Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Cyklokapron® 100 mg/ml Injektionslosung/Infusionslosung
Tranexamsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten,
denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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

Was ist Cyklokapron und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cyklokapron beachten?
Wie ist Cyklokapron anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cyklokapron aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist Cyklokapron und wofiir wird es angewendet?

Cyklokapron enthélt den Wirkstoff Tranexamsédure, welcher zu einer Arzneimittelgruppe gehort, die man
Antihdmorrhagika bzw. Antifibrinolytika nennt, und welcher zu den Aminoséuren zéhlt.

Cyklokapron wird bei Erwachsenen und Kindern {iber 1 Jahr zur Vorbeugung und Behandlung von
Blutungen angewendet, die durch einen die Blutgerinnung hemmenden Prozess, genannt Fibrinolyse,
verursacht werden.

Die Anwendungsgebiete sind u. a.:

starke Monatsblutungen bei Frauen

Blutungen im Magen-Darm-Bereich

Blutungen bei Harnwegserkrankungen, nach Prostataoperationen oder Operationen am Harntrakt
Operationen an Ohren, Nase oder Rachen

Operationen am Herzen, im Bauchraum oder gynikologische Eingriffe

Blutungen, die durch Arzneimittel zur Auflésung von Blutgerinnseln verursacht wurden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cyklokapron beachten?
Cyklokapron darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Tranexamsdure oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie derzeit eine Erkrankung haben, die zu Blutgerinnseln fiihrt.

e wenn Sie an einer so genannten Verbrauchskoagulopathie leiden, bei der Blut im gesamten Korper
anfingt zu gerinnen.

e wenn Sie bereits einmal Krampfanfélle hatten.

Wegen der Gefahr von Krampfanféllen und Hirnschwellung darf Cyklokapron nicht in die Wirbelsaule,
epidural (um das Riickenmark herum) oder in das Gehirn verabreicht werden



Wenn Sie glauben, dass hiervon etwas auf Sie zutrifft, oder wenn Sie sich nicht ganz sicher sind,
sprechen Sie vor einer Behandlung mit Cyklokapron mit IThrem Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Dieses Arzneimittel darf Thnen NUR direkt in eine Vene gegeben werden, entweder als intravendse
Infusion (i.v.) oder als intravendse Injektion (i.v. Bolusgabe). Dieses Arzneimittel darf nicht in die
Wirbelsdule, epidural (um das Riickenmark herum) oder in das Gehirn verabreicht werden. Es wurde {iber
schwerwiegende Schéden berichtet, wenn dieses Arzneimittel in die Wirbelsdule verabreicht wurde
(intrathekale Anwendung). Wenn Sie wéhrend oder kurz nach der Verabreichung dieses Arzneimittels
Schmerzen im Riicken oder in den Beinen bemerken, informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie glauben, dass eine der nachfolgend genannten Gegebenheiten auf
Sie zutrifft, damit er entscheiden kann, ob Cyklokapron fiir Sie geeignet ist:

e Wenn Sie Blut im Urin hatten, kann Cyklokapron zu einem Verschluss der Harnwege fiihren.

e Wenn bei Ihnen das Risiko von Blutgerinnseln besteht. Das Risiko fiir das Auftreten von
Blutgerinnseln kann bei Patientinnen, die Verhiitungsmittel, welche Hormone enthalten, anwenden,
erhdht sein.

o Wenn Sie ausgepragte Blutgerinnsel oder Blutungen im ganzen K6rper haben
(Verbrauchskoagulopathie), kann es sein, dass Cyklokapron fiir 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), aktiviert ist.

e Wenn Sie bereits einmal Krampfanfille hatten, sollte Cyklokapron nicht angewendet werden. Zur
Vermeidung von Krampfanfillen bei der Anwendung von Cyklokapron muss Ihr Arzt die
geringstmogliche Dosis verabreichen.

e Wenn bei Ihnen Cyklokapron iiber einen ldngeren Zeitraum angewendet wird, sollte besonders auf
eine mogliche Storung des Farbensehens geachtet und die Behandlung falls erforderlich abgebrochen
werden. Bei kontinuierlicher Langzeitanwendung von Cyklokapron sind regelméfige augenarztliche
Kontrollen (Augenuntersuchungen einschlieBlich Sehschirfe, Farbensehen, Augenhintergrund,
Gesichtsfeld etc.) angezeigt. Bei krankhaften Augenverdanderungen, insbesondere bei Erkrankungen
der Netzhaut, muss Thr Arzt die Notwendigkeit einer Langzeitanwendung von Cyklokapron fiir [hren
Einzelfall zusammen mit einem Facharzt iiberpriifen.

Anwendung von Cyklokapron zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Sie sollten Thren Arzt speziell darauf hinweisen, wenn Sie

e andere Arzneimittel zur Steigerung der Blutgerinnung anwenden (so genannte Antifibrinolytika)
e andere Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln anwenden (so genannte Thrombolytika)
e cine Empfangnisverhiitung, die Hormone enthélt, einnehmen oder anwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Tranexamsdure wird in die menschliche Muttermilch ausgeschieden. Daher wird die Anwendung von
Cyklokapron bei stillenden Frauen nicht empfohlen.

Wenn Sie eine Frau im gebérfahigen Alter sind, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, um sicher zu
gehen, dass Sie eine wirksame Empfangnisverhiitung anwenden.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Verkehrstiichtigkeit und zur Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefiihrt.

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit

beeintrichtigen.
Cyklokapron kann zu Nebenwirkungen fiithren, welche die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflussen.

3. Wie ist Cyklokapron anzuwenden?

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird IThnen Cyklokapron als langsame Injektion oder
Infusion in eine Threr Venen verabreichen. Injizieren Sie sich Cyklokapron nicht selbst. [hr Arzt wird die
fiir Sie richtige Dosierung festlegen und iiber die Dauer der Behandlung entscheiden. Wenden Sie
Cyklokapron so lange an, wie es Thnen Thr Arzt verordnet hat.

Wenden Sie sich an [hren Arzt, wenn Sie Fragen zu Cyklokapron haben.

Anwendung bei Kindern

Bei Anwendung von Cyklokapron bei Kindern ab 1 Jahr orientiert sich die Dosierung am Gewicht des
Kindes. Ihr Arzt wird die fiir das Kind richtige Dosierung festlegen und iiber die Dauer der Behandlung
entscheiden.

Anwendung bei ilteren Patienten

Eine Verringerung der Dosis ist nur notwendig, wenn ein Hinweis auf eine eingeschréinkte
Nierenfunktion vorliegt.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion

Wenn Sie eine eingeschrinkte Nierenfunktion haben, wird Thre Tranexamsaure-Dosis anhand eines
Bluttests festgelegt werden (Serumkreatininspiegel).

Anwendung bei Patienten mit Leberproblemen

Es ist keine Verringerung der Dosis notwendig.

Art der Anwendung

Cyklokapron darf nur langsam in eine Vene verabreicht werden.
Cyklokapron darf nicht in einen Muskel, in die Wirbelsgule, epidural (um das Riickenmark herum) oder
in das Gehirn verabreicht werden.

Wenn bei Ihnen eine grofiere Menge Cyklokapron angewendet wurde als vorgesehen

Wenn bei Thnen eine groBere Menge Cyklokapron angewendet wurde als vorgesehen, kann es zu einem
voriibergehenden Blutdruckabfall kommen. Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei Cyklokapron beobachtete Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Cyklokapron beobachtet:



Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Auswirkungen auf den Magen-Darm-Bereich: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Auswirkungen auf die Haut: Hautausschlag

Hiiufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

e Unwohlsein mit Hypotonie (niedrigem Blutdruck), mit und ohne Verlust des Bewusstseins besonders

dann, wenn die Injektion zu schnell erfolgte

Blutgerinnsel

Auswirkungen auf das Nervensystem: Krampfanfille

Auswirkungen auf die Augen: Sehstorungen einschlieBlich Stdrungen des Farbensehens

Auswirkungen auf das Immunsystem: allergische Reaktionen

eine allergische Reaktion, die bei erneuter Exposition gegeniiber dem Arzneimittel in der Regel an

der-/ denselben Stelle(n) erneut auftritt und sich in Form von runden oder ovalen roten Flecken und

Schwellung der Haut, Blasenbildung und Juckreiz dulern kann (fixes Arzneiexanthem). Ebenso kann

eine Verdunkelung der Haut in den betroffenen Bereichen auftreten, die nach dem Abklingen anhalten

kann

e pldtzlich auftretende Nierenprobleme durch das Absterben des Gewebes in der duBleren Schicht der
Nieren (akute Nierenrindennekrose)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cyklokapron aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:* bzw. auf dem
Etikett der Ampulle nach ,,Verw. bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das

Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen


http://www.basg.gv.at/

Was Cyklokapron enthiilt

Der Wirkstoff in Cyklokapron ist Tranexamséure.
Der sonstige Bestandteil ist Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Cyklokapron aussieht und Inhalt der Packung

Cyklokapron 100 mg/ml Injektionslosung/Infusionslosung: Typ-I-Glasampulle mit einer klaren, farblosen
Losung.

Packungen mit 5 oder 10 Typ-I-Glasampullen zu 5 ml in einem Umkarton, jede 5 ml Ampulle enthélt je
500 mg Tranexamsaure.

Packungen mit 10 Typ-I-Glasampullen zu 10 ml, jede Ampulle in einem Umkarton. Jede 10 ml Ampulle
enthélt je 1 000 mg Tranexamséure.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H., Wien
Hersteller: Pfizer Manufacturing Belgium NV, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien
Z.Nr.: 13.085

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Belgien, Deutschland, Irland, Niederlande, Norwegen: Cyklokapron® 100 mg/ml
Déanemark, Island: Tranexamsyre Pfizer

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2026.
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