Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hepathromb 60 000, Creme
Wirkstoff: Heparin-Natrium

Creme mit 60 000 internationalen Einheiten pro 100 g

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

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
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 nicht besser oder gar schlechter fiithlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN T

Was ist Hepathromb 60 000 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Hepathromb 60 000 beachten?
Wie ist Hepathromb 60 000 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Hepathromb 60 000 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Hepathromb 60 000 und wofiir wird es angewendet?

Hepathromb 60 000 ist ein Mittel zur Verminderung von Schwellungen. Es ist zur Anwendung

auf der dufleren Haut bestimmt.

Hepathromb 60 000 wird angewendet zur unterstiitzenden Behandlung bei

- akuten Schwellungszustinden nach stumpfen Verletzungen (Verstauchungen, Prellungen)

und

- oberflichlicher Venenentziindung, sofern diese nicht durch Druck auf die Blutgefifle, zum
Beispiel mit Binden oder speziellen Striimpfen (Kompressionstherapie) behandelt werden

kann.

Hinweis:

Bei oberfldchlicher Venenentziindung ersetzt die Anwendung von Hepathromb 60 000 nicht die

eventuell vom Arzt verordnete Behandlung durch Druck auf die Blutgefifle (Kompressions-
therapie).



Was sollten Sie vor der Anwendung von Hepathromb 60 000 beachten?
Hepathromb® 60 000 darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Heparin-Natrium, Methyl- bzw. Propyl-4-hydroxybenzoat
(sogenannte Parabene) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie allergisch gegen Heparin sind und es bei Ihnen durch Heparin derzeit oder in
der Vergangenheit zu einer starken Verringerung der Anzahl Threr Blutplittchen
gekommen ist; sogenannte Thrombozytopenie Typ IL

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Hepathromb 60 000 anwenden.

Achten Sie bei der Anwendung darauf, dass Hepathromb 60 000
- nicht mit den Augen oder der Schleimhaut in Berithrung kommt
- nicht auf offene Wunden oder nissende Entziindungen auf der Haut (Ekzeme) aufgetragen wird.

Beim Auftreten von neuen Symptomen, die auf eine Thrombose oder Lungenembolie hindeuten
konnen, wie

- Schwellung und Wirmegefiihl im behandelten Korperteil,

- gerdtete und gespannte Haut, eventuell Blaufarbung,

- Spannungsgefiihl und Schmerzen in Full, Wade und Kniekehle (Linderung bei Hochlagerung),

- plotzliche Luftnot, Brustschmerzen und Schwéche / Zusammenbruch Thres Kreislaufs (Kollaps),
miissen Sie umgehend zum Arzt gehen. Ihr Arzt priift, ob bei Ihnen eine durch Heparin
ausgeloste Thrombozytopenie Typ II vorliegt. Er wird dafiir IThr Blut untersuchen und die Anzahl
der Blutpléttchen (Thrombozyten) kontrollieren.

Wenn Sie dieses Arzneimittel auf entziindeter Haut anwenden, besteht fiir Sie ein erhohtes Risiko
fiir eine Abwehrreaktion Ihres Korpers (Immunisierung) gegen Heparin. Dadurch kann es zu
einer Verringerung der Anzahl der Blutplittchen in Threm Blut kommen. Ihr Arzt wird
entscheiden, ob der Nutzen dieses Medikaments dieses Risiko tiberwiegt. Um das Risiko zu
verringern wird Ihr Arzt Thr Blut regelméBig untersuchen und die Anzahl der Blutplittchen
messen.

Wihrend Sie Hepathromb 60 000 anwenden, sollten Sie keine Spritzen in Ihre Muskeln erhalten.
Spritzen in den Muskel konnen aufgrund der Wirkung des Heparins (Hemmung der
Blutgerinnung) zu Blutergiissen (Hamatomen) fiihren.

Anwendung von Hepathromb 60 000 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.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bei ortlicher Anwendung bislang nicht
bekannt.

Dennoch kann bei gleichzeitiger Einnahme oder Anwendung von Arzneimitteln, die in die
Blutgerinnung eingreifen, ein erhohtes Risiko fiir Blutungen nicht ausgeschlossen werden. Bei
gleichzeitiger Einnahme oder Anwendung von Arzneimitteln, die in die Blutgerinnung eingreifen,
konnen Blutergiisse hiufiger auftreten oder grofler 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.



Bisherige Erfahrungen mit der ortlichen Anwendung von Heparin auf der Haut bei Schwangeren
und Stillenden haben keine Anhaltspunkte fiir schiadigende Wirkungen ergeben.

Heparin passiert nicht die Plazenta und kann somit nicht in das Blut des ungeborenen Kindes
tibergehen. Bei Anwendung von Heparin iiber das Blut (systemische Gabe) wird iiber ein
erhohtes Risiko von Fehlgeburten und Totgeburten berichtet. Ein Risiko fiir Schwangere kann
daher, auch bei ortlicher Anwendung auf der Haut, nicht vollig ausgeschlossen werden.

Heparin tritt nicht in die Muttermilch iiber.

Unter der Geburt ist eine bestimmte Form der Anisthesie (epidurale Anésthesie) verboten, wenn
Schwangere mit Heparin oder anderen Arzneimitteln, die die Blutgerinnung hemmen, behandelt
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Hepathromb 60 000 hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Hepathromb 60 000 enthélt Cetylstearylalkohol
Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Wie ist Hepathromb 60 000 anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:
Tragen Sie Hepathromb 60 000 2- bis 3-mal tiglich gleichméBig auf die zu behandelnde Stelle
auf.

Sollten sich Unvertriglichkeitsreaktionen zeigen, ist das Préaparat abzusetzen.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt. Wenn nicht anders verordnet, darf
Hepathromb 60 000 nicht ldnger als 10 Tage angewendet werden.

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

Wenn Sie eine groere Menge Hepathromb 60 000 angewendet haben, als Sie sollten:
Bei bestimmungsgemifler Anwendung sind keine Uberdosierungserscheinungen bekannt.
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen




Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:

Nicht bekannt: Ein Auftreten von durch Heparin ausgelosten, antikorpervermittelten
Thrombozytopenien Typ II (Verminderung der Zahl der Blutpléttchen <100.000/ul oder ein
schneller Abfall der Blutplittchenzahl auf <50 % des Ausgangswertes) mit arteriellen und
vendsen Thrombosen oder Embolien, die todlich verlaufen konnen, ist bei ortlicher Anwendung
von Heparin auf der Haut bisher nicht berichtet worden. Da aber die Aufnahme von Heparin nach
ortlicher Anwendung durch die gesunde Haut beschrieben wurde, kann dieses Risiko nicht
ausgeschlossen werden. Eine erhohte Aufmerksamkeit ist daher angezeigt (siehe Abschnitt 2.).

Aus der Anwendung von Heparin, das als Spritze verabreicht wird, ist bekannt, dass bei Patienten
ohne vorbestehende Uberempfindlichkeit gegen Heparin der Abfall der Zahl der Blutplittchen in
der Regel 6 - 14 Tage nach Behandlungsbeginn beginnt. Bei Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegen Heparin tritt dieser Abfall unter Umstédnden innerhalb von Stunden auf.

Wenn Sie Symptome bemerken, die auf eine Thrombose oder Lungenembolie hindeuten kénnten,
informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt. Bitte beachten Sie hierzu auch Abschnitt 2
"Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen".

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Allergische Reaktionen auf Heparin bei Anwendung von Heparin auf der Haut wurden bisher nur
sehr selten beobachtet. Sehr selten konnen jedoch bei der Anwendung von Hepathromb 60 000
Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie R6tung der Haut und Juckreiz auftreten, die nach Absetzen
des Priparates in der Regel rasch verschwinden.

In einem Einzelfall entwickelte sich bei einer als Grunderkrankung vorliegenden Polycythaemia
vera (eine mit verstirkter Blutzellbildung einhergehende Erkrankung) nach ortlicher Anwendung
eines Heparin-Gels ein fleckiger, papuldser Hautausschlag mit Einblutungen.

Hepathromb 60 000 sollte bei Auftreten von allergischen Hautreaktionen abgesetzt werden. Bitte
informieren Sie hieriiber Thren Arzt.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Hepathromb 60 000 enthilt Methyl- und Propyl-4-hydroxybenzoat (sogenannte Parabene). Diese
konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzégerung, hervorrufen.

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollte eine der genannten moglichen Nebenwirkungen auftreten, unterbrechen Sie die
Behandlung und suchen Sie Thren Arzt auf.

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 tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Hepathromb 60 000 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

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.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine weiteren besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Hepathromb 60 000 ist nach dem erstmaligen Offnen der Tube bis zum angegebenen
Verfalldatum haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hepathromb 60 000 enthalt

Der Wirkstoff ist: Heparin-Natrium (aus Schweinedarm-Mucosa)
100 g Creme enthalten 60 000 I.LE. Heparin-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Propyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.), Dexpanthenol, Allantoin, weifles Vaselin, Glycerol 85 %, emulgierender
Cetylstearylalkohol (Typ A) (Ph.Eur.), Glycerolmonostearat 40-55, gereinigtes Wasser

Wie Hepathromb 60 000 aussieht und Inhalt der Packung:
Nahezu weille, homogene Creme in einer Aluminiumtube.

Originalpackung zu 50 g Creme
Originalpackung zu 100 g Creme
Originalpackung zu 150 g Creme

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

RIEMSER Pharma GmbH

An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
phone  +49 30 338427-0

fax +49 38351 308
e-mail info@RIEMSER.com




Hersteller

RIEMSER Pharma GmbH
An der Wiek 7
17493 Greifswald - Insel Riems

L-A-W Services GmbH

Leipziger Arzneimittelwerk
Elisabeth-Schumacher-Strafie 54/56
04328 Leipzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2017.



