Folgende oplysninger er tilteenkt
sundhedspersonale

Generelt for bade Klexane i fyldt injektionssprgjte
o0g i hatteglas:

Klexane skal gives som en subkutan injektion, dvs.
at sprgjtens indhold skal indsprgjtes i fedtlaget
under huden. Injektionen skal helst gives, nar
patienten ligger ned. Sprgjt ikke Klexane ind i en
muskel. Injektionen kan gives i maveskindet.

For hver injektion udveelges ngje et nyt
injektionssted, sa huden kan fa ro til at optage
injektionsvaesken og for at undga knudedannelser
i huden.

leger og

For injektionen er det ngdvendigt at renggre
(desinficere) huden for at undga infektion. Dette
gares ved at aftgrre et omrade pa stgrrelse med en
5 krone med desinficerende vaeske (f.eks. med en
injektionsserviet med hospitalssprit). Huden skal
tarres af to gange. Det er vigtigt, at spritten nar at
fordampe mellem aftgrringerne.

Specielt for Klexane i fyldt injektionssprajte
Klexane bliver leveret i fyldte injektionssprajter
med en pasat kanyle, som er klar til brug.

* Tag beskyttelseshetten af kanylen ved at
treekke den lodret af sprgjten. Inde i sprgjten
vil der veere en lille luftboble, der ligger op mod
stemplet. Boblen er lagt ind med det formal, at
temme sprgjten fuldstaendigt for indholdsstof
nar injektionen gives. Tam derfor ikke boblen ud
far injektionen.

* Hvis boblen er placeret foran kanylen, kan man
flytte den op mod stemplet ved at holde sprgjten
lodret med kanylen nedad, og ved at banke let
med en finger pa siden af sprgjten.

Injektionen gives ved at klemme med den ene
hand om det desinficerede omrade, saledes at der
dannes en lille hudfold. Med den anden hand fgrer
man kanylen i en 90° vinkel i toppen af hudfolden.
Indfgr kanylen i sin fulde leengde, og tryk herefter
stemplet i bund (se billede).

Nar injektionen er givet, treekkes kanylen vinkelret
ud af hudfolden. Gnid ikke pa injektionsstedet
efter, at injektionen er givet.

Sprgjten bortskaffes som skarpt affald (f.eks. i en gul
kanyleboks).

Injektionsteknik for KLEXANE
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
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100 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning, fyldt injektionssprgjte

Enoxaparinnatrium

Les denne indleegsseddel grundigt, inden du

begynder at bruge medicinen.

* Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese
den igen.

* Sporg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der
er mere, du vil vide.

» Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis
en bivirkning bliver verre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Klexane

3. Sadan bliver du behandlet med Klexane
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Klexane forhindrer, at der dannes blodpropper i
pulsarer og blodarer (vener) ved at nedszette blodets
evne til at starkne. Klexane kan ogsa oplgse nogle
former for blodpropper.

Blodpropper opstar iser i forbindelse med
operationer og lengere tids sengeleje.

Du kan fa Klexane

- Til forebyggelse af blodpropper i blodarerne,
seerligt i forbindelse med operationer.

- Til behandling af blodpropper i blodarerne og i

lungerne.

- Til forebyggelse af blodpropper i forbindelse med
dialyse.

- Til behandling af alvorlige hjertekramper

(ustabil angina pectoris) og akut hjertetilfeelde
(myokardieinfarkt).

- Som del af medicinsk behandling af akut
hjertetilfaelde (myokardieinfarkt), eller hvis du

sanofi aventis

skal have foretaget en ballonudvidelse i hjertet.

Du skal have Klexane som en indsprgjtning. Det vil
normalt veere en laege eller sygeplejerske, der giver
dig indsprgjtningen.

Laegen kan give dig Klexane for noget andet. Sparg
legen.

2. DET SKAL DU VIDE OM KLEXANE

Du ma ikke fa Klexane, hvis

* du er overfglsom over for enoxaparin, heparin
eller lignende stoffer

* du er overfglsom over for et af de gvrige
indholdsstoffer

* du har stor risiko for blgdning. Det kan vaere, hvis
du

- har mavesar

- har hjerneblgdning

- har anden blgdning

- har beteendelse i hjertet

- har forstyrrelser i blodets evne til at starkne

- skal  opereres i  gjne,  grer
centralnervesystemet.

eller

Lagen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra

forsigtig med at behandle dig med Klexane

Tal med lzegen, inden du far Klexane, hvis

- du tidligere har haft for fa blodplader i blodet
efter behandling med heparin

- du har en kunstig hjerteklap

- du har darlige nyrer.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og
urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Klexane. Det kan pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin
Fortael det altid til laegen eller sundhedspersonalet,
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hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette geelder ogsda medicin, som
ikke er kgbt pa recept, medicin kgbt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Tal med din lzege, hvis du tager

* Blodfortyndende medicin.

» Medicin mod smerter (acetylsalicylsyre, NSAID).

* Forebyggende medicin mod blodpropper (f.eks.
clopidogrel).

 Binyrebarkhormoner.

Du ma ikke behandles skiftevis med anden medicin
af samme type som Klexane (lavmolekyleere
hepariner), da dette kan pavirke medicinens
virkning i kroppen. Tal med din laege, hvis du er i
tvivl.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, far du bruger
nogen form for medicin.

Graviditet

Du vil normalt ikke blive behandlet med Klexane,
hvis du er gravid. Legen vil vurdere det for hver
enkelt.

Du ma ikke fa Klexane, hvis du er gravid og har en
kunstig hjerteklap.

Amning
Du ma ikke amme, hvis du far Klexane. Tal med
legen.

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

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED
KLEXANE

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

Den sadvanlige dosis er

Din dosis afhaenger af din sygdom og din vaegt.

En laege eller sygeplejerske vil normalt give dig
indsprgjtningen.

Du vil fa indsprgjtet Klexane under huden.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Du skal maske have en anden dosis. Sparg laegen.

Hvis du har faet for meget Klexane

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du
tror, du har faet for meget Klexane.

Du kan fa blgdninger, hvis du far for meget Klexane.

Hvis en dosis er glemt
Sparg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror,
at du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Sparg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Klexane kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige/almindelige: Forekommer hos
flere end 1 ud af 10 patienter
* Blgdning

Almindelige: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 100 patienter.

* Blgdning fra hud og slimhinder og bla marker
pga. for fa blodplader i blodet. Kan opsta leenge
efter ophgr med behandlingen.

Ikke almindelige/sjeldne: Forekommer hos

mellem 1 og 100 ud af 10.000 patienter.

* Blgdning i kraniet.

* Voldsomme smerter i maven pga. blgdning i
bughulen. Kan vaere livsfarligt.

Sjeeldne: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter.

 Pludseligt hududslaet, andedraetsbesver og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktoid reaktion). Kan vaere
livsfarligt.

* Rygsmerter, lammelser og fgleforstyrrelser i
benene  samt  vandladningsbesvaer  pga.
blodansamling i rygraden eller omkring
rygmarven ved samtidig brug af
rygmarvsbhedgvelse.

Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks
kontakte lzegen eller sundhedspersonalet.

<
[Ta}
o
[*a}
(S}
[ag}

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige/almindelige: Forekommer hos
flere end 1 ud af 10 patienter

* Blgdninger, sasom blodansamlinger,
blodudtraedning i huden og blod i urinen. Tal
med lzegen.

* Forhgijet niveau af rgde blodlegemer i blodet.

Almindelige: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 100 patienter.

* Allergiske reaktioner.

* Klge, udsleet og neeldefeber.

* Blodansamlinger, smerter og irritation pa
injektionsstedet.

Ikke almindelige: Forekommer hos mellem 1 0g 10
ud af 1000 patienter.

 Betendelse i huden med blerer.

* Lokalirritation

 Udvikling af dgdt vaev pa injektionsstedet.

Sjeeldne: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter.

* Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for
hgjt kaliumniveau i blodet. Forhgjet kalium i
blodet kan i meget sjeldne tilfeelde blive alvorlig
med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme
(risiko for hjertestop). Tal med laegen.

e Harde, betendte knuder ved stedet for
indsprgjtning. Disse forsvinder saedvanligvis efter
et par dage.

* Feber, trethed, slgjhed pga. betendelse i
hudens blodkar, og udvikling af dgdt vaev pa
injektionsstedet. Forud for dette kan vil der
ofte have vaeret mindre blgdninger i hud og
slimhinder.

Klexane kan herudover give bivirkninger, som
du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig
om andringer i visse laboratorieprgver, f.eks.
blodpraver og urinprgver, herunder leverfunktion,
elektrolytter og blodtal etc., som igen bliver
normale, nar behandlingen opharer.

Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en
bivirkning er generende eller bliver varre, eller hvis
du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er neevnt her, bgr
indberettes til Laegemiddelstyrelsen, sa viden
om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine

pargrende kan selv indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema
og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Klexane i fyldt injektionssprgjte
Opbevar ikke Klexane injektionssprgjte ved
temperaturer over 25°C.

Brug ikke Klexane efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Klexane, 100 mg/ml, injektionsvaske, oplgsning
indeholder:

Aktivt indholdsstof: Enoxaparinnatrium.

@vrige indholdsstoffer:

* Fyldt injektionsspragjte: Sterilt vand.

Udseende og pakningsstorrelser:

Klexane i fyldt injektionssprgjte findes i pakninger
indeholdende:

— 10 engangssprgjter 4 0,2 ml

— 10 engangssprgjter 4 0,4 ml

— 10 engangssprgjter 4 0,6 ml

— 10 engangssprgjter 4 0,8 ml

— 10 engangssprgjter 4 1,0 ml

Indehaver af
fremstiller

markedsfgringstilladelsen  og

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

Fremstiller af Klexane i fyldte injektionssprgjter
CHINOIN Pharmaceutical and Chemical Works
Co.Ltd, Csanyikvolgi Site, Miskolc, Csanyikvolgy,
H-3510 Ungarn.

Denne indlegsseddel blev sidst revideret i
november 2010.




