iseer pa heender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt laege
eller skadestue.

e VVedvarende, smertefuld rejsning af penis.
Kontakt laege eller skadestue.

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* Bleghed og treethed pga. blodmangel.

¢ Bladning og blodansamling. Ved hurtigt vok-
sende blodansamlinger skal du straks kon-
takte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Reaktion pa injektionsstedet inklusixe blad-
ning, blodansamling, smerter, klge, knuder,
redmen).

lkke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Overfglsomhed.

e Forhgjede leverenzymer.

e Eksem eller irritation af huden / udslzet, klge.

e Bla maerker og mindre blgdning i hud og
slimhinder.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan vaere
alvorligt. Tal med lsegen. Hvis der er haevelse
af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livs-
farligt. Ring 112.

 @get risiko for knoglebrud pga. knogleskeor-
hed. Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning.
Kontakt leegen, hvis du far pludselige smer-
ter i ryggen.

* Dod hud.

¢ For mange blodplader, hvilket kan give aget
risiko for blodpropper.

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

Indberetning af bivirkninger til Sundhedssty-
relsen

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale

med din leege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via
adressen Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade
1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.mel-
denbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

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

5. Opbevaring

® Opbevar Innohep utilgaengeligt for bern.

¢ Brug ikke Innohep efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med
EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste
dag i den anferte maned.

® Opbevar ikke Innohep ved temperaturer over 25
°C.

¢ Brug ikke Innohep, hvis du ser uklarheder eller
bundfald i injektionssprejten. 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 aflobet, toilettet eller skral-
despanden.

6. Pakningsstarrelser og yderli-
gere oplysninger

Innohep, 10.000 anti-Xa IE/ml, injektionsvaeske,
oplesning i fyldt injektionssprgjte indeholder:
Aktivt stof:

Tinzaparinnatrium 10.000 anti-Xa IE/ml.

@vrige indholdsstoffer:

Natriumacetat, natriumhydroxid og vand til injek-
tionsveeske.

Udseende og pakningsstorrelser:

Udseende:

Farvelgs glassprojte fyldt med farveles eller stragul

vaeske, fri for uklarheder og bundfald.

Pakningsstorrelser:

Innohep 10.000 anti-Xa IE fas i:

¢ 0,25 ml (2.500 anti-Xa IE), pakning med 10 sprgj-
ter

¢ 0,35 ml (3.500 anti-Xa IE), pakning med 10 sprgj-
ter

¢ 0,45 ml (4.500 anti-Xa IE), pakning med 10 sprgj-
ter

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke nedven-

digvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hos-
tivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og
ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm
ASS.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 06/2015

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700
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Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg
laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Innohep til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis
en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Nyeste
indlaegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Innohep.

3. Sadan skal du bruge Innohep.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

¢ Innohep virker blodfortyndende ved at ned-
saette blodets naturlige evne til at sterkne (koa-
gulere).

¢ Innohep bruges til forebyggelse af blodpropper.

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

2. Det skal du vide, for du
begynder at bruge Innohep

Tag ikke Innohep

e Hvis du er overfelsom over for tinzaparin, hepa-
rin eller andre indholdsstoffer i i Innohep (angi-
vet i punkt 6.).

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

e Hvis du har ukontrolleret staerkt forhejet blod-
tryk (hypertension).

e Hvis du har beteendelse i hjertehinden som
folge af blodforgiftning (septisk endocarditis).

¢ Hvis du har bladninger eller tendens til at fa
bledninger. Det kan f.eks. veere, hvis du
- har hjernebledning eller bledning i gjet.

- har forstyrrelser i blodets evne til at sterkne.

e Hvis du har steerkt nedsat funktion af lever, nyre
eller bugspytkirtel.

e Hvis du har mavesar med bledningstendens.

e Hvis du skal opereres i hjerne, rygmarv eller
ojne.

e Hvis du skal have lumbalpunktur eller du skal

have lagt en bedovelse i rygmarven eller en
af hinderne, der daekker rygmarven eller
hjernen.

e Hvis du har en hjernebladning eller en blgd-
ning forarsaget af en bristet udposning pa et
af hjernens blodkar (cerebral aneurisme).

e Hvis du har en sygdom i gjets nethinde eller
din gjenlaege har fortalt dig, at du har en
blgdning i gjeaeblet.

e Hvis du har risiko for abort (se punkt “Gravi-
ditet og amning”).

e Hvis du har urinstof i blodet (tegn pa pavirk-
ning af nyrefunktion).

Hvis du er i dialysebehandling, ma du gerne
behandles med Innohep, selvom du har urin-
stof i blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for

du bruger Innohep

Tal med leegen inden du bruger Innohep:

e Hvis du lider af nedsat funktion af nyrer eller
leveren.

e Hvis du lider af ukontrolleret forhgjet blod-
tryk.

e Hvis du lider af eller har haft mavesar eller
sar pa tarmene.

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

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

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

e Hvis du skal behandles med anden medicin
til indsprejtning i en muskel, mens du er
i behandling med Innohep. Der kan vaere
oget risiko for blodansamling ved injektions-
stedet.

For at bedemme virkningen af behandlingen
med Innohep vil din leege rutinemaessigt tage
blodprgver under behandlingen.

Din laege vil veere ekstra opmaerksom pa,




hvordan behandlingen skrider frem, hvis du er
2eldre og har darlig nyrefunktion.

Brug af anden medicin sammen med

Innohep

Tal med din laege, hvis du tager:

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

e vitamin K-antagonister (medicin, der haem-
mer virkningen af vitamin K),

e dextran,

e nitroglycerin som indsprgjtning eller

e medicin, som e@ger koncentrationen af
kalium i blodet.

Forteel det altid til leegen eller sundhedsperso-
nalet, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medi-
cin, som ikke er kebt pa recept, medicin kgbt i
udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer
og mineraler samt kosttilskud.

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 apoteks-

personalet til rads, for du bruger dette laege-

middel.

Graviditet:

e 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 fodslen.

* Du ma ikke behandles med Innohep, hvis du
har @get risiko for at abortere.

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

Amning:

e Den kliniske erfaring med Innohep hos kvin-
der der ammer er begreenset.

e 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

Den saedvanlige dosis er

Voksne:

Hvis du skal have foretaget en operation, der
kan medfgre en moderat risiko for at fa blod-
propper (almen kirurgi), er den normale dosis
for forebyggelse af blodpropper:

3.500 anti-Xa IE/ml som indsprgjtning under

huden (subkutan) to timer for operationen og
derefter 3.500 anti-Xa IE/ml én gang daglig i 7-10
dage.

Hvis du skal have foretaget en operation, der kan
medfere en hgjere risiko for at fa blodpropper (fx
total hoftealloplastik), er den normale dosis for
forebyggelse af blodpropper:

50 anti-Xa IE per kg kropsvaegt som indsprejtning
under huden (subkutan) to timer for operationen
og derefter 50 anti-Xa IE per kg kropsvaegt én
gang daglig i 7-10 dage.

Eller 4.500 anti-Xa IU/ml som indsprejtning under
huden (subkutan) 12 timer for operation og deref-
ter 4.500 anti-Xa IU/ml én gang daglig.

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

Du vil normalt fa Innohep af en laege eller sygeple-
jerske.

Hvis du selv skal give indsprejtningerne, skal du
ngje folge din laeges eller sygeplejerskes instruk-
tioner.

Din laege vil forteelle dig, hvor laenge din behand-
ling med Innohep skal vare.

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

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis. Folg
leegens anvisninger.

Born:
Der er ingen erfaring med Innohep hos barn.

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

Brug altid Innohep ngjagtigt efter leegens anvis-
ning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apote-
ket.

Brugsanvisning

Vask dine haender inden du skal indsprgjte medi-
cinen. Sprit huden af omkring injektionsstedet og
lad den terre - undlad at gnide/gnubbe.

Subkutan indsprgjtning af Innohep 10.000 anti- Xa
IE/ml udferes saledes:

1. Abn hylsteret ved at bgje flappen pa beholde-
rens farvede 1ag helt tilbage og tag sprojten ud.
Kontroller indholdet af sprejten inden du anven-
der 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 stadigveek bruges, hvis
vaesken er klar.

2. Bgj sikkerhedsanordningen ned og veek fra
nalens beskyttelsesheette.
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3. Fjern beskyttelseshaetten over nalen uden at
bgje den. Juster sprgjten til den dosis, som din
laege har angivet. Den overskydende oplgsning
fjernes ved at trykke pa stemplet nar sprgjten
holdes i lodret retning. Treek ikke tilbage i sproj-
tens stempel og pres ikke luftboblen ud. Hvis
luftboblen ikke er lige ved stemplet, bankes let
pa sprajten indtil luftboblen er kommet pa plads.

4. Hold en hudfold lgst 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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5. Sprojt langsomt den angivne dosis ind i hudens
fedtveev fx pa maveskindet, ydersiden af laret,
leenden eller overarmen. Vent nogle sekunder, sa
vaesken kan fordele sig, inden du traekker nalen
ud og slipper hudfolden.

6. Tor eventuelt blod vaek med en serviet. Veelg et
nyt injektionssted neaeste gang (ga fx hen over
maven fra hgjre til venstre).
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7. Boj sikkerhedsanordningen tilbage til den oprin-
delige position sa den nu sidder ned langs nalen.
Leeg derefter sikkerhedsanordningen fladt mod
et hardt underlag, og pres til nalen sidder fast
inde i sikkerhedsanordningen.

8. Du kan enten anbringe den brugte sprgjte
direkte i hylsteret med nalen nedad eller du
kan leegge sprojten i en kanyleboks. Sprajten
er nu opbevaret sikkert, og hylsteret eller
kanyleboksen kan afleveres pa sygehuset
eller apoteket.

Hvis du har brugt for meget Innohep
Kontakt straks leegen eller sundhedspersona-
let, hvis du tror du har faet for meget Innohep.
Hvis du har brugt mere Innohep end din leege
har ordineret, kan det forarsage bledninger,
f.eks. bledning fra slimhinder, sar pa huden,
mavetarmkanalen og underlivet.

Hvis du har glemt at bruge Innohep
Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du
tror du mangler at fa en dosis.

Hvis du holder op med at bruge

Innohep

Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget,
du er i tvivl om eller folger dig usikker pa.

Den blodfortyndende virkning vil ophere, hvis
du stopper med at bruge Innohep 10.000 anti-
Xa IE/ml. Stop ikke behandlingen med Innohep
uden forst at tale med din leege.

4. Bivirkninger

Innohep kan som al anden medicin give bivirk-
ninger, men ikke alle far bivirkninger.

De hyppigst rapporterede bivirkninger er
bledninger. Bladning kan opsta i ethvert organ
og har forskellig grad af alvorlighed. Selv om
store blgdninger er ualmindelige er dedsfald
eller invaliditet blevet rapporteret i nogle til-
feelde.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla maer-
ker pga. forandringer i blodet (for fa blod-
plader). Kontakt leege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

e Pludseligt hududslaet, &ndedraetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer),
pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/
shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Kraftig afskalning og afstedning af hud.
Kontakt laege eller skadestue.

¢ Blaereformet udsleet og beteendelse i huden,



