Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Heparin-Natrium-5000-ratiopharm®
Injektionslésung

Heparin-Natrium 5.000 L.E./0,2 ml

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 spiter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

Was sollten Sie vor der Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® beachten?
Wie ist Heparin-Natrium-ratiopharm® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Heparin-Natrium-ratiopharm® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

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

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

Heparin-Natrium-5000-ratiopharm® Fertigspritzen werden angewendet
- zur Vorbeugung von thromboembolischen Erkrankungen

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® beachten?

Heparin-Natrium-ratiopharm® darf nicht angewendet werden,

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

- wenn bei Thnen ein akuter oder aus der Vorgeschichte bekannter allergischer Abfall der Zahl der
Blutplittchen (Thrombozytopenie Typ II) durch Heparin vorliegt

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

- bei Erkrankungen, bei denen der Verdacht einer Schadigung des GefiaBsystems besteht, z. B.:
Geschwiire im Magen- und/oder Darmbereich, Bluthochdruck (gréer 105 mmHg diastolisch),
Hirnblutung, Verletzungen oder chirurgische Eingriffe am Zentralnervensystem, Augenoperationen,
schwere Netzhauterkrankungen (Retinopathien), Glaskodrperblutungen, Hirnarterienaneurysma,
infektiose Entziindung der Herzinnenhaut (Endokarditis)

- bei drohender Fehlgeburt (Abortus imminens)

- wenn riickenmarksnahe Narkosen (Spinalanésthesie, Periduralanésthesie) durchgefiihrt werden

- wenn bei Ihnen Riickenmarksfliissigkeit entnommen werden muss oder Arzneimittel in den
Riickenmarkskanal (z. B. zur Behandlung von Schmerzen oder bosartigen Tumoren) gegeben werden
miissen (Lumbalpunktion)

- bei Organschidigungen, die mit einer Blutungsneigung einhergehen.
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Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Heparin-Natrium-ratiopharm® anwenden.

Heparin-Natrium-ratiopharm® sollte nicht angewendet werden bei:

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

- chronischem Alkoholismus

Eine besonders sorgfiltige #rztliche Uberwachung ist erforderlich:

- wihrend der Schwangerschaft, insbesondere bei lingerer Anwendung

- bei gleichzeitiger Behandlung mit Fibringerinnsel auflésenden Arzneimitteln (Fibrinolytika) oder
einzunehmenden blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (orale Antikoagulanzien), mit Arzneimitteln,
die eine Beeintrichtigung der Thrombozytenfunktion bewirken (wie z. B. Acetylsalicylsdure,
Ticlopidin, Clopidogrel, Glykoprotein-IIb/Illa-Rezeptorantagonisten)

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

Wiihrend der Behandlung mit Heparin-Natrium-ratiopharm® sind Spritzen in den Muskel wegen der
Gefahr von Blutergiissen (Himatomen) zu vermeiden.

Treten unter der Behandlung mit Heparin-Natrium-ratiopharm® thromboembolische Komplikationen auf,
muss die Thrombozytenzahl kontrolliert werden.

Wihrend der Behandlung mit Heparin (iiber 22.500 I.LE. Heparin-Natrium pro Tag) sollten Sie jede
Verletzungsgefahr vermeiden.

Heparin-Natrium-ratiopharm® kann die Menstruationsblutung verstirken und verlingern. Bei
ungewohnlich starken und unregelméfigen Blutungen sollten Sie sich, um organische Ursachen
auszuschlieBen, gynikologisch untersuchen lassen.

Hinweise zu labordiagnostischen Untersuchungen:

Kontrollen der Thrombozytenzahl sollen erfolgen:

- vor Beginn der Heparin-Gabe

- am 1. Tag nach Beginn der Heparin-Gabe

- anschlieend wihrend der ersten 3 Wochen regelméBig alle 3-4 Tage
- am Ende der Heparin-Behandlung

Heparin-Natrium-ratiopharm® kann die Ergebnisse zahlreicher Laboruntersuchungen verfilschen, z. B.
die von Blutsenkungsgeschwindigkeit, Erythrozyten-Resistenz und Komplementbindungstests.

Heparin-Natrium-ratiopharm® kann die Prothrombinzeit beeinflussen; dies ist bei der Einstellung auf
Cumarin-Derivate zu beachten.

Unter Heparin-Behandlung kénnen die Ergebnisse von Schilddriisenfunktionsuntersuchungen verfilscht
werden (z. B. filschlich hohe T;- und T4-Spiegelmessungen).

Fiir Heparine wurde, insbesondere bei intravendser Anwendung bzw. bei Anwendung hoherer Dosen als
zur ,,Jow-dose*“-Thromboembolieprophylaxe empfohlen (iiber 15.000 I. E. unfraktioniertes Heparin pro
Tag s.c. hinaus), im zeitlichen Zusammenhang mit einer riickenmarksnahen Narkose (Spinal- oder
Periduralanisthesie) in Einzelféllen iiber das Auftreten von spinalen und periduralen Blutergiissen
berichtet. Diese konnen zu neurologischen Komplikationen unterschiedlicher Ausprigung bis hin zu
langdauernder oder permanenter Lihmung fithren. Heparin-Natrium-ratiopharm® soll deshalb bei
geplanten oder bereits durchgefiihrten riickenmarksnahen Narkoseverfahren erst nach eingehender
individueller Nutzen-Risiko-Abwigung eingesetzt werden.

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

Die Patienten sind nach Anwendung eines riickenmarksnahen Anésthesieverfahrens sorgfiltig
neurologisch zu iiberwachen, wobei insbesondere auf persistierende sensorische oder motorische Ausfille
zu achten ist. Bei klinischem Verdacht auf ein riickenmarksnahes Hamatom sind unverziiglich geeignete
diagnostische oder therapeutische Mafinahmen einzuleiten.

Nieren- und/oder Leberfunktionsstorungen

Bei der Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® ist bei Patienten mit Nieren- und/oder
Leberfunktionsstérungen eine sorgfiltige Uberwachung und Kontrolle der Gerinnungswerte erforderlich;
dies gilt auch fiir die Vorbeugung einer Embolie durch Verschleppung eines Blutgerinnsels mit dem
Blutstrom (,,Jow-dose”-Behandlung).

Altere Patienten, insbesondere Frauen
Bei dlteren Patienten, insbesondere bei Frauen ist eine besonders sorgfiltige Uberwachung bei der
Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® erforderlich.

Sduglinge und Kinder

Bei der Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® ist bei Sauglingen und Kindern eine sorgfiltige
Uberwachung und Kontrolle der Gerinnungswerte erforderlich; dies gilt auch fiir die Vorbeugung einer
Embolie durch Verschleppung eines Blutgerinnsels mit dem Blutstrom (,,Jow-dose*“-Behandlung).

Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® 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.

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

Thrombozytenaggregationshemmer (Acetylsalicylsdure, Ticlopidin, Clopidogrel, Prasugrel, Ticagrelor,
Dipyridamol in hohen Dosen), Fibrinolytika, andere Antikoagulanzien (Cumarin-Derivate), orale Faktor-
Xa-Inhibitoren (Apixaban, Rivaroxaban), Thrombin-Inhibitoren (Bivalirudin, Argatroban, Dabigatran),
Hirudin (Desirudin), nicht-steroidale Antiphlogistika (Phenylbutazon, Indometacin), Glykoprotein-
11b/Illa-Rezeptorantagonisten, Penicillin in hohen Dosen, Dextrane

Es kann zu einer klinisch bedeutsamen Wirkungsverstiarkung und erhohter Blutungsgefahr kommen.

Arzneimittel zur Behandlung bosartiger Tumore (Zytostatika)
Diese Arzneimittel konnen die Heparinwirkung verstidrken, Doxorubicin schwicht die Wirkung
wahrscheinlich ab.

Nitroglycerin (in die Vene eingespritzt)

Unter intravendser Gabe von Nitroglycerin kann es zu einer bedeutsamen Wirkungsabschwéchung von
Heparin-Natrium-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-ratiopharm® sind bei gleichzeitiger Infusion von Nitroglycerin notwendig.

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

An Plasmaproteine gebundene Arzneimittel (z. B. Propranolol)
Durch die Verdriangung aus der Plasma-Eiweifbindung kann eine Wirkungsverstirkung auftreten.

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhohen
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Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhdhen, diirfen nur unter besonders sorgfiltiger
medizinischer Uberwachung gleichzeitig mit Heparin-Natrium-ratiopharm® angewendet werden.

Basische Arzneimittel (trizyklische Psychopharmaka, Antihistaminika und Chinin)
Gegenseitige Wirkungsabschwiichung durch Salzbildung mit Heparin-Natrium-ratiopharm®.

Wegen der Gefahr von physikalisch-chemischen Unvertriglichkeiten sollte Heparin-Natrium-
ratiopharm® nicht mit anderen Arzneimitteln in einer Spritze aufgezogen oder in einer Infusion
angewendet 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 oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Heparin, der Wirkstoff von Heparin-Natrium-ratiopharm®, ist nicht plazentagingig. Es gibt bisher keine
Berichte dariiber, dass die Anwendung von Heparin in der Schwangerschaft zu Missbildungen fiihrt.
Tierexperimentelle Untersuchungen haben ebenfalls keine Hinweise auf fruchtschidigende Einfliisse
ergeben.

Es liegen jedoch Berichte iiber ein erhohtes Risiko von Aborten und Frithgeburten vor. Behandlungs-
oder krankheitsbedingte Komplikationen sind bei Schwangeren nicht auszuschlief3en. Tédgliche
hochdosierte Heparin-Gaben iiber einen Zeitraum von mehr als 3 Monaten konnen bei Schwangeren das
Osteoporoserisiko erhohen.

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

Falls notwendig, kann eine Anwendung von Heparin wihrend der Schwangerschaft in Betracht gezogen
werden.

Stillzeit

Heparin geht nicht in die Muttermilch iiber. Heparin kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.
Tégliche hochdosierte Heparin-Gaben iiber einen Zeitraum von mehr als 3 Monaten konnen bei stillenden
Frauen das Osteoporoserisiko erhohen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaf3nahmen erforderlich.

Heparin-Natrium-ratiopharm® enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Fertigspritze, d.h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie sind Heparin-Natrium-ratiopharm® Fertigspritzen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung
Zum Einspritzen unter die Haut (subkutan).

Wenn Sie Heparin-Natrium-ratiopharm® Fertigspritzen als Injektion unter die Haut erhalten, wird Ihr
Arzt moglicherweise vorschlagen, dass Sie sich dieses Arzneimittel selbst spritzen. Ihr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal wird Ihnen erklédren, was dabei zu tun ist. Versuchen Sie nicht, sich dieses
Arzneimittel selbst zu geben, ohne dass Sie diese Einweisung erhalten haben.



Einige der Informationen, die Sie fiir die Handhabung der Fertigspritze bendtigen, finden Sie am Ende
dieser Gebrauchsinformation (sieche Abschnitt ,,Hinweise zur Selbstinjektion®).

Jede Fertigspritze ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen.

Dosierung:

Die folgenden Angaben gelten, soweit Thnen Ihr Arzt Heparin-Natrium-ratiopharm® nicht anders
verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Heparin-Natrium-ratiopharm®
sonst nicht richtig wirken kann.

Heparin-Natrium-ratiopharm® muss individuell dosiert werden!

Die Dosierung ist abhingig von den Gerinnungswerten, Art und Verlauf der Erkrankung, Ansprechen des
Patienten, Nebenwirkungen, Gewicht und Alter des Patienten. Zu beriicksichtigen sind die
unterschiedliche Heparin-Empfindlichkeit und eine mogliche Anderung des Ansprechens auf Heparin im
Behandlungsverlauf.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Thromboembolieprophylaxe (,,Jow-dose‘~-Behandlung)

Zur Thromboembolieprophylaxe empfiehlt sich die subkutane Injektion.

Die Fertigspritze Heparin-Natrium-ratiopharm® enthilt 5.000 LE. Heparin-Natrium und ist daher nur fiir
die subkutane Gabe dieser Einzeldosis geeignet. Fiir hohere oder niedrigere Dosierungen stehen auch
andere Darreichungsformen zur Verfiigung.

- Thromboembolieprophylaxe vor und nach chirurgischen Eingriffen
Circa 2 Stunden vor der Operation 0,2-0,3 ml Heparin-Natrium-ratiopharm® (entsprechend 5.000-7.500
LE. Heparin-Natrium) subkutan.

Nach der Operation in Abhéngigkeit vom Thromboserisiko in der Regel 0,2 ml Heparin-Natrium-
ratiopharm® (entsprechend 5.000 LE. Heparin-Natrium) subkutan alle 8 bis 12 Stunden oder 0,3 ml
Heparin-Natrium-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 Einzelfdllen erforderlich sein.

- Vorbeugende Mafinahmen in der nicht operativen Medizin

(z. B. bei langerer Bettldgerigkeit, erhohter Thromboseneigung der Patienten, Erkrankungen mit erhohtem
Thromboserisiko).

In Abhingigkeit vom Thromboserisiko in der Regel 0,2 ml Heparin-Natrium-ratiopharm® (entsprechend
5.000 1.E. Heparin-Natrium) subkutan alle 8 bis 12 Stunden oder 0,3 ml Heparin-Natrium-ratiopharm®
(entsprechend 7.500 L.E. Heparin-Natrium) subkutan alle 12 Stunden.

Die Dosierung muss dem Thromboserisiko und dem Aktivititsgrad des Gerinnungssystems angepasst
werden und lésst sich durch Gerinnungskontrollen festlegen.

Eine engmaschige Therapiekontrolle unter Bestimmung der Gerinnungswerte ist in jedem Fall unbedingt
erforderlich. Therapieiiberwachung und Dosisanpassung erfolgen im Allgemeinen anhand der aktivierten

partiellen Thromboplastinzeit (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.

Hinweise:

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

Zur Verminderung von Lymphabflussstorungen sollte Heparin-Natrium-ratiopharm® bei Patienten mit
operativer Ausrdumung von Lymphknoten im Abdominalbereich/Urogenitalbereich am Oberarm
appliziert werden.



Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandelte Arzt. RegelméBige Kontrollen der aktivierten
partiellen Thromboplastinzeit (aPTT) sowie der Thrombozytenwerte sind bei der Heparin-Therapie
erforderlich.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Heparin-
Natrium-ratiopharm® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Heparin-Natrium-ratiopharm® angewendet haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung mit Heparin-Natrium-ratiopharm® kann sich in Blutungen duBern, zumeist aus

Haut und Schleimh#uten, aus Wunden, dem Magen-Darm-Trakt und Urogenitaltrakt (z. B. Nasenbluten,
Blut im Urin, Teerstuhl, Blutergiisse, flohstichartige Blutungen unter der Haut).

Blutdruckabfall, Abfall des Himatokrits oder andere Symptome koénnen Zeichen einer verborgenen
Blutung sein.

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

Wenn Sie die Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® vergessen haben, verdoppeln Sie die
Menge nicht, sondern fahren Sie beim nichsten Anwendungszeitpunkt mit der normalen, Thnen
verordneten Dosis fort.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, ist unverziiglich
arztliche Hilfe erforderlich:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Allergische Reaktionen mit Symptomen wie: Ubelkeit, Kopfschmerzen, Temperaturanstieg,
Gliederschmerzen, Nesselsucht (Urtikaria), Erbrechen, Juckreiz (Pruritus), Kurzatmigkeit (Dyspnoe),
krampfartige Verengung der Bronchien (Bronchospasmen) und Blutdruckabfall. Lokale und
generalisierte Uberempfindlichkeit, einschlieBlich Gesichtsschwellung (Angioddem).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Durch Heparin hervorgerufene, massive Erniedrigung der Blutplittchenzahl (antikorpervermittelte
Thrombozytopenie Typ II mit Blutplittchenzahlen von weniger als 100.000/ul oder schnellem Abfall
der Blutplittchenzahl auf weniger als 50 % des Ausgangswertes), mit Blutpfroptbildung (arteriellen
und vendsen Thrombosen oder Embolien), Verbrauch von Gerinnungsfaktoren
(Verbrauchskoagulopathie), Absterben von Hautgewebe (Nekrosen), flohstichartige Blutungen
(Petechien), Teerstiithle (Melaena). Die gerinnungshemmende Wirkung von Heparin kann vermindert
sein.

Bei Patienten ohne vorbestehende Uberempfindlichkeit gegen Heparin setzt der Abfall der
Blutplittchenzahl meist 6 — 14 Tage nach Beginn der Heparinbehandlung ein. Bei Patienten mit
bereits bestehender Uberempfindlichkeit gegen Heparin kann der Abfall der Blutplittchenzahl schon
nach wenigen Stunden einsetzen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- Es kann eine Thrombozytopenie vom Typ II erst mehrere Wochen nach Ende der Heparin-Behandlung
auftreten.



Sobald eine Thrombozytopenie vom Typ II auftritt, ist Heparin unverziiglich abzusetzen. Weitere
BehandlungsmaBnahmen hingen von der Art und der Schwere der Symptome ab.
Sie diirfen danach keine weiteren Heparinspritzen mehr erhalten.

- Auftreten eines allergischen (anaphylaktischen) Schocks, insbesondere bei sensibilisierten Patienten,
die frither bereits Heparin erhalten haben.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- In Abhingigkeit von der Heparin-Dosierung vermehrtes Auftreten von Blutungen, insbesondere aus
Haut, Schleimhduten, Wunden, Magen-Darm-Trakt und Urogenitaltrakt

- Anstieg der Leberwerte (GOT, GPT, Gamma-GT) sowie LDH und Lipase

Hauf" ig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Zu Beginn der Behandlung eine durch Heparin hervorgerufene Erniedrigung der Blutplittchenzahl
(Thrombozytopenie Typ I) ohne Beteiligung von Antikorpern (Thrombozytenzahl: 100.000-
150.000/ul), ohne Thrombose

- Gewebsreaktionen an der Einstichstelle (Verhdrtungen, Rotungen, Verfarbungen und kleinere
Blutergiisse)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Voriibergehender Haarausfall (Alopezie), Hautnekrosen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Funktionseinschrinkung der Nebennierenrinde (Hypoaldosteronismus), die mit einer Erhohung des
Kalium-Spiegels im Blut und Stérung des Sdure-Basen-Haushalts (metabolische Azidose) verbunden
ist (insbesondere bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion und Diabetes mellitus)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Krampfartige Verengung der BlutgefiB3e (Vasospasmen)

- Schmerzhafte Gliedversteifung (Priapismus)

- Verkalkung des Unterhautfettgewebes (Calcinosis) an der Einstichstelle, hauptséchlich bei Patienten
mit schwerem Nierenversagen

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

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

Gegenmafinahmen

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

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 dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Heparin-Natrium-ratiopharm® aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.
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Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Heparin-Natrium-ratiopharm® enthiilt

- Der Wirkstoff ist Heparin-Natrium.
Jede Ampulle/Fertigspritze zu 0,2 ml Injektionslésung enthélt 5.000 I. E. Heparin-Natrium (Heparin
aus Schweinedarm-Mukosa).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasser fiir Injektionszwecke, zur pH-Einstellung: Natriumhydroxid, Schwefelsdure 96%

Wie Heparin-Natrium-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose bis schwach gelbliche Losung.

Heparin-Natrium-ratiopharm® ist in Packungen mit 5 und 20 Ampullen sowie mit 10 Fertigspritzen zu
0,2 ml Injektionslosung mit und ohne Schutzvorrichtung erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2020.

Versionscode: Z01



Hinweise zur Selbstinjektion

Dieser Abschnitt enthélt Informationen dazu, wie Sie sich selbst eine Injektion unter die Haut mit
Heparin-Natrium-ratiopharm® geben. Es ist wichtig, dass Sie nicht versuchen, sich selbst eine Injektion
zu geben, wenn Sie keine spezielle Schulung von Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
erhalten haben. Wenn Sie nicht genau wissen, wie Sie sich selbst die Injektion geben sollen oder wenn
Sie irgendwelche Fragen haben, bitten Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Hilfe.

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

Injektionsstelle
Die besten Injektionsstellen sind:
e oberer Bereich des Oberschenkels
e Bauch mit Ausnahme des Nabelbereichs

Wechseln Sie die Einstichstelle bei jeder Injektion. So kann das Risiko fiir das Auftreten von Reizungen
oder Schmerzen an der Einstichstelle verringert werden.

Vorbereitung

1. Suchen Sie sich eine saubere, gut beleuchtete und ebene Arbeitsflidche. Legen Sie alle bendtigten
Gegenstéinde bereit, bevor Sie anfangen:
e cine Fertigspritze mit Heparin-Natrium-ratiopharm®;
e Alkoholtupfer oder etwas Vergleichbares (z. B. eine Sprithdesinfektion).

2. Waschen Sie sich griindlich die Hénde.

3. Offnen Sie die Packung der Heparin-Natrium-ratiopharm® Fertigspritze und nehmen Sie die
Fertigspritze aus der Verpackung.

4. Kontrollieren Sie die Heparin-Natrium-ratiopharm® Fertigspritze vor der Anwendung auf sichtbare
Beschiddigungen (oder Risse) und kontrollieren Sie das Verfalldatum. Die Losung muss klar und
frei von Partikeln sein.

5. Waihlen Sie eine Injektionsstelle aus und reinigen Sie sie mit einem Alkoholtupfer. Lassen Sie die
Stelle mindestens 60 Sekunden trocknen.

6. Nehmen Sie die Kunststoff-Schutzkappe vorsichtig von der Fertigspritze ab, indem Sie sie gerade
abziehen. Wenn die Schutzkappe sehr fest sitzt, konnen Sie sie leicht drehen und dabei ziehen.

Wichtig: Es kann sein, dass Sie eine kleine Luftblase in der Fertigspritze sehen. Die Luftblase soll nicht
entfernt werden, sie sorgt fiir eine vollstindige Entleerung der Fertigspritze.
Ein an der Injektionsnadel haftender Tropfen ist jedoch vor der Injektion durch Abschiitteln (nicht
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abstreifen) zu entfernen, da ein Einbringen von Heparin in den Stichkanal zu einem oberfldchlichen
Bluterguss bzw. in seltenen Fillen zu einer lokalen allergischen Reizung fithren kann.

7. Sie konnen die Fertigspritze jetzt verwenden.

Injektion von Heparin-Natrium-ratiopharm®
1. Mit Daumen und Zeigefinger eine Hautwulst bilden.

AT
// g?”—"“‘“ax
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2. Der Einstich soll senkrecht zur Haut in eine abgehobene Bauchfalte oder an der Vorderseite des
Oberschenkels erfolgen.

7 ~
.”{‘!!Jj_/f_/’f_j’"f N
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3. Injizieren Sie die Fliissigkeit durch langsames und gleichmiBiges Herabdriicken des Kolbens bis die

Spritze vollstindig geleert ist.
—~ £ N,

N
N

4. Entfernen Sie die Spritze gleichmifig aus der Haut, wihrend Sie Thren Finger auf dem Kolben
lassen. Erst nach Herausziehen der Nadel soll die Hautwulst losgelassen werden.

Denken Sie daran

Zdgern Sie nicht, Thren Arzt oder Thr Pflegepersonal um Hilfe zu bitten oder um Rat zu fragen, wenn Sie
Probleme haben.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Heparin-Natrium-5000-ratiopharm®
Injektionslésung

Heparin-Natrium 5.000 L.E./0,2 ml

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 spiter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

Was sollten Sie vor der Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® beachten?
Wie ist Heparin-Natrium-ratiopharm® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Heparin-Natrium-ratiopharm® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

[a—y

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

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

Heparin-Natrium-5000-ratiopharm® Fertigspritzen werden angewendet
- zur Vorbeugung von thromboembolischen Erkrankungen

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® beachten?

Heparin-Natrium-ratiopharm® darf nicht angewendet werden,

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

- wenn bei Thnen ein akuter oder aus der Vorgeschichte bekannter allergischer Abfall der Zahl der
Blutplittchen (Thrombozytopenie Typ II) durch Heparin vorliegt

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

- bei Erkrankungen, bei denen der Verdacht einer Schadigung des GefidB3systems besteht, z. B.:
Geschwiire im Magen- und/oder Darmbereich, Bluthochdruck (gréer 105 mmHg diastolisch),
Hirnblutung, Verletzungen oder chirurgische Eingriffe am Zentralnervensystem, Augenoperationen,
schwere Netzhauterkrankungen (Retinopathien), Glaskodrperblutungen, Hirnarterienaneurysma,
infektiose Entziindung der Herzinnenhaut (Endokarditis)

- bei drohender Fehlgeburt (Abortus imminens)

- wenn riickenmarksnahe Narkosen (Spinalandsthesie, Periduralanésthesie) durchgefiihrt werden

- wenn bei Ihnen Riickenmarksfliissigkeit entnommen werden muss oder Arzneimittel in den
Riickenmarkskanal (z. B. zur Behandlung von Schmerzen oder bosartigen Tumoren) gegeben werden
miissen (Lumbalpunktion)

- bei Organschidigungen, die mit einer Blutungsneigung einhergehen.
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Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Heparin-Natrium-ratiopharm® anwenden.

Heparin-Natrium-ratiopharm® sollte nicht angewendet werden bei:

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

- chronischem Alkoholismus

Eine besonders sorgfiltige #rztliche Uberwachung ist erforderlich:

- wihrend der Schwangerschaft, insbesondere bei lingerer Anwendung

- bei gleichzeitiger Behandlung mit Fibringerinnsel auflosenden Arzneimitteln (Fibrinolytika) oder
einzunehmenden blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (orale Antikoagulanzien), mit Arzneimitteln,
die eine Beeintrichtigung der Thrombozytenfunktion bewirken (wie z. B. Acetylsalicylsdure,
Ticlopidin, Clopidogrel, Glykoprotein-IIb/Illa-Rezeptorantagonisten)

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

Wiihrend der Behandlung mit Heparin-Natrium-ratiopharm® sind Spritzen in den Muskel wegen der
Gefahr von Blutergiissen (Himatomen) zu vermeiden.

Treten unter der Behandlung mit Heparin-Natrium-ratiopharm® thromboembolische Komplikationen auf,
muss die Thrombozytenzahl kontrolliert werden.

Wihrend der Behandlung mit Heparin (iiber 22.500 I.LE. Heparin-Natrium pro Tag) sollten Sie jede
Verletzungsgefahr vermeiden.

Heparin-Natrium-ratiopharm® kann die Menstruationsblutung verstirken und verlingern. Bei
ungewohnlich starken und unregelméfigen Blutungen sollten Sie sich, um organische Ursachen
auszuschlieBen, gynikologisch untersuchen lassen.

Hinweise zu labordiagnostischen Untersuchungen:

Kontrollen der Thrombozytenzahl sollen erfolgen:

- vor Beginn der Heparin-Gabe

- am 1. Tag nach Beginn der Heparin-Gabe

- anschlieend wihrend der ersten 3 Wochen regelméBig alle 3-4 Tage
- am Ende der Heparin-Behandlung

Heparin-Natrium-ratiopharm® kann die Ergebnisse zahlreicher Laboruntersuchungen verfilschen, z. B.
die von Blutsenkungsgeschwindigkeit, Erythrozyten-Resistenz und Komplementbindungstests.

Heparin-Natrium-ratiopharm® kann die Prothrombinzeit beeinflussen; dies ist bei der Einstellung auf
Cumarin-Derivate zu beachten.

Unter Heparin-Behandlung kénnen die Ergebnisse von Schilddriisenfunktionsuntersuchungen verfilscht
werden (z. B. filschlich hohe T;- und T4-Spiegelmessungen).

Fiir Heparine wurde, insbesondere bei intravendser Anwendung bzw. bei Anwendung hoherer Dosen als
zur ,,Jow-dose*“-Thromboembolieprophylaxe empfohlen (iiber 15.000 I. E. unfraktioniertes Heparin pro
Tag s.c. hinaus), im zeitlichen Zusammenhang mit einer riickenmarksnahen Narkose (Spinal- oder
Periduralanisthesie) in Einzelféllen iiber das Auftreten von spinalen und periduralen Blutergiissen
berichtet. Diese konnen zu neurologischen Komplikationen unterschiedlicher Ausprigung bis hin zu
langdauernder oder permanenter Lihmung fithren. Heparin-Natrium-ratiopharm® soll deshalb bei
geplanten oder bereits durchgefiihrten riickenmarksnahen Narkoseverfahren erst nach eingehender
individueller Nutzen-Risiko-Abwigung eingesetzt werden.

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

Die Patienten sind nach Anwendung eines riickenmarksnahen Anésthesieverfahrens sorgfiltig
neurologisch zu iiberwachen, wobei insbesondere auf persistierende sensorische oder motorische Ausfille
zu achten ist. Bei klinischem Verdacht auf ein riickenmarksnahes Hamatom sind unverziiglich geeignete
diagnostische oder therapeutische Mainahmen einzuleiten.

Nieren- und/oder Leberfunktionsstorungen

Bei der Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® ist bei Patienten mit Nieren- und/oder
Leberfunktionsstérungen eine sorgfiltige Uberwachung und Kontrolle der Gerinnungswerte erforderlich;
dies gilt auch fiir die Vorbeugung einer Embolie durch Verschleppung eines Blutgerinnsels mit dem
Blutstrom (,,Jow-dose”’-Behandlung).

Altere Patienten, insbesondere Frauen
Bei dlteren Patienten, insbesondere bei Frauen ist eine besonders sorgfiltige Uberwachung bei der
Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® erforderlich.

Sduglinge und Kinder

Bei der Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® ist bei Sauglingen und Kindern eine sorgfiltige
Uberwachung und Kontrolle der Gerinnungswerte erforderlich; dies gilt auch fiir die Vorbeugung einer
Embolie durch Verschleppung eines Blutgerinnsels mit dem Blutstrom (,,Jow-dose*“-Behandlung).

Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® 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.

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

Thrombozytenaggregationshemmer (Acetylsalicylsdure, Ticlopidin, Clopidogrel, Prasugrel, Ticagrelor,
Dipyridamol in hohen Dosen), Fibrinolytika, andere Antikoagulanzien (Cumarin-Derivate), orale Faktor-
Xa-Inhibitoren (Apixaban, Rivaroxaban), Thrombin-Inhibitoren (Bivalirudin, Argatroban, Dabigatran),
Hirudin (Desirudin), nicht-steroidale Antiphlogistika (Phenylbutazon, Indometacin), Glykoprotein-
I1b/Il1a-Rezeptorantagonisten, Penicillin in hohen Dosen, Dextrane

Es kann zu einer klinisch bedeutsamen Wirkungsverstiarkung und erhohter Blutungsgefahr kommen.

Arzneimittel zur Behandlung bosartiger Tumore (Zytostatika)
Diese Arzneimittel konnen die Heparinwirkung verstidrken, Doxorubicin schwicht die Wirkung
wahrscheinlich ab.

Nitroglycerin (in die Vene eingespritzt)

Unter intravendser Gabe von Nitroglycerin kann es zu einer bedeutsamen Wirkungsabschwéchung von
Heparin-Natrium-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-ratiopharm® sind bei gleichzeitiger Infusion von Nitroglycerin notwendig.

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

An Plasmaproteine gebundene Arzneimittel (z. B. Propranolol)
Durch die Verdrangung aus der Plasma-Eiweifbindung kann eine Wirkungsverstirkung auftreten.

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhohen
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Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhdhen, diirfen nur unter besonders sorgfiltiger
medizinischer Uberwachung gleichzeitig mit Heparin-Natrium-ratiopharm® angewendet werden.

Basische Arzneimittel (trizyklische Psychopharmaka, Antihistaminika und Chinin)
Gegenseitige Wirkungsabschwiichung durch Salzbildung mit Heparin-Natrium-ratiopharm®.

Wegen der Gefahr von physikalisch-chemischen Unvertriglichkeiten sollte Heparin-Natrium-
ratiopharm® nicht mit anderen Arzneimitteln in einer Spritze aufgezogen oder in einer Infusion
angewendet 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 oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Heparin, der Wirkstoff von Heparin-Natrium-ratiopharm®, ist nicht plazentagingig. Es gibt bisher keine
Berichte dariiber, dass die Anwendung von Heparin in der Schwangerschaft zu Missbildungen fiihrt.
Tierexperimentelle Untersuchungen haben ebenfalls keine Hinweise auf fruchtschidigende Einfliisse
ergeben.

Es liegen jedoch Berichte iiber ein erhohtes Risiko von Aborten und Frithgeburten vor. Behandlungs-
oder krankheitsbedingte Komplikationen sind bei Schwangeren nicht auszuschlief3en. Tédgliche
hochdosierte Heparin-Gaben iiber einen Zeitraum von mehr als 3 Monaten konnen bei Schwangeren das
Osteoporoserisiko erhohen.

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

Falls notwendig, kann eine Anwendung von Heparin wihrend der Schwangerschaft in Betracht gezogen
werden.

Stillzeit

Heparin geht nicht in die Muttermilch iiber. Heparin kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.
Tégliche hochdosierte Heparin-Gaben iiber einen Zeitraum von mehr als 3 Monaten koénnen bei stillenden
Frauen das Osteoporoserisiko erhthen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaf3nahmen erforderlich.

Heparin-Natrium-ratiopharm® enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Fertigspritze, d.h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie sind Heparin-Natrium-ratiopharm® Fertigspritzen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung
Zum Einspritzen unter die Haut (subkutan).

Wenn Sie Heparin-Natrium-ratiopharm® Fertigspritzen als Injektion unter die Haut erhalten, wird Ihr
Arzt moglicherweise vorschlagen, dass Sie sich dieses Arzneimittel selbst spritzen. Ihr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal wird Ihnen erkldren, was dabei zu tun ist. Versuchen Sie nicht, sich dieses
Arzneimittel selbst zu geben, ohne dass Sie diese Einweisung erhalten haben.
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Einige der Informationen, die Sie fiir die Handhabung der Fertigspritze bendtigen, finden Sie am Ende
dieser Gebrauchsinformation (siehe Abschnitt ,,Hinweise zur Selbstinjektion®).

Jede Fertigspritze ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen.

Dosierung:

Die folgenden Angaben gelten, soweit Thnen Ihr Arzt Heparin-Natrium-ratiopharm® nicht anders
verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Heparin-Natrium-ratiopharm®
sonst nicht richtig wirken kann.

Heparin-Natrium-ratiopharm® muss individuell dosiert werden!

Die Dosierung ist abhingig von den Gerinnungswerten, Art und Verlauf der Erkrankung, Ansprechen des
Patienten, Nebenwirkungen, Gewicht und Alter des Patienten. Zu beriicksichtigen sind die
unterschiedliche Heparin-Empfindlichkeit und eine mogliche Anderung des Ansprechens auf Heparin im
Behandlungsverlauf.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Thromboembolieprophylaxe (,,Jow-dose‘~-Behandlung)

Zur Thromboembolieprophylaxe empfiehlt sich die subkutane Injektion.

Die Fertigspritze Heparin-Natrium-ratiopharm® enthilt 5.000 LE. Heparin-Natrium und ist daher nur fiir
die subkutane Gabe dieser Einzeldosis geeignet. Fiir hohere oder niedrigere Dosierungen stehen auch
andere Darreichungsformen zur Verfiigung.

- Thromboembolieprophylaxe vor und nach chirurgischen Eingriffen
Circa 2 Stunden vor der Operation 0,2-0,3 ml Heparin-Natrium-ratiopharm® (entsprechend 5.000-7.500
L.E. Heparin-Natrium) subkutan.

Nach der Operation in Abhédngigkeit vom Thromboserisiko in der Regel 0,2 ml Heparin-Natrium-
ratiopharm® (entsprechend 5.000 LE. Heparin-Natrium) subkutan alle 8 bis 12 Stunden oder 0,3 ml
Heparin-Natrium-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 Einzelfdllen erforderlich sein.

- Vorbeugende Mafinahmen in der nicht operativen Medizin

(z. B. bei lingerer Bettldgerigkeit, erhohter Thromboseneigung der Patienten, Erkrankungen mit erhohtem
Thromboserisiko).

In Abhingigkeit vom Thromboserisiko in der Regel 0,2 ml Heparin-Natrium-ratiopharm® (entsprechend
5.000 1.E. Heparin-Natrium) subkutan alle 8 bis 12 Stunden oder 0,3 ml Heparin-Natrium-ratiopharm®
(entsprechend 7.500 L.E. Heparin-Natrium) subkutan alle 12 Stunden.

Die Dosierung muss dem Thromboserisiko und dem Aktivititsgrad des Gerinnungssystems angepasst
werden und lésst sich durch Gerinnungskontrollen festlegen.

Eine engmaschige Therapiekontrolle unter Bestimmung der Gerinnungswerte ist in jedem Fall unbedingt
erforderlich. Therapieiiberwachung und Dosisanpassung erfolgen im Allgemeinen anhand der aktivierten

partiellen Thromboplastinzeit (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.

Hinweise:

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

Zur Verminderung von Lymphabflussstorungen sollte Heparin-Natrium-ratiopharm® bei Patienten mit

operativer Ausrdumung von Lymphknoten im Abdominalbereich/Urogenitalbereich am Oberarm
appliziert werden.
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Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandelte Arzt. RegelméBige Kontrollen der aktivierten
partiellen Thromboplastinzeit (aPTT) sowie der Thrombozytenwerte sind bei der Heparin-Therapie
erforderlich.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Heparin-
Natrium-ratiopharm® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Heparin-Natrium-ratiopharm® angewendet haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung mit Heparin-Natrium-ratiopharm® kann sich in Blutungen duBern, zumeist aus

Haut und Schleimh#uten, aus Wunden, dem Magen-Darm-Trakt und Urogenitaltrakt (z. B. Nasenbluten,
Blut im Urin, Teerstuhl, Blutergiisse, flohstichartige Blutungen unter der Haut).

Blutdruckabfall, Abfall des Himatokrits oder andere Symptome konnen Zeichen einer verborgenen
Blutung sein.

In diesem Fall ist sofort ein Arzt/Notarzt zu benachrichtigen, der die erforderlichen Maflnahmen einleitet.

Wenn Sie die Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® vergessen haben, verdoppeln Sie die
Menge nicht, sondern fahren Sie beim nichsten Anwendungszeitpunkt mit der normalen, Thnen
verordneten Dosis fort.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, ist unverziiglich
arztliche Hilfe erforderlich:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Allergische Reaktionen mit Symptomen wie: Ubelkeit, Kopfschmerzen, Temperaturanstieg,
Gliederschmerzen, Nesselsucht (Urtikaria), Erbrechen, Juckreiz (Pruritus), Kurzatmigkeit (Dyspnoe),
krampfartige Verengung der Bronchien (Bronchospasmen) und Blutdruckabfall. Lokale und
generalisierte Uberempfindlichkeit, einschlieBlich Gesichtsschwellung (Angioddem).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Durch Heparin hervorgerufene, massive Erniedrigung der Blutplittchenzahl (antikorpervermittelte
Thrombozytopenie Typ II mit Blutplittchenzahlen von weniger als 100.000/u1 oder schnellem Abfall
der Blutplittchenzahl auf weniger als 50 % des Ausgangswertes), mit Blutpfroptbildung (arteriellen
und vendsen Thrombosen oder Embolien), Verbrauch von Gerinnungsfaktoren
(Verbrauchskoagulopathie), Absterben von Hautgewebe (Nekrosen), flohstichartige Blutungen
(Petechien), Teerstiihle (Melaena). Die gerinnungshemmende Wirkung von Heparin kann vermindert
sein.

Bei Patienten ohne vorbestehende Uberempfindlichkeit gegen Heparin setzt der Abfall der
Blutplittchenzahl meist 6 — 14 Tage nach Beginn der Heparinbehandlung ein. Bei Patienten mit
bereits bestehender Uberempfindlichkeit gegen Heparin kann der Abfall der Blutplittchenzahl schon
nach wenigen Stunden einsetzen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- Es kann eine Thrombozytopenie vom Typ II erst mehrere Wochen nach Ende der Heparin-Behandlung
auftreten.
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Sobald eine Thrombozytopenie vom Typ II auftritt, ist Heparin unverziiglich abzusetzen. Weitere
BehandlungsmaBnahmen hingen von der Art und der Schwere der Symptome ab.
Sie diirfen danach keine weiteren Heparinspritzen mehr erhalten.

- Auftreten eines allergischen (anaphylaktischen) Schocks, insbesondere bei sensibilisierten Patienten,
die frither bereits Heparin erhalten haben.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- In Abhingigkeit von der Heparin-Dosierung vermehrtes Auftreten von Blutungen, insbesondere aus
Haut, Schleimhduten, Wunden, Magen-Darm-Trakt und Urogenitaltrakt

- Anstieg der Leberwerte (GOT, GPT, Gamma-GT) sowie LDH und Lipase

Hauﬁg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Zu Beginn der Behandlung eine durch Heparin hervorgerufene Erniedrigung der Blutplittchenzahl
(Thrombozytopenie Typ I) ohne Beteiligung von Antikorpern (Thrombozytenzahl: 100.000-
150.000/ul), ohne Thrombose

- Gewebsreaktionen an der Einstichstelle (Verhdrtungen, Rotungen, Verfarbungen und kleinere
Blutergiisse)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Voriibergehender Haarausfall (Alopezie), Hautnekrosen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Funktionseinschrinkung der Nebennierenrinde (Hypoaldosteronismus), die mit einer Erhohung des
Kalium-Spiegels im Blut und Stérung des Sdure-Basen-Haushalts (metabolische Azidose) verbunden
ist (insbesondere bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion und Diabetes mellitus)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Krampfartige Verengung der BlutgefiBle (Vasospasmen)

- Schmerzhafte Gliedversteifung (Priapismus)

- Verkalkung des Unterhautfettgewebes (Calcinosis) an der Einstichstelle, hauptséchlich bei Patienten
mit schwerem Nierenversagen

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

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

Gegenmafinahmen

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

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 dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Heparin-Natrium-ratiopharm® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.
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Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Heparin-Natrium-ratiopharm® enthiilt

- Der Wirkstoff ist Heparin-Natrium.
Jede Ampulle/Fertigspritze zu 0,2 ml Injektionslésung enthélt 5.000 I. E. Heparin-Natrium (Heparin
aus Schweinedarm-Mukosa).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasser fiir Injektionszwecke, zur pH-Einstellung: Natriumhydroxid, Schwefelsdure 96%

Wie Heparin-Natrium-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose bis schwach gelbliche Losung.

Heparin-Natrium-ratiopharm® ist in Packungen mit 5 und 20 Ampullen sowie mit 10 Fertigspritzen zu
0,2 ml Injektionslosung mit und ohne Schutzvorrichtung erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2020.

Versionscode: Z01
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Hinweise zur Selbstinjektion

Dieser Abschnitt enthélt Informationen dazu, wie Sie sich selbst eine Injektion unter die Haut mit
Heparin-Natrium-ratiopharm® geben. Es ist wichtig, dass Sie nicht versuchen, sich selbst eine Injektion
zu geben, wenn Sie keine spezielle Schulung von Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
erhalten haben. Wenn Sie nicht genau wissen, wie Sie sich selbst die Injektion geben sollen oder wenn
Sie irgendwelche Fragen haben, bitten Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Hilfe.

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

Injektionsstelle
Die besten Injektionsstellen sind:
e oberer Bereich des Oberschenkels
e Bauch mit Ausnahme des Nabelbereichs

Wechseln Sie die Einstichstelle bei jeder Injektion. So kann das Risiko fiir das Auftreten von Reizungen
oder Schmerzen an der Einstichstelle verringert werden.

Vorbereitung
8. Suchen Sie sich eine saubere, gut beleuchtete und ebene Arbeitsflache. Legen Sie alle bendtigten

Gegenstinde bereit, bevor Sie anfangen:
e cine Fertigspritze mit Heparin-Natrium-ratiopharm®;
e Alkoholtupfer oder etwas Vergleichbares (z. B. eine Sprithdesinfektion).

9. Waschen Sie sich griindlich die Hénde.

10. Offnen Sie die Packung der Heparin-Natrium-ratiopharm® Fertigspritze und nehmen Sie die
Fertigspritze aus der Verpackung.

11. Kontrollieren Sie die Heparin-Natrium-ratiopharm® Fertigspritze vor der Anwendung auf sichtbare
Beschadigungen (oder Risse) und kontrollieren Sie das Verfalldatum. Die Lésung muss klar und
frei von Partikeln sein.

12. Wihlen Sie eine Injektionsstelle aus und reinigen Sie sie mit einem Alkoholtupfer. Lassen Sie die
Stelle mindestens 60 Sekunden trocknen.

Nehmen Sie die Kunststoff-Schutzkappe vorsichtig von der Fertigspritze ab, indem Sie sie gerade
abziehen. Wenn die Schutzkappe sehr fest sitzt, konnen Sie sie leicht drehen und dabei ziehen.
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Beriihren Sie nicht den Nadelschutz der Fertigspritze und driicken Sie nicht auf den Kolben.

Wichtig: Es kann sein, dass Sie eine kleine Luftblase in der Fertigspritze sehen. Die Luftblase soll nicht
entfernt werden, sie sorgt fiir eine vollstindige Entleerung der Fertigspritze.

Ein an der Injektionsnadel haftender Tropfen ist jedoch vor der Injektion durch Abschiitteln (nicht
abstreifen) zu entfernen, da ein Einbringen von Heparin in den Stichkanal zu einem oberfldchlichen
Bluterguss bzw. in seltenen Fillen zu einer lokalen allergischen Reizung fithren kann.

13. Sie konnen die Fertigspritze jetzt verwenden.

Injektion von Heparin-Natrium-ratiopharm®
5. Mit Daumen und Zeigefinger eine Hautwulst bilden.

—_—

.
()

6. Der Einstich soll senkrecht zur Haut in eine abgehobene Bauchfalte oder an der Vorderseite des
Oberschenkels erfolgen. Bitte beriihren Sie dabei den transparenten Nadelschutz nicht. Dies kdnnte
die korrekte Injektion beeintrichtigen.

90°

7. Stechen Sie die Nadel durch die Haut bis der blaue Ring das Ende des transparenten Nadelschutzes
erreicht hat.
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8. Injizieren Sie die Fliissigkeit durch langsames und gleichmiBiges Herabdriicken des Kolbens bis die
Spritze vollstindig geleert ist.

9. Entfernen Sie die Spritze gleichméBig aus der Haut, wéhrend Sie Ihren Finger auf dem Kolben
lassen. Der transparente Nadelschutz wird automatisch aktiviert, wihrend Sie die Spritze entfernen.
Die Nadel ist nun durch die Schutzvorrichtung bedeckt, so dass Sie sich nicht mehr stechen konnen.

10. Erst nach Herausziehen der Nadel soll die Hautwulst losgelassen werden.

Entsorgung gebrauchter Spritzen
Die Schutzvorrichtung verhindert Nadelstichverletzungen nach Verwendung, so dass keine besonderen

Vorsichtsmalnahmen bei der Entsorgung notwendig sind. Entsorgen Sie die Spritzen mit
Schutzvorrichtung, wie es Thnen Thr Arzt, Ihr Pflegepersonal oder Ihr Apotheker erklért haben.

Denken Sie daran
Zdgern Sie nicht, Ihren Arzt oder Thr Pflegepersonal um Hilfe zu bitten oder um Rat zu fragen, wenn Sie

Probleme haben.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Heparin-Natrium-5000-ratiopharm®
Injektionslésung

Heparin-Natrium 5.000 L.E./0,2 ml

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 spiter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

Was sollten Sie vor der Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® beachten?
Wie ist Heparin-Natrium-ratiopharm® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Heparin-Natrium-ratiopharm® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

[a—y

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

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

Heparin-Natrium-ratiopharm® Ampullen werden angewendet

- zur Vorbeugung von thromboembolischen Erkrankungen

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

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® beachten?

Heparin-Natrium-ratiopharm® darf nicht angewendet werden,

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

- wenn bei Thnen ein akuter oder aus der Vorgeschichte bekannter allergischer Abfall der Zahl der
Blutplittchen (Thrombozytopenie Typ II) durch Heparin vorliegt

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

- bei Erkrankungen, bei denen der Verdacht einer Schadigung des GefidB3systems besteht, z. B.:
Geschwiire im Magen- und/oder Darmbereich, Bluthochdruck (groBer 105 mmHg diastolisch),
Hirnblutung, Verletzungen oder chirurgische Eingriffe am Zentralnervensystem, Augenoperationen,
schwere Netzhauterkrankungen (Retinopathien), Glaskodrperblutungen, Hirnarterienaneurysma,
infektiose Entziindung der Herzinnenhaut (Endokarditis)

- bei drohender Fehlgeburt (Abortus imminens)

- wenn riickenmarksnahe Narkosen (Spinalandsthesie, Periduralanésthesie) durchgefiihrt werden

- wenn bei Thnen Riickenmarksfliissigkeit entnommen werden muss oder Arzneimittel in den
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Riickenmarkskanal (z. B. zur Behandlung von Schmerzen oder bosartigen Tumoren) gegeben werden
miissen (Lumbalpunktion)
- bei Organschidigungen, die mit einer Blutungsneigung einhergehen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Heparin-Natrium-ratiopharm® anwenden.

Heparin-Natrium-ratiopharm® sollte nicht angewendet werden bei:

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

- chronischem Alkoholismus

Eine besonders sorgfiltige rztliche Uberwachung ist erforderlich:

- wihrend der Schwangerschaft, insbesondere bei lingerer Anwendung

- bei gleichzeitiger Behandlung mit Fibringerinnsel auflésenden Arzneimitteln (Fibrinolytika) oder
einzunehmenden blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (orale Antikoagulanzien), mit Arzneimitteln,
die eine Beeintrichtigung der Thrombozytenfunktion bewirken (wie z. B. Acetylsalicylsdure,
Ticlopidin, Clopidogrel, Glykoprotein-IIb/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 eingeschriankter Nierenfunktion oder bei der
Einnahme von Arzneimitteln, die die Kaliumkonzentration im Blut erh6hen, kontrolliert werden.

Wiihrend der Behandlung mit Heparin-Natrium-ratiopharm® sind Spritzen in den Muskel wegen der
Gefahr von Blutergiissen (Himatomen) zu vermeiden.

Treten unter der Behandlung mit Heparin-Natrium-ratiopharm® thromboembolische Komplikationen auf,
muss die Thrombozytenzahl kontrolliert werden.

Wihrend der Behandlung mit Heparin (iiber 22.500 L.LE. Heparin-Natrium pro Tag) sollten Sie jede
Verletzungsgefahr vermeiden.

Heparin-Natrium-ratiopharm® kann die Menstruationsblutung verstirken und verlingern. Bei
ungewohnlich starken und unregelmifigen Blutungen sollten Sie sich, um organische Ursachen
auszuschlieBen, gynikologisch 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 wihrend der ersten 3 Wochen regelméBig alle 3-4 Tage
- am Ende der Heparin-Behandlung

Heparin-Natrium-ratiopharm® kann die Ergebnisse zahlreicher Laboruntersuchungen verfilschen, z. B.
die von Blutsenkungsgeschwindigkeit, Erythrozyten-Resistenz und Komplementbindungstests.

Heparin-Natrium-ratiopharm® kann die Prothrombinzeit beeinflussen; dies ist bei der Einstellung auf
Cumarin-Derivate zu beachten.

Unter Heparin-Behandlung kénnen die Ergebnisse von Schilddriisenfunktionsuntersuchungen verfilscht
werden (z. B. filschlich hohe Ts- und T4-Spiegelmessungen).

Fiir Heparine wurde, insbesondere bei intravendser Anwendung bzw. bei Anwendung hoherer Dosen als
zur ,Jow-dose*“-Thromboembolieprophylaxe empfohlen (iiber 15.000 I. E. unfraktioniertes Heparin pro
Tag s.c. hinaus), im zeitlichen Zusammenhang mit einer riickenmarksnahen Narkose (Spinal- oder
Periduralanisthesie) in Einzelfillen tiber das Auftreten von spinalen und periduralen Blutergiissen
berichtet. Diese konnen zu neurologischen Komplikationen unterschiedlicher Ausprigung bis hin zu
langdauernder oder permanenter Lihmung fithren. Heparin-Natrium-ratiopharm® soll deshalb bei

23



geplanten oder bereits durchgefiihrten riickenmarksnahen Narkoseverfahren erst nach eingehender
individueller Nutzen-Risiko-Abwégung eingesetzt werden.

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

Die Patienten sind nach Anwendung eines riickenmarksnahen Anésthesieverfahrens sorgfiltig
neurologisch zu iiberwachen, wobei insbesondere auf persistierende sensorische oder motorische Ausfille
zu achten ist. Bei klinischem Verdacht auf ein riickenmarksnahes Hamatom sind unverziiglich geeignete
diagnostische oder therapeutische Mafinahmen einzuleiten.

Nieren- und/oder Leberfunktionsstorungen

Bei der Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® ist bei Patienten mit Nieren- und/oder
Leberfunktionsstérungen eine sorgfiltige Uberwachung und Kontrolle der Gerinnungswerte erforderlich;
dies gilt auch fiir die Vorbeugung einer Embolie durch Verschleppung eines Blutgerinnsels mit dem
Blutstrom (,,Jow-dose”-Behandlung).

Altere Patienten, insbesondere Frauen
Bei dlteren Patienten, insbesondere bei Frauen ist eine besonders sorgfiltige Uberwachung bei der
Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® erforderlich.

Sduglinge und Kinder

Bei der Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® ist bei Sauglingen und Kindern eine sorgfiltige
Uberwachung und Kontrolle der Gerinnungswerte erforderlich; dies gilt auch fiir die Vorbeugung einer
Embolie durch Verschleppung eines Blutgerinnsels mit dem Blutstrom (,,Jow-dose*“-Behandlung).

Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® 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.

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

Thrombozytenaggregationshemmer (Acetylsalicylsdure, Ticlopidin, Clopidogrel, Prasugrel, Ticagrelor,
Dipyridamol in hohen Dosen), Fibrinolytika, andere Antikoagulanzien (Cumarin-Derivate), orale Faktor-
Xa-Inhibitoren (Apixaban, Rivaroxaban), Thrombin-Inhibitoren (Bivalirudin, Argatroban, Dabigatran),
Hirudin (Desirudin), nicht-steroidale Antiphlogistika (Phenylbutazon, Indometacin), Glykoprotein-
11b/llla-Rezeptorantagonisten, Penicillin in hohen Dosen, Dextrane

Es kann zu einer klinisch bedeutsamen Wirkungsverstarkung und erhohter Blutungsgefahr kommen.

Arzneimittel zur Behandlung bosartiger Tumore (Zytostatika)
Diese Arzneimittel konnen die Heparinwirkung verstdrken, Doxorubicin schwicht die Wirkung
wahrscheinlich ab.

Nitroglycerin (in die Vene eingespritzt)

Unter intravendser Gabe von Nitroglycerin kann es zu einer bedeutsamen Wirkungsabschwéchung von
Heparin-Natrium-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-ratiopharm® sind bei gleichzeitiger Infusion von Nitroglycerin notwendig.

Ascorbinsdure, Digitalis, Tetracycline, Nikotinmissbrauch
Eine Hemmung der Heparinwirkung ist moglich.
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An Plasmaproteine gebundene Arzneimittel (z. B. Propranolol)
Durch die Verdriangung aus der Plasma-Eiweibindung kann eine Wirkungsverstarkung auftreten.

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhohen
Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhdhen, diirfen nur unter besonders sorgfiltiger
medizinischer Uberwachung gleichzeitig mit Heparin-Natrium-ratiopharm® angewendet werden.

Basische Arzneimittel (trizyklische Psychopharmaka, Antihistaminika und Chinin)
Gegenseitige Wirkungsabschwiichung durch Salzbildung mit Heparin-Natrium-ratiopharm®.

Wegen der Gefahr von physikalisch-chemischen Unvertriglichkeiten sollte Heparin-Natrium-
ratiopharm® nicht mit anderen Arzneimitteln in einer Spritze aufgezogen oder in einer Infusion
angewendet 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 oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Heparin, der Wirkstoff von Heparin-Natrium-ratiopharm®, ist nicht plazentagingig. Es gibt bisher keine
Berichte dariiber, dass die Anwendung von Heparin in der Schwangerschaft zu Missbildungen fiihrt.
Tierexperimentelle Untersuchungen haben ebenfalls keine Hinweise auf fruchtschidigende Einfliisse
ergeben.

Es liegen jedoch Berichte iiber ein erhohtes Risiko von Aborten und Frithgeburten vor. Behandlungs-
oder krankheitsbedingte Komplikationen sind bei Schwangeren nicht auszuschlieBen. Tdgliche
hochdosierte Heparin-Gaben iiber einen Zeitraum von mehr als 3 Monaten konnen bei Schwangeren das
Osteoporoserisiko erhohen.

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

Falls notwendig, kann eine Anwendung von Heparin wihrend der Schwangerschaft in Betracht gezogen
werden.

Stillzeit

Heparin geht nicht in die Muttermilch iiber. Heparin kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.
Tégliche hochdosierte Heparin-Gaben iiber einen Zeitraum von mehr als 3 Monaten konnen bei stillenden
Frauen das Osteoporoserisiko erhdhen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erforderlich.

Heparin-Natrium-ratiopharm® enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle/Fertigspritze, d.h., es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie sind Heparin-Natrium-ratiopharm® Ampullen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Einige Informationen, die fiir die Handhabung der Ampullen benétigt werden, sind am Ende dieser

25



Gebrauchsinformation dargestellt (sieche Abschnitt ,,Hinweise zur Injektion®).

Dosierung:

Die folgenden Angaben gelten, soweit Thnen Ihr Arzt Heparin-Natrium-ratiopharm® nicht anders
verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Heparin-Natrium-ratiopharm®
sonst nicht richtig wirken kann.

Heparin-Natrium-ratiopharm® muss individuell dosiert werden!

Die Dosierung ist abhéingig von den Gerinnungswerten, Art und Verlauf der Erkrankung, Ansprechen des
Patienten, Nebenwirkungen, Gewicht und Alter des Patienten. Zu beriicksichtigen sind die
unterschiedliche Heparin-Empfindlichkeit und eine mogliche Anderung des Ansprechens auf Heparin im
Behandlungsverlauf.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Thromboembolieprophylaxe (,,Jow-dose‘-Behandlung)

Zur Thromboembolieprophylaxe empfiehlt sich die subkutane Injektion.

Die Fertigspritze Heparin-Natrium-ratiopharm® enthilt 5.000 LE. Heparin-Natrium und ist daher nur fiir
die subkutane Gabe dieser Finzeldosis geeignet. Fiir hohere oder niedrigere Dosierungen stehen auch
andere Darreichungsformen zur Verfiigung.

- Thromboembolieprophylaxe vor und nach chirurgischen Eingriffen
Circa 2 Stunden vor der Operation 0,2-0,3 ml Heparin-Natrium-ratiopharm® (entsprechend 5.000-7.500
LE. Heparin-Natrium) subkutan.

Nach der Operation in Abhéngigkeit vom Thromboserisiko in der Regel 0,2 ml Heparin-Natrium-
ratiopharm® (entsprechend 5.000 L.E. Heparin-Natrium) subkutan alle 8 bis 12 Stunden oder 0,3 ml
Heparin-Natrium-ratiopharm® (entsprechend 7.500 LE. 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 Einzelfillen erforderlich sein.

- Vorbeugende Mafinahmen in der nicht operativen Medizin

(z. B. bei lingerer Bettldgerigkeit, erhohter Thromboseneigung der Patienten, Erkrankungen mit erh6htem
Thromboserisiko).

In Abhiingigkeit vom Thromboserisiko in der Regel 0,2 ml Heparin-Natrium-ratiopharm® (entsprechend
5.000 1.E. Heparin-Natrium) subkutan alle 8 bis 12 Stunden oder 0,3 ml Heparin-Natrium-ratiopharm®
(entsprechend 7.500 LE. Heparin-Natrium) subkutan alle 12 Stunden.

Die Dosierung muss dem Thromboserisiko und dem Aktivitdtsgrad des Gerinnungssystems angepasst
werden und lésst sich durch Gerinnungskontrollen festlegen.

Im Rahmen der Behandlung von venosen und arteriellen thromboembolischen Erkrankungen
Bei bestehenden Gerinnseln in BlutgefdBen empfiehlt sich die kontinuierliche intravendse Verabreichung.

Dosierung bei Erwachsenen

Im Allgemeinen einleitend 0,2 ml Heparin-Natrium-ratiopharm® (entsprechend 5.000 LE. Heparin-
Natrium) als Bolus intravendos, gefolgt von einer fortlaufenden Infusion mit 1.000 I.E. Heparin-Natrium
pro Stunde mittels Perfusor.

Dosierung bei Kindern
Initial 50 L.E. Heparin-Natrium pro kg Korpergewicht, anschlieend 20 I.LE. Heparin-Natrium pro kg
Korpergewicht pro Stunde.

Ist eine intravendse Dauerinfusion nicht méglich, kann alternativ auf eine subkutane Therapie (verteilt auf
2-3 Einzeldosen) unter engmaschiger Therapiekontrolle ausgewichen werden (z. B. 10.000-12.500 LE.
Heparin-Natrium alle 12 Stunden).

Eine engmaschige Therapiekontrolle unter Bestimmung der Gerinnungswerte ist in jedem Fall unbedingt
erforderlich. Therapieiiberwachung und Dosisanpassung erfolgen im Allgemeinen anhand der aktivierten
partiellen Thromboplastinzeit (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
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Stunden und 24 Stunden nach Therapiebeginn und bei subkutaner Applikation 6 Stunden nach
Verabreichung der 2. Dosis.

- Behandlung von venosen Thromboembolien

Einleitend sollten 0,2 ml Heparin-Natrium-ratiopharm® (entsprechend 5.000 1.E. Heparin-Natrium)
intravends als Bolus appliziert werden, gefolgt von einer intravendsen Infusion von in der Regel 1.000
L.E. Heparin-Natrium pro Stunde. Die Dosierung sollte entsprechend der aPTT-Werte adjustiert werden,
wobeli eine Verlidngerung der aPTT auf das 1,5- bis 2,5fache des Ausgangswertes erreicht werden sollte
(moglichst innerhalb der ersten 24 Stunden).

Die Behandlung sollte iiber mindestens 4 Tage erfolgen bzw. sollte so lange fortgesetzt werden bis eine
ausreichende orale Antikoagulation erreicht worden ist.

- Im Rahmen der Behandlung der instabilen Angina pectoris oder des Non-Q-wave-Infarkts

Im Allgemeinen 0,2 ml Heparin-Natrium-ratiopharm® (entsprechend 5.000 LE. Heparin-Natrium)
intravends als Bolus, gefolgt von einer kontinuierlichen Infusion mit 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 verldangert
sein sollte.

Heparin-Natrium sollte iiber mindestens 48 Stunden gegeben werden.

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

Initial 0,2 ml Heparin-Natrium-ratiopharm® (entsprechend 5.000 I.E. Heparin-Natrium) intravends als
Bolus, gefolgt von einer intravendsen Infusion von 1.000 L.E. Heparin-Natrium pro Stunde.

Die Infusion sollte gemif den aPTT-Werten auf eine Verldngerung des Ausgangswertes um das 1,5- bis
2,5fache eingestellt werden. Heparin-Natrium sollte iiber 48 Stunden gegeben werden.

Bei Thrombolyse mit nicht fibrinspezifischen Thrombolytika (z. B. Streptokinase) konnen auch subkutan
12.500 LE. 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 Thrombolytika vorzunehmen.

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

Gerinnungshemmung bei Blutwiische oder Operation mit Herz-Lungen-Maschine
- Blutwdsche
Individuelle Dosierung je nach Ausfall der Gerinnungsbestimmungen und dem Maschinentyp.

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

Hinweise:

Da Heparin durch Blutplittchenbestandteile (PF4) gebunden und die Heparin-Wirkung neutralisiert wird,
sollte das entnommene und ungerinnbar gemachte Blut moglichst bald nach der Blutabnahme fiir die
Gerinnungsuntersuchung aufbereitet werden.

Zur Verminderung von Lymphabflussstorungen sollte Heparin-Natrium-ratiopharm® bei Patienten mit
operativer Ausrdumung von Lymphknoten im Abdominalbereich/Urogenitalbereich am Oberarm
appliziert werden.

Dauer der Anwendung

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

Wenn Sie eine groBere Menge Heparin-Natrium-ratiopharm® angewendet haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung mit Heparin-Natrium-ratiopharm® kann sich in Blutungen duBern, zumeist aus

Haut und Schleimhéuten, aus Wunden, dem Magen-Darm-Trakt und Urogenitaltrakt (z. B. Nasenbluten,
Blut im Urin, Teerstuhl, Blutergiisse, flohstichartige Blutungen unter der Haut).

Blutdruckabfall, Abfall des Himatokrits oder andere Symptome konnen Zeichen einer verborgenen
Blutung sein.

In diesem Fall ist sofort ein Arzt/Notarzt zu benachrichtigen, der die erforderlichen Mafinahmen einleitet.

Wenn Sie die Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Heparin-Natrium-ratiopharm® vergessen haben, verdoppeln Sie die
Menge nicht, sondern fahren Sie beim néichsten Anwendungszeitpunkt mit der normalen, Thnen
verordneten Dosis fort.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, ist unverziiglich
arztliche Hilfe erforderlich:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Allergische Reaktionen mit Symptomen wie: Ubelkeit, Kopfschmerzen, Temperaturanstieg,
Gliederschmerzen, Nesselsucht (Urtikaria), Erbrechen, Juckreiz (Pruritus), Kurzatmigkeit (Dyspnoe),
krampfartige Verengung der Bronchien (Bronchospasmen) und Blutdruckabfall. Lokale und
generalisierte Uberempfindlichkeit, einschlieBlich Gesichtsschwellung (Angioddem).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Durch Heparin hervorgerufene, massive Erniedrigung der Blutplittchenzahl (antikorpervermittelte
Thrombozytopenie Typ II mit Blutplittchenzahlen von weniger als 100.000/ul oder schnellem Abfall
der Blutplittchenzahl auf weniger als 50 % des Ausgangswertes), mit Blutpfroptbildung (arteriellen
und vendsen Thrombosen oder Embolien), Verbrauch von Gerinnungsfaktoren
(Verbrauchskoagulopathie), Absterben von Hautgewebe (Nekrosen), flohstichartige Blutungen
(Petechien), Teerstiihle (Melaena). Die gerinnungshemmende Wirkung von Heparin kann vermindert
sein.

Bei Patienten ohne vorbestehende Uberempfindlichkeit gegen Heparin setzt der Abfall der
Blutpléttchenzahl meist 6 — 14 Tage nach Beginn der Heparinbehandlung ein. Bei Patienten mit
bereits bestehender Uberempfindlichkeit gegen Heparin kann der Abfall der Blutplittchenzahl schon
nach wenigen Stunden einsetzen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Es kann eine Thrombozytopenie vom Typ II erst mehrere Wochen nach Ende der Heparin-Behandlung
auftreten.
Sobald eine Thrombozytopenie vom Typ II auftritt, ist Heparin unverziiglich abzusetzen. Weitere
BehandlungsmaBnahmen hingen von der Art und der Schwere der Symptome ab.
Sie diirfen danach keine weiteren Heparinspritzen mehr erhalten.
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- Auftreten eines allergischen (anaphylaktischen) Schocks, insbesondere bei sensibilisierten Patienten,
die frither bereits Heparin erhalten haben.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- In Abhingigkeit von der Heparin-Dosierung vermehrtes Auftreten von Blutungen, insbesondere aus
Haut, Schleimhiuten, Wunden, Magen-Darm-Trakt und Urogenitaltrakt

- Anstieg der Leberwerte (GOT, GPT, Gamma-GT) sowie LDH und Lipase

Hauf" ig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Zu Beginn der Behandlung eine durch Heparin hervorgerufene Erniedrigung der Blutplittchenzahl
(Thrombozytopenie Typ I) ohne Beteiligung von Antikérpern (Thrombozytenzahl: 100.000-
150.000/ul), ohne Thrombose

- Gewebsreaktionen an der Einstichstelle (Verhdrtungen, Rotungen, Verfarbungen und kleinere
Blutergiisse)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Voriibergehender Haarausfall (Alopezie), Hautnekrosen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Funktionseinschrinkung der Nebennierenrinde (Hypoaldosteronismus), die mit einer Erhohung des
Kalium-Spiegels im Blut und Stérung des Saure-Basen-Haushalts (metabolische Azidose) verbunden
ist (insbesondere bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion und Diabetes mellitus)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Krampfartige Verengung der BlutgefiB3e (Vasospasmen)

- Schmerzhafte Gliedversteifung (Priapismus)

- Verkalkung des Unterhautfettgewebes (Calcinosis) an der Einstichstelle, hauptséchlich bei Patienten
mit schwerem Nierenversagen

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

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

Gegenmafnahmen

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

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 dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Heparin-Natrium-ratiopharm® aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Die Injektionslésung kann sich nach ldngerer Lagerung dunkler firben, die therapeutische Wirkung
wird dadurch nicht beeintrichtigt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Heparin-Natrium-ratiopharm® enthiilt

- Der Wirkstoff ist Heparin-Natrium.
Jede Ampulle/Fertigspritze zu 0,2 ml Injektionslésung enthélt 5.000 I. E. Heparin-Natrium (Heparin
aus Schweinedarm-Mukosa).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasser fiir Injektionszwecke, zur pH-Einstellung: Natriumhydroxid, Schwefelsdure 96%

Wie Heparin-Natrium-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose bis schwach gelbliche Losung.

Heparin-Natrium-ratiopharm® ist in Packungen mit 5 und 20 Ampullen sowie mit 10 Fertigspritzen zu
0,2 ml Injektionslosung mit und ohne Schutzvorrichtung erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2020.

Versionscode: Z11
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Hinweise zur Injektion

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

Handhabung der Ampullen

1
£y
e 1Min
Vor der Entnahme, die Ampulle mindestens 1 Ampullen-Hals an Sollbruchstelle durch Druck mit
Minute stehen lassen, damit sich die Losung am Daumen auf OPC-Punkt (One Point Cut-Punkt)
Boden sammelt. abbrechen.
3 4

Fiir die Entnahme, eine totraumfreie, sehr fein Wihrend der Entnahme, die Ampulle schrig halten

graduierte Einmalspritze mit Kaniile in und die Neigung stetig anpassen, um die Losung

ausreichender Linge verwenden. aufzuziehen und die Ampulle vollstindig zu
entleeren.

Vor der Injektion immer Spritzenvolumen kontrollieren und gegebenenfalls auf das gewiinschte Volumen
abspritzen. Nach Aufziehen des Ampulleninhaltes in eine Spritze wird eine frische, feine Injektionsnadel
auf die Spritze aufgesetzt.

Verabreichung der subkutanen Injektion
Injektionsstelle
Die besten Injektionsstellen sind:

e oberer Bereich des Oberschenkels

e Bauch mit Ausnahme des Nabelbereichs

Der Einstich soll mit einer feinen Injektionsnadel senkrecht zur Korperachse in eine abgehobene

Bauchfalte oder an der Vorderseite des Oberschenkels erfolgen, die Injektion ist streng subkutan
vorzunehmen.
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Ein an der Injektionsnadel haftender Tropfen ist vor der Injektion zu entfernen, da ein Einbringen von
Heparin in den Stichkanal zu einem oberflichlichen Bluterguss bzw. in seltenen Fillen zu einer lokalen
allergischen Reizung fiithren kann.
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