Diese Information geht zeitgleich an die Niederlassungen des pharmazeutischen
GroBhandels zur Weiterleitung an die Offentlichen Apotheken und an die
Landesapothekerkammern. Die Krankenhausapotheken werden durch die AMK-
%eschaftsstelle informiert.
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Dringende Arzneimittel-Meldung

AMK-PHAGRO-Schnellinformation an alle Apotheken

Bitte sofort weiterleiten!
Die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker informiert:

Tranexamsaure Carino 100 mg/ml, 5 ml Ampullen,
5x5 ml Injektionslésung, PZN 10816978
Ch.-B.: 013024

Der Zulassungsinhaber Carinopharm GmbH, 31008 Elze, informiert tber
einen sofortigen Chargenriickruf des oben genannten Arzneimittels.

Aufgrund eines Fehlers bei der Endverpackung beim Hersteller kam es zu
einer Produktuntermischung von Tranexamsaure-Carino-100 mg/ml-
Ampullen mit Urapidil-25 mg-Carino-Ampullen. Dadurch enthalten einige
Packungen anstatt von funf nur vier Tranexamsaure-haltige Ampullen sowie
eine Urapidil-haltige Ampulle.

Obwohl die jeweilige Etikettierung der Ampullen korrekt ist und diese
eindeutig identifiziert werden kdnnen, ist eine versehentliche Anwendung
nicht auszuschlief3en. In diesem Fall besteht Lebensgefahr.

Daher bittet die AMK darum, eventuelle Bestande unverzuglich auf die
genannte Charge des Arzneimittels hin zu tGberprtfen und belieferte
Institutionen umgehend zu informieren. Betroffene Packungen dtrfen nicht
mehr angewendet werden und sind deutlich gekennzeichnet vom Bestand zu
separieren.

Bei Fragen zu diesem Chargenrtckruf wenden Sie sich bitte an die Firma
Carinopharm GmbH unter der Telefonnummer 05068 93333-0.

Berlin, 19.12.2016

Weitere Informationen zu dieser Mitteilung und zu eventuellen Rickgabemodalitaten
entnehmen Sie bitte der nachsten Pharmazeutischen Zeitung und Deutschen Apotheker
Zeitung. Bitte geben Sie die hier erwahnten Arzneimittel nicht an den pharmazeutischen
GroRhandel zuriick. Falls Teile dieser Meldung unleserlich sind, wenden Sie sich bitte an

Ihre Apothekerkammer oder an die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker.
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