Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Heparin Gilvasan 100 I.E./ml Injektionslésung
Wirkstoff: Heparin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 [hren Arzt.

- 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 [hren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Im Folgenden wird Heparin Gilvasan 100 [.LE./ml Injektionsldsung zur Leistungserhaltung von
intravasalen Katheter- und Portsystemen als ,,Heparin Gilvasan* bezeichnet.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Heparin Gilvasan und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Heparin Gilvasan beachten?
Wie ist Heparin Gilvasan anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Heparin Gilvasan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Heparin Gilvasan und wofiir wird es angewendet?

Heparin Gilvasan wird in Portsystemen und in im Blutgefal verweilenden Kathetern verwendet um
Verstopfungen durch Blutgerinnsel zu vermeiden. Portsysteme sind ins Unterhautgewebe implantierte
Katheter, die von auBBen punktiert werden konnen und einen dauerhaften Zugang zum GefiaB3system
bieten.

Heparin Gilvasan ist nur zum Gebrauch als Lockldosung bestimmt und nicht zur therapeutischen
Anwendung. Eine Heparin-haltige Lockldsung soll den Hohlraum des Geféflzugangssystems wéhrend
des Nichtgebrauchs fiillen oder ,,versiegeln®. Die Lockldosung verbleibt im Katheter oder im
Portsystem, um dort die Blutgerinnung zu verhindern und den Durchfluss zu gewéhrleisten.

Heparin Gilvasan wird bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und Neugeborenen angewendet.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Heparin Gilvasan beachten?

Heparin Gilvasan darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Heparine jeglicher Art oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an heparin-induzierter Thrombozytopenie (Abnahme der Blutplittchen nach
Heparinverabreichung) leiden, oder wenn Sie vermuten, daran zu leiden.

- wenn Sie ein erhohtes Blutungsrisiko haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Heparin Gilvasan Ampullen diirfen nur einmal verwendet werden. Eine wiederholte Verwendung oder
mehrfache Entnahme aus einer Ampulle ist nicht erlaubt. Losungen, die sich bereits im Katheter
befunden haben, diirfen nach einer Entnahme kein zweites Mal verwendet werden.

Heparin Gilvasan ist nicht dafiir vorgesehen, in Ihren Blutkreislauf zu gelangen. Heparin Gilvasan
muss entsprechend der Gebrauchsanweisung des Gefdllzugangssystems als Locklosung angewendet
werden, ansonsten kann es unbeabsichtigt in den Blutkreislauf gelangen.



Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Heparin Gilvasan bei Ihnen angewendet wird,

- wenn Sie schwanger sind

- wenn Sie an Kreislaufstérungen leiden,

- wenn Sie vor kurzem am Gehirn, den Augen oder dem Riickenmark operiert wurden,

Strenge aseptische (keimfreie) Techniken miissen jederzeit angewendet werden.

Wird Heparin Gilvasan bei Ihnen ldnger als 5 Tage angewendet, wird Ihr Arzt in regelmaBigen
Abstinden die Zahl Threr Blutpléttchen messen. Haben Sie bereits zuvor Heparin erhalten, sollte die
Ziahlung der Blutpléttchen frither durchgefiihrt werden. Heparin Gilvasan muss sofort aus allen
Spiilungen und Venenzugéngen entfernt werden, wenn Sie zu wenige Blutpléttchen im Blut haben
oder es aufgrund einer offenen Verbindung zwischen beiden Herzvorhdfen zu einer gekreuzten
Embolie kommt. Bei der gekreuzten Embolie gelangt ein Gefapfropf aus einer Vene durch die
Offnung in der Herzscheidewand in eine Arterie und verursacht dort einen GeféBverschluss.

Wiederholtes Durchspiilen eines mit Heparin-Lockldsung gefiillten Katheters kann zu einer
Blutgerinnung fiihren.

Heparin Gilvasan enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Milliliter, d.h. es ist nahezu
.hatriumfrei®.

Anwendung von Heparin Gilvasan zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Wenn der gleiche Venenzugang zur Blutentnahme fiir Laboranalysen verwendet wird, sollte die
Heparin-Lockldsung vor der Blutentnahme aus dem Venenzugang entfernt werden. Ansonsten
konnten die Laborergebnisse verfalscht werden.

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 um Rat.

Bei richtiger Anwendung ist Heparin Gilvasan wahrend der Schwangerschaft im Normalfall
unbedenklich. Heparin gelangt nicht durch die Plazenta (Mutterkuchen), welche das Ungeborene in
der Gebédrmutter versorgt.

Heparin wird nicht iiber die Muttermilch ausgeschieden.

Sollten Sie schwanger sein, oder stillen, wird Ihr Arzt Sie wiahrend der Anwendung von Heparin-
Gilvasan sorgfaltig liberwachen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Heparin Gilvasan beeintrachtigt nicht die Fahrtiichtigkeit oder die Féhigkeit Maschinen zu bedienen.
3. Wie ist Heparin Gilvasan anzuwenden?

Heparin Gilvasan wird Thnen von Threm Arzt oder anderem medizinischen Fachpersonal verabreicht.
Versuchen Sie nicht, sich Heparin selbst zu spritzen!

Die Menge an Heparin richtet sich nach der Grofe/Lange des Katheters.

Bei Venenzugingen in Armen oder Beinen wird der Katheter zuerst mit Kochsalzldsung gespiilt.
AnschlieBend werden 0,1-0,2 ml Heparin Gilvasan in den Katheter appliziert.



Zentrale oder lange Venenkatheter werden nach einer Blutentnahme mit Kochsalzlsung gespiilt.
Direkt anschlieend werden 1-2 ml Heparin Gilvasan in die Katheter appliziert.

Beim PORT-A-CATH®, einem dauerhaften, unter der Haut gelegenen Zugang zum Blutkreislauf, wird
das System zuerst mit Kochsalzlosung gespiilt. AnschlieBend werden 5 ml Heparin Gilvasan hinein
appliziert. Dieser Vorgang wird nach jeder Blutentnahme wiederholt.

Heparin Gilvasan ist ausschlieBlich als Locklosung von Kathetern, die sich im Blutgefa3 befinden
(intravasal), und nicht fiir therapeutische Zwecke vorgesehen. Vor jeder neuen Benutzung des
Venenzugangs muss die Heparin Gilvasan Locklosung entfernt und der Katheter mit physiologischer
Kochsalzlosung durchgespiilt werden.

Die Dauer der Anwendung ist abhéngig von der Art des Katheters, von der Haufigkeit, mit der der
Katheter benutzt wird und von den Vorschriften des jeweiligen Arztes/der jeweiligen
Gesundheitseinrichtung.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung bei Neugeborenen, Kindern und Jugendlichen unterscheidet sich nicht von der
Anwendung bei Erwachsenen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Heparin Gilvasan erhalten haben, als Sie sollten,
sind meist keine Notfallmanahmen nétig. Bei leichten Blutungen reicht es, die Anwendung
abzubrechen. Eine Uberdosierung mit Heparin Gilvasan ist hdchst unwahrscheinlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Da bei richtiger Anwendung nur ein sehr geringer Anteil an Heparin in den Blutkreislauf gelangt, sind
Nebenwirkungen hdchst unwahrscheinlich.

Es gibt jedoch seltene Berichte von heparin-induzierter Thrombozytopenie (Abnahme der
Blutplattchen nach Heparinverabreichung) und iliber Verstopfungen der Gefal3e durch Blutgerinnsel
(Thrombose) bei Patienten, deren Venenzuginge mit Heparin-Losung gespiilt wurden.

Allergische Reaktionen auf Heparin sind selten. Anzeichen fiir eine allergische Reaktion kdnnen sein:
Hautausschlag, Bindehautentziindung, Entziindung der Nasenschleimhaut, Asthma, blduliche
Verfédrbung der Haut oder Schleimhéute, beschleunigte Atmung, Gefiihl der Beklemmung, Fieber,
Schiittelfrost, Schwellungen der Haut oder Schleimhaut und anaphylaktischer Schock
(Uberempfindlichkeitsreaktion, hiiufig einhergehend mit Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit und
eventuell Atemnot).

Bei versehentlicher subkutaner Anwendung (Injektion unter die Haut) kénnen ortliche Irritationen
entstehen.

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Selten (kann 1 bis 10 Behandelte von 10.000 betreffen)

- Heparin-induzierte Thrombozytopenie (eine das Immunsystem betreffende Krankheit, bei der sich
durch Verabreichung von Heparin die Anzahl der Blutpléttchen verringert)

- Allergische Reaktionen: z.B. Hautausschlag, Bindehautentziindung, Entziindung der
Nasenschleimhaut, Asthma, blduliche Verfarbung der Haut oder Schleimhiute, beschleunigte
Atmung, Gefiihl der Beklemmung, Fieber, Schiittelfrost, Schwellungen der Haut oder Schleimhaut



und anaphylaktischer Schock (Uberempfindlichkeitsreaktion, hiufig einhergehend mit
Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit und eventuell Atemnot)
- Thrombose (Verstopfung der Gefa3e durch Blutgerinnsel)

Hdufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
- Hautirritationen an der Katheterstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das folgende nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Heparin Gilvasan aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. In der Originalverpackung autbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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 Heparin Gilvasan enthilt

- Der Wirkstoff ist: Heparin-Natrium

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat,
Dinatriumhydrogenphosphat, Salzséure, Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke

1 ml Injektionslosung enthélt 100 I.LE. Heparin-Natrium.

Wie Heparin Gilvasan aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose bis gelbliche Losung in klaren Glas-Ampullen & 5 ml Inhalt.
10 Ampullen zu 5 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Gilvasan Pharma GmbH

Gumpendorfer Strale 83-85/2/EG

AT-1060 Wien




Hersteller:
G.L. Pharma
Arnethgasse 3
AT-1160 Wien

Z.Nr.:139208

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2022.



