FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Innohep

2500 anti-Xa 1U, 3500 anti-Xa 1U, 4500 anti-Xa IU, injektionsvatska,
|0sning forfylld spruta
tinzaparinnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna informatiion, du kan behodva lasa den igen.

~ Om du har ytterligare fragor vand dig till din 1dkare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som
liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Innohep ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Innohep
3. Hur du anvander Innohep

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Innohep ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Innohep ar och vad det anvands for

Innohep ar ett blodfortunnande lakemedel som hammar blodets
naturliga formaga att levra sig (koagulera). Innohep anvands for:

att forebygga blodpropp hos vuxna fore och efter en operation.
att forebygga blodpropp hos vuxna som har okad risk for
blodpropp t.ex. pa grund av akut sjukdom med begransad
rorlighet.

® att forebygga blodproppsbildning i samband med dialys eller
filtrering av blod. Vid dialys renas blodet fran avfallsprodukter
och vatskor genom en dialysmaskin och ett dialysfilter, som
fungerar som en slags konstgjord njure.

Om ldkaren angivit annat anvandningsomrade, ar det ldkarens
anvisning som ska foljas.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Innohep

Anvand inte Innohep

" vid okad blodningsrisk (generell eller lokal), infektion i hjartat,
hjarnblédning eller blodande magsar

- om du ar allergisk mot tinzaparin eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Innohep.

- vid kraftigt nedsatt njurfunktion

- om du har en forhojd risk att drabbas av blodningar eller om du
har brist pa blodplattar (trombocytopeni)

- om du har diabetes

- om du har forhojda kaliumvarden i blodet

- vid ryggmargsprov eller ryggbedovning

" inopererad hjartklaffsprotes

- om du ar aldre med nedsatt njurfunktion.

Innohep ska ej ges i muskel. Pa grund av risken for blédningar
under huden ska aven andra lakemedel som ges i en muskel inte
ges samtidigt.

Vid ryggmargsprov eller ryggbeddvning ska det ga minst 12
timmar mellan att Innohep ges och proceduren utfors. Innohep ska
inte ges forran minst 4-6 timmar efter att proceduren avslutats.

Patienter som behandlas med Innohep och som far ryggbeddvning
ska kontrolleras noggrant for att upptacka eventuell paverkan av
ryggmargen i form av muskelsvaghet eller nedsatt kansel.

Andra lakemedel och Innohep

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel. En del
lakemedel kan paverka effekten av Innohep.
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Vissa lakemedel paverkar blodet och dess formaga att levra sig (
koagulation). Eftersom Innohep gor att du bloder lattare kan
kombination med dessa lakemedel oka blodningsrisken. Tala med
din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel:

® |Lakemedel for behandling av inflammation eller smarta,
speciellt icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID)
som acetylsalicylsyra eller ibuprofen

® | 3kemedel som anvands for att 16sa blodproppar
(blodfortunnande)

® | Skemedel som blockerar upptag av vitamin K (sa kallade
vitamin K-antagonister)

® | 3kemedel som reglerar blodkoaguleringen med hjalp av
aktiverat protein C

® Antikoagulerande lakemedel med direktverkande faktor Xa och
lla hammare.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Behandling av blodpropp hos gravida kvinnor kraver involvering av
specialistlakare.

Innohep kan anvandas under hela graviditeten om lakare bedomer
att det ar medicinskt motiverat.

Tinzaparin passerar inte Over till moderkakan.

Innohep ska inte anvandas av gravida kvinnor med
hjartklaffsprotes.
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Det &r okant om tinzaparin utsondras i modersmjolk. Radgér med
din lakare fore anvandning av Innohep under amning.

Det finns inga studier gjorda betraffande paverkan av Innohep pa
fertiliteten.

Korformaga och anvandning av maskiner

Innohep har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

Innohep innehaller natrium

De férfyllda sprutorna innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23
mg) per ml (som natriumacetattrihydrat och natriumhydroxid),
d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”,

3. Hur du anvander Innohep

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare om du ar osaker.

Din lakare kan komma att ta blodprov pa dig for att utvardera
effekten av Innohep.

For att forebygga blodproppar i dina vener

Innohep ska sprutas in under huden (subkutan injektion). Dos och
behandlingstid beror pa vilken typ av operation eller sjukdom du
har.

Din lakare kommer att forskriva den ratta dosen for dig och
informera dig om hur l[ange du ska behandlas med Innohep.

For att forebygga blodproppar i samband med dialys eller filtrering
av blod
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Innohep sprutas in i dialysmaskinens slangar eller i din ven. Dosen
beror pa hur lange dialysen pagar.

Anvandarinstruktion:

Innohep ska sprutas in under huden (subkutant) enligt lakarens
anvisning. Spruta aldrig in lakemedlet i muskler eller blodkarl.
Injektionen bor ges vid samma tidpunkt varje dag.

Om du sjalv ska ge injektionen, ska praktisk anvisning forst ges av
lakare eller sjukskoterska.

Alla Innohep engangssprutor innehaller en luftbubbla som inte
behover pressas ut fore injektion.

1. Tvatta handerna innan du ska ge injektionen. Tvatta
injektionsstallet, t.ex. pa buken, med sprit och lat det torka. Undvik
att gnida eller gnugga.
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2. Oppna plasttuben genom att vika upp fliken pa tubens fargade
lock helt och tag sedan ut sprutan. Inspektera sprutans innehall
fore anvandning. Om injektionsvatskan ar grumlig eller innehaller
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nagon utfallning, ska du inte anvanda den utan ta en annan spruta.
Injektionsvatskan kan gulna vid forvaring men kan fortfarande
anvandas om den ar klar.

3. BOj ner sakerhetsanordningen bort fran nalskyddet.

4. Avlagsna nalskyddet utan att boja nalen genom att fatta tag i
dess upphojda kant och vrida ett kvarts varv innan det forsiktigt tas
bort. Undvik att fatta tag pa nalskyddets mjuka mittdel eller att dra
av nalskyddet snabbt. Justera vid behov mangden i sprutan till den
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dos som din lakare har ordinerat. Overskjutande méngd avléagsnas
genom att trycka sprutkolven i lodrat riktning. Dra inte tillbaka
kolven och pressa inte ut luftbubblan. Om luftbubblan inte hamnar

vid kolven, knacka latt pa sprutan tills luftbubblan hamnar pa ratt
plats.

5. Lyft upp ett hudveck mellan tummen och pekfingret med ena

handen och stick in nalen, vinkelrat mot huden, med den andra
handen.
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6. Spruta langsamt in ordinerad dos i underhudsfettet pa buken.
Drag ut nalen till halften och rakna till 10. Drag sedan ut nalen helt.
Injicera inte narmare an 5 cm fran naveln. Anvand larens utsidor,
skinkorna eller 6verarmen om det inte gar att injicera i buken.

7. Torka bort eventuellt blod med en kompress.
Valj ett annat injektionsstalle nasta gang. Borja t.ex. pa bukens
hogra sida och ga till vanster.
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8. Boj tillbaka sakerhetsanordningen till den ursprungliga
positionen sa att den nu sitter under nalen. Lagg darefter
sakerhetsanordningen platt mot ett hart underlag och pressa tills
nalen sitter fast i sakerhetsanordningen.

9. Du kan antingen lagga tillbaka den anvanda sprutan i plasttuben
med nalspetsen nedat eller i en behallare for anvénda kanyler.
Sprutan ar nu sakert férvarad och plasttuben eller behallaren for
anvanda kanyler kan lamnas till sjukhus eller apotek.

Om du anvant for stor mangd av Innohep

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Overdosering kan resultera i blédning.

Om du har glomt att anvanda Innohep

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta att ta Innohep och kontakta omedelbart lakare om du far
nagon av foljande biverkningar:

® Angioddem (forekommer hos upp till 1 av 1000 anvandare).
Symptom pa angiodédem &r:
- Svullnad av ansikte, tunga eller svalg
" Svarighet att svélja
" Nasselutslag och andningssvarigheter

® En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i
form av blasor eller sar i munhala och 6gon samt andra
slemhinnor exempelvis genitalier (forekommer hos upp till 1 av
1000 anvandare).

Andra biverkningar:

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvandare):

Reaktioner vid injektionsstallet (smarta, klada, svullnad, blamarke).
Blodning. Hudrodnad. Blodbrist.

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anvandare):
Okat eller minskat antal blodplattar. Overkanslighet. Blamarken.
Rodnad. Overgdende leverpdverkan. Utslag. Inflammation i huden.
Klada.

Séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Allergiska reaktioner.

Nésselutslag, lokal vavnadsddd. Benskérhet. Okad kaliumhalt i
blodet. Smartsam kvarstaende erektion.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om Iakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Innohep ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Ska inte anvandas om injektionsvatskan ar grumlig eller utfallning
kan observeras. Injektionsvatskan kan fargas gul vid forvaring men
ar fortfarande anvandbar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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Den aktiva substansen ar tinzaparinnatrium. En ml innehaller
10.000 anti-Xa IU/ml tinzaparinnatrium (motsvarande 120 mg
tinzaparin) IU = IE (Internationella enheter).

Ovriga innehallsédmnen &r:
Natriumacetattrihydrat, natriumhydroxid for pH-justering, vatten
for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Innohep ar en farglos/svagt gulaktig l0sning.

Forfyllda sprutor av glas med nalskyddsanordning av plast.
Nalskydd av styrenbutadien eller polyisopren gummi:

2500 anti-Xa IU (0,25 ml a 10.000 anti-Xa IU/ml): 10x1 st
3500 anti-Xa IU (0,35 ml a 10.000 anti-Xa IU/ml): 2x1, 10x1,
100x1 st

4500 anti-Xa IU (0,45 ml a 10.000 anti-Xa IU/ml): 2x1, 10x1,
100x1 st

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
LEO Pharma AB, Box 404, 201 24 Malmo. Tel. 040-35 22 00.

Tillverkare
Laboratoires LEO, 39 Route de Chartres, 28500 Vernouillet,
Frankrike
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Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-08
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