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Nr. 1 in der VTE-Therapie onkologischer Patienten?

Explizite Zulassung in der Onkologie zur
Langzeittherapie bis 6 Monate?2 &

=4
Nur 1 x taglich?, mit feiner Nadel Z
=z

Geringe Kumulationsneigung bei
Niereninsuffizienz®

Einfache gewichtsadaptierte
Dosierung?

Rohstoffe zu 100 % aus Europa,
Produktion zu 100 % in Europa

Der Nutzen einer Weiterbehandlung mit Antikoagulanzien tiber 6 Monate hinaus sollte evaluiert werden.

Keine Einschrankung bis zu einer KrCl =30 ml/min2, ***

Langzeitbehandlung vendser Thromboembolien und Rezidivprophylaxe bei erwachsenen Patienten mit aktiver Tumorerkrankung. Die empfohlene Behandlungsdauer betragt 6 Monate. Der Nutzen einer weitergefiihrten Behandlung mit Antikoagulanzien, die tiber die Dauer von 6 Monaten hinausgeht, soll

evaluiert werden. Bei bestimmten Patienten mit Lungenembolien (z. B. Patienten mit schwerer hdmodynamischer Instabilitét) kann eine altemative Behandlung wie z. B. eine Operation oder Thrombolyse angezeigt sein. Fachinformation innohep® Injektionslosung, Fertigspritzen, Stand 10/2024.

** Prophylaxe vendser Thromboembolien bei erwachsenen nicht-chirurgischen Patienten (internistisch -> immobilisiert) sowie erwachsenen chirurgischen Patienten
(z B. onkologische, orthopadische und allgemeinchirurgische Operationen). Fachinformation innohep® 4.500 Anti-Xa LE. Injektionslosung Fertigspritze, Stand 10/2024.

*** Anwendung von innohep® bei Patienten mit einer KrCl unter 30 mli/min wird nicht empfohlen, da fiir diese Patientengruppe keine Dosis ermittelt wurde. Die vorhandene Datenlage belegt, dass bei Patienten mit einer KrCl bis >20 ml/min keine Akkumulation stattfindet. Bei Bedarf kann bei diesen
Patienten, wenn der Nutzen die Risiken tiberwiegt, die Behandlung mit innohep® mit einer Anti-Xa-Uberwachung begonnen werden.

IQVIA Therapy Matrix Treatment, FAG-Analyse, MAT 10/2024.
Fachinformation innohep® Injektionsiésung, Fertigspritzen und Fachinformation innohep® 20.000 Anti-Xa LE./ml Durchstechfl. Injlsg. Stand 10/2024
Fachinformation innohep® 4.500 Anti-Xa LE. Inj.lsg. Fertigspritze, Stand 10/2024.



Fachinformationsgerechte NMH-Therapie? in Abhdngigkeit von der Nierenfunktion

innohep°®%»
(Tinzaparin)

Fragmin®?
(Dalteparin)

Clexane®3
(Enoxaparin)

Mono-Embolex® 4
(Certoparin)

Fraxiparine® ®
(Nadroparin)

Arixtra®s.d
(Fondaparinux)

Kreatinin-Clearance (ml/min)

Nichtempfohlen,
da keine Dosisermittiung®

Nur unter erhéhter
Vorsicht anwendenc

Nicht empfohlen, Sorgféltige Uberwachung, ggf. Anti-Xa-Monitoring

da keine Daten

Dosisredukt. 50 % Keine Dosisanpassung empfohlen

Nur unter erhéhter Vorsicht

L of. Dosisanpessing Anwendung nur mit Vorsicht

Anwendung mit Vorsicht; Uberwachung der Anti-Xa-Spiegel: 0,5-1,2 I.E./ml

Ggf. Dosisanpassung

Anwendung nur
mit Vorsicht +
ggf. Dosisanpassungef

*Keine Einschrankung bis zu einer KrCl 230 mi/mint> ** Die vorhandene Datenlage belegt, dass bei Patienten mit einer KrCl bis =20 mi/min keine Akkumulation stattfindet. Bei Bedarf kann bei diesen Patienten,
wenn der Nutzen die Risiken tiberwiegt, die Behandlung mit innohep® mit einer Anti-Xa-Uberwachung (Zielbereich: 0,5 - 1,5 LE./ml) begonnen werden.

a Indikation: Behandlung der TVT und/oder Lungenembolie. Bei bestimmten Patienten mit Lungenembolien (z. B. Patienten mit schwerer hdmodynamischer Instabilitét) kann eine altemative Behandlung wie z. B. eine Operation oder Thrombolyse angezeigt sein.

b Anwendung von innohep® bei Patienten mit einer KrCl unter 30 mi/min wird nicht empfohlen, da fiir diese Patientengruppe keine Dosis ermittelt wurde. Die vorhandene Datenlage belegt, dass bei Patienten mit einer KrCl bis =20 ml/min keine Akkumulation stattfindet. Bei Bedarf kann bei diesen Patienten,
wenn der Nutzen die Risiken iiberwiegt, die Behandlung mit innohep® mit einer Anti-Xa-Uberwachung begonnen werden.

< Uberwachung der antithrombotischen Wirkung von Dalteparin bei bestimmten Patientengruppen, z. B. bei pédiatrischen Patienten, Patienten mit Nierenversagen (Krdl <15 ml/min) oder schwerer Niereninsuffizienz (Krdl 15 bis 29 ml/min)

¢ kiinstliches Heparinteilderivat

e Anwendung max. 7 Tage

f bei Patienten > 100 kg Krpergewicht

1 Fachinformationen innohep®, alle Produkte, Stand 10/2024. 2 Fachinformation Fragmin® 7.500/10.000/12.500/15.000/18.000 IE, Stand 11/2023. 3 Fachinformation Clexane®, Clexane® multidose, Stand 01/2022_3. * Fachinformation Mono-Embolex® 8000 LE Therapie Sicherheitsspritze,
Stand 04/2024. 5 Fachinformation Fraxiparine®, Stand 04/2022. ¢ Fachinformation Arixtra® Injektionsldsung, Fertigspritze, Stand 02/2024.



innohep® — nur 1 x taglich® mit feiner Nadel!

Die NMH-Fertigspritze mit der feinen 29G-Nadel
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1 Fachinformation innohep® Injektionsidsung, Fertigspritzen, Stand 10/2024



innohep® 3.500 Anti-Xa LE. Inj.Isg/-4.500 Anti-Xa LE. Inj.Isg/-multi 10.000 Anti-Xa I.E./ml Inj.lsg/ innohep® 8.000/10.000/12.000/14.000/16.000/18.000 Anti-Xa I.E./ 0,4/0,5/0,6/0,7/0,8/0,9 ml Fer-
tigspritzen Inj.Isg./-20.000 Anti-Xa I.E./ml Durchstechfl. Inj.Isg. Zusammensetzung: Wirkstoff: Tinzaparin-Natrium. -3.500/-4.500/-muilti: 0,35 ml/0,45 ml/1 ml Injlsg. enth.: 3.500 Anti-Xa I.E./4.500 Anti-Xa LE.
(entspr. 54,2 mg Tinzaparin-Natrium)/10.000 Anti-Xa LE Sonst. Bestandt.: Natriumacetat-Trihydrat, Wasser f. Inj.zwedke (Gesamtmenge Natrium: <23 mg/ml). -3.500 u. multi: Natriumhydroxid. -4.500: Natriumhydro-
xid-lsg. (4%, -multi: Benzylalkohol (10 mg/ml). -8.000/10.000/12.000/14.000/16.000/18.000 Anti-Xa I.E./ 0,4/0,5/0,6/0,7/0,8/0,9 ml Fertigspritzen Inj.Isg./-20.000 Anti-Xa I.E./ml Durchstechfl.: 1 ml
Inj.lsg. enth.: Tinzaparin-Natrium 20.000 Anti-Xa LE. Sonst. Bestandt.: Natriummetabisulfit, Natriumhydroxid, Wasser f. Inj.zwecke (Gesamtmenge Natrium: 40 mg/ml); zusatzl. -20.000 Durchstechfl.: Benzylalkohol
(10 mg/ml). Anwendung: -3.500: Prophylaxe vendser Thromboembolien (VTE) bei erwachs. chirurg. Pat. mit mittlerem thromboembol. Risiko u. bei nicht-chirurg. erwachs. Pat. mit mittl. thromboembol.Risiko, die
wg. akuter internistischer Erkrank. immobilisiert sind. -4.500 und —-multi: VTE-Prophylaxe bei erwachs. chirurg. Pat., die sich einer OP unterziehen, insbes. einer orthopadischen, allg.-chirurg. oder onkologischen OP u.
bei nicht-chirurg. erwachs. Pat., die wegen einer akuten internistischen Erkrankung immobilisiert sind, einschl. akutem Herzversagen, akutem Atemversagen, schw. Infektionen, aktiver Tumorerkrankung sowie Ver-
schlechterung rheumat. Erkrank. -3.500/-4.500/-muilti: Gerinngshemmung im extrakorp. Kreislauf wahrend Hamodialyse u. Hdmofiltration b. Erwachs. -8.000/10.000/12.000/14.000/16.000/18.000 u. 20.000
Durchstechfl.: Behandl. v. Venenthrombosen u. thromboemb. Erkr. einschl. tiefer Venenthrombosen und Lungenembolien b. Erwachs. Langzeitbehandlung venéser Thromboembolien u. Rezidivprophylaxe b. erwachs.
Pat. m. aktiver Tumorerkrankung. Bei best. Pat. mit Lungenembolien (zB. schwere hdmodynam. Instabilitst) kann eine altemnative Behandl. angezeigt sein (zB. OP od. Thrombolyse). Gegenanz.: Uberempfindlichkeit
ggli. Tinzaparin/ Heparin, sonst. Bestandt., akt. od. bek. immunvermittelte Hep.-induz. Thrombozytopenie (Typ II), akut. schw. Blutungen od. Zustande, d. schw. Blutungen begiinstigen. Def. schw. Blutung: Auftreten in
einem krit. Bereich od. Organ (z.B. intrakranial, -spinal, -okular,- retroperitoneal, intraartikular od. perikardial, intrauterin od. -muskuldr m. Kompartmentsyndr.), Abfall des Hb-Wert >20 g/I (1,24 mmol/1) od. Transfusion

> 2 Einh. Vollblut od. rot. Blutkdrp. Sept. Endokarditits. -8.000/10.000/12.000/14.000/16.000/18.000 u. 20.000 Durchstechfl. zusdtzl.: Neuroaxiale Andsthesie (Therapiedosis: Absetzen von innohep® spatestens
24 hvor Eingriff, Fortsetzen d. Behandl. Frithestens 4-6 h nach spinaler Anésthesie od. Entfernen d. Katheters. Engm. Uberwachung auf Anz. od. Sympt. neurol. Verletzung.), -multi/-20.000 Durchstechfl. zusitzl.: Enth. 10
mg/ml Benzylalkohol. Aufgr. Risiko d. Schnappatmung keine Anw. b. Friih- oder Neugeborenen. Nebenw.: Blutungen verschiedener Schweregrade in allen Organen, Komplikationen vor allem bei hohen Dosen
maglich. Schwere Blutungen nur gelegentlich, dennoch in einigen Fallen Berichte tiber Todesfalle od. anhaltende Behinderung. Haufig: Andmie (inkl. erniedrigtem Hb-Wert), Blutung, Hdmatom, Reakt. an Inj.stelle (inkl.
Hamatombildung, Blutung, Schmerzen, Juckreiz, Knétchenbildung, Erythem u. Extravasation). Gelegentl.: Thrombozytopenie (Typ I) (inkl. red. Thrombozytenzahl), Uberempfindlichk., Blutergiisse, Ecchymose, Purpura,
erhéhte Leberenzymwerte (inkl. erh. Transaminasen, ALT, AST, GGT), Dermatitis (inkl. allerg. u. bullés), Hautausschlag, Juckreiz. Selten: Heparin-induzierte Thrombozytopenie (Typ I, Thrombozytose, anaphylaktische
Reakt., Hyperkalidmie, tox. Hautausschlage (inkl. Stevens-Johnson Syndr.), Hautnekrose, Angioddem, Urtikaria, Osteoporose (in Verbind. m. Langzeitanw.), Priapismus. Kidr. U.Jugendl.: begrenzte
Datenlage, Hinweise auf Vergleichbarkeit mit dem NW-Profil von Erwachs.. -8.000/10.000/12.000/14.000/16.000/18.000 u. 20.000 Durchstechfl. zusdtzl.: Langzeitbehandl. Tumorpat.: In
e Studie mit Tumorpat. unter Langzeitbehandl. (6 Monate) war die UAW-Gesamtrate vergleichbar mit der bei and. mit innohep® beh. Pat. Allg. erhdhtes Blutungsrisiko bei Tumorpat. beachten;
Inzidenz hamorrhagischer Ereign. demnach erwartungsgemaB hoher als unter Kurzzeitanw. u. ahnl. der bei Tumorpat. unter Langzeitbehandl. mit Antikoagulanzien beobachtet. Verschrei-
bungspflichtig. Arzneimittel flir Kinder unzugéinglich aufbewahren. Pharmazeutischer Unternehmer: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup. Ort. Vertreter: LEO Pharma GmbH,
Frankfurter StraBe 233, A2, D-63263 Neu-Isenburg, Telefon: 06102/201-0, Telefax: 06102/201-200, www.leo-pharma.de. Stand: Oktober 2024. MAT-21244-3.
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