FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Klexane

Klexane 2000 IU (20 mqg)/0,2 ml injektionsvatska, 16sning, forfylld
spruta Klexane 4000 IU (40 mg)/0,4 ml injektionsvatska, I6sning,
forfylld spruta Klexane 6000 IU (60 mg)/0,6 ml injektionsvatska,
|6sning, forfylld spruta Klexane 8000 IU (80 mg)/0,8 ml
injektionsvatska, 1osning, forfylld spruta Klexane 10000 U

(100 mqg)/1 ml injektionsvatska, |0sning, forfylld spruta

Klexane 12000 IU (120 mg)/0,8 ml injektionsvatska, |0sning, forfylld
spruta Klexane 15000 IU (150 mg)/1 ml injektionsvatska, 16sning,
forfylld spruta Klexane 30000 IU (300 mg)/3 ml injektionsvatska,
|0sning Klexane 100000 IU (1000 mg)/10 ml injektionsvatska,
|0sning

enoxaparinnatrium

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

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

® Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.
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® Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Klexane ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Klexane ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Klexane ar och vad det anvands for

Klexane innehaller den aktiva substansen som heter
enoxaparinnatrium som tillhor en grupp lakemedel som kallas
lagmolekylara hepariner.

Hur Klexane fungerar
Klexane fungerar pa tva satt:

1. Det hindrar befintliga blodproppar fran att bli storre. Detta gor
det lattare for kroppen att bryta ner dem och hindra dem fran
att orsaka skada.

2. Det forhindrar att nya blodproppar bildas i blodet.

Vad Klexane anvands for
Klexane kan anvandas for att:

® Behandla blodproppar som finns i ditt blod
® Forhindra att blodproppar bildas i blodet i féljande situationer:
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O fore och efter en operation
O nér du har en kortvarig sjukdom och kommer ha
begransad rorlighet under en period
O for att forhindra att fler blodproppar bildas om du fatt
blodproppar pa grund av cancer
® Forhindra blodproppar nar du har instabil angina (ett tillstand
med otillracklig blodtillforsel till hjartat) eller efter en
hjartinfarkt
® Forhindra blodproppsbildning i slangar i en dialysmaskin
(anvands for personer med svara njurproblem).

2. Vad du behover veta innan du anvander Klexane

Anvand inte Klexane om:

® du ar allergisk mot:
O enoxaparinnatrium eller nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
O heparin eller andra lagmolekylara hepariner sasom
nadroparin, tinzaparin eller dalteparin
Exempel pa tecken pa allergisk reaktion: utslag, svalj- eller
andningssvarigheter, uppsvullnad av ansikte, lappar,
tunga, munhala, hals eller 6gon.
® du har reagerat pa heparin med kraftig minskning av antalet
blodplattar de senaste 100 dagarna
du har antikroppar mot enoxaparinnatrium i blodet
du bléder ymnigt eller har 6kad blédningsbenagenhet, sdsom
vid:
O Magsar, nyligen genomgangen hjarn- eller dgonoperation,
eller om du nyligen har haft hjarnblodning
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® du anvander Klexane for att behandla blodproppar och inom 24
timmar kommer att genomga:
O gpinal- eller lumbalpunktion
O operation med ryggbeddvning (spinal eller epidural
anestesi)

Bensylalkohol-innehallande injektionsflaskor:

® patienten ar ett for tidigt fott eller nyfott spadbarn upp till 1
manad, pa grund av risken for svar forgiftning sasom onormal
andning ("gaspning syndrom”).

Anvand inte Klexane om nagot av ovanstaende galler for dig.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du borjar ta Klexane
om du ar osaker.

Varningar och forsiktighet

Klexane ska inte bytas ut mot andra mediciner inom gruppen
lagmolekylara hepariner sasom nadroparin, tinzaparin eller
dalteparin. Det beror pa att de inte ar exakt lika och inte har
samma verkan och anvandaranvisningar.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Klexane
om:

® du nagon gang har reagerat pa heparin med kraftig minskning
av antalet blodplattar

du har en hjartklaffprotes

du har endokardit (infektion i hjartats klaffar)

du nagon gang har haft magsar

du nyligen haft en stroke

du har hogt blodtryck
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® du har diabetes eller problem med blodkarlen i 6gat orsakad av

diabetes (diabetesretinopati)

du nyligen har genomgatt en operation i 6gonen eller hjarnan

du ar aldre (6ver 65 ar) och sarskilt om du ar dver 75 ar

du har problem med njurarna

du har problem med levern

du ar underviktig eller dverviktig

du har férhojda kaliumnivaer i blodet (kan kontrolleras med ett

blodprov)

® du anvander lakemedel som paverkar blédning (se avsnitt 2
"Andra lakemedel och Klexane” nedan).

® du har nagot problem med din ryggrad eller om du har
genomgatt ryggradskirurgi

Om nagot av ovanstaende galler for dig (eller om du &r oséaker)
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du borjar ta Klexane.

Detta Idkemedel innehaller mer an 24 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos. Detta motsvarar
1,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

Tester och provtagningar

Du kan komma att fa ta blodprov innan du boérjar anvanda det har
lakemedlet och da och d& medan du anvander det. Det ar for att
kontrollera mangden blodplattar och kalium i blodet.

Barn och ungdomar

Sakerhet och effekt av Klexane har inte undersokts hos barn och
ungdomar.

Andra lakemedel och Klexane
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller kan tankas
ta andra lakemedel.

warfarin - anvands som blodfértunnande
acetylsalicylsyra (ocksa kant som ASA), klopidogrel eller andra
lakemedel som anvands for att forhindra blodkoagulation (se
avsnitt 3 "Byte av blodfértunnande medel”)
dextraninjektion - anvands som blodersattning
ibuprofen, diklofenak, ketorolak eller andra lakemedel av typen
icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) som anvands
for att behandla smarta och svullnad vid ledinflammation (artrit
) och andra tillstand

® prednisolon, dexametason eller andra lakemedel som anvands
for att behandla astma, reumatoid artrit och andra tillstand

® |akemedel som dkar kaliumnivan i blodet, sasom kaliumsalter,
vatskedrivande medel, vissa hjartmediciner.

Operationer och beddvningsmedel

Om du ska genomga spinal- eller lumbalpunktion eller en operation
dar epidural- eller spinalbedovning (ryggbedovning) anvands ska
du tala om for [akaren att du anvander detta lakemedel.

Graviditet och amning

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

Om du ar gravid och har en hjartklaffprotes kan du ha okad risk att
bilda blodproppar. Din lakare bor diskutera detta med dig.

Om du ammar eller planerar att géra det bor du radfraga din lakare
forst.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Klexane har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

Klexane injektionsflaska innehaller bensylalkohol

® Klexane injektionsflaska innehaller 15 mg bensylalkohol. Detta
ar ett konserveringsmedel. De kan orsaka forgiftnings- och
allergiska symtom hos smabarn upp till 3 ars alder. Det far inte
anvandas hos for tidigt fodda spadbarn eller spadbarn upp till
1 manads alder pa grund av risken for svar forgiftning som
t.ex. onormal andning.

® Det rekommenderas att anvanda Klexane-beredningen utan
bensylalkohol till gravida kvinnor.

Det rekommenderas att namn och batchnummer pa produkten du
anvander antecknas av sjukvardspersonalen.

3. Hur du anvander Klexane

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

Att anvanda detta lakemedel

® Det ar vanligtvis lakaren eller sjukskéterskan som ger dig
Klexane eftersom det ges som en injektion.

® Klexane ges vanligtvis som en injektion under huden (
subkutant).

® Klexane kan ges som injektion i en ven (intravendst) efter vissa
typer av hjartinfarkter eller operationer.
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Klexane kan ges till slangen som lamnar kroppen
(artarslangen) vid borjan av en dialysbehandling.
Injicera inte Klexane i en muskel.

Hur mycket du kommer att fa

Lakaren avgor hur stor méngd Klexane du far. Hur stor mangd
lakemedel du far beror pa orsaken till att det anvands.

Om du har problem med njurarna kan du fa en mindre mangd
av Klexane.

1. Behandling av blodproppar

Normaldos ar 150 IU (1,5 mg) per kilogram kroppsvikt en gang
dagligen, eller 100 IU (1 mg) per kilogram kroppsvikt tva
ganger dagligen.

Lakaren avgor hur lange du ska anvanda Klexane.

2. Forhindra blodproppsbildning i blodet vid operationer eller
vid begransad rorlighet pa grund av sjukdom

Dosen beror pa hur bendgen du ar att bilda blodproppar. Du
kommer att ges 2000 IU (20 mq) eller 4000 IU (40 mg) Klexane
per dag.

Om du ska opereras kommer din forsta injektion normalt att
ges 2 timmar eller 12 timmar fore operationen.

Om du har begransad rérlighet pa grund av sjukdom ges du
normal 4000 IU (40 mg) Klexane per dag.

Lakaren avgor hur lange du ska anvanda Klexane.

3. Forhindra blodproppsbildning om du har instabil angina eller
efter hjartinfarkt
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® Klexane kan anvandas for tva typer av hjartinfarkter.
® Mangden Klexane du far beror pa din alder och typen av
hjartinfarkt du haft.

Hjartinfarkt av typen NSTEMI (akut hjartinfarkt utan ST-hojning):

® Normaldosen ar 100 IU (1 mg) per kilogram kroppsvikt var 12:e
timme.,

® | karen ber dig vanligtvis att ta acetylsalicylsyra ocksa.
Lakaren avgor hur lange du ska anvanda Klexane.

Hjartinfarkt av typen STEMI (akut hjartinfarkt med ST-hojning), om
du ar under 75 ar:

® En startdos pa 3000 IU (30 mg) Klexane ges som en injektion i
en ven.

® Samtidigt ges du ocksa Klexane som en injektion under huden
(subkutan injektion). Normaldosen ar 100 IU (1 mq) per
kilogram kroppsvikt var 12:e timme.
Lakaren ber dig vanligtvis att ta acetylsalicylsyra ocksa.
Lakaren avgor hur lange du ska anvanda Klexane.

Hjartinfarkt av typen STEMI om du ar 75 ar eller aldre:

® Normaldosen ar 75 IU (0,75 mg) per kilogram kroppsvikt, var
12:e timme.

® Maximal méngd av Klexane som ges med de forsta tva
injektionerna ar 7500 IU (75 mg).

® | 3karen avgor hur l[ange du ska anvanda Klexane.

FOr patienter som genomgar en kranskarlsoperation via perifera
karl (perkutan koronarintervention):
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Beroende pa nar du senast fick Klexane kan din lakare besluta att
ge ytterligare en Klexane-dos innan operationen. Det gors via
injektion i en ven.

4. Forhindra blodproppar fran att bildas i slangar pa din
dialysmaskin

Normaldosen ar 100 IU (1 mg) per kilogram kroppsvikt.
Klexane tillsatts i slangen som lamnar kroppen (artarslangen)
vid borjan av en dialysomgang. Mangden racker oftast for en
4-timmarsdialys. Men ldkaren kan ge dig en ytterligare dos pa
50 I1U till 100 IU (0,5 till 1 mg) per kilogram kroppsvikt, vid
behov.

Ge dig sjalv en injektion Klexane

Om du kan ge dig sjalv en injektion av Klexane, kommer lakare
eller sjukskoterska visa dig hur du ska gora detta. FOrsok inte att
injicera dig sjalv om du inte har tranats hur du ska gora. Om du
inte ar saker pa hur du ska gora, kontakta omedelbart lakare eller
sjukskoterska. Genom att ta injektionen pa ratt satt under huden (
subkutant) minskar smarta och forekomst av blamarken pa
injektionsstallet.

Innan du injicerar dig sjalv med Klexane

® Samla ihop de saker du behdver: nal, kompresser (med
alkohol) eller tval och vatten och nalbehallare

® Kolla utgangsdatumet for ldkemedlet. Anvand inte lakemedlet
om utgangsdatumet har passerat

® Kontrollera att sprutan inte ar skadad och att I6sningen ar en
klar [6sning. Om inte, anvand en annan spruta

® Setill att du vet hur mycket du ska injicera
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® Kontrollera din mage for att se om den forra injektionen
orsakade nagon rodnad, forandrad hudfarg, svullnad,
vatskande sar eller om det fortfarande gor ont. Kontakta i
sadant fall 1akare eller sjukskéterka.

Instruktion hur du injicerar dig sjalv med Klexane
(Instruktion for sprutor utan nalskydd)

Forbered injektionsstallet

1. Valj ett omrade pa hoger eller vanster sida av magen. Detta
bor vara minst 5 cm fran naveln och ut mot sidorna.
® |njicera inte dig sjalv inom 5 cm fran naveln eller runt
befintliga arr eller blamarken.
® Byt injektionsstalle mellan vanster och hoger sida av
magen, beroende pa omradet for senaste injektionen

2. Tvatta handerna. Rengdr omradet (gnid inte) dar du vill injicera
med en kompress eller tval och vatten.

3. Sitt eller ligg i en bekvam stéllning sa du ar avslappnad. Se till
att du ser injektionsstallet. En fatolj, vilstol eller séng med
kuddar ar bast.

Valj dos

1. Ta forsiktigt av nalskyddet fran sprutan. Slang nalskyddet.
® Tryck inte pa kolven innan injektion for att fa bort
luftbubblor. Detta kan leda till forlust av lakemedel.
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® Nar du har tagit bort nalskyddet, se till att nalen inte ror
nagonting, detta for att se till att nalen forblir ren (steril).

Nar mangden lakemedel i sprutan motsvarar din forskrivna dos
, ar det ingen idé att justera dosen. Du ar nu redo att injicera.
Nar dosen beror pa din kroppsvikt, kan du behdva justera dos
en i sprutan for att motsvara den férskrivna dosen. | sadant
fall, kan du bli av med extra lakemedel genom att halla sprutan
nedat (for att behalla luftbubblan i sprutan) och trycka ut extra
mangd i behallaren.

En droppe kan synas langst ut pa nalen. Om detta intraffar, ta
bort droppen innan injektion genom att knappa pa sprutan
med sprutan pekandes nedat. Du ar nu redo att injicera.

Injicera

1.

12

Hall sprutan i den hand du skriver med (som en penna). Med
din andra hand, klam forsiktigt ihop det rengjorda omradet pa
magen mellan pekfingret och tummen for att bilda ett
hudveck.

® Hall kvar hudvecket under hela injektionen.

Hall sprutan sa att nalen pekar rakt ner (vertikalt i 90° vinkel).

Stick ner hela nalen i hudvecket.
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3. Pressa ner kolven med tummen, detta medfor att lakemedlet
kommer till magfettet i magen. Genomfor injektionen genom
att anvanda allt lakemedel i sprutan.

4. Avlagsna nalen fran injektionsstallet genom att dra den rakt ut.
Hall nalen bort fran dig och andra Du kan nu sléappa hudvecket.

Nar du ar klar

1. FOr att undvika blamarken, gnid inte pa huden efter injektion
en.

2. Kasta den anvanda sprutan i en nalbehallare. Stang locket till
behallaren ordentligt och placera behallaren utom rackhall for
barn. Nar behallaren ar full, kassera den enligt instruktioner
fran lakare eller apotekspersonal.

Oanvant lakemedel eller skrap ska slangas i enlighet med lokala
riktlinjer,

(Instruktion fér sprutor med automatiskt nalskydd ERIS™)

Forbered injektionsstallet

1. Valj ett omrade pa hoger eller vanster sida av magen. Detta
bor vara minst 5 cm fran naveln och ut mot sidorna.
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Injicera inte dig sjalv inom 5 cm fran naveln eller runt
befintliga arr eller blamarken.

Byt injektionsstallet mellan vanster och hoger sida av
magen, beroende pa omradet for senaste injektionen.

2. Tvatta handerna. Rengor omradet (gnid inte) dar du vill injicera
med en kompress eller tval och vatten.

3. Sitt eller ligg i en bekvam stéllning sa du ar avslappnad. Se till
att du ser injektionsstallet. En fatolj, vilstol eller séng med
kuddar ar bast.

Valj dos

1. Ta forsiktigt av nalskyddet fran sprutan. Slang nalskyddet.
® Tryck inte pa kolven innan injektion for att fa bort
luftbubblor. Detta kan leda till forlust av lakemedel.
® Nar du har tagit bort nalskyddet, se till att nalen inte ror
nagonting, detta for att se till att nalen forblir ren (steril).
-

2. Nar mangden lakemedel i sprutan motsvarar din forskrivna dos
, ar det ingen idé att justera dosen. Du ar nu redo att injicera.

3. Nar dosen beror pa din kroppsvikt, kan du behova justera dos
en i sprutan for att motsvara den férskrivna dosen. | sadant
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fall, kan du bli av med extra lakemedel genom att halla sprutan
nedat (for att behalla luftbubblan i sprutan) och trycka ut extra
mangd i behallaren.

En droppe kan synas langst ut pa nalen. Om detta intraffar, ta
bort droppen innan injektion genom att knappa pa sprutan
med sprutan pekandes nedat. Du ar nu redo att injicera.

Injicera

15

1.

Hall sprutan i den hand du skriver med (som en penna). Med
din andra hand, klam forsiktigt ihop det rengjorda omradet pa
magen mellan pekfingret och tummen for att bilda ett
hudveck.

® Hall kvar hudvecket under hela injektionen.

. Hall sprutan sa att nalen pekar rakt ner (vertikalt i 90° vinkel).

Stick ner hela nalen i hudvecket.

. Pressa ner kolven med tummen, detta medfor att lakemedlet

kommer till magfettet i magen. Genomfor injektionen genom
att anvanda allt lakemedel i sprutan.

Avlagsna nalen fran injektionsstallet genom att dra den rakt ut.
Ett skyddshélje kommer automatiskt att tadcka nalen. Du kan
nu slappa hudvecket. Nalskyddet utléser endast skyddsholjet
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om sprutan har tdmts, genom att kolvstangen har tryckts ned
hela vagen.

K

Nar du ar klar

1. For att undvika blamarken, gnid inte pa huden efter injektion
en.

2. Kasta den anvanda sprutan i en nalbehallare. Stang locket till
behallaren ordentligt och placera behallaren utom rackhall for
barn. Nar behallaren ar full, kassera den enligt instruktioner
fran lakare eller apotektspersonal.

Oanvant lakemedel eller skrap ska slangas i enlighet med lokala
riktlinjer.

(Instruktion fér sprutor med automatiskt ndlskydd PREVENTIS™)

Forbered injektionsstallet

1. Valj ett omrade pa hoger eller vanster sida av magen. Detta
bor vara minst 5 cm fran naveln och ut mot sidorna.
® |njicera inte dig sjalv inom 5 cm fran naveln eller runt
befintliga arr eller blamarken.
® Byt injektionsstallet mellan vanster och héger sida av
magen, beroende pa omradet for senaste injektionen.
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2. Tvatta handerna. Rengor omradet (gnid inte) dar du vill injicera
med en kompress eller tval och vatten.

3. Sitt eller ligg i en bekvam stallning sa du ar avslappnad. Se till
att du ser injektionsstallet. En fatolj, vilstol eller séng med
kuddar ar bast.

Valj dos

1. Ta forsiktigt av nalskyddet fran sprutan. Slang nalskyddet.
® Tryck inte pa kolven innan injektion for att fa bort
luftbubblor. Detta kan leda till forlust av lakemedel.
® Nar du har tagit bort nalskyddet, se till att nalen inte ror
nagonting, detta for att se till att nalen forblir ren (steril).

-«
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2. Nar mangden lakemedel i sprutan motsvarar din forskrivnha dos
, ar det ingen idé att justera dosen. Du ar nu redo att injicera.

3. Nar dosen beror pa din kroppsvikt, kan du behdva justera dos
en i sprutan for att motsvara den férskrivna dosen. | sadant
fall, kan du bli av med extra ldkemedel genom att halla sprutan
nedat (for att behalla luftbubblan i sprutan) och trycka ut extra
mangd i behallaren.

4. En droppe kan synas langst ut pa nalen. Om detta intraffar, ta
bort droppen innan injektion genom att knappa pa sprutan
med sprutan pekandes nedat. Du ar nu redo att injicera.
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Injicera

1.

18

Hall sprutan i den hand du skriver med (som en penna). Med
din andra hand, klam forsiktigt ihop det rengjorda omradet pa
magen mellan pekfingret och tummen for att bilda ett
hudveck.

® Hall kvar hudvecket under hela injektionen.

Hall sprutan sa att nalen pekar rakt ner (vertikalt i 90° vinkel).
Stick ner hela nalen i hudvecket.
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Pressa ner kolven med tummen, detta medfor att lakemedlet
kommer till magfettet i magen. Genomfor injektionen genom
att anvanda allt lakemedel i sprutan.

Avlagsna nalen fran injektionsstallet genom att dra den rakt ut
medans du behaller fingrarna pa kolven. Hall nalen bort fran
dig och andra och tryck ordentligt pa kolven for att aktivera
nalskyddet. Skyddsholjet kommer automatiskt att tacka nalen.
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Du kommer hora ett tydligt "klick” som bekraftar aktiveringen
av skyddshdljet. Du kan nu slappa hudvecket..

Nar du ar klar

1. FOr att undvika blamarken, gnid inte pa huden efter injektion
en.

2. Kasta den anvanda sprutan i en nalbehallare. Stang locket till
behallaren ordentligt och placera behallaren utom rackhall for
barn. Nar behallaren ar full, kassera den enligt instruktioner
fran lakare eller apotekspersonal.

Oanvant lakemedel eller skrap ska slangas i enlighet med lokala
riktlinjer.

(Instruktion for injektionsflaskor)

Forbered injektionsstallet

1. Valj ett omrade pa hoger eller vanster sida av magen. Detta
bor vara minst 5 cm fran naveln och ut mot sidorna.
® |njicera inte dig sjalv inom 5 cm fran naveln eller runt
befintliga arr eller blamarken.
® Byt injektionsstalle mellan vanster och hoger sida av
magen, beroende pa omradet for senaste injektionen.
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2.

3.

Tvatta handerna. Rengér omradet (gnid inte) dar du vill injicera
med en kompress eller tval och vatten.

Sitt eller ligg i en bekvam stallning sa du ar avslappnad. Se till
att du ser injektionsstallet. En fatolj, vilstol eller séng med
kuddar ar bast.

Injicera

1.

Dra upp korrekt dos fran injektionsflaskan med lamplig spruta.
En droppe kan synas langst ut pa nalen. Om detta intraffar, ta
bort droppen innan injektion genom att knappa pa sprutan
med sprutan pekandes nedat. Du ar nu redo att injicera.

. Hall sprutan i den hand du skriver med (som en penna). Med

din andra hand, klam forsiktigt ihop det rengjorda omradet pa
magen mellan pekfingret och tummen for att bilda ett
hudveck.

® Hall kvar hudvecket under hela injektionen.

. Hall sprutan sa att nalen pekar rakt ner (vertikalt i 90° vinkel).

Stick ner hela nalen i hudvecket.

Pressa ner kolven med tummen, detta medfor att lakemedlet
kommer till magfettet i magen. Genomfor injektionen genom
att anvanda allt lakemedel i sprutan.

Avldgsna nalen fran injektionsstallet genom att dra den rakt ut.
Hall nalen bort fran dig och andra. Du kan nu slappa
hudvecket.

Nar du ar klar

20

For att undvika blamarken, gnid inte pa huden efter injektion
en.

. Kasta den anvanda sprutan i en nalbehallare. Stéang locket till

behallaren ordentligt och placera behallaren utom rackhall for
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barn. Nar behallaren ar full, kassera den enligt instruktioner
fran |lakare eller apotekspersonal.

Oanvant lakemedel eller skrap ska slangas i enlighet med lokala
riktlinjer.

Byte av blodfértunnande medel

21

" Byte fran Klexane till blodfortunnande medel av typen vitamin

K-antagonister (sasom warfarin)
Lakaren kommer att be dig att ta blodprov som kallas INR och
talar om for dig nar du ska sluta med Klexane.

" Byte fran blodfértunnande medel av typen vitamin K-

antagonister (sdsom warfarin) till Klexane

Sluta ta vitamin K-antagonisten. Lakaren kommer att be dig att
ta blodprov som kallas INR och talar om nar du ska bdrja med
Klexane.

- Byte fran Klexane till behandling med direktverkande

blodfértunnande medel som tas via munnen

Sluta ta Klexane. Borja med det direktverkande
blodféortunnande medlet 0-2 timmar fore den tid da du skulle
ha tagit nasta injektion, och fortsatt darefter med
normaldosering.

- Byte fran behandling med direktverkande blodfértunnande

medel som tas via munnen till Klexane

Sluta ta det direktverkande blodfértunnande medlet. Pabérja
inte behandling med Klexane forran 12 timmar efter den sista
dosen med det direktverkande blodfortunnande medlet.
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Om du anvant for stor mangd av Klexane

Om du tror att du har anvant for stor eller for liten mangd av
Klexane ska du informera lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska omedelbart eller kontakta Giftinformationscentralen
(tel. 112), dven om du inte har nagra symtom. Om ett barn injicerar
eller svaljer detta lakemedel av misstag uppsok omedelbart
akutmottagning.

Om du har glomt att anvanda Klexane

Om du har glomt att ge dig sjalv en dos ska du ta den sa snart du
kommer ihag det. Ge inte dig sjalv en dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. For att gora det lattare att inte glomma
bort en dos kan du fora dagbok.

Om du slutar att anvanda Klexane

Det ar viktigt att du fortsatter anvanda Klexane tills lakaren
beslutar att behandlingen ska avslutas.

Om du avbryter behandlingen kan du fa en blodpropp vilket kan
vara mycket farligt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar
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Sluta anvanda Klexane och prata med en lakare eller sjukskoterska
direkt om du far nagra allvarliga allergiska reaktioner (sasom
utslag, andningssvarigheter och svarigheter att svélja, svullnad av
ansikte, lappar, tunga, munhala, hals eller 6gon).

Sluta anvanda Klexane och sk omedelbart medicinsk vard om du
upptacker nagot av féljande symtom:

® Rott, fjdllande utbrett utslag med kndlar under huden och
blasor som atfoljs av feber. Symtomen uppstar vanligen i
borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematos
pustulos).

Liksom andra liknande lakemedel som anvands mot blodproppar
kan Klexane orsaka blodning som kan vara livshotande. | vissa fall
ar blodningen inte uppenbar.

Prata med lakare direkt om:

® du far en blédning som inte upphor av sig sjalv
® du far symtom pa blodforlust (sasom uttalad svaghet, trotthet,
blekhet eller yrsel med huvudvark eller oforklarlig svullnad)

Lakare kan besluta att halla dig under sarskild observation eller
byta ut ditt [akemedel.

Du ska meddela din lakare direkt:

® om du har nagra tecken pa blodpropp i en blodadra sasom:
O krampsmarta, rodnad, varme eller svullnad i ett av dina
ben - dessa ar symtom pa djup ventrombos
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O andfaddhet, bréstsmarta, svimning eller upphostning av
blod - dessa ar symtom pa blodpropp i lungan

® om du har en smartsam rodnad med mérkroda flackar under
huden som inte forsvinner nar du trycker pa dem.

Din lakare kan begara att du tar ett blodprov for att kontrollera
mangden blodplattar.

Ovriga biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

® Blddning
® (Okning av leverenzymer

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

® du far blamarken lattare an vanligt, detta kan bero pa problem
med |ag niva av blodplattar

® rosa flackar pa huden, dessa upptrader oftare pa stallen dar

Klexane har injicerats

hudutslag (nasselutslag, urtikaria)

kliande rod hud

blamarke eller smarta vid injektionsstallet

minskning av roda blodkroppar

hoga nivaer av blodplattar

huvudvark

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

® plétslig svar huvudvark, detta kan vara ett tecken pa blodning i
hjarnan

® en dmmande kansla eller svullnad i buken, du kan ha en
blodning i magen
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stora roda oregelbundna hudskador med eller utan blasor
irriterad hud (lokal irritation)

gulnande av hud eller 6gon och urinen blir morkare, detta kan
bero pa leverproblem

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

svar allergisk reaktion, symtomen kan omfatta: hudutslag,
svalj- eller andningssvarigheter, svullnad i l[appar, ansikte,
svalg eller tunga

okad kaliumniva i blodet, detta ar troligare hos personer med
njurproblem eller diabetes. Din lakare kan kontrollera detta
med ett blodprov

okning av antalet eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i
blodet, din lakare kan kontrollera detta med ett blodprov
haravfall

osteoporos (benskorhet) efter lang tids anvandning
stickande kansla, domningar och muskelsvaghet (sarskilt i
underkroppen) nar du fatt spinal punktion eller ryggbeddvning
forlorad kontroll 6ver blas- eller tarmfunktion (sa att du inte
kan kontrollera nar du gar pa toaletten)

forhardnad eller klump vid injektionsstallet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Klexane ska forvaras

Forfylld spruta: Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Injektionsflaska: Forvaras vid hogst 25 °C. Injektionsflaskan ska
anvandas inom 28 dagar efter oppnandet.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvand inte detta lakemedel om du upptacker en spricka i sprutan
eller injektionsflaskan, partiklar i I6sningen eller onormal farg pa
l6sningen (se "Innehallsdeklaration” och "Lédkemedlets utseende
och forpackningsstorlekar”).

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 enoxaparinnatrium
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® Varje ml innehaller 100 mg enoxaparinnatrium, motsvarande
10000 IU anti-Xa aktivitet
Varje forfylld spruta 0,2 ml innehaller 2000 IU (20 mg)
enoxaparinnatrium
Varje forfylld spruta 0,4 ml innehaller 4000 IU (40 mg)
enoxaparinnatrium
Varje forfylld spruta 0,6 ml innehaller 6000 IU (60 mg)
enoxaparinnatrium
Varje forfylld spruta 0,8 ml innehaller 8000 IU (80 mg)
enoxaparinnatrium
Varje forfylld spruta 1,0 ml innehaller 10000 IU (100 mg)
enoxaparinnatrium

® Varje ml innehaller 150 mg enoxaparinnatrium, motsvarande
15000 IU anti-Xa aktivitet
Varje forfylld spruta 0,8 ml innehaller 12000 IU (120 mg)
enoxaparinnatrium
Varje forfylld spruta 1 ml innehaller 15000 IU (150 mg)
enoxaparinnatrium

® Varje ml innehaller 100 mg enoxaparinnatrium, motsvarande
10000 IU anti-Xa aktivitet
Varje injektionsflaska 3 ml innehaller 30000 IU (500 mg)
enoxaparinnatrium
Varje injektionsflaska 10 ml innehaller 100000 IU (1000 mg)
enoxaparinnatrium

® Qvriga innehallsdmnen ar vatten for injektionsvatskor.
Injektionsflaskan innehaller dven bensylalkohol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Forfylld spruta:
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Klexane ar en klar, farglos till svagt gul 10sning for injektion i en
forfylld spruta av glas (med eller utan automatiskt nalskydd).
Forpackningar 2000 IU (20 mg), 4000 IU (40 mg), 6000 IU (60 mg),
8000 IU (80 mg), 10000 IU (100 mg): 2, 5, 6, 10, 20, 30, 50, 100
forfyllda sprutor och multipelforpackningar 3x10, 9x10, 100x10 och
200x10 forfyllda sprutor.

Forpackningar 12000 IU (120 mg) och 15000 IU (150 mg): 2, 5, 6,
10, 20, 30, 50 forfyllda sprutor och multipelforpackningar 3x10
forfyllda sprutor.

Injektionsflaska:

Klexane ar en klar, farglos till svagt gul 16sning for injektion i en
injektionsflaska av glas.

Forpackningar 30000 IU (300 mg) / 3 ml, 100000 IU (1000 mq)
/10 ml: 1, 5 och 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm

Tillverkare

Forfylld spruta 2000 IU-10000 IU:
Sanofi Winthrop Industrie
Boulevard Industriel

76580 Le Trait, Frankrike

eller

Sanofi Winthrop Industrie
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180 rue Jean Jaures
94700 Maisons-Alfort, Frankrike

eller

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd
Csanyikvolgy site

Miskolc, Csanyikvolgy

H-3510, Ungern

eller

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DC5, Campona utcal.

Budapest, 1225, Ungern

eller

Sanofi-Aventis GmbH
Turm A, 29. OG, WienerbergstraBe 11
1100 Wien, Osterrike

eller

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst-BriningstralSe 50
65926 Frankfurt am Main, Tyskland

Forfylld spruta 12000 IU, 15000 IU:
Sanofi Winthrop Industrie

29 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-12 15:15



180 rue Jean Jaures
94700 Maisons-Alfort, Frankrike

eller

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DC5, Campona utcal.

Budapest, 1225, Ungern

eller

Sanofi-Aventis GmbH

Turm A, 29. OG, Wienerbergstrafe 11
1100 Wien, Osterrike

eller

UNILOG AE

2nd Road Olympiakou Skopeftiriou, P.O. 150,
19003 Markopoulo - Attiki, Grekland
eller

Sanofi Winthrop Industrie

1051 Boulevard Industriel

76580 Le Trait, Frankrike

eller

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
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Industriepark Hochst-Briningstrafe 50
65926 Frankfurt am Main, Tyskland

Injektionsflaska:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Bruningstralte 50 / Industriepark Hochst
65926 Frankfurt am Main,Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Forfylld spruta 2000 IU-10000 IU:

Osterrike, Frankrike, Portugal: Lovenox.

Belgien, Bulgarien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Estland, Tyskland,
Grekland, Ungern, Irland, Italien, Lettland, Luxemburg, Malta,
Polen, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien:
Clexane.

Finland, Island, Norge, Sverige: Klexane.

Forfylld spruta 12000 IU, 15000 IU:

Osterrike, Portugal: Lovenox.

Belgien, Grekland, Luxemburg, Slovenien, Spanien: Clexane.
Tjeckien, Ungern, Irland, Polen, Slovakien, Slovenien,
Storbritannien: Clexane Forte.

Norge, Sverige: Klexane.

Injektionsflaska:

Osterrike, Frankrike, Portugal: Lovenox.

Tyskland, Ungern, Malta, Polen, Slovakien, Slovenien,
Storbritannien: Clexane.

Italien: Clexane T.

31 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-12 15:15



Danmark, Finland, Island, Norge, Sverige: Klexane.

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-07

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se.
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