron® Filmtabletten (= 6-8 Filmtabletten;

ca. 50 mg/kg KG) méglich. Dies gilt auch fir hyper-

fibrinolytisch bedingte Blutungen im Gefolge ande-
rer bosartiger (maligner) Erkrankungen, wie z.B. bei
malignem Mesotheliom (bestimmte Krebserkran-
kung mit Folgeerkrankung wie Hdmothorax (Blutan-
sammlung im Brustfellbereich), Lungenkrebs und
zystischer Fibrose, Hdmoptoe (Bluthusten), Blutun-
gen im Magen-Darm-Bereich bei Leberschrump-
fung oder im Endstadium einer Nierenerkrankung.

Bei zystischer Fibrose (Mukoviszidose): 3 x 1-2 Tab-

letten.

7. Blutungen bei Patienten mit von Willebrand-
Syndrom oder Hamophilie A (erbliche Bluter-
krankheiten)

Sollten bei diesen Erkrankungen Blutungen auftre-

ten, kénnen nach anfénglicher intravendser Behand-

lung mit Cyklokapron® im Anschluss an die unter

,»1. Was sind Cyklokapron® Filmtabletten und woftr

werden sie angewendet?“genannte  Therapie

Cyklokapron® Filmtabletten in einer Dosierung von

10-15 mg pro kg KG alle 8-12 Stunden in oraler

Form gegeben werden. Bei zu starker Monatsblu-

tung bei der von Willebrandschen Erkrankung kann

eine Behandlung mit 3-4 x 2 Cyklokapron® Film-
tabletten Uber die Zeitdauer der Blutung versucht
werden.

8. Hereditares Angioddem (erbliche Erkrankung mit
Schwellungsneigung von Haut und Schleim-
hauten)

Es handelt sich nicht um eine Akutbehandlung fiir

Situationen, in denen die Gefahr von Schwellungen

insbesondere im Bereich von Gesicht und Atem-

wegen (erbliches Angioddem) besteht. Eine Anwen-
dung zur Kurzzeitprophylaxe bei Gefahr einer Aus-

I6sung (Triggerung) von Anfallen ist aber moglich.

Bei Einsetzen von Anféllen bis 3 x 1,5 g (= 3 x 3

Cyklokapron® Filmtabletten) téglich.

Zur Langzeitbehandlung bis 50 mg/kg KG (bei

Kindern in der Regel 1-2 g = 2-4 Cyklokapron® Film-

tabletten) taglich.

9. Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion

Bei Nierenfunktionsstérungen werden verringerte

Dosierungen nach folgendem Schema empfohlen:

Serum-Kreatinin Dosis peroral | Verabreichung
(Cyklokapron®
pmol/I mg/100 ml | Filmtabletten)
120-249 | 1,35-2,82 | 15 mg/kg KG | alle 12 Stunden
250-500 | 2,82-5,65 | 15 mg/kg KG | alle 24 Stunden
>500 |>5,65 10 mg/kg KG | alle 48 Stunden
oder
7,5 mg/kg KG | alle 24 Stunden
Art der Anwendung

Die Filmtablette soll unzerkaut mit ausreichend Flussig-
keit (z. B. einem Glas Wasser) eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Cyklokapron®
Filmtabletten eingenommen haben, als Sie
sollten:

Bei Uberdosierung kénnen folgende Stdrungen
auftreten: Ubelkeit, Durchfall, Schwindel, Kopf-
schmerzen, Schwindelgefiihl nach dem Aufstehen
(orthostatische Beschwerden), Blutdruckabfall und
gesteigerte Ermudbarkeit der Muskulatur (Myopa-
thie). Bei Patienten mit Neigung zur Bildung von
Blutgerinnseln (Thrombosen) oder mit Thrombosen
in der Vorgeschichte, kénnen sich Thrombosen
bilden.

Wenden Sie sich bei einer Uberdosierung bitte
umgehend an lhren Arzt oder an die nachstgelegene
Klinik.

Behandlung einer Uberdosierung:

Es gibt kein spezielles Gegenmittel. Die Behandlung
erfolgt symptomatisch. Fir eine ausreichende Harn-
ausscheidung (Diurese) ist zu sorgen. Eine Behand-
lung mit Arzneimitteln zur Blutgerinnungshemmung
sollte in Betracht gezogen werden.

Im Falle einer Einnahme hoher Dosen von Cyklo-
kapron® Filmtabletten kdnnen folgende MaBnahmen
hilfreich sein: Auslésen von Erbrechen, Magen-
spilung, Behandlung mit Aktivkohle.

Wenn Sie die Einnahme von Cyklokapron® Film-
tabletten vergessen haben:

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen
Sie bei der nachsten Anwendung die verordnete
Dosierung weiter. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Cyklokapron® Film-
tabletten abbrechen:

Wenn Sie die Einnahme von Cyklokapron® Film-
tabletten ohne Ricksprache mit lhrem Arzt ab-
brechen, kénnen sich die Krankheitssymptome
wieder verstéarken oder erneut auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

8 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Cyklokapron® Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
muissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht Héufigkeit auf Grundlage der

bekannt verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Mdogliche Nebenwirkungen

Die am héaufigsten berichteten Nebenwirkungen sind
dosisabhingige Magen-Darm-Beschwerden (Ubel-
keit, Erbrechen, Durchfall), die jedoch gewdhnlich
von leichter und voriibergehender Natur sind.
Allergische Hautreaktionen wurden gelegentlich
berichtet.

Haufigkeit der Nebenwirkungen bei einer Tages-
dosis von ca. 4 g:

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes:
Héaufig: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauch-
schmerzen.

Erkrankungen des Nervensystems:

Héaufig: Kopfschmerzen, Schwindel.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes:

Gelegentlich: Allergische Reaktionen.

GeféBerkrankungen:

Selten: Ereignisse durch GefaBverschluss durch
Blutgerinnselbildung (Thrombosen/Thromboembo-
lien) wie Lungenembolie oder Schlaganfall.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Sehr selten: Verminderung der Blutplattchen
(Thrombozytopenie), Entwicklung einer verlangerten
Blutungszeit.

Augenerkrankungen:

Sehr selten: Stérungen des Farbensehens.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

E wie sind Cyklokapron® Filmtabletten aufzu-
bewahren?

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-

rungsbedingungen erforderlich.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

[ Weitere Informationen

Was Cyklokapron® Filmtabletten enthalten:

Der Wirkstoff ist: Tranexamsaure

1 Filmtablette enthélt: 500 mg Tranexamsaure

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline  Cellulose, Hyprolose, Talkum,
Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pfl.], hochdisperses
Siliciumdioxid, Povidon K25, basisches Butylmetha-
crylat-Copolymer (Ph.Eur) (MW: ca. 150000)), Titan-
dioxid, Macrogol 8000, Vanillin.

Wie Cyklokapron® Filmtabletten aussehen und
Inhalt der Packung:

WeiBe, oblongférmige Filmtabletten, mit Bruchkerbe
auf einer Seite und Préagung ,,CY“ auf der anderen
Seite.

Cyklokapron® Filmtabletten sind in Originalpackun-
gen mit 20 Filmtabletten (N1) und 50 Filmtabletten
(N2) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBe 1

61352 Bad Homburg

Tel. (06172) 888-01

Fax (06172) 888-2740

Hersteller

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1
51063 KdIn

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iber-
arbeitet im:
September 2011
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