Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Enoxaparin Becat 2 000 IU (20 mg)/0,2 ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Enoxaparin Becat 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Enoxaparin Becat 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Enoxaparin Becat 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Enoxaparin Becat 10 000 IU (100 mg)/1 ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

enoksapariininatrium

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silla se sisiltda sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévad, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on méaératty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Enoxaparin Becat on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Enoxaparin Becatia
Miten Enoxaparin Becatia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Enoxaparin Becatin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa
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1. Mitd Enoxaparin Becat on ja mihin sitd kadytetddn

Enoxaparin Becat sisdltdd enoksapariininatrium-nimistd vaikuttavaa ainetta. Se kuuluu pienimolekyylisiksi
hepariineiksi (low molecular weight heparin, LMWH) kutsuttujen ladkkeiden ryhmaéén.

Enoxaparin Becat vaikuttaa kahdella tavalla.
1) Se estdd olemassa olevien verihyytymien suurenemista. Tdmad auttaa elimistddsi niiden pilkkomisessa ja
estdd niitd aiheuttamasta haittaa sinulle.
2) Se estéd veritulppien muodostumista verisuonistossa.

Enoxaparin Becat -valmistetta voidaan kayttaa:
¢ Hoitamaan jo syntyneitd veritulppia
¢ Estamddn veritulppien muodostumista laskimoissa seuraavissa tilanteissa:
o ennen ja jalkeen leikkauksen
o jos sinulla on &killinen sairaus, jonka vuoksi et voi liikkua tavalliseen tapaan
o ehkdisemddn uusien veritulppien muodostumista, jos sinulla on ollut syévésta johtuva veritulppa.

o jos sinulla on epéstabiili sepelvaltimotauti (tila, jossa sydén ei saa riittdvésti verta)



o syddnkohtauksen jdlkeen ® Estdméadn verihyytymien muodostumista dialyysilaitteen letkuissa (kdytetddan
henkilill4, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta).

Enoksapariini, jota Enoxaparin Becat sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkil6kunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit Enoxaparin Becatia

Ali kiyta Enoxaparin Becat -valmistetta

® jos olet allerginen enoksapariininatriumille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6). Merkkeja allergisesta reaktiosta voivat olla ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet sekd huulten,
kasvojen, nielun tai kielen turvotus.

® jos olet allerginen hepariinille tai jollekin muulle pienimolekyyliselle hepariinille, kuten nadropariinille,
tintsapariinille tai daltepariinille

® jos olet saanut hepariinista reaktion, joka aiheutti verihiutaleiden voimakasta vihenemistd - titd reaktiota
kutsutaan hepariinin aiheuttamaksi trombosytopeniaksi - edeltdneen 100 vuorokauden aikana tai jos
veressdsi on enoksapariinin vasta-aineita

¢ jos sinulla on voimakasta verenvuotoa tai sairaustila, jossa on merkittdva verenvuodon vaara (kuten
mahahaava, jonkin aikaa sitten tehty aivo- tai silméleikkaus) tai dskettdin sairastettu aivoverenvuodon
aiheuttama aivohalvaus

* jos kdytdt Enoxaparin Becat -valmistetta laskimotukosten hoitoon ja sinulle on suunniteltu spinaali- tai
epiduraalianestesiaa (selkdydinpuudutus) tai lannepistoa seuraavan 24 tunnin aikana.

Varoitukset ja varotoimet
Enoxaparin Becat -valmistetta ei pidd vaihtaa toiseen pienimolekyylisten hepariinien ryhméén kuuluvaan
ladkkeeseen, koska ne eivit tdysin vastaa toisiaan ja niiden vaikutus ja kadyttoohjeet poikkeavat toisistaan.

Keskustele 1dédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Enoxaparin Becat -valmistetta jos:
¢ olet joskus saanut hepariinista reaktion, joka aiheutti verihiutaleiden voimakasta vidhenemista
¢ sinulle on suunniteltu spinaali- tai epiduraalianestesiaa tai lannepistoa (ks. kohta “Leikkaukset ja

anestesia”): Enoxaparin Becat -lddkityksen ja tdmén toimenpiteen vililld on pidettdva tauko.

sinulle on asennettu syddmen tekoldppa

sinulla on endokardiitti (syddamen sisdkalvon tulehdus)

sinulla on ollut mahahaava

olet dskettdin sairastanut aivohalvauksen

sinulla on korkea verenpaine

sinulla on diabetes tai diabeteksen aiheuttamia muutoksia silmén verisuonissa (diabeettinen retinopatia)

sinulle on dskettdin tehty silméa- tai aivoleikkaus

olet idkas (yli 65-vuotias) ja erityisesti, jos olet yli 75-vuotias

sinulla on munuaisvaivoja

sinulla on maksan toimintahdiri

olet ali- tai ylipainoinen

¢ sinulla on kohonnut veren kaliumpitoisuus (timéa voidaan tarkistaa verikokeella)

e kéaytat tdlla hetkelld ladkkeitd, jotka vaikuttavat verenvuototaipumukseen (ks. jdljempéana kohta *Muut

ladkevalmisteet ja Enoxaparin Becat”).

Sinulle saatetaan tehda verikokeita verihiutaleiden mééran ja veren kaliumpitoisuuden tarkistamiseksi ennen
tdman ladkkeen kéyton aloittamista ja sadnnollisesti sen kdyton aikana.

Lapset ja nuoret



Enoksapariinin turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu lapsilla tai nuorilla.

Muut ladkevalmisteet ja Enoxaparin Becat
Kerro lddkadrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai saatat kdayttad muita ladkkeita.
e Varfariini — verenohennuslaédke
¢ Aspiriini (eli asetyylisalisyylihappo tai ASA), klopidogreeli tai muu veritulppien muodostumisen ehkdisyyn
kaytettava ladke (ks. myos kappale 3, ” Antikoagulantin vaihtaminen™)
® Dekstraani-injektio — korvaamaan menetettya verta
e Tbuprofeeni, diklofenaakki, ketorolaakki tai muu NSAID-ryhmaén tulehduskipulédéke, jota kdaytetdan
niveltulehduksen ja muiden tilojen yhteydessd ilmenevén kivun lievitykseen ja turvotuksen vdhentdmiseen
¢ Prednisoloni, deksametasoni tai muut astman, nivelreuman ja muiden tautitilojen hoitoon kaytetyt ladkkeet
e Ladkkeet, jotka suurentavat veren kaliuminpitoisuutta, kuten kaliumsuolat, nesteenpoistolddkkeet ja tietyt
sydanladkkeet.

Leikkaukset ja anestesia

Jos sinulle on suunniteltu lannepistoa tai olet menossa leikkaukseen, jossa kdytetddn spinaali- tai
epiduraalianestesiaa (selkdydinpuudutus), kerro ladkarille, ettd kdytat Enoxaparin Becat -valmistetta. Katso
kohta ”Ald kdytd Enoxaparin Becat -valmistetta”. Kerro ladkérille myds, jos sinulla on selkédrankaan liittyvi
vaivoja tai jos sinulle on joskus tehty selkdrankaan kohdistunut leikkaus.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai apteekista
neuvoa ennen timan ladkkeen kayttod. Ala kdyta tatd ladkettd, jos olet raskaana ja sinulle on asennettu
mekaaninen syddmen tekoldppd, koska sinulla voi olla suurentunut veritulppien muodostumisen riski. Ladkéri
keskustelee téstd kanssasi.

Kysy ladkériltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kdyttod, jos imetdt tai suunnittelet imettdmista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Enoxaparin Becat -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Laéke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistéd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Laédkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ldadkérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

On suositeltavaa, ettd sinua hoitava terveydenhuollon ammattilainen kirjaa ylos kdyttdmasi valmisteen
kauppanimen ja erdnumeron.

Enoxaparin Becat sisdltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Enoxaparin Becatia kdytetaan

Kayta tata 1adkettd juuri siten kuin 1adkéari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Taman ladkkeen antaminen
¢ Tavallisesti Enoxaparin Becat -valmisteen antaa ladkéri tai sairaanhoitaja. Tama johtuu siitd, ettd 1ddke
annetaan pistoksena.



e Saattaa olla, ettd sinun on jatkettava Enoxaparin Becat -valmisteen kédyttdd myos kotona ja otettava pistos
itse (katso jdljempéna olevat ohjeet siitd, miten tdma tapahtuu).

¢ Enoxaparin Becat annetaan yleensa pistoksena ihon alle (subkutaanisesti).

¢ Enoxaparin Becat voidaan antaa myos injektiona laskimoon tietyn tyyppisen syddankohtauksen tai joidenkin
leikkausten jélkeen.

¢ Enoxaparin Becat voidaan antaa kehosta pois vievdan letkuun (valtimolinjaan) dialyysihoitoa aloitettaessa.

Enoxaparin Becat -valmistetta ei saa pistdd lihakseen.

Miten paljon ladketta annetaan

e [adkari paattaa sinulle annettavan Enoxaparin Becat -valmisteen maardan. Maara riippuu ladkkeen
kayttoaiheesta.

¢ Jos sinulla on munuaisvaivoja, sinulle annettavan Enoxaparin Becat -valmisteen maéardd saatetaan pienentdd.

1. Jo syntyneiden veritulppien hoito
¢ Normaali annos on 150 IU (kansainvilistd yksikkod) (1,5 mg) painokiloa kohti kerran vuorokaudessa
tai 100 IU (1 mg) painokiloa kohti kaksi kertaa vuorokaudessa.
o Ladkari paattad, miten pitkddn sinulle annetaan Enoxaparin Becat -valmistetta.

2. Veritulppien muodostumisen estdminen laskimoissa seuraavissa tilanteissa:
%+ Leikkaus tai sairaudesta johtuva liikkumisrajoite

¢ Annos riippuu laskimotukoksen kehittymisen todennékdisyydestd. Sinulle annetaan joko 2 000 IU (20
mg) tai 4 000 IU (40 mg) Enoxaparin Becat -valmistetta vuorokaudessa.

* Jos olet menossa leikkaukseen, saat ensimmadisen pistoksen yleensé joko 2 tai 12 tuntia ennen
leikkausta.

® Jos joudut olemaan pitkddn vuodepotilaana sairauden vuoksi, Enoxaparin Becat -valmisteen annos on
tavallisesti 4 000 TU (40 mg) vuorokaudessa.

e [&dkari paattad, miten pitkdédn sinulle annetaan Enoxaparin Becat -valmistetta.

%+ Syddnkohtauksen jilkeen
Enoxaparin Becat -valmistetta voidaan kéyttdd kahden erityyppisen syddnkohtauksen yhteydessd. Ndma ovat
akuutti ST-nousuinfarkti (STEMI) ja ST-nousuton infarkti (NSTEMI). Sinulle annettavan Enoxaparin Becat
-valmisteen annos riippuu idstési ja sairastamasi syddninfarktin tyypista.

ST-nousuton sydaninfarkti:
e Tavallinen annos on 100 IU (1 mg) painokiloa kohti 12 tunnin vélein.
e Ladkari pyytda sinua yleensd kayttamadn lisdksi aspiriinia (asetyylisalisyylihappoa).
e Ladkari paattad, miten pitkddn sinulle annetaan Enoxaparin Becat -valmistetta.

ST-noususydaninfarkti, jos olet alle 75-vuotias:
e Aloitusannos on 3 000 IU (30 mg) Enoxaparin Becat -valmistetta pistoksena laskimoon.
® Saat samanaikaisesti myos Enoxaparin Becat -pistoksen ihon alle. Tavallinen annos on 100 IU (1 mg)
painokiloa kohti 12 tunnin vélein.
e adkari pyytda sinua yleensd kayttamadn lisdksi aspiriinia (asetyylisalisyylihappoa).
e [adkari paattad, miten pitkdédn sinulle annetaan Enoxaparin Becat -valmistetta.

ST-noususydaninfarkti, jos olet 75-vuotias tai idkkdaampi:
e Tavallinen annos on 75 IU (0,75 mg) painokiloa kohti 12 tunnin vélein.
® Kahden ensimmaéisen Enoxaparin Becat -pistoksen enimmadisannos on 7 500 IU (75 mg).
o [adkari paattad, miten pitkdan sinulle annetaan Enoxaparin Becat -valmistetta.

Potilaat, joille tehddédn perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide (pallolaajennus):
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Laadkaéri voi paattad ylimaardisen Enoxaparin Becat -annoksen antamisesta ennen pallolaajennusta sen
mukaan, milloin sait viimeisen Enoxaparin Becat -annoksen. Yliméardinen pistos annetaan laskimoon.

3. Verihyytymien syntymisen esto dialyysikoneen letkustossa
e Tavallinen annos on 100 IU (1 mg) painokiloa kohti.
* Enoxaparin Becat annetaan kehosta pois vievddn letkuun (valtimolinjaan) dialyysihoitoa aloitettaessa.
Tamd madrd on yleensa riittdva 4 tunnin hoitokertaa varten. Ladkéri saattaa kuitenkin antaa tarvittaessa
lisdannoksena 50-100 IU (0,5-1 mg) valmistetta painokiloa kohti.

Kayttoohje

Miten pistiat Enoxaparin Becat -pistoksen itse

Jos voit antaa ladkepistoksen itse, 1ddkéri tai sairaanhoitaja neuvoo, kuinka se tehdaan. Al4 yritd pistdd annosta
itse, ellet ole saanut siihen opetusta. Jollet ole varma, miten pistos pitdisi antaa, kddnny heti ladkérin tai
sairaanhoitajan puoleen. Pistoksen pistdminen ihon alle (subkutaanisesti) oikein vdhentda kipua ja mustelmia
pistoskohdassa.

Ennen kuin pistat itse Enoxaparin Becat -pistoksen

¢ Ota esille tarvikkeet pistoksen pistdmistd varten: ruisku, desinfiointipyyhe tai vettd ja saippuaa seka
pistdville ja viiltdvélle jatteelle tarkoitettu jateastia.

¢ Tarkista ladkkeen viimeinen kéyttopdivimaéra. Jos viimeinen kdyttopdivdmadré on jo ohitettu, dld kaytad
ladketta.

e Tarkista, ettei ruisku ole vioittunut ja ettd ruiskun sisdltdma ladke on kirkasta liuosta. Jos ndin ei ole, ota
kayttoon uusi ruisku.

* Varmista, ettd tieddt, miten paljon ladkettd sinun pitdd pistda.

¢ Tarkista vatsastasi, onko edellisestd pistoksesta aiheutunut punoitusta, ihon varimuutoksia, turvotusta,
nesteen tihkumista tai tuntuuko pistoskohta vield kipedltd. Kéanny téllaisessa tapauksessa ladkérin tai
sairaanhoitajan puoleen.

Ohjeet Enoxaparin Becat -pistoksen pistamiseen itse:
(Ohjeet ruiskun kdyttoon, kun ruiskua ei ole varustettu pistostapaturmat estdvilld turvalaitteella)

Pistoskohdan valmistelu

1) Valitse alue mahan oikealta tai vasemmalta sivulta. Valitsemasi alueen pitdd olla vahintddn 5 senttimetrin
etdisyydelld navasta sivuille pdin.
« Al4 pisté pistosta alle 5 cm:n etdisyydelle navasta dldké arpien tai mustelmien ldheisyyteen.
* Vaihtele paikkaa mahan vasemman ja oikean puolen valillda sen mukaan, mihin pistit edellisen pistoksen.

2) Pese kédet. Puhdista (414 hankaa) pistoskohta desinfiointipyyhkeelld tai vedelld ja saippualla.
3) Istu tai kdy makuulle mukavaan asentoon, jotta olet rentona. Varmista, ettd ndet alueen, johon aiot pistda
pistoksen. Pistos on helpointa pisti4, jos olet nojatuolissa tai lepotuolissa tai sdngyssa tyynyilld tuettuna.



Annoksen valitseminen
1) Veda neulansuojus varovasti irti ruiskusta. Havitd neulansuojus.
« Al4 paina méntid ennen pistoksen pistimisté poistaaksesi ilmakuplat, silld ladketté voi silloin menné
hukkaan.
+ Kun olet irrottanut neulansuojuksen, dl4 anna neulan koskettaa mihinkaén, jotta se pysyy varmasti puhtaana
(steriilind).
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2) Jos ruiskussa oleva ladkemadra jo vastaa sinulle madrattyd annosta, sinun ei tarvitse sddtdd annosta, vaan olet
nyt valmis pistdmédan pistoksen.

3) Jos annos on painon mukainen, sinun saattaa olla tarpeen sadtdd ruiskussa oleva annos sinulle maaratyn
annoksen mukaiseksi. Tadssa tapauksessa voit poistaa ylimédrdisen ladkkeen pitdmalla ruiskua alaspdin
suunnattuna (jotta ilmakupla pysyy ruiskussa) ja ruiskuttamalla ylimdérdn johonkin astiaan.

4) Neulan kérjessa saattaa olla pisara. Poista pisara siind tapauksessa ennen pistoksen pistdmistd naputtelemalla
ruiskua, kun neula on suunnattu alaspdin. Nyt olet valmis pistimaan pistoksen.

Pistoksen pistiminen

1) Pitele ruiskua kadessa siten kuin kirjoittaisit (kuin pitdisit kynad). Purista toisella kddellda mahan puhdistettu
alue varovasti peukalon ja etusormen viliin muodostaaksesi ihopoimun.
* Pidd ihoa poimulle puristettuna koko pistoksen pistdmisen ajan.

2) Pitele ruiskua siten, ettd neula on suoraan alaspdin suunnattuna (kohtisuorassa 90° kulmassa). Tyénna neula
koko pituudeltaan ihopoimuun.

3) Paina mantd peukalolla alas. Néin ruiskutat 1adkkeen mahan rasvakudokseen. Pistd kaikki ruiskun sisaltdma
ladke loppuun saakka.

4) Poista neula pistoskohdasta vetdmallad se kohtisuoraan pois. Pidd neula itsestési ja muista poispdin
suunnattuna. Nyt voit vapauttaa ihopoimun.
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Kun pistos on pistetty
1) Ald hankaa pistoskohtaa pistoksen pistdmisen jdlkeen, jotta siihen ei muodostu mustelmaa.

2) Laita kaytetty ruisku pistavalle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettuun jateastiaan. Sulje jateastian kansi tiiviisti, ja

pida jateastia poissa lasten ulottuvilta. Kun jateastia tayttyy, havitd se ladkarin tai apteekkihenkilékunnan
antamien ohjeiden mukaisesti.

Kéayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Jos annoksen vaikutus on mielestési liian voimakas (sinulle tulee esimerkiksi odottamattomia verenvuotoja) tai
liian heikko (ladke ei esimerkiksi vaikuta tehoavan), kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Ohjeet ruiskun kiyttoon, kun ruisku on varustettu pistostapaturmat estavalla turvalaitteella:

Pistoskohdan valmistelu

1) Valitse alue mahan oikealta tai vasemmalta sivulta. Valitsemasi alueen pitda olla vahintdén 5 senttimetrin
etdisyydelld navasta sivuille pain.
+ Al4 pisté pistosta alle 5 cm:n etdisyydelle navasta dldké arpien tai mustelmien lheisyyteen.
* Vaihtele paikkaa mahan vasemman ja oikean puolen vililld sen mukaan, mihin pistit edellisen pistoksen.

2) Pese kédet. Puhdista (&dld hankaa) pistoskohta desinfiointipyyhkeelld tai vedelld ja saippualla.
3) Istu tai kdy makuulle mukavaan asentoon, jotta olet rentona. Varmista, ettd ndet alueen, johon aiot pistda
pistoksen. Pistos on helpointa pistdé, jos olet nojatuolissa tai lepotuolissa tai sdngyssa tyynyilla tuettuna.

Annoksen valitseminen
1) Veda neulansuojus varovasti irti ruiskusta. Havitd neulansuojus.

+ Al4 paina mént4a ennen pistoksen pistdmistd poistaaksesi ilmakuplat, silla 1ddketté voi silloin menna
hukkaan.

 Kun olet irrottanut neulansuojuksen, dld anna neulan koskettaa mihinkaén, jotta se pysyy varmasti puhtaana

(steriilind).
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2) Jos ruiskussa oleva lddkemadéra jo vastaa sinulle madrdttyd annosta, sinun ei tarvitse sddtda annosta, vaan olet
nyt valmis pistiméén pistoksen.

3) Jos annos on painon mukainen, sinun saattaa olla tarpeen sdatda ruiskussa oleva annos sinulle méaaréatyn
annoksen mukaiseksi. Tadssd tapauksessa voit poistaa ylimaardisen ladkkeen pitdmaélld ruiskua alaspdin
suunnattuna (jotta ilmakupla pysyy ruiskussa) ja ruiskuttamalla ylimdédrdn johonkin astiaan.

4) Neulan kérjessé saattaa olla pisara. Poista pisara siind tapauksessa ennen pistoksen pistdmistd naputtelemalla
ruiskua, kun neula on suunnattu alaspdin. Nyt olet valmis pistimaan pistoksen.

Pistoksen pistiminen

1) Pitele ruiskua kddessé siten kuin kirjoittaisit (kuin pitdisit kynda). Purista toisella kddelld mahan puhdistettu
alue varovasti peukalon ja etusormen véliin muodostaaksesi ihopoimun.
+ Pidd ihoa poimulle puristettuna koko pistoksen pistdmisen ajan.

2) Pitele ruiskua siten, ettd neula on suoraan alaspdin suunnattuna (kohtisuorassa 90° kulmassa). Tyénnéa neula
koko pituudeltaan ihopoimuun.

3) Paina manté peukalolla alas. Néin ruiskutat 1ddkkeen mahan rasvakudokseen. Anna kaikki ruiskun sisdltdmé
ladke loppuun saakka.

4) Poista neula pistoskohdasta vetamallad se kohtisuoraan pois, ja pida edelleen ménta sormella alaspainettuna.
Pid4 neula itsestési ja muista poispdin suunnattuna. Turvalaite aktivoituu, kun mént4d painetaan
voimakkaasti. Suojus peittdd neulan automaattisesti, ja siitd kuuluu selked naksahdus, joka varmistaa laitteen
aktivoituneen. Nyt voit vapauttaa ihopoimun.

Kun pistos on pistetty
1) Ald hankaa pistoskohtaa pistoksen pistdmisen jdlkeen, jotta siihen ei muodostu mustelmaa.



2) Laita kéytetty ruisku pistédvélle ja viiltdvalle jétteelle tarkoitettuun jdteastiaan. Sulje jdteastian kansi tiiviisti, ja
pidé jateastia poissa lasten ulottuvilta. Kun jéteastia tayttyy, hédvitd se lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
antamien ohjeiden mukaisesti.

Kayttdamaton ladkevalmiste tai jdte on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Jos annoksen vaikutus on mielestési liian voimakas (sinulle tulee esimerkiksi odottamattomia verenvuotoja) tai
liian heikko (l4édke ei esimerkiksi vaikuta tehoavan), kddnny l4édkérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

Antikoagulanttihoidon vaihtaminen

- Enoxaparin Becat -hoidon vaihtaminen K-vitamiinin antagonisteiksi kutsuttuihin verenohennuslddkkeisiin
(esim. varfariiniin)
Ladkari kirjoittaa sinulle 1dhetteen INR-testiksi kutsuttuun verikokeeseen ja kertoo sen tulosten perusteella,
milloin Enoxaparin Becat -valmisteen kaytto lopetetaan.

- K-vitamiinin antagonisteiksi kutsutuista verenohennusldcdkkeistd (esim. varfariinista) vaihtaminen
Enoxaparin Becat - hoitoon
Lopeta K-vitamiinin antagonistin kayttd. Ladkari kirjoittaa sinulle lahetteen INR-testiksi kutsuttuun
verikokeeseen ja kertoo sen tulosten perusteella, milloin Enoxaparin Becat -valmisteen kdytt6 aloitetaan.

- Enoxaparin Becat - hoidon vaihtaminen suoriksi oraalisiksi antikoagulanteiksi kutsuttuihin
verenohennusldcikkeisiin
Lopeta Enoxaparin Becat -valmisteen kdyttd. Aloita suoran oraalisen antikoagulantin ottaminen 0-2 tuntia
ennen kuin normaalisti olisit saanut seuraavan pistoksen, ja jatka sitten ohjeen mukaan.

- Suoran oraalisen antikoagulantin vaihtaminen Enoxaparin Becat -valmisteeseen
Lopeta suoran oraalisen antikoagulantin kéyttd. Ald aloita Enoxaparin Becat -hoitoa ennen kuin suoran
oraalisen antikoagulantin viimeisestd annoksesta on kulunut 12 tuntia

Jos kaytit enemmin Enoxaparin Becat -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos epdilet ottaneesi liian suuren tai liian pienen annoksen Enoxaparin Becat -valmistetta, ota valittomaésti
yhteyttd 1ddkariin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkildékuntaan, vaikka sinulle ei ilmaantuisi mitddn merkkeja
ongelmista. Jos lapsi vahingossa pistda tai nielee Enoxaparin Becat -valmistetta, ota aina yhteytta ladkariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttad Enoxaparin Becat -valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Alé pistd kaksinkertaista annosta samana péivana
korvataksesi unohtamasi annoksen. Pdivékirjan pitdminen auttaa varmistamaan, ettet unohda ottaa annosta.

Jos lopetat Enoxaparin Becat -valmisteen kadyton

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. On tdrkeéd jatkaa Enoxaparin Becat -pistosten ottamista, kunnes ladkéri paattad lopettaa hoidon. Jos
lopetat valmisteen kdyton ennenaikaisesti, saatat saada veritulpan, mikéd voi olla hyvin vaarallista.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taimékin ldadke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.



Kuten muutkin vastaavat verisuonitukosten estoon kéytetyt ladkkeet, myds Enoxaparin Becat voi aiheuttaa
verenvuotoa, joka saattaa olla hengenvaarallinen. Joissakin tapauksissa verenvuotoa saattaa olla vaikea havaita.

Jos sinulle ilmaantuu mika tahansa verenvuoto, joka ei lakkaa itsestddn tai jos havaitset merkkeja runsaasta
verenvuodosta (poikkeuksellista heikkoutta, vasymystd, kalpeutta, huimausta, padnsarkya tai selittdmatonta
turvotusta), ota valittdmadsti yhteyttd 1adkariin.

Laakari voi paattdd tihedmmadstd seurannasta tai muuttaa ladkitystasi.

Lopeta enoksapariinin kéytto ja hakeudu valittémasti 1adkérin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista:
¢ Merkkejd vaikeasta allergisesta reaktiosta (kuten hengitysvaikeuksia, huulten, suun, nielun tai silmien
turvotusta).
¢ Punoittava, hilseilevd, laaja-alainen ihottuma, jonka yhteydessé esiintyy kyhmyja ihon alla, rakkuloita ja
kuumetta. Oireet ilmenevit yleensa hoidon aloitusvaiheessa (akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi).

Ota heti yhteyttd 1adkariin
¢ Jos sinulle ilmaantuu merkkejé verisuonitukoksesta, kuten:
- kouristavaa kipua, punoitusta, 1ampoilya tai turvotusta toisessa jalassa - ndmaé ovat syvén laskimotukoksen
oireita
- hengdstymistd, rintakipua, pyortymista tai veriyskoksid — ndmé ovat keuhkoembolian oireita
¢ Jos sinulla ilmenee kivuliasta ihottumaa, johon liittyy ihonalaisia tummanpunaisia pilkkuja, jotka eivat
katoa, kun niitd painaa.
Ladkari voi maaratd sinulle verikokeen verihiutaleiden méaran tarkistamiseksi.

Yleinen luettelo mahdollisista haittavaikutuksista:
Hyvin yleiset (voivat ilmetd yli 1 henkilllda kymmenestd)
* Verenvuoto
* Maksaentsyymien madran lisddntyminen

Yleiset (voivat ilmetd enintdédn 1 henkil6llda kymmenestd)
¢ Saat mustelmia tavallista herkemmin. Tdmaé voi johtua verihiutaleiden mééran pienenemisestd veressasi.
® Vaaleanpunaiset laikut iholla. Néitd ilmaantuu todenndkdisemmin alueella, johon olet saanut Enoxaparin
Becat -pistoksia.
e Thottumat (nokkosrokko, urtikaria)
¢ Kutiava punoittava iho
¢ Pistoskohdan mustelma tai kipu
® Punasolujen mddrdn viheneminen
¢ Verihiutaleiden suuri maara
e Padnsarky

Melko harvinaiset (voivat ilmetd enintdédn 1 henkil6lld sadasta)
e Akillinen kova padnsirky. Tdmé voi olla merkki aivoverenvuodosta.
® Vatsan alueen aristus ja turvotus. Sinulla voi olla vatsan alueen verenvuoto.
* | aaja-alaisia, punaisia, epdsddnnéllisen muotoisia ihomuutoksia, joihin saattaa liittyd rakkulamuodostusta
¢ Thodrsytys (paikallinen)
® Havaitset ihon tai silmien keltaisuutta tai virtsa muuttuu vériltddn tummemmaksi. Tdmad voi liittyad
maksavaivoihin.

Harvinaiset (voivat ilmetd enintddn 1 henkil6lld tuhannesta)

¢ Vakavat allergiset reaktiot. Merkkeja voivat olla ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet seka huulten,
kasvojen, nielun tai kielen turvotus.
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¢ Veren kaliumpitoisuuden suureneminen. Tdma on todenndkdisempéd henkildilld, joilla on munuaisvaivoja tai
diabetes. Ladkéri pystyy tarkistamaan tdmén verikokeella.

¢ Veren eosinofiilien maaran lisdantyminen. Ladkari pystyy tarkistamaan tdmén verikokeella.

¢ Hiusten 14hto

® Osteoporoosi (tila, jossa luunmurtumariski suurenee) pitkdaikaisen kayton jalkeen

¢ Pistely, puutuminen ja lihasheikkous (erityisesti vartalon alaosassa) spinaalipiston tai -anestesian jdlkeen

¢ Rakon tai suolen hallinnan menetys (niin ettet pysty sdateleméddn WC-kdynteja)

¢ Pistoskohdan kova kyhmy tai paukama.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Enoxaparin Becatin sdilyttaminen

Siilytd alle 25 °C. Ei saa jaitya.
Esitdytetyt Enoxaparin Becat -ruiskut on tarkoitettu vain yhté kédyttdkertaa varten. Kayttdméaton ladke havitetdan.

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ald kiyta tatd 1aakettd etiketissd mainitun viimeisen kéyttdpadivimaaran jilkeen. Viimeinen kéyttopadivimaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ald kiyta tatd 1aakettd, jos ruisku on vahingoittunut tai liuos ei ole kirkas.

Laakkeitd ei pida heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmaéttomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
Mita Enoxaparin Becat sisaltdaa

- Vaikuttava aine on enoksapariininatrium

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 2 000 IU anti-Xa aktiviteettia (vastaten 20 mg) enoksapariininatriumia 0,2 ml:ssa
injektionesteisiin kaytettavdssa vedessa.
Yksi esitdytetty ruisku sisédltdd 4 000 IU anti-Xa aktiviteettia (vastaten 40 mg) enoksapariininatriumia 0,4 ml:ssa
injektionesteisiin kdytettdvdssa vedessa.
Yksi esitdytetty ruisku sisdltdad 6 000 IU anti-Xa aktiviteettia (vastaten 60 mg) enoksapariininatriumia 0,6 ml:ssa
injektionesteisiin kdytettdvdssa vedessa.
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Yksi esitdytetty ruisku sisédltdd 8 000 IU anti-Xa aktiviteettia (vastaten 80 mg) enoksapariininatriumia 0,8 ml:ssa
injektionesteisiin kdytettdvdssa vedessa.
Yksi esitdytetty ruisku sisdltda 10 000 IU anti-Xa aktiviteettia (vastaten 100 mg) enoksapariininatriumia 1 ml:ssa
injektionesteisiin kdytettdvdssa vedessa.

- Muut aineet ovat injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Enoxaparin Becat on kirkas, vériton tai kellertdva injektioneste esitdytetyssa tyypin I lasista valmistetussa
ruiskussa, jossa on kiinted neula ja neulansuojus, turvalaitteella tai ilman. Valmiste on saatavilla seuraavissa
pakkauskoissa:

Enoxaparin Becat 2 000 U (20 mg)/0,2 ml injektioliuos 0,5 ml:n esitdytetyssa ruiskussa ilman asteikkoa
2, 6, 10, 20 ja 50 ruiskun pakkauksina

Enoxaparin Becat 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injektioliuos 0,5 ml:n esitdytetyssa ruiskussa ilman asteikkoa
2, 6, 10, 20, 30 ja 50 ruiskun pakkauksina

Enoxaparin Becat 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml injektioliuos 1 ml:n esitdytetyssa ruiskussa, jossa asteikko

2, 6,10, 12, 20, 24, 30 ja 50 ruiskun pakkauksina

Enoxaparin Becat 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml injektioliuos 1 ml:n esitdytetyssa ruiskussa, jossa asteikko
2,6, 10,12, 20, 24, 30 ja 50 ruiskun pakkauksina

Enoxaparin Becat 10 000 IU (100 mg)/1 ml injektioliuos 1 ml:n esitaytetyssa ruiskussa, jossa asteikko
2,6,10, 12, 20, 24, 30 ja 50 ruiskun pakkauksina

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Joissakin pakkauskoissa esitdytetyt ruiskut voivat olla varustettuja turvalaitteella.

Myyntiluvan haltija

Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espanja

Valmistaja

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espanja

Markkinoija
Avansor Pharma Oy

Tekniikantie 14
02150 Espoo
Suomi

Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:
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Itdvalta, Tanska, Suomi, Saksa, Norja, Ruotsi: Enoxaparin Becat

Belgia, Ranska, Luxemburg, Alankomaat: Enoxaparine Becat

Espanja, Portugali, Italia: Enoxaparina Rovi

Kreikka: Enoxaparin Rovi

Slovenia: Enoksaparin Rovi

Bulgaria, TSekki, Viro, Kroatia, Unkari, Latvia, Puola, Romania, Slovakia: L.osmina
Irlanti, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): Arevi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.02.2025
Muut tiedonlidhteet

Lisétietoa tastd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
(www.fimea.fi) verkkosivulla.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Enoxaparin Becat 2 000 IU (20 mg)/0,2 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Enoxaparin Becat 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Enoxaparin Becat 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Enoxaparin Becat 8 000 TU (80 mg)/0,8 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Enoxaparin Becat 10 000 IU (100 mg)/1 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

enoxaparinnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Enoxaparin Becat dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvdnder Enoxaparin Becat
Hur du anvénder Enoxaparin Becat

Eventuella biverkningar

Hur Enoxaparin Becat ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Enoxaparin Becat dr och vad det anvdnds for

Enoxaparin Becat innehdller den aktiva substansen som heter enoxaparinnatrium som ar en lagmolekylar
heparin.
Enoxaparin Becat fungerar pa tva sétt.
1) Det hindrar befintliga blodproppar fran att bli storre. Detta gor det littare for kroppen att bryta ner dem
och hindra dem fran att orsaka skada.
2) Det forhindrar att blodproppar bildas i blodet.

Enoxaparin Becat kan anvindas for att:

¢ Behandla blodproppar som finns i ditt blod

¢ Forhindra att blodproppar bildas i blodet i féljande situationer:
o fore och efter en operation
o ndr du dr akut sjuk och kommer ha begrdnsad rorlighet under en period
o for att férhindra att fler blodproppar bildas om du fatt blodproppar pa grund av cancer
o ndr du har instabil angina (ett tillstind med otillrdcklig blodtillforsel till hjartat)
o efter en hjartinfarkt

e Forhindra blodproppsbildning i slangar i en dialysmaskin (anvénds foér personer med svéara njurproblem).
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Enoxaparinnatrium som finns i Enoxaparin Becat kan ocksé vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Enoxaparin Becat

Anvind inte Enoxaparin Becat

* om du 4r allergisk mot enoxaparinnatrium eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Exempel pa tecken pa allergisk reaktion: utslag, svélj- eller andningssvarigheter, uppsvullnad av
léppar, ansikte, hals eller tunga.

e om du &r allergisk mot heparin eller andra lagmolekylédra hepariner sdsom nadroparin, tinzaparin eller
dalteparin

* om du har reagerat pa heparin med kraftig minskning av antalet blodplattar — denna reaktion kallas
heparininducerad trombocytopeni — de senaste 100 dagarna eller om du har antikroppar mot
enoxaparinnatrium i blodet

* om du bloder ymnigt eller har 6kad blodningsbendgenhet (sasom vid magsar eller nyligen genomgangen
hjarn- eller 6gonoperation), om du nyligen har haft hjarnblodning

¢ om du anvander Enoxaparin Becat for att behandla blodproppar och du kommer fa spinal eller epidural
anestesi (ryggbedovning) eller lumbalpunktion (ryggvatskeprov) inom 24 timmar.

Varningar och forsiktighet
Enoxaparin Becat ska inte anvdandas som likvardigt med andra mediciner inom gruppen lagmolekyldra hepariner.
Det beror pa att de inte dr exakt lika och inte har samma verkan och anvdndaranvisningar.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Enoxaparin Becat om:

¢ du ndgon géng har reagerat pa heparin med kraftig minskning av antalet blodplattar

¢ du ska genomga lumbalpunktion eller en operation dar epidural- eller spinalbedévning anvands (se avsnitt
”Operationer och bedévningsmedel”): uppehall mellan behandling med Enoxaparin Becat och denna
procedur ska goras.

e du har en hjartklaffprotes

e du har endokardit (infektion i hjértats inre hinna)

e du nidgon géng har haft magsar

¢ du nyligen haft en stroke

¢ om du har hogt blodtryck

* om du har diabetes eller problem med blodkérlen i 6gat orsakad av diabetes (diabetesretinopati)

e du nyligen har genomgatt en operation i 6gonen eller hjarnan

e du &r dldre (6ver 65 ar) och sarskilt om du &r 6ver 75 ar

¢ du har problem med njurarna

¢ du har problem med levern

¢ om du dr underviktig eller dverviktig

¢ du har forh6jda kaliumnivaer i blodet (kan kontrolleras med ett blodprov)

e du anvander lakemedel som paverkar blodning (se avsnitt ”Andra lakemedel och Enoxaparin Becat” nedan).

Du kan komma att fa ta blodprov innan du borjar anvénda det har lakemedlet och da och da medan du anvéander
det. Det dr for att kontrollera mangden blodpléttar och kalium i blodet.

Barn och ungdomar
Séakerhet och effekt av enoxaparin har inte utvérderats hos barn eller ungdomar.
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Andra likemedel och Enoxaparin Becat
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
¢ Warfarin — anvands som blodfértunnande
e Aspirin (ocksa kdnt som acetylsalicylsyra eller ASA), klopidogrel eller andra ldkemedel som anvénds for att
forhindra blodkoagulation (se ocksa avsnitt 3 "Byte av antikoagulantia”)
¢ Dextraninjektion — anvédnds som bloderséttning
¢ Tbuprofen, diklofenak, ketorolak eller andra likemedel av typen icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID) som anvands for att behandla smérta och svullnad vid ledinflammation (artrit) och andra tillstand
¢ Prednisolon, dexametason eller andra likemedel som anvénds for att behandla astma, reumatoid artrit och
andra tillstand
e I.ikemedel som okar kaliumnivén i blodet, sdsom kaliumsalter, vitskedrivande medel, vissa hjartmediciner.

Operationer och bedévningsmedel

Om du ska genomga lumbalpunktion eller en operation dér epidural- eller spinalbed6vning (ryggbedévning)
anvéands ska du tala om for ldkaren att du anvénder Enoxaparin Becat. Se ”Anvénd inte Enoxaparin Becat”. Tala
ocksa om for ldakaren om du har problem med ryggraden eller om du nagonsin genomgatt en ryggradsoperation.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvéander detta lakemedel.

Om du é&r gravid och har en hjértklaffprotes kan du ha 6kad risk att bilda blodproppar. Din lékare bor diskutera
detta med dig.

Om du ammar eller planerar att géra det bor du radfrdga din ldkare forst.

Korformaga och anvandning av maskiner

Enoxaparin Becat har ingen effekt pa formdgan att framfora fordon och anvéanda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kraver
skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel 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 vdgledning. Diskutera med lédkare eller
apotekspersonal om du é&r oséker.

Det rekommenderas att namn och satsnummer pa produkten du anvinder antecknas av sjukvardspersonalen.

Enoxaparin Becat innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Enoxaparin Becat

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Att anvdnda detta lakemedel

* Det dr vanligtvis ldkaren eller sjukskdterskan som ger dig Enoxaparin Becat eftersom det ges som en injektion.

e Nir du gar hem kan du behova fortsétta anvinda detta lakemedel och ta det sjélv (se anvisningar nedan om hur
du gor detta).

* Enoxaparin Becat ges vanligtvis som en injektion under huden (subkutant).

¢ Enoxaparin Becat kan ges som injektion i en ven (intravendst) efter vissa typer av hjartinfarkter eller
operationer.
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¢ Enoxaparin Becat kan ges till slangen som ldmnar kroppen (artdrslangen) vid borjan av en dialysbehandling.
Injicera inte Enoxaparin Becat i en muskel.

Hur mycket du kommer att fa

e Likaren avgor hur stor médngd Enoxaparin Becat 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 Enoxaparin Becat.

1. Behandling av blodproppar
¢ Normaldos &r 150 IU (1,5 mg) (IU=IE, Internationella enheter) per kilogram kroppsvikt per dag,
eller 100 TU (1 mg) per kilogram kroppsvikt tva gdnger dagligen.
e [dkaren avgor hur ldnge du ska anvdnda Enoxaparin Becat.

2. Forhindra blodproppsbildning i blodet vid f6ljande situationer:
< Vid operationer eller vid begrdnsad rorlighet pd grund av sjukdom

* Dosen beror pa hur bendgen du ér att bilda blodproppar. Du kommer att ges 2 000 IU (20 mg)
eller 4 000 IU (40 mg) Enoxaparin Becat per dag.

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

® Om du har begrinsad rorlighet pa grund av sjukdom ges du normal 4 000 IU (40 mg) Enoxaparin
Becat per dag.

e Ldkaren avgor hur lange du ska anvidnda Enoxaparin Becat.

+*,

S Efter hjdrtinfarkt

Enoxaparin Becat kan anvandas for tva typer av hjartinfarkter som kallas STEMI (akut hjartinfarkt
med ST-hojning) och NSTEMI (akut hjartinfarkt utan ST-hdjning). Mangden Enoxaparin Becat du
far beror pa din &lder och typen av hjartinfarkt du haft.

Hjartinfarkt av typen NSTEMI:
* Normaldosen dr 100 IU (1 mg) per kilogram kroppsvikt var 12:e timme.
e Likaren ber dig vanligtvis att ta acetylsalicylsyra ocksa.
e Ldkaren avgor hur lange du ska anvidnda Enoxaparin Becat.

Hjartinfarkt av typen STEMI, om du é&r under 75 ar:
e En startdos pa 3 000 TU (30 mg) Enoxaparin Becat ges som injektion i en ven.
e Samtidigt ges du ocksa Enoxaparin Becat som en injektion under huden (subkutan injektion).
Normaldosen ar 100 IU (1 mg) per kilogram kroppsvikt var 12:e timme.
e [ikaren ber dig vanligtvis att ta acetylsalicylsyra ocksa.
e Ldkaren avgor hur lange du ska anvidnda Enoxaparin Becat.

Hjartinfarkt av typen STEMI om du &r 75 ér eller dldre:
¢ Normaldosen ar 75 IU (0,75 mg) per kilogram kroppsvikt, var 12:e timme.
¢ Maximal mdngd av Enoxaparin Becat som ges med de forsta tva injektionerna dr 7 500 IU (75
mg).
e Lakaren avgor hur lange du ska anvidnda Enoxaparin Becat.

For patienter som genomgar en kranskarlsoperation via perifera karl (perkutan koronarintervention):
Beroende pa nér du senast fick Enoxaparin Becat kan din ldkare besluta att ge ytterligare en
Enoxaparin Becat-dos innan operationen. Det gors via injektion i en ven.
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3. Forhindra blodproppar fran att bildas i slangar pa din dialysmaskin

¢ Normaldosen &r 100 IU (1 mg) per kilogram kroppsvikt.

¢ Enoxaparin Becat tillsétts i slangen som lamnar kroppen (artdrslangen) vid bérjan av en
dialysomgang. Mangden racker oftast for en 4-timmarsdialys. Men ldkaren kan ge dig en
ytterligare dos pa 50 TU till 100 TU (0,5 till 1 mg) per kilogram kroppsvikt, vid behov.

Hur du anvdnder injektionssprutan

Hur du ger dig sjalv en injektion Enoxaparin Becat

Om du kan ge detta ldkemedel till dig sjdlv kommer ldkaren eller sjukskoterskan att visa dig hur du ska gora.
Forsok inte injicera dig sjdlv om du inte har blivit visad hur man ska géra. Om du inte &r séker pa hur du ska
gora, kontakta omedelbart ldkare eller sjukskoterska. Genom att ta injektionen pa ratt sétt under huden
(subkutant) minskar smérta och férekomst av blaméarken pa injektionsstéllet.

Innan du injicerar dig sjalv med Enoxaparin Becat

Samla ihop de saker du beh6ver: nél, kompresser (med alkohol) eller tval och vatten och nalbehallare.
Kolla utgdngsdatumet for lakemedlet. Anvind inte lidkemedlet om utgangsdatumet har passerat.
Kontrollera att sprutan inte dr skadad och att I6sningen &r en klar 16sning. Om inte, anvidnd en annan
spruta.

Se till att du vet hur mycket du ska injicera.

Kontrollera din mage for att se om den forra injektionen orsakade nagon rodnad, férandrad hudfarg,
svullnad, vitskande sar eller om det fortfarande gor ont. Kontakta i sddant fall 1dkare eller sjukskoterska.

Instruktion hur du injicerar dig sjalv med Enoxaparin Becat
Instruktion for sprutor utan ndlskydd

Forbered injektionsstallet

1)  Vaélj ett omrade pa hoger eller vinster sida av magen. Detta bor vara minst 5 cm fran naveln och ut mot
sidorna.
* Injicera inte dig sjdlv inom 5 cm fran naveln eller runt befintliga arr eller blaméarken.
e Byt injektionsstéillet mellan vénster och hoger sida av magen, beroende pa omradet f6r senaste

injektionen.

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

3) Sitt eller ligg i en bekvam stdllning sa du ar avslappnad. Se till att du ser injektionsstéllet. En fatolj, vilstol
eller sdng med kuddar é&r bést.

Vilj dos

1)  Ta forsiktigt av skyddshatten fran sprutan. Slang skyddshatten.

e Tryck inte pa kolven innan injektion for att fa bort luftbubblor. Detta kan leda till forlust av
lakemedel.
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e Nar du har tagit bort skyddshatten, se till att ndlen inte vidror ndgonting, detta for att se till att nalen
forblir ren (steril).
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2) Néar médngden 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 behtva justera dosen i sprutan for att motsvara den forskrivna
dosen. I sadant fall, kan du bli av med extra lakemedel genom att hdlla sprutan nedat (for att behdlla
luftbubblan i sprutan) och trycka ut extra méngd i en behallare.

4) En droppe kan synas ldangst ut pa nalen. Om detta intraffar, ta bort droppen innan injektion genom att
knédppa pa sprutan med sprutan pekandes nedat. Du &r nu redo att injicera.

Injicera

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

e Hall kvar hudvecket under hela injektionen.

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

a0 | ¥

3)  Pressa ner kolven med tummen, detta medfor att l1dkemedlet kommer till magfettet i magen. Genomfor
injektionen genom att anvanda allt ldakemedel i sprutan.

4)  Avldgsna nalen fran injektionsstéllet genom att dra den rakt ut. Hall ndlen bort fran dig och andra. Du kan

nu sldppa hudvecket.

I

&

Nar du ar klar

1y

For att undvika blaméarken, gnid inte pa huden efter injektionen.

19



2)  Kasta den anvanda sprutan i en nalbehallare. Stiang locket till behallaren ordentligt och placera behallaren
utom rackhall for barn. Néar behallaren &r full, kassera den enligt instruktioner fran lékare eller
apotekspersonal.

Oanvint lakemedel eller skrép ska sldngas i enlighet med lokala riktlinjer.

Om du kéanner att dosen &r antingen for stor (du far t ex oforutsedda blodningar) eller for liten (t ex dosen verkar
inte fungera) informera din ldkare eller apotekspersonal.

Instruktion for sprutor med automatiskt nalskydd

Forbered injektionsstallet
1)  Vaélj ett omrdde pa hoger eller vinster sida av magen. Detta bor vara minst 5 cm fran naveln och ut mot
sidorna.
* Injicera inte dig sjdlv inom 5 c¢m fran naveln eller runt befintliga arr eller blaméarken.
e Byt injektionsstéillet mellan vénster och hoger sida av magen, beroende pa omradet f6r senaste
injektionen.

2)  Tvaitta hdanderna. 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 injektionsstéllet. En fit6lj, vilstol
eller sdng med kuddar é&r bést.

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

= =)

=L o=
=L _J=m=

2)  Nar mangden ldkemedel i sprutan motsvarar din férskrivna dos, ar det ingen idé att justera dosen. Du &r nu
redo att injicera.

3)  Nar dosen beror pa din kroppsvikt, kan du behdva justera dosen i sprutan for att motsvara den forskrivna
dosen. I sadant fall, kan du bli av med extra lakemedel genom att halla sprutan nedat (for att behalla
luftbubblan i sprutan) och trycka ut extra méangd i en behallare.
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4)  Endroppe kan synas langst ut pa nalen. Om detta intréffar, ta bort droppen innan injektion genom att
knédppa pa sprutan med sprutan pekandes nedat. Du &r nu redo att injicera.

Injicera
1) Hall sprutan i den hand du skriver med (som en penna). Med din andra hand, klam forsiktigt ihop det

rengjorda omradet pd magen mellan pekfingret och tummen for att bilda ett hudveck.
e Hall kvar hudvecket under hela injektionen.

2)  Hall sprutan sa att nalen pekar rakt ner (vertikalt i 90° vinkel). Stick ner hela ndlen i hudvecket.

E’}Ji

3)  Pressa ner kolven med tummen, detta medfor att lakemedlet kommer till magfettet i magen. Genomfor
injektionen genom att anvédnda allt 1akemedel i sprutan.

4)  Avldgsna nalen fran injektionsstillet genom att dra den rakt ut medans du behaller fingrarna pa kolven.
Hall nalen bort fran dig och andra. Tryck ordentligt pa kolven for att aktivera ndlskyddet. Skyddshdéljet
kommer automatiskt att tdcka nalen. Du kommer hora ett tydligt “klick”, som bekraftar aktiveringen av

skyddshéljet. Du kan nu sldppa hudvecket.
Zn

KLICK = t

Nar du ar klar

1)  For att undvika blamérken, gnid inte pa huden efter injektionen.
2)  Kasta den anvinda sprutan i en nalbehallare. Stidng locket till behallaren ordentligt och placera behallaren

utom rdackhall for barn. Nér behéllaren ar full, kassera den enligt instruktioner fran ldkare eller
apotekspersonal.

Oanvént lakemedel eller skrdp ska sldngas i enlighet med lokala riktlinjer.

Om du kanner att dosen ar antingen for stor (du far t ex oférutsedda blodningar) eller for liten (t ex dosen verkar
inte fungera) informera din lékare eller apotekspersonal.

Byte av blodfértunnande medel (antikoagulantia)

- Byte frdn Enoxaparin Becat till blodfortunnande medel av typen vitamin-K antagonister (t.ex. warfarin)
Lakaren begér att du tar ett blodprov som kallas INR och talar utifran det om for dig nar du ska sluta
med Enoxaparin Becat.
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- Byte frdn blodfértunnande medel av typen vitamin-K antagonister (t.ex. warfarin) till Enoxaparin Becat.
Sluta ta vitamin K-antagonisten. Lékaren begér att du tar ett blodprov som kallas INR talar utifran det
om nér du ska bérja med Enoxaparin Becat.

- Byte frdn Enoxaparin Becat till behandling med direktverkande blodfértunnande medel som tas via
munnen
Sluta ta Enoxaparin Becat. Borja med det direktverkande blodfértunnande medlet 0-2 timmar fére den
tid da du skulle ha tagit nésta injektion, och fortsétt darefter med normaldosering.

- Byte frdn behandling med direktverkande blodfértunnande medel som tas via munnen till Enoxaparin
Becat
Sluta ta det direktverkande blodfértunnande medlet. Paborja inte behandling med Enoxaparin Becat
forrdan 12 timmar efter den sista dosen med det direktverkande blodfortunnande medlet.

Om du anvint for stor mangd av Enoxaparin Becat

Om du tror att du har anvént for stor eller for liten méngd av Enoxaparin Becat ska du informera ldkare,
sjukskaterska eller apotekspersonal omedelbart, &ven om du inte har ndgra symtom. Om ett barn injicerar eller
svéljer detta lakemedel av misstag kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i
Sverige, tel. 0800 147 111 i Finland) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvinda Enoxaparin Becat
Om du har glomt att ge dig sjalv en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Ge inte dig sjdlv en dubbel
dos for att kompensera for glomd dos. For att gora det ldttare att inte glomma bort en dos kan du féra dagbok.

Om du slutar att anvinda Enoxaparin Becat

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal. Det &r viktigt att du
fortsatter anvdanda Enoxaparin Becat tills ldkaren beslutar att behandlingen ska avslutas. Om du avbryter
behandlingen kan du fa en blodpropp vilket kan vara mycket farligt.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta 1akemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behéver inte fa dem.

Liksom andra liknande ldkemedel kan Enoxaparin Becat orsaka blodning som kan vara livshotande. I vissa fall
ar blodningen inte uppenbar.

Om du far en blodning som inte upphor av sig sjalv eller om du far symtom pa blodférlust (uttalad svaghet,
trotthet, blekhet, yrsel, huvudvark eller oférklarlig svullnad), kontakta din ldkare omedelbart.
Lékaren kan besluta att hélla dig under sérskild observation eller byta ut ditt 1dkemedel.

Sluta anvanda enoxaparin och sok omedelbart medicinsk vard om du upptacker nagot av foljande symtom:

¢ Eventuella tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (sdsom andningssvarigheter, svullnad av lappar, mun, hals
eller 6gon).

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

Du ska meddela din ldkare direkt:
® Om du har ndgra tecken pa blodpropp i en blodadra sasom:
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- krampsmarta, rodnad, varme eller svullnad i ett av dina ben — dessa dr symtom pa djup ventrombos
(blodpropp i en djupt liggande ven)
- andfaddhet, brostsmarta, svimning eller upphostning av blod — dessa ar symtom pa blodpropp i lungan
e Om du har en sméartsam rodnad med morkroda flackar under huden som inte forsvinner nér du trycker pa
dem.
Din ldkare kan begéra att du tar ett blodprov fér att kontrollera méangden blodpléttar.

Oversikt éver mojliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
* Blodning
¢ Okning av leverenzymer

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
e Du far blamarken lattare 4n vanligt. Detta kan bero pa problem med lag niva av blodplattar.
¢ Rosa flackar pa huden. Dessa upptrader oftare pa stédllen dar Enoxaparin Becat har injicerats.
® Hudutslag (ndsselutslag, urtikaria)
¢ Kliande rod hud
¢ Blamarke eller smarta vid injektionsstéllet
® Minskning av roda blodkroppar
¢ Hoga nivéaer av blodplattar
® Huvudvirk.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
e Plotslig svar huvudvérk. Detta kan vara ett tecken pa blédning i hjarnan.
¢ En 6mmande kénsla eller svullnad i buken. Du kan ha en blédning i magen.
e Stora roda oregelbundna hudskador med eller utan blasor
¢ Irriterad hud (lokal irritation)
® Hud eller 6gon gulnar och urinen blir morkare. Detta kan bero pa leverproblem.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

e Svar allergisk reaktion. Symtom kan omfatta: hudutslag, svélj- eller andningssvarigheter, svullnad i lappar,
ansikte, svalg eller tunga.

e Okad kaliumniva i blodet. Detta &r troligare hos personer med njurproblem eller diabetes. Din likare kan
kontrollera detta med ett blodprov.

 Okning av antalet eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i blodet. Din likare kan kontrollera detta med ett
blodprov.

e Héravfall

¢ Osteoporos (benskorhet) efter lang tids anvandning

e Stickande kénsla, domningar och muskelsvaghet (sarskilt i underkroppen) nar du fatt spinal punktion eller
spinalbedévning

e Forlorad kontroll 6ver blas- eller tarmfunktion (s att du inte kan kontrollera nér du gar pa toaletten)

¢ Forhardnad eller klump vid injektionsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

I Finland

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

I Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Enoxaparin Becat ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Enoxaparin Becat forfylld spruta ar endast avsedda for engdngsbruk. Oanvand losning ska kasseras.

Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Anvind inte detta ldkemedel om sprutan &r skadad eller 16sningens inte &r klar.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r enoxaparinnatrium.

En forfylld spruta innehaller 2 000 IU anti-Xa aktivitet (motsvarande 20 mg) enoxaparinnatrium i 0,2 ml vatten
for injektionsvétskor.

En forfylld spruta innehaller 4 000 TU anti-Xa aktivitet (motsvarande 40 mg) enoxaparinnatrium i 0,4 ml vatten
for injektionsvétskor.

En forfylld spruta innehaller 6 000 IU anti-Xa aktivitet (motsvarande 60 mg) enoxaparinnatrium i 0,6 ml vatten
for injektionsvatskor.

En forfylld spruta innehaller 8 000 IU anti-Xa aktivitet (motsvarande 80 mg) enoxaparinnatrium i 0,8 ml vatten
for injektionsvétskor.

En forfylld spruta innehaller 10 000 IU anti-Xa aktivitet (motsvarande 100 mg) enoxaparinnatrium i 1 ml vatten

for injektionsvétskor.

- Ovriga inneh&llsdmnen &r vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Enoxaparin Becat &r en klar, farglos till ljusgul 16sning for injektioner i en forfylld spruta av typ I-glas med
fastsatt nal och med eller utan automatiskt nalskydd. Den tillhandahalls i féljande forpackningsstorlekar:

Enoxaparin Becat 2 000 TU (20 mg)/0,2 ml injektionsvétska i en 0,5 ml forfylld spruta utan gradering.
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Forpackningar med 2, 6, 10, 20 och 50 sprutor.

Enoxaparin Becat 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injektionsvétska i en 0,5 ml f6rfylld spruta utan gradering.
Forpackningar med 2, 6, 10, 20, 30 och 50 sprutor.

Enoxaparin Becat 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml injektionsvétska i en 1 ml forfylld spruta med gradering.
Forpackningar med 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 och 50 sprutor.

Enoxaparin Becat 8 000 TU (80 mg)/0,8 ml injektionsvétska i en 1 ml forfylld spruta med gradering.
Forpackningar med 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 och 50 sprutor.

Enoxaparin Becat 10 000 IU (100 mg)/1 ml injektionsvétska i en 1 ml forfylld spruta med gradering.
Forpackningar med 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 och 50 sprutor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
I vissa forpackningsstorlekar kan sprutorna vara forsedda med automatiskt nalskydd.

Innehavare av godkdannande for forsaljning
Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Julidan Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanien

Tillverkare

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanien

Marknadsforare / Lokal foretridare
Avansor Pharma Oy

Tekniikantie 14

02150 Espoo

Finland

Detta likemedel dr godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade kungariket
(Nordirland) under namnen:

Osterrike, Danmark, Finland, Tyskland, Norge, Sverige: Enoxaparin Becat

Belgien, Frankrike, Luxemburg, Nederldnderna: Enoxaparine Becat

Spanien, Portugal, Italien: Enoxaparina Rovi

Grekland: Enoxaparin Rovi

Slovenien: Enoksaparin Rovi

Bulgarien, Tjeckien, Estland, Kroatien, Ungern, Lettland, Polen, Ruménien, Slovakien: Losmina
Irland, Forenade kungariket (Nordirland): Arovi

Denna bipacksedel dndrades senast
I Finland: 20.02.2025
I Sverige: 2025-02-05
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Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

Fimeas webbplats http://www.fimea.fi.
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats

http://www.lakemedelsverket.se
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