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Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

ratiopharm

Heparin-Natrium-
25 000-ratiopharm®

Injektionsldsung
Wirkstoff: Heparin-Natrium 25 000 I. E./5 ml

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben
werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

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

—_

. Was ist Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm®
und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® beachten?

()

Wie ist Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm®
anzuwenden?

>

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

o

Wie ist Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm®
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Heparin-
. Natrium-25 000-ratiopharm® und

woflir wird es angewendet?

Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® ist ein Arzneimittel
zur Hemmung der Blutgerinnung (Antikoagulans).

Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® wird ange-

wendet:

- zur Vorbeugung von thromboembolischen Erkrankun-
gen

- im Rahmen der Behandlung von vendsen und arteriellen
thromboembolischen Erkrankungen (einschlieBlich der
Frihbehandlung des Herzinfarktes sowie der instabilen
Angina pectoris)

- zur Gerinnungshemmung bei Blutwésche oder
Operation mit Herz-Lungen-Maschine

Was miissen Sie vor der Anwendung
» von Heparin-Natrium-25 000-

Blutergtissen berichtet. Diese konnen zu neurologischen
Komplikationen unterschiedlicher Auspragung bis hin zu
langdauernder oder permanenter Lahmung fiihren.
Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® soll deshalb bei
geplanten oder bereits durchgefuhrten riickenmarksnahen
Narkoseverfahren erst nach eingehender individueller
Nutzen-Risiko-Abwdgung eingesetzt werden.

Entsprechend einer Empfehlung der Deutschen
Gesellschaft flir Andsthesie und Intensivmedizin soll zur
Sicherheit ein punktionsfreies Intervall von 4 Stunden
zwischen letzter Gabe von Heparin-Natrium-25 000-
ratiopharm® in prophylaktischer Dosierung (,low-dose")
und der Neuanlage bzw. dem Entfernen eines Spinal-/
Periduralkatheters eingehalten werden. Danach soll
eine erneute Gabe von niedrig dosiertem Heparin-
Natrium-25 000-ratiopharm® friihestens nach 1 Stunde
erfolgen.

Die Patienten sind nach Anwendung eines riickenmarks-
nahen Anésthesieverfahrens sorgfaltig neurologisch zu
Uberwachen, wobei insbesondere auf persistierende
sensorische oder motorische Ausfalle zu achten ist.

Bei klinischem Verdacht auf ein riickenmarksnahes
Hamatom sind unverz(iglich geeignete diagnostische oder
therapeutische MaBnahmen einzuleiten.

Nieren- und/oder Leberfunktionsstérungen

Bei der Anwendung von Heparin-Natrium-25 000-
ratiopharm® ist bei Patienten mit Nieren- und/oder Leber-
funktionsstorungen eine sorgféltige Uberwachung und
Kontrolle der Gerinnungswerte erforderlich; dies gilt auch
flr die Vorbeugung einer Embolie durch Verschleppung
eines Blutgerinnsels mit dem Blutstrom (,low-dose’-
Behandlung).

Altere Patienten, insbesondere Frauen

Bei alteren Patienten, insbesondere bei Frauen ist eine
besonders sorgfaltige Uberwachung bei der Anwendung
von Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® erforderlich.

Sduglinge und Kinder

Bei der Anwendung von Heparin-Natrium-25 000-
ratiopharm® ist bei Suglingen und Kindern eine sorg-
faltige Uberwachung und Kontrolle der Gennnungswerte
erforderlich; dies gilt auch flir die Vorbeugung einer
Embolie durch Verschleppung eines Blutgerinnsels mit
dem Blutstrom (,low-dose*-Behandlung).

Bei Anwendung von Heparin-Natrium-25 000-
ratiopharm® mit anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe bzw.
Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® beeinflusst werden.

Wirkstoffe, die die Blutgerinnung beeinflussen (z. B. Acetyl-

salicylsaure, Ticlopidin, Clopidogrel; Dipyridamol in hohen
Dosen, Fibrinolytika, Glycoprotein lib/llla Rezeptorantago-
nisten, Cumarin-Derivate, Penicillin in hohen Dosen,
Dextrane); nicht-steroidale, entziindungshemmende Arznei-
mittel (z. B.: Phenylbutazon, Indometacin, Sulfinpyrazon)

Es kann zu einer klinisch bedeutsamen Wirkungs-
verstarkung und erhohter Blutungsgefahr kommen.

Arzneimittel zur Behandlung bosartiger Tumore (Zytostatika)

Diese Arzneimittel kdnnen die Heparinwirkung verstérken,
Doxorubicin schwéacht die Wirkung wahrscheinlich ab.

Nitroglycerin (in die Vene eingespritzt)

ratiopharm® beachten?

Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® darf nicht

angewendet werden:
wenn Sie tiberempfindlich gegentiber dem Wirkstoff
Heparin oder einen der sonstigen Bestandteile von
Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® sind

- wenn bei Ihnen ein akuter oder aus der Vorgeschichte
bekannter allergischer Abfall der Zahl der Blutpldttchen
(Thrombozytopenie Typ I1) durch Heparin vorliegt

- wenn bekannt ist, dass Sie an Erkrankungen leiden, die
mit einer erhdhten Blutungsneigung einhergehen
(z. B. Mangel an Gerinnungsfaktoren, schwere Leber-,
Nieren- oder Bauchspeicheldriisenerkrankungen)

- bei Erkrankungen, bei denen der Verdacht einer
Schédigung des GefaBsystems besteht, z. B.:
Geschwire im Magen- und/oder Darmbereich,
Bluthochdruck (groBer 105 mmHg diastolisch),
Himnblutung, Verletzung oder chirurgische Eingriffe am
Zentralnervensystem, Augenoperationen, schwere
Netzhauterkrankungen (Retinopathien), Glaskorper-
blutungen, Hirnarterienaneurysma, infektiose
Entziindung der Herzinnenhaut (Endokarditis)

- bei drohender Fehlgeburt (Abortus imminens)

- wenn rickenmarksnahe Narkosen (Spinalandsthesie,
Periduralanésthesie) durchgefiihrt werden

- wenn bei Ihnen Riickenmarksflussigkeit entnommen
werden muss oder Arzneimittel in den Riickenmarks-
kanal (z. B. zur Behandlung von Schmerzen oder
bosartigen Tumoren) gegeben werden mussen
(Lumbalpunktion)

- Organschadigungen, die mit einer Blutungsneigung
einhergehen

- bei Friihgeborenen oder Neugeborenen wegen des
Gehaltes an Benzylalkohol.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Heparin-
Natrium-25 000-ratiopharm® ist erforderlich
Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® sollte nicht
angewendet werden bei:

- Verdacht auf eine bosartige Erkrankung (Malignom) mit
erhohtem Blutungsrisiko

- Nieren-und Harnleitersteinen

- chronischem Alkoholismus

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist

erforderlich:

- wahrend der Schwangerschaft, insbesondere bei
langerer Anwendung

- bei gleichzeitiger Behandlung mit Fibringerinnsel
auflésenden Arzneimitteln (Fibrinolytika) oder einzu-
nehmenden blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln
(orale Antikoagulanzien), mit Arzneimitteln, die eine
Beeintréchtigung der Thrombozytenfunktion bewirken
(wie z. B. Acetylsalicylsaure, Ticlopidin, Clopidogrel,
Glykoprotein-lIb/Illa-Rezeptorantagonisten)

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die den
Kaliumspiegel im Blut erhohen. Die Kaliumkonzentration
im Blut sollte bei entsprechenden Risikopatienten, z. B.
Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion oder bei
der Einnahme von Arzneimitteln, die die Kalium-
konzentration im Blut erh6hen, kontrolliert werden.

Wahrend der Behandlung mit Heparin-Natrium-25 000-

ratiopharm® sind Spritzen in den Muskel wegen der Gefahr

von Blutergtissen (Hamatomen) zu vermeiden.

Treten unter der Behandlung mit Heparin-Natrium-25 000-

ratiopharm® thromboembolische Komplikationen auf,

muss die Thrombozytenzahl kontrolliert werden.

Wahrend der Behandlung mit Heparin (iber 22 500 I. E.

Heparin-Natrium pro Tag) sollten Sie jede Verletzungs-

gefahr vermeiden.

Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® kann die

Menstruationsblutung verstarken und verlangern.

Bei ungewdhnlich starken und unregelmaBigen Blutungen

sollten Sie sich, um organische Ursachen auszuschlieBen,

gynékologisch untersuchen lassen.

Hinweise zu labordiagnostischen Untersuchungen:

Kontrollen der Thrombozytenzahl sollen erfolgen:

- vor Beginn der Heparin-Gabe

- am 1. Tag nach Beginn der Heparin-Gabe

- anschlieBend wahrend der ersten 3 Wochen regelmaBig
alle 3-4 Tage

- am Ende der Heparin-Behandlung

Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® kann die Ergebnisse

zahlreicher Laboruntersuchungen verfalschen, z. B. die

von Blutsenkungsgeschwindigkeit, Erythrozyten-Resistenz

und Komplementbindungstests.

Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® kann die

Prothrombinzeit beeinflussen; dies ist bei der Einstellung

auf Cumarin-Derivate zu beachten.

Unter Heparin-Behandlung kénnen die Ergebnisse von

Schilddrisenfunktionsuntersuchungen verfalscht werden

(z. B. falschlich hohe Ts-und T4-Spiegelmessungen).

Fiir Heparine wurde, insbesondere bei intravendser

Anwendung bzw. bei Anwendung hoherer Dosen als zur

Llow-dose"-Thromboembolieprophylaxe empfohlen (iiber

15000 I. E. unfraktioniertes Heparin pro Tag s.c. hinaus),

im zeitlichen Zusammenhang mit einer rtickenmarksnahen

Narkose (Spinal- oder Periduralanésthesie) in Einzelfallen

Uber das Auftreten von spinalen und periduralen

Unter intravendser Gabe von Nitroglycerin kann es zu einer
bedeutsamen Wirkungsabschwdchung von Heparin-
Natrium-25 000-ratiopharm® kommen. Nach Absetzen von
Nitroglycerin kann es zu einem sprunghaften Anstieg der
aPTT kommen. Engmaschige Kontrollen der aPTT und
eine Dosisanpassung von Heparin-Natrium-25 000-
ratiopharm® sind bei gleichzeitiger Infusion von Nitro-
glycerin notwendig.

Ascorbinsdure, Digitalis, Tetracycline, Nikotinmissbrauch
Eine Hemmung der Heparinwirkung ist moglich.

An Plasmaproteine gebundene Arzneimittel

(z. B. Propranalol)

Durch die Verdrangung aus der Plasma-EiweiBbindung
kann eine Wirkungsverstérkung auftreten.

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhdhen
Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut

erhohen, durfen nur unter besonders sorgfaltiger
medizinischer Uberwachung gleichzeitig mit Heparin-
Natrium-25 000-ratiopharm® angewendet werden.

Basische Arzneimittel (trizyklische Psychopharmaka,
Antihistaminika und Chinin)

Gegenseitige Wirkungsabschwéchung durch Salzbildung
mit Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm®.

Hinweis:

Wegen der Gefahr von physikalisch-chemischen Unver-
traglichkeiten sollte Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm®
nicht mit anderen Arzneimitteln in einer Spritze aufge-
zogen oder in einer Infusion angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Heparin, der Wirkstoff von Heparin-Natrium-25 000-
ratiopharm®, ist nicht plazentagangig. Es gibt bisher keine
Berichte dartiber, dass die Anwendung von Heparin in der
Schwangerschaft zu Missbildungen fuhrt. Tierexperimen-
telle Untersuchungen haben ebenfalls keine Hinweise auf
fruchtschadigende Einfliisse ergeben.

Es liegen jedoch Berichte Uber ein erhohtes Risiko von
Aborten und Frihgeburten vor. Behandlungs- oder krank-
heitsbedingte Komplikationen sind bei Schwangeren nicht
auszuschlieBen. Tagliche hochdosierte Heparin-Gaben
Uber einen Zeitraum von mehr als 3 Monaten kdnnen bei
Schwangeren das Osteoporoserisiko erhéhen.

Wenn Sie mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln
(Antikoagulanzien) behandelt werden, darf bei Ihnen unter
der Geburt die riickenmarksnahe (epidurale) Anésthesie
nicht angewendet werden. Ebenso darf bei Ihnen eine
gerinnungshemmende Behandlung bei Blutungsneigung,
wie z. B. bei drohender Fehlgeburt (Abortus imminens),
nicht angewendet werden.

Heparin geht nicht in die Muttermilch tber. Tagliche hoch-
dosierte Heparin-Gaben (iber einen Zeitraum von mehr als
3 Monaten kdnnen bei stillenden Frauen das Osteoporose-
risiko erhohen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforder-
lich.

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige
Bestandteile von Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm®
Benzylalkohol kann bei Sauglingen und Kindern bis zu
3 Jahren toxische und allergische Reaktionen hervorrufen.

Wie ist Heparin-Natrium-25 000-
. ratiopharm® anzuwenden?

Wenden Sie Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® immer
genau nach Anweisung Ihres Arztes an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Art der Anwendung
Zum Einspritzen unter die Haut (subkutan), in die Vene
(intravends), oder in einer Infusion.

Verabreichung der subkutanen Injektion

Der Einstich soll mit einer feinen
Injektionsnadel senkrecht zur Kérper-
achse in eine abgehobene Bauchfalte
oder an der Vorderseite des Ober-
schenkels erfolgen, die Injektion ist
streng subkutan vorzunehmen. Ein an
der Injektionsnadel haftender Tropfen
ist vor der Injektion zu entfernen,

da ein Einbringen von Heparin in den
Stichkanal zu einem oberflachlichen
Bluterguss bzw. in seltenen Fallen zu
einer lokalen allergischen Reizung
fuhren kann.

Zur Verminderung von Lymphabflussstorungen sollte
Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® bei Patienten mit
operativer Ausradumung von Lymphknoten im Abdominal-
bereich/Urogenitalbereich am Oberarm appliziert werden.

Inkompatibilitaten

Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® erweist sich tiber
24 Stunden stabil mit folgenden Infusionslosungen:
Kochsalzlosung 0,9 % (Thomae), Glukose 5/10 %
(Thomae), Ringerlésung (Pfrimmer), Ringerlactatlosung
(Thomae), Normofundin® (Braun), Sterofundin® (Braun),
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Jonosteril® (Fresenius), Tutofusin® (Pfrimmer),
Thomaejonin® (Thomae).

Thromboembolieprophylaxe (,low-dose"-Behandlung)
Zur Thromboembolieprophylaxe empfiehlt sich die
subkutane Injektion.

- Thromboembolieprophylaxe vor und nach chirurgischen
Eingriffen
Ca. 2 Stunden vor der Operation 1-1,5 ml Heparin-
Natrium-25 000-ratiopharm® (entsprechend
5000-7 500 I. E. Heparin-Natrium) subkutan.
Nach der Operation in Abhdngigkeit vom Thromboserisiko
inder Regel 1 ml Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm®
(entsprechend 5 000 I. E. Heparin-Natrium) subkutan alle
8 bis 12 Stunden oder 1,5 ml Heparin-Natrium-25 000-
ratiopharm® (entsprechend 7 500 I. E. Heparin-Natrium)
subkutan alle 12 Stunden bis zur Mobilisierung der
Patienten oder bis zur ausreichenden Wirkung von Vitamin-
K-Antagonisten. Laborkontrollen (Gerinnungswerte) zur
Dosisanpassung konnen in Einzelféllen erforderlich sein.

Vorbeugende MaBnahmen in der nicht operativen Medizin
(z. B. bei langerer Bettldgerigkeit, erhohter Thrombose-
neigung der Patienten, Erkrankungen mit erhGhtem
Thromboserisiko).

In Abhéngigkeit vom Thromboserisiko in der Regel 1 ml
Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® (entsprechend
5000 I. E. Heparin-Natrium) subkutan alle 8 bis

12 Stunden oder 1,5 ml Heparin-Natrium-25 000-
ratiopharm® (entsprechend 7 500 I. E. Heparin-Natrium)
subkutan alle 12 Stunden.

Die Dosierung muss dem Thromboserisiko und dem
Aktivitatsgrad des Gerinnungssystems angepasst werden
und lasst sich durch Gerinnungskontrollen festlegen.

Im Rahmen der Behandlung von vendsen und arteriellen
thromboembolischen Erkrankungen

Bei bestehenden Gerinnseln in BlutgefaBen empfiehlt sich
die kontinuierliche intravendse Verabreichung.

Dosierung bei Erwachsenen

Im Allgemeinen einleitend 1 ml Heparin-Natrium-25 000-
ratiopharm® (entsprechend 5 000 I. E. Heparin-Natrium)
als Bolus intravends, gefolgt von einer fortlaufenden
Infusion mit 0,2 ml Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm®
(entsprechend 1 000 I. E. Heparin-Natrium) pro Stunde
mittels Perfusor.

Dosierung bei Kindern

Initial 50 1. E. Heparin-Natrium pro kg Korpergewicht,
anschlieBend 20 I. E. Heparin-Natrium pro kg Kérper-
gewicht pro Stunde.

st eine intravendse Dauerinfusion nicht moglich, kann
alternativ auf eine subkutane Therapie (verteilt auf

2 - 3 Einzeldosen) unter engmaschiger Therapiekontrolle
ausgewichen werden (z. B. 10 000 - 12 500 I. E. Heparin-
Natrium alle 12 Stunden).

Eine engmaschige Therapiekontrolle unter Bestimmung
der Gerinnungswerte ist in jedem Fall unbedingt erforder-
lich. Therapietiberwachung und Dosisanpassung erfolgen
im Allgemeinen anhand der aktivierten partiellen Thrombo-
plastinzeit (aPTT), die um das 1,5- bis 2,5fache der Norm
erhoht sein soll. Empfohlen werden Kontrollen der aPTT
bei kontinuierlicher intravendser Heparin-Gabe

1-2 Stunden, 6 Stunden, 12 Stunden und 24 Stunden
nach Therapiebeginn und bei subkutaner Applikation

6 Stunden nach Verabreichung der 2. Dosis.

- Behandlung von vendsen Thromboembolien

Einleitend sollten 1 ml Heparin-Natrium-25 000-
ratiopharm® (entsprechend 5 000 I. E. Heparin-Natrium)
intravenos als Bolus appliziert werden, gefolgt von einer
intravenosen Infusion von in der Regel 0,2 ml Heparin-
Natrium-25 000-ratiopharm® (entsprechend 1 000 I. E.
Heparin-Natrium) pro Stunde. Die Dosierung sollte
entsprechend der aPTT-Werte adjustiert werden, wobei
eine Verlangerung der aPTT auf das 1,5- bis 2,5fache des
Ausgangswertes erreicht werden sollte (mdglichst inner-
halb der ersten 24 Stunden).

Die Behandlung sollte Uber mindestens 4 Tage erfolgen
bzw. sollte so lange fortgesetzt werden bis eine aus-
reichende orale Antikoagulation erreicht worden ist.

- Im Rahmen der Behandlung der instabilen Angina
pectoris oder des Non-Q-wave-Infarkts
Im Allgemeinen 1 ml Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm®
(entsprechend 5 000 I. E. Heparin-Natrium) intravends als
Bolus, gefolgt von einer kontinuierlichen Infusion mit
0,2 ml Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm®
(entsprechend 1 000 I. E. Heparin-Natrium) pro Stunde.
Die Dosis richtet sich nach der aPTT, die auf das 1,5- bis
2,5fache des Normalwertes verlangert sein sollte.
Heparin-Natrium sollte (iber mindestens 48 Stunden
gegeben werden.

- Als Begleitbehandlung bei Thrombolyse mit fibrin-
spezifischen Thrombolytika (z. B. -tPA) zur Behandlung
des akuten Herzinfarkts

Initial 1 ml Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm®

(entsprechend 5 000 I. E. Heparin-Natrium) intravends als

Bolus, gefolgt von einer intravendsen Infusion von 0,2 ml

Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® (entsprechend

1000 I. E. Heparin-Natrium) pro Stunde.

Die Infusion sollte gemaB den aPTT-Werten auf eine

Verlangerung des Ausgangswertes um das 1,5- bis

2,5fache eingestellt werden. Heparin-Natrium sollte Uiber

48 Stunden gegeben werden.

Bei Thrombolyse mit nicht fibrinspezifischen Thrombo-
lytika (z. B. Streptokinase) konnen auch subkutan 2,5 ml
Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® (entsprechend

12 500 I. E. Heparin-Natrium) alle 12 Stunden gegeben
werden, beginnend 4 Stunden nach Thrombolyse.

Die genaue Dosierung der Heparin-Begleittherapie richtet
sich nach der Art des Thrombolytikums und ist
entsprechend den Angaben zu den einzelnen Thrombo-
lytika vorzunehmen.

Auf eine genaue Kontrolle des Gerinnungsstatus ist in
jedem Fall zu achten!

Gerinnungshemmung bei Blutwédsche oder Operation mit
HerzLungen-Maschine

- Blutwésche

Individuelle Dosierung je nach Ausfall der Gerinnungs-
bestimmungen und dem Maschinentyp.

- HerzLungen-Maschine

Die Dosierung ist abhangig vom Typ der Herz-Lungen-
Maschine und der Dauer der Operation und ist individuell
zu handhaben.

Hinweis:

Da Heparin durch Blutplattchenbestandteile (PF4)
gebunden und die Heparin-Wirkung neutralisiert wird,
sollte das entnommene und ungerinnbar gemachte Blut
méglichst bald nach der Blutabnahme flr die Gerinnungs-
untersuchung aufbereitet werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der
behandelte Arzt. RegelmaBige Kontrollen der aktivierten
partiellen Thromboplastinzeit (aPTT) sowie der Thrombo-
zytenwerte sind bei der Heparin-Therapie erforderlich.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Heparin-Natrium-25 000-
ratiopharm® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Heparin-

Natrium-25 000-ratiopharm® angewendet haben,

als Sie sollten

Eine Uberdosierung mit Heparin-Natrium-25 000-
ratiopharm® kann sich in Blutungen duBern, zumeist aus
Haut und Schleimhéuten, aus Wunden, dem Magen-Darm-
Trakt und Urogenitaltrakt (z. B. Nasenbluten, Blutim Urin,
Teerstuhl, Blutergisse, flohstichartige Blutungen unter der
Haut).

Blutdruckabfall, Abfall des Hdmatokrits oder andere
Symptome kénnen Zeichen einer verborgenen Blutung
sein.

In diesem Fall ist sofort ein Arzt/Notarzt zu benachrich-
tigen, der die erforderlichen MaBnahmen einleitet.

Wenn Sie die Anwendung von Heparin-

Natrium-25 000-ratiopharm® vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Heparin-Natrium-25 000-
ratiopharm® vergessen haben, verdoppeln Sie die Dosis
nicht, sondern fahren Sie beim ndchsten Anwendungszeit-
punkt mit der normalen, Ihnen verordneten Dosis fort.

(e

Wie alle Arzneimittel kann Heparin-Natrium-25 000-
ratiopharm® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: | mehrals 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1von 10, aber mehr als
1von 100 Behandelten

Gelegentlich: | weniger als 1 von 100, aber mehr als
1von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1von 10.000 Behandelten

Sehr selten: | weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfalle

Blut und blutbildendes System

Sehrhdufig:  In Abhdngigkeit von der Heparin-Dosierung
vermehrtes Auftreten von Blutungen,
insbesondere aus Haut, Schleimhéuten,
Wunden, Magen-Darm-Trakt und Urogenital-
trakt.

Zu Beginn der Behandlung, Heparin-indu-
zierte Thrombozytopenie Typ | ohne Anti-
korpervermittlung (Thrombozytenzahl:

100 000 - 150 000/pl), ohne Thrombose.
Heparin-induzierte, antikdrpervermittelte
Thrombozytopenie Typ Il (Thrombozytenzahl
<100 000/pl oder einem schnellen Abfall
der Thrombozytenzahl auf < 50 % des
Ausgangswertes), mit Blutpfropfbildung
(arteriellen und vendsen Thrombosen oder
Embolien), Gerinnungssteigerung
(Verbrauchskoagulopathie), zum Teil
Absterben von Hautgewebe (Hautnekrosen)
an der Injektionsstelle, flohstichartigen
Blutungen (Petechien) und Teerstuhl
(Melaena). Dabei kann die blutgerinnungs-
hemmende Wirkung des Heparins vermin-
dert sein (Heparin-Toleranz).

Bei Patienten ohne vorbestehende
Uberempfindlichkeit gegen Heparin beginnt
der Abfall der Zahl der Blutpléttchen in der
Regel 6 - 14 Tage nach Behandlungs-
beginn. Bei Patienten mit Uberempfindlich-
keit gegen Heparin tritt dieser Abfall unter
Umsténden innerhalb von Stunden auf.

Haut, Unterhautgewebe und allergische Reaktionen

Gelegentlich: Allergische Reaktionen mit Symptomen wie:
Ubelkeit, Kopfschmerzen, Temperatur-
anstieg, Gliederschmerzen, Nesselsucht,
Erbrechen, Juckreiz (Pruritus), Kurzatmig-
keit (Dyspnoe), krampfartige Verengung der
Bronchien (Bronchospasmen) und
Blutdruckabfall. Lokale und allgemeine

Haufig:

Selten:

Uberempfindlichkeit, einschlieBlich Gesichts-

schwellung (Angioddem), voriibergehender
Haarausfall (Alopezie), Hautnekrosen.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen aufgrund
des Gehalts an Benzylalkohol.
Sehr selten:  Auftreten eines allergischen (anaphylak-

tischen) Schocks, insbesondere bei sensi-
bilisierten Patienten die friiher bereits
Heparin erhalten haben.
Verkalkungen des Unterhautfettgewebes (Calcinosis) an
der Einstichstelle, tritt hauptséachlich bei Patienten mit
schwerem Nierenversagen auf.

Hormonelle Storungen

Selten: Funktionseinschrénkung der Nebennieren-
rinde (Hypoaldosteronismus), die zu einer
Erhohung des Kalium-Spiegels im Blut und
Stérung des Saure-Basen-Haushalts
verbunden ist (insbesondere bei Patienten
mit eingeschrankter Nierenfunktion und
Diabetes mellitus).

Erkrankungen des Nervensystems

Zu maglichen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit

rickenmarksnahen Narkosen wie Blutergiissen und

L&hmungen siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der

Anwendung von Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® ist

erforderlich*.

GefaBe

Sehr selten:

Krampfartige Verengung der BlutgefaBe
(Vasospasmen).

Leber und Galle

Sehr hdufig:  Anstieg der Leberwerte (GOT, GPT,
Gamma-GT) sowie LDH und Lipase.

Fortpflanzungsorgane
Sehr selten:  Schmerzhafte Gliedversteifung (Priapismus).

Bewegungsapparat

Wird Heparin vor allem in hoheren Dosierungen Gber
Monate angewendet, kann sich eine vermehrte Knochen-
briichigkeit (Osteoporose) entwickeln, insbesondere bei
Patienten, die diese Veranlagung haben.

Reaktionen an der Einstichstelle

Héufig kommt es an der Einstichstelle zu Gewebsreak-
tionen (Verhartungen, Rétungen, Verfarbungen und kleine-
ren Blutergussen).

GegenmaBnahmen

Sollten Sie eine oder mehrere der oben genannten
Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie
unverzuglich Ihren Arzt, damit er Uber die gegebenenfalls
erforderlichen weiteren MaBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfugung gestellt werden.

Wie ist Heparin-Natrium-25 000-
. ratiopharm® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Die Injektionslosung kann sich nach langerer Lagerung
dunkler farben, die therapeutische Wirkung wird dadurch
nicht beeintrachtigt.

Nach Anbruch 1 Woche haltbar.

6 Weitere Informationen
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Was Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® enthalt

Der Wirkstoff ist Heparin-Natrium.

Jede Durchstechflasche zu 5 ml Injektionslosung enthalt
25000 I. E Heparin-Natrium. (Heparin aus Schweinedarm-
Mukosa).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasser fir Injektionszwecke, Natriumchlorid, Natrium-
hydroxid, Schwefelsdure 96 %, Benzylalkohol (50 mg/5 ml).

Wie Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® aussieht
und Inhalt der Packung

Klare, farblose bis schwach gelbliche Losung.
Heparin-Natrium-25 000-ratiopharm® ist in Packungen mit
5 Durchstechflaschen zu 5 ml Injektionsldsung erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Uim

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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