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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

innohep® multi 10.000 Anti-Xa I.E./ml Injektionslosung

Tinzaparin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

« In dieser Packungsbeilage wird ,innohep® multi 10.000 Anti-Xa I.E./ml Injektionslésung” innohep ® genannt.

Was in dieser Packungsheilage steht

1. Was ist innohep® und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von innohep® beachten?

3. Wie ist innohep® anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist innohep® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist innohep ® und wofiir wird es angewendet?
innohep® ist ein blutverdiinnendes Arzneimittel, das die natirliche Blutgerinnung (Koagulation) hemmt. innohep® wird
angewendet:

 zur Vorbeugung von Blutgerinnseln bei Erwachsenen vor und nach einer Operation.

 zur Vorbeugung von Blutgerinnseln bei Erwachsenen, die ein erhdhtes Risiko fiir Blutgerinnsel haben, z. B.
weil sie sich wegen einer akuten Erkrankung nur eingeschrankt bewegen kdénnen.

 bei Patienten, die sich einer Himodialyse oder Hamofiltration unterziehen, damit sich im Hamodialyse-Gerat

keine Blutgerinnsel bilden. Bei der Hamodialyse werden Abfallprodukte und Flussigkeiten von einem Dialyse-
Gerat aus dem Blut entfernt. Der Dialyse-Filter wirkt wie eine kiinstliche Niere.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von innohep ® beachten?

innohep ® darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen Tinzaparin-Natrium oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
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» wenn Sie eine Heparin-induzierte Thrombozytopenie (HIT) (Abnahme der Blutplattchenzahl aufgrund der
Behandlung mit Heparin) haben oder hatten.

» wenn Sie eine starke Blutung haben (z. B. im Gehirn, Rlickenmark, Auge oder Magen).
» wenn Sie eine Infektion der Herzinnenhaut haben (septische Endokarditis).
 bei Friihgeborenen und Neugeborenen aufgrund des Gehaltes an Benzylalkohol.

Warnhinweise und VorsichtsmafBhahmen

Sprechen Sie mit einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie innohep® anwenden,

» wenn bei Ihnen eine Ruckenmarks- oder Epiduralanasthesie oder eine Lumbalpunktion (Enthnahme von
Rickenmarksflissigkeit) geplant ist.

* wenn lhnen bekannt ist, dass Sie eine Blutungsneigung haben.
* wenn Sie mit anderen, intramuskul&r verabreichten Medikamenten behandelt werden.
« wenn Sie eine herabgesetzte Anzahl an Blutplattchen haben.
» wenn Sie einen erhdhten Kaliumspiegel im Blut haben (Hyperkaliamie).
» wenn Sie eine kunstliche Herzklappe haben.
» wenn Sie Probleme mit den Nieren haben.
Kinder und Jugendliche
innohep® ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen vorgesehen.
Anwendung von innohep ® mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkung von innohep® beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, da Sie wahrscheinlich leichter bluten
konnten:

» Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen und Schmerzen, insbesondere nicht-steroidale
Entztindungshemmer (NSAIDs), wie z. B. Acetylsalicylsaure.

» Medikamente, die zur Auflésung von Blutgerinnseln angewendet werden (thrombolytische Mittel).
» Arzneimittel, die die Wirkung von Vitamin K blockieren (Vitamin-K-Antagonisten).
» Aktiviertes Protein C.
 Direkte Faktor-Xa- und lla-Hemmer.
» Hoch dosierte Penicillin-Therapie.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Aufgrund des Gehaltes an Benzylalkohol soll die Anwendung von innohep® Durchstechflaschen wahrend der

Schwangerschaft vermieden werden (siehe unten fir weitere Informationen). Eine andere innohep® Darreichungsform
(Fertigspritzen) kann stattdessen angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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innohep® hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen.

innohep® enthélt Benzylalkohol und Natrium

» Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg Benzylalkohol pro ml. Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

» Benzylakohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlie3lich Atemproblemen (so
genanntes ,,Gasping-Syndrom*) bei Kleinkindern, in Verbindung gebracht.

» Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Ihrem neugeborenen Baby (jinger als 4 Wochen) an, es sei denn, lhr
Arzt hat es empfohlen.

» Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) nicht langer als eine Woche an, auRer auf
Anraten |hres Arztes oder Apothekers.

» Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer Lebererkrankung oder Nierenerkrankung leiden,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in lhrem Korper groRe Mengen Benzylalkohol anreichern
und Nebenwirkungen verursachen kdnnen (so genannte ,metabolische Azidose").

« innohep® enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei.

3. Wie ist innohep ® anzuwenden?
innohep® in Durchstechflaschen ist fiir die Anwendung in Krankenhausern vorgesehen und wird lhnen durch einen
Arzt oder medizinisches Fachpersonal verabreicht.

lhr Arzt wird moglicherweise routinemaRige Blutuntersuchungen durchfiihren, um die Wirkungen von innohep® zu
bestimmen.

Um Blutgerinnsel in Thren Venen zu vermeiden:

lhr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen innohep® unter die Haut injizieren (subkutane Injektion). Die
Dosierung und die Dauer der Behandlung héngt von lhrer Operation oder Erkrankung ab. lhr Arzt wird Ihnen die

richtige Dosis verschreiben und lhnen sagen, wie lange die Behandlung mit innohep® dauern wird.

Um Blutgerinnsel bei der Hamodialyse oder Hamofiltration zu vermeiden:

innohep® wird entweder in die Schlauche des Hamodialyse-Gerates oder in lhre Vene gespritzt. Die Dosierung hangt
von der Dauer der Dialyse ab.

Wenn Sie meinen, eine gréBere Menge innohep® erhalten zu haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr innohep® erhalten haben, als Sie sollten, kénnen Blutungen auftreten. Sprechen Sie sofort mit lhrem

Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie sich unwohl filhlen oder meinen, zu viel innohep® erhalten zu
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Schwerwiegende Nebenwirkungen, die sofortige medizinische Hilfe erforderlich machen, werden wahrend der

Behandlung mit innohep® selten beobachtet. Wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich bemerken, sollten Sie
sofort Ihren Arzt oder das nachstgelegene Krankenhaus zur Notfallhilfe kontaktieren.
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» Ernsthafte allergische Reaktion. Symptome beinhalten plétzliches Einsetzen eines schweren
Hautausschlages, Schwellungen des Rachens, des Gesichts, der Lippen oder des Mundes sowie
Atemprobleme.

» Starke Blutung. Symptome beinhalten roten oder braunen Urin, schwarze Teerstiihle, ungewdhnliche

Blutergusse (sehr schmerzhafte, grof3e oder dunkle Blutergiisse) und jegliche Blutung, die sich nicht stoppen
lasst.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der Anwendung von innohep® beobachtet:
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

 Blutung: Dies kann Komplikationen wie Anamie (geringe Anzahl an Blutzellen) oder Hamatome (Bluterguisse)
zur Folge haben

» Reaktionen an der Einstichstelle (beinhaltet Blutergiisse, Blutungen, Schmerzen, Juckreiz, Rétung, Schwellung
und ein harter Knoten an der Einstichstelle)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e Thrombozytopenie (Abfall der Blutplattchenzahl)
+ Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion)
 Bluterglisse und Verfarbung der Haut
e erhohte Leberenzymwerte
» Dermatitis (Entziindungsreaktion der Haut)
» Hautausschlag und Juckreiz
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
» Heparin-induzierte Thrombozytopenie (Abnahme der Anzahl der Blutplattchen aufgrund der Heparintherapie)
» Thrombozytose (Anstieg der Anzahl der Blutplattchen)
* Angioddem (Schwellung des Gesichts, der Lippen und der Zunge)
» Anaphylaktische Reaktion (siehe ,Ernsthafte allergische Reaktionen* weiter oben)
» Hyperkaliamie (Anstieg des Blutkaliumwertes)
» Toxischer Hautausschlag
» Hautnekrosen (Absterben von Hautgewebe)
* Nesselausschlag
» Osteoporose (wurde in Verbindung mit Langzeit-Anwendung beobachtet)
» Priapismus (anhaltende Erektion, normalerweise schmerzhaft, ohne sexuellen Wunsch)

Kinder und Jugendliche

Begrenzte Informationen aus einer Studie und Markterfahrungen weisen darauf hin, dass das Nebenwirkungs-Profil
bei Kindern und Jugendlichen dem von Erwachsenen gleicht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist innohep ® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Karton nach "verwendbar bis" angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nach Anbruch konnte die chemische und physikalische Stabilitat tiber 28 Tage bei 30°C gezeigt werden. Aus
mikrobiologischer Sicht kann das Arzneimittel nach Anbruch maximal 28 Tage bei 30°C aufbewahrt werden.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn die Lésung in der Durchstechflasche triib ist oder Bodensatz
erkennbar ist.

Die Flussigkeit kann sich wahrend der Lagerung gelblich verfarben, was jedoch nicht die Produktqualitat
beeintrachtigt. Das Produkt ist noch sicher und kann angewendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was innohep® enthalt
 Der Wirkstoff ist Tinzaparin-Natrium. 1 ml Injektionslésung enthalt 10.000 Anti-Xa I.E. Tinzaparin-Natrium.

* Die sonstigen Bestandteile sind Benzylalkohol (10 mg/ml), Natriumacetat-Trihydrat, Natriumhydroxid, konzentrierte
Salzsaure (zur pH-Wert Einstellung), und Wasser fir Injektionszwecke.

Wie innohep® aussieht und Inhalt der Packung
Injektionslosung.

Farblose Durchstechflasche, die mit einer farblosen bis leicht gelblichen Flissigkeit, die nicht getriibt ist, gefullt ist. Bei
Lagerung entsteht kein Bodensatz.

10 Durchstechflaschen zu je 2 ml
10 Durchstechflaschen zu je 5 ml
Pharmazeutischer Unternehmer
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Danemark

Ortlicher Vertreter:

LEO Pharma GmbH
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Siemensstraf3e 5b

63263 Neu-Isenburg
Telefon: 06102/201 - 0
Telefax: 06102/201 — 200
www.leo-pharma.de
Hersteller

Vianex S.A. - Plant A

12 Km National Road Athens Lamia

144 51 Metamorfossi

Griechenland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im September 2025 tiberarbeitet.
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