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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Heparin PANPHARMA
5000 I.E./1 ml Injektionslosung
25 000 L.E./5 ml Injektionslosung
Heparin-Natrium

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

Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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. Siche
Abschnitt 4.

Was ist Heparin PANPHARMA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Heparin PANPHARMA beachten?
Wie ist Heparin PANPHARMA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Heparin PANPHARMA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Heparin PANPHARMA und wofiir wird es angewendet?

Heparin PANPHARMA ist ein Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Antikoagulans).

Heparin PANPHARMA wird angewendet:

2.

zur Vorbeugung von thromboembolischen Erkrankungen (Blutgefdverschluss durch Bildung
oder Verschleppung von Blutgerinnseln im Blutgefa3system)

im Rahmen der Behandlung von vendsen und arteriellen thromboembolischen Erkrankungen
(einschlieBlich der Frithbehandlung des Herzinfarktes sowie der instabilen Angina pectoris)
zur Gerinnungshemmung bei Blutwische oder Operation mit Herz-Lungen-Maschine.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Heparin PANPHARMA beachten?

Heparin PANPHARMA darf nicht angewendet werden:

wenn Sie allergisch gegen Heparin, Benzylalkohol 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 erh6hten Blutungsneigung
einhergehen

bei Erkrankungen, bei denen der Verdacht einer Schiadigung des GefaBsystems besteht, z.B.:
Geschwiire im Magen- und/oder Darmbereich, Bluthochdruck (hoher als 105 mm Hg diastolisch),
Hirnblutung, Verletzung oder chirurgische Eingriffe am Zentralnervensystem (Gehirn und
Riickenmark), Augenoperationen, schwere Netzhauterkrankungen (Retinopathie),
Glaskorperblutungen im Auge, Aussackung einer Hirnarterie (Hirnarterienaneurysma), infektiose
Entziindung der Herzinnenhaut (Endokarditis)

bei drohender Fehlgeburt (Abortus imminens)

wenn riickenmarksnahe Narkosen (Spinalanésthesie, Periduralanésthesie) durchgefiihrt werden



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

e  bei Organschidigungen, die mit einer Blutungsneigung einhergehen

e  bei Neugeborenen, insbesondere bei unreifen Frithgeborenen, wegen des Gehaltes an
Benzylalkohol.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Heparin PANPHARMA ist erforderlich

Heparin PANPHARMA sollte nicht angewendet werden bei:

—  Verdacht auf eine bosartige Erkrankung (Tumorerkrankung) mit erhhtem Blutungsrisiko
—  Nieren- und Harnleitersteinen

—  chronischem Alkoholismus.

Eine besonders sorgfiiltige drztliche Uberwachung ist erforderlich:

—  wihrend der Schwangerschaft, insbesondere bei ldngerer Anwendung

—  bei gleichzeitiger Behandlung mit Fibringerinnsel auflosenden Arzneimitteln (Fibrinolytika) oder
einzunehmenden blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (orale Antikoagulanzien), mit
Arzneimitteln, die eine Beeintrachtigung der Thrombozytenfunktion bewirken (wie z.B.
Acetylsalicylsédure, Ticlopidin, Clopidogrel, Glykoprotein-11b/Il1la-Rezeptorantagonisten)

—  Dbei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die den Kaliumspiegel im Blut erh6hen. 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.

Wiéhrend der Behandlung mit Heparin PANPHARMA sind Spritzen in den Muskel wegen der Gefahr
von Blutergiissen (Hdmatomen) zu vermeiden.

Treten unter der Behandlung mit Heparin PANPHARMA thromboembolische Komplikationen auf,
muss die Thrombozytenzahl kontrolliert werden.

Wiahrend der Behandlung mit Heparin PANPHARMA (iiber 22.500 L.E. Heparin-Natrium pro Tag)
sollten Sie jede Verletzungsgefahr vermeiden.

Heparin PANPHARMA kann die Menstruationsblutung verstérken und verlingern. Bei ungewohnlich
starken und unregelméBigen Blutungen sollten Sie sich, um organische Ursachen auszuschlief3en,
gynékologisch untersuchen lassen.

Bei einer langerfristigen Anwendung (mehr als ein Monat) steigt das Risiko der Entwicklung oder
Verschlimmerung einer Knochenbriichigkeit (Osteoporose).

Patienten mit Nieren- und/oder Leberfunktionsstorungen

Bei der Anwendung von Heparin PANPHARMA 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 (,,low-dose‘“-Behandlung).

Altere Patienten, insbesondere Frauen )
Bei dlteren Patienten, insbesondere bei Frauen ist eine besonders sorgfaltige Uberwachung bei der
Anwendung von Heparin PANPHARMA erforderlich.

Séduglinge und Kinder

Bei der Anwendung von Heparin PANPHARMA ist bei Séuglingen 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 (,,low-dose**-
Behandlung).



Anwendung von Heparin PANPHARMA zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe bzw. Préparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Heparin PANPHARMA beeinflusst werden.

e  Wirkstoffe, die die Blutgerinnung beeinflussen (z.B. Acetylsalicylsédure, Ticlopidin,
Clopidogrel; Dipyridamol in hohen Dosen, Fibrinolytika, Glykoprotein-11b/llla-
Rezeptorantagonisten, Cumarin-Derivate, Penicillin in hohen Dosen, Dextrane, nicht-steroidale,
entziindungshemmende Arzneimittel (Phenylbutazon, Indometacin, Sulfinpyrazon)):

Klinisch bedeutsame Wirkungsverstérkung und erhohte Blutungsgefahr.

o  Arzneimittel zur Behandlung bosartiger Tumore (Zytostatika):
Konnen die Heparinwirkung verstérken, Doxorubicin schwicht sie wahrscheinlich ab.

e Nitroglycerin (bei Infusion):
Klinisch bedeutsame Wirkungsabschwéchung. Nach Absetzen von Nitroglycerin kann es zu
einem sprunghaften Anstieg der aPTT (sog. aktivierte partielle Thromboplastinzeit, ein Messwert
bei Gerinnungsuntersuchungen) kommen. Engmaschige Kontrollen dieses Wertes und eine
Dosisanpassung von Heparin sind bei gleichzeitiger Infusion von Nitroglycerin notwendig.

® Ascorbinsiure, Antihistamine, Digitalis, Tetracycline, Nikotinmissbrauch:
Hemmung der Heparinwirkung moglich.

e Ebenfalls an Plasmaproteine gebundene Arzneimittel (z.B. Propranolol):
Durch die Verdringung aus der Plasma-Eiweibindung kann eine Wirkungsverstiarkung auftreten.

e  Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhéhen:
Diirfen nur unter besonders sorgfiltiger medizinischer Uberwachung gleichzeitig mit Heparin
PANPHARMA angewendet werden.

e Basische Arzneimittel (z.B. bestimmte Mittel gegen seelische Erkrankungen (trizyklische
Psychopharmaka), Antihistamine und Chinin):
Gegenseitige Wirkungsabschwéichung durch Salzbildung mit Heparin PANPHARMA.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft:

Heparin, der Wirkstoff von Heparin PANPHARMA ist nicht plazentagéngig. Es gibt bisher keine
Berichte dariiber, dass die Anwendung von Heparin in der Schwangerschaft zu Missbildungen fiihrt.
Tierexperimentelle Untersuchungen haben ebenfalls keine Hinweise auf fruchtschiadigende Einfliisse
ergeben.

Es liegen jedoch Berichte iiber ein erhohtes Risiko von Aborten und Friihgeburten vor. Behandlungs-
oder krankheitsbedingte Komplikationen sind bei Schwangeren nicht auszuschlieBen. Tégliche
hochdosierte Heparingaben iiber einen Zeitraum von mehr als 3 Monaten kdnnen bei Schwangeren das
Osteoporoserisiko erh6hen. Heparin sollte nicht ldnger als 3 Monate im Zusammenhang verabreicht
werden.

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



Stillzeit:

Heparin geht nicht in die Muttermilch {iber. Tagliche hochdosierte Heparingaben {iber einen Zeitraum
von mehr als 3 Monaten kdnnen bei stillenden Frauen das Osteoporoserisiko erhdhen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Heparin PANPHARMA
Dieses Arzneimittel enthélt 10 mg Benzylalkohol pro ml Injektionslosung.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen. Benzylalkohol wurde mit dem Risiko
schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlieSlich Atemproblemen (so genanntes "Gasping-

Syndrom") bei Kleinkindern in Verbindung gebracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei [hrem neugeborenen Baby (jiinger als 4 Wochen) an, es sei
denn, Ihr Arzt hat es empfohlen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) nicht ldnger als eine Woche an,
auBler auf Anraten Thres Arztes oder Apothekers.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden,
fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in Threm Koérper groe Mengen Benzylalkohol
anreichern und Nebenwirkungen verursachen kdnnen (so genannte "metabolische Azidose").

Dieses Arzneimittel enthélt 27 mg Natrium, Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz pro 5 ml. Dies
entspricht 1,35% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

3. Wieist Heparin PANPHARMA anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird bei [hnen durch einen Arzt oder medizinisches Fachpersonal angewendet.

Art der Anwendung

Zum Einspritzen unter die Haut (subkutane Injektion), in die Vene (intravends), oder als Infusion
(Venentropf).

Dosierung

Die fiir Sie notwendige Dosierung bestimmt Thr Arzt.

Sie richtet sich nach Thren Gerinnungswerten, Art und Verlauf Ihrer Erkrankung, Threm Ansprechen
auf die Behandlung, Nebenwirkungen, Gewicht und Alter.

Wenn Sie eine groflere Menge Heparin PANPHARMA erhalten haben, als Sie sollten:

Eine Uberdosierung mit Heparin PANPHARMA kann sich in Blutungen duBern, zumeist aus Haut und
Schleimhéuten, aus Wunden, dem Magen-Darm-Trakt, Harnwegen und Geschlechtsorganen (z.B.

Nasenbluten, Blut im Urin, Teerstuhl, Blutergiisse, flohstichartige Blutungen unter der Haut).

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



In diesem Fall ist sofort ein Arzt/Notarzt zu benachrichtigen, der die erforderlichen Mal3nahmen
einleitet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben 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 weniger als 1 von 1000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar.

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

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Durch Heparin hervorgerufene, massive Erniedrigung der Blutplittchenzahl
(antikorpervermittelte Thrombozytopenie Typ II mit Blutplittchenzahlen von weniger
als 100.000/Mikroliter oder schnellem Abfall der Blutpléttchenzahl auf weniger als 50
% des Ausgangswertes), mit Thrombosen in Arterien oder Venen oder
GefaBverschliissen durch Blutgerinnsel, Verbrauch von Gerinnungsfaktoren,
Hautschédden (Nekrosen), flohstichartige Blutungen, Teerstiihle. Die
gerinnungshemmende Wirkung von Heparin kann vermindert sein.
Bei Patienten ohne 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 Blutpléttchenzahl schon nach wenigen Stunden einsetzen.

Sehr selten kann eine Thrombozytopenie vom Typ II erst mehrere Wochen nach Ende der
Heparinbehandlung auftreten.

Sobald eine Thrombozytopenie vom Typ II auftritt, ist Heparin unverziiglich abzusetzen. Weitere

BehandlungsmaBnahmen héngen von der Art und der Schwere der Symptome ab.

Sie diirfen danach keine weiteren Heparinspritzen mehr erhalten.

Erkrankungen des Immunsystems (allergische Reaktionen)

Gelegentlich: ~ 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 Hypersensitivitét,
einschlieBlich Gesichtsschwellung (Angioddem).

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Benzylalkohol.

Sehr selten: ~ Auftreten eines allergischen (anaphylaktischen) Schocks, insbesondere bei
sensibilisierten Patienten, die friither bereits Heparin erhalten haben.

Weitere Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr hiufig: In Abhéngigkeit von der Heparindosierung vermehrtes Auftreten von Blutungen,
insbesondere aus Haut, Schleimhduten, Wunden, Magen-Darm-Trakt und
Urogenitaltrakt.



Haufig: Zu Beginn der Behandlung eine durch Heparin hervorgerufene Erniedrigung der
Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie Typ I) ohne Beteiligung von Antikdrpern
(Thrombozytenzahl: 100.000-150.000/ul), ohne Thrombose.

Endokrine Erkrankungen (Hormonelle Stérungen):

Selten: Funktionseinschrankung der Nebennierenrinde (Hypoaldosteronismus), die mit einer
Erhohung des Kaliumspiegels im Blut und Stérung des Séure-Basen-Haushalts
verbunden ist (insbesondere bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion und
Diabetes mellitus).

Nicht bekannt:  Unzureichende Produktion von Steroidhormonen durch die Nebennieren
(Nebenniereninsuffizienz).

Gefdfserkrankungen
Sehr selten: Krampfartige Verengung der Blutgefiae (Vasospasmen).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: ~ Voriibergehender Haarausfall (Alopezie), Hautnekrosen

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr héufig: Anstieg der Leberwerte (GOT, GPT, Gamma-GT) sowie LDH und Lipase.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

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

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten: Schmerzhafte Gliedversteifung (Priapismus).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig Gewebsreaktionen an der Injektionsstelle (Verhédrtungen, Rétungen, Verfarbungen
und kleinere Blutergiisse).
Sehr selten: Verkalkung des Unterhautfettgewebes am Injektionsort, hauptsichlich bei Patienten

mit schwerem Nierenversagen
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.
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
MaBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

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

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

5. Wieist Heparin PANPHARMA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.


http://www.bfarm.de/

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf demUmkarton und dem Behdéltnis nach ,,Verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie folgendes bemerken: Deutliche Verfarbung,
Triibung oder Schwebeteilchen in der Losung.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Eine Durchstechflasche kann fiir bis zu 28 Tage nach der ersten Entnahme aufbewahrt werden, sofern
die Losung unter streng aseptischen Bedingungen entnommen wurde. Das Datum des Anbruchs muss
auf dem Etikett vermerkt werden.

Entsorgen Sie das 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.

Losung bitte nicht einfrieren.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Heparin PANPHARMA enthiilt
e  Der Wirkstoff ist Heparin-Natrium.

Jeder ml Injektionsldsung enthalt:

Heparin-Natrium (aus Schweinedarmmucosa) 5000 LE.

Jede 1 ml Ampulle enthélt Heparin-Natrium 5000 LE.

Jede 5 ml Durchstechflasche enthélt Heparin-Natrium 25000 LE.

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylalkohol (Konservierungsmittel), Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

1 ml Injektionslosung enthilt 10 mg Benzylalkohol.
Wie Heparin PANPHARMA aussieht und Inhalt der Packung

Heparin PANPHARMA ist eine Injektionsldsung (eine Losung zur Verabreichung mittels einer
Spritze).
Es ist eine klare, farblose bis schwach gelbliche wissrige Losung.

Heparin PANPHARMA Injektionslosung ist wie folgt erhéltlich:

Packung mit 10 Ampullen zu 1 ml Injektionslosung.
Packung mit 5 Durchstechflaschen zu 5 ml Injektionsldsung.
Packung mit 25 Durchstechflaschen zu 5 ml Injektionslosung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
PANPHARMA GmbH

Bunsenstral3e 4

22946 Trittau

Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im: May 2025

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:



Hinweise zu labordiagnostischen Untersuchungen:

RegelmiBige Kontrollen der Gerinnungswerte (aPTT) sowie der Thrombozytenwerte sind bei der
Heparin-Gabe erforderlich.

RegelmiBige Kontrollen der Thrombozytenzahl sollen erfolgen, um friihzeitig eine durch Heparin
hervorgerufene Verminderung der Thrombozytenzahl zu erkennen:

—  vor Beginn der Heparin-Gabe

— am 1. Tag nach Beginn der Heparin-Gabe

— anschlieBend wéhrend der ersten 3 Wochen regelmifig alle 3-4 Tage

— am Ende der Heparin-Behandlung.

Beeinflussung von Laboruntersuchungen

Heparin PANPHARMA kann die Ergebnisse zahlreicher Laboruntersuchungen verfélschen, z.B. die
von Blutsenkungsgeschwindigkeit, Erythrozyten-Resistenz und Komplementbindungstests.

Heparin PANPHARMA kann die Prothrombinzeit beeinflussen; dies ist bei der Einstellung auf
Cumarinderivate zu beachten.

Unter Heparin-Behandlung koénnen die Ergebnisse von Schilddriisenfunktionsuntersuchungen
verfdlscht werden (z.B. falschlich hohe Ts- und Ts-Spiegelmessungen).

Hinweis zur Anwendung

Dosierung
Heparin PANPHARMA 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 mégliche Anderung des Ansprechens auf Heparin
im Behandlungsverlauf.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgenden Dosierungsrichtlinien:
Thromboembolieprophylaxe (,,low-dose“-Behandlung)
Zur Thromboembolieprophylaxe empfiehlt sich die subkutane Injektion.

Thromboembolieprophylaxe vor und nach chirurgischen Eingriffen

Ca. 2 Stunden vor der Operation 1 — 1,5 ml Heparin PANPHARMA (entsprechend 5.000-7.500 LE.
Heparin-Natrium) subkutan.

Nach der Operation in Abhéngigkeit vom Thromboserisiko in der Regel 1 ml Heparin PANPHARMA
(entsprechend 5.000 I.E. Heparin-Natrium) subkutan alle 8 bis 12 Stunden oder 1,5 ml Heparin
PANPHARMA (entsprechend 7.500 L.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 ldngerer Bettldgerigkeit, erhohter Thromboseneigung der Patienten, Erkrankungen mit
erhdhtem Thromboserisiko)

In Abhéngigkeit vom Thromboserisiko in der Regel 1 ml Heparin PANPHARMA (entsprechend 5.000
L.LE. Heparin-Natrium) subkutan alle 8 bis 12 Stunden oder 1,5 ml Heparin PANPHARMA
(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.



Im Rahmen der Behandlung von vendsen und arteriellen thromboembolischen Erkrankungen

Bei bestehenden Gerinnseln in Blutgefédf3en empfiehlt sich die kontinuierliche intravenose
Verabreichung.

Dosierung bei Erwachsenen:

Im Allgemeinen einleitend 1 ml Heparin PANPHARMA (entsprechend 5.000 I.E. Heparin-Natrium)
als Bolus intravends, gefolgt von einer fortlaufenden Infusion mit 0,2 ml Heparin PANPHARMA
(entsprechend 1.000 I.E. Heparin-Natrium) pro Stunde mittels Perfusor.

Dosierung bei Kindern:

Initial 0,01 ml Heparin PANPHARMA (entsprechend 50 L.E. Heparin-Natrium pro kg
Korpergewicht), anschlieend 0,004 ml Heparin PANPHARMA (entsprechend 20 1.E. Heparin-
Natrium) pro kg Korpergewicht pro Stunde.

Ist eine intravendse Dauerinfusion nicht moglich, 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).

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 Heparingabe 1-2 Stunden, 6 Stunden,
12 Stunden und 24 Stunden nach Therapiebeginn und bei subkutaner Applikation 6 Stunden nach
Verabreichung der 2. Dosis.

Behandlung von venésen Thromboembolien

Einleitend sollten 1 ml Heparin PANPHARMA (entsprechend 5.000 I.E. Heparin-Natrium) intravends
als Bolus appliziert werden, gefolgt von einer intravenodsen Infusion von in der Regel 0,2 ml Heparin
PANPHARMA (entsprechend 1.000 L.E. Heparin-Natrium) pro Stunde. Die Dosierung sollte
entsprechend der aPTT-Werte adjustiert werden, wobei eine Verldngerung 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 solange fortgesetzt werden bis eine
ausreichende orale Antikoagulation erreicht worden ist.

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

Im Allgemeinen 1 ml Heparin PANPHARMA (entsprechend 5.000 I.E. Heparin-Natrium) intravends
als Bolus, gefolgt von einer kontinuierlichen Infusion mit 0,2 ml Heparin PANPHARMA
(entsprechend 1.000 L.E. Heparin-Natrium) pro Stunde. Die Dosis richtet sich nach der aPTT, die auf
das 1,5- bis 2,5fache des Normalwertes verldngert sein sollte.

Heparin-Natrium sollte iiber mindestens 48 Stunden gegeben werden.

Als Begleittherapie bei Thrombolyse mit fibrinspezifischen Thrombolytika (z.B. r-tPA) zur Behandlung
des akuten Myokardinfarkts:

Initial 1 ml Heparin PANPHARMA (entsprechend 5.000 I.E. Heparin-Natrium) intravends als Bolus,
gefolgt von einer intravendsen Infusion von 0,2 ml Heparin PANPHARMA (entsprechend 1.000 LE.
Heparin-Natrium) pro Stunde.

Die Infusion sollte gemifl 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) kénnen auch
subkutan 2,5 ml Heparin PANPHARMA (entsprechend 12.500 I.E. 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 Gerinnungswertes ist in jedem Fall zu achten!

Gerinnungshemmung bei Himodialyse oder Operation mit Herz-Lungen-Maschine

Hdmodialyse:



Individuelle Dosierung je nach Ausfall der Gerinnungsbestimmungen und dem Maschinentyp.

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

Art der Anwendung

Subkutane Injektion:

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. Ein an der Injektionsnadel haftender Tropfen ist vor der Injektion zu entfernen, da ein
Einbringen von Heparin-Natrium in den Stichkanal zu einem oberflidchlichen Bluterguss bzw. in
seltenen Fillen zu einer lokalen allergischen Reizung fithren kann.

Infusion:

Heparin PANPHARMA kann zur intravendsen Infusion mit folgenden Losungen verdiinnt werden:
e  Natriumchlorid 0,9 %

e  Glucose 5 % oder Glucose 10 %

e Ringerlosung.

Diese Mischungen sind bei Raumtemperatur wihrend 48 Stunden stabil.

Zur Verminderung von Lymphabflussstérungen sollte Heparin PANPHARMA bei Patienten mit
operativer Ausrdumung von Lymphknoten im Abdominalbereich/Urogenitalbereich am Oberarm
appliziert werden.

Heparin PANPHARMA sollte nicht mit anderen Arzneimitteln in einer Spritze aufgezogen oder in
einer Infusion angewendet werden.

Hinweis zur Untersuchung der Blutgerinnung:

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



