Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses
Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Heparin-Calcium-5000-ratiopharm”

Ampullen/Fertigspritzen
Wirkstoff: Heparin-Calcium

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 Ampulle/Fertigspritze zu 0,2 ml Injektionslésung enthélt Heparin-Calcium 5000 I.E.
(Heparin aus Schweinedarm-Mucosa).

Sonstige Bestandteile:
Wasser fur Injektionszwecke

Darreichungsform und Inhalt

OP mit 5 Ampullen zu 0,2 ml Injektionslésung (N1)

OP mit 20 Ampullen zu 0,2 ml Injektionslésung (N2)

OP mit 10 Fertigspritzen zu 0,2 ml Injektionslésung (N 1)
OP mit 25 Fertigspritzen zu 0,2 ml Injektionslésung (N2)

Stoff- oder Indikationsgruppe
Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Antikoagulans)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm
Telefon: (07 31) 4 02 02, Telefax: (07 31) 4 02 73 30

Hersteller:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren
Telefon: (0 73 44) 1 40, Telefax: (0 73 44) 14 16 20

Anwendungsgebiete

— Vorbeugung von thromboembolischen Erkrankungen

— im Rahmen der Behandlung von vendsen und arteriellen thromboembolischen Erkrankungen

— Gerinnungshemmung bei Behandlung oder Operation mit extrakorporalem Kreislauf (z. B. Herz-Lungen-Maschine, Hamodialyse)
— Behandlung der Verbrauchskoagulopathie in der hyperkoagulatorischen Phase

Gegenanzeigen
Wann darf Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® nicht angewendet werden?
Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® darf nicht angewendet werden bei:
— Uberempfindlichkeit gegen Heparin
— Erkrankungen, die mit einer erhéhten Blutungsbereitschaft einhergehen, z. B.:
— hamorrhagische Diathese
— Mangel an Gerinnungsfaktoren (Ausnahme: Verbrauchskoagulopathie in der hyperkoagulatorischen Phase)
— schwere Leber-, Nieren- oder Bauchspeicheldrisenerkrankungen
- schwere Thrombozytopenie (ausgepragte Verminderung der Blutpléttchenzahl)
— Erkrankungen, bei denen der Verdacht einer Schadigung des GefaBsystems besteht, z. B.:
— Geschwire im Magen- und/oder Darmbereich
— Bluthochdruck (groBer 105 mmHg diastolisch)
— Hirnblutung
— Verletzungen oder chirurgische Eingriffe am Zentralnervensystem
— Augenoperationen
- Retinopathien (schwere Netzhautleiden), Glaskorperblutungen
— Hirnarterienaneurysma
— subakute bakterielle Endokarditis (Entziindung der Herzinnenhaut)
— drohender Fehlgeburt (Abortus imminens)
— Spinalanésthesie, Periduralanasthesie, Lumbalpunktion
— aktuellem oder aus der Vorgeschichte bekanntem allergischem Abfall der Zahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie Typ Il) durch Heparin.

Wann sollte Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® nicht angewendet werden?

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vor-
sicht anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben friiher einmal zutrafen.
Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® sollte nicht angewendet werden bei:

— Verdacht auf eine bosartige Erkrankung (Malignom) mit Blutungsneigung

— Nieren- und Harnleitersteinen

— chronischem Alkoholismus

Empféangnisverhiitende MaBnahmen sollten vorsorglich mit allen Frauen im gebarfahigen Alter erwogen werden, die auf Heparingabe angewiesen
sind (siehe nachfolgenden Absatz).

Was muB in Schwangerschaft und Stillzeit beachtet werden?

Heparin ist nicht plazentagangig und tritt nicht in die Muttermilch tber. Es gibt bisher keine Berichte dariiber, daB die Anwendung von Heparin in der
Schwangerschaft zu MiBbildungen fiihrt. Uber ein erhdhtes Risiko von Aborten und Totgeburten wird berichtet. Behandlungs- oder krankheitsbedingte
Komplikationen bei Schwangeren sind nicht auszuschlieBen.

Unter der Geburt ist die epidurale Anésthesie bei Schwangeren, die mit Antikoagulanzien behandelt werden, absolut kontraindiziert.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

RegelmaBige Kontrollen der partiellen Thromboplastinzeit (PTT) und/oder Thrombinzeit sind bei der Therapie mit Heparin-Calcium-5000-ratiopharm®

erforderlich.

Kontrollen der Thrombozytenzahlen sollen

— vor Beginn der Heparingabe

— am 1. Tag nach Beginn der Heparingabe und

— anschlieBend wéahrend der ersten drei Wochen regelméaBig alle drei bis vier Tage erfolgen

Dartiber hinaus wird eine Kontrolle der Thrombozytenzahl am Ende der Heparingabe empfohlen.

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist erforderlich:

— wéhrend der Schwangerschaft, insbesondere bei langerer Anwendung

— bei élteren Patienten, insbesondere bei Frauen

— bei gleichzeitiger Behandlung mit Fibrinolytika (Fibringerinnsel auflésende Medikamente) Antikoagulanzien (blutgerinnungshemmende Medikamente)
und/oder Acetylsalicylséure. }

— Bei Sauglingen, Kindern und Patienten mit Nieren und/oder Leberinsuffizienz ist eine sorgfaltige Uberwachung und Kontrolle der Gerinnungswerte
erforderlich; dies gilt auch fir die Thromboembolieprophylaxe (»low-dose«-Behandlung).

Patienten unter Therapie mit Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® (liber 22 500 I.E./ Tag) sollten keiner Verletzungsgefahr ausgesetzt werden.

Waéhrend der Behandlung mit Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® sind i.m. Injektionen wegen der Gefahr von Hamatomen (Blutergiissen) zu ver-

meiden.

Hinweis zu labordiagnostischen Untersuchungen

Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® kann zahlreiche labordiagnostische Untersuchungen verfalschen, z. B. die Blutsenkungsgeschwindigkeit, Erythro-
zyten-Resistenz und Komplementbindungsteste.

Heparin-Calcium-5000-ratiopharm®kann die Prothrombinzeit beeinflussen; dies ist bei der Einstellung auf Cumarin-Derivate zu beachten. Unter Therapie
mit Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® kénnen Schilddriisenfunktionsuntersuchungen verfalscht werden (z. B. félschlich hohe T3- und T4-Spiegel-
messungen).

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® oder werden selbst in ihrer Wirkung durch Heparin-
Calcium-5000-ratiopharm® beeinfluBt?

Beachten Sie bitte, daB diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Substanzen, die die plasmatische Blutgerinnung sowie die dabei beteiligten Zellen beeinflussen, kénnen zu einer verstarkten Blutungsneigung flhren
(z. B. Acetylsalicylsdure, Cumarin-Derivate, Fibrinolytika, Dipyridamol, Dextrane, hochdosierte Penicillintherapie). Eine Wirkungsverstarkung von
Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® bei gleichzeitiger Gabe von nichtsteroidalen entziindungshemmenden Medikamenten (Antiphlogistika z. B. Phenyl-
butazon, Indometacin, Sulfinpyrazon) ist moglich.

Unter intravendser Glyceroltrinitrat-Infusion kann es zu einer Wirkungsabschwéchung von Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® kommen. Engmaschige
Kontrollen der PTT und eine Dosisanpassung von Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® sind bei gleichzeitiger Infusion von Glyceroltrinitrat notwendig.
Durch Verdrangung aus der Plasma-EiweiBbindung kann eine Wirkungsverstarkung z. B. von Propranolol auftreten.

Zusétzlich zeigt Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® zahlreiche Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, deren klinische Bedeutung unterschiedlich
beurteilt wird.

Hinweis:

Wegen der Gefahr physikalisch-chemischer Inkompatibilitaten (Unvertraglichkeiten) darf Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® nicht mit anderen Arznei-
mitteln in einer Spritze aufgezogen oder in einer Infusion verabreicht werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® sonst nicht richtig wirken kann!

Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® muB individuell dosiert werden!

Hinweis:

Fur die hochdosierte Anwendung von Heparin stehen auch Darreichungsformen mit héherer Dosierung zur Verfligung.

Die Dosierung ist abhangig von den Gerinnungswerten, Art und Verlauf der Erkrankung, Ansprechen des Patienten, Nebenwirkungen, Gewicht und
Alter des Patienten. Zu beriicksichtigen sind die unterschiedliche Heparinempfindlichkeit und eine mogliche Anderung der Heparintoleranz (des An-
sprechens auf Heparin) im Therapieverlauf.

Wieviel von Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® und wie oft sollte Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® angewendet werden?
Soweit nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

— Thromboembolieprophylaxe (»low-dose«-Behandlung)
Zur Thromboembolieprophylaxe empfiehlt sich die subkutane Injektion.

pré- und postoperative Thromboembolieprophylaxe

Préaoperativ 0,2 — 0,3 ml Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® (entsprechend 5000 — 7500 I.E. Heparin-Calcium) subkutan ca. 2 Stunden vor der
Operation.

Postoperativ 0,2 — 0,3 ml Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® (entsprechend 5000 — 7500 I.E. Heparin-Calcium) subkutan alle 8 — 12 Stunden bis zur
Mobilisierung des Patienten oder bis zur ausreichenden Wirkung von Vitamin-K-Antagonisten (Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung).
Labordiagnostische Kontrollen (Gerinnungswerte) zur Dosisanpassung kénnen in Einzelféllen erforderlich sein.

Prophylaxe in der nichtoperativen Medizin

(z.B. langere Bettlagerigkeit, besondere Thromboseneigung der Patienten, Erkrankungen mit Thromboserisiko).

Im allgemeinen 0,2 — 0,3 ml Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® (entsprechend 5000 — 7500 I.E. Heparin-Calcium) alle 8 — 12 Stunden subkutan
spritzen. Die Dosierung muB dem Thromboserisiko und dem Aktivitatsgrad des Gerinnungsystems angepaBt werden und 148t sich durch Ge-
rinnungskontrollen festlegen.

Zur Verhlitung von Rethrombosierungen (sekundére Thrombosephrophylaxe) bei akutem Herzinfarkt
2 - 3mal taglich 0,3 ml Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® (entsprechend 2 — 3mal taglich 7500 I.E. Heparin-Calcium) oder 2mal taglich 0,4 — 0,5 ml
Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® (entsprechend 2mal taglich 10 000 — 12 500 I.E. Heparin-Calcium) subkutan spritzen.

— Im Rahmen der Therapie von vendsen und arteriellen thromboembolischen Erkrankungen

Bei bestehenden Gerinnseln in BlutgefaBen empfiehlt sich die kontinuierliche intravendse Verabreichung. Einleitend 0,2 — 0,4 ml Heparin-Calcium-
5000-ratiopharm® (entsprechend 5000 — 10 000 |.E. Heparin-Calcium) intravends, gefolgt von einer fortlaufenden Infusion mittels Perfusor.
Dosierung fiir Erwachsene:

25 000 — 40 000 |.E. Heparin-Calcium/24 Stunden (entsprechend 300 — 600 |.E. Heparin-Calcium/kg KG/24 Std.). Fir diese Anwendung stehen
auch hoher dosierte Darreichungsformen zur Verfligung.

Dosierung im Kindesalter:

Am Anfang 50 |.E. Heparin-Calcium/kg Kérpergewicht, anschlieBend 20 I.E.

Heparin-Calcium/kg KG/Stunde.

Zur Therapieliberwachung: Bestimmung der partiellen Thromboplastinzeit (PTT) und/oder der Thrombinzeit, die das 2 — 3fache des Normalwertes
betragen sollte.

Ist eine Dauerinfusion nicht mdglich, kann alternativ auf eine intermittierende intravendse Verabreichung (wegen der kurzen Halbwertszeit von Heparin-
Calcium-5000-ratiopharm® 4 bis 6 stiindliche Verabreichung erforderlich) oder subkutane Therapie (verteilt auf 3 Einzeldosen) ausgewichen werden.
Eine entsprechend engmaschige Therapiekontrolle unter Bestimmung der Gerinnungswerte ist dabei unbedingt erforderlich.

— Antikoagulation bei Behandlung oder Operation mit extrakorporalem Kreislauf

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




Héamodialyse
Individuelle Dosierung je nach Ausfall der Gerinnungsbestimmungen und dem Maschinentyp.

— Behandlung der Verbrauchskoagulopathie in der hyperkoagulatorischen Phase

25 000 — 40 000 |.E. Heparin-Calcium/24 Stunden mittels Perfusor in Abhéngigkeit vom Gerinnungsbefund. Fir diese Anwendung stehen auch héher
dosierte Darreichungsformen zur Verfligung.

Hinweis:

Zur Bestimmung der Gerinnungswerte muB das Blut sofort abzentrifugiert werden.

Wie sollte Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® angewendet werden?

Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® ist zur Injektion unter die Haut (subkutan), in die Venen (intravends) oder verdiinnt als intravendse Infusion vor-
gesehen.

Anleitung zum Aufziehen der Heparinlésung aus Ampullen

1) Heparinlésung 2) Heparinlésung
in den Ampullenhals aus dem
schutteln Ampullenhals
und den Hals langsam
abbrechen. mit der Spritze

aufziehen.

3) Vor der Injektion
immer Spritzvolumen
kontrollieren
und gegebenenfalls
auf das gewlinschte
Volumen abspritzen.

Wie wenden Sie Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® in Form von Fertigspritzen an?
Schutzkappe von der Fertigspritze parallel zur Spritzenachse entfernen.
Luftblase nicht entfernen (sie sorgt fiir eine vollstandige Entleerung der Fertigspritze).

Subkutane Injektion:

Der Einstich soll mit einer feinen Injektionsnadel senkrecht zur Koérperachse in eine abgehobene Bauchfalte oder an der
Vorderseite des Oberschenkels erfolgen. Die Injektion muB streng subkutan vorgenommen werden. Ein an der Injektions-
nadel haftender Tropfen muB vor der Injektion entfernt werden, da ein Einbringen von Heparin-Calcium-5000-ratiopharm®
in den Stichkanal zu einem oberflachlichen BluterguB bzw. in seltenen Fallen zu einer 6rtlichen Uberempfindlichkeitsreak-
tion (lokale allergische Reizung) fiihren kann.

Hinweis:
Waéhrend der Behandlung mit Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® sind intramuskulére Injektionen wegen der Gefahr von Bluterglissen (Hamatomen)
zu vermeiden.

Wie lange sollte Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® angewendet werden?
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® in zu groBen Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uber-
dosierung)?

Symptome einer Uberdosierung

Blutungen zumeist aus Haut und Schleimhauten, aus Wunden, dem Gastrointestinal- und Urogenitaltrakt (z. B. Nasenbluten, Blut im Urin, Teerstuhl,
Bluterglsse, flohstichartige Blutungen unter der Haut). Blutdruckabfall, Abfall des Hamatokrits oder andere Symptome kdnnen Zeichen einer ver-
borgenen Blutung sein.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung

Beim Auftreten von Blutungen oder Symptomen einer verborgenen Blutung muB sofort ein Arzt aufgesucht werden!

Bei leichten Blutungen kann die Dosis von Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® reduziert werden. Bei méBigen, nicht lebensbedrohlichen Blutungen
sollte die Therapie mit Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® unterbrochen werden. Bei ernsteren, lebensbedrohlichen Blutungen sind, wenn andere
Blutungsursachen (z. B. Verbrauchskoagulopathie, Faktorenmangel) ausgeschlossen wurden, intensivmedizinische MaBnahmen und die Gabe von
Protamin erforderlich.

Protamin soll nur bei lebensbedrohlichen Blutungen verabreicht werden, da bei vollstandiger Neutralisierung des Heparins Thrombosegefahr besteht.
Daneben muB unter intensivmedizinischen Bedingungen eine Uberwachung und ggf. Korrektur der vitalen Parameter, Bluttransfusionen, Volumen-
ersatz und ggf. Kreislauftherapie mit Katecholaminen erfolgen.

Das Antidot Protamin ist ein argininreiches Protein, das (iblicherweise als Chlorid oder Sulfat verwendet wird. Als Regel gilt, daB 1 mg Protamin die
Wirkung von ca. 100 |.E. Heparin neutralisiert. Fiir die Therapie muB die Halbwertszeit des Heparins und die Applikationsart berlcksichtigt werden,
d. h. 90 Min. nach intravendser Applikation von Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® sollen nur 50 % der errechneten Protamin-Menge gegeben werden,
3 Std. nach der intravendsen Verabreichung nur 25 %. Bei Ubertitrierung kann Protamin die Fibrinolyse aktivieren und dann selbst eine verstarkte
Blutungsbereitschaft verursachen. Bei zu rascher i.v. Injektion des Protamins kann es zu Blutdruckabfall, Bradykardie, Dyspnoe und unangenehmen
Sensationen kommen. Protamin wird rascher aus dem Blut eliminiert als Heparin. Die Wirkung der Neutralisierung muB durch Bestimmung der partiellen
Thromboplastinzeit (PTT) oder Thrombinzeit Gberpriift werden.

Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® ist nicht dialysierbar.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® auftreten, und welche MaBnahmen sind ggf. zu

ergreifen?

— In Abhéngigkeit von der Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® -Dosierung muB mit einem vermehrten Auftreten von Blutungen, insbesondere aus Haut,
Schleimhauten, Wunden, im Bereich des Magen-Darm-Traktes, der ableitenden Harnwege und des Genitaltraktes gerechnet werden.

— Gelegentlich tritt zu Beginn der Behandlung mit Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® eine leichte voriibergehende Verminderung der Zahl der
Blutplattchen (Thrombozytopenie Typ ) mit Werten zwischen 100 000 und 150 000/pl auf (verursacht durch eine voriibergehende Aktivierung der
Blutplattchen). Komplikationen kommen im allgemeinen nicht vor. Die Behandlung kann daher fortgefiihrt werden.

— Selten wird ein allergisch bedingter schneller Abfall der Zahl der Blutpléttchen (Thrombozytopenie Typ Il) mit Werten deutlich unter 100 000/pl oder

auf weniger als 50 % des Ausgangswertes beobachtet. Bei Patienten ohne vorbestehende Uberempfindlichkeit gegen Heparin-Calcium-5000-
ratiopharm® beginnt der Abfall der Zahl der Blutplattchen in der Regel 6 — 14 Tage nach Behandlungsbeginn. Bei Patienten mit Uberempfindlich-
keit gegen Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® tritt dieser Abfall unter Umstanden innerhalb von Stunden auf.
Diese schwere Form der Verminderung der Blutplattchenzahl kann verbunden sein mit Blutpfropfbildung (arteriellen und venésen Thrombosen/
Thromboembolien), Gerinnungssteigerung (Verbrauchskoagulopathie), zum Teil Absterben von Hautgewebe (Hautnekrosen) an der Injektionsstelle,
flohstichartigen Blutungen (Petechien) und Teerstuhl (Meléna). Dabei kann die blutgerinnungshemmende Wirkung des Heparins vermindert sein
(Heparin-Toleranz). Bei Patienten, bei denen die genannten allergischen Reaktionen auftreten, mu Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® sofort ab-
gesetzt werden. Bei ihnen darf auch in Zukunft kein heparinhaltiges Arzneimittel mehr angewendet werden. Wegen der genannten gelegentlich auf-
tretenden unglinstigen Wirkung von Heparin auf die Thrombozyten muB deren Zahl, insbesondere zu Beginn der Behandlung mit diesem Arznei-
mittel, engmaschig kontrolliert werden.

— Haufig wird ein Anstieg der Serum-Transaminasen (GOT, GPT), der Gamma-GT sowie der LDH und der Lipase beobachtet, der zumeist nach
Absetzen der Behandlung mit Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® reversibel und klinisch nicht bedeutsam ist.

— Eine Uberempfindlichkeit gegentiiber Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® sowie anaphylaktische Reaktionen (heftige allergische Reaktionen) sind
selten. In Einzelfallen wurde das Auftreten eines anaphylaktischen Schocks beschrieben.

Dies ist besonders bei Patienten zu beachten, die friiher bereits heparinhaltige Arzneimittel erhalten haben.
Allergische Reaktionen beinhalten Symptome wie Ubelkeit, Kopfschmerzen, Temperaturanstieg, Gliederschmerzen, Nesselsucht (Urtikaria), Er-
brechen, Juckreiz, Atemnot (Dyspnoe), Verkrampfung der oberen Luftwege (Bronchospasmen) und Blutdruckabfall.

— Nach langerer Anwendung (Monate) kann sich, vor allem bei Verwendung hoherer Dosierungen und insbesondere bei dazu veranlagten Patienten,
eine vermehrte Knochenbriichigkeit (Osteoporose) entwickeln.

— Selten kann ein zumindest voriibergehender Haarausfall (Alopezie) auftreten. Nach Absetzen der Behandlung mit Heparin-Calcium-5000-ratiopharm
tritt der Haarwuchs meistens spontan in absehbarer Zeit wieder ein.

— In sehr seltenen Fallen kann Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® eine Unterfunktion der Nebennierenrinde (Hypoaldosteronismus) verbunden mit
einer Erhdhung der Kaliumwerte (Hyperkalidmie) und Ubersauerung des Blutes (metabolische Azidose) besonders bei Patienten mit Einschrankung
der Nierenfunktion und Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) verursachen.

— In Einzelfallen wurde Uber das Auftreten einer schmerzhaften Erektion des Gliedes (Priapismus) und GefaBkrampfen (Vasospasmen) berichtet.

— Lokale Gewebsreaktionen (Verhdrtungen, Rétungen, Verfarbungen und kleinere Bluterglisse) an der Injektionsstelle werden gelegentlich beobachtet.

®

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder
Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Beim Auftreten von Blutungen, von Symptomen einer verborgenen Blutung (wie z. B. Blutdruckabfall) oder von Uberempfindlichkeitsreaktionen
mussen Sie sofort einen Arzt aufsuchen!

Bei leichten Blutungen kann die Dosis von Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® reduziert werden. Bei méBigen, nicht lebensbedrohlichen Blutungen
sollte die Therapie mit Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® unterbrochen werden. Bei ernsteren, lebensbedrohlichen Blutungen sind intensivmedizi-
nische MaBnahmen erforderlich (s.a. TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung).

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Packung aufgedruckt. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum!
Die Injektionslésung kann sich nach langerer Lagerung dunkler farben, die therapeutische Wirkung wird dadurch nicht beeintréchtigt.
Achten Sie stets darauf Heparin-Calcium-5000-ratiopharm® so aufzubewahren, daB es fir Kinder nicht zu erreichen ist!
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