Indlegsseddel: Information til brugeren

Heparin LEO 5.000 IE/ml, injektionsvaeske, oplesning

heparinnatrium

Lzes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Heparin forhindrer, at der dannes blodpropper i pulsarer og blodérer (vener) ved at nedsztte
blodets evne til at starkne. Heparin LEO kan ogsé oplese nogle former for blodpropper.
Blodpropper opstar isar i forbindelse med operationer og laengere tids sengeleje.

Du kan fa Heparin LEO til forebyggelse og behandling af blodpropper.

Du skal have Heparin LEO som en indsprejtning. Det vil normalt vaere en laege eller
sygeplejerske, der giver dig indsprejtningen.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Heparin LEO

Brug ikke Heparin LEO

e hvis du er allergisk over for heparinnatrium eller et af de gvrige indholdsstoffer i Heparin
LEO (angivet i punkt 6)

hvis du har eller har haft for f4 blodplader i blodet efter behandling med heparin

hvis du har aktuel bladning eller risiko for storre bledning

hvis du har betandelse i hjerteklapperne

hvis du skal have rygmarvsbedevelse (epidural) eller lokalbedavelse.

Heparin LEO indeholder 10 mg/ml af konserveringsmidlet benzylalkohol. Det mé ikke gives
til for tidligt fedte og nyfedte bern pé grund af risikoen for gispende syndrom.



Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med legen eller sygeplejersken inden du fir Heparin LEO, hvis du

e har risiko for bledning

e har diabetes

e har for meget kalium i blodet eller tager kaliumbesparende, vanddrivende eller tager
kaliumbesparende, vandrivende medicin

tager eller skal tage blodfortyndende medicin og anden medicin mod blodpropper

Kontakt straks laege eller sygeplejersken, hvis du har faet rygmarvsbedevelse og far
rygsmerter eller folelsesloshed, stivhed eller svaghed i benene og far problemer med tarm- og
blaerefunktion.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Heparin
LEO. Det kan pévirke proveresultaterne.

Sa laenge du er i behandling med Heparin LEO vil din leege rutinemaessigt tage blodprever.

Brug af andre lzegemidler sammen med Heparin LEO
Fortael det altid til leegen eller sygeplejersken, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har
brugt andre legemidler eller planleegger at bruge andre legemidler.

Tal med din leege, hvis du tager:

e Medicin mod gigt eller smerter (f.eks. acetylsalicylsyre, NSAID).
e Blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin).

e Anden medicin til forebyggelse og behandling af blodpropper.
Medicin mod alvorlig blodforgiftning (aktiveret protein C).

Graviditet og amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive
gravid skal du sperge din laege til rads, for du bruger Heparin LEO.

Graviditet

Sperg din laege eller apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, hvis du ammer. Dette
skyldes, at store mengder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan medfere bivirkninger
(kaldet "metabolisk acidose"). (Se afsnit 2 Heparin LEO indeholder benzylalkohol, methyl-
og propylparahydroxybenzoat og natrium).

Amning
Du kan fa Heparin LEO, selvom om du ammer.

Frugtbarhed
Erfaring med brug af Heparin LEO savnes.

Heparin LEO indeholder benzylalkohol, methyl- og propylparahydroxybenzoat og
natrium

Methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat (E216) kan forarsage
allergiske reaktioner (muligvis forsinkede), og undtagelsesvis andedraetsbesvaer
(bronkospasme).

Dette leegemiddel indeholder 10 mg/ml benzylalkohol. Benzylalkohol kan medfere allergiske
reaktioner.

Benzylalkohol kan forarsage alvorlige bivirkninger inklusive andedratsbesvar

(kaldet ’gasping syndrome”) hos spadbern.

Heparin LEO skal ikke gives til tidligt fedte og spadbern yngre end 4 uger.



Heparin LEO skal ikke gives til bern (under 3 &r) i mere end én uge medmindre din laege har
anbefalet det. Det skyldes, at store mangder benzylalkohol kan ophobes i sma bern og
forarsage bivirkninger.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, hvis du har en lever- eller nyresygdom. Dette
skyldes, at store mengder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan medfere bivirkninger
(kaldet "metabolisk acidose™).

Dette leegemiddel indeholder 33 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
5 ml hatteglass. Dette svarer til 1,7 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af
natrium for en voksen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Heparin LEO kan virke slavende i storre eller mindre grad. Det skal du tage hensyn til, hvis
du skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner. Der kan forekomme svimmelhed under
behandlingen, som du bedes tage hagjde for mens du kerer eller betjener maskiner

3. Sddan bliver du behandlet med Heparin LEO

Lagen kan fortalle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller sygeplejersken. Det er kun laegen, der kan andre dosis.

En laege eller sygeplejerske vil normalt give dig indsprejtningen. Du vil fa indsprajtet Heparin
LEO i en blodére.

Heparin LEO ma aldrig sprejtes ind i en muskel.
Hyvis du har fiet for meget Heparin LEO
Kontakt leege, skadestuen eller apoteket, hvis du tror du har faet for meget Heparin LEO end

der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Du kan fa bledninger, f.eks. fra slimhinder, sar p& huden, fra mavetarmkanalen og underlivet,
hvis du far for meget Heparin LEO.

Hyvis en dosis er glemt
Sperg legen eller sygeplejersken, hvis du tror, at du mangler at 4 en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Sperg laegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Hyvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte la&egen eller sundhedspersonalet.
Hvis du far alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte laege eller
skadestue. Ring evt. 112.



Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 0og 10 ud af 100 patienter):
¢ Bladninger

e Blodansamlinger

Ikke almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Bladning fra hud og slimhinder og bléd merker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). (Trombocytopeni, type I eller II). Kontakt leege eller skadestue.

e Pludseligt hududslat, &ndedraetsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfelsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan vare livsfarligt. Ring 112.

e Aktiveret, delvis forlenget starkningsstid af blodet, som er uden for behandlingsomradet

e Vedvarende, smertefuld rejsning af penis (priapisme). Kontakt leege eller skadestue

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 0og 10 ud af 100 patienter):
o Forhgjede levertal (ingen symptomer) (transaminaser/aminotransferase). Det kan hos
nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med legen.
Redmen af huden (erythem).
Forandringer i huden med sar og vavsded (hudnekrose).
Forskellige former for hududslat
Nealdefeber (urticaria)
Klge (pruritus)

Ikke almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Overfelsomhedsreaktioner

e  Muskelsvaghed, forvirring, talebesver pga. for hejt kalium i blodet. Forhgjet kalium i
blodet kan i meget sjeldne tilfelde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser i
hjertets rytme (risiko for hjertestop) (hperkaliemi). Tal med legen.

o (get risiko for knoglebrud pga. knogleskarhed (ostoporose). Kan udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Kontakt laegen, hvis du far pludselige smerter i ryggen.

e Irritation, smerter og blodansamling ved stedet for indsprejtning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Holdbarhed efter anbrud:

Kemisk og fysisk holdbarhed efter anbrud er pavist i 28 dage ved 30 °C. Ud fra et
mikrobiologisk synspunkt kan leegemidlet opbevares i op til 28 dage ved 30 °C. Andre
opbevaringstider og -betingelser efter anbrud er brugerens eget ansvar.

Heparin LEO skal opbevares utilgaengeligt for bern.



Du kan opbevare Heparin LEO ved almindelig temperatur.

Brug ikke Heparin LEO efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke Heparin LEO, hvis du bemaerker uklarheder eller synlige partikler i hatteglasset.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet
mé du ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Heparin LEO indeholder:

- Aktivt stof: Heparinnatrium.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, natriumcitrat, benzylalkohol,
methylparahydroxybenzoat (E218), propylparahydroxybenzoat (E216), saltsyre (til pH-
justering) og vand til injektionsvesker.

Udseende
Heparin LEO er en Kklar, farvelgs eller gul vaeske, fri for uklarhed og synlige partikler, i
heatteglas med 5 ml.

Pakningssterrelser
Heparin LEO er i pakninger med 5 haetteglas med 5 ml eller 10 haetteglas med 5 ml.
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Denne indlaegsseddel blev senest aendret februar 2024.



