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Pakkausseloste: Tietoa kayttdjalle
Ghemaxan 4 000 IU (40 mg) / 0,4 ml injektioneste, liuos esitaytetty ruisku

enoksapariininatrium

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kiyttamisen, silld se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kdadnny ladkarin tai apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdytto6n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny laakéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Ghemaxan on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Ghemaxan-valmistetta
Miten Ghemaxan-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ghemaxan-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

euhkwnE=

1. Mitda Ghemaxan on ja mihin sitid kdytetaan

Ghemaxan siséltdd enoksapariininatrium-nimistd vaikuttavaa ainetta. Se kuuluu pienimolekyylisiksi
hepariineiksi (low molecular weight heparin, LMWH) kutsuttujen ladkkeiden ryhmaan.

Ghemaxan vaikuttaa kahdella tavalla.
1) Se estdd olemassa olevia verihyytymia tulemasta suurenemmiksi. Tdma auttaa elimistdasi niiden
pilkkomisessa ja estdd niitd aiheuttamasta haittaa sinulle.
2) Se estéda veritulppien muodostumista verisuonistossa.

Ghemaxan-valmistetta voidaan kayttaa:

¢ hoitamaan jo syntyneita veritulppia

e estdmdadn veritulppien muodostumista laskimoissa seuraavissa tilanteissa:
¢ ennen ja jalkeen leikkauksen
¢ jos sinulla on dkillinen sairaus, jonka vuoksi et voi liikkua tavalliseen tapaan
¢ ehkidisemddn uusien veritulppien muodostumista, jos sinulla on ollut sydvastd johtuva

veritulppa

¢ jos sinulla on epéstabiili sepelvaltimotauti (tila, jossa sydén ei saa riittavasti verta)
¢ syddnkohtauksen jdlkeen

e estdméddn verihyytyminen muodostumista dialyysilaitteen letkuissa (kdytetddn henkil6illa, joilla

on vaikea munuaisten vajaatoiminta)

Enoksapariininatriumia, jota Ghemaxan sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Ghemaxan-valmistetta

Ali kiytia Ghemaxan-valmistetta
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jos olet allerginen enoksapariininatriumille tai timén ladkkeen 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 vdhenemista — téta
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 kaytdt Ghemaxan-valmistetta laskimotukosten hoitoon ja sinulle on suunniteltu spinaali- tai
epiduraalianestesiaa tai lannepistoa seuraavien 24 tunnin aikana.

Varoitukset ja varotoimet

Ghemaxan-valmistetta ei pida vaihtaa toiseen pienimolekyylisten hepariinien ryhméan kuuluvaan
ladkkeeseen, koska ne eivit tdysin vastaa toisiaan ja niiden vaikutus ja kdyttéohjeet poikkeavat
toisistaan.

Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Ghemaxan-valmistetta, jos:

olet joskus saanut hepariinista reaktion, joka aiheutti verihiutaleiden voimakasta vdhenemista
sinulle on suunniteltu spinaali- tai epiduraalianestesiaa (puudutusta, jossa puudutusaine
annetaan selkdydinnestetilaan tai sitd ympéaroivéédn tilaan) tai lannepistoa (ndytteen ottamista
selkdydinnesteestd) (ks. kohta ”Leikkaukset ja anestesia”): Ghemaxan-ladkityksen ja timéan
toimenpiteen vélilld on pidettdva tauko.

sinulle on asennettu syddmen tekoldppa

sinulla on endokardiitti (syddmen sisdkalvon tulehdus)

sinulla on ollut mahahaava

olet dskettdin sairastanut aivohalvauksen

jos sinulla on korkea verenpaine

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

sinulle on dskettdin tehty silmé- tai aivoleikkaus

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

sinulla on munuaisvaivoja

sinulla on maksan toimintahéirio

olet ali- tai ylipainoinen

sinulla on kohonnut veren kaliumpitoisuus (tdméa voidaan tarkistaa verikokeella)

kaytat talla hetkella 1adkkeitd, jotka vaikuttavat verenvuototaipumukseen (ks. jaljempéanéd kohta
”Muut ladkevalmisteet ja Ghemaxan”)

Sinulle saatetaan tehda verikokeita verihiutaleiden mééaran ja veren kaliumpitoisuuden tarkistamiseksi
ennen tdmén lddkkeen kayton aloittamista ja sddnnollisesti sen kédyton aikana.

Muut ladkevalmisteet ja Ghemaxan
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Varfariini - verenohennuslddke

Asetyylisalisyylihappo (eli ASA), klopidogreeli tai muu veritulppien muodostumisen ehkdisyyn
kaytettdva ladke (ks. myos kappale 3, ”Verenohennuslddkkeen vaihtaminen™)
Dekstraani-injektio — korvaamaan menetettyd verta

Ibuprofeeni, diklofenaakki, ketorolaakki tai muu NSAID-ryhmén tulehduskipulédéke, jota
kdytetddn niveltulehduksen ja muiden tilojen yhteydessé ilmenevén kivun lievitykseen ja
turvotuksen vdhentdmiseen

Prednisoloni, deksametasoni tai muut astman, nivelreuman ja muiden tautitilojen hoitoon
kaytetyt ladkkeet.

Ladkkeet, jotka suurentavat veren kaliumpitoisuutta, kuten kaliumsuolat, nesteenpoistoladkkeet
ja tietyt sydanladkkeet.
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Leikkaukset ja anestesia

Jos sinulle on suunniteltu lannepistoa (ndytteen ottamista selkdydinnesteestd) tai olet menossa
leikkaukseen, jossa kdytetddn spinaali- tai epiduraalianestesiaa (puudutusta, jossa puudutusaine
annetaan selkdydinnestetilaan tai sitd ymparoivéan tilaan), kerro ladkérille, ettd kdytdt Ghemaxan-
valmistetta. Katso kohta ”Ali kidytd Ghemaxan-valmistetta”. Kerro ladkérille my®s, jos sinulla on
selkdrankaan liittyvid vaivoja tai jos sinulle on joskus tehty selkdrankaan kohdistunut leikkaus.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Jos olet raskaana ja sinulle on asennettu mekaaninen syddmen tekolédppé, sinulla voi olla suurentunut
veritulppien muodostumisen riski. Ladkéri keskustelee tédstd kanssasi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ghemaxan-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Ghemaxan sisiltda natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

On suositeltavaa, ettd sinua hoitava terveydenhuollon ammattilainen kirjaa yl6s kédyttdmasi valmisteen
kauppanimen ja erdnumeron.

3. Miten Ghemaxan-valmistetta kiytetiaan

Kaéyta tatd 1adkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14dkarilt4 tai apteekista, jos olet epdvarma.

Taman ladkkeen antaminen

¢ Tavallisesti Ghemaxan-valmisteen antaa ladkari tai sairaanhoitaja. Tama johtuu siitd, ettd lddke
annetaan pistoksena.

¢ Saattaa olla, ettd, sinun on jatkettava Ghemaxan-valmisteen kdyttdd myos kotona ja otettava
pistos itse (katso jdljempéana olevat ohjeet siitd, miten tdma tapahtuu).

¢ Ghemaxan annetaan yleensd pistoksena ihon alle (subkutaanisesti).

¢ Ghemaxan voidaan antaa myds injektiona laskimoon tietyn tyyppisen sydankohtauksen tai
joidenkin leikkausten jdlkeen.

¢ Ghemaxan voidaan antaa kehosta pois vievdéan letkuun (valtimolinjaan) dialyysihoitoa
aloitettaessa.

Ghemaxan-valmistetta ei saa pistda lihakseen.

Miten paljon ladketta annetaan
e [4adkari paattad sinulle annettavan Ghemaxan-valmisteen maaran. Maaré riippuu ladkkeen
kéyttdaiheesta.
¢ Jos sinulla on munuaisvaivoja, sinulle annettavan Ghemaxan-valmisteen maardi saatetaan
pienentaa.

1) Jo syntyneiden veritulppien hoito
¢ Normaali annos on 150 IU (1,5 mg) painokiloa kohti kerran vuorokaudessa tai 100 IU (1 mg)
painokiloa kohti kaksi kertaa vuorokaudessa.
o Laakari paattdd, miten pitkddn sinulle annetaan Ghemaxan-valmistetta.

2) Veritulppien muodostumisen estdminen laskimoissa seuraavissa tilanteissa:
a) Leikkaus tai sairaudesta johtuva liikkumisrajoite
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¢ Annos riippuu laskimotukoksen kehittymisen todennédkoisyydestd. Sinulle annetaan joko
2 000 IU (20 mg) tai 4 000 IU (40 mg) Ghemaxan-valmistetta vuorokaudessa.

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

e Jos joudut olemaan pitkddn vuodepotilaana sairauden vuoksi, Ghemaxan-valmisteen annos on
tavallisesti 4 000 IU (40 mg) vuorokaudessa.

o [adkari paattad, miten pitkddn sinulle annetaan Ghemaxan-valmistetta.

b) Sydéankohtauksen jalkeen
Ghemaxan-valmistetta voidaan kayttda kahden erityyppisen sydankohtauksen yhteydessd. Namé ovat
akuutti ST-nousuinfarkti (STEMI) ja ST-nousuton infarkti (NSTEMI). Sinulle annettavan Ghemaxan-
valmisteen annos riippuu idstési ja sairastamasi syddninfarktin tyypista.

ST-nousuton sydéaninfarkti:
e Tavallinen annos on 100 IU (1 mg) painokiloa kohti 12 tunnin vélein.
o [Ladkari pyytdad sinua yleensd kayttdmaan lisdksi aspiriinia (asetyylisalisyylihappoa).
o [Ladkari paattdd, miten pitkddn sinulle annetaan Ghemaxan-valmistetta.

ST-noususydaninfarkti, jos olet alle 75 vuotias:
¢ Aloitusannos on 3 000 IU (30 mg) Ghemaxan-valmistetta pistoksena laskimoon.
¢ Saat samanaikaisesti myds Ghemaxan-pistoksen ihon alle. Tavallinen annos on 100 IU (1 mg)
painokiloa kohti 12 tunnin vélein.
e Ladkari pyytda sinua yleensd kayttdmaan lisdksi aspiriinia (asetyylisalisyylihappoa).
e [Ladkari paattdd, miten pitkdan sinulle annetaan Ghemaxan-valmistetta.

ST-noususydaninfarkti, jos olet 75-vuotias tai idkkdampi:
Tavallinen annos on 75 IU (0,75 mg) painokiloa kohti 12 tunnin vélein.
¢ Kahden ensimmadisen Ghemaxan- pistoksen enimmadisannos on 7 500 IU (75 mg).
o [adkdri paattdd, miten pitkdédn sinulle annetaan Ghemaxan-valmistetta.

Potilaat, joille tehdédédn perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide (pallolaajennus):
Ladkaéri voi paattdd ylimaardisen Ghemaxan-annoksen antamisesta ennen pallolaajennusta sen
mukaan, milloin sait viimeisen Ghemaxan-annoksen. Ylimddrdinen pistos annetaan laskimoon.

3) Verihyytymien syntymisen esto dialyysikoneen letkustossa
e Tavallinen annos on 100 IU (1 mg) painokiloa kohti.
¢ Ghemaxan annetaan kehosta pois vievaan letkuun (valtimolinjaan) dialyysihoitoa aloitettaessa.
Tamad madrd riittdd yleensd 4 tunnin hoitokertaa varten. Ladkari saattaa kuitenkin antaa
tarvittaessa lisdannoksen 50—100 IU (0,5-1 mg) valmistetta painokiloa kohti.

Antotapa
Esitaytetty ruisku on vélittdmasti kdyttovalmis.

Tatd lddkettd ei saa antaa lihakseen.
Injektio dialyysilaitteen valtimolinjaan

Verihyytymien synnyn estdmiseksi dialyysilaitteen letkustossa timé lddke voidaan antaa injektiona
dialyysilaitteen kehosta pois vievaan letkuun (valtimolinjaan).

Laskimoon anto (vain akuutin ST-nousuinfarktin hoidossa)

Akuutin ST-nousuinfarktin hoidossa hoito pitdd aloittaa nopealla kertainjektiolla laskimoon
(laskimonsisdinen injektio), jonka jalkeen annetaan heti ihonalainen pistos (subkutaaninen injektio).

Subkutaaninen (ihonalainen) injektio

Tama ladke annetaan tavallisesti pistoksena ihon alle (subkutaanisesti).
Pistos annetaan syvalle ihon alle mieluiten niin, ettd potilas on makuuasennossa. Pistospaikkaa pitda
vaihdella vatsan vasemman ja oikean puolen vililld. Neula pitdd pistda kohtisuorassa koko
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pituudeltaan ihopoimuun, jota pidellddn peukalon ja etusormen valissa. Paastda ihopoimusta irti vasta,
kun kaikki 1ddkeaine on pistetty.

Al4 hiero pistospaikkaa pistoksen antamisen jélkeen.

Jos kaytat esitdytettyjd 20 mg ja 40 mg ruiskuja, dld poista ilmakuplaa ruiskusta ennen pistdmistd, silld
se voi aiheuttaa ladkkeen havikkid.

Esitaytetty ruisku on tarkoitettu vain kertakdyttoon.
Ala kiyta tata 1aakettd, jos huomaat nikyvid muutoksia liuoksen ulkonidssa.

Kuinka annat itsellesi Ghemaxan-pistoksen

Jos pystyt antamaan itsellesi Ghemaxan-pistoksen, lddkéri tai sairaanhoitaja nédyttda sinulle, kuinka se
tehddan. Ala yritd pistdd pistosta itse, jos et ole saanut siihen opastusta. Jos et ole varma mité tehda,
kysy heti 1ddkérilta tai sairaanhoitajalta.

Ennen kuin pistit itse Ghemaxan-pistoksen

e Tarkista lddkkeen viimeinen kiyttépaivamaira. Ala kiytd ladkettd, jos pdivimadrd on ohitettu.

¢ Tarkista, ettei ruisku ole vaurioitunut ja ettd sen sisaltdma lddke on kirkas liuos. Jos ndin ei ole,
ota kdyttdon uusi ruisku.

o Ala kiytd ladkettd, jos huomaat nidkyvid muutoksia liuoksen ulkonddssa.

® Varmista, ettd tieddt kuinka paljon ladkettd sinun pitda pistaa.

¢ Tarkista vatsan seutu ndhdéksesi, onko edellinen pistos aiheuttanut punoitusta, muutoksia ihon
vérissd, turvotusta, nesteen tihkumista tai onko pistoskohta edelleen kiped. Jos ndin on, kysy
laédkariltd tai sairaanhoitajalta.

¢ P&dtd mihin kohtaan aiot pistdd ladkkeen. Vaihda pistospaikkaa jokaisella kerralla siten, ettd
pistét pistoksen vaihdellen vatsan vasemmalle ja oikealle puolelle. Ghemaxan taytyy pistaa
vatsan ihon alle, mutta ei liian l&helle napaa tai mitddn arpikudosta (vdhintddn 5 cm padhén
ndistd).

Esitéytetty ruisku on tarkoitettu vain yhden henkilén kertakdyttoon. Saatavana on kahdenlaisia
ruiskuja:

- esitdytetty ruisku, jossa on neulasuoja.

- esitdytetty ruisku ilman neulasuojaa.

Ohjeet kuinka pistéat itse Ghemaxan-pistoksen

Sinun pitda olla makuuasennossa ja pistdd Ghemaxan syville ihon alle.

Valitse alue vatsan oikealta tai vasemmalta puolelta. Pistoskohdan on oltava vahintddn 5 cm:n péaassa
navasta kyljen suuntaan.

Ghemaxan-esitdytetyt ruiskut ja mitta-asteikolla varustetut ruiskut on tarkoitettu vain yhden henkilén
kertakdyttodn. Osassa ruiskuja on neulasuoja.

Ota esitdytetty ruisku kuplapakkauksesta. Vedd pakkaus auki nuolen kohdasta pakkauksessa olevan

ohjeen mukaisesti. Al ota ruiskua esiin vetimalld ménnést4, silld se voi vahingoittaa ruiskua.

1) Poista neulan suojakorkki vetdmaéllé se suoraan irti ruiskusta.
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2) Nipista helldsti vatsan puhdistetun alueen ihoa etusormen ja peukalon vailiin niin, ettd siihen
muodostuu ihopoimu. Pida ihopoimusta kiinni koko pistdmisen ajan. Pistd neula koko pituudeltaan
ihopoimuun ja ruiskuta lddke painamalla ménté ruiskun pohjaan asti.

\

3) Poista ruisku ihosta, ja pidd samalla sormea ménnin paalla. Voit nyt paastaa irti ihopoimusta. Ald
hiero pistoskohtaa pistoksen jdlkeen, jotta valtdt mustelman muodostumisen.

4a) Esitdytetyt ruiskut, joissa on neulasuoja

Pistoksen jdlkeen pida ruiskusta lujasti kiinni yhdellad kadella. Ota toisella kéddella kiinni ruiskun
pohjan “siivistd” ja vedd, kunnes kuulet naksahduksen. Nyt kédytetty neula on tdysin suojattu.
Neulasuojassa on salpa, joka avaa ja lukitsee jarjestelman.

JJ,- EMNNEN PISTOSTA PISTOKSEN JALKEEN
e
y Meulasuoja Neulasuoja
aksauta
aksesi
neulasuojan

Turvallisuuden lisaamiseksi
neulasuojan

vapauttamisessa ja
lukitsemisessa on pieni vastus

Veda lujasti ruiskun Salpa. iok
alapsassa olevasta P&, JoKa Salpa, joka
kiinnipitokohdasta Vﬂpfmta? lukitsee
a neulasuojan neulasuojan
- Kiinnipitokohta

Kaytetty neula on nyt kokonaan suojatiu. Ruisku voidaan havittaa
tavallisten sairaalajatteiden havittamisohjeiden mukaisesti.

Kun turvamekanismi
on paikoillaan
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Havita ruisku valittomasti laittamalla se asianmukaiseen astiaan.

4b) Esitdytetyt ruiskut ilman neulasuojaa.
Havita ruisku valittomasti laittamalla se asianmukaiseen astiaan.

Verenohennusldaikkeen (antikoagulanttihoidon) vaihtaminen

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

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

- Ghemaxan- hoidon vaihtaminen suoriksi oraalisiksi antikoagulanteiksi kutsuttuihin
verenohennusldckkeisiin
Lopeta Ghemaxan-valmisteen kdytto. Aloita suoran oraalisen antikoagulantin ottaminen 0—2
tuntia ennen kuin normaalisti olisit saanut seuraavan pistoksen, ja jatka sitten ohjeen mukaan.

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

Kaytté lapsille ja nuorille
Ghemaxan-valmisteen tehoa ja turvallisuutta lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu.

Jos kdytdt enemmén Ghemaxan-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos epdilet ottaneesi liian suuren tai liian pienen annoksen Ghemaxan-valmistetta, ota vélittémasti
yhteyttd 1adkariin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan tai ota yhteytta
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111), vaikka sinulle ei ilmaantuisi mitddn merkkeja
ongelmista. Jos lapsi vahingossa pistéa tai nielee tdtd ladkettd, vie hdnet véalittémasti sairaalan
pdivystyspoliklinikalle.

Jos unohdat kayttaa Ghemaxan-valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Ald pistd kaksinkertaista annosta samana pdivana
korvataksesi unohtamasi annoksen. Pdivékirjan pitdminen auttaa varmistamaan, ettet unohda ottaa
annosta.

Jos lopetat Ghemaxan-valmisteen kayton
Jos sinulla on kysymyksia tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. On tdrkeéd jatkaa Ghemaxan-pistosten ottamista, kunnes ladkari paattaa
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lopettaa hoidon. Jos lopetat valmisteen kdyton ennenaikaisesti, saatat saada veritulpan, miké voi olla
hyvin vaarallista.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd
saa.

Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Ghemaxan-valmisteen kaytto ja kerro valittomadsti ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos
huomaat merkkeja vaikeasta allergisesta reaktiosta (kuten hengitysvaikeuksia, huulten, suun, nielun
tai silmien turvotusta).

Lopeta Ghemaxanin kaytto ja hakeudu vélittémasti 1adkéarin hoitoon, jos huomaat jonkin

seuraavista oireista:

¢ Punoittava, hilseilevd, laaja-alainen ihottuma, jonka yhteydessé esiintyy kyhmyjé ihon alla,
rakkuloita ja kuumetta. Oireet ilmenevét yleensd hoidon aloitusvaiheessa (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi).

Kuten muutkin vastaavat veritulppien estoon kaytetyt 1adkkeet, my6s Ghemaxan voi aiheuttaa
verenvuotoa, joka saattaa olla hengenvaarallinen. Joissakin tapauksissa verenvuotoa saattaa olla vaikea
havaita.

Keskustele lidkarin kanssa heti, jos

. sinulle ilmaantuu mika tahansa verenvuoto, joka ei lakkaa itsestdan

. havaitset merkkeja runsaasta verenvuodosta (kuten poikkeuksellista heikkoutta, vasymysta,
kalpeutta, huimausta ja padnsarkya tai selittiméatonta turvotusta).

Ladkaéri voi paattda tihedmmastd seurannasta tai muuttaa ladkitystéasi.

Ota heti yhteytta ladkariin
¢ Jos sinulle ilmaantuu merkkeja verisuonitukoksesta, kuten:
- kouristavaa kipua, punoitusta, lampéilya tai turvotusta toisessa jalassa — ndméa ovat
syvan laskimotukoksen oireita
- hengéstymistd, rintakipua, pyortymista tai veriyskoksid — ndma ovat keuhkoembolian
oireita
¢ Jos sinulla ilmenee kivuliasta ihottumaa, johon liittyy ihonalaisia tummanpunaisia pilkkuja,
jotka eivit katoa, kun niitd painaa
Laakari voi maarata sinulle verikokeen verihiutaleiden méérén tarkistamiseksi.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (voivat ilmetd yli 1 henkil6lld kymmenestd)
¢ Verenvuoto
e Maksaentsyymien madrén lisddntyminen

Yleiset (voivat ilmetd enintdédn 1 henkil6lla kymmenestd)

¢ Saat mustelmia tavallista herkemmin. Tama voi johtua verihiutaleiden mééran pienenemisesta
veressasi.

e Vaaleanpunaiset laikut iholla. N&itd ilmaantuu todennékdisemmin alueella, johon olet saanut
Ghemaxan-pistoksia.

e Nokkosrokko

e Kautiava punoittava iho.

¢ Pistoskohdan mustelma tai kipu.

e Punasolujen méardn viheneminen.

e Verihiutaleiden suuri maard.

e Padnsarky.
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Melko harvinaiset (voivat ilmeté enintdéan 1 henkil6lld sadasta)

« Akillinen kova péansirky. Tdmi voi olla merkki aivoverenvuodosta.

e Vatsan alueen aristus ja turvotus. Sinulla voi olla vatsan alueen verenvuoto.

» Laaja-alaisia, punaisia, epdsadnnoéllisen muotoisia ihomuutoksia, joihin saattaa liittya
rakkulamuodostusta.

e Thoérsytys (paikallinen).

e Havaitset ihon tai silmien keltaisuutta tai virtsa muuttuu variltddn tummemmaksi. Tadma voi
liittyd maksavaivoihin.

Harvinaiset (voivat ilmetd enintddn 1 henkil6lld tuhannesta)

e Vakavat allergiset reaktiot. Merkkeja voivat olla ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet seka
huulten, kasvojen, nielun tai kielen turvotus.

e Veren kaliumpitoisuuden suureneminen. Tdméa on todennakdisempéaa henkil6illd, joilla on
munuaisvaivoja tai diabetes. Ladkari pystyy tarkistamaan tdmén verikokeella.

e Veren eosinofiilien méédran lisdédntyminen. Laédkari pystyy tarkistamaan tdmén verikokeella.

e Hiusten 14ht6.

* Osteoporoosi (tila, jossa luunmurtumariski suurenee) pitkdaikaisen kédyton jalkeen.

e Pistely, puutuminen ja lihasheikkous (erityisesti vartalon alaosassa) spinaalipiston tai
-anestesian (selkdydinpuudutuksen) jalkeen.

e Rakon tai suolen hallinnan menetys (niin ettet pysty sadtelemadan WC-kdynteja).

e Pistoskohdan kova kyhmy tai paukama.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ghemaxan-valmisteen sailyttaiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kiyta tata 1aakettd kartonkikotelossa mainitun viimeisen kdyttopdivamairan jalkeen (EXP).
Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ala kdyta tatd 1adkettd, jos huomaat nakyvid muutoksia liuoksen ulkonédossa.

Ei saa jaatya.

Ghemaxan esitdytetyt ruiskut ovat vain kertakdyttoon. Havita kayttamattd jaanyt valmiste.
Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eiké havittaa talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdmattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Ghemaxan sisaltaa
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* Yksi esitdytetty ruisku sisédltad enoksapariininatriumia 4 000 IU anti-Xa aktiviteettia (joka
vastaa 40 mg:aa) 0,4 ml:ssa injektionesteisiin kédytettdvéssa vedessa
e Toinen aineosa on injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ghemaxan on kirkas, vériton tai vaalean kellertdva injektioneste, liuos esitdytetyssa tyypin I lasista
valmistetussa ruiskussa, jossa on injektioneula ja neulan suojakorkki. Ruiskuja on saatavana seki
neulasuojalla ettd ilman sitd.

1. Ruiskut, joissa on neulasuoja

Ghemaxan 4 000 IU (40 mg) / 0,4 ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku:

Pakkaukset: 2, 6 ja 10 esitdytettyd ruiskua. Kerrannaispakkaukset: 12 (2 x 6), 20 (2 x 10), 24 (4 x 6),
30 (3 x 10), 50 (5 x 10) ja 90 (9 x 10) esitaytettya ruiskua.

2. Ruiskut ilman neulasuojaa
Ghemaxan 4 000 IU (40 mg) / 0,4 ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku:
Pakkaukset: 2 ja 10 esitdytettya ruiskua. Kerrannaispakkaukset: 30 (3 x 10) esitaytettya ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Chemi S.p.A

Via dei Lavoratori, 54

20092 Cinisello Balsamo (MI)
Italia

Valmistaja
Italfarmaco S.p.A
Viale F. Testi 330
20126 Milano
Italia

Paikallinen edustaja:
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Ruotsi

Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Belgia: Ghemaxan
Saksa: Hepaxane
Tanska: Ghemaxan
Kreikka: Havetra
Espanja: Hepaxane
Suomi: Ghemaxan
Italia: Ghemaxan
Alankomaat: Ghemaxan
Norja: Ghemaxan
Itdvalta: Ghemaxan
Ranska: Ghemaxan
Irlanti: Ghemaxan
Ruotsi: Ghemaxan
Portugali: Hepaxane
Unkari: Hepaxane
Romania: Hepaxane
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Slovakia: Ghemaxan

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.06.2025

Muut tiedonldahteet
Lisdtietoa tédstd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivulla www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Ghemaxan 4 000 IE (40 mg) / 0,4 ml injektionsvatska, losning i forfylld spruta

enoxaparinnatrium

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

information som éar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t 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 galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ghemaxan ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Ghemaxan
Hur du anviander Ghemaxan

Eventuella biverkningar

Hur Ghemaxan ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

euhkwn =

1. Vad Ghemaxan ar och vad det anvdnds for
Ghemaxan innehaller den aktiva substansen enoxaparinnatrium, vilken &r en ldgmolekylar heparin.

Ghemaxan fungerar pa tva stt.
1) Det hindrar befintliga blodproppar fran att bli storre. Detta gor det lattare for kroppen att bryta
ner dem och hindra dem fran att orsaka skada.
2) Det forhindrar att blodproppar bildas i blodet.

Ghemaxan kan anvédndas for att:
¢ behandla blodproppar som finns i ditt blod
e forhindra att blodproppar bildas i blodet i f6ljande situationer:
0 fore och efter en operation
0 ndr du &r akut sjuk och kommer ha begransad rorlighet under en period
0 for att forhindra att fler blodproppar bildas om du fatt blodproppar pa grund av cancer
0 ndr du har instabil angina (ett tillstdnd med otillracklig blodtillf6rsel till hjartat)
0 efter en hjartinfarkt
¢ forhindra blodproppsbildning i slangar i en dialysmaskin (anvands for personer med svara
njurproblem).

Enoxaparinnatrium som finns i Ghemaxan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviander Ghemaxan

Anvand inte Ghemaxan



om du é&r allergisk mot enoxaparinnatrium eller nagot annat innehallsémne i detta 1akemedel
(anges i avsnitt 6). Exempel pa tecken pa allergisk reaktion: hudutslag, svélj- eller
andningssvérigheter, uppsvullnad av ldppar, ansikte, hals eller tunga.

om du é&r allergisk mot heparin eller andra lagmolekyléra hepariner sdsom nadroparin, tinzaparin
eller dalteparin

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

om du bloder kraftigt eller har ett tillstand med 6kad blédningsbendgenhet (sasom vid magsar
eller nyligen genomgdngen hjarn- eller 6gonoperation), om du nyligen har haft hjarnblodning
om du anvédnder Ghemaxan for att behandla blodproppar och kommer att fa spinal- eller
epiduralbedévning (bedévning i eller utanfor ryggmargskanalen) eller genomga lumbalpunktion
(provtagning av ryggmaérgsvatska) inom 24 timmar.

Varningar och forsiktighet
Ghemaxan ska inte bytas ut mot andra ldkemedel inom gruppen lagmolekylara hepariner. Det beror pa
att de inte dr exakt lika och inte har samma verkan och anvdndaranvisningar.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Ghemaxan om:

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

du kommer att fa spinal- eller epiduralbedévning (beddvning i eller utanfor
ryggmargskanalen) eller genomgd lumbalpunktion (provtagning av ryggmargsvitska) (se
avsnitt ”Operationer och bedévningsmedel”): uppehall ska goras mellan behandling med
Ghemaxan och dessa behandlingar

du har en hjartklaffprotes

du har endokardit (infektion i hjartats klaffar)

du ndgon gang har haft magsar

du nyligen haft en stroke

om du har hégt blodtryck

om du har diabetes eller besvar med blodkérlen i 6gat orsakad av diabetes (diabetesretinopati)
du nyligen har genomgatt en operation i dgonen eller hjdrnan

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

du har problem med njurarna

du har problem med levern

om du dr underviktig eller 6verviktig

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

du anvander ldkemedel som paverkar blodning (se avsnitt ”Andra ldkemedel och Ghemaxan”
nedan).

Du kan komma att fa 1dmna blodprov innan du bérjar anvédnda det hér likemedlet och da och da
medan du anvander det. Det &r for att kontrollera méngden blodplattar och kalium i blodet.

Andra likemedel och Ghemaxan
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Warfarin — anvands som blodfértunnande

Acetylsalicylsyra (ocksa kant som ASA), klopidogrel eller andra ldkemedel som anvands for
att férhindra blodkoagulation (se ocksa avsnitt 3 ”Byte av blodfértunnande medel”)
Dextraninjektion — anvdnds som bloderséttning

Ibuprofen, diklofenak, ketorolak eller andra lakemedel av typen icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID) som anvénds for att behandla smarta och svullnad vid
ledinflammation (artrit) och andra tillstand.

Prednisolon, dexametason eller andra likemedel som anvéinds for att behandla astma,
reumatoid artrit och andra tillstand

Likemedel som okar kaliumnivan i blodet, sdsom kaliumsalter, vitskedrivande medel, vissa
hjartmediciner.



Operationer och bedévningsmedel

Om du ska genomga lumbalpunktion (provtagning av ryggmargsvatska) eller en operation dar
epidural- eller spinalbedévning (bedovning i eller utanfor ryggmargskanalen) anvéands ska du tala om
for lakaren att du anvander Ghemaxan. Se ”Anvénd inte Ghemaxan”. Tala ocksa om for ldkaren om du
har problem med ryggraden eller om du nagonsin genomgatt en ryggradsoperation.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta 1dkemedel.

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

Korformaga och anvandning av maskiner
Ghemaxan har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Ghemaxan innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos dvs. ar nést intill
“natriumfritt”.

Det rekommenderas att ldkemedlets namn och satsnummer antecknas av sjukvardspersonalen.

3. Hur du anviander Ghemaxan

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt lékarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Att anvianda detta lakemedel
e Det dr vanligtvis ldkaren eller sjukskéterskan som ger dig Ghemaxan eftersom det ges som en
injektion.
* Naér du aker hem kan du behova fortsétta anvanda Ghemaxan och ta det sjalv (se anvisningar
nedan om hur du goér detta).
¢ Ghemaxan ges vanligtvis som en injektion under huden (subkutant).
¢ Ghemaxan kan ges som injektion i en ven (intravendst) efter vissa typer av hjartinfarkter eller
operationer.
* Ghemaxan kan ges till slangen som lamnar kroppen (artdrslangen) vid borjan av en
dialysbehandling.
Injicera inte Ghemaxan i en muskel.

Hur mycket du kommer att fa
e Liakaren avgor hur stor mdangd Ghemaxan du far. Hur stor méngd ldkemedel du far beror pa
orsaken till att det anvénds.
e Om du har problem med njurarna kan du fa en mindre méngd av Ghemaxan.

1) Behandling av blodproppar
e  Normaldos &r 150 IE (1,5 mg) per kilogram kroppsvikt per dag, eller 100 IE (1 mg) per
kilogram kroppsvikt tva ganger dagligen.
e  Lakaren avgor hur ldnge du ska anvdnda Ghemaxan.

2) Forhindra blodproppsbildning i blodet vid f6ljande situationer:
a) Vid operationer eller vid begrdnsad rorlighet pa grund av sjukdom

¢ Dosen beror pa hur benédgen du &r att bilda blodproppar. Du kommer att ges 2 000 IE
(20 mg) eller 4 000 IE (40 mg) Ghemaxan per dag.

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

e Om du har begrinsad rérlighet pa grund av sjukdom ges du normal 4 000 IE (40 mg)
Ghemaxan per dag.



¢ Liakaren avgor hur lange du ska anvanda Ghemaxan.

b) Efter en hjartinfarkt
Ghemaxan kan anvéandas for tva typer av hjartinfarkter som kallas STEMI (akut hjartinfarkt med ST-
hdjning) och NSTEMI (akut hjartinfarkt utan ST-héjning). Mangden Ghemaxan du far beror pa din
alder och typen av hjartinfarkt du haft.

Hjartinfarkt av typen NSTEMI:
¢ Normaldosen dr 100 IE (1 mg) per kilogram kroppsvikt var 12:e timme.
e Likaren ber dig vanligtvis att ta acetylsalicylsyra ocksa.
e L&karen avgor hur ldnge du ska anvdnda Ghemaxan.

Hjartinfarkt av typen STEMI om du ar under 75 ar:
¢ En startdos pa 3 000 IE (30 mg) Ghemaxan ges som injektion i en ven.
e Samtidigt ges du ocksa Ghemaxan som en injektion under huden (subkutan injektion).
Normaldosen &r 100 IE (1 mg) per kilogram kroppsvikt var 12:e timme.
e Likaren ber dig vanligtvis att ta acetylsalicylsyra ocksa.
Lékaren avgor hur lange du ska anvdnda Ghemaxan.

Hjartinfarkt av typen STEMI om du ar 75 ar eller éldre:
¢ Normaldosen dr 75 IE (0,75 mg) per kilogram kroppsvikt, var 12:e timme.
* Maximal mdngd av Ghemaxan som ges med de forsta tva injektionerna ar 7 500 IE (75 mg).
e Likaren avgor hur linge du ska anvdnda Ghemaxan.

For patienter som genomgar en kranskarlsoperation via perifera kérl (perkutan koronarintervention):
Beroende pé nér du senast fick Ghemaxan kan din ldkare besluta att ge ytterligare en Ghemaxan-dos
innan operationen. Det gérs via injektion i en ven.

3) Forhindra blodproppar fran att bildas i slangar pa din dialysmaskin
¢ Normaldosen dr 100 IE (1 mg) per kilogram kroppsvikt.
¢ Ghemaxan tillsétts i slangen som lamnar kroppen (artdarslangen) vid bérjan av en
dialysomgang. Méngden racker oftast for en 4-timmarsdialys. Men ldkaren kan ge dig en
ytterligare dos pa 50 IE till 100 IE (0,5 till 1 mg) per kilogram kroppsvikt, vid behov.

Administreringssatt
Den forfyllda sprutan &r klar for omedelbar anvandning.

Detta ldkemedel far inte injiceras i en muskel.

Injektion i artdrslangen pa en dialysmaskin
For att forebygga att blodproppar bildas i slangarna pé dialysmaskinen injiceras detta ldkemedel i

slangen som ldmnar kroppen (artérslangen).

Intravends injektion (endast vid akut STEMI
Behandling av akut STEMI ska inledas med en enstaka snabb injektion i en ven (intravends injektion),
omedelbart f6ljt av en injektion under huden (subkutan injektion).

Subkutan injektion
Detta lakemedel ges vanligtvis som en injektion under huden (subkutant).

Injektionen gors helst som en djup subkutan injektion medan patienten ligger ned. Véaxla mellan att
ge injektionen i vanster och hoger sida av magen. Hela nalen ska foras in vertikalt i ett hudveck som
hélls mellan tummen och pekfingret. Hudvecket ska inte sldppas forrdn injektionen &r avslutad.
Gnugga inte injektionsstéllet efter administrering.

Om du anvéander en forfylld spruta med 20 mg eller 40 mg ska luftbubblan i sprutan inte avldgsnas
fore injektion, eftersom detta kan resultera i en mindre dos.



Den forfyllda sprutan &r endast avsedd for engangsbruk.
Anvind inte detta ldkemedel om du mérker att 16sningens utseende har férandrats.

Hur du injicerar dig sjalv med Ghemaxan

Om du kan ge dig sjélv en injektion av Ghemaxan, kommer lékare eller sjukskoterska visa dig hur du
ska gora detta. Forsok inte injicera dig sjdlv om du inte har blivit visad hur du ska géra. Om du inte ar
saker pa hur du ska gora, kontakta omedelbart ldkare eller sjukskoterska.

Innan du injicerar dig sjalv med Ghemaxan

e  Kontrollera ldkemedlets utgdngsdatum. Anvind inte om utgangsdatumet har passerat.

e  Kontrollera att sprutan inte dr skadad och att 1akemedlet &r en klar 16sning. Om inte, anviand en
annan spruta.

¢ Anvind inte detta lakemedel om du marker att 16sningens utseende har férandrats.

e  Setill att du vet hur mycket du ska injicera.
Kontrollera din mage for att se om den f6rra injektionen orsakade nagon rodnad, férandrad
hudfirg, svullnad, vitskande sar eller om det fortfarande gor ont. Kontakta i sddant fall 1dkare
eller sjukskoterska.

e  Vilj ut ett injektionsstélle. Byt injektionsstélle varje gang och véaxla mellan magens hégra och
vénstra sida. Ghemaxan ska injiceras strax under huden pa magen, men inte for ndra naveln eller
eventuell drrvdvnad (minst 5 cm fran dessa).

Den forfyllda sprutan &r endast avsedd for engangsbruk. Tva olika slags sprutor &r tillgangliga:
- forfylld spruta med nalskydd.
- forfylld spruta utan nalskydd

Anvisningar om hur du ger dig sjdlv en injektion av Ghemaxan
Du boér ligga ner och ta Ghemaxan som en djup subkutan injektion. Vilj ett omrade pa hoger eller
vénster sida av magen. Detta bor vara minst 5 cm fran naveln och ut mot sidorna.

Ghemaxan forfyllda sprutor och graderade forfyllda sprutor r endast fér engangsbruk. Det finns
sprutor med och utan nalskydd.

Ta ut den forfyllda sprutan ur blisterférpackningen genom att dra vid pilen sa som visas pa blistret. Ta
inte ut sprutan genom att dra i kolven eftersom detta kan skada sprutan.

1)  Avldgsna ndlhattan genom att dra det rakt ut fran sprutan.

2) Nyp forsiktigt ihop det rengjorda omradet pd magen mellan tummen och pekfingret sd att ett
hudveck bildas. Hall kvar hudvecket under hela injektionen. For in hela ndlen i hudvecket och
injicera lakemedlet genom att trycka kolven hela végen in i sprutan.




3)  Dra ut sprutan ur huden med kolven fortfarande intryckt. Du kan nu sldppa hudvecket. For att
undvika blamérken, gnid inte injektionsstéllet efter injektionen.

4a) Forfyllda sprutor som &r forsedda med nalskydd.

Efter injektionen, hall sprutcylindern med ett stadigt tag i ena handen. Hall basen av sprutan,
”vingarna”, med den andra handen och dra tills du hor ett “klick”. Nalen &r nu helt tackt.
Nalskyddet tillhandahalls med en sparr for att kunna lasa och lasa upp mekanismen.

FORE INJEKTION EFTER INJEKTION
Nalskydd

- ' Nalskydd y\
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Den anvanda nalen dr nu helt skyddad. Sprutan kan kastas enligt
géllande rutiner fér hantering av medicinskt avfall.

Efter att nalskyddet B= =4
aktiverats

Kassera omedelbart sprutan i den avsedda behallaren.

4b)  Forfyllda sprutor som inte &r forsedda med nalskydd.
Kassera omedelbart sprutan i den avsedda behallaren.

Byte av blodfértunnande medel (antikoagulantia)
- Byte fran Ghemaxan till blodfértunnande medel av typen vitamin-K-antagonister (t.ex.
warfarin)



Likaren kommer att begéra att du tar ett blodprov som kallas INR och talar utifrdn det om for
dig nér du ska sluta med Ghemaxan.

- Byte frdn blodfértunnande medel av typen vitamin-K antagonister (t.ex. warfarin) till
Ghemaxan
Sluta ta vitamin K-antagonisten. Lakaren kommer att begéra att du tar ett blodprov som kallas
INR och talar utifrdn det om nér du ska bérja med Ghemaxan.

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

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

Anvandning for barn och ungdomar
Effekt och sdkerhet for Ghemaxan har inte undersokts hos barn och ungdomar.

Om du anvant for stor mangd av Ghemaxan

Om du tror att du har anvént for stor eller for liten méngd av Ghemaxan ska du informera ldkare,
sjukskoterska eller apotekspersonal omedelbart eller kontakta Giftinformationscentralen (0800
147 111) dven om du inte har ndgra symtom. Om ett barn injicerar eller sviljer detta likemedel av
misstag ska du omedelbart ta dem till en akutmottagning.

Om du har glomt att anvinda Ghemaxan

Om du har glomt att ge dig sjdlv en dos ska du ta den sd snart du kommer ihag det. Ge inte dig sjélv en
dubbel dos for att kompensera for glomd dos. For att gora det lattare att inte glémma bort en dos kan
du féra dagbok.

Om du slutar att anvanda Ghemaxan

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Det &r viktigt att du fortsdtter anvdnda Ghemaxan 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 lidkemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Sluta anvdanda Ghemaxan och prata med en likare eller sjukskoterska direkt om du far nagra tecken pa
allvarliga allergiska reaktioner (sdsom andningssvarigheter, svullnad av ldppar, mun, hals eller 6gon).

Sluta anvdnda Ghemaxan och stk omedelbart medicinsk vard om du uppticker nagot av foljande

symtom:

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

Liksom andra liknande lédkemedel, som anvands mot blodproppar, kan Ghemaxan orsaka blédning
som kan vara livshotande. I vissa fall &r blédningen inte uppenbar.

Prata med ldkare direkt om:
* du far en blodning som inte upphor av sig sjalv



e du far symtom pa blodférlust sdsom uttalad svaghet, trétthet, blekhet, yrsel med huvudvark eller
oforklarlig svullnad
Lakare kan besluta att halla dig under sarskild observation eller byta ut ditt lakemedel.

Du ska meddela din ldkare direkt:
e om du har nagra tecken pé blodpropp i en blodddra sasom:
- krampsmarta, rodnad, vdarme eller svullnad i ett av dina ben - dessa dr symtom pa djup
ventrombos
- andfaddhet, brostsmaérta, svimning eller upphostning av blod - dessa dr symtom pa
blodpropp i lungan
e om du har en smértsam rodnad med morkréda flackar under huden som inte férsvinner nér du
trycker pa dem.
Din ldkare kan begéra att du lamnar ett blodprov for att kontrollera mangden blodplttar.

Ovriga biverkningar:

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

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

e Du far blamérken léttare dn vanligt. Detta kan bero pa problem med lag niva av blodplittar.
Rosa flackar pa huden. Dessa upptrider oftare pa stillen dar Ghemaxan har injicerats.
Naésselutslag
Kliande r6d hud
Blamadrke eller smarta vid injektionsstéllet
Minskning av réda blodkroppar
Hoga nivaer av blodplattar
Huvudvark.

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

Plotslig svar huvudvark. Detta kan vara ett tecken pa blodning i hjérnan.

En 6mmande kénsla eller svullnad i buken. Du kan ha en blédning i magen.
Stora réda oregelbundna hudskador med eller utan blasor

Irriterad hud (lokal irritation)

Hud eller 6gon gulnar och urinen blir morkare. Detta kan bero pa leverproblem

Sallsynt (kan féorekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

e Svar allergisk reaktion. Symtom kan omfatta: hudutslag, svélj- eller andningssvarigheter,
svullnad i 1dppar, ansikte, svalg eller tunga.

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

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

e Haravfall

e Osteoporos (benskorhet) efter lang tids anvandning

e Stickande kansla, domningar och muskelsvaghet (sarskilt i underkroppen) nér du fatt spinal
punktion eller spinalbedévning (ryggbedévning)

¢ Forlorad kontroll 6ver blas- eller tarmfunktion (sa att du inte kan kontrollera nar du gar pa
toaletten)

e Forhédrdnad eller klump vid injektionsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven
eventuella biverkningar som inte nédmns 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 sdkerhet.
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5. Hur Ghemaxan ska forvaras
Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Anvind inte detta ldkemedel om du mérker synliga fordndringar i l6sningens utseende.
Far ej frysas.
Ghemaxan forfyllda sprutor &r endast avsedda for engdngsbruk. Ej anvand 16sning ska kasseras.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

e Varje forfylld spruta innehéller enoxaparinnatrium 4 000 IE anti-Xa-aktivitet (motsvarande
40 mg) i 0,4 ml vatten for injektionsvitskor
¢ Ovriga innehdllsdmnen &r vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ghemaxan ér en klar, farglos till ljusgul injektionsvétska, 16sning i en forfylld spruta av typ I-glas med
fastsatt ndl och nalhétta. Sprutan kan vara utrustad med eller utan nalskydd.

1. Sprutor som ar forsedda med nalskydd

Ghemaxan 4 000 IE (40 mg)/0,4 ml injektionsvdtska, l6sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 2, 6 eller 10 forfyllda sprutor, multipelforpackningar med 12 (2 férpackningar
med 6), 20 (2 forpackningar med 10), 24 (4 forpackningar med 6), 30 (3 forpackningar med 10), 50
(5 forpackningar med 10) och 90 (9 férpackningar med 10) férfyllda sprutor

2. Sprutor som inte dr forsedda med nalskydd

Ghemaxan 4 000 IE (40 mg)/0,4 ml injektionsviitska, I6sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 2 och 10 forfyllda sprutor, multipelférpackning med 30 (3 férpackningar med 10)
forfyllda sprutor

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att markadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Chemi S.p.A

Via dei Lavoratori, 54

20092 Cinisello Balsamo (MI)

Italien

Tillverkare
Italfarmaco S.p.A


http://www.fimea.fi

Viale F. Testi 330
20126 Milano
Italien

Lokal foretradare
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Sverige

Detta ldkemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Belgien: Ghemaxan
Tyskland: Hepaxane
Danmark: Ghemaxan
Grekland: Havetra
Spanien: Hepaxane
Finland: Ghemaxan
Italien: Ghemaxan
Nederldnderna: Ghemaxan
Norge: Ghemaxan
Osterrike: Ghemaxan
Frankrike: Ghemaxan
Irland: Ghemaxan
Sverige: Ghemaxan
Portugal: Hepaxane
Ungern: Hepaxane
Rumaénien: Hepaxane
Slovakien: Ghemaxan

Denna bipacksedel dndrades senast 30.06.2025

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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