ALIUD® PHARMA GmbH

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Heparin AL Gel 30.000
Wirkstoff: Heparin-Natrium 30.000 L.E. pro 100 g Gel

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Heparin AL

Gel 30.000 jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 10 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Heparin AL Gel 30.000 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Heparin AL Gel 30.000 beachten?

3. Wie ist Heparin AL Gel 30.000 anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Heparin AL Gel 30.000 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Heparin AL Gel 30.000
und wofiir wird es angewendet?

Heparin AL Gel 30.000 wird angewendet zur unterstiitzenden Behand-
lung bei akuten Schwellungszustinden nach stumpfen Verletzungen
(Prellungen/Blutergiisse).

2. Was miissen Sie vor der
Anwendung von Heparin AL
Gel 30.000 beachten?

Heparin AL Gel 30.000 darf nicht
angewendet werden

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Heparin oder einen der
sonstigen Bestandteile von Heparin AL Gel 30.000 sind.

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

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Heparin AL Gel 30.000 ist

erforderlich

Heparin AL Gel 30.000 soll nicht auf offene Wunden, Schleimhéute,
entziindete Hautstellen (z.B. Sonnenbrand) und/oder ndssende Ekzeme
aufgebracht werden oder mit den Augen in Beriihrung kommen, da ein
brennendes Gefiihl entstehen kann.

Beim Auftreten von neuen Symptomen, die auf eine Thrombose oder

Lungenembolie hindeuten konnen, wie:

— Schwellung und Warmegefiihl im betroffenen Korperteil

— gerotetete und gespannte Haut, evtl. Blauféarbung

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

— plotzliche Luftnot, Brustschmerzen und Schwéche/Kollaps

muss das Vorliegen einer Heparin-induzierten Thrombozytopenie Typ Il

ausgeschlossen und unverziiglich die Blutplattchenzahl (Thrombozyten-

zahl) kontrolliert werden.

Die folgende Empfehlung stammt aus der Gebrauchsinformation von
parenteralen Heparin-haltigen Arzneimitteln (Heparin-Ldsungen zum
Einspritzen unter die Haut oder in eine Vene):

RegelmaBige Kontrollen der Thrombozytenwerte sind bei jeder Heparin-

Anwendung erforderlich:

— Vor Beginn der Heparin-Gabe.

— Am 1. Tag nach Beginn der Heparin-Gabe.

— AnschlieBend alle 3—4 Tage bis zum Ende der Heparin-Behand-
lung.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die in die Blutgerinnung
eingreifen, kann ein erhdhtes Blutungsrisiko nicht ausgeschlossen
werden. Bluterglisse konnen hufiger auftreten oder an Ausdehnung
zunehmen (siehe Abschnitt 2. ,Bei Anwendung von Heparin AL Gel
30.000 mit anderen Arzneimitteln®).

Wahrend der Behandlung mit Heparin AL Gel 30.000 sind Spritzen in

den Muskel wegen der Gefahr von Blutergiissen (Himatomen) zu
vermeiden.

Bei Anwendung von Heparin AL
Gel 30.000 mit anderen Arzneimitteln

A Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bei ortlicher An-
wendung nicht bekannt, kdnnen jedoch inshesondere bei langerer
Anwendung nicht ausgeschlossen werden, da eine Penetration von
Heparin durch die gesunde Haut beschrieben ist.

Insbesondere bei Arzneimitteln, die in die Blutgerinnung eingreifen, wie:

— Thrombozytenaggregationshemmer (Acetylsalicylséure, Ticlopidin,
Clopidogrel, Dipyridamol in hohen Dosen)

— Fibrinolytika

— andere Antikoagulanzien (Cumarin-Derivate)

— nicht-steroidale Antiphlogistika (Phenylbutazon, Indometacin, Sulfin-
pyrazon)

— Glykoprotein-lib/llla-Rezeptorantagonisten

— Penicillin in hohen Dosen

— Dextrane

kann ein erhohtes Blutungsrisiko nicht ausgeschlossen werden.



Hamatome konnen gehéuft auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Bisherige Erfahrungen mit der Anwendung bei Schwangeren und
Stillenden haben keine Anhaltspunkte fiir schadigende Wirkungen er-
geben.

Heparin ist nicht plazentagdngig und tritt nicht in die Muttermilch
liber.

3. Wie ist Heparin AL Gel 30.000
anzuwenden?

A\ Wenden Sie Heparin AL Gel 30.000 immer genau nach der Anwei-
sung in dieser Gebrauchsinformation an. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,

ist die iibliche Dosis

Heparin AL Gel 30.000 soll 2- bis 3-mal téglich diinn und gleichmaBig
auf das Erkrankungsgebiet aufgetragen werden.

Dauer der Anwendung

Heparin AL Gel 30.000 darf nicht langer als 10 Tage angewendet
werden.

A\ Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Heparin AL Gel 30.000 zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

A Wie alle Arzneimittel kann Heparin AL Gel 30.000 Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Haufigkeit nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufigkeit nicht bekannt: Die Haufigkeit des Auftretens von Heparin-
induzierten, antikérpervermittelten Thrombozytopenien Typ Il (Vermin-
derung der Zahl der Blutpldttchen < 100 000/l oder einem schnellen
Abfall der Blutplattchenzahl auf < 50% des Ausgangswertes), mit
arteriellen und vendsen Thrombosen oder Embolien, die tddlich ver-
laufen konnen, ist bei lokaler Anwendung auf der Haut bisher nicht
untersucht. Da aber die Aufnahme von Heparin nach lokaler Anwen-
dung durch die gesunde Haut beschrieben wurde, kann dieses Risiko
nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden. Eine erhohte Aufmerk-
samkeit ist daher angezeigt (siehe Abschnitt 2. ,Was miissen Sie vor
der Anwendung von Heparin AL Gel 30.000 beachten®).

®

®

Bei Patienten ohne vorbestehende Uberempfindlichkeit gegen Heparin
beginnt der Abfall der Zahl der Blutpléttchen in der Regel 6—14 Tage
nach Behandlungsbeginn. Bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen
Heparin tritt dieser Abfall unter Umstanden innerhalb von Stunden auf.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungs-
rt

ol

Allergische Reaktionen auf Heparin bei Anwendung auf der Haut sind
sehr selten. Jedoch konnen in Einzelféllen allergische Reaktionen wie
Rotung der Haut und Juckreiz auftreten, die nach Absetzen des Prépa-
rates rasch verschwinden.

GegenmaBnahmen

Heparin AL Gel 30.000 sollte bei Auftreten von allergischen Hautreaktio-
nen abgesetzt werden. Bitte informieren Sie hiertiber Ihren Arzt. Dariiber
hinaus sind keine weiteren besonderen MaBnahmen notwendig.

A\ Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. Wie ist Heparin AL Gel 30.000
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Tube nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Nach Anbruch ist Heparin AL Gel 30.000 bei sachgerechter Aufbewah-
rung 6 Monate haltbar!

6. Weitere Informationen
Was Heparin AL Gel 30.000 enthdlt

Der Wirkstoff ist Heparin-Natrium.

100 g Gel enthalten 0,2 g Heparin-Natrium (Mucosa vom Schwein),
entspr. 30.000 I.E.

Die sonstigen Bestandteile sind: Latschenkieferndl, Levomenthol,
Kiefernnadeldl, Natriumedetat, 2,2’ ,2"-Nitrilotriethanol, Polyacrylsaure,
Poly(oxyethylen)-6-glycerolmono/dialkanoat (C4—C,,), Polysorbat 80,
Propan-2-ol, Sorbitol, gereinigtes Wasser.

Wie Heparin AL Gel 30.000 aussieht und
Inhalt der Packung
Heparin AL Gel 30.000 ist ein klares, farbloses Gel.

Heparin AL Gel 30.000 ist in Packungen mit 40 g Gel und 100 g Gel
erhaltlich.
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