Gebrauchsinformation:

Information fiir Anwender

Clexane 6.000 I.E. (60 mg)/0,6 ml Injektionslosung E‘%
in einer Fertigspritze :
Enoxaparin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie

mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spé-
ter nochmals lesen.

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

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

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Clexane und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Clexane beachten?
Wie ist Clexane anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Clexane aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Clexane und wofiir wird es angewendet?

Clexane enthalt den Wirkstoff Enoxaparin-Natrium. Dieser gehoért zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als ,niedermolekulare Heparine“ oder NMH
bezeichnet werden.

Wie Clexane wirkt

Clexane wirkt auf zwei Arten:

1) Es verhindert, dass bereits bestehende Blutgerinnsel gréBer werden.
Dies unterstutzt lhren Korper bei deren Abbau und verhindert, dass sie
gesundheitlichen Schaden anrichten.

2) Es verhindert die Neubildung von Blutgerinnseln in Ihrem Blut.

Wofiir Clexane angewendet wird
Clexane wird angewendet, um:
¢ Blutgerinnsel in den BlutgefaBen zu behandeln,
¢ die Bildung von Blutgerinnseln in den folgenden Situationen zu verhindern:
> vor und nach Operationen,
> wenn Sie sich aufgrund einer akuten Erkrankung flr einige Zeit nur
eingeschrankt bewegen kénnen.
> wenn Sie aufgrund einer Krebserkrankung ein Blutgerinnsel hatten, um
die Bildung weiterer Gerinnsel zu verhindern.
¢ die Bildung von Blutgerinnseln zu verhindern, wenn Sie an einer instabi-
len Angina Pectoris leiden (Zustand, in dem das Herz nicht ausreichend
mit Blut versorgt wird) oder nach einem Herzinfarkt,
¢ die Bildung von Blutgerinnseln in den Schlduchen lhres Dialysegerats
(wird bei Patienten mit schweren Nierenproblemen eingesetzt) zu verhindern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Clexane beachten?

Clexane darf nicht angewendet werden, wenn
* Sie allergisch sind gegen
> Enoxaparin-Natrium oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels,
> Heparin oder andere niedermolekulare Heparine, wie Nadroparin, Tin-
zaparin und Dalteparin.
Anzeichen einer allergischen Reaktion sind z. B. Ausschlag, Atem- oder
Schluckbeschwerden, Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zun-
ge, der Mundhohle, des Rachens oder der Augen.
¢ Sie innerhalb der letzten 100 Tage auf Heparin mit einem starken Riick-
gang der Anzahl lhrer Blutgerinnungszellen (Blutplattchen) reagiert haben,
* Sie Antikdrper gegen Enoxaparin in lhrem Blut haben,
¢ Sie an einer starken Blutung leiden oder wenn Sie ein hohes Blutungsri-
siko haben, wie:
> Magengeschwdr, kurzlich erfolgte Operationen am Gehirn oder den
Augen oder kirzlich aufgetretener Schlaganfall, der durch eine Hirn-
blutung verursacht wurde.
¢ Sie Clexane zur Behandlung von Blutgerinnseln in [hrem Kérper anwen-
den und Sie sich innerhalb von 24 Stunden:
> einer Spinal- oder Lumbalpunktion unterziehen,
> einer Operation unter Spinal-/Periduralanésthesie unterziehen.
Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, wenden Sie Clexane
nicht an. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Clexane darf nicht gegen andere ,niedermolekulare Heparine®, wie z. B. Na-
droparin, Tinzaparin oder Dalteparin, ausgetauscht werden. Dies liegt daran,
dass sie nicht exakt gleich sind und nicht die gleiche Aktivitdt und Anwen-
dungsempfehlungen besitzen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Clexane anwenden,

wenn

¢ Sie jemals mit einem starken Riickgang der Anzahl Ihrer Blutgerinnungs-

zellen (Blutplattchen), verursacht durch Heparin, reagiert haben,

lhnen eine kinstliche Herzklappe eingesetzt wurde,

Sie eine Endokarditis (eine Infektion der inneren Herzwand) haben,

Sie jemals ein Magengeschwlir hatten,

Sie kurzlich einen Schlaganfall hatten,

Sie einen hohen Blutdruck haben,

Sie zuckerkrank sind oder Probleme mit den BlutgefaBen im Auge durch

Ilhre Zuckerkrankheit haben (genannt ,diabetische Retinopathie®),

¢ Sie kurzlich am Auge oder Gehirn operiert wurden,

¢ Sie élter (Uber 65 Jahre) sind und insbesondere, wenn Sie tUber 75 Jahre

alt sind,

Sie eine Nierenerkrankung haben,

Sie eine Lebererkrankung haben,

Sie unter- oder tibergewichtig sind,

Ihr Kaliumspiegel im Blut erhoht ist (dies kann mit einem Bluttest tber-

pruft werden),

¢ Sie derzeit Arzneimittel, die Blutungen beeinflussen, anwenden (siehe
Abschnitt 2. ,Anwendung von Clexane zusammen mit anderen Arzneimit-
teln®).

¢ Sie Probleme mit Ihrer Wirbelséule haben oder Sie jemals an der Wirbel-
sdule operiert wurden.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie nicht sicher

sind), sprechen Sie vor der Anwendung von Clexane mit lhrem Arzt oder

Apotheker.

Fur Patienten, die hohere Dosen als 210 mg/Tag erhalten, enthalt dieses
Arzneimittel mehr als 24 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Spei-
sesalz) pro Dosis. Dies entspricht 1,2 % der fiir einen Erwachsenen empfoh-
lenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Untersuchungen und Kontrollen

Mdoglicherweise wird bei Ihnen eine Blutuntersuchung vor Therapiebeginn
und von Zeit zu Zeit wahrend der Therapie mit diesem Arzneimittel durchge-
fuhrt. Dies dient der Bestimmung des Blutgerinnungszellenspiegels (Blut-
plattchen) und des Kaliumspiegels in lhrem Blut.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Clexane bei Kindern und Jugendlichen
wurden nicht untersucht.

Anwendung von Clexane zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-

nehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet

haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

e Warfarin — Verwendung zur Blutverdiinnung,

¢ Acetylsalicylsédure (ASS), Clopidogrel oder andere Arzneimittel, die zur
Verhinderung einer Blutgerinnselbildung eingesetzt werden (siehe auch
Abschnitt 3. ,Wechsel der Antikoagulationsbehandlung®),

¢ Dextran zur Injektion — Verwendung als Blutersatz,

¢ |buprofen, Diclofenac, Ketorolac oder andere Arzneimittel, bekannt als
nicht steroidale Antirheumatika, die zur Behandlung von Schmerzen und
Schwellungen bei Arthritis und anderen Erkrankungen verwendet werden,

¢ Prednisolon, Dexamethason oder andere Arzneimittel, die zur Behand-
lung von Asthma, rheumatoider Arthritis und anderen Erkrankungen ver-
wendet werden,

* Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhdhen, wie Kaliumsalze,
Wassertabletten und einige Arzneimittel gegen Herzerkrankungen.

Operationen und Anéasthetika

Wenn bei lhnen eine Spinal- oder Lumbalpunktion oder eine Operation mit

Anwendung von Peridural- oder Spinalanasthetika geplant ist, informieren

Sie lhren Arzt, dass Sie Clexane anwenden. Siehe Abschnitt ,Clexane darf
nicht angewendet werden®.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Wenn Sie schwanger sind und eine mechanische Herzklappe besitzen, kann
das Risiko flir die Bildung von Blutgerinnseln erhoht sein. lhr Arzt sollte dies
mit Ihnen besprechen.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie Ihren Arzt um Rat
fragen, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Clexane hat keinen Einfluss auf lhre Verkehrstiichtigkeit und lhre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Es wird empfohlen, dass der Handelsname und die Chargennummer des
von lhnen verwendeten Praparates von lhrem Arzt erfasst werden.

3. Wie ist Clexane anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung dieses Arzneimittels

* Normalerweise wird |Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal Clexa-
ne bei lhnen anwenden, weil es als Spritze gegeben werden muss.

¢ Clexane wird in der Regel durch Spritzen unter die Haut (subkutan) ge-
geben.

¢ Clexane kann durch Spritzen in lhre Vene (intravends) nach bestimmten
Arten von Herzinfarkt oder Operationen gegeben werden.

¢ Clexane kann zu Beginn einer Dialysesitzung in den Schlauch, der von
Ihrem Korper wegfiihrt (arterieller Schenkel), gegeben werden.

¢ Spritzen Sie Clexane nicht in einen Muskel.

Wie viel Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird

¢ |hr Arzt wird entscheiden, wie viel Clexane Sie erhalten. Die Menge hangt
davon ab, warum es angewendet wird.

¢ Wenn Sie Probleme mit lhren Nieren haben, erhalten Sie moglicherweise
eine kleinere Menge von Clexane.

1) Behandlung von Blutgerinnseln in lhrem Blut

¢ Die Ubliche Dosis betragt 150 I. E. (1,5 mg) pro kg Kérpergewicht einmal
pro Tag oder 100 I. E. (1 mg) pro kg Kérpergewicht zweimal téglich.

¢ |hr Arzt entscheidet, wie lange Sie Clexane erhalten sollen.

2) Verhinderung der Bildung von Blutgerinnseln in lhrem Blut wahrend
Operationen oder wahrend Zeiten mit eingeschrankter Mobilitat auf-
grund einer Krankheit
* Die Dosis hangt davon ab, wie wahrscheinlich es ist, dass sich bei Ih-

nen ein Blutgerinnsel bildet. Sie werden téglich 2.000 I. E. (20 mg)
oder 4.000 I. E. (40 mg) Clexane erhalten.

* Wenn Sie sich einer Operation unterziehen, erhalten Sie |hre erste
Spritze in der Regel entweder 2 Stunden oder 12 Stunden vor dem
Eingriff.

* Wenn Sie sich aufgrund lhrer Krankheit nur eingeschrankt bewegen
koénnen, erhalten Sie fiir gewohnlich téaglich 4.000 I. E. (40 mg) Clexane.

* |hr Arzt entscheidet, wie lange Sie Clexane erhalten sollen.

Behandlung von Blutgerinnseln, wenn Sie an instabiler Angina Pecto-

ris leiden oder einen Herzinfarkt hatten

* Clexane kann bei zwei verschiedenen Arten von Herzinfarkt angewen-
det werden.

* Die lhnen zu gebende Menge Clexane hangt von lhrem Alter und der
Art Ihres Herzinfarktes ab.

Herzinfarkt vom NSTEMI-(Nicht-ST-Hebungs-Myokardinfarkt-)Typ:

* Die ubliche Dosis betragt 100 I. E. (1 mg) pro kg Kérpergewicht
alle 12 Stunden.

* In der Regel wird Ihnen lhr Arzt empfehlen, zuséatzlich ASS (Acetyl-
salicylsdure) einzunehmen.

* |hr Arzt entscheidet, wie lange Sie Clexane erhalten sollen.

Herzinfarkt vom STEMI-(ST-Hebungs-Myokardinfarkt-)Typ, wenn Sie

unter 75 Jahre alt sind:

* Die Startdosis betrégt 3.000 I. E. (30 mg) Clexane als Spritze in
eine Vene.

e Zum gleichen Zeitpunkt erhalten Sie Clexane auch als Spritze unter
die Haut (subkutane Injektion). Die Ubliche Dosis betragt 100 I. E.
(1 mg) pro kg Kérpergewicht alle 12 Stunden.

e In der Regel wird Ihnen lhr Arzt empfehlen, zusatzlich ASS (Acetyl-
salicylsaure) einzunehmen.

e |hr Arzt entscheidet, wie lange Sie Clexane erhalten sollen.

Herzinfarkt vom STEMI-Typ, wenn Sie 75 Jahre oder élter sind:

* Die Ubliche Dosis betragt 75 I. E. (0,75 mg) pro kg Kérpergewicht
alle 12 Stunden.

¢ Bei den ersten beiden Spritzen von Clexane werden jeweils héch-
stens 7.500 I. E. (75 mg) gegeben.

* |hr Arzt entscheidet, wie lange Sie Clexane erhalten sollen.

Bei Patienten, die sich einer Operation, genannt perkutane Koronarin-

tervention (PCI), unterziehen:

e Je nachdem, wann Sie |hre letzte Dosis Clexane erhalten haben,
wird |hr Arzt méglicherweise entscheiden, lhnen vor der PCI-Ope-
ration eine weitere Dosis Clexane zu geben. Dies geschieht Uber
eine Spritze in die Vene.

4) Vorbeugung der Bildung von Blutgerinnseln in den Schlauchen des
Dialysegerits

* Die Ubliche Dosis betragt 100 I. E. (1 mg) pro kg Kérpergewicht.

¢ Clexane wird zu Beginn einer Dialysesitzung Uber den Schlauch eingelei-
tet, der vom Koérper wegfihrt (arterieller Schenkel).

¢ Diese Menge ist in der Regel fiir eine 4-stiindige Sitzung ausreichend.
Bei Bedarf kann |hr Arzt Ihnen jedoch eine zusétzliche Dosis von 50 bis
100 I. E. (0,5 bis 1 mg) pro kg Kdérpergewicht geben.

Wenn Sie sich Clexane selbst injizieren

Wenn Sie in der Lage sind, sich Clexane selbst zu geben, wird lhnen Ihr
Arzt oder das medizinische Fachpersonal erklaren, wie Sie vorgehen sollen.
Versuchen Sie nicht, sich selbst die Injektion zu setzen, wenn Sie nicht dar-
in geschult wurden. Wenn Sie nicht sicher sind, was Sie tun sollen, fragen
Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Die richtige
Durchflihrung der Injektion unter die Haut (sogenannte subkutane Injektion)
hilft, den Schmerz und die Bildung von blauen Flecken an der Injektionsstel-
le zu mindern.

Bevor Sie Clexane bei sich selbst anwenden

¢ Sammeln Sie alle Gegenstande zusammen, die Sie brauchen: Fertigsprit-
ze, Alkoholtupfer oder Wasser und Seife und durchstichsicheren Abfall-
behalter.

* Prifen Sie das Verfallsdatum auf dem Arzneimittel. Verwenden Sie es
nicht, wenn das angegebene Datum Uberschritten ist.

* Kontrollieren Sie, dass die Fertigspritze nicht beschadigt ist und dass sie
eine klare Losung enthélt. Ist das nicht der Fall, verwenden Sie eine an-
dere Fertigspritze.

¢ Stellen Sie sicher, dass Sie genau wissen, wie viel Clexane-Injektionslé-
sung Sie spritzen werden.

* Prifen Sie, ob die letzte Injektion an Ihrem Bauch zu Rétungen, Verénde-
rungen der Hautfarbe, Schwellungen oder Wundnéssen geflihrt hat oder
ob die Injektionsstelle noch schmerzt. Wenn dies der Fall ist, sprechen
Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.
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Anleitung zur Selbstinjektion von Clexane

Vorbereitung der Einstichstelle
1) Wahlen Sie eine Stelle auf der rechten oder linken Seite lhres Bauchs
aus. Diese sollte in mindestens 5 cm Entfernung seitlich von lhrem
Bauchnabel liegen.
» Spritzen Sie die Injektionslosung in einem Abstand von mindestens
5 cm zu lhrem Bauchnabel oder zu bestehenden Narben oder blauen
Flecken.
e Wédhlen Sie eine Einstichstelle auf der jeweils anderen Bauchseite, je
nachdem, ob die letzte Injektion auf der linken oder rechten Seite er-
folgt ist.




2) Waschen Sie |hre Hande. Reinigen (nicht reiben) Sie die geplante Ein-
stichstelle mit einem Alkoholtupfer oder mit Wasser und Seife.

3) Sitzen oder liegen Sie entspannt und bequem. Achten Sie darauf, dass
Sie die Einstichstelle sehen kénnen. Ein Sessel, ein Lehnstuhl oder eine
mit Kissen erhéhte Position im Bett sind ideal.

Auswahl lhrer Dosis
1) Ziehen Sie vorsichtig die Nadelschutzkappe von der Fertigspritze. Wer-
fen Sie die Kappe weg.
¢ Entfernen Sie nicht die Luftblase durch Dricken auf den Spritzen-
stempel. Das kann dazu fuhren, dass ein Teil Ihres Arzneimittels verlo-
ren geht.
¢ Sobald Sie die Nadelschutzkappe entfernt haben, achten Sie darauf,
dass die Nadel nichts mehr berthrt. So stellen Sie sicher, dass die
Nadel sauber (steril) bleibt.

-

2) Wenn die Menge der Injektionslésung in der Spritze bereits |hrer verord-
neten Dosis entspricht, missen Sie die Dosis nicht mehr anpassen. Die
Injektion kann nun durchgefihrt werden.

3) Wenn die Dosis von lhrem Kérpergewicht abhangt, kann es erforderlich
sein, die Menge der Injektionslésung in der Fertigspritze anzupassen, um
die verordnete Dosis zu erreichen. In diesem Fall kénnen Sie die tUber-
schussige Injektionslésung entfernen, indem Sie die Spritze mit der Spit-
ze nach unten halten (damit die Luftblase in der Spritze verbleibt) und
den Uberschuss in einen Abfallbehalter spritzen.

4) An der Spitze der Nadel kann ein Tropfen haften bleiben. Falls dies der
Fall ist, muss der Tropfen vor der Injektion durch Antippen der Fertig-
spritze mit nach unten zeigender Nadel entfernt werden. Die Injektion
kann nun durchgeflhrt werden.

Injektion

1) Halten Sie die Spritze (wie einen Stift) in der Hand, mit der Sie schrei-
ben. Mit der anderen Hand heben Sie mit Daumen und Zeigefinger eine
Hautfalte des gereinigten Bauchbereichs ab.
¢ Achten Sie darauf, die Hautfalte wahrend der gesamten Injektion fest-

zuhalten.

2) Halten Sie die Spritze mit der Nadel senkrecht nach unten (im 90°-Win-
kel zur Haut). Fiihren Sie die Nadel in ihrer gesamten Lange in die Haut-
falte ein.

3) Dann dricken Sie mit dem Daumen auf den Spritzenstempel. Dadurch
wird das Arzneimittel in das Fettgewebe des Bauchs gespritzt. Spritzen
Sie die gesamte Injektionslésung aus der Spritze in die Hautfalte.

4) Ziehen Sie die Spritze gerade aus der Injektionsstelle heraus. Halten Sie
die Nadel so, dass sie nicht auf Sie oder andere Personen zeigt. Danach
kénnen Sie die Hautfalte loslassen.

Wenn Sie fertig sind

1) Um die Entstehung von blauen Flecken zu vermeiden, sollten Sie nach
der Injektion nicht tber die Injektionsstelle reiben.

2) Werfen Sie die verwendete Spritze in einen durchstichsicheren Abfall-
behalter. SchlieBen Sie sorgféltig den Deckel des Behalters und bewah-
ren Sie diesen fir Kinder unzugénglich auf. Wenn der Behalter voll ist,
entsorgen Sie ihn wie mit lhrem Arzt oder Apotheker besprochen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial beseitigen Sie bitte ent-
sprechend den nationalen Anforderungen.

Wechsel der Antikoagulationsbehandlung

¢ Wechsel von Clexane zu Blutverdiinnern, sogenannten Vitamin-K-An-
tagonisten (z. B. Warfarin)
Ihr Arzt wird Sie auffordern, INR genannte Blutuntersuchungen durchzu-
fuhren, und lhnen sagen, wann die Anwendung von Clexane zu beenden
ist.

* Wechsel von Blutverdiinnern, sogenannten Vitamin-K-Antagonisten
(z. B. Warfarin), zu Clexane
Beenden Sie die Einnahme des Vitamin-K-Antagonisten. Ihr Arzt wird Sie
auffordern, INR genannte Blutuntersuchungen durchzufiihren, und lhnen
sagen, wann die Anwendung von Clexane zu beginnen ist.

* Wechsel von Clexane zur Behandlung mit direkten oralen Antikoagu-
lanzien (Antikoagulanzien zum Einnehmen)
Beenden Sie die Anwendung von Clexane. Beginnen Sie mit der Einnah-
me des direkten oralen Antikoagulans 0-2 Stunden vor dem Zeitpunkt,
zu dem Sie Ublicherweise die nachste Spritze Clexane erhalten hatten;
dann fihren Sie die Behandlung wie tblich fort.

* Wechsel von der Behandlung mit direkten oralen Antikoagulanzien
zu Clexane
Beenden Sie die Einnahme des direkten oralen Antikoagulans. Beginnen
Sie die Behandlung mit Clexane friihestens 12 Stunden nach der letzten
Dosis des direkten oralen Antikoagulans.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Clexane angewendet haben, als Sie
sollten

Wenn Sie der Meinung sind, dass Sie zu viel oder zu wenig von Clexane an-
gewendet haben, wenden Sie sich unverzuglich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal, auch wenn es keinerlei Anzeichen fur
ein Problem gibt. Wenn ein Kind sich Clexane versehentlich gespritzt oder
es verschluckt hat, bringen Sie es unverzlglich zur Notaufnahme eines
Krankenhauses.

Wenn Sie die Anwendung von Clexane vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung einer Dosis vergessen haben, holen Sie diese
nach, sobald Sie sich daran erinnern. Spritzen Sie sich nicht am gleichen
Tag die doppelte Menge, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen ha-
ben. Ein Tagebuch kann Ihnen dabei helfen sicherzustellen, dass Sie keine
Dosis versédumen.

Wenn Sie die Anwendung von Clexane abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie die Anwendung von Clexane fortsetzen, bis lhr Arzt
entscheidet, diese zu beenden. Wenn Sie die Anwendung abbrechen, kénn-
te bei Ihnen ein Blutgerinnsel entstehen, was sehr gefahrlich sein kann.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Beenden Sie die Anwendung von Clexane und wenden Sie sich unver-
ziiglich an einen Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie ein
Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion (wie Ausschlag, Atem- oder
Schluckbeschwerden, Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge,
der Mundhéhle, des Rachens oder der Augen) bemerken.

Beenden Sie die Anwendung von Clexane und suchen Sie sofort einen

Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

* Ein roter, schuppiger, groBflachiger Ausschlag mit Pusteln und Blaschen,
begleitet von Fieber. Die Symptome treten gewohnlich zu Beginn der Be-
handlung auf (akute generalisierte exanthematische Pustulose).

Wie andere vergleichbare Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln

kann auch Clexane zu Blutungen fiihren. Diese kénnen moglicherweise le-

bensbedrohlich sein. In einigen Féllen kann die Blutung nicht offensichtlich

sein.

Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt, wenn

* bei lhnen eine Blutung auftritt, die nicht von selbst aufhért.

¢ Sie Anzeichen einer Ubermé&Bigen Blutung - wie auBergewohnliche
Schwache, Mudigkeit, Blasse, Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen oder un-
erklarliche Schwellungen — wahrnehmen.

lhr Arzt wird méglicherweise entscheiden, Sie unter genauer Beobachtung

zu halten oder lhr Arzneimittel zu andern.

Sie sollten lhren Arzt umgehend informieren, wenn
® Sie ein Anzeichen flr eine Blockierung eines BlutgefaBes durch ein Blut-
gerinnsel haben, wie:
o krampfartige Schmerzen, Rétungen, Warme oder Schwellungen in ei-
nem lhrer Beine — dies sind Symptome von tiefen Venenthrombosen,
o Atemnot, Brustschmerzen, Ohnmacht und Bluthusten - dies sind
Symptome einer Lungenembolie.
® Sie einen schmerzhaften Ausschlag mit dunkelroten Flecken unter der
Haut, die auf Druck nicht verschwinden, haben.
Ihr Arzt kann Sie auffordern, eine Blutuntersuchung durchzufithren, um |hre
Blutplattchenzahl zu kontrollieren.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Blutungen
¢ Erhohte Leberenzymwerte

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ Sie bekommen schneller blaue Flecken als tblich - dies kénnte infolge
eines Problems in Ihrem Blut mit verminderter Blutplattchenanzahl auftre-
ten

* Rosa Hautflecken - diese treten mit gréBerer Wahrscheinlichkeit in dem

Bereich auf, in den Clexane gespritzt wurde

Hautausschlag (Nesselsucht, Urtikaria)

Juckende, rote Haut

Bluterglisse oder Schmerzen an der Injektionsstelle

Verminderte Anzahl roter Blutkérperchen

Hohe Blutplattchenzahl im Blut

Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

¢ Plo6tzliche starke Kopfschmerzen - diese kénnten auf eine Hirnblutung
hinweisen

¢ Geflihl von Spannung und Vélle im Magen - mdéglicherweise haben Sie
eine Magenblutung

¢ GroBe, rote, unregelméBig geformte Hautlasionen mit oder ohne Blasen

¢ Hautreizung (lokale Reizung)

¢ Gelbfarbung der Haut oder Augen und eine dunklere Farbe des Urins -
dies konnte auf Leberprobleme hinweisen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

¢ Schwere allergische Reaktionen — mégliche Anzeichen hierfir sind: Aus-
schlag, Schluck- oder Atembeschwerden, Schwellung von Lippen, Ge-
sicht, Rachen oder Zunge

¢ Erhohter Kaliumspiegel im Blut - dies tritt mit groBerer Wahrscheinlich-
keit bei Personen mit Nierenproblemen oder Zuckerkrankheit auf. lhr Arzt
kann dies mithilfe einer Blutuntersuchung tberprifen

¢ Zunahme der Zahl der eosinophilen Blutkdrperchen - lhr Arzt kann dies
durch eine Blutuntersuchung feststellen

¢ Haarausfall

¢ Osteoporose (eine Krankheit, bei der hdufiger Knochenbriiche auftreten)
nach Anwendung Uber einen langeren Zeitraum

¢ Kribbeln, Geftihllosigkeit und Muskelschwache (insbesondere in den un-
teren Kérperregionen), wenn Sie sich einer Lumbalpunktion unterzogen
oder ein Spinalanasthetikum erhalten haben

¢ Verlust der Blasen- oder Darmkontrolle (d. h., wenn Sie den Gang zur
Toilette nicht kontrollieren kénnen)

¢ Verhartung oder ,Knétchen“ an der Injektionsstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apo-

theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-

gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Ne-

benwirkungen auch direkt dem

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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-

gung gestellt werden.

5. Wie ist Clexane aufzubewahren?

Nicht tber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett
nach ,Verwendbar bis“ bzw. ,Verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Sie durfen das Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie eine Beschadigung
der Fertigspritze, Schwebeteilchen in der Lésung oder eine ungewdhnliche
Farbung der Losung (siehe Abschnitt 6. unter ,Wie Clexane aussieht und In-
halt der Packung®) bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z. B. nicht tber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Clexane enthélt

¢ Der Wirkstoff ist Enoxaparin-Natrium.

¢ Jeder ml enthdlt 100 mg Enoxaparin-Natrium, entsprechend 10.000 I. E.
Anti-Xa-Aktivitat.
Jede Fertigspritze mit 0,6 ml Injektionsldsung enthélt 6.000 I. E. (60 mg)
Enoxaparin-Natrium.

* Der sonstige Bestandteil ist Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Clexane aussieht und Inhalt der Packung

Clexane ist eine klare, farblose bis gelbliche Injektionslésung in einer Fer-
tigspritze aus Glas.
Clexane ist erhéltlich in Packungen mit 10 und 24 Fertigspritzen.

Pharmazeutischer Unternehmer,
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
BERAGENA Arzneimittel GmbH
RheinstraBe 93-95

D-76532 Baden-Baden

Telefon 07221/9190

Telefax 07221/919170

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Frankreich, Osterreich, Portugal: Lovenox

Belgien, Bulgarien, Deutschland, Estland, Griechenland, Irland, Italien, Kroa-
tien, Lettland, Luxemburg, Malta, Polen, Rumanien, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich, Zypern:
Clexane

Italien: Clexane T

Finnland, Island, Norwegen, Schweden: Klexane

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2022.
01220622 N&R 220609



