Indleegsseddel: Information til brugeren

Klexane 2.000 IE (20 mg)/0,2 ml injektionsvaeske, oplgsning
Klexane 4.000 IE (40 mg)/0,4 ml injektionsvaeske, oplgsning
Klexane 6.000 IE (60 mg)/0,6 ml injektionsvaske, oplgsning
Klexane 8.000 IE (80 mg)/0,8 ml injektionsvaske, oplgsning
Klexane 10.000 IE (100 mg)/1 ml injektionsvaeske, oplgsning
Klexane 30.000 IE (300 mg)/3 ml injektionsveeske, oplgsning

enoxaparinnatrium

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Klexane
Sadan bliver du behandlet med Klexane
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Klexane indeholder det aktive stof enoxaparinnatrium, der tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes
lavmolekylaere hepariner.

Hvordan Klexane virker

Klexane virker pa to mader:

1) Det forhindrer eksisterende blodpropper i at blive starre. Det hjelper kroppen med at nedbryde
blodpropperne, sa de ikke ger skade.

2) Det forhindrer, at der dannes nye blodpropper i blodet.

Hvad Klexane anvendes til

Klexane kan anvendes til:

e At behandle blodpropper i blodet

e At forhindre, at der dannes blodpropper i blodet i falgende situationer:
o  Far og efter en operation
o Hvis du har en kortvarig sygdom, og ikke vil vaere i stand til at beveege dig rundt i et stykke

tid

e At forhindre dannelse af blodpropper, hvis du har ustabil angina pectoris (hvor der kun kommer
begranset blod til hjertet) eller efter et hjertetilfeelde

e At forhindre, at blodet starkner i slangerne pa en dialysemaskine (bruges til personer med
alvorlige nyreproblemer).

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Klexane

Du ma ikke f& Klexane hvis:
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e duer allergisk over for:
o enoxaparinnatrium eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette lsegemiddel (angivet i
punkt 6)
o heparin eller andre lavmolekylare hepariner som f.eks. nadroparin, tinzaparin eller
dalteparin
Tegn pa en allergisk reaktion kan vere: Udslet, synke- eller vejrtreekningsbesvar, haevelse
af ansigt, leeber, mund, svalg eller gjne.
e du har haft en allergisk reaktion over for heparin, som medfgrte et alvorligt fald i antallet af de
celler, der far blodet til at starkne (blodplader) inden for de seneste 100 dage
e du har antistoffer mod enoxaparin i blodet
e du blgder kraftigt, eller hvis du har en sygdom med en hgj risiko for blgdning f.eks.:
o mavesar, eller hvis du for nyligt er blevet opereret i hjernen eller gjnene, eller hvis du for
nyligt har haft en hjerneblgdning.
e du far Klexane til behandling af blodpropper i kroppen og inden for 24 timer skal have:
o foretaget en rygmarvspunktur.
o en operation under rygmarvsbedgvelse eller epiduralbedgvelse.
Brug ikke Klexane hvis noget af ovenstaende gealder for dig. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet, far du bruger Klexane.

Hetteglas
e Huvis patienten er et for tidligt fedt barn eller nyfadt (op til 1 maned gammel) pa grund af risiko
for alvorlig forgiftning, herunder vejrtrekningsforstyrrelser (”gasping syndrome”).

Advarsler og forsigtighedsregler

Klexane bar ikke umiddelbart udskiftes med andre lavmolekylare hepariner som f.eks. nadroparin,
tinzaparin eller dalteparin. Det skyldes, at de ikke er helt ens, ikke virker pA samme made og ikke skal
anvendes pa samme made.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du bruger Klexane:
e hvis du har haft en reaktion over for heparin, som medfgrte et alvorligt fald i antallet af
blodplader (de celler, der far blodet til at starkne)

e hvis du har faet indsat en hjerteklap

e hvis du har endocarditis (en infektion i den hinde, der deekker hjertets inderside)

e hvis du tidligere har haft mavesar

e hvis du for nyligt har haft et slagtilfeelde

e hvis du har forhgjet blodtryk

e hvis du har sukkersyge (diabetes) eller problemer med blodarerne i gjet/gjnene pa grund af
diabetes (kaldes diabetisk retinopati)

e hvis du for nyligt er blevet opereret i gjnene eller hjernen

e hvis du er &ldre (over 65 ar) og iszr, hvis du er over 75 ar

e hvis du har nyreproblemer

e  hvis du har leverproblemer

e hvis du vejer for lidt eller for meget

e hvis du har et hgjt indhold af kalium i blodet (kan ses i en blodprave)

e hvis du bruger medicin, der pavirker blodets evne til at starkne (se punkt 2 ”Brug af anden

medicin sammen med Klexane”)
e hvis du har problemer med din rygsgjle, eller du har faet foretaget en rygoperation.
Hvis noget af ovenstaende gelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din laege eller
apotekspersonalet fgr du bruger Klexane.

Test og kontrol

Du skal maske have taget en blodprave, far du begynder at bruge denne medicin og med jevne
mellemrum, mens du bruger medicinen. Pa den made kan leegen kontrollere maengden af blodplader
(blodceller, der er involveret i blodets starkning) og kalium i blodet.

Brug til bgrn og unge



Klexanes sikkerhed og virkning er ikke undersggt hos bgrn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Klexane
Fortael det altid til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

e warfarin — et blodfortyndende leegemiddel

e acetylsalicylsyre, clopidogrel eller andre leegemidler, der bruges til at forhindre dannelse af
blodpropper (se punkt 3, ’Skift mellem blodfortyndende medicin’)

e  dextran-indsprgjtning — bruges som erstatning for blod

o ibuprofen, diclofenac, ketorolac og andre lsegemidler kendt som non-steroide anti-
inflammatoriske lzegemidler, som anvendes til behandling af smerter og havelse i forbindelse
med gigt og andre sygdomme

e prednisolon, dexamethason og andre leegemidler til behandling af astma, leddegigt og andre
sygdomme

e medicin, som gger indholdet at kalium i blodet, f.eks. kaliumholdig salterstatning, vanddrivende
midler, og nogle typer hjertemedicin.

Operationer og bedgvelse
Hvis du skal have foretaget en rygmarvspunktur eller en operation, hvor du skal have en
rygmarvsbedavelse eller epidural bedavelse, skal du fortzlle leegen, at du far Klexane.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Du ma ikke fa Klexane, hvis du er gravid og har en mekanisk hjerteklap, da du kan have en stgrre risiko
for at fa blodpropper. Lagen vil drgfte dette med dig.

Hvis du ammer eller planleegger at amme, skal du spgrge leegen til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Klexane haetteglas indeholder benzylalkohol

o Klexane hatteglas indeholder benzylalkohol (1,5 mg/ml). Det er et konserveringsmiddel. Det kan
give forgiftningsreaktioner og allergiske reaktioner hos spaedbgrn og bgrn op til 3 ar. For tidligt
fedte og nyfadte (op til 1 maned gamle) ma ikke fa benzylalkohol pa grund af risikoen for
alvorlig forgiftning og vejrtreekningsforstyrrelser.

e Det anbefales at bruge Klexane uden benzylalkohol til gravide kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Klexane pavirker ikke evnen til at kare bil eller motorcykel eller betjene maskiner.

Sundhedspersonalet bar notere preeparatets handelsnavn og batchnummer i din journal.

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

3. Sadan bliver du behandlet med Klexane
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
lzegen eller sundhedspersonalet.

Sadan far du legemidlet

e Duvil fa Klexane af en laege eller sygeplejerske. Det skyldes, at det skal gives som en
indsprgjtning.

e  Klexane gives normalt som en indsprgjtning under huden (subkutant).



o Klexane kan gives som en indsprgjtning i en vene (intravengst) efter bestemte typer hjerteanfald
eller operationer.

e Klexane kan sprgjtes ind i den slange, der udgar fra kroppen (arterieslangen), i begyndelsen af
dialysebehandlingen.

e  Klexane ma ikke sprgjtes ind i en muskel.

Sa meget far du

e Lagen beslutter, hvor meget af leegemidlet du skal have. Den mangde, du far, afhanger af,
hvorfor du far det.

e Hvis du har problemer med nyrerne, vil du muligvis fa en mindre dosis Klexane.

1. Behandling af blodpropper

e Den szdvanlige dosis er 150 IE (1,5 mg) pr. kg legemsvagt en gang dagligt eller 100 IE (1 mg)
pr. kg legemsvagt to gange dagligt.

e Legen vil afgare, hvor lenge du skal have Klexane.

2. Til forebyggelse af blodpropper: Under operation eller perioder med sengeleje/begranset

bevaegelighed pa grund af sygdom

e Dosis afhanger af risikoen for, at du far en blodprop. Du vil fa 2.000 IE (20 mg) eller 4.000 IE
(40 mg) Klexane dagligt.

e Huvis du skal opereres, vil du normalt fa den farste indsprgjtning 2 timer eller 12 timer inden
operationen.

e Huvis du ligger i sengen/har begranset beveegelighed pa grund af sygdom, vil du normalt fa
4.000 IE (40 mg) Klexane dagligt.

e Legen vil afgare, hvor lenge du skal behandles med Klexane.
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. Til forebyggelse af blodpropper ved ustabil angina eller efter et hjerteanfald
Klexane kan anvendes ved to forskellige former for hjerteanfald
e Den dosis Klexane, du far, afhaenger af din alder og den type hjerteanfald, du har haft.

Hjerteanfald af typen NSTEMI (Non-ST segment elevations myokardieinfarkt):
e  Den sadvanlige dosis er 100 IE (1 mg) pr. kg legemsvaegt hver 12. time.

e  Normalt vil leegen anbefale, at du ogsa far acetylsalicylsyre.

e Legen vil afgare, hvor lenge du skal have Klexane.

Hjerteanfald af typen STEMI (ST segment elevations myokardieinfarkt), hvis du er under 75 ar:

e  Du far en startdosis pa 3.000 IE (30 mg) Klexane som en indsprgjtning i en vene.

e Straks efter indsprgjtningen i venen vil du ogsa fa lzzgemidlet som en indsprgjtning under huden
(subkutan injektion). Den saedvanlige dosis er 100 IE (1 mg) pr. kg legemsveegt hver 12. time.

e  Normalt vil lzgen anbefale, at du ogsa far acetylsalicylsyre.

e  Legen vil afgare, hvor lenge du skal have Klexane.

Hjerteanfald af typen STEMI, hvis du er 75 &r og derover:

e  Den szdvanlige dosis er 75 IE (0,75 mg) pr. kg legemsveegt hver 12. time.

e Den hgjeste dosis Klexane, der gives i de to fgrste indsprgjtninger, er 7.500 IE (75 mg).
e  Lagen vil afgare, hvor leenge du skal have Klexane.

Til patienter, der far foretaget perkutan koronar intervention (ballonudvidelse):
e Afhaengigt af, hvornar du sidst har faet Klexane, vil legen beslutte, om du skal have
yderligere en dosis af dette leegemiddel inden ballonudvidelsen. Det vil blive givet som en
indsprgjtning i en vene.

4. Forebyggelse af blodsterkning i slangerne pa dialysemaskiner
e  Den szdvanlige dosis er 100 IE (1 mg) pr. kg legemsvaegt.



e  Klexane sprgjtes ind i den slange, der udgar fra kroppen (arterieslangen), i begyndelsen af en
dialysebehandling. Denne maengde er sedvanligvis nok til en dialysebehandling pa 4 timer. Hvis
det er ngdvendigt, kan der dog indsprgjtes en dosis mere pa 50 IE til 100 IE (0,5-1 mg) pr. kg
legemsveegt.

At give dig selv en indsprgjtning med Klexane

Hvis du er i stand til at give Klexane til dig selv, vil din lzege eller sygeplejerske vise dig, hvordan du
ger dette. Forsgg ikke at injicere dig selv, hvis du ikke er blevet traenet i, hvordan du ger det. Hvis du
ikke er sikker pa, hvad du skal gare, skal du straks kontakte din lzege eller sygeplejerske. Udfaring af
injektionen korrekt under huden (kaldet "subkutan injektion") hjeelper med at reducere smerte og bla
marker pa injektionsstedet.

Fer du injicerer dig selv med Klexane

e Indsaml de genstande, du har brug for: injektionssprgjte, alkoholserviet eller sebe og vand, og
kanyleboks

e  Kontroller udlghsdatoen pa injektionssprgjten. Ma ikke anvendes, hvis datoen er overskredet

o Kontroller, at injektionssprgjten ikke er beskadiget, og at medicinen i den er en klar oplgsning.
Huvis ikke, brug en anden injektionssprajte

e  Sprg for, at du ved, hvor meget du skal injicere

e  Kontroller din mave for at se, om den sidste injektion forarsagede redme, forandring i hudfarve,
heaevelse, sivning eller stadig er smertefuld. Hvis dette er tilfaldet, skal du tale med din lzege eller
sygeplejerske

e Klexane skal injiceres lige under huden pa maven, men ikke for tat pa navlen eller arveev (mindst
5 cm veek fra disse). Beslut hvor du vil injicere medicinen. Brug altid injektionssprgjten skiftevis
pa hgjre og venstre side.

Instruktion i at injicere dig selv:

Forberedelse af injektionsstedet
1) Velg et omrade pa hgjre eller venstre side af din mave. Dette skal vaere mindst 5 centimeter vaek fra
din navle, og ud mod dine sider.
o Injicer ikke dig selv indenfor 5 cm af din navle eller omkring eksisterende ar eller bla merker.
e  Skift det sted, hvor du injicerer mellem venstre og hgjre side af din mave, afhaengigt af hvilket
omrade du senest injicerede.

2) Vask dine hander. Rens (ikke gnide) omradet, du vil injicere, med en alkoholserviet eller sebe og
vand.

3) Sid eller lig i en behagelig stilling, saledes at du er afslappet. Sgrg for at du kan se det sted, du skal
injicere. En lznestol, hvilestol eller seng, der er forsynet med puder, er ideel.

Indstilling af dosis (fyldt injektionssprgjte)
1) Treek forsigtigt beskyttelsesheetten af kanylen. Kasser beskyttelseshatten.
e Lufthoblen i injektionssprajten ma ikke fjernes far injektion, da dette kan fare til tab af
lzegemiddel og dermed nedsat dosis.
e Nar du har fjernet beskyttelseshatten, ma du ikke lade kanylen rare ved noget. Dette er for at
sikre, at kanylen forbliver ren (steril).



2) Hvis mangden af medicin i injektionssprgjten allerede matcher din foreskrevne dosis, er det ikke
ngdvendigt at justere dosis. Du er nu klar til at injicere.

3) Hvis dosis afhaenger af din kropsvegt, kan det veere ngdvendigt at justere maengden af medicin i
injektionssprgijten for at matche din foreskrevne dosis. 1 s fald kan du slippe af med den
overskydende medicin ved at holde injektionssprgjten med kanylen pegende ned (for at holde
luftboblen i injektionssprgjten) og presse den overskydende medicin ned i en beholder.

4) En drabe kan forekomme ved kanylespidsen. Hvis dette sker, skal du fjerne draben inden injektion
ved at banke pa injektionssprgjten med kanylen pegende nedad. Du er nu klar til at injicere.

Injicering: fyldt injektionssprajte
1) Hold injektionssprgjten i den hand, du skriver med (som en blyant). Med din anden hand klemmer
du forsigtigt det rensede omrade pa din mave mellem tommel- og pegefinger for at lave en hudfold.

* Serg for at holde hudfolden fast under hele injektionstiden.
2) Hold injektionssprgjten sa kanylen peger lige ned (lodret i en 90° vinkel). Indfer kanylen i sin fulde
lengde i hudfolden.

3) Tryk stemplet ned med tommelfingeren. Dette vil sende medicinen ind i fedtveevet pa maven.
Afslut injektionen ved at bruge al medicinen i injektionsspragjten.

4) Fjern kanylen fra injektionsstedet ved at treekke den lige ud. Vend kanylen veek fra dig og andre. Nu
kan du slippe hudfolden.

Injicering: heetteglas

1) Traek den korrekte dosis ud af hatteglasset med en passende injektionssprgijte. En drabe kan
forekomme ved kanylespidsen. Hvis dette sker, skal du fjerne draben inden injektion ved at banke pa
injektionssprgjten med kanylen pegende nedad. Du er nu klar til at injicere.

2) Hold injektionssprgijten i den hand, du skriver med (som en blyant). Med din anden hand klemmer
du forsigtigt det rensede omrade pa din mave mellem tommel- og pegefinger for at lave en hudfold.

* Serg for at holde hudfolden fast under hele injektionstiden.

3) Hold injektionssprajten sa kanylen peger lige ned (lodret i en 90° vinkel). Indfar kanylen i sin fulde
leengde i hudfolden.

4) Tryk stemplet ned med tommelfingeren. Dette vil sende medicinen ind i fedtveevet pa maven.
Afslut injektionen ved at bruge al medicinen i injektionssprgjten.

5) Fjern kanylen fra injektionsstedet ved at treekke den lige ud. Vend kanylen veek fra dig og andre. Nu
kan du slippe hudfolden.



Nar du er ferdig

1) For at undga bla meerker ma du ikke gnide pa indsprejtningsstedet efter, at du har injiceret dig selv.
2) Put den brugte injektionssprgjte i en kanyleboks. Luk kanyleboksens Iag tet til og opbevar den
utilgeengeligt for bgrn. Nar kanyleboksen er fuld, skal du bortskaffe den i henhold til instruks fra din
lzege eller apoteket.

Eventuelt ubrugt leegemiddel eller affaldsmateriale bar bortskaffes i overensstemmelse med lokale
krav.

Andring af blodfortyndende medicin
o Skift fra Klexane til blodfortyndende medicin kaldet K-vitamin-antagonister (sdsom
warfarin)
Laegen vil sgrge for, at du far taget en blodpreve, der hedder INR, og vil fortalle dig, hvor
leenge du skal have Klexane.

e Skift fra blodfortyndende medicin kaldet K-vitamin-antagonister (sdsom warfarin) til
Klexane
Du skal stoppe med at tage K-vitamin-antagonisten. Leaegen vil sgrge for, at du far taget en
blodprave, der hedder INR, og vil fortzlle dig, hvornar du skal starte behandlingen med
Klexane.

o Skift fra Klexane til blodfortyndende medicin kaldet direkte orale antikoagulantia
Du skal stoppe med at bruge Klexane. Du skal begynde at tage den direkte orale antikoagulans
0 til 2 timer far, du skulle have haft den naste indsprgjtning. Derefter skal du fortsatte som
planlagt.

o Skift fra direkte orale antikoagulantia til Klexane
Du skal stoppe med at tage den direkte orale antikoagulans. Der skal ga 12 timer efter den
sidste dosis af den direkte orale antikoagulans, for du ma begynde behandlingen med Klexane.

Hvis du har faet for meget Klexane

Hvis du tror, at du har faet for meget eller for lidt Klexane, skal du straks fortelle det til legen,
apotekspersonalet, eller sundhedspersonalet ogsa selvom du ikke har tegn pa, at det er et problem.
Hvis et barn ved et uheld indsprgijter eller synker Klexane, skal barnet straks bringes pa skadestuen.

Hvis du har glemt at tage Klexane

Hvis du har glemt at give dig selv en dosis, skal du give den, sa snart du kommer i tanke om det. Du
ma ikke give dig selv en dobbeltdosis pa den samme dag som erstatning for den glemte dosis. Hvis du
noterer indsprgjtningerne i en dagbog, kan det hjaelpe dig med at huske dem.

Hvis du holder op med at bruge Klexane

Det er vigtigt, at du bliver ved med at fa dette leegemiddel, indtil lzegen siger, at du kan stoppe. Hvis
du stopper med at bruge det, kan du fa en blodprop, hvilket kan veere meget farligt.

Spaerg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Stop straks med at bruge Klexane og tal med en laege eller sygeplejerske, hvis du far tegn pa en

alvorlig allergisk reaktion (sdsom udslet, synke- eller vejrtraeekningsbesveer, haevelse af ansigt, laeber,
mund, hals eller gjne).



Klexane kan som anden lignende medicin (blodfortyndende medicin) medfere blgdning, som kan veere
livstruende. Sadanne bladninger er ikke altid synlige.

Sag straks leegehjeelp hvis:
e du far enhver form for blgdning, som ikke stopper af sig selv
e du har tegn pé for meget blgdning (sdsom at veere meget svag, tret, bleg eller svimmel med
hovedpine eller uforklarlig haevelse).
Laegen vil muligvis falge dig teet eller &endre din behandling.

Du skal straks forteelle det til leegen:
e hvis du far tegn pa, at du har faet en blodprop, f.eks.:
o krampelignende smerter, radme, varmefglelse eller haevelse i det ene ben — dette er symptomer
pa blodprop i en dybtliggende vene
o andengd, smerter i brystkassen, besvimelse eller ophostning af blod — dette er symptomer pa
en blodprop i lungerne
e hvis du far et smertefuldt udslaet med markergde pletter under huden, der ikke gar veek, nar man
trykker pa dem.
Leegen vil tage en blodprave for at kontrollere antallet af blodplader.

Andre bivirkninger

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e  Blgdning.
e  Forhgjede leverenzymer.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

du far bla merker lettere end normalt. Dette kan skyldes, at du har for fa blodplader.
lysergde omrader pa huden. Dette ses oftest i det omrade, hvor Klexane er blevet sprgjtet ind.
hududslat (naeldefeber).

klgende, rgd hud.

bla merker eller smerter pa injektionsstedet.

nedsat antal rgde blodlegemer.

forhgjet antal blodplader.

hovedpine.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

e pludselig, kraftig hovedpine. Dette kan veere tegn pa en hjerneblgdning.

en folelse af smhed og havelse i maven. Dette kan veere en indre blgdning i maven.

store, rgde, uregelmaessige hudskader med eller uden blarer.

hudirritation (lokal irritation).

gulfarvning af huden eller gjnene og markfarvet urin. Dette kan skyldes et problem med leveren.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

o alvorlig allergisk reaktion. Symptomerne kan omfatte: udsleet, synke- eller vejrtreekningsbesveer,
heaevelse af leber, ansigt, sveelg eller tunge.

o forhgjet kalium i blodet. Dette er mere sandsynligt hos personer med nyreproblemer eller
sukkersyge (diabetes). Laegen kan kontrollere dette ved at tage en blodprave.

e forhgjet antal af en type hvide blodlegemer (eosinofile granulocytter). Laegen kan kontrollere
dette ved at tage en blodprave.

e  Hartab.

e  knogleskarhed (osteoporose — en sygdom, hvor du har en hgjere risiko for knoglebrud) efter
langvarig brug.

o efter rygmarvspunktur eller rygmarvsbedgvelse: En prikkende fornemmelse, falelseslgshed og
muskelsveekkelse (iser i de nedre dele af kroppen).



e manglende kontrol over blare eller tarme (s& man ikke kan kontrollere, hvornar man skal pa
toilettet).
e hard klump eller knude pa injektionsstedet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, 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 Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Fyldt injektionssprajte
Opbevar ikke Klexane injektionssprgjte ved temperaturer over 25°C.

Haetteglas
Opbevar ikke Klexane hatteglas ved temperaturer over 25°C. Skal bruges indenfor 28 dage efter anbrud.

Brug ikke Klexane efter den udlgbsdato, der star pa yderpakningen og etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Klexane indeholder:

Fyldt injektionssprajte

- Aktivt stof: Enoxaparinnatrium.

- Hver ml indeholder 100 mg enoxaparinnatrium, svarende til 10.000 IE anti-Xa-aktivitet
Hver fyldt injektionssprgijte pa 0,2 ml indeholder 2.000 IE (20 mg) enoxaparin natrium
Hver fyldt injektionssprgijte pa 0,4 ml indeholder 4.000 IE (40 mg) enoxaparin natrium
Hver fyldt injektionssprgjte pa 0,6 ml indeholder 6.000 IE (60 mg) enoxaparin natrium
Hver fyldt injektionssprgjte pa 0,8 ml indeholder 8.000 IE (80 mg) enoxaparin natrium
Hver fyldt injektionssprgijte pa 1,0 ml indeholder 10.000 IE (100 mg) enoxaparinnatrium

- @vrige indholdsstoffer: Sterilt vand.

Heetteglas
- Aktivt stof: Enoxaparinnatrium.

- Hver ml indeholder 100 mg enoxaparinnatrium, svarende til 10.000 IE anti-Xa-aktivitet
Hvert flerdosis hatteglas pa 3 ml indeholder 30.000 IE (300 mg) enoxaparin natrium
- @vrige indholdsstoffer: Benzylalkohol og sterilt vand.

Udseende og pakningsstarrelser
Fyldt injektionssprgjte




Klexane i fyldt injektionssprajte (med eller uden et automatisk sikkerhedssystem) er en Kklar, farvelgs
til gullig injektionsvaeske, oplgsning.

Leveres i pakninger med 2, 5, 6, 10, 12, 20, 24, 30, 50, 100 fyldte injektionssprgjter og i flerpakninger
pa 3 x 10, 9 x 10, 100 x 10 og 200 x 10 fyldte injektionssprajter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Heetteglas
Klexane i flerdosis hatteglas er en klar, farvelgs til gullig injektionsvaeske, oplgsning.

Leveres i pakninger med 1, 5 og 10 hatteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
sanofi-aventis Denmark A/S, Slotsmarken 13, 2970 Hgrsholm, Danmark

Fremstiller

Fyldt injektionssprajte

Sanofi Winthrop Industrie, Boulevard Industriel, 76580 Le Trait, Frankrig

eller

Sanofi Winthrop Industrie, 180 rue Jean Jaurés, 94700 Maisons-Alfort, Frankrig

eller

CHINOIN Pharmaceutical and Chemical Works Co. Ltd, Csanyikvolgi Site, Miskolc, Csanyikvolgy, H-
3510 Ungarn

eller

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd, Budapest Logistics and Distribution Platform, Bdg. DC5, Campona
utcal., Budapest, 1225, Ungarn

eller

Sanofi-Aventis GmbH, Saturn Tower, Leonard Bernstein StraBe 10, 1220 Vienna, @strig

eller

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Industriepark Hochst-Briningstralie 50, 65926 Frankfurt am Main,
Tyskland

Heetteglas
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Industriepark Hochst, 65926 Frankfurt am Main, Tyskland.

Dette leegemiddel er godkendt i E®Ss medlemslande under fglgende navne:

@strig, Frankrig, Portugal: Lovenox.

Belgien, Bulgarien, Kroatien, Cypern, Tjekkiet, Estland, Tyskland, Graeekenland, Ungarn, Irland,
Letland, Litauen, Luxembourg, Malta, Holland, Polen, Rumanien, Slovakiet, Slovenien, Spanien,
Storbritannien: Clexane.

Italien: Clexane T.

Danmark, Finland, Island, Norge, Sverige: Klexane.

Denne indlaegsseddel blev senest &endret januar 2019
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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