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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Argatra 1 mg/ml Infusionslosung

Argatroban 1 H,O

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

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

Was ist Argatra und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Argatra beachten?
Wie ist Argatra anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Argatra aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Argatra und wofiir wird es angewendet?

Argatra ist ein Gerinnungshemmer (ein Arzneimittel, das hilft, die Bildung von
Blutgerinnseln im Blutkreislauf zu verhindern). Es entfaltet seine Wirkung durch
Unterdriickung der Wirkung von Thrombin, einer Substanz im Blut, die fur die
Blutgerinnung von Bedeutung ist.

Argatra wird angewendet, wenn Sie an einer Erkrankung namens heparininduzierter
Thrombozytopenie Typ Il (HIT Il) leiden. Wenn Sie an HIT Il erkrankt sind, besteht fur Sie
das Risiko der Bildung von Blutgerinnseln im Blutkreislauf, die zu Herzanfallen,
Schlaganfallen, Atemproblemen und zu Durchblutungsstérungen in den Gliedmalien
fuhren kbnnen. Argatra kann diese Probleme verhindern bzw. verhindern, dass sie sich
verschlimmern.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Argatra beachten?

Argatra darf nicht angewendet werden,

Argatra wird Ihnen nicht verabreicht:

— wenn bei lhnen eine unkontrollierbare Blutung vorliegt;

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Argatroban oder einen der sonstigen
Bestandteile von Argatra sind;

— wenn Sie eine schwere Stérung der Leberfunktion haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Argatra wird Ihnen mit besonderer Vorsicht verabreicht:

— wenn ein erhéhtes Risiko einer Blutung bestent;

— wenn lhnen kirzlich andere Gerinnungshemmer, wie etwa Heparin, injiziert oder
infundiert wurden;

— wenn Sie unter einer Lebererkrankung leiden.

Kinder und Jugendliche

Von der Verabreichung dieses Medikaments an Kinder und Jugendliche wird abgeraten,
da die sichere und wirksame Dosis von Argatra noch nicht eindeutig bestimmt wurde.
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Anwendung von Argatra zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Die Anwendung von Argatra zusammen mit anderen Blutverdinnern oder Arzneimitteln,
die Blutgerinnsel auflésen, kann das Blutungsrisiko erhéhen.

Da Argatra Ethanol enthalt, kann es die Wirkung von anderen Arzneimitteln, die
Metronidazol (gegen Infektionen) oder Disulfiram (gegen Alkoholismus) enthalten,
beeinflussen. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann durch den Alkohol in diesem
Arzneimittel verandert werden.

Schwangerschaft , Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 |hren Arzt um Rat.

Als Vorsichtsmallnahme wird empfohlen, Argatra wahrend der Schwangerschaft nicht
anzuwenden.
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Es wird empfohlen, wahrend der Behandlung mit Argatra nicht zu stillen (siehe auch
,7Argatra enthalt Alkohol”).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Da Argatra Alkohol enthalt, sollten Sie wahrend der Behandlung keine Kraftfahrzeuge
fuhren oder Maschinen bedienen (siehe auch: ,Argatra enthalt Alkohol”). Im
Stral3enverkehr und bei der Bedienung von Maschinen kann das Reaktionsvermégen
beeintrachtigt werden.

Argatra enthalt Alkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 4 mg/ml bzw. 0,5 Vol.-% Alkohol (Ethanol). Das sind bis zu
5ml (4 g) Alkohol pro tagliche Dosis, entsprechend 100 ml Bier oder 40 ml Wein. Ein
gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern,
Patienten mit organischen Erkrankungen des Gehirns, Schwangeren, Stillenden und
Kindern.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie alkoholabh&ngig sind, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.
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Es ist unwahrscheinlich, dass die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel Auswirkungen
auf Erwachsene und Jugendliche hat oder dass bei Kindern Auswirkungen
wahrnehmbar sind.

Bei kleinen Kindern kénnen Auswirkungen maéglich sein, z.B. Schlafrigkeit.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann die Wirkungen anderer Arzneimittel
verandern. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen.

Da dieses Arzneimittel im Allgemeinen langsam Uber mehrere Stunden gegeben wird,
kénnen die Wirkungen von Ethanol weniger stark ausgepragt sein.

Argatra enthalt Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthalt 150 mg Sorbit in jeder Durchstechflasche (50ml), was
3 mg/ml entspricht.

Sorbitol ist eine Quelle fur Fructose. Wenn Sie (oder lhr Kind) an hereditérer
Fructoseintoleranz (HFI), einer seltenen angeborenen Erkrankung, leiden, dirfen Sie
(oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel nicht erhalten. Patienten mit HFl kébnnen Fructose
nicht abbauen, wodurch es zu schwerwiegenden Nebenwirkungen kommen kann.
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Bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten missen Sie lhren Arzt informieren, wenn Sie
(oder Ihr Kind) an hereditarer Fructoseintoleranz (HFI) leiden, oder |hr Kind nicht langer
sufde Nahrungsmittel oder Getranke zu sich nehmen kann, weil ihm Gbel wird, es
erbrechen muss oder unangenehme Wirkungen wie Bldhungen, Magenkrampfe oder
Durchfall auftreten.

Argatra enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 177 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)
pro Durchstechflasche (50ml). Dies entspricht 9% der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
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3. Wie ist Argatra anzuwenden?

Argatra wird Ihnen stets durch medizinisches Personal verabreicht. Argatra wird Ihnen
durch Dauerinfusion intravends (in eine Vene) verabreicht. Der Arzt entscheidet Uber die
Dosis und die Dauer der Behandlung.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Argatra Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten muissen.

Blutungen stellen die haufigsten Nebenwirkungen dar. Schwere Blutungen kénnen
bei etwa 5% und leichte Blutungen bei etwa 39% der Patienten auftreten. Wenn Sie
eines der folgenden Symptome bei sich feststellen, miissen Sie sich umgehend an
lhren Arzt wenden.

e Blutung oder Blutergusse

e Blut im Harn oder Stuhl

e Erbrechen oder Aushusten von Blut

e schwarz gefarbter Stuhl

e Atembeschwerden

e kaltschweilige Haute Mundtrockenheit

e erweiterte Pupillen und/oder schwacher, rasender Puls.

Diese Symptome kdnnten ein Hinweis auf Blutungsprobleme sein.
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Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:
e Blutarmut (Anamie)
e Blutgerinnsel

e Blutung, einschliel3lich punktférmiger Bluterglsse (mit Fleckenbildung) in der Haut und
in den Schleimh&uten (Purpura)

e Ubelkeit.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
e Infektionen wie Harnwegsinfekte

e Blutbildveranderungen

e Blutgerinnsel

e Appetitlosigkeit

e niedrige Blutzuckerspiegel

e niedrige Natriumspiegel im Blut

e Verwirrtheit

e Schwindel

e Ohnmacht
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e Kopfschmerzen

e Schlaganfall

e herabgesetzte Muskelspannung
e Sprachstérungen

e Sehstbrungen

e Taubheit

e Herzinfarkt

e Flissigkeit im Herzbeutel
e Herzrhythmusstérungen
e Herzrasen

e niedriger Blutdruck

e hoher Blutdruck

e VVenenentziindung

e Schock

e herabgesetzte Versorgung von Geweben mit Sauerstoff

e Atembeschwerden

Stand: Mai 2023
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e \Wasser in der Lunge

e Schluckauf

e Blut im Hustenauswurf, Erbrochenem oder Stuhl
e \erstopfung

e Durchfall

e Magenentziindung

e Schluckbeschwerden

e Zungenerkrankungen

e Leberfunktionsstdrung

e Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen)

e veranderte Werte bei Blutuntersuchungen zur Leberfunktion
e Ausschlag, einschliel3lich Nesselsucht

e Juckreiz

e verstarktes Schwitzen

e Haarausfall

e Muskelschwache

Stand: Mai 2023
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e Muskelschmerz

e Nierenversagen

e Fieber

e Schmerzen

e Mudigkeit

e Reaktionen an der Einstichstelle
e Anschwellen der Beine

e verstarkte Wundsekretion

e abnorme Laborwerte.

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschétzbar)
Es wurde Uber Falle von Gehirnblutungen berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Argatra aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

Die Lésung sollte nach dem Offnen sofort verbraucht werden

Die Losung wahrend der Anwendung keinem direkten Sonnenlicht aussetzen.
L&sungen, die triib sind oder Partikel enthalten, dirfen nicht verwendet werden.

Sie dirfen Argatra nach dem auf dem Umkarton/der Durchstechflasche hinter
,verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Argatra enthalt
— Der Wirkstoff ist: Argatroban 1 H,O 1 mg/ml.
1 ml Infusionslésung enthalt 1 mg Argatroban 1 H50.
1 Durchstechflasche mit 50 ml einer Infusionslésung enthalt 50 mg Argatroban 1 H,O.
— Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol, Sorbitol (Ph.Eur), Natriumchlorid und
Wasser fur Injektionszwecke.

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Wie Argatra aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist eine klare, farblose bis blassgelbe Infusionsiésung. Jede
Durchstechflasche enthalt 50ml der Lésung, und die Durchstechflaschen sind in
Schachteln zu 4 oder 12 Durchstechflaschen abgepackt.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Schiessstralie 47
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40549 Duisseldorf
Deutschland

Hersteller

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9
Etten-Leur

4879AC

Niederlande

Fir Informationen wenden Sie sich an:

Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Schiessstrale 47

40549 Dusseldorf

Deutschland

Tel. +49 211 - 520 544 33

Fax: +49 211 - 520 544 99

Stand: Mai 2023
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich Argatra
Deutschland: Argatra
Frankreich Arganova
Schweden Novastan
Vereinigtes Konigreich Exembol
(Nordirland)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2023.

Die folgenden Informationen sind flr medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise fiir Anwendung, Handhabung und Entsorgung

Argatra 1 mg/ml Infusionslésung ist gebrauchsfertig und muss vor der Verabreichung
nicht verdiinnt werden. Es wird flir die Anwendung mit einer Spritzenpumpe empfohlen,
um die Verabreichungsgeschwindigkeit zu kontrollieren.
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Das Arzneimittel enthalt keine Konservierungsstoffe und ist nur flr den Einmalgebrauch
vorgesehen. Die Ldsung sollte nach dem Offnen sofort verbraucht werden. Nicht
verbrauchte Losung muss verworfen werden.

Die Durchstechflasche ist zu verwerfen, wenn die L&sung trib ist oder unlésliche
Ausflockungen enthalt.

LichtschutzmalRhahmen wie Abdecken der intravenésen Schlauche mit Folie sind nicht
erforderlich. Es traten keine signifikanten Aktivitatsverluste durch intraventse Schlduche
bei simulierten Infusionen der Lésung auf.

Nicht verbrauchtes Arzneimittel und Abfélle sind gemaly den geltenden Vorschriften zu
entsorgen.
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