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Eigenherstellungsinformation

Tranexamsaure 3000 mg/50 ml

Losung zur intraartikularen Injektion

Material und Methoden
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS gen, verschwommenes Sehen, Stérun- die Gabe von Tranexamsaure nur dann

Entwicklung der Informationsdokumente
= Konzeption von  Informationsdokumenten  fur
Defekturarzneimittel  hinsichtlich  Gliederung  und
y nhalt analog zur Fachinformation
= Recherche und Eingabe der Inhalte wie z. B.
Doslerungen aus DAC/NRF, Fachinformationen von
-AM und Leitlinien inklusive Quellenangaben
= Ubertragen von Informationen wie Zusammensetzung,
Osmolalitat oder pH aus Herstellungs-,
Priufprotokollen der Defekturarzneimittel

Teilen der Informationsdokumente

" |mplementierung In den in der Universitatsmedizin
Mainz  genutzten  Arzneimittelinformationsdienst
AiDKlinik® und auf der Intranetseite der Apotheke

Ergebnisse

Entwicklung einer Mastervorlage

" Entwicklung einer Microsoft Word-Mastervorlage mit

“ormatvorlagen (u.a. Uberschrift, FlieRtext)

= Reduktion der Kapitel fur Eigenherstellungs-
informationen von 11 auf 9 relevante Kapitel Im
Vergleich zur Fachinformation fur FAM

" Freigabe mit Revisionsnummer und Namen des
verantwortlichen Apothekers in der Ful3zelle

= Nachvollziehbarkeit der Aktualisierungen durch
tabellarische  Ubersicht der Anderungen  mit
Revisionsnummer und Gultigkeitsdatum

%

Teilen der Informationsdokumente

Tranexamsaure Injektionslosung
3000 mg/50 ml

SAP-Nummer:
53513404

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthalt 60 mg Tranexamsaure.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Losung zur intraartikularen Injektion.
Farblose, klare Flissigkeit.
Osmolalitat: 390 — 430 mOsmol/kg
pH:74-79

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1. Anwendungsgebiete

Reduktion des Blutverlusts wahrend or-
thopadischen Eingriffen [2].

4.2. Dosierung und Art der Anwendung

Intraartikulare Gabe.

Im Uberwiegenden Teil der Studien wur-
de Tranexamsaure als Singleshot zum
Zeitpunkt des Hautschnitts oder kurz zu-
vor gegeben.

Aber auch multiple Anwendungen sind
maoglich.

Bei einer intraartikuldaren Gabe verwendet
man meist 1 — 3 g Tranexamsaure.

Die ideale Dosis ist anhand der verflgba-
ren Daten nicht eindeutig festlegbar [2].

4.3. Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile

e Akute venose oder arterielle Thrombo-
sen

« Hyperfibrinolytische Zustande infolge
einer Verbrauchskoagulopathie, auller
Falle, bei denen eine vorherrschende
Aktivierung des fibrinolytischen Sys-
tems mit akuten schweren Blutungen
vorliegt

 Schwere Nierenfunktionsstorung (Ku-
mulationsgefahr)

¢ Krampfanfalle in der Anamnese

¢ Intrathekale und intraventrikulare Injek-
tion, intrazerebrale Applikation (Gefahr
von zerebralen Odemen und Krampf-
anfallen) [1]

4.4. Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fur die Anwendung

Sehstdrungen

Es sollte auf das mogliche Auftreten von
Sehstérungen geachtet werden, ein-
schlielich eingeschranktes Sehvermo-

gen des Farbensehens, und falls erfor-
derlich sollte die Therapie abgebrochen
werden. Bei kontinuierlicher Langzeitan-
wendung von Tranexamsdure sind re-
gelmallige augenarztliche Kontrollen
(Augenuntersuchungen einschliefilich
Sehscharfe, Farbensehen, Augenhinter-
grund, Gesichtsfeld etc.) indiziert. Bei pa-
thologischen Augenveranderungen, ins-
besondere bei Erkrankungen der Netz-
haut, muss der behandelnde Arzt die
Entscheidung Uber die Notwendigkeit ei-
ner Langzeitanwendung von Tranexa-
msaure nach Hinzuziehen eines Spezia-
listen in jedem Einzelfall fallen.

Hamaturie

Bei einer Hamaturie aus dem oberen
Harntrakt besteht die Gefahr einer
Urethraobstruktion.

Thromboembolische Ereignisse

Vor der Anwendung von Tranexamsaure
solte der Patient auf Risikofaktoren
thromboembolischer Erkrankungen un-
tersucht werden. Bei Patienten, die

thromboembolische Erkrankungen in der
Anamnese aufweisen oder bei denen fa-
milienanamnestisch eine auffallige Hau-
fung an thromboembolischen Ereignissen
ermittelt wird (thrombophile Hochrisikopa-
tienten), darf Tranexamsaure nur bei
strenger Indikationsstellung nach Ruck-
sprache mit einem hamostaseologisch
erfahrenen Arzt und unter engmaschiger
medizinischer Uberwachung angewendet
werden. Tranexamsaure sollte bei Pati-
enten, die orale Kontrazeptiva einneh-
men, aufgrund des erhohten Thrombose-
risikos mit Vorsicht angewendet werden.

Disseminierte intravasale Koagulopathie
Patienten mit disseminierter intravasaler

Koagulopathie (DIC) sollten ublicher-
weise nicht mit Tranexamsaure behan-
delt werden. Wenn Tranexamsaure den-
noch angewendet wird, dann nur bei sol-
chen Patienten, bei denen eine Aktivie-
rung des fibrinolytischen Systems (ber-
wiegt und akute schwere Blutungen vor-
liegen. Charakteristischerweise ergibt
sich folgendes hamatologisches Profil:
verklrzte Euglobulin-Lyse-Zeit; verlan-
gerte Prothrombinzeit; verringerte Plas-
maspiegel von Fibrinogen, Faktor V und
VIII, Plasminogen, Fibrinolysin und Al-
pha-2-Makroglobulin; normale Plasma-
spiegel von P und P-Komplex, d. h. von
Faktor Il (Prothrombin), VIIl und X; erhéh-
te Plasmaspiegel von Fibrinogen-
Abbauprodukten; normale Thrombozy-
tenzahl. Hierbei wird davon ausgegan-
gen, dass die zugrunde liegende Erkran-
kung selbst die verschiedenen Kompo-
nenten dieses Profils nicht beeinflusst. In
diesen akuten Fallen reicht eine Einzel-
dosis von 1 g Tranexamsaure oft aus, um
die Blutung zu kontrollieren. Bei dissemi-
nierter intravasaler Koagulopathie sollte

erwogen werden, wenn geeignete hama-
tologische Laborkapazitaten und Kennt-
nisse vorliegen [1].

4.5. Wechselwirkungen mit anderen Arz-

neimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung
von Wechselwirkungen durchgefihrt. Ei-
ne gleichzeitige Behandlung mit Antikoa-
gulanzien darf nur unter der engmaschi-
gen Uberwachung eines in diesem Be-
reich erfahrenen Arztes erfolgen. Arz-
neimittel, die die Hamostase beeinflus-
sen, sollten bei Patienten, die mit
Tranexamsaure behandelt werden, nur
mit Vorsicht angewendet werden. Wie
auch bei Ostrogenen besteht theoretisch
ein erhohtes Risiko fur eine Thrombusbil-
dung. Alternativ kann die antifibrinolyti-
sche Wirkung dieses Arzneimittels durch
thrombolytische Arzneimittel antagoni-
siert werden [1].

4.6. Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebarfahigen Alter

Frauen im gebarfahigen Alter mussen
wahrend der Behandlung eine zuverlas-
sige Verhutungsmethode anwenden.

Schwangerschaft
Bisher liegen keine oder nur sehr be-

grenzte Erfahrungen mit der Anwendung
von Tranexamsaure bei Schwangeren
vor. Obwohl tierexperimentelle Studien
keinen Hinweis auf eine teratogene Wir-
kung erbracht haben, wird Tranexamsau-
re daher als Vorsichtsmalinahme im 1.
Schwangerschaftstrimenon nicht empfoh-
len. Begrenzte klinische Erfahrungen zur
Anwendung von Tranexamsaure bei ver-
schiedenen klinischen Blutungszustan-
den im 2. und 3. Schwangerschaftstri-
menon ergaben Kkeine Hinweise auf
schadigende Wirkungen auf den Fotus.
Tranexamsaure sollte wahrend der ge-
samten Schwangerschaft nur dann an-
gewendet werden, wenn der erwartete
Nutzen das magliche Risiko rechtfertigt.

Stillzeit

Tranexamsaure geht in die Muttermilch
uber. Daher wird das Stillen nicht emp-
fohlen [1].

4.7. Auswirkungen auf die Verkehrstiich-

tigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Zu den Auswirkungen auf die Verkehrs-
tuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen wurden keine Stu-
dien durchgeflihrt [1].

4.8. Nebenwirkungen

e Diarrhé, Erbrechen, Ubelkeit

e Allergische Dermatitis

« Uberempfindlichkeitsreaktionen ein-
schlieRlich Anaphylaxie
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Abb. 2: Beispielhafter Auszug der Eigenherstellungsinformation der
Tranexamsaure Injektionslosung 3000/50 ml zur intraartikularen Injektion

Die digitalen Informationsdokumente sichern und ermoglichen

" Erstellung von aktuell 102 Informationsdokumenten .

fur Defekturarzneimittel

= Pflege jedes Defekturarzneimittels in AiDKlinik® als

-reitext-Artikel und Kennzeichnung als Artikel der
Arzneimittelliste der  Universitatsmedizin
(S. Abb. T)

" Bereitstellung der Informationsdokumente im PDF- .
Format (Beispiel Tranexamsaure s. Abb. 2)

die standige Vertugbarkeit von standardisierten Informations-
dokumenten zu Defekturarzneimitteln u.a. zu Zusammensetzung,
Dosierung, Anwendung, Gegenanzeigen, Lagerungsbedingungen
(analog zu Fachinformationen fur FAM)

Mainz = die zeitnahe, qualifizierte Beantwortung von
Defekturarzneimitteln durch das Apothekenpersonal
die  Weiterentwicklung der Informationsdokumente auf Basis
eingehender Fragen und sich anschlielSsender Recherche

Anfragen zu



