Gebrauchsinformation:

Information fiir den Anwender

Thrombocid® Salbe

Wirkstoff: Pentosanpolysulfat-Natrium

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche
Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdg-
lichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Thrombocid Salbe jedoch vorschriftsméaBig ange-
wendet werden.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern
oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Thrombocid und woftr wird
es angewendet?

2. Was muissen Sie vor der Anwendung von
Thrombocid beachten?

3. Wie ist Thrombocid anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Thrombocid aufzubewahren?

6. Weitere Informationen.

1. Was ist Thrombocid und wofiir wird
es angewendet?

1.1 Thrombocid ist ein Venenmittel.

1.2 Thrombocid wird angewendet zur
unterstiitzenden Behandlung von Venen-
entziindungen (Thrombophlebitis).

2. Was miissen Sie vor der Anwendung
von Thrombocid beachten?

2.1 Thrombocid darf nicht angewendet
werden,

wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegenliber
Pentosanpolysulfat-Natrium, (Benzyl, butyl, ethyl,
isobutyl, propyl)(4-hydroxybenzoat) oder einem
der sonstigen Bestandteile von Thrombocid sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Thrombocid ist erforderlich

Kinder

Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kindern unter
16 Jahren nur nach Rucksprache mit dem Arzt an,
da bisher keine ausreichenden Erfahrungen fiir
eine allgemeine Empfehlung fir diese Alters-
gruppe vorliegen.

Altere Menschen

In hohem Alter, insbesondere wenn Sie andere
Medikamente nehmen, die z.B. die Blutgerinnung
beeinflussen kdnnen, sollten Sie vor der Anwen-
dung dieses Medikaments Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat fragen.

Wichtige Informationen lGiber bestimmte
sonstige Bestandteile

Cetylstearylalkohol sowie Sorbinsaure kdnnen
ortlich begrenzte Hautreizungen (z. B. Kontakt-
dermatitis) hervorrufen.

Auch Poly(oxyethylen)-40-rizinusdlfettsauren
sowie Propylenglycol kénnen Hautreizungen
hervorrufen.

2.3 Bei Anwendung von Thrombocid mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bislang sind keine Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln bekannt geworden.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Wenden Sie Thrombocid in der Schwangerschaft
nicht an, da keine Erfahrungen am Menschen
vorliegen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Pentosanpolysulfat-
Natrium in die Muttermilch Gibergeht. Wenden Sie
daher Thrombocid wahrend der Stillzeit nicht an.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

3. Wie ist Thrombocid anzuwenden?

Wenden Sie Thrombocid immer genau nach der
Anweisung in dieser Gebrauchsinformation an.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Artder Anwendung
Anwendung auf der Haut des erkrankten Gebietes
und dessen Umgebung.

3.2 Dosierung und Dauer der Anwendung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, mehrmals
téglich Thrombocid messerriickendick auf

die Haut des erkrankten Gebietes und dessen
Umgebung auftragen und leicht einreiben.

Je nach Ausdehnung der Erkrankung einen
2-5cm langen Salbenstrang anwenden.

Meist kann auf einen Verband verzichtet werden.
Die Salbe kann auch langere Zeit angewendet
werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Thrombocid zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge Thrombocid
angewendet haben, als Sie sollten,

ist es ratsam, Ihren Arzt um Rat zu fragen. Bislang
sind jedoch keine Uberdosierungserscheinungen
bekannt geworden.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Thrombocid
vergessen haben

Fahren Sie bitte mit dem Behandlungsplan wie
gewohnt fort. Eine einmalige Unterbrechung der
Behandlung hat keine schadlichen Auswirkungen.
Wenden Sie nicht die doppelte Salbenmenge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.



3.5 Wenn Sie die Anwendung von Thrombocid
abbrechen

Sie gefahrden damit Ihren Behandlungserfolg.
Deswegen sollten Sie die Behandlung mit
Thrombocid nicht ohne Absprache mit Ihnrem
Arzt unterbrechen oder vorzeitig abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Thrombocid Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

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

Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht
abschatzbar.

Nicht bekannt:

4.1 Mégliche Nebenwirkungen

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Sehr selten: Hautentziindung, Ekzem,
Nesselsucht, allergische Entzindungen kleiner
BlutgefaBe

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Sehr selten: Hautreaktionen an der Behandlungs-
stelle, Schmerzen am Verabreichungsort

Nur in wenigen Einzelfallen wurden Uberempfind-
lichkeitsreaktionen berichtet, die regelmaBig auf
die Hilfsstoffe zurlickzuflihren waren. In solch
einem Fall soll das Medikament nicht mehr
angewendet werden.

Wie bei hoch- und niedermolekularen Heparinen
kénnen nach intravendser, subkutaner oder
intramuskularer Applikation des Wirkstoffes
Pentosanpolysulfat-Natrium dosisunabhangig
sogenannte ,,Heparinassoziierte Thrombozyto-
penien (HAT)* auftreten. Solch eine unerwiinschte
Arzneimittelwirkung in urséachlichem Zusammen-
hang mit einer ordnungsgemaBen Anwendung
von Thrombocid Salbe auf der Haut, wurde
bislang nicht beobachtet. Dennoch bitten wir
hinsichtlich dieser méglichen, wenngleich sehr
seltenen Nebenwirkung um besondere Aufmerk-
samkeit.

Sollten Sie unerwiinschte Wirkungen bei sich
feststellen, informieren Sie bitte umgehend lhren
Arzt oder Apotheker, damit er den Schweregrad
feststellen und ggf. Gber erforderliche MaBnah-
men entscheiden bzw. Sie beraten kann.

Andere mogliche Nebenwirkungen

(Benzyl, butyl, ethyl, isobutyl, propyl)(4-hydroxy-
benzoat) kann Uberempfindlichkeitsreaktionen,
auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Gute Besserung!
lhre

DECIIC

Arzneimittel GmbH

4.2 Informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Thrombocid aufzubewahren?
Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Tube nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Thrombocid bleibt nach Anbruch der Tube
6 Monate haltbar.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht ber 25 °C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Thrombocid enthalt:
Der Wirkstoff ist: Pentosanpolysulfat-Natrium.

100 g Thrombocid enthalten 100 mg Pentosan-
polysulfat-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser, Decyloleat, emulgierender
Cetylstearylalkohol (Typ A) (DAB1998), Poly(oxy-
ethylen)-40-rizinusdlfettsauren,
Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend),
Propylenglycol,

Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.),
Butyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.),
Ethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.),
Benzyl(4-hydroxybenzoat),
Isobutyl(4-hydroxybenzoat), Sorbinsaure
(Ph.Eur.), Thymol, Guajazulen.

Wie Thrombocid aussieht und Inhalt
der Packung:

Leicht hellblaue, homogene, fast geruchlose
Salbe.

Thrombocid Salbe ist in folgenden Packungs-
groBen erhaltlich:

Tube mit40 g Salbe (N 1)

Tube mit 100 g Salbe (N 2)

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller:

bene-Arzneimittel GmbH
HerterichstraBe 1

81479 Miinchen

Postfach 710269

81452 Miinchen

Telefon: 089/74987-0

Telefax: 089/74987-142
contact@bene-arzneimittel.de

Datum der letzten Uberarbeitung:
September 2009

Bei weiteren Fragen zu diesem Arzneimittel
helfen wir Ihnen gerne Uber unser

@& Service-Telefon 08171/9825-303 oder

“B E-Mail: Thrombocid@bene-arzneimittel.de
weiter.

19-000023/Z12-1
0-01120-02
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