FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Heparin LEO

100 IE/ ml injektionsvatska, 16sning
heparin

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Heparin LEO ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Heparin LEO
3. Hur du anvander Heparin LEO

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Heparin LEO ska foérvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Heparin LEO ar och vad det anvéands for

Heparin forhindrar bildningen av blodproppar genom att minska blodets formaga att levra sig (koagulera).
Den har styrkan av Heparin anvands vid skéljning av venkanyl efter dropp.

2.Vad du behover veta innan du anvander Heparin LEO

Anvand inte Heparin LEO

® Om du ar allergisk mot aktiv substans eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

® p3gdende eller tidigare immunologiskt medierad heparininducerad trombocytopeni (typ Il) (minskat
antal blodplattar i blodet).
Kraftig aktiv blédning eller vid risk for kraftig blédning.
Bakteriell infektion i hjartat (septisk endokardit).
Om du ska fa lokalbedévning.
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® Om du behandlas med heparin ska du inte fa en epiduralkateter (kateter for ryggméargbeddvning)
insatt. Borttagning eller férandring av en epiduralkateter ska bara géras om lakaren bedémmer att
nyttan med borttagandet av epiduralkatetern dvervager riskerna.

Heparin LEO innehaller konserveringsmedlet bensylalkohol. Detta far inte ges till nyfédda eller for tidigt
fodda spadbarn (se "Heparin LEO innehaller metyl- och propylparahydroxybensoat, bensylalkohol och
natrium").

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Heparin LEO.
Speciell forsiktighet ska iakttas om du:

har 6kad blédningsrisk.
tar lakemedel som paverkar trombocytfunktion eller koagulationssystemet. Kombinationen med
Heparin LEO bor undvikas eller noggrant évervakas.

® genomgar ryggmargsprov eller ryggbedévning. | mycket sallsynta fall kan samtidigt profylaktisk
anvandning av Heparin LEO ge langvarig eller permanent férlamning.

Vid ryggmargsprov eller annan ryggbeddvning ska profylaktisk behandling med Heparin LEO avbrytas 4-6
timmar fore ingreppet. Heparin LEO bor inte ges forran minst 1 timme efter ingreppet. Om Heparin LEO ges
som behandling intavendst ska denna avbrytas 4-6 timmar fére ingreppet, om behandlingen ges under
huden (subkutant) ska den avbrytas 8-12 timmar fore ingreppet. Heparin LEO kan ges igen tidigast 1 timme
efter ingreppet.

Om du far Heparin LEO i samband med ryggbeddvning maste du vara mycket uppmarksam pa eventuella
tecken och symtom pa neurologisk férsamring sdsom ryggont, sensoriska eller motoriska brister
(domningar och svaghet i benen) eller om tarm och urinblasa inte fungerar normalt. Du ska omedelbart
underratta en sjukskoéterska eller en lakare om du upplever ndgot av dessa symtom.

Heparin LEO ska inte ges i muskel. Pa grund av risken for blédningar under huden ska &dven andra
lakemedel som ges i en muskel inte ges samtidigt.

Heparin-behandling kan orsaka forhojda nivaer av kalium i blodet. Risken 6kar om du har diabetes, nedsatt
njurfunktion, tidigare rubbning av syra-basbalansen, forhojda kaliumnivaer i blodet fore behandling,
samtidig behandling med Idkemedel som héjer kaliumnivan i blodet eller om du under lang tid behandlas
med Heparin. Om du har nagot av dessa tillstand bor av kaliumnivaerna i blodet matas fore och under
behandling.

Andra lakemedel och Heparin LEO

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med andra lakemedel.

Vissa mediciner som paverkar blod och koagulation kan 6ka blédningsrisken under Heparin LEO-behandling,
t.ex. acetylsalicylsyra och andra smartstillande och antiinflammatoriska lakemedel s.k. NSAID, vissa
antidepressiva lakemedel s.k. selektiva serotonindterupptagshammare (SSRI) samt lakemedel somldser upp
eller forhindrar bildandet av blodproppar, som; trombolytiska medel, vitamin-K-antagonister, aktiverat
protein C och direkta trombinhammare. Om lakare bedémer att Heparin LEO ska ges samtidigt som dess
lakemedel sa ska du dvervakas noga.

Graviditet, amning och fertilitet
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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.

Om du &r gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.
Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

Heparinbehandling av gravida kvinnor kraver specialistvard.
Heparin LEO kan anvandas under graviditet om det ar nédvandigt
Heparin utsdndras inte i bréstmjolk och kan anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Heparin LEO paverkar inte formagan att kora bil. Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition
att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan
paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information
i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Heparin LEO innehaller metyl- och propylparahydroxibensoat,
bensylalkohol och natrium

Metyl (E218)- och propylparahydroxibensoat (E216):
Kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordréjd) och undantagsvis kramp i luftréren.

Bensylalkohol:

Detta ldkemedel innehaller 10 mg bensylalkohol per ml.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter hos sma
barn.

Ge inte lakemedlet till nyfédda (upp till 4 veckors alder) eller for tidigt fédda barn. Anvénd inte lakemedlet
langre an 1 vecka till barn (yngre &n 3 ar) om inte lakare eller apotekspersonal har rekommenderat det.
Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lkare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(metabolisk acidos).

Natrium:

Detta ldkemedel innehaller 36 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,8 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Heparin LEO

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Heparin 100 IE/ml anvands till skéljning av venkanyl efter dropp. Detta gors normalt av sjukhuspersonal.

Om du anvant for stor mangd av Heparin LEO
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Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.
Bl6dning ar den huvudsakliga komplikationen vid fér hdg dos Heparin. Om blédningen ar liten racker det
med att sluta med behandlingen for att stoppa den. Vid allvarliga blédningar kan du fa protaminsulfat for
att stoppa blédningen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 Blodning
anvandare) Blamarken
Forhojda nivaer av leverenzym
Hudrodnad
Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100  |Minskat antal blodplattar i blodet (trombocytopeni)
anvandare) Kraftig allergisk reaktion

Heparininducerad trombocytopeni (typ II)
Overkénslighet

For hog halt kalium i blodet

Lokal vavnadsdod

Olika typer av utslag, nasselfeber

Klada

Benskérhet (vid 1angtidsbehandling)
Ihallande, smartsam erektion

Smarta vid injektionsstallet

APTT (metod att méata blodets koagulationsformaga)
ger resultat som ar utanfor skalan

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Heparin LEO ska férvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Oppnad férpackning ar hallbar i 28 dagar vid hégst 30 C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar heparinnatrium, 100 IE/ml
® (vriga innehdllsamnen &ar benzylalkohol, metylparahydroxybensoat E218, propylparahydroxybensoat
E216, natriumcitrat, natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering), vatten fér injektionsvatskor.

Heparin LEO innehaller mycket sma mangder av natriumklorid, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsflaskor av glas 10 x 10 ml.

Innehavare av godkannande fér forsaljning och tillverkare

LEO Pharma AB
Box 404
201 24 Malmo

Denna bipacksedel andrades senast 2021-02-19

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Dosering och administreringssatt
Till skéljning av och deponering i venkanyl efter avslutad infusion.
Vagledande dosering: 1-2 ml deponeras i venkanyl 2-3 ganger dagligen.

Heparin LEO ska inte ges i muskel. Pa grund av risken for blédningar under huden ska &ven andra
lakemedel som ges i en muskel inte ges samtidigt.

Inkompatibiliteter
Heparin bor inte blandas med infusionsvatskor som innehaller aminoglykosider, tetracykliner, erytromycin,
vankomycin och polymyxin.

Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med andra ldkemedel.

Vissa mediciner som paverkar blod och koagulation kan 6ka blédningsrisken under Heparin LEO-behandling,
t.ex. acetylsalicylsyra och andra smartstillande och antiinflammatoriska Iakemedel s.k. NSAID, selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI), trombolytiska medel, vitamin-K-antagonister, aktiverat protein C och
direkta trombinhammare. Sadana kombinationer ska darfor undvikas eller om de ges, noga 6vervakas av
sjukvardspersonal.
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