Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Thrombareduct® Sandoz® 60000 I.E./100 g Salbe

Heparin-Natrium

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

sung lhres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anwei-

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend&tigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Thrombareduct Sandoz anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Thrombareduct Sandoz aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

COCUrWOWN =

Was ist Thrombareduct Sandoz
und wofiir wird es angewendet?

Thrombareduct Sandoz ist ein Arzneimittel zur Verminde-
rung von Schwellungen.

Thrombareduct Sandoz wird angewendet zur unterstut-

zenden Behandlung bei:

e akuten Schwellungszustanden nach stumpfen Verlet-
zungen (Prellungen/Blutergisse).

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

Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Thrombareduct
Sandoz beachten?

Thrombareduct Sandoz darf nicht angewendet

werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Heparin, Benzylsalicylat, Ci-
tral, D-Limonen, Linalool, Geraniol, Hydroxycitronellal,
Zimtalkohol oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn bei lhnen ein akuter oder aus der Vorgeschichte
bekannter allergischer Abfall der Zahl der Blutplattchen
(Thrombozytopenie Typ Il) durch Heparin vorliegt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Thrombareduct Sandoz anwenden.

Beim Auftreten von neuen Symptomen, die auf eine

Thrombose oder Lungenembolie hindeuten kénnen, wie

e Schwellung und Warmegefihl im betroffenen Korperteil

e gerdtete und gespannte Haut, eventuell Blaufarbung

* Spannungsgefihl und Schmerzen im FuB, Wade und
Kniekehle (Linderung bei Hochlagerung)

e plétzliche Luftnot, Brustschmerzen und Schwéche/
Kollaps

muss das Vorliegen einer Heparin-induzierten Thrombo-

zytopenie Typ Il ausgeschlossen und unverziglich die

Blutplattchenzahl (Thrombozytenzahl) kontrolliert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die in die
Blutgerinnung eingreifen, kann ein erhdhtes Blutungsrisiko
nicht ausgeschlossen werden. Bluterglsse kénnen hau-
figer auftreten oder an Ausdehnung zunehmen.

Wahrend der Behandlung mit Thrombareduct Sandoz
sind Spritzen in den Muskel wegen der Gefahr von Blut-
ergussen (Hdmatomen) zu vermeiden.

Thrombareduct Sandoz soll nicht auf Schleimhaute, offene
Wunden und/oder ndssende Ekzeme aufgebracht werden.

Anwendung von Thrombareduct Sandoz zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

. Was ist Thrombareduct Sandoz und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von Thrombareduct Sandoz beachten?

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bei 6rt-
licher Anwendung nicht bekannt, kénnen jedoch insbe-
sondere bei langerer Anwendung nicht ausgeschlossen
werden, da eine Penetration von Heparin durch die ge-
sunde Haut beschrieben ist. Insbesondere bei Arzneimit-
teln, die in die Blutgerinnung eingreifen, kann ein erhéhtes
Blutungsrisiko nicht ausgeschlossen werden. Blutergiisse
kénnen haufiger auftreten oder an Ausdehnung zunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bisherige Erfahrungen mit der Anwendung bei Schwan-
geren und Stillenden haben keine Anhaltspunkte fur scha-
digende Wirkungen ergeben.

Heparin ist nicht plazentagangig und tritt nicht in die Mut-
termilch Gber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Thrombareduct Sandoz hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

Thrombareduct Sandoz enthélt Cetylstearylal-
kohol, Kaliumsorbat, Sorbinsdure, Propyleng-
lycol und einen Duftstoff mit Allergenen
Cetylstearylalkohol, Kaliumsorbat und Sorbinsaure kon-
nen Ortlich begrenzte Hautreizungen (z. B. Kontaktderma-
titis) hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt bis zu 40,2 mg Propylenglycol
pro 1 g Salbe.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt einen Duftstoff mit Benzylsa-
licylat, Citral, D-Limonen, Linalool, Geraniol, Hydroxyci-
tronellal und Zimtalkohol.

Benzylsalicylat, Citral, D-Limonen, Linalool, Geraniol, Hy-
droxycitronellal und Zimtalkohol kénnen allergische Re-
aktionen hervorrufen.

Wie ist Thrombareduct Sandoz
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der
mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis:

Thrombareduct Sandoz soll 2- bis 3-mal taglich diinn und
gleichmaBig auf das Erkrankungsgebiet aufgetragen werden.
Nach der Anwendung sind die Hande griindlich mit Seife
zu waschen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.
Thrombareduct Sandoz darf nicht langer als 10 Tage an-
gewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Thromba-
reduct Sandoz zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Nicht bekannt: Ein Auftreten von Heparin-induzierten, anti-
korpervermittelten Thrombozytopenien Typ Il (HIT Typ Il)
(Verminderung der Zahl der Blutplattchen < 100000/pl
oder ein schneller Abfall der Blutplattchenzahl auf < 50 %
des Ausgangswertes) mit arteriellen und vendsen Throm-
bosen oder Embolien, die tddlich verlaufen konnen, ist bei
lokaler Anwendung auf der Haut bisher nicht berichtet
worden. Da aber die Aufnahme von Heparin nach lokaler
Anwendung durch die gesunde Haut beschrieben wurde,
kann dieses Risiko nicht mit Sicherheit ausgeschlossen
werden. Eine erhéhte Aufmerksamkeit ist daher angezeigt
(siehe Abschnitt 2).

Aus der Anwendung von parenteralem Heparin [Heparin-
Lésungen zum Einspritzen unter die Haut oder in eine
Vene] ist bekannt, dass bei Patienten ohne vorbestehen-
de Uberempfindlichkeit gegen Heparin der Abfall der Zahl
der Blutplattchen in der Regel 6-14 Tage nach Behand-
lungsbeginn eintritt. Bei Patienten mit Uberempfindlich-
keit gegen Heparin tritt dieser Abfall unter Umsténden
innerhalb von Stunden auf.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: allergische Reaktionen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten: allergische Reaktionen wie Rotung der Haut
und Juckreiz kénnen auftreten, die nach Absetzen des
Préaparates in der Regel rasch verschwinden.

Benzylsalicylat, Citral, D-Limonen, Linalool, Geraniol, Hy-
droxycitronellal und Zimtalkohol kénnen allergische Re-
aktionen hervorrufen.

GegenmaBnahmen

Thrombareduct Sandoz soll beim Auftreten von allergi-
schen Hautreaktionen abgesetzt werden. Bitte informie-
ren Sie hiervon lhren Arzt. Dariiber hinaus sind keine wei-
teren besonderen MaBnahmen notwendig.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

50089948

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Thrombareduct Sandoz
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behélt-
nis und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ oder
sverw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 1 Jahr haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

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

100 g Salbe enthalten 0,4 g Heparin-Natrium (Mucosa
vom Schwein) entsprechend 60000 I.E.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Citronenséure, Kaliumsor-
bat (Ph.Eur.), Levomenthol, Natriumcetylstearylsulfat
(Ph.Eur.), Natriumedetat (Ph.Eur.), Oleyloleat, Palmitoyl-
ascorbinsdure (Ph.Eur.), Propylenglycol, Sorbinsédure
(Ph.Eur.), RRR-a-Tocopherol (Ph.Eur.), mittelkettige Trigly-
ceride, Duftstoffe (enthalten Benzylsalicylat, Citral, D-Li-
monen, Linalool, Geraniol, Hydroxycitronellal und Zimt-
alkohol), gereinigtes Wasser

Wie Thrombareduct Sandoz Salbe aussieht
und Inhalt der Packung

Thrombareduct Sandoz Salbe ist eine homogene weile
Salbe.

Thrombareduct Sandoz Salbe ist in Originalpackungen
mit 40 g, 100 g und 200 g Salbe erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.
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