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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Venalitan 150000 N Salbe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Heparin-Natrium

100 g Salbe enthalten 150000 I. E. Heparin-
Natrium (Schweinemucosa).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung [mg/1 g Salbe]: Cetylstearylalkohol
(Ph.Eur.) 105 mg, Sorbinsaure (Ph.Eur.)
1,5 mg und Bergamottdl.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
WeiB3e Salbe

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur unterstitzenden Behandlung bei:

— akuten Schwellungszustanden nach
stumpfen Traumen.

— oberflachlicher Venenentziindung, so-
fern diese nicht durch Kompression be-
handelt werden kann.

Primare therapeutische MaBnahme bei der
oberflachlichen Venenentzindung der unte-
ren Extremitaten ist die Kompressionsbe-
handlung.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Venalitan 150000 N Salbe soll 2—-3mal tag-
lich diinn und gleichmaBig auf das Erkran-
kungsgebiet aufgetragen werden.

Die Dauer der Anwendung ist ohne arztlichen
Rat auf maximal 10 Tage zu begrenzen. Der
Patient wird in der Gebrauchsinformation
angewiesen den Arzt aufzusuchen, wenn
nach 10 Tagen keine Besserung eingetreten
ist.

Sollten sich beim Verbandswechsel Unver-
traglichkeitsreaktionen zeigen, ist das Préa-
parat abzusetzen und die Kompressions-
behandlung ohne Applikation von Venalitan
150000 N Salbe vorzunehmen.

Art der Anwendung

Salbe zur Anwendung auf der Haut. Bei
Venenentziindung Salbe nicht einmassieren.
Nach der Anwendung sind die Hande griind-
lich mit Seife zu waschen.

4.3 Gegenanzeigen

Venalitan 150000 N Salbe darf nicht ange-
wendet werden bei:

m Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile.

m aktueller oder aus der Anamnese be-
kannter allergisch-bedingter Thombozy-
topenie (Typ Il) durch Heparin.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Venalitan 150000 N Salbe soll nicht auf of-
fene Wunden und/oder néssende Ekzeme
aufgebracht werden.

001896-12000

Bei topisch angewendetem Heparin ist eine
Penetration von Heparin durch die gesunde
Haut beschrieben. Es muss daher bei Ver-
dacht auf thromboembolische Komplikatio-
nen differenzialdiagnostisch an das Vorlie-
gen einer Heparin-induzierten Thrombo-
zytopenie Typ Il gedacht und die Thrombo-
zytenzahl kontrolliert werden.

Wahrend der Behandlung mit Venalitan
150000 N Salbe sind Spritzen in den Mus-
kel wegen der Gefahr von komplikations-
tréachtigen Bluterglissen (Hamatomen) zu
vermeiden.

Sorbinséure und Cetylstearylalkohol kbnnen
oOrtlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kon-
taktdermatitis) hervorrufen. Bergamottdl
kann die Empfindlichkeit der Haut gegen-
Uber UV-Licht steigern (natdrliches oder
klinstliches Sonnenlicht).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln sind bei topischer Anwendung nicht
bekannt, kénnen jedoch insbesondere bei
langerer Anwendung nicht ausgeschlossen
werden, da eine Penetration von Heparin
durch die gesunde Haut beschrieben ist.
Insbesondere bei Arzneimitteln, die in die
Blutgerinnung eingreifen, wie Thrombozy-
ten-Aggregationshemmer (Acetylsalicylsdu-
re, Ticlopidin, Clopidogrel, Dipyridamol in
hohen Dosen), Fibrinolytika, andere Antiko-
agulanzien (Cumarin-Derivate), nicht-stero-
idale Antiphlogistika (Phenylbutazon, Indo-
metazin, Sulfinpyrazon), Glykoprotein-llb/
llla-Rezeptorantagonisten, Penicillin in ho-
hen Dosen, Dextrane, kann ein erhdhtes
Blutungsrisiko nicht ausgeschlossen wer-
den. Hamatome konnen gehéuft auftreten
oder verstarkt werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Heparin ist nicht plazentagangig und tritt
nicht in die Muttermilch Uber. Es gibt bisher
keine Berichte darlber, dass die topische
Anwendung von Heparin in der Schwanger-
schaft zu Missbildungen fiihrt. Uber ein er-
héhtes Risiko von Aborten und Totgeburten
bei systemischer Gabe wird berichtet. Be-
handlungs- oder krankheitsbedingte Kom-
plikationen bei Schwangeren sind nicht aus-
zuschlieBen.

Stillzeit

Venalitan 150000 N Salbe darf wahrend
der Stillzeit nicht im Bereich der Brust an-
gewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Venalitan 150000 N Salbe hat keinen Ein-
fluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die F&-
higkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig  |>1/10

Haufig >1/100 bis < 1/10
Gelegentlich | > 1/1.000 bis < 1/100
Selten > 1/10.000 bis < 1/1.000
Sehr selten < 1/10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten
nicht abschéatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems:

Nicht bekannt: Ein Auftreten von Heparin-
induzierter, antikbrpervermittelter Thrombo-
zytopenie Typ Il (HIT Typ Il) (Thombozyten-
zahl < 100000/ul oder ein schneller Abfall
der Thrombozytenzahl auf < 50 % des Aus-
gangswertes, mit arteriellen oder vendsen
Thrombosen oder Embolien) ist bei topi-
scher Heparin-Anwendung auf der Haut
bisher nicht berichtet worden. Da aber eine
Penetration durch die gesunde Haut be-
schrieben wurde, kann dieses Risiko nicht
ausgeschlossen werden. Eine erhdhte Auf-
merksamkeit ist daher angezeigt (s. Ab-
schnitt 4.4).

Aus der Anwendung von parenteralem He-
parin ist bekannt, dass bei Patienten ohne
vorbestehende Uberempfindlichkeit gegen
Heparin der Abfall der Zahl der Blutplattchen
in der Regel 6—-14 Tage nach Behandlungs-
beginn eintritt. Bei Patienten mit Uberemp-
findlichkeit gegen Heparin tritt dieser Abfall
unter Umstanden innerhalb von Stunden
auf.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes:

Sehr_selten: Allergische Reaktionen auf
Heparin bei perkutaner Anwendung sind
sehr selten. Jedoch konnen sehr selten
allergische Reaktionen wie Rétung der Haut
und Juckreiz auftreten, die nach Absetzen
des Praparates in der Regel rasch ver-
schwinden.

Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearyl-
alkohol sind ebenfalls allergische Reak-
tionen an der Haut moglich.

Bei einer Patientin mit der Grunderkran-
kung Polycythaemia vera entwickelte sich
nach topischer Anwendung eines Heparin-
Gels ein makulopapuldses, hdamorrhagisch
imbibiertes Exanthem, das histologisch eine
leukozytoklastische Vasculitis zeigte.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.
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4.9 Uberdosierung
Es wurden bisher keine Félle von Uberdo-
sierung berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Heparine und Heparinoide zur topischen
Anwendung

ATC-Code: CO5BA03

Wirkmechanismus und pharmakodynami-

sche Wirkungen

Heparin bildet aufgrund seiner stark anioni-
schen Ladung mit kationischen EiweiBkor-
pern einen Komplex. Dies gilt insbesondere
fr Antithrombin Il (ATIl), ein o,-Globulin,
dessen Inhibitor-Reaktionsgeschwindigkeit
dadurch um ein Vielfaches erhoht wird. So-
mit besitzt Heparin eine Katalysatorfunktion,
indem es entsprechend der Affinitat von ATII
zu den einzelnen Enzymen in der Gerin-
nungskaskade die Serinproteasen hemmt.
Damit werden nicht nur Thrombin (lla), son-
dern auch die aktivierten Faktoren IXa, Xa,
Xlla und Kallikrein inaktiviert. Diese Inakti-
vierung ist dosisabhangig.

Weiterhin besitzt Heparin eine lipolysefor-
dernde Wirkung, indem es den Clearing-
Faktor aktiviert und die Freisetzung der Li-
poproteinlipase aus Endothelzellen kataly-
siert, wodurch groB-molekulare Chylomi-
kronen im Plasma solubilisiert werden.

Heparin ist an allergischen und anaphylakti-
schen Reaktionen beteiligt. In den Mastzel-
len besteht zwischen Histamin, Heparin und
einem Cofaktor eine salzartige Bindung, aus
der Heparin bei Degranulation der Mastzel-
len durch Histaminliberatoren freigesetzt
wird. Weiterhin hemmt bzw. aktiviert Hepa-
rin als Makroanion eine Reihe von Ferment-
systemen, z.B. die Hyaluronidase, Hist-
aminase und Ribonukleasen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Parenteral verabreichtes Heparin wird rasch
im GefaBendothel und RES gespeichert
bzw. aus dem Blut mit einer Halbwertszeit
von 90-120 Minuten eliminiert. Die anfang-
lich schnelle Elimination von Heparin beruht
vermutlich auf der raschen Bindung an Ge-
faBendothelzellen und Aufnahme in das
RES. Parallel zum Verlauf der Plasmaspiegel
erfolgt auch die Ausscheidung. Heparin wird
z.T. unverandert bzw. als niedermolekulare
Spaltprodukte durch Filtration und tubuléare
Sekretion eliminiert. Das im Urin ausge-
schiedene Uroheparin ist keine einheitliche
Substanz, sondern besteht aus einem Ge-
misch von aktivem unveranderten Heparin
und niedermolekularen Spaltprodukten mit
einer u.U. noch geringen gerinnungsphysio-
logischen Aktivitat. Heparin passiert nicht
die Plazentaschranke. Oral verabreichtes
Heparin wird kaum resorbiert.

Eine Penetration von Heparin durch die ge-
sunde Haut ist flr Dosierungen ab 300 I.E./g
dosisabhangig beschrieben. Nach Anwen-
dung auf der Haut werden keine syste-
misch-therapeutisch wirksamen Konzentra-
tionen erreicht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Die Toxizitat von Heparin ist auBerordentlich
gering und hangt wesentlich vom Reinheits-
grad ab.

a) Akute Toxizitat

Die Untersuchungen zur akuten Toxizitat an
verschiedenen Tierspezies haben keine be-
sondere Empfindlichkeit bei vorschriftsma-
Biger Applikation ergeben. Starke toxische
Effekte traten nach i.m. Applikation in Form
von nekrotisierenden Hamatomen auf.

b) Chronische Toxizitat

In subchronischen und chronischen Unter-
suchungen nach i.v. und s.c. Applikation
traten bei verschiedenen Tierarten in Ab-
hangigkeit von der Dosis innere Blutungen
und Hamatome auf.

c) Tumorerzeugendes und mutagenes
Potential

Untersuchungen zum tumorerzeugenden
Potential wurden nicht durchgefuhrt. Aus
In-vitro- und In-vivo-Untersuchungen auf
genotoxische Wirkungen haben sich keine
Hinweise auf ein mutagenes Potential er-
geben.

d) Reproduktionstoxizitat

Heparin passiert die Plazenta nicht. Tierex-
perimentelle Untersuchungen haben keinen
Hinweis auf fruchtschéadigende Einfliisse er-
geben.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sorbinséure (Ph. Eur.) E200
alpha-Cetylstearyl-omega-hydroxypoly(oxy-
ethylen)-6
alpha-Cetylstearyl-omega-hydroxypoly(oxy-
ethylen)-25

Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.)

Glycerol

mittelkettige Triglyceride

Isopropylmyristat

Natriumhydroxid

Crematest PH 0/065803 (Symrise) enthalt
u.a. Bergamottdl

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr angewendet wer-
den.

Nach Anbruch sollte Venalitan 150000 N
Salbe nicht langer als 6 Monate angewen-
det werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Behéltnis:
Aluminiumtube mit HDPE-Schraubkappe

PackungsgroBen:
100 g Salbe, unverkaufliches Muster mit
40 g Salbe

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBe 1
61352 Bad Homburg

Telefon (06172) 8388-01
Telefax (06172) 888-27 40
E-Mail: medinfo@medapharma.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
6543114.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

13. Juni 1997/26. Marz 2014

10. STAND DER INFORMATION
Dezember 2014

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

001896-12000
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