Pakkausseloste: Tie toa potilaalle
Heparin LEO 100 IU/ml inje ktioneste, liuos
hepariininatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin s aat titi Liike tta, sillid se sisaltai sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Tadmén tuotteen antamisesta huolehtii tavallisesti ld4kari tai sairaanhoitaja. Jos sinulla on
kysyttivad, kddnny ladkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Heparin LEO on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettédvé ennen kuin saat Heparin LEO -injektionestetté
Miten Heparin LEO -valmistetta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Heparin LEO -injektionesteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Heparin LEO on ja mihin siti kiyte tiéin

Heparin LEO on siansuolen limakalvosta valmistettu hepariinin natriumsuola. Hepariini on
fysiologinen mykopolysakkaridi, jota normaalisti esiintyy elimistossd kompleksiyhdisteissd proteiiniin
sitoutuneena.

Hepariini ehkdisee veren hyytymistd laskimokanyylissa.
2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin s aat Heparin LEO -inje ktionestetti

Et voisaada Heparin LEO -valmistetta

- jos olet allerginen hepariininatriumille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on tai on ollut hepariinista johtuva immuunivilitteinen verihiutaleiden niukkuus
(tyypin II trombosytopenia)

- jos sinulla on aktiivinen suuri verenvuoto tai suuren verenvuodon riskitekijoitd

- jos sinulla on yleisinfektiosta johtuva syddmen sisékalvon tulehdus (septinen endokardiitti)

- jos saat valmistetta sairauden hoitoon ja sinulle aiotaan antaa paikallinen tai alueellinen
puudutus leikkauksessa

- jos sinulla on selkdytimen ldhelle pistetty katetri (epiduraalikatetri).

Tama ladkevalmiste sisiltdd bentsyylialkoholia 10 mg/ml Ei saa antaa keskosille eikd vastasyntyneille
bentsyylalkoholimyrkytyksen vaaran vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Tété ladkettd saa antaa sinulle vain varoen

- jos verenvuotoriskisi on lisddntynyt

- jos saat samanaikaisesti verihiutaleiden toimintaan tai verenhyytymisjarjestelmddn vaikuttavaa
ladkettd

- jos sinulla on lian védhédn verihiutaleita (trombosytopenia) taisinulla on verihiutaleiden
(trombosyyttien) toimintahdirio (myos lidkkeiden aiheuttama). Verihiutalemiaran
pienenemisvaaran vuoksi verihiutalemadrisi mééritetddn ennen hoitoa ja sdénnollisesti sen
aikana



- jos saat tité ladkettd sairauden estohoitona ja sinulle on tarkoitus tehdé selkdydinpuudutus tai
lannepisto

- jos pisto (punktio) on aiheuttanut sinulle vaurion tai sinulle tehdidn pistoja toistuvasti

- jos sinulla ilmenee hermoston toiminnan heikkenemisen oireita ja merkkejd, kuten selkdkipua
tai tunto- ja likepuutoksia (jalkojen puutuminen tai heikkous) tai suolen tai rakon
toimintahdiriditd. Ilmoita hoitohenkilokunnalle heti, jos sinulla ilmenee jokin tdllainen oire, silld
saatat tarvita kiireellistd hoitoa.

- jos sinulla on jokin seuraavista riskitekijoistd, joka voi hepariinihoidon aikana suurentaa veren
kaliumpitoisuuden lian suureksi (hyperkalemia): diabetes mellitus, pitkdaikainen munuaisten
vajaatoiminta, aiempi metabolinen asidoosi (elimiston liallinen happamuus), suurentunut
kaliumpitoisuus, veren kalumpitoisuutta mahdollisesti suurentava ldékitys. Talloin veren
kalumpitoisuutesi maaritetdén ennen hoidon aloittamista ja sddnnollisesti sen aikana.

Kerro hepariinihoidostasi hoitohenkilokunnalle, jos sinulle aiotaan antaa jokin pistos lihakseen:
verenpurkauman vaaran vuoksi kaikenlaisia pistoksia lihakseen on viltettava.

Muut lédike valmis teet ja Heparin LEO
Kerro lddkrille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat joutua kdyttimain muita
ladkkeitd.

Kerro ladkirille erityisesti, jos kdytdt muita verenhyytymisjirjestelmiddn vaikuttavia ladkkeitd.
Tallaisia lddkkeitd ovat mm. asetyylisalisyylihappo, muut tulehduskipuliikkeet, ns. selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estéjit, verihyytymid liuottavat lddkkeet, K-vitamiinin estdjat, aktivoitunut
proteiini C, suorat trombiinin estéjit.

Protamiinisulfaatti kumoaa hepariinin vaikutuksen.

Heparin LEO ruuan ja juoman kanssa
Ei erityisohjeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen kuin saat tata lddketta.

Tamén lddkevalmisteen kaytto raskausaikana edellyttdd erikoislidkirin osallistumista hoitoon.
Hepariini ei aiheuta sikion epdmuodostumia eikd ole myrkyllinen sikidlle tai vastasyntyneelle.
Hepariini ei lapdise istukkaa, ja sitd voidaan tarvittaessa kiyttdé lapi raskauden.

Kysy lddkariltdsi tai apteekkihenkildkunnalta neuvoa, jos olet raskaana taiimetat, silli suuria méaaria
bentsyylialkoholia voi kertyd elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).

Hepariini ei erity didinmaitoon, joten sitd voi kdyttdd imetysaikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Talld valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn tai vaikutus on
véhdinen.

Heparin LEO siséltii be ntsyylialkoholia, me tyyliparahydroksibentsoaattia,
propyyliparahydroksibents oaattia ja natriumia

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) ja propyyliparahydroksibentsoaatti (E216):
saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd) ja poikkeustapauksissa
keuhkoputkien supistelua (bronkospasmia).

Bentsyylialkoholi:
Téama ladkevalmiste sisdltdd 10 mg bentsyylialkoholia per ml. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita.



Bentsyylalkoholin kdyttoon pienille lapsille on littynyt vakavia haittavaikutuksia kuten
hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu ”gasping-oireyhtymi”). Ali anna valmistetta vastasyntyneelle
lapselle (enintdén 4 vilkkon ikédiselle) ilman ldékérin suositusta. Eisaa kdyttdd yli vilkkon ajan alle 3-
vuotiaille lapsille, ellei lddkari tai apteekkihenkilokunta ole ndin neuvonut.

Kysy laékériltisi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, silld
suuria méérid bentsyylialkoholia voi kertyd elimistdon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten
metabolista asidoosia).

Natrium:
Tama ladkevalmiste sisdltdd 36 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 mln injektiopullo.
Tama vastaa 1.8% suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Heparin LEO -valmis tetta kiyte tiéin

Laakari paattiad, kuinka paljon saat Heparin LEO -injektionestettd. Ladkkeen annostelee aina
hoitohenkilokunta lddkdrin ohjeen mukaan. Lidke annetaan tiputuksena laskimoon.

Jos saat enemméin Heparin LEO -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Ylannostuksen pééasiallinen seuraus on verenvuoto. Pienissd verenvuodoissa hoidoksi riittd4
ladkkeen kdyton lopettaminen. Vakavassa verenvuodossa voidaan tarvita vastalidkkeend toimivaa
protamiinisulfaattia.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Useimmin raportoidut haittavaikutukset ovat verenvuoto ja punoitus.

Ota heti yhteys ldéikériin, jos sinulla imenee nielemis- tai hengitysvaikeuksia, vatsakipua,
kouristuksia, oksentelua, ripulia tai nokkosihottumaa. N&mé voivat olla oireita hengenvaarallisesta
allergiareaktiosta (anafylaksista), joka on timédn lidkkeen melko harvinainen haittavaikutus.

Yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin I potilaalla sadasta)
- verenvuoto, verenpurkauma

- punoitus

- maksan transaminaasiarvojen liallinen suureneminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla sadasta)
- verihiutaleiden niukkuus

- yliherkkyys

- veren kaliumpitoisuuden liallinen suureneminen

- thokuolio, ihottuma, nokkosihottuma, kutina

- luukato (pitkdaikaishoidossa)

- kivulias, pitkittynyt erektio (priapismi)

- pistokohdan reaktio

- veren hyytymisajan piteneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Heparin LEO -injektionesteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Kayttoonotetun injektiopullon kestoaika on 28 paivaa.

Ali kilyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Ali kiyti titi Eskettd, jos huomaat nikyvii muutoksia lifikevalmisteen ulkonddssi, esim. sameutta tai
sakkaa, injektiopullossa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitia Heparin LEO 100 KY/ml injektioneste sisaltaa

- Vaikuttava aine on hepariininatrium.

- Muut aineet ovat bentsyylialkoholi, metyyliparahydroksibentsoaatti (E218),
propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), natriumsitraatti, natriumkloridi, kloorivetyhappo (pH:n
sadtamiseksi), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valmisteen kuvaus: viriton tai kellertiva liuos.
Pakkauskoko: 10 x 10 ml, lasinen injektiopullo.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
LEO Pharma A/S

55 Industriparken

DK-2750 Ballerup

Tanska

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
LEO Pharma Oy, Vantaa, puh. 020 721 8440.

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.8.2020

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen (Fimea)
kotisivuilta, www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Heparin LEO 100 IU/ml inje ktioneste, liuos

Koostumus

1 ml sisdltdd hepariininatriumia vastaten hepariinia 100 IU.

Muut aineet: Bentsyylialkoholi, metyyliparahydroksibentsoaatti (E218),
propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), natriumsitraatti, natriumkloridi, kloorivetyhappo (pH:n
saatamiseksi), injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Annostus ja antotapa
Suuntaa-antava annostusohje: laskimokanyyliin ruiskutetaan 1-2 ml 2-3 kertaa vuorokaudessa.

Varoitukset ja varotoimet
Heparin LEO -valmistetta on annettava varoen potilaille, joilla on verenvuodon riski.

Tédmén lddkevalmisteen yhdistdmistd verihiutaleiden toimintaan tai verenhyytymisjirjestelméén
vaikuttavien lddkkeiden kanssa on viltettiva tai seurattava tarkoin.

Hepariinin profylaktiseen kdyttoon spinaali-/epiduraalianestesian tai lumbaalipunktion yhteydessi
saattaa hyvin harvoin littyd epiduraali- tai spinaaliverenpurkaumia. Seurauksena voi olla
pitkdaikainen taipysyvé halvaus. Riski on suurempi kéytettdessd puudutukseen epiduraali- tai
spinaalikatetria tai kdytettdessd samanaikaisesti laédkitysté, joka vaikuttaa hemostaasiin, esim. ei-
steroidisia tulehduskipulidkkeitd (NSAID-lddkkeitd), trombosyytti-inhibiittoreita tai antikoagulantteja.
Tama riski ndyttia lisddntyvin myds traumaattisen tai toistuvan punktion yhteydessa.

Paatettdessd vimeisen profylaktisen hepariiniannoksen (<15 000 KY/vrk) ja epiduraali- tai
spinaalikatetrin asettamisen tai poiston vélistd aikaa, tuotteen ominaisuudet ja potilasprofiili tulee ottaa
huomioon. Epiduraali- tai spinaalikatetrin saa asettaa paikoilleen tai poistaa vasta 4—6 tunnin kuluttua
viimeisestd hepariiniannoksesta, ja seuraavan annoksen saa antaa aikaisintaan 1 tunnin kuluttua
toimenpiteestd. Hoitoannoksia (> 15 000 KY/vrk) annettaessa epiduraali- tai spinaalikatetrin saa
asettaa paikoilleen tai poistaa vasta 4—6 tunnin kuluttua vimeisestd hepariiniannoksesta laskimoon tai
8—12 tunnin kuluttua viimeisestd hepariiniannoksesta ihon alle. Uutta annosta tulee lykété, kunnes
kirurginen toimenpide on suoritettu tai kunnes toimenpiteestd on kulunut vidhintdin 1 tunti.

Jos ladkari padttidd antaa antikoagulanttia epiduraali- tai spinaalianestesian yhteydessé, vaaditaan
erityistd varovaisuutta ja tihedd seurantaa, jotta havaitaan neurologisen toiminnan heikentymisen
mahdolliset oireet ja merkit, kuten selkékipu, tunto- ja liikepuutokset (alaraajojen puutuminen tai
heikkous), suolen tai rakon toimintahéiriét. Hoitajia tulee kouluttaa huomaamaan téllaiset oireet ja
merkit. Potilaita on neuvottava ilmoittamaan hoitohenkildkunnalle heti, jos mitddn ylli mainituista
oireista tai merkeistd ilmaantuu.

Jos epiduraali- tai spinaalihematoomaan lLittyvid merkkejé tai oireita epiillidn, kiireellinen diagnoosi
ja hoito, mukaan lukien selkdytimen dekompressio, on vilttdimatonta.

Hepariinia ei saa pistdd lihakseen hematoomariskin vuoksi. Hematoomariskin vuoksi my6s muita
pistoksia lihaksiin on véltettiva.

Hepariinista johtuvan immuunivélitteisen trombosytopenian (tyyppi 1) riskin vuoksi verihiutalemaara
on méadritettdvd ennen hoidon aloittamista ja sddnnoéllisesti sen jalkeen. Heparin LEO -valmisteen
kiytto on lopetettava, jos potilaalle kehittyy hepariinista johtuva immuunivilitteinen trombosytopenia
(tyyppi I). Verihiutaleméérd normalisoituu tavallisesti 2—4 vilkossa lddkevalmisteen kédyton
lopettamisen jilkeen.



Pienimolekyylistd hepariinia ei saa kdyttda hepariinin vaihtoehtona potilaalle, jolle on kehittynyt
hepariinista johtuva trombosytopenia (tyyppi II).

Hepariinivalmisteet voivat vaimentaa lisimunuaisten aldosteronieritysti ja johtaa siten
hyperkalemiaan. Riskitekijoitd ovat diabetes mellitus, krooninen munuaisten vajaatoiminta, aiempi
metabolinen asidoosi, plasman kaliumpitoisuuden suureneminen ennen hoitoa, samanaikainen hoito
plasman kaliumpitoisuutta mahdollisesti suurentavilla lddkkeilld ja hepariinin pitkdaikaiskaytto.

Riskipotilaiden kaliumpitoisuus on méaéaritettdvd ennen Heparin LEO -hoidon aloittamista, ja
pitoisuutta on seurattava sddnnollisesti timén jalkeen. Hepariiniin littyvd hyperkalemia korjaantuu
tavallisesti hoidon lopettamisen jilkeen, vaikka muitakin lihestymistapoja (esim. kaliumin saannin
vahentdminen, muiden mahdollisesti kaliumtasapainoon vaikuttavien lidkkeiden kdyton lopettaminen)
on ehké harkittava, jos hepariinihoitoa pidetddn elossa sdilymisen kannalta valttdmattomana.

Yliannostus

Yliannostuksen pédasiallinen komplikaatio on verenvuoto.

Koska hepariini eliminoituu nopeasti, vihdisemmissd verenvuodoissa riittdd hoidon lopettaminen.
Vakava verenvuoto voi vaatia vastalidkkeend toimivan protamiinisulfaatin annon. Potilasta on
tarkkailtava tiiviisti.

Yhteisvaikutukset

Muiden verenhyytymisjirjestelmddn vaikuttavien ladkkeiden samanaikainen anto voi lisdtd Heparin
LEO -valmisteen verenhyytymistd estivai vaikutusta. Téllaisia lddkkeitd ovat esimerkiksi
trombosyytti-inhibiittorit (esim. asetyylisalisyylihappo, muut ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet eli
NSAID-laédkkeet ja selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit eli SSRI-lidkkeet), trombolyytit,
K-vitamiinin estijit, aktivoitunut proteiini C ja suorat trombinin estdjit. Téllaisia yhdistelmid on
viltettdva tai niiden kdytt6d on seurattava tarkoin.

Heparin LEO sisiltii be ntsyylialkoholia, me tyyliparahydroksibentsoaattia,
propyyliparahydroksibe nts oaattia ja natriumia

Bentsyylialkoholi: Bentsyylialkoholin laskimoon antoon on littynyt vastasyntyneiden vakavia
haittavaikutuksia ja kuolemia (”gasping-oireyhtymé”). Valmistetta ei tule antaa alle 4 vikkon ikdiselle
lapselle. Bentsyylialkoholin pienintd mahdollista toksista annosta ei tunneta. Ei saa kdyttdd yli viikkon
ajan alle 3 vuotiaille lapsille lisidntyneen bentsyylialkoholin kumuloitumisen riskin takia.

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), propyyliparahydroksibentsoaatti (E2 16): Saattavat aiheuttaa
allergisia reaktiotia (mahdollisesti viivdstyneitd) ja poikkeustapauksissa bronkospasmia.

Tami lddkevalmiste sisdltdd 36 mg natriumia per 10 mkn njektiopullo, joka vastaa 1.8%
WHO'n suosittelemasta natriumin 2 gn péivittiisestd enimmédissaannista aikuisille.

Sailytys
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Kayttoonotetun injektiopullon kestoaika on 28 paivaa.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ali kiyti titi Eskettd, jos huomaat nikyvii muutoksia, esim. sameutta tai sakkaa injektiopullossa,
ladkevalmisteen ulkondossa.



Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
LEO Pharma A/S

55 Industriparken

DK-2750 Ballerup

Tanska

Markkinoija Suomessa
LEO Pharma Oy, Vantaa
puh. 020 721 8440

28.8.2020



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Heparin LEO 100 IU/ml inje ktionsvitska, losning
heparinnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta liikemedel. Den inne haller information

som ar viktig for dig.

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

- Likemedlet administreras vanligtvis av en likare eller sjukskétare. Om du har nagra fragor om
bipacksedeln, vind dig till likare eller sjukskotare.

- Om du far biverkningar, vind dig till en likare eller sjukskétare. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Heparin LEO 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Heparin LEO
Hur man anvidnder Heparin LEO

Eventuella biverkningar

Hur Heparin LEO ska forvaras
Forpackningsinnehéll och 6vrig information

AN e

1. Vad Heparin LEO iir och vad det anvinds for

Heparin LEO &r framstillt ur svinets tarmslemhinna. Heparin som férekommer 1 kroppen
komplexbundet till protein ar en stark sur sulfaterad glukosaminoglukan (mukopolysackarid) med
antikoagulerande effekt

Detta heparinpreparat forehindrar blodet fran att koagulera i inneliggande kanyler.

2.  Vad du behdéver veta innan du far Heparin LEO

Heparin LEO bor inte anvindas:

- om du &r allergisk mot heparinnatrium eller ndgot annat innehdllsémne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).

- om du har eller har haft heparinbetingad immunrelaterad trombocytopeni (typ 11
trombocytopeni)

- om du har en aktiv stor blodning eller riskfaktorer for stora blodningar

- om du har en inflammation i den hinna som tacker hjartats halrum (septisk endokardit) orsakad
av en allméninfektion

- om du far preparatet for vard av sjukdom och man har for avsikt att lokalbeddva eller sGva ner
dig infér en operation

- om du har en kateter instucken néra ryggmargen (epiduralkateter)

Detta preparat innehaller 10 mg/ml bensylalkohol och far inte ges till prematura eller nyfédda barn pa
grund av risk for bensylalkoholférgiftning.

Varningar och forsiktighet

Du kan behandlas med detta preparat endast med forsiktighet

- om du har 6kad risk for blodning

- om du samtidigt far ndgon annan medicin som péverkar trombocytfunktionen eller
koagulationssystemet

- om du har for lite trombocyter (trombocytopeni) eller har stérningar i trombocyternas funktion
(aven likemedelsbetingad). Pa grund av risken for trombocytopeni faststélls ditt
trombocytvirde innan behandlingen inleds och regelbundet under behandlingen

- om du far detta preparat i sjukdomsprofylaktiskt syfte och du ska genomga en ryggmérgs- eller
backenpunktion

- om punktionen har orsakat skada eller du utsétts for regelbundna punktioner



- om du har symptom eller tecken pa forsvagade nervfunktioner, som ryggsmérta eller
nedsatt kénsel eller rorlighet (domningar eller svaghet i benen) eller funktionsstérningar i tarm
eller blasa.
Informera genast vardpersonalen om sddana symptom uppstar hos dig eftersom det kan betyda
att du behdver behandling i bradskande ordning,

- om du belastas avnadgon av foljande riskfaktorer som under heparinbehandling kan hoja
blodets kaliumhalt (hyperkalemi): diabetes mellitus, lingvarig njursvikt, tidigare
metabolisk acidos (for lagt pH i kroppen), forhdjd kaliumhalt, likemedelsbehandling som kan
verka hojande pé blodets kaliumhalt. I dessa fall faststélls kaliumhalten i ditt blod nnan
behandlingen inleds och regelbundet under behandlingens gang.

Informera vardpersonalen om din heparinbehandling ifall de planerar ge dig muskelinjektioner: pa
grund av blodningsrisken bor man undvika varje slag av muskelinjektioner.

Andra liikemedel och Heparin LEO
Tala om for likaren om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda andra likemedel.

Du bor speciellt tala om for ldkaren om du anvéinder andra mediciner som paverkar
koagulationssystemet. Sddana mediciner ar bland annat acetosalicylsyra, andra anti-inflammatoriska
varkmediciner, sk. selektiva serotonindterupptagshimmare (SSRI), blodproppslosande mediciner, K-
vitaminhdmmare, aktiverat protein C (APC) och direkta trombinhdmmare.

Protaminsulfat motverkar heparinets effekt.

Anvindning av Heparin LEO med mat och dryck
Inga speciella instruktioner.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Detta likemedel kan anvdndas under graviditet endast under forutséttning att en speciallikare deltar i
véarden. Heparin orsakar inte fostermissbildningar och &r inte heller giftigt for fostret eller det nyfédda
barnet. Heparin tringer inte igenom moderkakan och kan vid behov anvéndas under hela
graviditetstiden.

Om du ér gravid eller ammar, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvéinder detta
lakemedel. Stora méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk
acidos).

Heparin utséndras inte i modersmjolken och kan dirmed anvéndas under amningsperioden.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

Heparin LEO inne hiller be nsylalkohol, metylparahydroxybe ns oat, propylparahydroxybensoat
och natrium

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

Bensylalkohol:
Detta likemedel innehéller 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 likemedlet till nyfodda (upp till 4 veckors &lder) om inte likare har ordinerat det. Anvénd inte
lakemedlet langre dn 1 vecka till barn (yngre &n 3 &r) om inte likare eller apotekspersonal har
rekommenderat det.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfriga likare eller apotekspersonal
innan du anvinder detta likemedel. Stora midngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolisk acidos).

Natrium:

Detta lakemedel 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 man anvinder Heparin LEO

Din ldkare bestimmer hur stor dos Heparin LEO injektionslosning du skall fa. Doseringen sker alltid
av vardpersonal enligt likarens direktiv. Preparatet administreras direkt i blodomloppet via en
droppkanyl.

Om du har fitt for stor mangd av Heparin LEO
Blodning 4r den typiska foliden av 6verdosering. Vid sma blodningar rdcker det med att avsluta
medicineringen. Vid allvarliga blodningar kan man anvénda protaminsulfat som motverkar heparinet.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla behdver inte & dem.

De oftast rapporterade biverkningarna &r blédning och rodnad.

Kontakta genast likare om du drabbas av svilj- eller andningssvérigheter, magsmartor, kramper,
uppkastningar, diarré eller nisselfeber. De kan vara symptom pa en livsfarlig allergisk reaktion
(anafylaxi) som for detta preparat ar en ganska ovanlig biverkning.

Vanliga biverkningar (fler dn 1 patient/100)
- blodning, blodutgjutning

- rodnad

- forhojda levertransaminasvéirden

Ganska ovanliga biverkningar (fdrre dn 1 patient/100)
- lagt trombocytvirde

- overkénslighet

- for hog kaliumhalt i blodet

- hudgangrin, hudutslag, nisselfeber, klada

- osteoporos (vid langvarig behandling)

- smartsam och forlingd erektion (priapism)

- reaktion pa injektionsstillet

- forlingd koagulationstid

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
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5. Hur Heparin LEO ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Oppnad forpackning ir héllbar i 28 dagar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Anvind inte detta likemedel om du upptéicker synliga fordndringar i likemedelspreparatets utseende,
t.ex. grumlighet eller falning i injektionsflaskan.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvédnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall ock dvriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr heparinnatrium

- Ovriga innehallsimnen #r bensylalkohol, metylparahydroxybensoat (E218),
propylparahydroxybensoat (E216), natriumcitrat, natriumklorid, klorvétesyra (for pH-justering),
vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Férglos eller gulaktig 16sning.

Forpackningsstorlek: 10 x 10 ml injektionsflaskor av glas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
LEO Pharma A/S

55 Industriparken

DK-2750 Ballerup

Danmark

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning:

LEO Pharma Oy, Vanda, tel. 020 721 8440.

Denna bipacksedel éindrades senast 28.8.2020

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sékerhets- och utvecklingscentrets for
lakemedelsomradet internethemsidor, www. fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Heparin LEO®100 IU/ml inje ktionsvitska, 16sning

Sammans iittning

1 ml innehdller heparinnatrium motsvarande 100 IU heparin.
Ovriga bestandsdelar: Bensylalkohol, metylparahydroxybensoat (E218), propylparahydroxybensoat
(E216), natriumcitrat, natriumklorid, klorvétesyra (for pH-justering), vatten for injektionsvéatskor.

Dosering och adminis treringss:itt
Riktgivande doseringsanvisning: I venkanylen deponeras 1-2 ml 2-3 génger per dygn.

Varningar och forsiktighet
Forsiktighet bor iakttas vid administrering av Heparin LEO till patienter med forhdjd blodningsrisk.

Kombination av detta preparattill andra likemedel som paverkar trombocytfunktion eller
koagulationssystem bor undvikas eller noggrant uppfoljas.

Epidural- eller spinalblodningar kan i mycket f4 fall uppsté i samband med profylaktisk anvindning av
heparin vid spinal-/epiduralanestesi eller lumbalpunktion. Detta kan leda till lingvarig eller kronisk
forlamning. Risken 0kar om epidural- eller spinalkateter anvands vid beddvningen eller vid samtidigt
bruk avmedicinering som paverkar hemostasen, t.ex. anti-inflammatoriska smartmediciner (NSAID),
trombocytinhibitorer eller antikoagulanter. Risken forefaller 6ka dven vid traumatisk eller upprepad
punktion.

Preparatets egenskaper och patientens profil bor beaktas nir man fattar beslut om tiden mellan den
sista profylaktiska heparindosen (<15 000 IU/dygn) fore applicering eller avligsnande av
spinalkateter och sjilva atgirden. Epidural- eller spinalkatetern far appliceras eller avlidgsnas tidigast
4-6 timmar efter den senaste heparindosen, och foljande dos far administreras tidigast 1 timme efter
atgirden. Vid administrering av behandlingsdos (> 15 000 1U/dygn) far epidural- eller spinalkateter
appliceras eller avligsnas tidigast 4—6 timmar efter den senaste intravendsa heparindosen eller 8—12
timmar efter den senaste subkutana heparinadministreringen. Foljande administrering bor skjutas upp
tills den kirurgiska atgirden utforts eller minst 1 timme efter atgirden.

I de fall nér lakaren besluter sig for att ge antikoagulationsmedel i samband med epidural- eller
spinalanestesi forutsitts speciell forsiktighet och tiat uppfoljning for att eventuella symptom och tecken
pé nedsatta neurologiska funktioner, t.ex. ryggsmairta, nedsatt kinsel eller rorlighet (domningar eller
svaghet i nedre extremiteterna), funktionsstérningar i tarmeller blasa. Vérdpersonalen bor utbildas i
att iaktta eventuella sddana symptom och tecken. Patienten ska anmodas kontakta vardpersonalen
omedelbart om symptom eller tecken av ovannamnt slag uppstar.

Ifall misstankar om symptom eller tecken pa epidural- eller spinalhematom uppstér ar en snabb
diagnosticering och behandling nddvéndig, inklusive dekompression av ryggmargen.

Pa grund av risken for hematom far heparin inte injiceras i muskel. Av samma anledning bor dven
andra intramuskuldra injektioner undvikas.

Pa grund av risken for heparinbetingad immunmedierad trombocytopeni (typ II) bor trombocytvardet
bestdmmas nnan behandlingen inleds och regelbundet direfter. Anvindningen av Heparin LEO bor
avslutas om patienten utvecklar en immunrelaterad trombocytopeni (typ II). Trombocytantalet
normaliseras vanligtvis inom 2—4 veckor efter att behandlingen avslutats.

Smémolekylirt heparin far inte anvéindas som alternativ till heparin hos patienter som utvecklat
heparinbetingad trombocytopeni (typ II).



Heparinpreparat kan ddimpa binjurarnas aldosteroninséndring och dirmed leda till hyperkalemi.
Riskfaktorer dr diabetes mellitus, kronisk njursvikt, tidigare metabolisk acidos, hdjda plasmahalter av
kalium fore behandlingen, samtidig behandling med eventuellt kaliumforhdjande preparat samt
langvarigt heparinbruk.

Hos riskpatienter bor kaliumhalten bestdmmas innan man inleder behandling med Heparin LEO och
halterna direfter kontrolleras regelbundet. Hyperkalemi under heparinbehandling normaliseras
vanligtvis efter avslutad behandling, men dven 6vriga metoder (t.ex. minskning av kaliumintag eller
utsittande av eventuell annan medicinering som paverkar kaliumbalansen) maste mojligen dvervigas i
de fall déar en heparinbehandling bedéms vara livsviktig.

Overdosering

Den vanligaste 6verdoseringskomplikationen ar blodning,

Eftersom heparin elimineras snabbt racker det vid en lindring blodning med att avsluta behandlingen.
En allvarlig blodning kan krdva att man ger patienten protaminsulfat som motverkar heparinets effekt.
Patienten ska dvervakas noggrant.

Interaktioner

Samtidig administrering av andra preparat som paverkar blodets koagulationssystem kan 6ka den
antikoagulerande effekten hos Heparin LEO. Sédana &r t.ex. trombocytinhibitorer som
acetosalicylsyra eller andra non-steroidala anti-inflammatoriska smértmediciner (NSAID), selektiva
serotoninaterupptagshdmmare (SSRI), trombolytika, K-vitaminhdmmare, aktiverat protein C (APC)
och direkta trombinhdmmare. Kombinationer med dessa bor undvikas eller uppfoljas noggrant.

Heparin LEO inne héller be nsylalkohol, metylparahydroxybe ns oat, propylparahydroxybe ns oat
och natrium

Bensylalkohol: Detta preparat innehaller 10 mg/ml bensylalkohol.

Intravenés administrering av bensylalkohol har forknippats med biverkningar och dodsfall

hos nyfodda (”gasping syndrome™) och ska inte anvéndas hos spiddbarn yngre dn 4 veckor (se avsnitt
4.3). Minsta méngd bensylalkohol som kan orsaka toxicitet &r inte kéind. P4 grund av risk for
ackumulering av bensylalkohol bor inte likemedlet anvidndas Iingre dn 1 vecka till barn (yngre &n 3
ar).

Metylparahydroxybensoat (E218), propylparahydroxybensoat (E2 16): Kan ge allergisk reaktion
(eventuellt fordrojd) och undantagsvis kramp 1 luftréren.

Detta likemedelspreparat innehdller 36 mg natrium per 10 ml injektionsflaska, motsvarande 1,8 % av
WHOs hogsta rekomenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).

Forvaring

Forvaradetta likemedel utom syn och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Oppnad forpackning #r hillbar i 28 dagar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Anvind inte detta likemedel om du upptécker synliga fordndringar i preparatets utseende, t.ex.
grumlighet eller fallning i injektionsflaskan.



Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
LEO Pharma A/S

55 Industriparken

DK-2750 Ballerup

Danmark

Marknadsfors i Finland av
LEO Pharma Oy, Vanda
tel. 020 721 8440.

28.8.2020



