Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Inhixa 30.000 IE (300 mg)/3 ml Injektionslosung in einem Mehrdosenbehiltnis
Inhixa 50.000 IE (500 mg)/5 ml Injektionslosung in einem Mehrdosenbehiltnis
Inhixa 100.000 IE (1000 mg)/10 ml Injektionsléosung in einem Mehrdosenbeh:iltnis

Enoxaparin-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 mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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

Was ist Inhixa und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Inhixa aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AR

1. Was ist Inhixa und wofiir wird es angewendet?
Inhixa enthédlt den Wirkstoff Enoxaparin-Natrium. Dieser ist ein niedermolekulares Heparin (NMH).

Inhixa wirkt auf zwei Arten:
1) Es verhindert, dass bereits bestehende Blutgerinnsel gro3er werden. Dies unterstiitzt Ihren
Korper bei deren Abbau und verhindert, dass sie gesundheitlichen Schaden anrichten.
2) Es verhindert die Bildung von Blutgerinnseln in Ihrem Blut.

Inhixa wird angewendet, um:
e Blutgerinnsel in den Blutgeféflen 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 eingeschriankte 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,
¢ zu verhindern, dass sich Blutgerinnsel in den Schlauchen des Dialysegerits (wird bei Patienten
mit schweren Nierenproblemen eingesetzt) bilden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Inhixa beachten?
Inhixa darf nicht angewendet werden,

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

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

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

— 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,

— wenn Sie Inhixa zur Behandlung von Blutgerinnseln in Threm Kérper anwenden und eine
Spinal-/Periduralanisthesie oder eine Lumbalpunktion innerhalb von 24 Stunden erhalten.

— bei Frithgeborenen oder Neugeborenen bis zu 1 Monat aufgrund des Risikos einer
schweren Toxizitit, einschlieBlich abnormer Atmung (,,Gasping-Syndrom®).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

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 Aktivitéat
und Anwendungsempfehlungen besitzen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Inhixa anwenden, wenn:

—  Sie jemals mit einem starken Riickgang der Blutplattchenanzahl, verursacht durch
Heparin, reagiert haben,

Sie eine Spinal- oder Periduralanésthesie oder Lumbalpunktion erhalten sollen (siche
Abschnitt ,,Operationen und Anésthetika“): Eine zeitliche Verzogerung sollte zwischen
Inhixa und diesen Verfahren eingehalten werden,

—  Thnen 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 Blutgefd3en im Auge durch Ihre

Zuckerkrankheit haben (genannt ,,diabetische Retinopathie®),

—  Sie kiirzlich am Auge oder Gehirn operiert wurden,

—  Sie élter (iiber 65 Jahre) sind und insbesondere, wenn Sie {iber 75 Jahre alt sind,

—  Sie eine Nierenerkrankung haben,

— Sie eine Lebererkrankung haben,

—  Sie unter- oder libergewichtig sind,

—  Thre Kaliumspiegel im Blut erhoht sind (dies kann mit einem Bluttest iiberpriift werden),

—  Sie derzeit Arzneimittel, die Blutungen beeinflussen, anwenden (siehe Abschnitt

»~Anwendung von Inhixa zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Moglicherweise wird bei Ihnen eine Blutuntersuchung vor Therapiebeginn und von Zeit zu Zeit
wihrend der Therapie mit diesem Arzneimittel durchgefiihrt. Dies dient der Bestimmung des
Blutgerinnungszellenspiegels (Blutpléttchen) und des Kaliumspiegels in IThrem Blut.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Inhixa wurden 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,
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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,

e Jbuprofen, 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 erhdhen, wie Kaliumsalze, Wassertabletten, einige
Arzneimittel gegen Herzerkrankungen.

Operationen und Anisthetika

Wenn bei Ihnen eine Lumbalpunktion oder eine Operation mit Anwendung von Peridural- oder
Spinalanisthetika geplant ist, informieren Sie Thren Arzt, dass Sie Inhixa anwenden. Siehe Abschnitt
,Inhixa darf nicht angewendet werden®. Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie Probleme mit Threr
Wirbelséule oder sich jemals einer Wirbelséulenoperation 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. Thr Arzt sollte dies mit Thnen besprechen.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Thren Arzt um Rat fragen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit 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 enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt bei Einhaltung der empfohlenen Dosierung weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Dosiereinheit, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

Inhixa enthilt Benzylalkohol
Inhixa enthilt Benzylalkohol (45 mg/3 ml; 75 mg/5 ml; 150 mg/10 ml). Benzylalkohol kann
allergische Reaktionen hervorrufen.

Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlieBlich
Atemproblemen (sogenanntes ,,Gasping-Syndrom*) bei Kleinkindern in Verbindung gebracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei IThrem neugeborenen Baby (jlinger als 4 Wochen) an, es sei
denn, Thr Arzt hat es empfohlen. Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3 Jahren)
nicht langer als eine Woche an, auler auf Anraten Ihres Arztes oder Apothekers.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie
Thren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in IThrem Kdorper grole Mengen Benzylalkohol anreichern
und Nebenwirkungen verursachen kénnen (sogenannte "metabolische Azidose").
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3. Wie ist Inhixa anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem 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 méglicherweise
weiterhin anwenden und sich selbst spritzen.
e Inhixa 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 lhrem Korper wegfiihrt,
(arterieller Schenkel) gegeben werden.
Spritzen Sie Inhixa nicht in einen Muskel.

Wie viel Arzneimittel bei IThnen angewendet wird
e  Thr Arzt wird entscheiden, wie viel Inhixa Sie erhalten. Die Dosis hingt davon ab, warum es
angewendet wird.
e  Wenn Sie Probleme mit Thren Nieren haben, erhalten Sie moglicherweise eine kleinere Menge
von Inhixa.

1. Behandlung von Blutgerinnseln in Threm Blut
e  Die iibliche Dosis betrédgt 150 IE (1,5 mg) pro kg Korpergewicht einmal téglich oder 100 IE
(1 mg) pro kg Korpergewicht zweimal téglich.
e  Thr Arzt entscheidet, wie lange Sie Inhixa erhalten sollen.

2. Verhinderung der Bildung von Blutgerinnseln in Ihrem Blut in den folgenden Situationen:
% Bei Operationen oder wihrend Zeiten mit eingeschrinkter Mobilitdit aufgrund einer Krankheit
e Die Dosis hingt davon ab, wie wahrscheinlich es ist, dass sich bei Thnen ein Blutgerinnsel
bildet. Sie werden tdglich 2.000 IE (20 mg) oder 4.000 IE (40 mg) Inhixa erhalten.
e Wenn Sie sich einer Operation unterziehen, erhalten Sie Thre erste Spritze in der Regel entweder
2 Stunden oder 12 Stunden vor dem Eingriff.
e  Wenn Sie sich aufgrund Threr Krankheit nur eingeschrénkt bewegen konnen, erhalten Sie fiir
gewohnlich téglich 4.000 IE (40 mg) Inhixa.
e  Thr Arzt entscheidet, wie lange Sie Inhixa erhalten sollen.

% Nach einem Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

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 IThnen gegebene Menge Inhixa hingt von Threm Alter und der Art des
Herzinfarktes ab, den Sie gehabt haben.

Behandlung eines NSTEMI-Herzinfarkts:
e Dieiibliche Dosis betrdgt 100 IE (1 mg) pro kg Korpergewicht alle 12 Stunden.
e In der Regel wird Thnen Ihr Arzt empfehlen, zusétzlich Acetylsalicylsdure (ASS, Aspirin)
einzunehmen.
e  Ihr Arzt entscheidet, wie lange Sie Inhixa erhalten sollen.

Behandlung eines STEMI-Herzinfarkts, wenn Sie unter 75 Jahre alt sind:
e Die Startdosis betrdgt 3.000 IE (30 mg) Inhixa als Spritze in eine Vene.
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e  Unmittelbar nach dieser Injektion in die Vene erhalten Sie Inhixa auch als Spritze unter die
Haut (subkutane Injektion). Die iibliche Dosis betragt 100 IE (1 mg) pro kg Koérpergewicht alle
12 Stunden.

e In der Regel wird Thnen Thr Arzt empfehlen, zusitzlich Acetylsalicylséure (ASS, Aspirin)
einzunehmen.

e  Ihr Arzt entscheidet, wie lange Sie Inhixa erhalten sollen.

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

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

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

e Die iibliche Dosis betrdgt 100 IE (1 mg) pro kg Korpergewicht.

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

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
Thnen 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. Ihr Arzt wird Sie auffordern, INR
genannte Blutuntersuchungen durchfiihren zu lassen, und IThnen 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 {iblicherweise die nédchste Spritze
Inhixa erhalten hétten; dann fithren Sie die Behandlung wie iiblich fort.

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

Wenn Sie eine grofiere 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 Thren 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 versdumen.
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Wenn Sie die Anwendung von Inhixa abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren 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
gefahrlich sein kann.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wie andere vergleichbare Antikoagulanzien (Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln) kann
auch Inhixa zu Blutungen flihren, die moéglicherweise lebensbedrohlich sein konnen. In einigen Féllen
kann die Blutung nicht offensichtlich sein.

Bei jeder auftretenden Blutung, die nicht von selbst aufthort oder wenn Sie Anzeichen von {iberméBiger
Blutung (auBBergewohnliche Schwiche, Midigkeit, Blasse, Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen oder
unerklérliche Schwellung) wahrnehmen, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt.

Ihr Arzt wird moglicherweise entscheiden, Sie unter genauer Beobachtung zu halten oder Ihr
Arzneimittel zu dndern.

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, groBfldchiger Ausschlag mit Pusteln und Blédschen, begleitet von Fieber.
Die Symptome treten gewohnlich zu Beginn der Behandlung auf (akute generalisierte
exanthematische Pustulose).

Sie sollten Ihren Arzt umgehend informieren,
e wenn Sie ein Anzeichen fiir eine Blockierung eines BlutgefdBes durch ein Blutgerinnsel haben
wie:
o krampfartige Schmerzen, Rotungen, Wérme oder Schwellungen in einem Ihrer Beine
— dies sind Symptome von tiefen Venenthrombosen,
o 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 Ihre Blutplittchenzahl
zu kontrollieren.

Vollstindige Aufzihlung méglicher Nebenwirkungen
Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Blutungen
e Erhohte Leberenzymwerte

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Sie bekommen schneller blaue Flecken als iiblich. Dies konnte infolge eines Problems in Ihrem
Blut mit verminderter Blutpldttchenanzahl auftreten.
e Rosa Hautflecken. Diese treten mit groBerer Wahrscheinlichkeit in dem Bereich auf, in den
Inhixa gespritzt wurde.

e Hautausschlag (Nesselsucht, Urtikaria)
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Juckende, rote Haut

Blutergiisse oder Schmerzen an der Injektionsstelle
Verminderte Anzahl roter Blutkérperchen

Hohe Blutpléttchenzahl im Blut

Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Plotzliche starke Kopfschmerzen. Diese kdnnten auf eine Hirnblutung hinweisen.

Gefiihl von Spannung und Vélle im Magen: Moglicherweise haben Sie eine Magenblutung.
Grofle, rote, unregelmiBig geformte Hautmale mit oder ohne Blasen

Hautreizung (lokale Reizung)

Gelbfarbung der Haut oder Augen und einen dunkleren Urin. Dies konnten Anzeichen von
Leberproblemen sein.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Schwere allergische Reaktionen. Mogliche 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. Ihr Arzt kann dies mithilfe einer Blutuntersuchung
iiberpriifen.

e Eine Zunahme der Zahl der weiflen Blutzellen, auch eosinophile Blutkérperchen genannt. Thr
Arzt kann dies durch eine Blutuntersuchung feststellen.

e Haarausfall

e Osteoporose (eine Krankheit bei der hdufiger Knochenbriiche auftreten) nach Anwendung tiber
einen ldngeren Zeitraum

e Kiribbeln, Gefiihllosigkeit und Muskelschwéche (insbesondere in den unteren Korperregionen),
wenn Sie sich einer Lumbalpunktion unterzogen oder ein Spinalanésthetikum erhalten haben.

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

e Verhirtung oder ,,Knétchen 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 kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

S.  Wie st Inhixa aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich 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 Anbruch

Die chemische und physikalische Stabilitit der angebrochenen Lésung wurde fiir 28 Tage bei 25 °C
nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel nach dem Offnen nicht linger als 28 Tage bei
maximal 25 °C aufbewahrt werden. Ansonsten unterliegen Dauer und Bedingungen der
Aufbewahrung der Verantwortung des Anwenders.
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Nach Verdiinnung mit Natriumchlorid 0,9 % (9 mg/ml) Infusionsldsung oder 5 % Glucose
Injektionslésung

Die chemische und physikalische Stabilitidt wurde fiir 8§ Stunden bei 25 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden, sofern eine mikrobielle
Kontamination nicht durch die Vorgehensweise bei der Verdiinnung ausgeschlossen wurde. Wenn es

nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Autbewahrung
verantwortlich.

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

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 enthiilt
- Der Wirkstoff ist: Enoxaparin-Natrium.
Jeder ml enthélt 10.000 IE (100 mg) Enoxaparin-Natrium.
Eine Durchstechflasche (3,0 ml) enthélt 30.000 IE (300 mg) Enoxaparin-Natrium.
Eine Durchstechflasche (5,0 ml) enthélt 50.000 IE (500 mg) Enoxaparin-Natrium.
Eine Durchstechflasche (10,0 ml) enthalt 100.000 IE (1000 mg) Enoxaparin-Natrium.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylalkohol (siehe Abschnitt 2) und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Inhixa aussieht und Inhalt der Packung
3 ml Ldsung in einer klaren, farblosen Durchstechflasche aus Typ-1-Glas mit Injektionsstopfen aus
Gummi und weiller Schutzkappe aus Aluminium/Kunststoff in einer Kartonschachtel.

Erhaltlich in Packungen zu je 1 Durchstechflasche.

5 ml Losung in einer klaren, farblosen Durchstechflasche aus Typ-1-Glas mit Injektionsstopfen aus
Gummi und grauer Schutzkappe aus Aluminium/Kunststoff in einer Kartonschachtel.

Erhiltlich in Packungen zu je 5 Durchstechflaschen.

10 ml Losung in einer klaren, farblosen Durchstechflasche aus Typ-1-Glas mit Injektionsstopfen aus
Gummi und weiler Schutzkappe aus Aluminium/Kunststoff in einer Kartonschachtel.

Erhéltlich in Packungen zu je 1 und 5 Durchstechflaschen.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

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

Niederlande

Hersteller

Health-Med spotka z ograniczong odpowiedzialno$cig spotka jawna
Chelmska 30/34

00-725 Warschau
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Polen

SciencePharma spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia

Chelmska 30/34
00-725 Warschau
Polen

Falls Sie weitere Informationen {iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+31 (0)76 531 5388

Buarapus
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+49 (0)30 220 13 6906

Ceska republika
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+420255790502

Danmark
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+4578774377

Deutschland

Mitvertrieb: Techdow Pharma Germany GmbH

Potsdamer Platz 1, 10785 Berlin
+49 (0)30 98 321 31 00

Eesti
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+37125892152

EALaoa
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+49 (0)30 220 13 6906

Espaiia

TECHDOW PHARMA SPAIN, S.L.

Tel: +34 91 123 21 16

France
Viatris Santé
+33 437257500

Hrvatska
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+385 17776255

Ireland
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+31208081112

Lietuva
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+37125892152

Luxembourg/Luxemburg
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+49 (0)30 220 13 6906

Magyarorszag
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+3618001930

Malta
Mint Health Ltd.
+356 2755 9990

Nederland
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+31208081112

Norge
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+4721569855

Osterreich
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+43720230772

Polska
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+49 (0)30 220 13 6906

Portugal
Laboratorios Atral, S.A.
+351308801067

Romaénia
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+49 (0)30 220 13 6906

Slovenija
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+49 (0)30 220 13 6906
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Island

Techdow Pharma Netherlands B.V.

+49 (0)30 220 13 6906

Italia
Techdow Pharma Italy S.R.L.
Tel: +39 0256569157

Kvnpog
MA Pharmaceuticals Trading Ltd
+357 25 587112

Latvija

Techdow Pharma Netherlands B.V.

+37125892152

Slovenska republika
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+421233331071

Suomi/Finland
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+358942733040

Sverige

Techdow Pharma Netherlands B.V.
+46184445720

United Kingdom (Nothern Ireland)
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+44 28 9279 2030

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

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