FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Innohep

20000 anti-Xa 1U/ml, injektionsvatska, 16sning
tinzaparinnatrium

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

Spara denna informatiion, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Innohep ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Innohep ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Innohep ar och vad det anvands for

Innohep anvands for behandling av blodpropp i djupa vendsa blodkarl och vid blodpropp i lunga hos vuxna.
Innohep kan aven anvandas for att behandla blodpropp och férebygga ny blodpropp vid cancer hos vuxna.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Innohep

Anvand inte Innohep

vid 6kad blodningsrisk (generell eller lokal), infektion i hjartat, hjarnblédning eller blédande magsar
om du ar allergisk mot tinzaparin eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6)

till spadbarn, se Innohep innehaller bensylalkohol, natriummetabisulfit och natrium)
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Vid ryggmargsprov eller annan ryggbeddévning ska Innohep avbrytas minst 24 timmar fére proceduren
utfors. Innohep far inte borja anvandas fére minst 4-6 timmar efter proceduren avslutats.

Varningar och forsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du anvander Innohep.

- vid kraftigt nedsatt njurfunktion

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

= om du har diabetes

om du har astma

om du har férhdjda kaliumvarden i blodet

vid ryggmargsprov eller ryggbeddvning

- 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.

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

Barn

Innohep injektionsvéatska i injektionsflaska innehaller konserveringsmedlet bensylalkohol. Far ej ges till for
tidigt fodda barn eller nyfédda och bor ej heller ges till barn under 3 ar. Bensylalkohol kan orsaka forgiftning
och allergiska reaktioner hos spadbarn och barn under 3 ar. Se avsnitt Innohep innehaller bensylalkohol,
natriummetabisulfit och natrium for ytterligare information gallande barn.

Andra lakemedel och Innohep

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel. En del Iakemedel kan paverka effekten av Innohep.

Vissa lakemedel paverkar blodet och dess formaga att levra sig (koagulation). Eftersom Innohep gor att du
bléder lattare kan kombination med dessa lakemedel 6ka blédningsrisken. Tala med din lakare om du
anvander nagot av féljande lakemedel:

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

Lakemedel som anvands for att |6sa blodproppar (blodfértunnande)

Lakemedel som blockerar upptag av vitamin K (sa kallade vitamin K-antagonister)

Lakemedel 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.
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Behandling av blodpropp hos gravida kvinnor kraver involvering av specialistlakare.

Innohep kan anvandas under hela graviditeten om lakare bedémer att det ar medicinskt motiverat.
Tinzaparin passerar inte dver till moderkakan.

Innohep ska inte anvandas av gravida kvinnor med hjartklaffsprotes.

Innohep injektionsvatska i injektionsflaskor innehaller bensylalkohol. (se avsnitt Innohep innehaller
bensylalkohol, natriummetabisulfit och natrium for ytterligare information). Detta konserveringsmedel kan
passera genom moderkakan. Anvand darfor Innohep forfyllda sprutor som inte innehaller
konserveringsmedlet bensylalkohol under graviditeten.

Det ar okant om tinzaparin utsdndras i modersmjélk. 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 bensylalkohol, natriummetabisulfit och
natrium

Innohep 20000 IU/ml i injektionsflaska innehaller bensylalkohol, natriummetabisulfit och natriumhydroxid.

Bensylalkohol:
Far ej ges till fortidigt fédda barn eller nyfédda. Kan ge forgiftningar eller allergiska reaktioner hos spadbarn
och barn under 3 ar.

Detta Idkemedel innehaller 10 mg bensylalkohol per ml
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner
Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter
("Gasping syndrome”) hos sma barn. Anvand inte ldkemedlet Idngre an en vecka till barn (yngre an 3
ar), om inte lakare eller apotekspersonal har rekommenderat det.

® om du ar gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk
acidos).

® om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal
annan du anvander detta lakemedel.. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolisk acidos).

Natriummetabisulfit: Kan i sallsynta fall ge dverkanslighetsreaktioner och kramp i luftréren. Ska anvandas
med forsiktighet om du har astma.

Natrium: Detta |dkemedel innehaller 40 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta
motsvarar 2 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du anvdnder Innohep

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.
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Din lakare kommer att forskriva den rétta dosen for dig. Behandlingen kommer att ges en gang dagligen
under minst 6 dagar och kan fortsatta i upp till 6 manader. Behovet av fortsatt behandling efter 6 manader
kommer att utvarderas av din lakare.

Din lakare kommer informera dig om hur lange du ska behandlas med Innohep.

Innohep i injektionsflaska ar avsedd for sjukhusbruk och ges av lakare eller sjukskoterska.

Om du anvant for stor mangd av Innohep

Om du fatt i dig fér stor mangd 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.
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

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

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

® Angioddem (férekommer hos upp till 1 av 1000 anvandare). Symptom pa angioddem ar:
- Svullnad av ansikte, tunga eller svalg
Svarighet att svélja
Nasselutslag och andningssvarigheter

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

Andra biverkningar:
Vanliga (férekommer hos upp till 1 av 10 anvandare):
Reaktioner vid injektionsstallet (smarta, klada, svullnad, blamarke). Blédning. Hudrodnad. Blodbrist.

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

Séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Allergiska reaktioner.
Nasselutslag, lokal vavnadsddd. Benskérhet. Okad kaliumhalt i blodet. Smartsam kvarstdende erektion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare eller apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven
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 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
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www.lakemedelsverket.se

5. Hur Innohep ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats i 28 dagar vid 30°C.

Ur mikrobiologisk synvinkel, kan produkten, efter att den har 6ppnats férvaras maximalt i 28 dagar vid
30°C. Andra forvaringstider eller férvaringsforhallanden ar anvandarens ansvar.

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

Ska inte anvandas om injektionsvatskan ar grumlig eller utfallning kan observeras. Injektionsvatskan kan
fargas gul vid férvaring 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar tinzaparinnatrium. En ml innehaller 20.000 anti-Xa 1U/ml tinzaparinnatrium
(motsvarande 240 mg tinzaparin) IU = IE (Internationella enheter).

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Natriummetabisulfit (E 223), natriumhydroxid for pH-justering, vatten for injektionsvatskor, bensylalkohol (
konserveringsmedel).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Innohep ar en farglds/svagt gulaktig I6sning.

Injektionsflaskor av glas med propp av gummi:
20000 anti-Xa IU/ml: 2 ml, 10x2 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

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

Tillverkare
Laboratoires LEO, 39 Route de Chartres, 28500 Vernouillet, France

Denna bipacksedel andrades senast 2020-02-03
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