Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Heparin «Bichsel» 417 LE./ml, 1000 LE./ml, 5000 LE./ml,
Injektionslosung

Laboratorium Dr. G. Bichsel AG

Was ist Heparin «Bichsel» und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Heparin, die Wirksubstanz von Heparin «Bichsel», wird aus Darmschleimhaut des Schweines gewonnen.
Sie wird als Lésung unter die Haut gespritzt und hemmt die Blutgerinnung. Der Arzt oder die Arztin
verschreibt daher Heparin «Bichsel», um die Gerinnungsneigung des Blutes herabzusetzen. Diese Wirkung
ist erwlinscht zur Vorbeugung und zur Verhinderung der Bildung von Blutgerinnseln, aber auch zur
Behandlung von Thrombosen (Bildung von Blutgerinnseln), z.B. in Venen. Solche Thrombosen kdnnen
auftreten bei Venenentziindung, nach Operationen oder wahrend der Dialysebehandlung (kinstliche
Niere).

Wann darf Heparin «Bichsel» nicht angewendet werden?
Heparin «Bichsel» darf nicht angewendet werden bei Uberempfindlichkeit auf Heparin.

Dies gilt insbesondere flir eine bestehende oder friiher durchgemachte allergische Thrombozytopenie
(Verminderung der Blutplattchenzahl), die durch Heparin hervorgerufen wurde.

Weiter dirfen Sie Heparin «Bichsel» nicht anwenden bei Erkrankungen, die mit einer erhohten
Blutungsbereitschaft einhergehen (z.B. erhéhte Blutungsneigung, Mangel an Gerinnungsfaktoren, schwere
Leber-, Nieren- oder Bauchspeicheldrisenerkrankungen, sehr tiefe Blutplattchenzahl), bei Erkrankungen,
bei denen der Verdacht eines Defekts des Blutgefasssystems besteht (z.B. Geschwire im Magen-
und/oder Darmtrakt, Bluthochdruck, Hirnblutung, Verletzungen oder chirurgische Eingriffe am zentralen
Nervensystem (Hirn/Rickenmark)) sowie bei Augenoperationen, nichtentziindlichen
Netzhauterkrankungen, Glaskdrperblutungen, Hirnarterienmissbildungen, gewissen entzundlichen
Herzkrankheiten, drohender Fehlgeburt, riickenmarksnaher Anasthesie und Eingriffen im Bereich des
Ruckenmarks.

Wann ist bei der Anwendung von Heparin «Bichsel» Vorsicht geboten?

Je nach Dosierung von Heparin «Bichsel» kann die Blutgerinnung erheblich vermindert und damit die
Blutstillung erschwert sein (verlangerte Blutungszeit). Sie missen deshalb bei Verletzungen wegen
Blutungsrisiko sehr vorsichtig sein und sofort Inren Arzt bzw. Ihre Arztin aufsuchen, wenn Sie eine Blutung
feststellen. Falls bei lhnen arztliche Eingriffe wie Gewebeprobeentnahme, intramuskulare Injektionen,
Réntgenuntersuchungen geplant sind, informieren Sie den Arzt bzw. die Arztin, dass Sie Heparin «Bichsel»
anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie an einer Nieren- oder Lebererkrankung leiden oder
Sie kirzlich eine Operation an der Prostata oder den Leber- oder Gallenwegen hatten.

Auch bei der Anwendung zusatzlicher Medikamente ist Vorsicht geboten. Gleichzeitig eingenommene
Medikamente vom Typ Aspirin oder andere Entzindungshemmer, die gegen Fieber oder Schmerzen
angewendet werden, koénnen die Wirkung von Heparin «Bichsel» verstarken und zu erhohter
Blutungsbereitschaft fihren. Andere Medikamente kdnnen die allergischen Eigenschaften von Heparin
«Bichsel» verstarken und zu allergischen Reaktionen fuhren. Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker
bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, dass Sie unter Heparin-Behandlung stehen und vergewissern Sie sich,
dass das zusatzliche Medikament keine unginstige Wirkung auf die Heparin-Behandlung hat.
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Heparin «Bichsel» 417 |.E./ml Durchstechflasche a 48 ml, Heparin «Bichsel» 1000 I|.E./ml
Durchstechflasche a 20 ml und Heparin «Bichsel» 5000 I.E./ml Ampulle a 5 ml: Diese Arzneimittel enthalten
weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle oder Durchstechflasche und sind daher nahezu
«natriumfrei». Eine Durchstechflasche Heparin «Bichsel» 5000 ILE./ml & 20 ml enthalt jedoch 60 mg
Natrium. Dies entspricht 3 % der flr eine oder einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen!

Darf Heparin «Bichsel» wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet
werden?

Wahrend der Schwangerschaft oder in der Stillzeit sollten Sie eine Behandlung mit Heparin «Bichsel» nur
durchfiihren, wenn der Arzt oder die Arztin dies ausdriicklich verordnet.

Wie verwenden Sie Heparin «Bichsel»?

Heparin «Bichsel» wird nur als Injektion angewendet. Abhéngig davon, warum lhnen der Arzt oder die
Arztin Heparin «Bichsel» verschrieben hat, unterscheidet sich die Dosierung je nach Art der Erkrankung,
Kdrpergewicht und Alter. Bei Selbstinjektion halten Sie sich genau an die verordnete Dosis und an die
nachstehend beschriebene Injektionstechnik. |hr Arzt oder Ihre Arztin wird Sie bezlglich Vorbereiten der
Spritzen und Injektionstechnik genau informieren. Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene
Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem
Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Vorbereiten und Durchfiihrung der Injektion

Zur Durchflhrung der Injektion bendtigen Sie eine sterile Spritze (z.B. 1ml - 2 ml) und eine sterile,
subkutane Nadel (z.B. 25G, @ 0,5mm, Lange 14-16 mm vom Typ Insulinnadel). Vor der Entnahme der
verordneten Heparin «Bichsel» Dosis sind die Ampulle resp. die Durchstichflasche mit 63%-igem Alkohol
zu desinfizieren.

In die Spritze wird dann die verordnete Dosis, z.B. 1000 Einheiten = 1 ml von Heparin «Bichsel» 1000 IE/ml
oder 5000 Einheiten = 1 ml von Heparin «Bichsel» 5000 IE/ml, aufgezogen. Vor der Injektion ist durch
leichtes Andriicken des Spritzenstempels die Spritze luftfrei zu machen (Zeichnung).

W

Die subkutane Injektion erfolgt nach Weisung des Arztes bzw. der Arztin in eine Hautfalte der Bauchdecke,
der Vorderseite des Oberarms oder einer anderen geeigneten Stelle. Desinfizieren Sie die entsprechende
Hautstelle, nehmen Sie eine Hautfalte zwischen Daumen und Zeigefinger und stechen Sie in einem leicht
schragen Winkel in die Hautfalte (Zeichnung).
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Die Spritze darf nur einmal verwendet werden.
Welche Nebenwirkungen kann Heparin «Bichsel» haben?

Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Anwendung von Heparin «Bichsel» auftreten:

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

An der Injektionsstelle kann nach der Injektion ein kleiner, blauer Fleck entstehen (Hamatom). In der Regel
ist dieser unbedeutend und sollte nach kurzer Zeit verschwinden. Wie friiher erwahnt, kdbnnen wiederholte
Anwendungen von Heparin «Bichsel» zu einer erhéhten Blutungsneigung fiihren. Diese kann sich dussern
z.B. durch Nasenbluten oder Blutungen der Mundschleimhaut. Das Auftreten der genannten Symptome ist
dem Arzt oder der Arztin unverziglich zu melden.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Selten kann die Behandlung (typischerweise innerhalb der ersten 5 — 10 Tage) einen ausgepragten Abfall
der Anzahl an Blutplattchen (Thrombopenie) verursachen, welcher mit einer paradoxen Erhéhung des
Risikos der Bildung von Blutgerinnseln einhergeht. Sie sollten Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin umgehend
informieren, wenn Sie Anzeichen flr eine Blockierung eines Blutgefasses durch ein Blutgerinnsel haben,
wie z.B. krampfartige Schmerzen, Rotungen, Warme oder Schwellungen in einem l|hrer Beine oder
Atemnot, Brustschmerzen, Ohnmacht oder Bluthusten.

In seltenen Fallen kann Haarausfall auftreten, der reversibel ist und nach Absetzen des Praparates
verschwindet.

Sehr selten (weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Vereinzelt werden unter Heparinbehandlung Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Rétung der Haut,
Atemnot, Fieber, Gefasskrampfe und Kollaps beobachtet.

In sehr seltenen Fallen wurde in Verbindung mit einer Heparinbehandlung Uber eine schmerzhafte
Dauererektion berichtet.

Eine Langzeitbehandlung mit Heparin kann einen Knochenschwund (Osteoporose) begtinstigen, vor allem,
wenn gleichzeitig Kortikosteroide eingenommen werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Heparin «Bichsel» darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet
werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch

Das Medikament ist flir einen einmaligen Gebrauch bestimmt und ist unmittelbar nach Anbruch zu
verwenden. Im Behalter verbleibende Restlésungen sind zu verwerfen.

Lagerungshinweis

Bei Raumtemperatur (15 — 25 °C) vor Licht geschitzt aufbewahren.

Fir Kinder unerreichbar aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Heparin «Bichsel» enthalten?
Wirkstoffe

1 ml Iniektionslésung enthalt 417 |.E. (Internationale Einheiten), 1000 I.E. bzw. 5000 |.E. Heparin-Natrium
et o ]
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Hilfsstoffe

Wasser fur Injektionszwecke, Salzsadure zur pH-Einstellung
Zulassungsnummer

46240 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Heparin «Bichsel»? Welche Packungen sind erhdltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Im Handel sind:

Heparin «Bichsel» 417 |.E./ml Durchstechflaschen 10 x 48 ml
Heparin «Bichsel» 1000 I.E./ml Durchstechflaschen 10 x 20 ml
Heparin «Bichsel» 5000 I.E./ml Ampullen 10 x 5 ml

Heparin «Bichsel» 5000 |.E./ml Durchstechflaschen 10 x 20 ml
Zulassungsinhaberin

Laboratorium Dr. G. Bichsel AG, 3800 Unterseen

Diese Packungsbeilage wurde im November 2020 letztmals durch die Arzneimittelbehorde

(Swissmedic) geprift.
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