¢ Brug ikke Innohep efter den udlgbs-
dato, der star pa pakningen. Hvis pak-
ningen er maerket med EXP betyder det
at udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

e Opbevar ikke Innohep ved temperatu-
rer over 25 °C.

¢ Brug ikke Innohep, hvis du ser uklarhe-
der eller bundfald i injektionssprgjten.
Veesken kan blive gul under opbeva-
ring, men er stadig anvendelig.

e Kassér heetteglas 2 uger efter anbrud.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bort-
skaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderli-
gere oplysninger

Innohep, 10.000 anti-Xa IE/ml, injektions-
vaeske, indeholder:

Aktivt stof:

Tinzaparinnatrium 10.000 anti-Xa IE/ml.
Qvrige indholdsstoffer:
Natriumacetattrihydrat, natriumhydroxid,
benzylalkohol og vand til injektionsvaee-
ske.

Udseende og pakningsstorrelser:
Innohep kommer i et farvelest haetteglas
fyldt med en farvelgs eller stragul veeske,
fri for uklarheder og bundfald.

Innohep fas i:
10.000 anti-Xa IE/ml i pakning med 10x2
ml heetteglas.

Alle styrker og pakningsstarrelser er ikke
ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366,
25301 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne
medicin og ved reklamationer kan du
henvende dig

til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest revideret
05/2020
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Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette lsegemid-

del, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for
at leese den igen. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.
Leegen har ordineret Innohep til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medici-
nen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herun-
der bivirkninger som ikke er neaevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel pa

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide om Innohep.

3.Sadan bliver du behandlet med Innohep.

4. Bivirkninger.

5.0pbevaring.

6.Pakningsstorrelser og yderligere oplys-
ninger.

1. Virkning og anvendelse

e Innohep virker blodfortyndende ved at
nedsaette blodets naturlige evne til at
starkne (koagulere).

Innohep bruges til behandling af blod-
propper hos voksne for og efter opera-
tion, til forebyggelse hos voksne med en
oget risiko for blodpropper, f.eks. ved
akut sygdom og begraenset beveegelig-
hed, og til forebyggelse af blodpropper i
haemodialyseudstyr for patienter, der far
foretaget dialyse.

2. Det skal du vide om Innohep

Leegen kan have foreskrevet anden anven-
delse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Innoher)

e Hvis du er overfglsom over for tinzaparin-
natrium, heparin eller andre indholdsstof-
feri Innohep (angivet i punkt 6.).

e Hvis du har eller har haft blodplademan-
gel (trombocytopeni) i forbindelse med
heparinbehandling.

e Hvis du har en sterre bledning (fc i hjer-
nen rygsgjlen, ojet eller maven).

e Hvis du har en infektion i hjertets mem-

braner (septisk endocarditis).
¢ Hos preemature spaedbern og nyfgdte
ﬁé Igrund af indholdet af benzylalko-
ol.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, eller apotekspersonalet,
far du bruger Innohep
e Huvis du skal have spinal eller epidural
anaestesi eller lumbalpunktur pga. af
risikoen for forbigaende eller perma-
nente lammelser (spinal ha&amatom).

¢ Hvis du ved, du har en gget tendens til
at blgde.

e Hvis du bliver behandlet med andre
leegemidler ved intramuskulaer injek-
tion.

e Hvis du har et nedsat antal blodplader.

e Hvis du har et forhgjet niveau af kalium
i blodet (hyperkalisemi).

e Hvis du har en kunstig hjerteklap.

e Hvis du har haft nyreproblemer.

e Hvis du er &ldre og har nedsat nyre-
funktion.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urin-
provekontrol, at du er i behandling med
Innohep. Det kan pavirke proveresulta-
terne.

Brug af anden medicin sammen med

Innohep

Tal med din leege, hvis du tager medicin

mod:

¢ Gigt eller smerter (NSAID) eller medicin,
som indeholder acetylsalicylsyre.

e Blodpropper (trombolysemidler eller
medicin, der aktiverer protein C).

¢ Ugnsket virkningen af vitamin K (vita-
min K-antagonister).

e Hjerteflimmer (medicin der virker



direkte pa faktor Xa- og lla-inhibitorer).

Forteel det altid til leegen eller apoteks-
personalet, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mis-

tanke om, at du er gravid, eller planleeg-

ger at blive gravid, skal du spgrge din
leege eller apotekspersonalet til rads, for
du bruger dette leegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid ber du ikke bruge
Innohep i heetteglas, da det indeholder
benzylalkohol. Innohep i fyldt injek-
tionssprgjte kan i stedet anvendes.

¢ Blodfortyndende behandling af gravide
kvinder skal udfgres af en specialist.

e Hvis du er gravid og bliver behandlet
med Innohep, ma du ikke fa en epidu-
ral blokade under fgdslen.

Amning:

¢ Du bar ikke fa Innohep i haetteglas,
hvis du ammer. Tal med leegen. Leegen
kan beslutte, om du i stedet kan fa
Innohep i fyldt injektionssprojte.

Frugtbarhed:

¢ Det er ikke undersggt, om Innohep
pavirker frugtbarheden.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Innohep pavirker ikke arbejdssikkerheden
eller evnen til at feerdes sikkert i trafik-
ken.

Innohep indeholder hjelpestoffer,
hvor advarsel er pakraevet
Benzylalkohol
¢ Innohep i heetteglas indeholder 10 mg/
ml af konserveringsmidlet benzylalko-
hol.

¢ Benzylalkohol kan give allergiske reak-
tioner.

¢ Benzylalkohol kan give forgiftningsre-
aktioner og allergiske reaktioner hos
spaedbern og bern op til 3 ar.

e Sporg din leege eller apotekspersona-
let til rads, hvis du har en lever- eller
nyresygdom. Dette skyldes, at store
maengder benzylalkohol kan ophobes i
din krop og kan medfere bivirkninger,
kaldet metabolisk acidose.

Natrium:

e Denne medicin indeholder mindre end
1 mmol (23 mg) natrium pr. ml, dvs.
den er i det vaesentlige natriumfri.

3. Sadan bliver du behandlet
med Innohep

Leegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far
og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa
sporg leegen eller sundhedspersonalet. Det
er kun leegen der kan andre dosis.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient
og er afhaengig af din sygdom.

Du vil normalt fa Innohep af en laege eller
sygeplejerske.

Hvis du selv skal give indsprgjtningerne,
skal du ngje folge din leeges eller sygeple-
jerskes instruktioner.

Din laege vil forteelle dig, hvor leenge din
behandling med innohep skal vare.

Innohep skal indsprgjtes under huden
(subkutan injektion). Innohep skal gives
pa samme tidspunkt hver dag. Innohep
ma aldrig sprejtes direkte ind muskler eller
blodarer.

Hvis du er meget undervaegtig eller meget
overvaegtig, kan det veere nodvendigt at
aendre dosis. Folg lsegens anvisninger.

Aldre:
Det kan vaere ngdvendigt at aendre dosis.
Folg laegens anvisninger.

Barn og unge:
Der er begraenset erfaring med Innohep hos
bern og unge under 18 ar.

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

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

Hvis du har faet for meget Innohep
Kontakt straks leegen eller sundhedsper-
sonalet, hvis du tror du har faet for meget
Innohep.

Hvis du har faet mere Innohep end din
leege har ordineret, kan det forarsage blgd-
ninger.

Hvis en dosis er glemt

Sporg laegen eller sundhedspersonalet, hvis
du tror du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet

Sperg leegen eller apoteket hvis der er
noget, du er i tvivl om eller folger dig usik-
ker pa.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medi-
cin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mel-
Iem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer
0g besvimelse (inden for minutter til
timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk
reaktion). Kan vaere livsfarligt. Ring 112.
Kraftig afskalning og afstedning af hud.
Kontakt leege eller skadestue.
Bleereformet udsleet og betaendelse i
huden, iseer pa haender og fedder samt

i og omkring munden ledsaget af feber.
Kontakt lsege eller skadestue (Steven-
Johnsons syndrom).

Vedvarende, smertefuld rejsning af penis.
Kontakt leege eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla
maerker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader)(Trombocytopeni type | eller
heparininduceret trombocytopeni type
II). Kontakt laege eller skadestue.

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* Bleghed og treethed pga. blodmangel.
Det kan hos nogle udvikle sig til en alvor-
lig bivirkning. Tal med laegen.

e Reaktion pa injektionsstedet inklusive
blodansamling, bledning, smerter, klge,
knuder og redmen af huden.

e Blgdning. Blodansamling. Ved hurtigt
voksende blodansamlinger skal du straks
kontakte leege eller skadestue. Ring evt.
112.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer
hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Overfelsomhed.

¢ Bla meerker og mindre blgdning i hud og

slimhinder.

e Eksem eller irritation af huden / udsleet
inklusive allergisk eksem og bleerer.

e Udsleet, kige.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

meIIem 1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

e Stigning i antallet af blodplader (trom-
bocytose).

e Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer
pga. for hejt kalium i blodet. Forhgjet
kalium i blodet kan i meget sjeeldne til-
feelde blive alvorlig med lammelser og
forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for
hjertestop). Tal med leegen.

¢ Neeldefeber.

e Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan
veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der
er haevelse af ansigt, leeber og tunge,
kan det veere livsfarligt. Ring 112.

¢ Qget risiko for knoglebrud pga. knog-
leskgrhed (i forbindelse med langvarig
behandling). Kan udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Kontakt lsegen, hvis
du far pludselige smerter i ryggen.

Innohep kan herudover give bivirkninger,
som du normalt ikke meerker noget til.
Det drejer sig om aendringer i visse labo-
ratorieprover, f.eks. blodprgver herunder
leverfunktion, som igen bliver normale,
nar behandlingen opheorer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale
med din leege, sygeplejerske eller apote-
ket. Dette geelder ogsa mulige bivirknin-
ger, som ikke er medtaget i denne ind-
leegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger,
der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere informa-
tion om sikkerheden af dette laeegemid-
del.

5. Opbevaring

e Opbevar Innohep utilgaengeligt for
born.



