¢ Overfolsomhed.

* Bla maerker og mindre blgdning i hud og
slimhinder.

e Eksem eller irritation af huden / udslaet inklu-
sive allergisk eksem og bleerer.

e Udsleet, kloe.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

* For mange blodplader, hvilket kan give aget
risiko for blodpropper (trombocytose).

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
legen.

* Dgde hudceller, neeldefeber.

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

* @get risiko for knoglebrud pga. knogleskor-
hed (i forbindelse med langvarig behand-
ling). Kan udvikle sig til en alvorlig bivirk-
ning. Kontakt laegen, hvis du far pludselige
smerter i ryggen.

Innohep kan herudover give bivirkninger, som
du normalt ikke meerker noget til. Det drejer
sig om andringer i visse laboratorieprover,
f.eks. blodprgver herunder leverfunktion, som
igen bliver normale, nar behandlingen ophe-
rer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med
din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. 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
E-mail: dkma@dkma.dk.

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

5. Opbevaring

e Opbevar Innohep utilgaengeligt for bern.

¢ Brug ikke Innohep efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Hvis pakningen er maer-
ket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er

den sidste dag i den naevnte maned.

e Opbevar ikke Innohep ved temperaturer over
25 °C.

e Brug ikke Innohep, hvis du ser uklarheder
eller bundfald i injektionssprejten. Veesken
kan blive gul under opbevaring, men er sta-
dig anvendelig.

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

6. Pakningsstarrelser og yderli-
gere oplysninger

Innohep, 10.000 anti-Xa IE/0,5 ml, 14.000 anti-
Xa IE/0,7 ml og 18.000 anti-Xa IE/0,9 ml, injek-
tionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprgjte
indeholder:

Aktivt stof:

Hver fyldt injektionssprejte indeholder tinza-
parinnatrium 10.000, 14.000 eller 18.000 anti-
Xa IE svarende til 20.000 anti-Xa IE/ml.

@vrige indholdsstoffer:

Natriummetabisulfit (E 223), natriumhydroxid
og vand til injektionsvaeske.

Udseende og pakningsstorrelser:

Udseende:

Glassprejten er fyldt med en farveles eller stra-
gul veeske, som skal veere fri for uklarheder og
bundfald.

Pakningsstorrelser:

Innohep 10.000 anti-Xa IE fas i:

¢ 0,5 ml i pakningmer med 6 eller 30 sprgjter.
Innohep 14.000 anti-Xa IE fas i:

¢ 0,7 ml i pakninger med 6 eller 30 sprojter.
Innohep 18.000 anti-Xa IE fas i:

¢ 0,9 ml i pakninger med 6 eller 30 sprojter.

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke ned-
vendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
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, 253 01
Hostivice, CZ

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

Denne indleegsseddel blev senest aendret
09/2017

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700
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Oversigt over indlegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Innohep.

. Sadan skal du bruge Innohep.

. Bivirkninger.

. Opbevaring.

. Pakningsstorrelser og yderligere oplysnin-
ger.
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1. Virkning og anvendelse

¢ Innohep virker blodfortyndende ved at ned-
seette blodets naturlige evne til at sterkne
(koagulere).

e Innohep bruges til behandling af blodprop-
per, herunder langtidsbehandling som fore-
byggelse mod tilbagefald af blodpropper hos
voksne kraeftpatienter.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne informati-
on. Felg altid laegens anvisning og oplysninger-
ne pa doseringsetiketten.

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

Brug ikke Innohep

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

e Hvis du har eller har haft blodplademangel
(heparin-induceret trombocytopeni) i forbin-
delse med heparinbehandling.

¢ Hvis du har beteendelse i hjertehinden som
f(al)ge af blodforgiftning (septisk endocardi-
tis).

¢ hvis du har en stgrre bladning (fx i hjernen,
rygsejlen, ojet, maven, leddene, hjertesaek-
ken, livmoderen eller musklerne).

e Hvis du skal have spinal eller epidural anze-

stesi eller lumbalpunktur.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for

du bruger Innohep

e hvis du ved, du har en gget tendens til at
blode,

e hvis du bliver behandlet med andre leege-
midler ved intramuskuleer injektion,

e hvis du har et nedsat antal blodplader,

e hvis du har et forhejet niveau af kalium i blo-
det (hyperkalizemi),

e hvis du har en kunstig hjerteklap,

e hvis du har eller har haft nyreproblemer,

e hvis du er zldre,

e hvis du har astma.

For at bedemme virkningen af behandlingen
med Innohep vil din laege rutinemaessigt tage
blodprever under behandlingen.

Din laege vil vaere ekstra opmaerksom pa,
hvordan behandlingen skrider frem, hvis du er
2ldre og har darlig nyrefunktion.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinpre-
vekontrol, at du er i behandling med Innohep.
Det kan pavirke proveresultaterne.

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,

e medicin, der anvendes til at oplase blodprop-
per (trombolysemidler),

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

e aktiveret protein C,

e direkte faktor Xa- og lla-inhibitorer.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket,
hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig.



Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke

om, at du er gravid, eller planlaegger at blive

gravid, skal du spegrge din leege eller apoteks-

personalet til rads, for du bruger dette leege-

middel.

Graviditet:

¢ Du kan fa Innohep under graviditet.

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

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

¢ Tal med din laege eller sygeplejerske, hvis du
har en kunstig hjerteklap.

Amning:

e Erfaring med Innohep hos kvinder der
ammer er begraenset.

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

Frugtbarhed:

e Der forelaegger ingen undersggelser der
paviser nedsat fertilitet hos kvinder/meaend.

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

Innohep indeholder Natriummetabisulfit og
Natrium

Innohep indeholder natriummetabisulfit der i
sjeeldne tilfaelde kan medfere overfelsomheds-
reaktioner og vejrtraeekningsbesveer.

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

3. Sadan skal du bruge
Innohep

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

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

Normal dosering er 175 IE (anti-Xa) per kg
legemsveegt givet som indsprejtning under
huden én gang dagligt i mindst 6 dage.

Langtidsbehandling hos kreeftpatienter:
Normal dosering er 175 IE (anti-Xa) per kg
legemsvaegt givet som indsprejtning under
huden 1 gang dagligt i 6 maneder.

Innohep skal indsprgjtes under huden (subku-
tan injektion). Du ma aldrig sprgjte medicinen
ind i muskler eller blodarer. Du vil normalt fa
Innohep af en leege eller sygeplejerske. Hvis du

selv skal give indsprgjtningerne, skal du ngje
folge din laeges eller sygeplejerskes instruktio-
ner. Din leege vil forteelle dig, hvor leenge din
behandling med Innohep skal vare.

Aldre:

Du skal maske have en anden dosis. Sperg
laegen. Dosisjustering er ikke nedvendig, hvis
du har normal nyrefunktion.

Barn og unge:

Innoheps sikkerhed og virkning hos born i
alderen under 18 ar er endnu ikke klarlagt.
Der kan vaere behov for aendret dosis. Tal med
laegen.

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
Vask haenderne omhyggeligt for du indsprojter

Innohep. Ter huden omkring injektionsstedet
med en kirurgisk alkohol-serviet og lad det
torre — gnub ikke.

1. Du dbner tuben ved at bgje det farvede lag
helt tilbage. Tag sprojten ud. Se pa indholdet
af sprejten, for du bruger det. Hvis indhol-
det er uklart eller der er bundfald, skal du
ikke bruge det, men tage en anden sprojte.
Innohep kan blive gul under opbevaring,
men kan stadig anvendes, hvis oplgsningen
er klar, og udlgbsdatoen ikke er overskre-
den. Hver sprojte er kun beregnet til at blive
brugt én gang.

2. Bgj sikkerhedsanordningen ned og veek fra
den beskyttende haette pa nalen.

3. Fjern den beskyttende naleheette uden at
bgje nalen. Justér sprojten til den anbefalede
dosis. Pres overskydende veeske ud ved at
trykke stemplet nedad. Traek ikke stemplet
tilbage og tryk ikke luftboblen ud. Hvis luft-

boblen ikke er placeret lige ved stemplet, sla let
pa sprejten, indtil luftboblen er pa plads oppe
ved stemplet.

4. Hold en hudfold lgst mellem tommel- og pege-
finger pa den ene hand og stik nalen lodret ind
i hudfolden med den anden, dvs. i en ret vinkel
mod huden.

5. Sprejt langsomt den angivne dosis ind i hudens
fedtveev fx pa maveskindet, ydersiden af laret,
laenden eller overarmen. Vent et par sekunder
sa vaesken far tid til at sprede sig, for du fjerner
nalen. Slip hudfolden.

6. Tor eventuelt blod af med en serviet. Veelg et
andet injektionssted naeste gang (fx flyt fra ven-
stre til hojre side af maven).

7. Bgj sikkerhedsanordningen tilbage til sin oprin-
delige position, sa den nu er under nalen. Tryk
sikkerhedsanordningen fladt mod en hard over-
flade indtil ndlen laser i enheden.
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8. Du kan enten leegge den brugte sprojte i roret
med nalen nedad eller du kan szette den brugte
sprojte i en kanyleboks. Sprgjten er nu sikret,
og roret eller kanyle - boksen kan afleveres til
destruktion pa hospitalet eller pa apoteket.

Hvis du har brugt for meget Innohep
Kontakt straks laegen 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 blgdninger.

Hvis en dosis er glemt

Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis
du tror du mangler at fa en dosis. Hvis du
glemmer mere end én dosis, kontakt din laege
omgaende.

Hvis behandlingen bliver stoppet

Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget,
du eri tvivl om eller folger dig usikker pa.
Den blodfortyndende virkning vil ophere, hvis
du stopper med at bruge Innohep. Stop ikke
behandlingen med Innohep uden forst at tale
med din leege eller sygeplejerske.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirknin-
ger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Blodning 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, andedraetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer),
pga. overfelsomhed (anafylaktisk reaktion).
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

¢ Blaereformet udslaet og beteendelse i huden,
iseer pa heender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt leege
eller skadestue.

¢ Vedvarende, smertefuld rejsning af penis.
Kontakt laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan
veere ller blive alvorligt. Tal med leegen.

e Reaktion pa injektionsstedet inklusive blod-
ansamling, bledning, smerter, klge, knuder
og redmen af huden.

¢ Blgdning. Blodansamling. Ved hurtigt vok-
sende blodansamlinger skal du straks kon-
takte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

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



