Therapie nur 1 x faglich

[ J ® Therapie von Venenthrombosen und thromboembolischen Erkrankungen einschlieBlich tiefer
I n n o h e Venenthrombosen und Lungenembolien' bei Erwachsenen. Langzeitbehandlung vendser Thrombo-
embolien und Rezidivprophylaxe bei erwachsenen Patienten mit aktiver Tumorerkrankung.?

Tinzaparin-Natrium

Dosierung Therapie: 1 x taglich 175 Anti-Xa I.E./kg Korpergewicht s.c.?

AT e T
~40 kg + 2222 ig ;ggg 233 2: —@mm——  innohep® 8.000 Anti-XaLE/0,4 ml
~50KG+  sear o oeem  —EEE——H  innohep 10.000 AniiXalE./0,5 mi
~60KG* e o oem  —EEEE—H  innohep® 12.000 AnfiXalE./0,6 ml
~70kg + ;z;z :zz :Z:ggg g:?g 2: _“’d:|" innohep® 14.000 Anti-Xal.E./ 0,7 ml
~80KG+  gooar iocn  omm  —EEEEEETH innohep 16.000 AntiXalE./0,8 mi

95-99 ki 17.000 0,85ml
~90Kg+ oo rosk 19000 | ogom —OESSSSSEECH innchep®18.000 Anti-XalE./0,9 ml

109 kg: 0,95 ml 114 kg: 1,00 ml 120 kg: 1,05 ml 131kg: 1,15 ml

Dosierung in Schritten von 1.000 LE. miftels 0,05 ml Skalierung auf der Spritze. Die nach kg Korpergewicht errechnete Dosis solite nach Bedarf auf- oder abgerundet werden. Falls erforderlich, wird das tberschissige Volumen vor
Gebrauch entfernt, um die geeignefe Dosis zu erzielen.

Karpergewichtsadaptierte Dosierung (175 Anfi-Xa LE. pro kg Korpergewicht). Fur Patienten mit einem Gewicht < 32 kg oder > 105 kg sollte Tinzaparin einmal faglich mif einer Dosierung von 175 |£./kg KG gegeben werden
Pharmakodynamische Daten fir Pafienten bis zu 165 kg KG wurden publiziert.

T Bei bestimmten Patienten mit Lungenembolien (z. B. Patienten mif schwerer hamodynamischer Insfabilifat) kann eine alternafive Behandlung wie z. B. eine Operation oder Thrombolyse angezeigt sein.

2 Fachinformation innohep® 8.000/10.000/12.000/14.000/16.000/18.000 Anti-Xa 1.£./0,4/0,5/0,6/0,7/0,8/0,9 ml Fertigspritzen Injlsg. und Fachinformation innohep® 20.000 Anfi-Xa .E./ml Durchstechfl. Injlsg. Stand 12/2019
Hainer JW et al. Thromb Haemost 2002; 87(5):817-823,
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Tinzaparin-Natrium

“Fertigspritzen Therapie, feiner als alle anderen NMH-Spritzen in der Thrombose-Therapie; Report on needle size investi-

Arzneimittel

innohep®
8.000 Anti-Xa l.E./0,4 m|
Inj.jsg. Fertigspritze

innohep®
10.000 Anti-Xa I.E./0,5 ml
Inj.jsg. Fertigspritze

innohep®
12.000 Anti-Xa I.E./0,6 ml
Inj.jsg. Fertigspritze

innohep®
Anti-Xa l.E./
Inj.jsg. Fertigspritze

innohep®
16.000 Anti-Xa l.E./0,8 ml
Inj.jsg. Fertigspritze

innohep®
18.000 Anti-Xa I.E./0,9 ml
Inj.jsg. Fertigspritze

innohep®
20.000 Anti-Xa L.E./ml
Durchstechflaschen Inj.Isg.

Packungs-
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10 St.
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10 St.
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10 St.

10x2ml
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innohep® 8.000/10.000/12.000/14.000/16.000/18.000 Anti-Xa LE./0,4/0,5/
0,6/0,7/0,8/0,9 ml Injlsg Fertigspritzen, innohep® 20.000 Anti-Xa LE./ml
Durchstechfl. Inj.lsg. Wirkstoff: Tinzaparin-Natrium. Zus.: 1 ml Injlsg. enth. Tinza-
parin-Natrium 20.000 Anti-Xa LE.. Sonst. Bestandt. Natriummetabisuifit, Nafriumhy-
droxid, Wasser f. Injzwecke. (Gesamimenge Nafrium: 40 mg/ml, ca. 2 % d. empf.
fagl. max. Na-Aufnahme (WHO) von 2 g tber Nahrung fur Erwachs.) -Durchstechfl.
zusatzl: Benzylalkohol (10mg/ml). Anwend.: Behandl v. Venenthrombosen u.
thromboemb. Erkr. einschl. tiefer Venenthrombosen u. Lungenembolien b. Erwachs.
Langzeitbehandlung vendser Thromboembolien u. Rezidivprophylaxe b. erwachs.
Pat. m. akfiver Tumorerkrankung. Bei best. Paf. m. Lungenembolien (zB. schwere
hamodynam. Insfabilitat) kann e. alternafive Behandl. angezeigt sein (z.B. OP od.
Thrombolyse). Gegenanz.: Uberempfindlichkeit ggu. Tinzaparin/Heparin, sonst. Be-
standt, akt. od. bek. immunvermittelte Hep.-induz. Thrombozytopenie (Typ Il), akut.
schw. Blutungen od. Zustande, d. schw. Blutungen beginstigen. Def. schw. Blutung:
a) Auftreten in krit. Bereich od. Organ (zB. intrakranial, -spinal, -okular, refroperitone-
al, intraartikulér od. perikardial, infrauterin od. —muskular m. Kompartmentsyndr),
b) Abfall Hb-Wert > 20 g/I (1,24 mmol/I) od. c) Transfusion > 2 Einh. Vollblut od.
rot. Blutkorp. Sept. Endokardifis. Neuroaxiale Anasthesie (Therapiedosis: Absefzen
von innohep® spatesfens 24 h vor Eingriff, Fortsefzen d. Behandl. frihesfens 4-6 h
nach spinaler Anasthesie od. Entfernen d. Katheters. Engm. Uberwachung auf Anz. od
Sympt. neurol. Verlefzung.) -Durchstechfl. zusatzl: Enth. 10 mg/ml Benzylalkohol. Auf-
gr. Risiko d. Schnappatmung keine Anw. b. Friih- od. Neugeborenen. Nebenw.: Blufun-
gen konnen in verschiedenen Schweregraden in allen Organen auftreten. Komplikatio-
nen vor allem bei hohen Dosen maglich. Schwere Blufungen nur gelegentlich, dennoch
in einigen Fallen Berichte Uber Todesfalle od. anhaltende Behinderung. Haufig: Anamie
(inkl. erniedrigt. Hb-Wert), Blutung, Hamatom, Reakt. an Inj.stelle (inkl. Hamatombildung,
Blutung, Schmerzen, Juckreiz, Knotchenbildung, Erythem u. Extravasation). Gelegentl.:
Thrombozytopenie (Typl) (inkl.red. Thrombozytenzahl), Uberempfindlichk, Bluterglsse,
Ecchymose, Purpura, erhohte Leberenzymwerte (inkl. erh. Transaminasen, ALT, AST u.
GGT), Dermatitis (inkl. allerg. u. bullds), Hautausschlag, Juckreiz. Selfen: Heparin-indu-
zierfe Thrombozytopenie (Typ Il), Thrombozytose, anaphylakfische Reakt, Hyperkali-
amie, fox. Haufausschlage (inkl. Stevens-Johnson Syndr), Hauinekrose, Angioodem,
Urtikaria, Osteoporose (in Verbind. m. Langzeitanw.), Priapismus. Langzeitbehandl.
Tumorpat: In e. Studie mit Tumorpat. unfer Langzeitbehandl. (6 Monate) war die
UAW-Gesamtrate vergleichbar mit der bei and. mif innohep® beh. Pat. Allg. erhohtes
Blufungsrisiko bei Tumorpat. beachten; Inzidenz hamorrhagischer Ereign. demnach
erwarfungsgemaB hoher als unter Kurzzeitanw. u. ahnl. der bei Tumorpaf. unfer
Langzeitbehandl. mif Anfikoagulanzien beobacht. Inzidenz. Kdr. u. Jugend!: begrenzte
Datenlage, Hinweise auf Vergleichbarkeit mit dem NW-Profil von Erwachs. Verschrei-
bungspflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: LEO Pharma A/S,
Industriparken 55, DK-2750 Ballerup. Orfl. Verfreter: LEO Pharma
GmbH, Frankfurter StraBe 233, A3, D-63263 Neu-Isenburg, Telefon:
06102/201-0, Telefax: 06102/201-200, www.eo-pharma.de
Stand: Dezember 2019 / MAT-34253-1
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