Gebrauchsinformation: Information fiir Amwender

Thrombocid® Gel

Wirkstoff: Natriumpentosanpolysulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

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

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Thrombocid Gel und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Thrombocid Gel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SAINAIP I

1. Was ist Thrombocid Gel und wofiir wird es angewendet?

Thrombocid Gel wird zur unterstiitzenden Behandlung von Venenentziindungen angewendet. Bei dem
im Gel enthaltenen Wirkstoff Natriumpentosanpolysulfat handelt es sich um eine dem Heparin
dhnliche Substanz (,,Heparinoid*). Sie verbessert die lokale Durchblutung durch einen Abbau von
Mikroblutgerinnseln und durch einen gerinnungshemmenden Effekt und wirkt entziindungshemmend
und abschwellend.

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

- wenn Sie allergisch gegen Natriumpentosanpolysulfat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
- auf offenen Wunden oder Schleimhauten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Apotheker bevor Sie Thrombocid Gel anwenden.

- Kinder und Jugendliche
Es gibt keine ausreichende Erfahrund bei Kindern und Jugendlichen im Alter bis 18 Jahren.

- Altere Menschen
Im hohen Alter, insbesondere wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, die z.B. die
Blutgerinnung beeinflussen konnen, sollten Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat fragen.




Thrombocid Gel darf nicht auf offene Wunden, auf Schleimhiute oder auf die Augenbindehaut
appliziert werden.

Anwendung von Thrombocid Gel zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Bislang sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

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 IThren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Es liegen keine Erfahrungen iiber eine Anwendung von Thrombocid Gel in der Schwangerschaft und
Stillzeit vor.

Schwangerschaft

Natriumpentosanpolysulfat passiert nicht die Plazentaschranke. Tierstudien ergaben keine
Anbhaltspunkte iiber schddliche Wirkungen auf das sich entwickelnde Junge oder Ungeborene.

Dennoch soll Thrombocid Gel in der Schwangerschaft nicht angewendet werden.
Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Natriumpentosanpolysulfat in die Muttermilch tibergeht. Thrombocid Gel soll
deshalb in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Thromobcid Gel hat keinen EinfluB3 auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

3. Wieist Thrombocid Gel anzuwenden?
Wenden Sie Thrombocid Gel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit IThrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art und Dauer der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut des erkrankten Gebietes und dessen Umgebung. Das Gel kann auch
langere Zeit angewendet werden.

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Mehrmals téglich diinn auf das erkrankte Gebiet und dessen Umgebung auftragen. Einreiben ist nicht
erforderlich.

Bei Fortbestand der Beschwerden oder wenn der erwartete Erfolg durch die Anwendung nicht eintritt,
ist ehestens eine drztliche Beratung erforderlich.



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Thrombocid Gel zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Thrombocid Gel angewendet haben, als Sie sollten,

ist es ratsam, einen Arzt um Rat zu fragen. Bei bestimmungsgemédBer Anwendung wurden bislang
keine Uberdosierungserscheinungen beobachtet. Bei einer irrtiimlichen Einnahme (Verschlucken) von
Thrombocid Gel ist nicht mit einer Gesundheitsgefdhrdung zu rechnen, da der Wirkstoff
Pentosanpolysulfat nur zu einem geringen Prozentsatz tiber die Darmschleimhaut aufgenommen wird
und dariiber hinaus eine gute Vertriglichkeit auch bei oraler Einnahme aufweist.

Wenn Sie die Anwendung von Thrombocid Gel vergessen haben,

fahren Sie bitte mit dem Behandlungsplan wie gewohnt fort. Eine einmalige Unterbrechung der
Behandlung hat keine schiadlichen Auswirkungen. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie
die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Thrombocid Gel abbrechen,

gefdhrden Sie damit Thren Behandlungserfolg. Deswegen sollten Sie die Behandlung mit Thrombocid
Gel nicht ohne Absprache mit Ihrem Arzt unterbrechen oder vorzeitig abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten: Bislang wurde bei Anwendung von Thrombocid Gel im Einzelfall iiber Hautreaktionen
wie Warmegefiihl, Jucken, Rotung, Schwellung und Bldschen im Anwendungsbereich berichtet.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Theoretisch konnen in Einzelfillen Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Inhaltsstoffe auftreten (wie
blaschenférmiger Hautausschlag und Trockenheit der Haut). In solch einem Fall soll das Arzneimittel
nicht mehr angewendet werden.

Wie bei hoch- und niedermolekularen Heparinen kénnen nach intravenoser, subkutaner oder
intramuskuldrer Applikation des Wirkstoffes Natriumpentosanpolysulfat dosisunabhéngig sogenannte
"Heparinassoziierte Thrombozytopenien (HAT)" auftreten. Nach ordnungsgemifler Anwendung von
Thrombocid - Gel auf der Haut wurde solch eine unerwiinschte Arzneimittelwirkung jedoch bisher nie
beobachtet.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Héufig: kann bis zu I von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt:  Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar



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 das 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Thrombocid Gel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nach Anbruch der Tube konnen Sie dieses Arzneimittel noch 6 Monate lang verwenden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Thrombocid Gel enthilt

Der Wirkstoff ist: Natriumpentosanpolysulfat

100 g enthalten: 1,5 g Natriumpentosanpolysulfat, entsprechend ca. 3 mg Natriumpentosanpolysulfat
pro cm Gelstrang.

Die sonstigen Bestandteile sind:

gereinigtes Wasser, 2-Propanol, Trolamin, Carbomer, Rosmarinél, Latschenkiefernol, Melissendl.
Wie Thrombocid Gel aussieht und Inhalt der Packung

Farbloses, klares Gel.

Packungen zu 40 g und 100 g.
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