Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Thrombocutan® 30.000 I.E. Salbe N

Wirkstoff: Heparin-Natrium 30.000 I.E./100g Salbe

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,
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muss Thrombocutan 30.000 I.E. Salbe N jedoch vorschriftsmaBig

angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie

diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen

oder einen Rat bendtigen.

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

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Thrombocutan 30.000 L.E. Salbe N und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Thrombocutan 30.000 I.E. Salbe N

beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ounhw

. Weitere Informationen

1. WAS IST THROMBOCUTAN 30.000 I.E.
SALBE N UND WOFUR WIRD ES ANGEWEN-
DET?

Thrombocutan 30.000 I.E. Salbe N ist ein Arznei-
mittel zur Verminderung von Schwellungen.

Thrombocutan 30.000 I.E. Salbe N wird ange-
wendet zur unterstiitzenden Behandlung bei
akuten Schwellungszustanden nach stumpfen
Verletzungen (Prellungen, Blutergusse).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON THROMBOCUTAN 30.000 I.E. SALBE N
BEACHTEN?

Thrombocutan 30.000 I.E. Salbe N darf nicht an-

gewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Heparin-Natrium, Soja, Erdnuss oder einen der
sonstigen Bestandteile von Thrombocutan
30.000 I.E. Salbe N 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 30.000 I.E. Salbe N ist erforderlich
Thrombocutan 30.000 I.E. Salbe N soll nicht auf
Schleimhaute, offene Wunden und/oder nas-
sende Ekzeme aufgebracht werden.

Beim Auftreten von neuen Symptomen, die auf

eine Thrombose oder Lungenembolie hindeu-

ten kénnen, wie

- Schwellung und Warmegefuhl im betroffenen
Korperteil,

- gerdtete und gespannte Haut, eventuell Blau-
farbung,

- Spannungsgefuhl und Schmerzen in FuB,
Wade und Kniekehle (Linderung bei Hochla-
gerung)

- plotzlich Luftnot, Brustschmerzen und Schwa-
che/Kollaps

muss das Vorliegen einer Heparin-induzierten
Thrombozytopenie Typ Il ausgeschlossen und un-

. Wie ist Thrombocutan 30.000 I.E. Salbe N anzuwenden?

. Wie ist Thrombocutan 30.000 I.E. Salbe N aufzubewahren?

verziglich die Blutplattchenzahl (Thrombozy-
tenzahl) kontrolliert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimit-
teln, die in die Blutgerinnung eingreifen, kann
ein erhohtes Blutungsrisiko nicht ausgeschlos-
sen werden. BlutergUsse konnen haufiger auf-
treten oder an Ausdehnung zunehmen.
Wahrend der Behandlung mit Thrombocutan
30.000 I.E. Salbe N sind Spritzen in den Muskel
wegen der Gefahr von Blutergussen (Hamato-
men) zu vermeiden.

Bei Anwendung von Thrombocutan 30.000 I.E.
Salbe N mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
sind bei 6rtlicher Anwendung nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von al-
len 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.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Thrombocutan 30.000 I.E. Salbe N hat keinen
Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen. Gleiches
gilt auch fur Arbeiten ohne sicheren Halt.

Wichtige Informationen liber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Thrombocutan 30.000 I.E.
Salbe N

Cetylstearylalkohol, Sorbinsaure und Kaliumsor-
bat kénnen értlich begrenzte Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Propylenglykol kann Hautreizungen hervorru-
fen.



3. WIE IST THROMBOCUTAN 30.000 LI.E.
SALBE N ANZUWENDEN?

Wenden Sie Thrombocutan 30.000 I.E. Salbe N
immer genau nach der Anweisung in dieser Pa-
ckungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Inrem 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 30.000 I.E. Salbe N soll 2-3 mal
taglich dinn und gleichmaBig auf das Erkran-
kungsgebiet aufgetragen werden.

Nach der Anwendung sind die Hande griindlich
mit Seife zu waschen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
Arzt. Wenn nicht anders verordnet, sollten Sie
Thrombocutan 30.000 I.E. Salbe N ca. 1-10 Tage
anwenden. Thrombocutan 30.000 I.E. Salbe N
darf nicht langer als 10 Tage angewendet wer-
den.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Thrombocutan 30.000 L.E. Salbe N zu
stark oder zu schwach ist.

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

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Thrombocutan 30.000
I.E. Salbe N Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem Behandelten auftreten mussen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

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
verfugbaren Daten nicht ab-

schatzbar

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 <100000/pl oder
einem schnellen Abfall der Blutplattchenzahl auf
<50 % des Ausgangswertes), mit arteriellen und
venodsen Thrombosen oder Embolien, die téd-
lich verlaufen kénnen, ist bei lokaler Anwen-
dung auf der Haut bisher nicht untersucht. Da
aber die Aufnahme von Heparin nach lokaler
Anwendung durch die gesunde Haut beschrie-
ben wurde, kann dieses Risiko nicht mit Sicher-
heit ausgeschlossen werden. Eine erhohte Auf-
merksamkeit 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
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mit Uberempfindlichkeit gegen Heparin tritt die-
ser Abfall unter Umstanden innerhalb von Stun-
den auf.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Allergische Reaktionen auf Heparin bei Anwen-
dung auf der Haut sind selten.

Jedoch kénnen sehr selten allergische Reaktio-
nen wie Rétung der Haut und Juckreiz auftreten,
die nach Absetzen des Praparates in der Regel
rasch verschwinden.

Beim Auftragen auf Schleimhéaute ist aufgrund
des Gehaltes an Propylenglykol lokale Reizung
moglich.

Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearylal-
kohol kénnen allergische Reaktionen an der
Haut auftreten.

Sojalecithin kann sehr selten allergische Reak-
tionen hervorrufen.

GegenmafBnahmen

Thrombocutan 30.000 I.E. Salbe N sollte bei Auf-
treten von allergischen Hautreaktionen abge-
setzt werden. Bitte informieren Sie hiervon lhren
Arzt. Dartber hinaus sind keine weiteren be-
sonderen MaBnahmen notwendig.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. WIE IST THROMBOCUTAN 30.000 LE.
SALBE N AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Tube und der Faltschachtel nach <Verw. bis> an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch der Tube ist die Salbe 6 Monate
verwendbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Thrombocutan 30.000 I.E. Salbe N enthalt
Der Wirkstoff ist Heparin-Natrium.

100g Salbe enthalten 0,2g Heparin-Natrium
(Mucosa vom Schwein), entsprechend 30.000 I.E.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser, Emulgierender Cetylstearyl-
alkohol (Typ A), Mittelkettige Triglyceride, Oleyl-
oleat, Propylenglykol, Levomenthol, Sorbinsaure,
Kaliumsorbat, Citronensaure-Monohydrat,
Palmitoylascorbinsaure (Ph.Eur.), all-rac-a-Toco-
pherol, Sojalecithin, Natriumedetat (Ph.Eur.).

Wie Thrombocutan 30.000 LE. Salbe N aussieht
und Inhalt der Packung

Thrombocutan 30.000 I.E. Salbe N ist eine weiB3e
bis hellgelbe, homogene Salbe.

Sie ist in Originalpackungen mit 100 g Salbe (N2)
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Str. 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iber-
arbeitet im Marz 2010.

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




