GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

HEPARINE LEO 100 I.E./ml, injektionslosung
HEPARINE LEO 5.000 L.E./ml, injektionslésung

Heparine Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben
wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST HEPARINE LEO UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON HEPARINE LEO BEACHTEN?
WIE IST HEPARINE LEO ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH ?

WIE IST HEPARINE LEO AUFZUBEWAHREN?

WEITERE INFORMATIONEN
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1. WAS IST HEPARINE LEO UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Heparine dient der Verhitung der Blutgerinnung im Innern der Venen und Arterien sowie der Vorbeugung einer Ausdehnung von existierendem

Blutpfropfen.
Heparine wird auch bei ausserkorperlichem Kreislauf und bei Behandlungen mit einer kiinstlichen Niere gebraucht.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON HEPARINE LEO BEACHTEN?

Heparine LEO darf nicht angewendet werden

» Wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegenliber Heparine Natrium oder einem der sonstigen Bestandteile von Heparine LEO sind.
* Blutungen (mit Ausnahme der Blutungen, die Gerinnungsprozesse in den Blutgefassen begleiten).
« Verringerung der Zahl der Blutplattchen, verursacht durch Heparin

* Schwerer arterieller Blutdruckanstieg.

» Magen-oder Darmgechwdir.

« Bakterielle Entziindung der inneren Herzwand.

* Operative Eingriffe des Gehirns, des Rickensmarks, des Auges und des Ohren.

* Blutungen im Gehim oder der Netzhaut.

» Krankheiten der Netzhaut, verursacht durch Diabetes

* Gefahr einer Schwangerschaftsunterbrechnung.

* Ernste Nieren-oder Leberinsuffizienz.

* Aktive Tuberkulose.

* Chronische Alkoholvergiftung.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Heparine LEO ist erforderlich
Weisen Sie darauf hin, dass man lhnen warhend der Behandlung keine intramuskulare Injektion machen darf.
Wahrend der Behandlung mit Heparine diirfen ohne arztlichen Rat keine anderen Medikamente eingenommen werden.

Bei Anwendung von Heparine LEO mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzen angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Aufgrund des erhdhten Blutungsrisikos gilt das insbesondere fur fiebersenkende oder schmerzstillende Arzneimittel, die Acetylsalicylsdure enthalten,
sowie Entzindungshemmer. Vorsicht ist auch bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln geboten, die die Blutgerinnung vermindern oder das
Verklumpen der Blutplattchen bremsen.

Bei Anwendung von Heparine LEO zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken.
Verwenden Sie es nicht in der chronischen Alkoholismus.

Schwangerschaft und Stillzeit
Falls erforderlich, unter strenger arztlicher Beratung Heparin LEO wahrend dieser Zeiten.
LEO Heparin ist nicht in die Muttermilch ausgeschieden wird.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Heparine LEO hat keinen oder nur einen zu verwahrlosenden Einfluss auf die Fahrttichtigkeit und die Fahigkeit zum Verwenden von Maschinen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Daivonex Krem

Heparine LEO enthalt Benzylalcohol (10 mg/ml). Nicht anwenden bei frihgeborenen Kindern oder Neugeborenen.
Wenden Sie sich bei einer Schwangerschaft an Ihren Arzt.

3. WIE IST HEPARINE LEO ANZUWENDEN?

Heparine LEO muss eingespritzt werden.

Heparine 5.000 I.E./ml muss intravends eingespritzt werden. Heparine 100 |.E. /ml wird gebraucht um eingehende intravendse Linien von
Blutklumpen freizuhalten.

Die Dosierung muss vom Artz bestimmt werden.

Wenden Sie Heparine LEO immer genau nach Anweisung der Arztes an. Bitte fragen Sie bei Inrem arzt oder Apotheker nach, wenn Sie ich nicht
ganz sicher sind.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Heparine LEO angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kénnen Blutungen auftreten.

Bei kleineren Blutungen genlgt das Absetzen der Injektion Heparin.

Bei starken Blutungen kann als Gegenmitteln Protaminsulfat eingesetzt werden.

Wenn Sie zu viel Heparin verabreicht haben, sollten Sie sich unverzuglich an lhren Arzt, Apotheker oder den Giftnotruf (070/245 245) wenden.

Wenn Sie die Anwendung von Heparine LEO vergessen haben
Wenden Sie sich an lhren Arzt. Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Einnehme vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Heparine LEO abbrechen:
Wenden Sie sich immer an lhren Arzt, wenn Sie die Behandlung abbrechen méchten.

Wenn Sie noch Fragen zu diesem Medikament haben sollten, kénnen Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker wenden.
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich ?

Wie alle Arzneimittel kann Heparine LEO Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Blutungen, eine reversible Erhéhung der Leberenzyme, ein reversibler Mangel an Blutplattchen
(Trombocytopenie) und allerlei Hautreaktionen (Ausschlag, Nesselausschlag, Juckreiz). Einzelne Félle allergischer Reaktionen (Rétung der Haut,
Atemschwierigkeiten wie bei Asthma, Fieber, Blutdrucksenkung), Absterben der Haut und Dauererektion wurden gemeldet.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST HEPARINE LEO AUFZUBEWAHREN?

3 Jahre.
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Nicht Uber 25°C lagern.

Sie dirfen Heparine LEO nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf ncht im Abwasser oder Haushaltsadfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Manahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Heparine LEO enthélt

- Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Heparine Natrium.

Heparine LEO 100 I.E./ml, Injektionslésung: Jede Injektionsampulle (10 ml) enthalt 1.000 Heparine Natrium I.E.
Heparine LEO 5.000 |.E./ml, Injektionslésung: Jede Injektionsampulle (5 ml) enthélt 25.000 Heparine Natrium L.E.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylalkohol - Methylparahydroxybenzoat - Propylparahydroxybenzoat - Natriumcitratdihydrat - Natriumchlorid — konzentrierter Salzséure - Wasser
fur Injektion.

Wie sieht Heparine LEO aus und welche Verpackungsgrofen gibt es?

Heparine 100 I.E./ml, Injektionslésung. Verpackung mit 10 Injektionsampullen mit 10 ml mit einer klaren, farblosen bis strohfarbigen Flussigkeit.
Heparine 5.000 |.E./ml, Injektionslésung. Verpackung mit 1 bis 50 Injektionsampullen mit 5 ml mit einer klaren, farblosen bis strohfarbigen
Flussigkeit.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Wenn Sie mehr Information brauchen, kénnen Sie der Pharmaceutischer Unternehmer contactieren.

Pharmazeutischer Unternehmer:

LEO Pharma N.V./S.A.

Duwijckstraat 17

B-2500 LIER

Belgien

Tel.: 03/740 78 68

e-mail: leo-pharma.be@leo-pharma.com

Hersteller:
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Déanemark

Registriernummer:

Heparine LEO 100 U.l./ml, Injektionslésung : BE183942

Heparine LEO 5.000 U.l./ml, | njektionslésung : BE013587

Lieferung:

Heparine LEO 100 U.1./ml, Injektionslésung : Verschreibungspflichtig
Heparine LEO 5.000 U.I./ml, Injektionsldsung : Verschreibungspflichtig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im : 04/2012
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