Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Inhixa® 2.000 IE (20 mg)/0,2 ml Injektionslosung
Inhixa® 4.000 IE (40 mg)/0,4 ml Injektionslosung
Inhixa® 6.000 IE (60 mg)/0,6 ml Injektionslosung
Inhixa® 8.000 IE (80 mg)/0,8 ml Injektionslosung
Inhixa® 10.000 IE (100 mg)/1 ml Injektionslosung

Enoxaparin-Natrium

E92969A-4.0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit

der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Wasist Inhixa und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Inhixa beachten?
3. Wieist Inhixa anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Inhixa aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  Was ist Inhixa und wofiir wird es angewendet?

Inhixa enthélt den Wirkstoff Enoxaparin-Natrium. Dies ist ein niedermolekulares
Heparin (NMH).

Inhixa wirkt auf zwei Arten:

1) Es verhindert, dass bereits bestehende Blutgerinnsel gréBer werden.
Dies unterstiitzt lhren Korper bei deren Abbau und verhindert, dass sie
gesundheitlichen Schaden anrichten.

2) Esverhindert die Bildung von Blutgerinnseln in Ihrem Blut.

Inhixa wird angewendet, um:
e Blutgerinnsel im Blut zu behandeln,
e die Bildung von Blutgerinnseln in den folgenden Situationen zu verhindern:
o vor und nach Operationen,
o wenn Sie eine akute Erkrankung haben, die eine eingeschrankte
Mobilitdt nach sich zieht,
o wenn Sie aufgrund einer Krebserkrankung ein Blutgerinnsel hatten,
um die Bildung weiterer Gerinnsel zu verhindern,
o wenn Sie an einer instabilen Angina pectoris leiden (Zustand, in dem
das Herz nicht ausreichend mit Blut versorgt wird),
o nach einem Herzinfarkt,
e zuverhindern, dass sich Blutgerinnsel in den Schlduchen des Dialysegerats
(wird bei Patienten mit schweren Nierenproblemen eingesetzt) bilden.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Inhixa beachten?

Inhixa darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Enoxaparin-Natrium oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Anzeichen einer
allergischen Reaktion sind z. B. Ausschlag, Schluck- oder Atembeschwerden,
Schwellungen der Lippen, des Gesichtes, des Rachens oder der Zunge.

e wenn Sie gegen Heparin oder andere niedermolekulare Heparine wie
Nadroparin, Tinzaparin und Dalteparin allergisch sind,

e wenn Sie innerhalb der letzten 100 Tage auf Heparin mit einem starken
Riickgang der Anzahl Ihrer Blutgerinnungszellen (Blutpléttchen) reagiert haben —
diese Reaktion wird heparininduzierte Thrombozytopenie genannt — oder wenn
Sie Antikrper gegen Enoxaparin in lhrem Blut haben,

e wenn Sie an einer starken Blutung leiden oder wenn Sie ein hohes
Blutungsrisiko haben (wie Magengeschwiir, kiirzlich erfolgte Operationen am
Gehirn oder den Augen), einschlieBlich kiirzlich aufgetretenem Schlaganfall,
der durch eine Hirnblutung verursacht wurde,

e wenn Sie Inhixa zur Behandlung von Blutgerinnseln in Ihrem Kérper
anwenden und eine Spinal-/Periduralandsthesie oder eine Lumbalpunktion
innerhalb von 24 Stunden erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Inhixa darf nicht gegen andere Arzneimittel der Gruppe der niedermolekularen
Heparine (NMH) ausgetauscht werden. Dies liegt daran, dass sie nicht exakt gleich
sind und nicht die gleiche Aktivitdt und Anwendungsempfehlungen besitzen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Inhixa anwenden, wenn:
Sie jemals mit einem starken Riickgang der Blutplattchenanzahl, verursacht
durch Heparin, reagiert haben,

e Sie eine Spinal- oder Periduralanésthesie oder Lumbalpunktion erhalten
sollen (siehe ,,Operationen und Anasthetika“): Eine zeitliche Verzdgerung
sollte zwischen Inhixa und diesen Verfahren eingehalten werden,

Ihnen eine kiinstliche Herzklappe eingesetzt wurde,

Sie eine Endokarditis (eine Infektion der inneren Herzwand) haben,

Sie jemals ein Geschwiir im Magen gehabt haben,

Sie kiirzlich einen Schlaganfall gehabt haben,

Sie einen hohen Blutdruck haben,

Sie zuckerkrank sind oder Probleme mit den BlutgefaBen im Auge durch Ihre
Zuckerkrankheit haben (genannt ,diabetische Retinopathie®),

Sie kiirzlich am Auge oder Gehirn operiert wurden,

Sie eine Nierenerkrankung haben,

Sie eine Lebererkrankung haben,

Sie unter- oder (ibergewichtig sind,

Ihre Kaliumspiegel im Blut erhoht sind (dies kann mit einem Bluttest
tiberpriift werden),

e Sie derzeit Arzneimittel, die Blutungen beeinflussen, anwenden (siehe
Abschnitt ,,Anwendung von Inhixa zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Maglicherweise wird bei Ihnen eine Blutuntersuchung vor Therapiebeginn und von
Zeit zu Zeit wéahrend der Therapie mit diesem Arzneimittel durchgefiihrt.

Dies dient der Bestimmung des Blutgerinnungszellenspiegels (Blutplattchen) und
des Kaliumspiegels in Ihrem Blut.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Inhixa wurde bei Kindern und Jugendlichen
nicht untersucht.

Anwendung von Inhixa zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

e Warfarin - ein anderes Antikoagulans zur Blutverdiinnung,

e Acetylsalicylsdure (auch als Aspirin oder ASS bekannt), Clopidogrel oder
andere Arzneimittel, die zur Verhinderung einer Blutgerinnselbildung
eingesetzt werden (siehe auch Abschnitt 3. ,,Wechsel der
Antikoagulationsbehandlung®),

e Dextran zur Injektion - Verwendung als Blutersatz,

¢ |buprofen, Diclofenac, Ketorolac oder andere Arzneimittel bekannt als
nicht-steroidale Antirheumatika, die zur Behandlung von Schmerzen und
Schwellungen bei Arthritis und anderen Erkrankungen verwendet werden,

e Prednisolon, Dexamethason oder andere Arzneimittel, die zur Behandlung von
Asthma, rheumatoider Arthritis und anderen Erkrankungen verwendet werden,

e Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhéhen, wie Kaliumsalze,
Wassertabletten, einige Arzneimittel gegen Herzerkrankungen.

Sie dlter ({iber 65 Jahre) sind und insbesondere, wenn Sie (iber 75 Jahre alt sind,

Operationen und Anésthetika

Wenn bei Ihnen eine Lumbalpunktion oder eine Operation mit Anwendung von
Peridural- oder Spinalanésthetika geplant ist, informieren Sie Ihren Arzt, dass

Sie Inhixa anwenden. Siehe Abschnitt ,Inhixa darf nicht angewendet werden*.
Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie Probleme mit lhrer Wirbelséule oder sich
jemals einer Wirbelsaulenoperation unterzogen haben.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind und eine mechanische Herzklappe besitzen, kann das
Risiko fiir die Bildung von Blutgerinnseln erhoht sein. Ihr Arzt sollte dies mit Ihnen
besprechen.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie lhren Arzt um Rat fragen,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Inhixa hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Riickverfolgbarkeit

Es ist wichtig, dass Sie die Chargenbezeichnung des verwendeten Inhixa
aufbewahren. Notieren Sie sich also jedes Mal, wenn Sie eine neue Packung
Inhixa erhalten, das Verfalldatum und die Chargenbezeichnung (die sich auf der
Verpackung nach “Ch.-B.” befindet) und bewahren Sie diese Information an einem
sicheren Ort auf.

Inhixa enthdlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit,
d. h. es ist nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie ist Inhixa anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Anwendung dieses Arzneimittels

e Normalerweise wird Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal Inhixa bei
Ihnen anwenden, weil es als Spritze gegeben werden muss.

e Wenn Sie nach Hause entlassen werden, miissen Sie dieses Arzneimittel
mdglicherweise weiterhin anwenden und sich selbst spritzen (die Anleitung
zur Durchfiihrung finden Sie weiter unten).

e |nhixa wird in der Regel durch Spritzen unter die Haut (subkutan) gegeben.

e Inhixa kann durch Spritzen in Ihre Vene (intravends) nach bestimmten Arten
von Herzinfarkt oder Operationen gegeben werden.

e Inhixa kann zu Beginn der Dialysesitzung in den Schlauch, der von Ihrem
Korper wegfiihrt, (arterieller Schenkel) gegeben werden.

Spritzen Sie Inhixa nicht in einen Muskel.

Wie viel Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird
e |hr Arzt wird entscheiden, wie viel Inhixa Sie erhalten. Die Dosis hangt davon
ab, warum es angewendet wird.
e Wenn Sie Probleme mit Ihren Nieren haben, erhalten Sie moglicherweise eine
kleinere Menge von Inhixa.

1. Behandlung von Blutgerinnseln in lhrem Blut
e Die (ibliche Dosis betrdgt 150 IE (1,5 mg) pro kg Korpergewicht einmal
taglich oder 100 IE (1 mg) pro kg Kérpergewicht zweimal téglich.
e |hrArzt entscheidet, wie lange Sie Inhixa erhalten sollen.

2. Verhinderung der Bildung von Blutgerinnseln in Ihrem Blut in den folgenden
Situationen:
<+ Bei Operationen oder wéhrend Zeiten mit eingeschrénkter Mobilitat aufgrund
einer Krankheit
e Die Dosis hdngt davon ab, wie wahrscheinlich es ist, dass sich bei lhnen
ein Blutgerinnsel bildet. Sie werden téglich 2.000 IE (20 mg) oder 4.000 IE
(40 mg) Inhixa erhalten.
e Wenn Sie sich einer Operation unterziehen, erhalten Sie Ihre erste Spritze in
der Regel entweder 2 Stunden oder 12 Stunden vor dem Eingriff.
e Wenn Sie sich aufgrund Ihrer Krankheit nur eingeschrénkt bewegen konnen,
erhalten Sie fiir gewohnlich taglich 4.000 IE (40 mg) Inhixa.
e |hr Arzt entscheidet, wie lange Sie Inhixa erhalten sollen.

« Nach einem Herzinfarkt (Myokardinfarki)
Inhixa kann bei zwei verschiedenen Arten von Herzinfarkt angewendet werden, dem
sogenannten STEMI (ST-Hebungs-Myokardinfarkt) oder dem sogenannten NSTEMI
(Nicht-ST-Hebungs-Myokardinfarkt). Die Ihnen gegebene Menge Inhixa hangt von
Ihrem Alter und der Art des Herzinfarktes ab, den Sie gehabt haben.

Behandlung eines NSTEMI-Herzinfarkts:
e Die ubliche Dosis betragt 100 IE (1 mg) pro kg Korpergewicht alle 12 Stunden.
e In der Regel wird lhnen Ihr Arzt empfehlen, zusétzlich Acetylsalicylséure
(ASS, Aspirin) einzunehmen.
e |hr Arzt entscheidet, wie lange Sie Inhixa erhalten sollen.

Behandlung eines STEMI-Herzinfarkts, wenn Sie unter 75 Jahre alt sind:

Die Startdosis betrégt 3.000 IE (30 mg) Inhixa als Spritze in eine Vene.

e Unmittelbar nach dieser Injektion in die Vene erhalten Sie Inhixa auch als
Spritze unter die Haut (subkutane Injektion). Die (ibliche Dosis betragt 100 IE
(1 mg) pro kg Kérpergewicht alle 12 Stunden.

e In der Regel wird lhnen Ihr Arzt empfehlen, zusétzlich Acetylsalicylsaure
(ASS, Aspirin) einzunehmen.

e |hrArzt entscheidet, wie lange Sie Inhixa erhalten sollen.

Behandlung eines STEMI-Herzinfarkts, wenn Sie 75 Jahre oder élter sind:
e Die Ubliche Dosis betragt 75 IE (0,75 mg) pro kg Kérpergewicht alle 12 Stunden.
e Bei den ersten beiden Spritzen von Inhixa werden jeweils hochstens 7.500 IE
(75 mg) gegeben.
e |hrArzt entscheidet, wie lange Sie Inhixa erhalten sollen.

Bei Patienten, die sich einem Eingriff genannt perkutane Koronarintervention (PCI)
unterziehen:
Je nachdem, wann Sie Ihre letzte Dosis Inhixa erhalten haben, wird Ihr Arzt
mdglicherweise entscheiden, Ihnen vor dem PCI-Eingriff eine weitere Dosis
Inhixa zu geben. Dies geschieht (iber eine Spritze in die Vene.

3. Vorbeugung der Bildung von Blutgerinnseln in den Schlduchen des Dialysegerats

e Die iibliche Dosis betrégt 100 IE (1 mg) pro kg Kdrpergewicht.

e [nhixa wird zu Beginn der Dialysesitzung iber den Schlauch eingeleitet, der
vom Kérper wegflihrt (arterieller Schenkel). Diese Menge ist in der Regel fiir
eine 4-stiindige Sitzung ausreichend. Bei Bedarf kann Ihr Arzt Ihnen jedoch eine
zusétzliche Dosis von 50 bis 100 IE (0,5 bis 1 mg) pro kg Korpergewicht, geben.

So injizieren Sie sich Inhixa selbst mit einer Fertigspritze ohne Nadelschutz

Wenn Sie sich dieses Arzneimittel selbst geben kdnnen, wird Ihr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal lhnen zeigen, wie Sie dabei vorgehen. Geben Sie sich
nicht selbst eine Injektion, wenn Sie nicht darin geschult wurden. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, wie Sie vorgehen sollen, sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt
oder dem medizinischen Fachpersonal.

Vor der Selbstinjektion von Inhixa

- Uberpriifen Sie das Verfalldatum auf dem Arzneimittel. Nicht verwenden, wenn
das Verfalldatum abgelaufen ist.

- Kontrollieren Sie, dass die Spritze nicht beschadigt und die Fliissigkeit darin
klar ist. Ist dies nicht der Fall, verwenden Sie eine andere Spritze.

- Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie ein verandertes
Aussehen des Arzneimittels bemerken.

- Uberpriifen Sie die zu injizierende Menge.

- Kontrollieren, Sie ob die letzte Injektion eine Rétung, Veranderung der
Hautfarbe, Schwellung, ndssende oder eine weiterhin schmerzende
Injektionsstelle verursacht hat. Ist dies der Fall, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

- Bestimmen Sie die Stelle, an der Sie sich das Arzneimittel injizieren wollen.
Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder Injektion zwischen der linken
und rechten Bauchseite (Abdomen). Dieses Arzneimittel sollte direkt unter
die Bauchhaut, aber nicht zu nahe am Bauchnabel oder in die Ndhe von
Narbengewebe (mindestens 5 cm entfernt) injiziert werden.

- Die Fertigspritze ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Anleitung zur Selbstinjektion von Inhixa

1)  Waschen Sie lhre Hande und den Bereich, in dem die Injektion erfolgen soll,
mit Wasser und Seife. Trocknen Sie diese ab.

2) Sitzen oder liegen Sie entspannt und bequem. Achten Sie darauf, dass Sie die
Stelle sehen konnen, in die Sie sich die Injektion geben. Ein Sessel, Lehnstuhl
oder ein mit Kissen unterstiitztes Bett ist hierfiir ideal.

3)  Wahlen Sie einen Bereich auf der rechten oder linken Bauchseite.

Der Bereich sollte mindestens 5 cm vom Bauchnabel entfernt zur Seite hin
gelegen sein.

Denken Sie daran: Sie diirfen sich die Injektion nicht in einem Abstand von
weniger als 5 cm vom Bauchnabel oder vorhandenen Narben oder Blutergiissen
geben. Wechseln Sie die Injektionsstelle jeweils zwischen der linken und rechten
Bauchseite, je nachdem, wo Sie sich die vorherige Injektion gegeben haben.

4)  Nehmen Sie die Plastikblisterpackung mit der Fertigspritze aus dem
Verpackungskarton heraus. Offnen Sie die Plastikblisterpackung und
entnehmen Sie die Fertigspritze.

5)  Ziehen Sie vorsichtig die Nadelschutzkappe von der Spritze. Entsorgen Sie die
Schutzkappe. Die Spritze ist vorgefiillt und gebrauchsfertig.

o\

Driicken Sie nicht vor der Injektion auf den Spritzenkolben. Nach dem Entfernen der
Schutzkappe darf die Nadel nicht beriihrt werden oder mit anderen Gegensténden in
Kontakt kommen. Dadurch wird sichergestellt, dass die Nadel sauber (steril) bleibt.

6) Halten Sie die Spritze in der Hand, mit der Sie schreiben (wie einen Bleistift)
und greifen Sie mit dem Zeigefinger und Daumen der anderen Hand vorsichtig
den gesduberten Bauchbereich so, dass sich eine Hautfalte bildet.

Sie miissen die Hautfalte wahrend der gesamten Injektion festhalten.

7) Halten Sie die Spritze mit der Nadel nach unten (senkrecht in einem Winkel
von 90°). Fiihren Sie die Nadel in ihrer ganzen Lange in die
Hautfalte ein.

8)  Driicken Sie den Kolben mit Ihrem Daumen nach unten. Dadurch wird das
Arzneimittel in das Bauchfettgewebe gespritzt. Sie miissen die Hautfalte
wahrend der gesamten Injektion festhalten.

9) Entfernen Sie die Nadel, indem Sie diese gerade herausziehen.

Um blaue Flecken zu vermeiden, reiben Sie nach der Injektion nicht
an der Injektionsstelle.

10) Werfen Sie die verwendete Spritze in einen durchstichsicheren Abfallbehilter.
SchlieBen Sie sorgféltig den Deckel des Behélters und bewahren Sie diesen
fiir Kinder unzugénglich auf.

Wenn das Behéltnis voll ist, entsorgen Sie ihn wie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker besprochen. Entsorgen Sie das Behéltnis nicht im Haushaltsabfall.

Wechsel der Antikoagulationshehandlung

- Wechsel von Inhixa zu Blutverdiinnern, sogenannte Vitamin-K-Antagonisten
(z. B. Warfarin)
Ihr Arzt wird Sie auffordern, INR genannte Blutuntersuchungen durchfiihren
zu lassen, und Ihnen sagen, wann die Anwendung von Inhixa entsprechend zu
beenden ist.

- Wechsel von Blutverdiinnern, sogenannte Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Warfarin),
zu Inhixa Beenden Sie die Einnahme des Vitamin-K-Antagonisten. lhr Arzt wird
Sie auffordern, INR genannte Blutuntersuchungen durchfiihren zu lassen, und
Ihnen sagen, wann die Anwendung von Inhixa entsprechend zu beginnen ist.

- Wechsel von Inhixa zur Behandlung mit einem direkten oralen Antikoagulans
(z. B. Apixaban, Dabigatran, Edoxaban, Rivaroxaban)
Beenden Sie die Anwendung von Inhixa. Beginnen Sie mit der Einnahme des
direkten oralen Antikoagulans 0-2 Stunden vor dem Zeitpunkt, zu dem Sie
liblicherweise die nachste Spritze Inhixa erhalten hitten; dann fiihren Sie die
Behandlung wie (iblich fort.



- Wechsel von der Behandlung mit einem direkten oralen Antikoagulans zu Inhixa
Beenden Sie die Einnahme des direkten oralen Antikoagulans. Beginnen Sie
die Behandlung mit Inhixa friihestens 12 Stunden nach der letzten Dosis des
direkten oralen Antikoagulans.

Wenn Sie eine groBere Menge von Inhixa angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie der Meinung sind, dass Sie zu viel oder zu wenig von Inhixa angewendet
haben, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, auch wenn es keinerlei Anzeichen fiir ein Problem gibt. Wenn ein Kind
sich Inhixa versehentlich gespritzt oder es verschluckt hat, bringen Sie das Kind
unverziiglich zur Notaufnahme eines Krankenhauses.

Wenn Sie die Anwendung von Inhixa vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung einer Dosis vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald
Sie sich daran erinnern. Spritzen Sie sich nicht am gleichen Tag die doppelte Menge,
wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Ein Tagebuch kann Ihnen
dabei helfen sicherzustellen, dass Sie keine Dosis versaumen.

Wenn Sie die Anwendung von Inhixa abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Es ist wichtig, dass Sie die Anwendung von Inhixa fortsetzen, bis Ihr Arzt
entscheidet, diese zu beenden. Wenn Sie die Anwendung abbrechen, konnte bei
Ihnen ein Blutgerinnsel entstehen, was sehr geféhrlich sein kann.

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Wie andere Antikoagulanzien (Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln) kann
auch Inhixa zu Blutungen fiihren, die mdglicherweise lebensbedrohlich sein konnen.
In einigen Fallen kann die Blutung nicht offensichtlich sein.

Bei jeder auftretenden Blutung, die nicht von selbst aufhort oder wenn Sie Anzeichen
von ibermaBiger Blutung (auBergewdhnliche Schwéche, Miidigkeit, Blésse,
Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen oder unerklérliche Schwellung) wahrnehmen,
wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt. Ihr Arzt wird moglicherweise entscheiden, Sie
unter genauer Beobachtung zu halten oder lhr Arzneimittel zu &ndern.

Beenden Sie die Anwendung von Inhixa und wenden Sie sich unverziiglich an einen
Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie ein Anzeichen einer schweren
allergischen Reaktion (wie Atembeschwerden, Schwellungen der Lippen, des
Mundes, des Rachens oder der Augen) bemerken.

Beenden Sie die Anwendung von Enoxaparin und suchen Sie sofort einen Arzt auf,
wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:
e Ein roter, schuppiger, groBflachiger Ausschlag mit Pusteln und Bldschen,
begleitet von Fieber. Die Symptome treten gewdhnlich zu Beginn der
Behandlung auf (akute generalisierte exanthematische Pustulose).

Sie sollten lhren Arzt umgehend informieren,
e wenn Sie ein Anzeichen fiir eine Blockade eines BlutgefaBes durch ein
Blutgerinnsel haben wie:
- krampfartige Schmerzen, Rétungen, Warme oder Schwellungen in einem
Ihrer Beine - dies sind Symptome von tiefen Venenthrombosen,
- Atemnot, Brustschmerzen, Ohnmacht und Bluthusten - dies sind
Symptome einer Lungenembolie,
e wenn Sie einen schmerzhaften Ausschlag mit dunkelroten Flecken unter der
Haut, die auf Druck nicht verschwinden, haben.
Ihr Arzt kann Sie auffordern, eine Blutuntersuchung durchfiihren zu lassen, um lhre
Blutpldttchenzahl zu kontrollieren.

Volisténdige Aufzéhlung méglicher Nebenwirkungen:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Blutungen
e Erhohte Leberenzymwerte

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Sie bekommen schneller blaue Flecken als iiblich. Dies konnte infolge eines
Problems in lhrem Blut mit verminderter Blutplattchenanzahl auftreten.

e Rosa Hautflecken. Diese treten mit groBerer Wahrscheinlichkeit in dem

Bereich auf, in den Inhixa gespritzt wurde.

Hautausschlag (Nesselsucht, Urtikaria)

Juckende, rote Haut

Blutergiisse oder Schmerzen an der Injektionsstelle

Verminderte Anzahl roter Blutkérperchen

Hohe Blutpléttchenzahl im Blut

Kopfschmerzen

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Plotzliche starke Kopfschmerzen. Diese konnten auf eine Hirnblutung
hinweisen.

e Gefiihl von Spannung und Vélle im Magen: Mdglicherweise haben Sie eine
Magenblutung.

e GroBe, rote, unregelmaBig geformte Hautmale mit oder ohne Blasen

e Hautreizung (lokale Reizung)

e Gelbfarbung der Haut oder Augen und ein dunklerer Urin: Dies konnten
Anzeichen von Leberproblemen sein.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Schwere allergische Reaktionen. Mdgliche Anzeichen hierfir sind: Ausschlag,
Schluck- oder Atembeschwerden, Schwellung von Lippen, Gesicht, Rachen
oder Zunge.

e Erhohte Kaliumspiegel im Blut. Dies tritt mit groBerer Wahrscheinlichkeit bei
Personen mit Nierenproblemen oder Zuckerkrankheit auf.

Ihr Arzt kann dies mithilfe einer Blutuntersuchung Gberpriifen.

e Eine Zunahme der Zahl der weiBen Blutzellen, auch eosinophile
Blutkérperchen genannt. Ihr Arzt kann dies durch die Durchfiihrung einer
Blutuntersuchung feststellen.

e Haarausfall

e (Osteoporose (eine Krankheit bei der haufiger Knochenbriiche auftreten) nach
Anwendung Uiber einen langeren Zeitraum

e Kribbeln, Geflihllosigkeit und Muskelschwéche (insbesondere in den unteren
Korperregionen), wenn Sie sich einer Lumbalpunktion unterzogen oder ein
Spinalanasthetikum erhalten haben.

e Verlust der Blasen- oder Darmkontrolle (d. h., wenn Sie den Gang zur Toilette
nicht kontrollieren kénnen)

e Verhartung oder ,Kndtchen® an der Injektionsstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

5.  Wie ist Inhixa aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern. Nicht einfrieren. Nach der Verdiinnung muss die Losung
innerhalb von 8 Stunden verwendet werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: ein
verandertes Aussehen der Losung.

Inhixa-Fertigspritzen sind nur zur Verwendung als Einzeldosis bestimmt. Nicht
verwendetes Arzneimittel ist zu entsorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Inhixa enthélt

- Der Wirkstoff ist: Enoxaparin-Natrium.
Jeder ml enthélt 10.000 IE (100 mg) Enoxaparin-Natrium.
Jede Fertigspritze mit 0,2 ml enthalt 2.000 IE (20 mg) Enoxaparin-Natrium.
Jede Fertigspritze mit 0,4 ml enthalt 4.000 IE (40 mg) Enoxaparin-Natrium.
Jede Fertigspritze mit 0,6 ml enthalt 6.000 IE (60 mg) Enoxaparin-Natrium.
Jede Fertigspritze mit 0,8 ml enthalt 8.000 IE (80 mg) Enoxaparin-Natrium.
Jede Fertigspritze mit 1 ml enthélt 10.000 IE (100 mg) Enoxaparin-Natrium.

- Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Inhixa aussieht und Inhalt der Packung

Inhlxa 2.000 IE (20 mg)/0,2 ml ist 0,2 ml Losung in:
einem klaren, farblosen Sprltzenzyllnder aus Neutralglas (Typ 1) mit fest
angebrachter Nadel mit oder ohne Nadelschutz, verschlossen durch
einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer blauen Kolbenstange aus
Polypropylen oder manuellem Nadelschutz; oder

- einem klaren, farblosen Spritzenzylinder aus Neutralglas (Typ I) mit fest
angebrachter Nadel mit UltraSafe Passive Nadelschutz, verschlossen durch
einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer weiBen Kolbenstange aus
Polycarbonat.

Packungen zu:
- 1,2,6,10 und 50 Fertigspritze(n)
- 2,6,10,20, 50 und 90 Fertigspritzen mit Nadelschutz
- 6,10 und 20 Fertigspritzen mit manuellem Nadelschutz
- 2 und 6 Fertigspritzen mit UltraSafe Passive Nadelschutz

Inhlxa 4.000 IE (40 mg)/0,4 ml ist 0,4 ml Losung in:
einem klaren, farblosen Sprltzenzyllnder aus Neutralglas (Typ 1) mit fest
angebrachter Nadel mit oder ohne Nadelschutz, verschlossen durch
einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer gelben Kolbenstange aus
Polypropylen oder manuellem Nadelschutz; oder

- einem klaren, farblosen Spritzenzylinder aus Neutralglas (Typ I) mit fest
angebrachter Nadel mit UltraSafe Passive Nadelschutz, verschlossen durch
einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer weiBen Kolbenstange aus
Polycarbonat.

Packungen zu:
- 2,5,6,10,30 und 50 Fertigspritzen
- 2,5,6,10,20, 30, 50 und 90 Fertigspritzen mit Nadelschutz
- 2,6,10, 20 und 50 Fertigspritzen mit manuellem Nadelschutz
- 2und 6 Fertigspritzen mit UltraSafe Passive Nadelschutz

Inhlxa 6.000 IE (60 mg)/0,6 ml ist 0,6 ml Losung in:
einem klaren, farblosen, skalierten Spritzenzylinder aus Neutralglas (Typ |)
mit fest angebrachter Nadel mit oder ohne Nadelschutz, verschlossen durch
einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer orangen Kolbenstange aus
Polypropylen oder manuellem Nadelschutz; oder

- einem klaren, farblosen, skalierten Spritzenzylinder aus Neutralglas (Typ |)
mit fest angebrachter Nadel mit UltraSafe Passive Nadelschutz, verschlossen
durch einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer weiBen Kolbenstange
aus Polycarbonat.

Packungen zu:
- 2,6,10, 30 und 50 Fertigspritzen
- 2,6,10,12, 20, 24, 30 und 50 Fertigspritzen mit Nadelschutz
- 6,10,12, 20, 24 und 50 Fertigspritzen mit manuellem Nadelschutz
- 2 und 10 Fertigspritzen mit einem UltraSafe Passive Nadelschutz

Inhlxa 8.000 IE (80 mg)/0,8 ml ist 0,8 ml Losung in:
einem klaren, farblosen, skalierten Spritzenzylinder aus Neutralglas (Typ ) mit
fest angebrachter Nadel mit oder ohne Nadelschutz, verschlossen durch einen
Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer roten Kolbenstange aus Polypropylen
oder manuellem Nadelschutz; oder

- einem klaren, farblosen, skalierten Spritzenzylinder aus Neutralglas (Typ |)
mit fest angebrachter Nadel mit UltraSafe Passive Nadelschutz, verschlossen
durch einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer weiBen Kolbenstange
aus Polycarbonat.

Packungen zu:
- 2,6,10, 30 und 50 Fertigspritzen
- 2,6,10,12, 20, 24, 30 und 50 Fertigspritzen mit Nadelschutz
- 6,10,12, 20, 24 und 50 Fertigspritzen mit manuellem Nadelschutz
- 2 und 10 Fertigspritzen mit UltraSafe Passive Nadelschutz

Inhlxa 10.000 IE (100 mg)/1 mlist 1 ml Losung in:
einem klaren, farblosen, skalierten Spritzenzylinder aus Neutralglas
(Typ I) mit fest angebrachter Nadel mit oder ohne Nadelschutz, verschlossen
durch einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer schwarzen
Kolbenstange aus Polypropylen oder manuellem Nadelschutz; oder

- einem klaren, farblosen, skalierten Spritzenzylinder aus Neutralglas (Typ |)
mit fest angebrachter Nadel mit UltraSafe Passive Nadelschutz, verschlossen
durch einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer weiBen Kolbenstange
aus Polycarbonat.

Packungen zu:
- 2,6,10, 30,50 und 90 Fertigspritzen
- 2,6,10,12, 20, 24, 30 und 50 Fertigspritzen mit Nadelschutz
- 6,10,12, 20, 24 und 50 Fertigspritzen mit manuellem Nadelschutz
- 2 und 10 Fertigspritzen mit UltraSafe Passive Nadelschutz

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber

Techdow Pharma Netherlands B.V.
Strawinskylaan 1143, Toren C-11
1077XX Amsterdam

Niederlande

Hersteller

Health-Med spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka jawna
Chetmska 30/34

00-725 Warschau

Polen

Parallel vertrieben von
Abacus Medicine A/S
Danemark

Umgepackt von
Abacus Medicine B.V.
Niederlande

Inhixa® ist eine eingetragene Marke von
SHENZHEN TECHDOW PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich
bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

Mitvertrieb: Techdow Pharma Germany GmbH

Potsdamer Platz 1, 10785 Berlin

+49 (0)30 98 321 31 00

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 03/2023.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiighar.




Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Inhixa® 2.000 IE (20 mg)/0,2 ml Injektionslosung
Inhixa® 4.000 IE (40 mg)/0,4 ml Injektionslosung
Inhixa® 6.000 IE (60 mg)/0,6 ml Injektionslosung
Inhixa® 8.000 IE (80 mg)/0,8 ml Injektionslosung
Inhixa® 10.000 IE (100 mg)/1 ml Injektionslosung

Enoxaparin-Natrium

E92080A-4.0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit

der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Wasist Inhixa und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Inhixa beachten?
3. Wieist Inhixa anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Inhixa aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  Was ist Inhixa und wofiir wird es angewendet?

Inhixa enthélt den Wirkstoff Enoxaparin-Natrium. Dies ist ein niedermolekulares
Heparin (NMH).

Inhixa wirkt auf zwei Arten:

1) Es verhindert, dass bereits bestehende Blutgerinnsel groBer werden.
Dies unterstiitzt Ihren Korper bei deren Abbau und verhindert, dass sie
gesundheitlichen Schaden anrichten.

2) Esverhindert die Bildung von Blutgerinnseln in Ihrem Blut.

Inhixa wird angewendet, um:
e Blutgerinnsel im Blut zu behandeln,
e die Bildung von Blutgerinnseln in den folgenden Situationen zu verhindern:
o vor und nach Operationen,
o wenn Sie eine akute Erkrankung haben, die eine eingeschrankte
Mobilitdt nach sich zieht,
o wenn Sie aufgrund einer Krebserkrankung ein Blutgerinnsel hatten,
um die Bildung weiterer Gerinnsel zu verhindern,
o wenn Sie an einer instabilen Angina pectoris leiden (Zustand, in dem
das Herz nicht ausreichend mit Blut versorgt wird),
o nach einem Herzinfarkt,
e zuverhindern, dass sich Blutgerinnsel in den Schlduchen des Dialysegerats
(wird bei Patienten mit schweren Nierenproblemen eingesetzt) bilden.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Inhixa beachten?

Inhixa darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Enoxaparin-Natrium oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Anzeichen einer
allergischen Reaktion sind z. B. Ausschlag, Schluck- oder Atembeschwerden,
Schwellungen der Lippen, des Gesichtes, des Rachens oder der Zunge.

e wenn Sie gegen Heparin oder andere niedermolekulare Heparine wie
Nadroparin, Tinzaparin und Dalteparin allergisch sind,

e wenn Sie innerhalb der letzten 100 Tage auf Heparin mit einem starken Riickgang
der Anzahl Ihrer Blutgerinnungszellen (Blutpléttchen) reagiert haben — diese
Reaktion wird heparininduzierte Thrombozytopenie genannt — oder wenn Sie
Antikorper gegen Enoxaparin in lhrem Blut haben,

e wenn Sie an einer starken Blutung leiden oder wenn Sie ein hohes
Blutungsrisiko haben (wie Magengeschwiir, kiirzlich erfolgte Operationen am
Gehirn oder den Augen), einschlieBlich kiirzlich aufgetretenem Schlaganfall,
der durch eine Hirnblutung verursacht wurde,

e wenn Sie Inhixa zur Behandlung von Blutgerinnseln in Ihrem Kérper
anwenden und eine Spinal-/Periduralandsthesie oder eine Lumbalpunktion
innerhalb von 24 Stunden erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Inhixa darf nicht gegen andere Arzneimittel der Gruppe der niedermolekularen
Heparine (NMH) ausgetauscht werden. Dies liegt daran, dass sie nicht exakt gleich
sind und nicht die gleiche Aktivitdt und Anwendungsempfehlungen besitzen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Inhixa anwenden, wenn:
Sie jemals mit einem starken Riickgang der Blutplattchenanzahl, verursacht
durch Heparin, reagiert haben,

e Sie eine Spinal- oder Periduralanésthesie oder Lumbalpunktion erhalten
sollen (siehe ,,Operationen und Anasthetika“): Eine zeitliche Verzdgerung
sollte zwischen Inhixa und diesen Verfahren eingehalten werden,

Ihnen eine kiinstliche Herzklappe eingesetzt wurde,

Sie eine Endokarditis (eine Infektion der inneren Herzwand) haben,

Sie jemals ein Geschwiir im Magen gehabt haben,

Sie kiirzlich einen Schlaganfall gehabt haben,

Sie einen hohen Blutdruck haben,

Sie zuckerkrank sind oder Probleme mit den BlutgefaBen im Auge durch Ihre

Zuckerkrankheit haben (genannt ,diabetische Retinopathie®),

Sie kiirzlich am Auge oder Gehirn operiert wurden,

Sie élter (liber 65 Jahre) sind und insbesondere, wenn Sie iiber

75 Jahre alt sind,

Sie eine Nierenerkrankung haben,

Sie eine Lebererkrankung haben,

Sie unter- oder {ibergewichtig sind,

Ihre Kaliumspiegel im Blut erhoht sind (dies kann mit einem Bluttest

liberpriift werden),

e Sie derzeit Arzneimittel, die Blutungen beeinflussen, anwenden (siehe

Abschnitt ,,Anwendung von Inhixa zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Mdoglicherweise wird bei Ihnen eine Blutuntersuchung vor Therapiebeginn und
von Zeit zu Zeit wahrend der Therapie mit diesem Arzneimittel durchgefiihrt. Dies
dient der Bestimmung des Blutgerinnungszellenspiegels (Blutplattchen) und des
Kaliumspiegels in Inrem Blut.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Inhixa wurde bei Kindern und Jugendlichen
nicht untersucht.

Anwendung von Inhixa zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
e Warfarin - ein anderes Antikoagulans zur Blutverdiinnung,
e Acetylsalicylsaure (auch als Aspirin oder ASS bekannt), Clopidogrel oder andere
Arzneimittel, die zur Verhinderung einer Blutgerinnselbildung eingesetzt werden
(siehe auch Abschnitt 3. ,,Wechsel der Antikoagulationsbehandlung®),
e Dextran zur Injektion - Verwendung als Blutersatz,
¢ |buprofen, Diclofenac, Ketorolac oder andere Arzneimittel bekannt als
nicht-steroidale Antirheumatika, die zur Behandlung von Schmerzen und
Schwellungen bei Arthritis und anderen Erkrankungen verwendet werden,
e Prednisolon, Dexamethason oder andere Arzneimittel, die zur Behandlung von
Asthma, rheumatoider Arthritis und anderen Erkrankungen verwendet werden,
e Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhéhen, wie Kaliumsalze,
Wassertabletten, einige Arzneimittel gegen Herzerkrankungen.

Operationen und Anésthetika

Wenn bei Ihnen eine Lumbalpunktion oder eine Operation mit Anwendung von
Peridural- oder Spinalanésthetika geplant ist, informieren Sie Ihren Arzt, dass

Sie Inhixa anwenden. Siehe Abschnitt ,Inhixa darf nicht angewendet werden*.
Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie Probleme mit lhrer Wirbelséule oder sich
jemals einer Wirbelsaulenoperation unterzogen haben.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind und eine mechanische Herzklappe besitzen, kann das Risiko
fiir die Bildung von Blutgerinnseln erhoht sein. Ihr Arzt sollte dies mit Ihnen besprechen.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie lhren Arzt um Rat fragen,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Inhixa hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Riickverfolgbarkeit

Es ist wichtig, dass Sie die Chargenbezeichnung des verwendeten Inhixa aufbewahren.

Notieren Sie sich also jedes Mal, wenn Sie eine neue Packung Inhixa erhalten, das
Verfalldatum und die Chargenbezeichnung (die sich auf der Verpackung nach “Ch.-B.”
befindet) und bewahren Sie diese Information an einem sicheren Ort auf.

Inhixa enthdlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit,
d. h. es ist nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie ist Inhixa anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Anwendung dieses Arzneimittels

e Normalerweise wird Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal Inhixa bei
Ihnen anwenden, weil es als Spritze gegeben werden muss.

e Wenn Sie nach Hause entlassen werden, miissen Sie dieses Arzneimittel
mdglicherweise weiterhin anwenden und sich selbst spritzen (die Anleitung
zur Durchfiihrung finden Sie weiter unten).

e |nhixa wird in der Regel durch Spritzen unter die Haut (subkutan) gegeben.

e Inhixa kann durch Spritzen in Ihre Vene (intravends) nach bestimmten Arten
von Herzinfarkt oder Operationen gegeben werden.

e Inhixa kann zu Beginn der Dialysesitzung in den Schlauch, der von Ihrem
Korper wegfiihrt, (arterieller Schenkel) gegeben werden.

Spritzen Sie Inhixa nicht in einen Muskel.

Wie viel Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird
e |hr Arzt wird entscheiden, wie viel Inhixa Sie erhalten. Die Dosis hangt davon
ab, warum es angewendet wird.
e Wenn Sie Probleme mit Ihren Nieren haben, erhalten Sie moglicherweise eine
kleinere Menge von Inhixa.

1. Behandlung von Blutgerinnseln in lhrem Blut
e Die (ibliche Dosis betrdgt 150 IE (1,5 mg) pro kg Korpergewicht einmal
taglich oder 100 IE (1 mg) pro kg Kérpergewicht zweimal téglich.
e |hrArzt entscheidet, wie lange Sie Inhixa erhalten sollen.

2. Verhinderung der Bildung von Blutgerinnseln in Ihrem Blut in den folgenden
Situationen:
<+ Bei Operationen oder wéhrend Zeiten mit eingeschrénkter Mobilitat aufgrund
einer Krankheit
e Die Dosis hdngt davon ab, wie wahrscheinlich es ist, dass sich bei lhnen
ein Blutgerinnsel bildet. Sie werden téglich 2.000 IE (20 mg) oder 4.000 IE
(40 mg) Inhixa erhalten.
e Wenn Sie sich einer Operation unterziehen, erhalten Sie Ihre erste Spritze in
der Regel entweder 2 Stunden oder 12 Stunden vor dem Eingriff.
e Wenn Sie sich aufgrund Ihrer Krankheit nur eingeschrénkt bewegen konnen,
erhalten Sie fiir gewohnlich taglich 4.000 IE (40 mg) Inhixa.
e |hr Arzt entscheidet, wie lange Sie Inhixa erhalten sollen.

« Nach einem Herzinfarkt (Myokardinfarki)
Inhixa kann bei zwei verschiedenen Arten von Herzinfarkt angewendet werden, dem
sogenannten STEMI (ST-Hebungs-Myokardinfarkt) oder dem sogenannten NSTEMI
(Nicht-ST-Hebungs-Myokardinfarkt). Die Ihnen gegebene Menge Inhixa hangt von
Ihrem Alter und der Art des Herzinfarktes ab, den Sie gehabt haben.

Behandlung eines NSTEMI-Herzinfarkts:
e Die ubliche Dosis betragt 100 IE (1 mg) pro kg Korpergewicht alle 12 Stunden.
e In der Regel wird lhnen Ihr Arzt empfehlen, zusétzlich Acetylsalicylséure
(ASS, Aspirin) einzunehmen.
e |hr Arzt entscheidet, wie lange Sie Inhixa erhalten sollen.

Behandlung eines STEMI-Herzinfarkts, wenn Sie unter 75 Jahre alt sind:

Die Startdosis betrégt 3.000 IE (30 mg) Inhixa als Spritze in eine Vene.

e Unmittelbar nach dieser Injektion in die Vene erhalten Sie Inhixa auch als
Spritze unter die Haut (subkutane Injektion). Die (ibliche Dosis betragt 100 IE
(1 mg) pro kg Kérpergewicht alle 12 Stunden.

e In der Regel wird lhnen Ihr Arzt empfehlen, zusétzlich Acetylsalicylsaure
(ASS, Aspirin) einzunehmen.

e |hrArzt entscheidet, wie lange Sie Inhixa erhalten sollen.

Behandlung eines STEMI-Herzinfarkts, wenn Sie 75 Jahre oder élter sind:
e Die Ubliche Dosis betragt 75 IE (0,75 mg) pro kg Kérpergewicht alle 12 Stunden.
e Bei den ersten beiden Spritzen von Inhixa werden jeweils hochstens 7.500 IE
(75 mg) gegeben.
e |hrArzt entscheidet, wie lange Sie Inhixa erhalten sollen.

Bei Patienten, die sich einem Eingriff genannt perkutane Koronarintervention (PCI)
unterziehen:
Je nachdem, wann Sie Ihre letzte Dosis Inhixa erhalten haben, wird Ihr Arzt
mdoglicherweise entscheiden, Ihnen vor dem PCI-Eingriff eine weitere Dosis
Inhixa zu geben. Dies geschieht (iber eine Spritze in die Vene.

3. Vorbeugung der Bildung von Blutgerinnseln in den Schlduchen des Dialysegerats
e Die iibliche Dosis betrégt 100 IE (1 mg) pro kg Kdrpergewicht.
e [nhixa wird zu Beginn der Dialysesitzung iiber den Schlauch eingeleitet, der
vom Kérper wegflihrt (arterieller Schenkel). Diese Menge ist in der Regel fiir

eine 4-stiindige Sitzung ausreichend. Bei Bedarf kann Ihr Arzt Ihnen jedoch eine
zusétzliche Dosis von 50 bis 100 IE (0,5 bis 1 mg) pro kg Korpergewicht, geben.

So injizieren Sie sich Inhixa selbst mit einer Fertigspritze mit Nadelschutz

Ihre Fertigspritze ist mit einem Nadelschutz ausgestattet, um Sie vor
Nadelstichverletzungen zu schiitzen. Wenn Sie sich dieses Arzneimittel selbst geben
konnen, wird lhr Arzt oder das medizinische Fachpersonal lhnen zeigen, wie Sie
dabei vorgehen. Geben Sie sich nicht selbst eine Injektion, wenn Sie nicht darin
geschult wurden. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie vorgehen sollen, sprechen
Sie unverziiglich mit Inrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Vor der Selbstinjektion von Inhixa

- Uberpriifen Sie das Verfalldatum auf dem Arzneimittel. Nicht verwenden, wenn
das Verfalldatum abgelaufen ist.

- Kontrollieren Sie, dass die Spritze nicht beschédigt und die Fliissigkeit darin klar
ist. Ist dies nicht der Fall, verwenden Sie eine andere Spritze.

- Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie ein verdndertes
Aussehen des Arzneimittels bemerken.

- Uberpriifen Sie die zu injizierende Menge.

- Kontrollieren, Sie ob die letzte Injektion eine Rotung, Veranderung der Hautfarbe,
Schwellung, ndssende oder eine weiterhin schmerzende Injektionsstelle
verursacht hat. Ist dies der Fall, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

- Bestimmen Sie die Stelle, an der Sie sich das Arzneimittel injizieren wollen.
Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder Injektion zwischen der linken
und rechten Bauchseite (Abdomen). Dieses Arzneimittel sollte direkt unter
die Bauchhaut, aber nicht zu nahe am Bauchnabel oder in die Nahe von
Narbengewebe (mindestens 5 cm entfernt) injiziert werden.

- Die Fertigspritze ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Anleitung zur Selbstinjektion von Inhixa

1) Waschen Sie Ihre Hande und den Bereich, in dem die Injektion erfolgen soll, mit
Wasser und Seife. Trocknen Sie diese ab.

2) Sitzen oder liegen Sie entspannt und bequem. Achten Sie darauf, dass Sie die
Stelle sehen konnen, in die Sie sich die Injektion geben. Ein Sessel, Lehnstuhl
oder ein mit Kissen unterstiitztes Bett ist hierfiir ideal.

3) Wahlen Sie einen Bereich auf der rechten oder linken Bauchseite. Der Bereich
sollte mindestens 5 cm vom Bauchnabel entfernt zur Seite hin gelegen sein.

Denken Sie daran: Sie diirfen sich die Injektion nicht in einem Abstand von
weniger als 5 cm vom Bauchnabel oder vorhandenen Narben oder Blutergiissen
geben. Wechseln Sie die Injektionsstelle jeweils zwischen der linken und rechten
Bauchseite, je nachdem, wo Sie sich die vorherige Injektion gegeben haben.

4) Nehmen Sie die Plastikblisterpackung mit der Fertigspritze aus dem
Verpackungskarton heraus. Offnen Sie die Plastikblisterpackung und
entnehmen Sie die Fertigspritze.

5) Ziehen Sie vorsichtig die Nadelschutzkappe von der Spritze. Entsorgen Sie die
Schutzkappe. Die Spritze ist vorgefiillt und gebrauchsfertig.

Driicken Sie nicht vor der Injektion auf den Spritzenkolben. Nach dem Entfernen der
Schutzkappe darf die Nadel nicht beriihrt werden oder mit anderen Gegensténden in
Kontakt kommen. Dadurch wird sichergestellt, dass die Nadel sauber (steril) bleibt.

6) Halten Sie die Spritze in der Hand, mit der Sie schreiben (wie einen Bleistift)
und greifen Sie mit dem Zeigefinger und Daumen der anderen Hand vorsichtig
den gesduberten Bauchbereich so, dass sich eine Hautfalte bildet.

Sie miissen die Hautfalte wahrend der gesamten Injektion festhalten.

7) Halten Sie die Spritze mit der Nadel nach unten (senkrecht in einem Winkel
von 90°). Fiihren Sie die Nadel in ihrer ganzen Lange in die Hautfalte ein.

8) Driicken Sie den Kolben mit Inrem Daumen nach unten. Dadurch wird das
Arzneimittel in das Bauchfettgewebe gespritzt. Sie miissen die Hautfalte
wéahrend der gesamten Injektion festhalten.

9) Entfernen Sie die Nadel, indem Sie diese gerade herausziehen. Uben Sie
weiterhin Druck auf den Kolben aus!

Um blaue Flecken zu vermeiden, reiben Sie nach der Injektion nicht an der
Injektionsstelle.

10) Driicken Sie fest auf den Kolben. Der Nadelschutz in Form eines Kunststoffzylinders
wird automatisch aktiviert und zieht sich vollstandig Giber die Nadel.

"CLICK"

11) Werfen Sie die verwendete Spritze in einen durchstichsicheren Abfallbehélter.
SchlieBen Sie sorgféltig den Deckel des Behalters und bewahren Sie diesen fiir
Kinder unzugénglich auf.

Wenn das Behéltnis voll ist, entsorgen Sie ihn wie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker besprochen. Entsorgen Sie das Behéltnis nicht im Haushaltsabfall.



Wechsel der Antikoagulationsbehandlung

- Wechsel von Inhixa zu Blutverdiinnern, sogenannte Vitamin-K-Antagonisten
(z. B. Warfarin)
Ihr Arzt wird Sie auffordern, INR genannte Blutuntersuchungen durchfiihren
zu lassen, und Ihnen sagen, wann die Anwendung von Inhixa entsprechend zu
beenden ist.

- Wechsel von Blutverdtinnern, sogenannte Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Warfarin),
zu Inhixa
Beenden Sie die Einnahme des Vitamin-K-Antagonisten. Ihr Arzt wird Sie
auffordern, INR genannte Blutuntersuchungen durchfiihren zu lassen, und lhnen
sagen, wann die Anwendung von Inhixa entsprechend zu beginnen ist.

- Wechsel von Inhixa zur Behandlung mit einem direkten oralen Antikoagulans
(z. B. Apixaban, Dabigatran, Edoxaban, Rivaroxaban)
Beenden Sie die Anwendung von Inhixa. Beginnen Sie mit der Einnahme des
direkten oralen Antikoagulans 0-2 Stunden vor dem Zeitpunkt, zu dem Sie
uiblicherweise die néchste Spritze Inhixa erhalten hatten; dann fiihren Sie die
Behandlung wie Giblich fort.

- Wechsel von der Behandlung mit einem direkten oralen Antikoagulans zu Inhixa
Beenden Sie die Einnahme des direkten oralen Antikoagulans. Beginnen Sie
die Behandlung mit Inhixa friihestens 12 Stunden nach der letzten Dosis des
direkten oralen Antikoagulans.

Wenn Sie eine groBere Menge von Inhixa angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie der Meinung sind, dass Sie zu viel oder zu wenig von Inhixa angewendet
haben, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, auch wenn es keinerlei Anzeichen fiir ein Problem gibt. Wenn ein Kind
sich Inhixa versehentlich gespritzt oder es verschluckt hat, bringen Sie das Kind
unverziiglich zur Notaufnahme eines Krankenhauses.

Wenn Sie die Anwendung von Inhixa vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung einer Dosis vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald
Sie sich daran erinnern. Spritzen Sie sich nicht am gleichen Tag die doppelte Menge,
wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Ein Tagebuch kann Ihnen
dabei helfen sicherzustellen, dass Sie keine Dosis versaumen.

Wenn Sie die Anwendung von Inhixa abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Es ist wichtig, dass Sie die Anwendung von Inhixa fortsetzen, bis Ihr Arzt
entscheidet, diese zu beenden. Wenn Sie die Anwendung abbrechen, konnte bei
Ihnen ein Blutgerinnsel entstehen, was sehr geféhrlich sein kann.

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Wie andere Antikoagulanzien (Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln) kann
auch Inhixa zu Blutungen fiihren, die mdglicherweise lebensbedrohlich sein konnen.
In einigen Fallen kann die Blutung nicht offensichtlich sein.

Bei jeder auftretenden Blutung, die nicht von selbst aufhort oder wenn Sie Anzeichen
von ibermaBiger Blutung (auBergewdhnliche Schwéche, Miidigkeit, Blésse,
Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen oder unerklérliche Schwellung) wahrnehmen,
wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt. Ihr Arzt wird moglicherweise entscheiden, Sie
unter genauer Beobachtung zu halten oder lhr Arzneimittel zu &ndern.

Beenden Sie die Anwendung von Inhixa und wenden Sie sich unverziiglich an einen
Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie ein Anzeichen einer schweren
allergischen Reaktion (wie Atembeschwerden, Schwellungen der Lippen, des
Mundes, des Rachens oder der Augen) bemerken.

Beenden Sie die Anwendung von Enoxaparin und suchen Sie sofort einen Arzt auf,
wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:
e Ein roter, schuppiger, groBflachiger Ausschlag mit Pusteln und Bldschen,
begleitet von Fieber. Die Symptome treten gewdhnlich zu Beginn der
Behandlung auf (akute generalisierte exanthematische Pustulose).

Sie sollten lhren Arzt umgehend informieren,
e wenn Sie ein Anzeichen fiir eine Blockade eines BlutgefaBes durch ein
Blutgerinnsel haben wie:
- krampfartige Schmerzen, Rétungen, Warme oder Schwellungen in einem
Ihrer Beine - dies sind Symptome von tiefen Venenthrombosen,
- Atemnot, Brustschmerzen, Ohnmacht und Bluthusten - dies sind
Symptome einer Lungenembolie,
e wenn Sie einen schmerzhaften Ausschlag mit dunkelroten Flecken unter der
Haut, die auf Druck nicht verschwinden, haben.
Ihr Arzt kann Sie auffordern, eine Blutuntersuchung durchfiihren zu lassen, um lhre
Blutpldttchenzahl zu kontrollieren.

Volisténdige Aufzéhlung méglicher Nebenwirkungen:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Blutungen
e Erhohte Leberenzymwerte

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Sie bekommen schneller blaue Flecken als iiblich. Dies konnte infolge eines
Problems in lhrem Blut mit verminderter Blutplattchenanzahl auftreten.

e Rosa Hautflecken. Diese treten mit groBerer Wahrscheinlichkeit in dem

Bereich auf, in den Inhixa gespritzt wurde.

Hautausschlag (Nesselsucht, Urtikaria)

Juckende, rote Haut

Blutergiisse oder Schmerzen an der Injektionsstelle

Verminderte Anzahl roter Blutkérperchen

Hohe Blutpléttchenzahl im Blut

Kopfschmerzen

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Plétzliche starke Kopfschmerzen. Diese konnten auf eine Hirnblutung hinweisen.

e Gefiihl von Spannung und Vélle im Magen: Mdglicherweise haben Sie eine
Magenblutung.

e GroBe, rote, unregelméBig geformte Hautmale mit oder ohne Blasen

e Hautreizung (lokale Reizung)

e Gelbfarbung der Haut oder Augen und ein dunklerer Urin: Dies kdnnten
Anzeichen von Leberproblemen sein.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Schwere allergische Reaktionen. Mdgliche Anzeichen hierfiir sind: Ausschlag,
Schluck- oder Atembeschwerden, Schwellung von Lippen, Gesicht, Rachen
oder Zunge.

e Erhohte Kaliumspiegel im Blut. Dies tritt mit groBerer Wahrscheinlichkeit bei
Personen mit Nierenproblemen oder Zuckerkrankheit auf. lhr Arzt kann dies
mithilfe einer Blutuntersuchung tberpriifen.

e Eine Zunahme der Zahl der weiBen Blutzellen, auch eosinophile
Blutkérperchen genannt. Ihr Arzt kann dies durch die Durchfiihrung einer
Blutuntersuchung feststellen.

e Haarausfall

e Qsteoporose (eine Krankheit bei der haufiger Knochenbriiche auftreten) nach
Anwendung iiber einen langeren Zeitraum

e Kribbeln, Geflihllosigkeit und Muskelschwache (insbesondere in den unteren
Kdrperregionen), wenn Sie sich einer Lumbalpunktion unterzogen oder ein
Spinalanasthetikum erhalten haben.

e Verlust der Blasen- oder Darmkontrolle (d. h., wenn Sie den Gang zur Toilette
nicht kontrollieren kdnnen)

e Verhartung oder ,Kndtchen“ an der Injektionsstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

5. Wie ist Inhixa aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.
Nach der Verdiinnung muss die Losung innerhalb von 8 Stunden verwendet werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: ein
verandertes Aussehen der Losung.

Inhixa-Fertigspritzen sind nur zur Verwendung als Einzeldosis bestimmt. Nicht
verwendetes Arzneimittel ist zu entsorgen. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Inhixa enthélt

- Der Wirkstoff ist: Enoxaparin-Natrium.
Jeder ml enthélt 10.000 IE (100 mg) Enoxaparin-Natrium.
Jede Fertigspritze mit 0,2 ml enthalt 2.000 IE (20 mg) Enoxaparin-Natrium.
Jede Fertigspritze mit 0,4 ml enthalt 4.000 IE (40 mg) Enoxaparin-Natrium.
Jede Fertigspritze mit 0,6 ml enthalt 6.000 IE (60 mg) Enoxaparin-Natrium.
Jede Fertigspritze mit 0,8 ml enthalt 8.000 IE (80 mg) Enoxaparin-Natrium.
Jede Fertigspritze mit 1 ml enthélt 10.000 IE (100 mg) Enoxaparin-Natrium.

- Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Inhixa aussieht und Inhalt der Packung

Inhlxa 2.000 IE (20 mg)/0,2 ml ist 0,2 ml Losung in:
einem klaren, farblosen Sprltzenzyllnder aus Neutralglas(Typ ) mit fest
angebrachter Nadel mit oder ohne Nadelschutz, verschlossen durch
einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer blauen Kolbenstange aus
Polypropylen oder manuellem Nadelschutz; oder

- einem klaren, farblosen Spritzenzylinder aus Neutralglas (Typ I) mit fest
angebrachter Nadel mit UltraSafe Passive Nadelschutz, verschlossen durch
einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer weiBen Kolbenstange aus
Polycarbonat.

Packungen zu:
- 1,2,6,10 und 50 Fertigspritze(n)
- 2,6,10,20, 50 und 90 Fertigspritzen mit Nadelschutz
- 6,10 und 20 Fertigspritzen mit manuellem Nadelschutz
- 2und 6 Fertigspritzen mit UltraSafe Passive Nadelschutz

Inhlxa 4.000 IE (40 mg)/0,4 ml ist 0,4 ml Losung in:
einem klaren, farblosen Sprltzenzyllnder aus Neutralglas(Typ ) mit fest
angebrachter Nadel mit oder ohne Nadelschutz, verschlossen durch
einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer gelben Kolbenstange aus
Polypropylen oder manuellem Nadelschutz; oder

- einem klaren, farblosen Spritzenzylinder aus Neutralglas (Typ I) mit fest
angebrachter Nadel mit UltraSafe Passive Nadelschutz, verschlossen durch
einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer weiBen Kolbenstange aus
Polycarbonat.

Packungen zu:
- 2,5,6,10,30 und 50 Fertigspritzen
- 2,5,6,10,20, 30, 50 und 90 Fertigspritzen mit Nadelschutz
- 2,6,10, 20 und 50 Fertigspritzen mit manuellem Nadelschutz
- 2 und 6 Fertigspritzen mit UltraSafe Passive Nadelschutz

Inhlxa 6.000 IE (60 mg)/0,6 ml ist 0,6 ml Losung in:
einem klaren, farblosen, skalierten Spritzenzylinder aus Neutralglas (Typ |)
mit fest angebrachter Nadel mit oder ohne Nadelschutz, verschlossen durch
einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer orangen Kolbenstange aus
Polypropylen oder manuellem Nadelschutz; oder

- einem klaren, farblosen, skalierten Spritzenzylinder aus Neutralglas (Typ |)
mit fest angebrachter Nadel mit UltraSafe Passive Nadelschutz, verschlossen
durch einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer weiBen Kolbenstange
aus Polycarbonat.

Packungen zu:
- 2,6,10, 30 und 50 Fertigspritzen
- 2,6,10,12, 20, 24, 30 und 50 Fertigspritzen mit Nadelschutz
- 6,10,12, 20, 24 und 50 Fertigspritzen mit manuellem Nadelschutz
- 2 und 10 Fertigspritzen mit einem UltraSafe Passive Nadelschutz

Inhlxa 8.000 IE (80 mg)/0,8 ml ist 0,8 ml Losung in:
einem klaren, farblosen, skalierten Spritzenzylinder aus Neutralglas (Typ I) mit
fest angebrachter Nadel mit oder ohne Nadelschutz, verschlossen durch einen
Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer roten Kolbenstange aus Polypropylen
oder manuellem Nadelschutz; oder

- einem klaren, farblosen, skalierten Spritzenzylinder aus Neutralglas (Typ |)
mit fest angebrachter Nadel mit UltraSafe Passive Nadelschutz, verschlossen
durch einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer weiBen Kolbenstange
aus Polycarbonat.

Packungen zu:
- 2,6,10, 30 und 50 Fertigspritzen
- 2,6,10,12, 20, 24, 30 und 50 Fertigspritzen mit Nadelschutz
- 6,10,12, 20, 24 und 50 Fertigspritzen mit manuellem Nadelschutz
- 2 und 10 Fertigspritzen mit UltraSafe Passive Nadelschutz

Inhlxa 10.000 IE (100 mg)/1 mlist 1 ml Losung in:
einem klaren, farblosen, skalierten Spritzenzylinder aus Neutralglas
(Typ I) mit fest angebrachter Nadel mit oder ohne Nadelschutz, verschlossen
durch einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer schwarzen
Kolbenstange aus Polypropylen oder manuellem Nadelschutz; oder

- einem klaren, farblosen, skalierten Spritzenzylinder aus Neutralglas (Typ |)
mit fest angebrachter Nadel mit UltraSafe Passive Nadelschutz, verschlossen
durch einen Chlorobutyl-Gummistopfen und mit einer weiBen Kolbenstange
aus Polycarbonat.

Packungen zu:
- 2,6,10, 30,50 und 90 Fertigspritzen
- 2,6,10,12, 20, 24, 30 und 50 Fertigspritzen mit Nadelschutz
- 6,10,12, 20, 24 und 50 Fertigspritzen mit manuellem Nadelschutz
- 2 und 10 Fertigspritzen mit UltraSafe Passive Nadelschutz

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber

Techdow Pharma Netherlands B.V.
Strawinskylaan 1143, Toren C-11
1077XX Amsterdam

Niederlande

Hersteller

Health-Med spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka jawna
Chetmska 30/34

00-725 Warschau

Polen

Parallel vertrieben von
Abacus Medicine A/S
Danemark

Umgepackt von
Abacus Medicine B.V.
Niederlande

Inhixa® ist eine eingetragene Marke von
SHENZHEN TECHDOW PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich
bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

Mitvertrieb: Techdow Pharma Germany GmbH

Potsdamer Platz 1, 10785 Berlin

+49 (0)30 98 321 31 00

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 03/2023.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiighar.
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