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Gebrauchsinformation - Information fiir den Anwender

Mono-Embolex® 8000 I.E. THERAPIE SICHERHEITSSPRITZE

mit automatischem Sicherheitssystem
Injektionslésung

Certoparin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenneinederaufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Mono-Embolex THERAPIE und woflr wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Mono-Embolex THERAPIE beachten?
3. Wie ist Mono-Embolex THERAPIE anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Mono-Embolex THERAPIE aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.Was ist Mono-Embolex THERAPIE und wofiir wird es angewendet?
Mono-Embolex THERAPIE ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der niedermolekularen Heparine, das zur Hemmung der Blutgerinnung angewendet wird.
Mono-Embolex THERAPIE wird zur Behandlung von Blutgerinnseln in den tiefen Venen angewendet (Therapie tiefer Venenthrombosen).

2.Was miissen Sie vor der Anwendung von Mono-Embolex THERAPIE beachten?

Mono-Embolex THERAPIE darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegentber dem Wirkstoff Certoparin-Natrium und/oder gegentiber Heparin sind,

- wenn Sie bereits friiher einmal nach Heparin-Anwendung eine starke Abnahme der Blutplattchen hatten (Thrombozytopenie Typ II),

- wenn Sie ein Magen- oder Magen-Darm-Geschwir haben, das innerhalb der letzten vier Wochen geblutet hat,

- wenn Sie jetzt an Blutungen leiden oder vor kurzem gelitten haben (z. B. eine Blutung im Magen oder Darm, eine mit dem bloBen Auge sichtbare
Blutung der Geschlechtsorgane oder des Harntrakts oder eine sonstige ungewdéhnliche Blutung),

— wenn lhr Arzt bei lhnen jetzt oder friiher eine klinisch bedeutsame Gerinnungsstérung festgestellt hat oder Sie an einer Krankheit leiden, durch die Sie
zu Blutungen neigen (z. B. Mangel an Gerinnungsfaktoren, Verbrauchskoagulopathie, schwere Thrombozytopenie),

— wenn Sie einen frischen hdmorrhagischen (mit einer Blutung einhergehenden) Schlaganfall erlitten haben oder der Verdacht darauf besteht oder wenn
Sie an Blutungen (intrakranialen Blutungen) oder GeféBerkrankungen im Kopf (zerebralem Aneurysma) leiden,

- wenn Sie kirzlich (z. B. innerhalb der letzten 14 Tage vor der Behandlung) eine Verletzung oder Operation am Zentralnervensystem hatten,

- wenn gleichzeitig ein bestimmtes riickenmarksnahes Anasthesieverfahren (Spinal-, Peridural-, Epiduralanésthesie) oder eine Lumbalpunktion durch-
gefiihrt wird,

— wenn bei lhnen ein Verdacht auf Erkrankungen der BlutgefdBe der Netzhaut (vaskuldre Retinopathien), Blutungen des Glaskérpers oder andere
Blutungen im Auge besteht,

- wenn Sie nach einer Operation weiterhin ein hohes Blutungsrisiko haben,

- wenn Sie an einer Entziindung der Herzinnenhaut (Endokarditis lenta) leiden,

- wenn Sie an schwerem Bluthochdruck leiden, der nicht eingestellt werden kann (unkontrollierbare schwere Hypertonie),

- bei schweren Lebererkrankungen,

- bei drohender Fehlgeburt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Mono-Embolex THERAPIE ist erforderlich,

- wenn Sie weniger als 60 kg wiegen, da fir solche Patienten nur wenige Daten vorliegen und zudem ein erhéhtes Blutungsrisiko beobachtet wurde.
Ihr Arzt muss Sie dann besonders sorgfaltig Uberwachen,

— wenn bei Ihnen ein Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder eine Stérung ihrer Funktion vorliegt,

— wenn bei Ihnen friiher einmal ein Magen-Darm-Geschwir festgestellt wurde,

— wenn bei Ihnen der Verdacht auf einen bdsartigen Tumor mit Blutungsneigung besteht,

— wenn Sie an Steinen in der Niere oder den Harnleitern leiden,

- wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt werden, die einen Einfluss auf die Blutgerinnung haben (orale Antikoagulanzien, Acetylsalicylséure, andere
nicht steroidale Antirheumatika, Ticlopidin, Clopidogrel, andere Thrombozytenfunktionshemmer), da eine erhdhte Blutungsneigung beobachtet wurde,

- wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt werden, die den Serum-Kalium-Spiegel erhéhen oder wenn Sie ein Risiko fir einen erhdhten Serum-
Kalium-Spiegel haben (z. B. aufgrund von Zuckerkrankheit, Einschrankung der Nierenfunktion). Ihr Arzt wird dann den Kalium-Spiegel kontrollieren,

— wenn lhre Nierenfunktion leicht bis maBig eingeschrénkt ist, da hierbei eine erhéhte Blutungsneigung beobachtet wurde. Wenn Sie eine schwere
Nierenfunktionsstérung haben, wird Mono-Embolex THERAPIE nicht empfohlen,

- wenn lhre Leberfunktion eingeschrénkt ist, da hierfir nur begrenzte klinische Erfahrungen vorliegen. Bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung
darf Mono-Embolex THERAPIE nicht angewendet werden.

Vor der Behandlung mit Mono-Embolex THERAPIE wird lhr Arzt Sie untersuchen, um festzustellen, ob Sie eine gestérte Blutgerinnung haben. Er wird
Sie bei Anzeichen einer Blutung sorgféltig iberwachen, um mdglicherweise GegenmafBnahmen einleiten zu kdnnen.

Ihr Arzt wird Sie auch sorgféltig im Hinblick auf Rezidiv-Ereignisse und Blutungen tberwachen, wenn bei lhnen ein erhdhtes Risiko fir rezidivierende
thromboembolische Ereignisse (vorhandene Risikofaktoren wie z. B. vorherige Thrombose oder Lungenembolie, Krebserkrankung) vorliegt.

* Im folgenden Text aus Griinden der Lesbarkeit ,Mono-Embolex Therapie“ genannt.
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Weitere Hinweise

Mono-Embolex THERAPIE darf nicht intramuskuldr (in den Muskel) gespritzt werden (siehe ,Art der Anwendung®).

Wegen der Gefahr eines Abfalls der Zahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie; siehe unter Abschnitt 4. ,Nebenwirkungen®) wird Ihr Arzt lhnen
gegebenenfalls haufiger Blut abnehmen und die Zahl der Blutplattchen (Thrombozytenzahl) kontrollieren, und zwar wie folgt:

- vor Beginn der Behandlung mit Mono-Embolex THERAPIE,

— am 1. Tag nach Beginn der Behandlung mit Mono-Embolex THERAPIE,

— anschlieBend wahrend der ersten 3 Wochen regelméBig alle 3-4 Tage und

— am Ende der Behandlung mit Mono-Embolex THERAPIE.

Kinder
Uber die Anwendung bei Kindern liegen keine klinischen Erfahrungen vor.

Bei der Anwendung von Mono-Embolex THERAPIE mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden bzw. vor kurzem eingenommen oder angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Folgende Wechselwirkungen sind bei der Verwendung von Heparin und auch Certoparin (dem Wirkstoff in Mono-Embolex THERAPIE) nicht auszuschlieBen:

— Arzneimittel, die die Blutgerinnung direkt oder indirekt beeinflussen, z. B. orale Antikoagulanzien (Dicumarole), Acetylsalicylsaure, Dipyridamol,
Ticlopidin, Clopidogrel, GPIIb/llla-Rezeptor-Antagonisten, Fibrinolytika, kdnnen die Wirkung verstarken.

— Verschiedene Arten von Rheumamitteln (nicht steroidale Antirheumatika, z. B. Phenylbutazon, Indometacin, Diclofenac) kénnen die Wirkung verstérken.

- Dextrane, Probenecid, Etacrynséure (intravends verabreicht) und Arzneimittel gegen Krebs (Zytostatika) kénnen die Wirkung ebenfalls verstérken.

— Wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen allergische Erkrankungen (Antihistaminika), bestimmte Herz-Arzneimittel (Digitalispréparate), bestimmte
Antibiotika (Tetrazykline) oder Vitamin C (Ascorbinsdure) einnehmen oder zu viel rauchen (Nikotinmissbrauch), kann die Wirkung abgeschwécht sein.

- Die Wirkung bestimmter Arzneimittel (Phenytoin, Chinidin, Propranolol, Benzodiazepine) kann mdglicherweise verstérkt werden.

— Bilirubin kann aus der Plasma-EiweiBbindung verdrangt werden.

- Bestimmte Arzneimittel (basische Arzneimittel, z. B. Chinin) kdnnen von Heparin gebunden und ihre Wirkung dadurch abgeschwécht werden.

- Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die den Serum-Kalium-Spiegel erhdhen, miissen Sie besonders sorgféltig tiberwacht werden.

- Eine Abschwachung der Wirkung von intravends gegebenem Glyceroltrinitrat wie unter Heparin kann auch fiir Certoparin nicht ausgeschlossen
werden.

Anwendung von Mono-Embolex THERAPIE zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Sie kdnnen Mono-Embolex THERAPIE unabhéngig von einer Mahlzeit anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft mit gerinnungshemmenden Medikamenten behandelt werden, darf unter der Geburt keine riickenmarksnahe
Narkose (epidurale Andsthesie) angewendet werden.

Bei einer drohenden Fehlgeburt diirfen Sie Mono-Embolex THERAPIE ebenfalls nicht anwenden.

Zu einer Anwendung von Certoparin-Natrium im ersten Drittel der Schwangerschaft liegen bisher keine Erfahrungen vor; Untersuchungen im zweiten und
dritten Schwangerschaftsdrittel geben keinen Anhalt dafir, dass niedermolekulares Heparin durch die Plazenta hindurch in das Blut des Feten gelangt.
Es gibt keine ausreichenden Untersuchungen darlber, ob niedermolekulare Heparine in die Muttermilch Gbergehen. Es erscheint jedoch unwahrscheinlich,
dass die Gerinnung beim S&ugling gehemmt wird.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Mono-Embolex THERAPIE
Mono-Embolex THERAPIE enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Fertigspritze, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei‘.

3.Wie ist Mono-Embolex THERAPIE anzuwenden?

Wenden Sie Mono-Embolex THERAPIE immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis:
Zweimal taglich (alle 12 Stunden) eine Injektion unter die Haut (subkutan), und zwar jeweils der gesamte Inhalt einer Sicherheitsspritze (8000 I.E. anti-Xa).

Art der Anwendung

Der gesamte Inhalt einer Sicherheitsspritze Mono-Embolex THERAPIE wird in das unter der Haut liegende Fettgewebe (subkutan) gespritzt. Hierzu wird
eine Bauchfalte in der unteren Bauchregion zwischen Daumen und Zeigefinger abgehoben und die Nadel vollstdndig senkrecht eingestochen.
Ausnahmsweise kann die subkutane Injektion auch an anderen Stellen als der Bauchregion erfolgen. Ein an der Injektionsnadel haftender Tropfen ist vor
der Injektion durch Abschitteln zu entfernen, da es sonst zu einem oberfléchlichen Bluterguss bzw. in seltenen Féllen zu einer lokalen allergischen
Reizung kommen kann.

Die Sicherheitsspritzen sind mit einem automatischen Sicherheitssystem ausgerustet, das verhindern soll, dass es nach der Injektion unbeabsichtigt zu
Verletzungen kommt. Das Sicherheitssystem wird am Ende der Injektion automatisch ausgeldst, sobald Sie den Inhalt der Spritze vollstandig injiziert
haben. Spritze und Nadel werden dann selbsttatig in das Innere des Sicherheitssystems zuriickgezogen.

Bitte lesen Sie unbedingt die Anleitung am Ende dieser Gebrauchsinformation, bevor Sie die Injektion vornehmen!

Mono-Embolex THERAPIE darf nicht intramuskulér (in den Muskel) gespritzt werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer mit Mono-Embolex THERAPIE soll ca. 10-14 Tage betragen. Entsprechend den Anweisungen Ihres Arztes beginnen Sie zwischen

dem siebten und zehnten Behandlungstag zusétzlich mit der Einnahme von oralen Antikoagulanzien. Die Behandlung mit Mono-Embolex THERAPIE wird
so lange fortgesetzt, bis die Wirkung der oralen Antikoagulanzien ausreichend ist (INR-Wert von 2-3 an mindestens zwei aufeinander folgenden Tagen).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Mono-Embolex THERAPIE zu stark oder zu
schwach ist.

Hinweis
Verschiedene niedermolekulare Heparine sind nicht notwendigerweise gleichwertig. Deshalb sollten jeweils die spezifische Dosierungsanleitung und die
Hinweise flir die Anwendung beachtet werden.



Wenn Sie eine gréBere Menge Mono-Embolex THERAPIE angewendet haben, als Sie sollten

Als Folge kénnen im Allgemeinen Blutungen auftreten, meistens aus Haut und Schleimh&uten (z. B. als ,blaue Flecken®, als punktférmige Blutungen oder
als Nasenbluten), aus Wunden, aus dem Verdauungstrakt (z. B. als ,Teerstuhl) oder dem Harntrakt (z. B. Blut im Urin). Ein Abfall des Blutdrucks kann
ein Zeichen fiir eine duBerlich nicht feststellbare Blutung sein.

Wenn Blutungen auftreten, informieren Sie sofort Ihren Arzt und fragen Sie ihn um Rat. Méglicherweise wird er die weitere Behandlung mit Certoparin
abbrechen.

Wenn Sie die Anwendung von Mono-Embolex THERAPIE vergessen haben
Wenn Sie einmal die Anwendung von Mono-Embolex THERAPIE vergessen haben, besteht kein Anlass zur Sorge. Wenden Sie Mono-Embolex
THERAPIE an, sobald es Ihnen einfallt, und setzen Sie die Behandlung dann wie bisher fort. Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an.

Wenn Sie die Anwendung mit Mono-Embolex THERAPIE abbrechen
Wenn Sie die Anwendung von Mono-Embolex THERAPIE unterbrechen oder vorzeitig beenden, ist das Risiko von GeféBverschllissen durch Blutgerinnsel
erhdht. Halten Sie deshalb zuvor unbedingt Riicksprache mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Mono-Embolex THERAPIE Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von 10.000

Mégliche Nebenwirkungen

Blutungen

Haufig muss — in Abhangigkeit von der Dosierung — mit dem Auftreten von offenen oder nicht sichtbaren Blutungskomplikationen an verschiedenen
Kérperstellen (insbesondere an Haut, Schleimhauten, Wunden, im Magen-Darm-Bereich sowie im Bereich der Harn- und Geschlechtsorgane) gerechnet
werden. Die Ursache dieser Blutungen sollte untersucht und eine entsprechende Behandlung eingeleitet werden.

Gelegentlich traten schwere Blutungen (0,8 % im Vergleich zu 2,1 % unter unfraktioniertem Heparin), einschlieBlich schwerer Blutungen im Bauchraum
(retroperitoneal) oder Muskelblutungen, auf.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Gelegentlich tritt zu Beginn der Behandlung mit Heparin eine leichte voribergehende Verminderung der Zahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie,
Typ 1) mit Werten zwischen 100.000/Mikroliter und 150.000/Mikroliter 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 Blutpldttchen (Thrombozytopenie, Typ II) mit Werten deutlich unter 100.000/Mikroliter
oder auf weniger als 50 % des Ausgangswertes beobachtet. Bei Patienten ohne vorbestehende Uberempfindlichkeit gegen Heparin beginnt der Abfall der
Zahl der Blutplétichen in der Regel 6-14 Tage nach Behandlungsbeginn. Bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Heparin tritt dieser Abfall unter
Umsténden innerhalb von Stunden auf.

Diese schwere Form der Verminderung der Blutplattichenzahl kann verbunden sein mit Blutpfropfbildungen (arteriellen und vendsen Thrombosen/
Thromboembolien), Gerinnungssteigerung (Verbrauchskoagulopathie), zum Teil Absterben von Hautgewebe (Hautnekrosen) an der Injektionsstelle,
flohstichartigen Blutungen (Petechien), Haut- und Schleimhautblutungen (Purpura) und Teerstuhl (Meléna). Dabei kann die blutgerinnungshemmende
Wirkung des Heparins vermindert sein (Heparin-Toleranz). Wenn bei Ihnen die genannten allergischen Reaktionen auftreten, muss Mono-Embolex
THERAPIE sofort abgesetzt werden. Bei Ihnen darf dann auch in Zukunft kein Heparin-haltiges Arzneimittel mehr angewendet werden.

Wegen der genannten gelegentlich auftretenden unguinstigen Wirkung des Heparins auf die Thrombozyten muss deren Zahl, insbesondere zu Beginn der
Behandlung mit diesem Arzneimittel, engmaschig kontrolliert werden.

Hinweise zur Kontrolle der Thrombozytenwerte siehe ,Weitere Hinweise".

Selten: An der Einstichstelle oder am ganzen Kérper auftretende Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. allergische Hautreaktionen mit Schwellungen,
Juckreiz oder Ausschlag, allergisches Exanthem.

Sehr selten: Allergische Sofortreaktionen (anaphylaktische Reaktionen) bis hin zum Schock.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Haut und Hautanhangsgebilde

Haufig: Hautrétung an der Einstichstelle (Erythem)

Gelegentlich: Hautjucken, punktférmige Hautblutungen (Petechien), leichte Blutungen an der Injektionsstelle

Sehr selten: Haarausfall (Alopezie)

Magen-Darm-Trakt

Gelegentlich: Ubelkeit

Leber und Galle

Sehr haufig tritt ein Anstieg der Leberenzyme auf. Dieser Anstieg ist ungeféhrlich und geht nach Absetzen der Behandlung zumeist wieder zurtick.
Herz-Kreislauf-System

Gelegentlich: Bluthochdruck

Sonstiges

Anstiege der Serum-Kalium-Konzentration sind méglich.

Nebenwirkungen wie bei einer Behandlung mit unfraktioniertem Heparin, wie Ubersauerung des Blutes (Azidose), Verminderung des Knochengewebes
(Osteoporose), schmerzhafte Dauererektion des Penis (Priapismus), niedriger Blutdruck (Hypotonie) und Verlangsamung des Herzschlages (Bradykardie)
sind in Einzelféllen méglich.




Wie durch unfraktioniertes Heparin kdnnen durch Mono-Embolex THERAPIE folgende klinisch-chemischen Untersuchungsergebnisse verfélscht werden:
— Vortduschung niedriger Cholesterinwerte im Serum.

- Falsch hohe T3- und T4-Werte bei nicht niichternen Patienten.

— Falsch hohe Blutzuckerwerte (erh6ht um bis zu 30 mg%).

- Verfélschung des Ergebnisses des Bromsulphthalein-Testes.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihnrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.Wie ist Mono-Embolex THERAPIE aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iber 25 °C aufbewahren.

6.Weitere Informationen

Was Mono-Embolex THERAPIE enthélt

Der Wirkstoff ist:

Certoparin-Natrium

1 Fertigspritze mit 0,8 ml Injektionsldsung enthélt 8000 I.E. anti-Xa Certoparin-Natrium (bezogen auf niedermolekulares Heparin zur Wertbestimmung
BRS).

Der sonstige Bestandteil ist:
Wasser fir Injektionszwecke

Wie Mono-Embolex THERAPIE aussieht und Inhalt der Packung
Mono-Embolex THERAPIE ist eine klare, farblose Ldsung in klaren, transparenten Fertigspritzen mit einem automatischen Sicherheitssystem.
Mono-Embolex THERAPIE ist in Packungen mit 10 und 25 Fertigspritzen zu je 0,8 ml Injektionslésung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Pharma GmbH

90327 Niirnberg

Telefon: (09 11) 273-0

Telefax: (09 11) 273-12 653

Internet/E-Mail: www.novartis.de

Mitvertreiber:

Novartis Pharma Distributions GmbH
90327 Niirnberg

Telefon: (09 11) 273-0

Telefax: (09 11) 273-12 653
Novartis Pharma Arzneimittel GmbH
90327 Niirberg

Telefon: (09 11) 273-0

Telefax: (09 11) 273-12 653
Novartis Pharma Vertriebs GmbH
90327 Nurnberg

Telefon: (09 11) 273-0

Telefax: (09 11) 273-12 653
Novartis Pharma Marketing GmbH
90327 Niirnberg

Telefon: (09 11) 273-0

Telefax: (09 11) 273-12 653

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2011.



Hinweise fiir die Handhabung

Nehmen Sie die Mono-Embolex THERAPIE Fertigspritze mit automatischem Sicherheitssystem aus der Verpackung. Ziehen Sie dazu die Deckfolie des
Blisters von der Seite her ab, an der die Deckfolie lose ist, und entnehmen Sie die Spritze. Driicken Sie die Spritze nicht durch die Deckfolie hindurch,
da sonst die Gefahr besteht, dass Sie die Spritze beschédigen.

Uberpriifen Sie das Verfalldatum. Das Verfalldatum ist auf dem Etikett der Spritze und auf dem Verpackungskarton aufgedruckt. Sie diirfen Mono-Embolex
THERAPIE nicht mehr verwenden, wenn der letzte Tag des im Verfalldatum angegebenen Monats Uberschritten ist.

Uberpriifen Sie das Aussehen von Mono-Embolex THERAPIE. Die Lésung muss Klar und farblos bis leicht gelblich sein. Wenn die Lésung triibe ist,
Teilchen enthélt oder braun verfarbt ist, diirfen Sie die Spritze nicht verwenden.

Waschen Sie sich griindlich die Hande und trocknen Sie sie ab.

Setzen oder legen Sie sich in eine bequeme Position. Suchen Sie sich eine Hautstelle in der unteren Bauchregion aus, jedoch mindestens 5 cm vom
Nabel entfernt. Wechseln Sie jedes Mal die Injektionsstelle. Ausnahmsweise kann die Injektion auch an anderen Stellen als der Bauchregion erfolgen.

Saubern (desinfizieren) Sie die gewéhlte Einstichstelle mit einem Alkoholtupfer.
Halten Sie das Spritzenset an den Seiten fest und entfernen Sie vorsichtig die Kappe, die die Nadel schiitzt.

b (S Kolben Ziehen Sie die Nadelschutzkappe gerade ab und drehen Sie sie nicht. Sie diirfen die Nadel dabei nicht
| == g! =0 beriihren und nicht auf den Kolben driicken.

il Unter Umsténden sehen Sie in der Spritze ein kleines Luftbl&dschen. Sie missen das Luftbldschen vor der
Injektion nicht entfernen. Die Injektion der Lésung zusammen mit dem Luftbl&schen ist ungeféhrlich.

Driicken Sie nun die Haut in dem zuvor gereinigten Bereich mit Daumen und Zeigefinger vorsichtig zusammen und bilden Sie so eine Hautfalte.
Sie brauchen dabei nicht fest zu pressen. Diese Falte halten Sie wéhrend der Dauer der Injektion zwischen Daumen und Zeigefinger fest.

Ergreifen Sie die Fertigspritze wie in der Abbildung gezeigt. Ein an der Injektionsnadel haftender Tropfen
sollte vor der Injektion durch Abschutteln entfernt werden (dadurch wird ein Nachlaufen von Injektionslésung
in den Stichkanal und die damit eventuell verbundene Bildung eines oberflachlichen Blutergusses
vermieden). Fiihren Sie die Injektionsnadel senkrecht (in einem Winkel von 90°) und vollstandig in die
Hautfalte ein, wie Ihr Arzt oder Ihre Krankenschwester es lhnen gezeigt hat.

Spritzen Sie den gesamten Inhalt der Fertigspritze unter die Haut, indem Sie den Kolben langsam und
gleichmé&Big herunterdriicken. Halten Sie dabei die Hautfalte weiter locker zwischen den Fingern fest.

Durch die vollstdndige Injektion wird das automatische Sicherheitssystem aktiviert. Lassen Sie nun den
Kolben los. Die Spritze bewegt sich in dem Sicherheitssystem nach innen, so dass die gesamte Nadel
abgeschirmt wird.

Entsorgen Sie die benutzte Spritze. 2083920 DE



