INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Innohep® 20.000 anti-Xa IE/ml, injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprojte

tinzaparinnatrium

DKP026-3-b

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lsegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

- Spgrg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.
- Leegen har ordineret Innohep til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de

samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.
Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

- Innohep virker blodfortyndende ved at
nedseette blodets naturlige evne til at starkne
(koagulere).

- Innohep bruges til behandling af og forebyg-
gelse af blodpropper, samt forebyggelse af
tilbagefald hos kreeftpatienter.

Du skal have innohep som en indsprgjtning.
Denne indsprgjtning vil normalt foretages af en
lzege eller sygeplejerske.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Felg altid laegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fer du

begynder at bruge Innohep

Brug ikke Innohep

» Hovis du er allergisk over for tinzaparin,
heparin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Innohep (angivet i punkt 6.).

* Hvis du har eller har haft blodplademangel
(trombocytopeni) i forbindelse med heparinbe-
handling.

» Huvis du har ukontrolleret steerkt forhgjet blod-
tryk (hypertension).

» Hvis du har betaendelse i hjertehinden som
felge af blodforgiftning (septisk endocarditis).

» Hvis du har blgdninger eller tendens til at fa
blgdninger. Det kan f.eks. veere, hvis du
o Har hjernebladning eller bladning i gjet.

o Har forstyrrelser i blodets evne til at
starkne.

» Huvis du har staerkt nedsat funktion af lever,
nyre eller bugspytkirtel.

* Hvis du har mavesar med blgdningstendens.

» Hvis du skal opereres i hjerne, rygmarv eller
gjne.

* Hvis du skal have lumbalpunktur eller du skal
have lagt en bedgvelse i rygmarven eller
en af hinderne, der deekker rygmarven eller
hjernen.

» Hvis du har en hjerneblgdning eller en blad-
ning forarsaget af en bristet udposning pa et
af hjernens blodkar (cerebral aneurisme).

» Hvis du har en sygdom i gjets nethinde eller
din gjenleege har fortalt dig, at du har en blgd-
ning i gjeeeblet.

» Hvis du har risiko for abort (se punkt “Gravidi-
tet og amning”).

» Hvis du har urinstof i blodet (tegn pa pa-

virkning af nyrefunktion).

Hvis du er i dialysebehandling, ma du gerne

behandles med Innohep, selvom du har urinstof

i blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, for du
bruger Innohep

Tal med lzegen inden du bruger Innohep:

Hvis du lider af nedsat funktion af nyrer eller
leveren.

Hvis du lider af ukontrolleret forhgjet blodtryk.
Hvis du lider af eller har haft mavesar eller sar
pa tarmene.

Hvis du har en ondartet svulst, der har ten-
dens til at blgde.

Hvis du lider af nyresten og/eller urinleder-
sten.

Hvis du tager eller skal tage medicin, som
@ger koncentrationen af kalium i blodet eller
medicin, som pavirker blodets evne til at
starkne, fx acetylsalicylsyre.

Hvis du skal behandles med anden medicin
til indsprgjtning i en muskel, mens du er i
behandling med Innohep. Der kan veere gget
risiko for blodansamling ved injektionsstedet.
For at bedgmme virkningen af behandlingen
med Innohep vil din lsege rutinemaessigt tage
blodpr@ver under behandlingen.

Din laege vil vaere ekstra opmaerksom pa,
hvordan behandlingen skrider frem, hvis du er
eeldre og har darlig nyrefunktion.

Born og unge
Innohep er ikke anbefalet til bgrn og unge under
18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Innohep
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet,
hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig.

Tal med din lsege, hvis du tager:

Medicin mod gigt eller smerter (NSAID) eller
medicin, som indeholder acetylsalicylsyre eller
salicylater,

Vitamin K-antagonister (medicin, der hsemmer
virkningen af vitamin K),

Dextran,

Nitroglycerin som indsprgjtning eller

Medicin, som gger koncentrationen af kalium i
blodet.

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet,
hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,
at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet
til réds, fer du bruger dette lsegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun bruge Innohep
efter aftale med laegen.

Blodfortyndende behandling af gravide kvin-
der skal udferes af specialist.

Hvis du er gravid og bliver behandlet med
Innohep, ma du ikke fa en epidural blokade
under fgdslen.

Du ma ikke behandles med Innohep, hvis du
har gget risiko for at abortere.

» Innohep anbefales ikke til gravide kvinder
med kunstige hjerteklapper pga. manglende
effekt.

Amning

» Den kliniske erfaring med Innohep hos kvin-
der der ammer er begraenset.

* Hvis du ammer, ma du kun bruge Innohep
efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Innohep pavirker ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Innohep

Brug altid laegemidlet ngjagtigt efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
spgrg laegen eller apotekspersonalet.

Du skal indsprgjte den dosis, som din lsege har
foreskrevet.

Du vil normalt fa Innohep af en leege eller
sygeplejerske. Hvis du selv skal give indsprg-
jtningerne, skal du ngje folge din laeges eller
sygeplejerskes instruktioner.

Din laege vil forteelle dig, hvor leenge din behan-
dling med Innohep skal vare.

Innohep skal indsprgjtes under huden (subkutan
injektion). Du ma aldrig sprgjte medicinen ind i
muskler eller blodarer.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

Normal dosering er 175 |E (anti-Xa) per kg
kropsveegtgivet som indsprgjtning under huden
(subkutan injektion) én gang dagligt i mindst 6
dage.

Langtidsbehandling hos kreeftpatienter:

Normal dosering er 175 |E (anti-Xa) per kg
kropsveegt givet som indsprgjtning under huden
(subkutan injektion) én gang dagligt i 3-6
maneder.

/Eldre:
Det er ikke ngdvendigt at aendre dosis. Falg
leegens anvisninger.

Brug til barn og unge:
Der er ingen erfaring med Innohep hos bgrn.

Nedsat nyrefunktion:
Du skal maske have en anden dosis. Sperg
leegen.

Brug altid Innohep ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Brugsanvisning

1. Vask dine hzender inden du skal indsprajte
medicinen. Sprit huden af omkring injektions-
stedet og lad den tgrre - undlad at gnide/
gnubbe.

2. Abn hylsteret ved at baje flappen pa beholde-
rens farvede |ag helt tilbage og tag sprgjten
ud. Kontroller indholdet af sprgjten inden du
anvender den. Hvis der er uklarheder eller
bundfald i medicinen, skal du ikke bruge den,




men tage en anden sprgjte. Medicinen kan
blive gul under opbevaring, men kan stadig-
vaek bruges, hvis vaesken er klar.

. Bgj sikkerhedsanordningen ned og veek fra
nalens beskyttelseshzette.

. Fjern beskyttelseshaetten over nalen uden at
bgje den. Juster sprgijten til den dosis, som
din lzege har angivet. Den overskydende
oplesning fiernes ved at trykke pa stemplet
nar sprgjten holdes i lodret retning. Treek
ikke tilbage i sprgjtens stempel og pres ikke
luftboblen ud. Hvis luftboblen ikke er lige ved
stemplet, bankes let pa sprgjten indtil luftbo-
blen er kommet pa plads.

. Hold en hudfold Igst mellem den ene hands
tommel- og pegefinger, mens du med den
anden hand stikker nalen lodret i hudfolden,
dvs. i en ret vinkel pa huden.
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. Sprgjt langsomt den angivne dosis ind i
hudens fedtveev fx pa maveskindet, ydersiden
af laret, lzenden eller overarmen. Vent nogle
sekunder, sa vaesken kan fordele sig, inden
du treekker nalen ud og slipper hudfolden.

. Tar eventuelt blod vaek med en serviet. Veelg
et nyt injektionssted neeste gang (ga fx hen
over maven fra hgjre til venstre).

. Bgj sikkerhedsanordningen tilbage til den
oprindelige position sa den nu sidder ned
langs nalen. Leeg derefter sikkerhedsanord-
ningen fladt mod et hardt underlag, og pres til
nalen sidder fast inde i sikkerhedsanordnin-
gen.

9. Du kan enten anbringe den brugte sprgjte
direkte i hylsteret med nalen nedad eller du
kan lzegge sprgijten i en kanyleboks. Sprgjten
er nu opbevaret sikkert, og hylsteret eller ka-
nyleboksen kan afleveres pa sygehuset eller
apoteket.
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Hvis du har brugt for meget Innohep

Kontakt straks lzegen eller sundhedspersonalet,
hvis du tror du har faet for meget Innohep. Hvis
du har brugt mere Innohep end din leege har
ordineret, kan det forarsage blgdninger, f.eks.
blgdning fra slimhinder, sar pa huden, mave-
tarmkanalen og underlivet.

Hvis du har glemt at bruge Innohep

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis. Sperg leegen, apoteksper-
sonalet eller sundhedspersonalet, hvis du tror,
du mangler at fa en dosis.

Hvis du holder op med at bruge Innohep
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der
er noget, du er i tvivl om. Den blodfortyndende
virkning vil ophgre, hvis du stopper med at bruge
Innohep. Stop ikke behandlingen med Innohep
uden forst at tale med din leege.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De hyppigst rapporterede bivirkninger er blad-
ninger. Blgdning kan opsta i ethvert organ og har
forskellig grad af alvorlighed. Selv om store blgd-
ninger er ualmindelige er dgdsfald eller invaliditet
blevet rapporteret i nogle tilfelde.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

» Bleghed og traethed pga. blodmangel

» Blgdning og blodansamling

» Reaktion pa injektionsstedet inklusiv bladning,
blodansamling, smerter, klge, knuder, redmen)

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

» Bledning fra hud og slimhinder og bla maerker
pga. for fa blodplader (trombocytopeni Type 1)

» Overfglsomhed

» Bla meerker og mindre blgdning i hud og
slimhinder

» Forhgjede leverenzymer

» Eksem eller irritation af huden/udslaet, kige

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 20.000 patienter):

» Pludseligt hududsleet, andedrastsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/ shock).
Kan veere livsfarligt

» Kraftig afskalning og afstedning af hud

» Bleereformet udsleet og beteendelse i huden,
isaer pa haender og fadder samt i og omkring
munden ledsaget af feber

* Vedvarende, smertefuld rejsning af penis

» Bledning fra hud og slimhinder og bla maerker
pga. for fa blodplader (trombocytopeni Type 2)

» Muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer pga.
for hgjt kalium i blodet. Forhgijet kalium i blo-
det kan i meget sjaeldne tilfeelde blive alvorlig
med lammelser og forstyrrelser i hjertets
rytme (risiko for hjertestop)

» For mange blodplader, hvilket kan give gget
risiko for blodpropper

» Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan vaere
alvorligt. Hvis der er haevelse af ansigt, lseber
og tunge, kan det veere livsfarligt

* @get risiko for knoglebrud pga. knogle-
skgrhed. Kan udvikle sig til en alvorlig bi-
virkning. Kontakt leegen, hvis du far pludselige
smerter i ryggen

» Dgd hud

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne in-
dlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelsty-
relsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe
med at fremskaffe mere information om sikker-
heden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Innohep utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Innohep efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned. Opbevar ikke
Innohep ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke Innohep, hvis du ser uklarheder eller
bundfald i injektionssprgjten. Vaesken kan blive
gul under opbevaring, men er stadig anvendelig.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og
yderligere oplysninger

Innohep, 20.000 anti-Xa IE/ml, injektions-

vaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte

indeholder:

- Aktivt stof: Tinzaparinnatrium 20.000 anti-Xa
IE/ml.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumacetat, natri-
umhydroxid og vand til injektionsveeske.

Udseende og pakningsstorrelser:
Udseende:

Farvelgs glassprgjte fyldt med farvelgs eller
stragul vaeske, fri for uklarheder og bundfald.

Pakningsstarrelser:

Innohep 20.000 anti-Xa IE fas i:

* 0,5ml (10.000 anti-Xa IE), pakning med 6
sprgjter

* 0,7 ml (14.000 anti-Xa IE), pakning med 6
sprgjter

* 0,9 ml (18.000 anti-Xa IE), pakning med 6
sprgjter

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke ngd-
vendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Copharma ApS

Kanalholmen 14-18

DK-2650 Hvidovre

Innohep® er et registreret varemzerke der tilhgrer
LEO Pharma A/S

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
11/2015



