Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Thrombareduct® Sandoz® 180000 I.E./100 g Gel

Wirkstoff: Heparin-Natrium

Arzt aufsuchen.

Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Thrombareduct Sandoz jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend&tigen.

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Thrombareduct Sandoz und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Thrombareduct Sandoz beachten?

3. Wie ist Thrombareduct Sandoz anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Thrombareduct Sandoz aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Thrombareduct Sandoz
und wofiir wird es angewendet?

Thrombareduct Sandoz ist ein Arzneimittel zur Ver-
minderung von Schwellungen.

Thrombareduct Sandoz wird angewendet zur unter-

stiitzenden Behandlung bei:

e akuten Schwellungszustanden nach stumpfen Ver-
letzungen (Prellungen/Blutergiisse).

e oberflachlicher Venenentziindung, sofern diese
nicht durch Kompression behandelt werden kann.

Was miissen Sie vor der An-
wendung von Thrombareduct
Sandoz beachten?

Thrombareduct Sandoz darf nicht ange-
wendet werden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Heparin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Throm-
bareduct Sandoz sind.

wenn bei lhnen ein akuter oder aus der Vorge-
schichte bekannter allergischer Abfall der Zahl der
Blutplattchen (Thrombozytopenie Typ Il) durch He-
parin vorliegt.

bei Hadmophilie (sog. Bluterkrankheit).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Thrombareduct Sandoz ist erforderlich

Beim Auftreten von neuen Symptomen, die auf eine

Thrombose oder Lungenembolie hindeuten kénnen, wie

e Schwellung und Warmegefihl im betroffenen Kor-
perteil

e gerbtete und gespannte Haut, eventuell Blauférbung

e Spannungsgefiihl und Schmerzen im FuB3, Wade
und Kniekehle (Linderung bei Hochlagerung)

e plotzliche Luftnot, Brustschmerzen und Schwéache/
Kollaps

muss das Vorliegen einer Heparin-induzierten Throm-

bozytopenie Typ Il ausgeschlossen und unverziglich

die Blutplattchenzahl (Thrombozytenzahl) kontrolliert

werden.

RegelmaBige Kontrollen der Thrombozytenwerte sind
bei jeder Heparin-Anwendung erforderlich.

Kontrollen der Thrombozytenzahl sollen erfolgen:

e vor Beginn der Heparin-Gabe

e am 1. Tag nach Beginn der Heparin-Gabe

¢ anschlieBend alle 3-4 Tage bis zum Ende der Hepa-
rin-Behandlung.
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5. SANDOZ

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die E—
in die Blutgerinnung eingreifen, kann ein erhdhtes Blu- m—""

tungsrisiko nicht ausgeschlossen werden. Blutergis-
se kdnnen haufiger auftreten oder an Ausdehnung zu-
nehmen.

Wahrend der Behandlung mit Thrombareduct Sandoz
sind Spritzen in den Muskel wegen der Gefahr von
Blutergiissen (H&matomen) zu vermeiden.

Thrombareduct Sandoz ist alkoholhaltig und darf da-
her nicht auf Schleimhaute, offene Wunden und/oder
nassende Ekzeme sowie entziindete Hautstellen (z. B.
Sonnenbrand) aufgebracht werden oder mit den Au-
gen in Berlihrung kommen, da ein brennendes Gefuhl
entstehen kann.

Bei Anwendung von Thrombareduct Sandoz
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 um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bei
ortlicher Anwendung nicht bekannt, kénnen jedoch
insbesondere bei langerer Anwendung nicht ausge-
schlossen werden, da eine Penetration von Heparin
durch die gesunde Haut beschrieben ist. Insbesonde-
re bei Arzneimitteln, die in die Blutgerinnung eingrei-
fen, kann ein erhdhtes Blutungsrisiko nicht ausge-
schlossen werden. Bluterglisse kénnen haufiger
auftreten oder an Ausdehnung zunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bisherige Erfahrungen mit der Anwendung bei
Schwangeren und Stillenden haben keine Anhalts-
punkte flir schéadigende Wirkungen ergeben.

Heparin ist nicht plazentagéngig und tritt nicht in die
Muttermilch tber.

Bei sehr hohen lokalen Dosen von mehr als 160000 I.E.
kann es zur erhdhten Blutungsneigung kommen. Ha-
matome (Blutergiisse) kbnnen verstarkt werden.
Bestimmte Formen der Anasthesie (epidurale) sind
dann bei Schwangeren unter der Geburt absolut kon-
traindiziert.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
0-07506-02



Wie ist Thrombareduct Sandoz
anzuwenden?

Wenden Sie Thrombareduct Sandoz immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iib-
liche Dosis:

Thrombareduct Sandoz soll 2- bis 3-mal taglich diinn
und gleichmaBig auf das Erkrankungsgebiet aufgetra-
gen werden.

Nach der Anwendung sind die Hande griindlich mit
Seife zu waschen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.
Thrombareduct Sandoz darf nicht I&nger als 10 Tage
angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Thrombareduct Sandoz zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Thrombareduct Sandoz Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  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 bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflg-

baren Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Allergische Reaktionen auf Heparin bei Anwendung
auf der Haut sind selten.

Jedoch kdnnen sehr selten allergische Reaktionen wie
Rétung der Haut und Juckreiz auftreten, die nach Ab-
setzen des Praparates in der Regel rasch verschwinden.

Bei sehr hohen lokalen Dosen von mehrals 160000 I.E.
kann es zur erhdhten Blutungsneigung kommen. Ha-
matome (Blutergiisse) kdnnen verstarkt werden.

Blut und blutbildendes System

Nicht bekannt: Die Haufigkeit des Auftretens von He-
parin-induzierten, antikérpervermittelten Thrombozy-
topenien Typ Il (Verminderung der Zahl der Blutplatt-
chen < 100000/l oder einem schnellen Abfall der
Blutplattchenzahl auf < 50 % des Ausgangswertes)
mit arteriellen und vendsen Thrombosen oder Embo-
lien, die tddlich verlaufen kdnnen, ist bei lokaler An-
wendung auf der Haut bisher nicht untersucht. Da
aber die Aufnahme von Heparin nach lokaler Anwen-
dung durch die gesunde Haut beschrieben wurde,
kann dieses Risiko nicht mit Sicherheit ausgeschlos-
sen werden. Eine erhéhte Aufmerksamkeit ist daher
angezeigt (siehe Abschnitt 2. ,Was mUssen Sie vor der
Anwendung von Thrombareduct Sandoz beachten?*).

Bei Patienten ohne vorbestehende Uberempfindlich-
keit gegen Heparin beginnt der Abfall der Zahl der
Blutpléttchen in der Regel 6-14 Tage nach Behand-
lungsbeginn. Bei Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegen Heparin tritt dieser Abfall unter Umstanden in-
nerhalb von Stunden auf.
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GegenmaBnahmen

Thrombareduct Sandoz soll beim Auftreten von aller-
gischen Hautreaktionen abgesetzt werden. Bitte infor-
mieren Sie hiervon lhren Arzt. Darliber hinaus sind keine
weiteren besonderen MaBnahmen notwendig.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Thrombareduct Sandoz
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube
und auf der Faltschachtel nach ,,verwendbar bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 1 Jahr haltbar.

6 Weitere Informationen

Was Thrombareduct Sandoz Gel enthalt
Der Wirkstoff ist Heparin-Natrium.

100 g Gel enthalten:
1,3 g Heparin-Natrium (Mucosa vom Schwein) ent-
sprechend 180000 I.E.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kiefernnadeldl, Latschenkieferndl, Levomenthol, Natrium-
edetat (Ph.Eur), 2,2°,2“-Nitrilotriethanol, Polyacrylsdure,
Poly(oxyethylen)-6-glycerol(mono,di)-alkanoat (CE_CTZ’
Polysorbat 80, Propan-2-ol, Sorbitolldsung 70 % (nicht
kristallisierend) (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser

Wie Thrombareduct Sandoz Gel aussieht
und Inhalt der Packung

Thrombareduct Sandoz Gel ist ein klares und homo-
genes Gel mit wenig Lufteinschlissen.

Thrombareduct Sandoz Gel ist in Originalpackungen
mit 40 g und 100 g Gel erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz Pharmaceuticals GmbH
RaiffeisenstraBBe 11

83607 Holzkirchen

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im April 2009.

0-07506-02



