Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Thrombocutan® Ultra Gel 60.000 I.E.

Wirkstoff: Heparin-Natrium 60.000 I.E./100g Gel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

— Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen
bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Thrombocutan
Ultra Gel 60.000 I.E. jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.
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— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie

diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen

oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung
eintritt, mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Thrombocutan Ultra Gel 60.000 I.E. und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Thrombocutan Ultra Gel 60.000 I.E. beachten?
3. Wie ist Thrombocutan Ultra Gel 60.000 I.E. anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Thrombocutan Ultra Gel 60.000 I.E. aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST THROMBOCUTAN ULTRA GEL
60.000 I.E. UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Thrombocutan Ultra Gel 60.000 I.E. ist ein Arz-
neimittel zur Verminderung von Schwellun-
gen.

Thrombocutan Ultra Gel 60.000 I.E. wird ange-

wendet

— zur unterstitzenden Behandlung bei akuten
Schwellungszustanden nach stumpfen Ver-
letzungen (Prellungen, Blutergusse)

— zur unterstitzenden Behandlung oberflach-
licher Venenentzindung, sofern diese nicht
durch Kompressionstherapie behandelt wer-
den kann.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON THROMBOCUTAN ULTRA GEL 60.000
I.E. BEACHTEN?

Thrombocutan Ultra Gel 60.000 I.E. darf nicht

angewendet werden,

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen
Heparin-Natrium oder einen der sonstigen
Bestandteile von Thrombocutan Ultra Gel
60.000 I.E. sind

— wenn bei lhnen ein akuter oder aus der Vor-
geschichte bekannter allergischer Abfall der
Zahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie
Typ Il) durch Heparin vorliegt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Thrombocutan Ultra Gel 60.000 LE. ist erfor-
derlich

Thrombocutan Ultra Gel 60.000 I.E. soll nicht
auf offene Wunden und/oder nassende Ekze-
me aufgebracht werden.

Thrombocutan Ultra Gel 60.000 I.E. ist alko-
holhaltig und darf daher nicht auf Schleim-
haute, offene Wunden und/oder nassende
Ekzeme sowie entziindete Hautstellen (z.B.
Sonnenbrand) aufgebracht werden oder mit
den Augen in Berthrung kommen, da ein
brennendes Gefuhl entstehen kann.

Beim Auftreten von neuen Symptomen, die
auf eine Thrombose oder Lungenembolie hin-
deuten kénnen, wie

— Schwellung und Warmegefuhl im betroffe-
nen Koérperteil,

— gerOtete und gespannte Haut, eventuell
Blaufarbung,

— Spannungsgefuhl und Schmerzen in FuB3,
Wade und Kniekehle (Linderung bei Hoch-
lagerung),

— plétzliche Luftnot,
Schwache/Kollaps,

Brustschmerzen und

muss das Vorliegen einer Heparin-induzierten
Thrombozytopenie Typ Il ausgeschlossen und
unverzuglich die Blutplattchenzahl (Thrombo-
zytenzahl) kontrolliert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimit-
teln, die in die Blutgerinnung eingreifen, kann
ein erhdhtes Blutungsrisiko nicht ausgeschlos-
sen werden. BlutergUsse kdnnen haufiger auf-
treten oder an Ausdehnung zunehmen.
Wahrend der Behandlung mit Thrombocutan
Ultra Gel 60.000 I.E. sind Spritzen in den Mus-
kel wegen der Gefahr von Bluterglssen
(Hamatomen) zu vermeiden.

Bei Anwendung von Thrombocutan Ultra Gel
60.000 I.E. mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei sehr groBflachiger Anwendung und gleich-
zeitiger Behandlung mit blutgerinnungs-hem-
menden Mitteln (Antikoagulantien,
Acetylsalicylsaure) kann die Blutungsneigung
verstarkt werden.

Weitere Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln sind bei 6rtlicher Anwendung nicht
bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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



Bisherige Erfahrungen mit der Anwendung bei
Schwangeren und Stillenden haben keine An-
haltspunkte fur schadigende Wirkungen erge-
ben.

Heparin ist nicht plazentagangig und tritt nicht
in die Muttermilch Uber.

3. WIE IST THROMBOCUTAN ULTRA GEL
60.000 I.E. ANZUWENDEN?

Wenden Sie Thrombocutan Ultra Gel 60.000
I.LE. immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

Thrombocutan Ultra Gel 60.000 I.E. soll 2—-3 mal
taglich dinn und gleichméaBig auf das Erkran-
kungsgebiet aufgetragen werden.

Bei Venenentziindung Gel nicht einmassieren
Nach der Anwendung sind die Hande griind-
lich mit Seife zu waschen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet
der Arzt. Wenn nicht anders verordnet, sollten
Sie Thrombocutan Ultra Gel 60.000 I.E. ca.
1 Woche anwenden. Thrombocutan Ultra Gel
60.000 I.E. darf nicht langer als 10 Tage ange-
wendet werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Thrombocutan Ultra Gel 60.000
I.E. zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Thrombocutan
Ultra Gel 60.000 I.E. Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem Behandelten auftre-
ten muassen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Nicht bekannt: Die Haufigkeit des Auftretens
von Heparin-induzierten, antikérpervermittel-
ten Thrombozytopenien Typ Il (Verminderung
der Zahl der Blutplattchen < 100.000/ul oder
einem schnellen Abfall der Blutplattchenzahl
auf <50 % des Ausgangswertes) mit arteriellen
und vendésen Thrombosen oder Embolien, die
tédlich verlaufen kénnen, ist bei lokaler An-
wendung auf der Haut bisher nicht untersucht.
Da aber die Aufnahme von Heparin nach
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lokaler Anwendung durch die gesunde Haut
beschrieben wurde, kann dieses Risiko nicht
mit Sicherheit ausgeschlossen werden. Eine er-
hoéhte Aufmerksamkeit ist daher angezeigt
(siehe Abschnitt 2).

Bei Patienten ohne vorbestehende Uberemp-
findlichkeit gegen Heparin beginnt der Abfall
der Zahl der Blutplattchen in der Regel 6-14
Tage nach Behandlungsbeginn. Bei Patienten
mit Uberempfindlichkeit gegen Heparin tritt
dieser Abfall unter Umsténden innerhalb von
Stunden auf.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Allergische Reaktionen auf Heparin bei An-
wendung auf der Haut sind selten.

Jedoch kénnen sehr selten allergische Reak-
tionen wie Rétung der Haut und Juckreiz auf-
treten, die nach Absetzen des Préparates in
der Regel rasch verschwinden.

GegenmaBnahmen

Thrombocutan Ultra Gel 60.000 I.E. sollte bei
Auftreten von allergischen Hautreaktionen ab-
gesetzt werden. Bitte informieren Sie hiervon
lhren Arzt. DarUber hinaus sind keine weiteren
besonderen MaBBnahmen notwendig.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST THROMBOCUTAN ULTRA GEL
60.000 L.LE. AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Nicht Gber 25°C lagern.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Tube und der Faltschachtel nach <Verw. bis>
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch der Tube ist das Gel 3 Monate
verwendbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Thrombocutan Ultra Gel 60.000 I.E. ent-
halt

Der Wirkstoff ist Heparin-Natrium.

1009 Gel enthalten 0,4 g Heparin-Natrium (Mu-
cosa vom Schwein), entsprechend 60.000 I.E.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser, 2-Propanol (Ph.Eur.), Car-
bomer 980, Macrogolglycerolhydroxystearat,
Trometamol, Lavendeldl, Citronelldl.

Wie Thrombocutan Ultra Gel 60.000 I.E. aus-
sieht und Inhalt der Packung

Thrombocutan Ultra Gel 60.000 L.E. ist ein kla-
res, farbloses, homogenes Gel.

Es ist in Originalpackungen mit 100 g Gel (N2)
erhaltlich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Marz 2010.

Recyclingpapier — spart Energie und Rohstoffe. \;
Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.
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