Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

KLEXANE 2 000 IU (20 mg)/0,2 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
KLEXANE 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injektioneste, liuos, esitiyte tty ruisku
KLEXANE 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
KLEXANE 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
KLEXANE 10 000 IU (100 mg)/1 ml injektioneste, liuos, esitiyte tty ruisku

enoksapariininatrium

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kayttimisen, silli se

siséltiaa sinulle tirkeita tietoja.

— Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

— Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

— Tamai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadmi koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd KLEXANE on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit KLEXANE-valmistetta
Miten KLEXANE-valmistetta kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

KLEXANE-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti KLEXANE on ja mihin sita kiyte tiin

KLEXANE siséltidd enoksaparininatrium-nimisté vaikuttavaa ainetta. Se kuuluu ”pienimolekyylisiksi
hepariineiksi” (low molecular weight heparin, LMWH) kutsuttujen ldédkkeiden ryhméén.

Miten KLEXANE vaikuttaa
KLEXANE vaikuttaa kahdella tavalla:
1) Se estdd olemassa olevien verihyytymien suurenemista. TAma auttaa elimistddsi niiden
pilkkomisessa ja estdd niitd aiheuttamasta haittaa sinulle.
2) Se estdd uusien veritulppien muodostumista verisuonistossa.

Mihin KLEXANE-valmiste tta kiyte tiin
KLEXANE-valmistetta voidaan kayttaa:
e Hoitamaan jo syntyneitd veritulppia
e Estimiin veritulppien muodostumista laskimoissa seuraavissa tilanteissa:
o ennen ja jalkeen leikkauksen
o jos sinulla on lyhytaikainen sairaus etk voi jonkin aikaa likkua tavalliseen tapaan
o ehkiisemdin uusien veritulppien muodostumista, jos sinulla on ollut syovésté johtuva
veritulppa.
e Estimiin veritulppien muodostumista, jos sinulla on epéstabiili sepelvaltimotauti (jossa sydin ei saa
riittdvésti verta) tai syddnkohtauksen jilkeen
¢ Estdméién verihyytyminen muodostumista dialyysilaitteen letkuissa (kdytetdan henkiloill, joilla on
vaikea munuaisten vajaatoiminta).



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit KLEXANE-valmistetta

Ali kiiyti KLEXANE-valmistetta, jos:
e oOlet allerginen:
o enoksapariininatriumille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
o heparimnille tai jollekin muulle pienimolekyyliselle heparimnille, kuten nadropariinille,
tintsapariinille tai daltepariinille.
Merkkeja allergisesta reaktiosta voivat olla ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet seki
kasvojen, huulten, kielen, suuontelon, nielun tai silmien turvotus.
e olet saanut hepariinista reaktion, joka aiheutti verihiutaleiden voimakasta vihenemisté edeltdneen
100 vuorokauden aikana
e veressisi on enoksapariinin vasta-aineita
e sinulla on voimakasta verenvuotoa tai sairaustila, jossa on merkittdva verenvuodon vaara, kuten:
o mahahaava, jonkin aikaa sitten tehty aivo- tai siméleikkaus tai dskettdin sairastettu
aivoverenvuodon aiheuttama aivohalvaus
o kiytit KLEXANE-valmistetta laskimotukosten hoitoon ja sinulle on suunniteltu seuraavan 24 tunnin
aikana:
o selkdranka- tai lannepistoa
o leikkausta, jossa kéytetddn spinaali- tai epiduraalianestesiaa.
Ali kiiyti KLEXANE-valmistetta, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Keskustele ldkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdit KLEXANE-valmistetta, jos olet epdvarma.

Varoitukset ja varotoimet

KLEXANE-valmistetta ei pidd vaihtaa toiseen pienimolekyyliseen hepariiniin, kuten nadropariiniin,
tintsapariiniin tai daltepariiniin, koska ne eivit tdysin vastaa toisiaan ja niiden vaikutus ja kdyttoohjeet
poikkeavat toisistaan.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit KLEXANE-valmistetta jos:

o olet joskus saanut hepariinista reaktion, joka aiheutti verihiutaleiden voimakasta vihenemisti

o sinulle on asennettu syddmen tekoldppa

o sinulla on endokardiitti (syddmen sisékalvon tulehdus)

o sinulla on ollut mahahaava

o olet dskettdin sairastanut aivohalvauksen

o sinulla on korkea verenpaine

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

o sinulle on dskettéin tehty silmé- tai aivoleikkaus

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

o sinulla on munuaisvaivoja

o sinulla on maksan toimntah&irid

o olet ali- tai ylipainoinen

o sinulla on kohonnut veren kaliumpitoisuus (tdmé voidaan tarkistaa verikokeella)

o kaytit tilla hetkelld ladkkeitd, jotka vaikuttavat verenvuototaipumukseen (ks. kohta 2 ”Muut
ladkevalmisteet ja KLEXANE”)

o sinulla on selkdrankaan liittyvid vaivoja tai jos sinulle on tehty selkdrankaan kohdistunut leikkaus.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit KLEXANE-valmistetta, jos

jokin edelld mainituista koskee sinua (tai jos olet epdvarma).



Potilaan annoksen ylittdessd 210 mg/péivé tdmé lddkevalmiste sisdltdd yli 24 mg natriumia (ruokasuolan
toinen ainesosa) per annos. TAma vastaa 1,2 %:a suositellusta natriumin
enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Kokeet ja tarkistukset
Sinulle saatetaan tehdd verikokeita verihiutaleiden méérén ja veren kaliumpitoisuuden tarkistamiseksi
ennen tdmén lddkkeen kdyton aloittamista ja sddnndllisesti sen kdyton aikana.

Lapset ja nuoret
KLEXANE-valmisteen tehoa ja turvallisuutta lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu.

Muut lidikevalmisteet ja KLEXANE

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytdt tai saatat kiyttdd muita lddkkeita.

e varfariini — verenohennusldéke

e aspiriini (eli asetyylisalisyylihappo tai ASA), klopidogreeli tai muu veritulppien muodostumisen
ehkdisyyn kéytettivé lddke (ks. kohta 3, Antikoagulantin vaihtaminen™)

e dekstraani-injektio — korvaamaan menetettyd verta

¢ ibuprofeeni, diklofenaakki, ketorolaakki tai muu NSAID-ryhmén tulehduskipulddke, jota kdytetddn
niveltulehduksen ja muiden tilojen yhteydessé ilmenevén kivun lievitykseen ja turvotuksen
véhentdmiseen

e prednisoloni, deksametasoni tai muut astman, nivelreuman ja muiden tautitilojen hoitoon kéytetyt
laakkeet

o lidkkeet, jotka suurentavat veren kaliumpitoisuutta, kuten kaliumsuolat, nesteenpoistoldékkeet ja
tietyt sydénlddkkeet.

Leikkaukset ja anestesia

Jos sinulle on suunniteltu selkéranka- tai lannepistoa tai olet menossa leikkaukseen, jossa kdytetdan
spinaali- tai epiduraalianestesiaa, kerro lddkarille, ettd kaytdt KLEXANE-valmistetta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta tai

apteekista neuvoa ennen timén lAdkkeen kayttod.

Ali kiyti titd Fiketti jos olet raskaana ja sinulle on asennettu mekaaninen sydimen tekolippi, koska
sinulla voi olla suurentunut veritulppien muodostumisen riski. Ladkéari keskustelee tdstd kanssasi.

Kysy laékériltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttdd, jos imetdt tai suunnittelet imettdmista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
KLEXANE-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

On suositeltavaa, ettd sinua hoitava terveydenhuollon ammattilainen kirjaa ylos kéyttimaési valmisteen
kauppanimen ja erdnumeron.
3.  Miten KLEXANE-valmistetta kiytetifin

Kéyta titi ladkettd juuri siten kuin ladkari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tamién lddikkeen antaminen



Tavallisesti KLEXANE-valmisteen antaa ldédkari tai sairaanhoitaja. Tdmé johtuu siitd, ettd ladke
annetaan pistoksena.

KLEXANE annetaan yleensa pistoksena ihon alle (subkutaanisesti).

KLEXANE voidaan antaa myds injektiona laskimoon tietyn tyyppisen syddnkohtauksen tai
joidenkin leikkausten jilkeen.

KLEXANE voidaan antaa kehosta pois vievdan letkuun (valtimolinjaan) dialyysihoitoa aloitettaessa.
KLEXANE-valmistetta ei saa pistdé lihakseen.

Miten paljon ladkettid annetaan

Ladkari paattad sinulle annettavan KLEXANE-valmisteen madran. Maara riippuu lidkkeen
kéyttdaiheesta.

Jos sinulla on munuaisvaivoja, sinulle annettavan KLEXANE-valmisteen miariaa saatetaan
pienentdd.

Jo syntyneiden veritulppien hoito
e Normaali annos on 150 IU (1,5 mg) painokiloa kohti kerran vuorokaudessa tai 100 IU (1 mg)
painokiloa kohti kaksi kertaa vuorokaudessa.
e Ladkéri paéttad, miten pitkddn sinulle annetaan KLEXANE-valmistetta.

Veritulppien muodostumisen estiminen laskimoissa leikkausten tai sairaudesta johtuvan
liikkumisrajoitteen aikana
e  Annos riippuu laskimotukoksen kehittymisen todennikoisyydestd. Sinulle annetaan joko
2 000 IU (20 mg) tai 4 000 IU (40 mg) KLEXANE-valmistetta vuorokaudessa.
e Jos olet menossa leikkaukseen, saat ensimmaisen pistoksen yleensé joko 2 tai 12 tuntia
ennen leikkausta.
e Jos joudut olemaan pitkd4dn vuodepotilaana sairauden vuoksi, KLEXANE-valmisteen annos
on tavallisesti 4 000 U (40 mg) vuorokaudessa.
o Ladkéri pdéttad, miten pitkddn sinulle annetaan KLEXANE-valmistetta.

3. Veritulppien estiminen, jos sinulla on epistabiili sepelvaltimotauti tai s ydinkohtauksen

jilkeen
o KLEXANE-valmistetta voidaan kéyttd4 kahden erityyppisen syddnkohtauksen yhteydessa.
¢ Sinulle annettavan KLEXANE-valmisteen annos riippuu ifistési ja sairastamasi
sydéininfarktin tyypista.

ST-nousuton sydininfarkti (NSTEMI):

e Tavallinen annos on 100 IU (1 mg) painokiloa kohti 12 tunnin vélein.

o [ adkiri pyytdd sinua yleensé kayttdméadn liséksi aspiriinia (asetyylisalisyylihappoa).
o [ adkari pddttdd, miten pitkdédn sinulle annetaan KLEXANE-valmistetta.

ST-noususydéninfarkti (STEMI), jos olet alle 75-vuotias:

e Aloitusannos on 3 000 IU (30 mg) KLEXANE-valmistetta pistoksena laskimoon.

e Saat samanaikaisesti myos KLEXANE-pistoksen ihon alle. Tavallinen annos on 100 IU
(1 mg) painokiloa kohti 12 tunnin vilein.

Laskari pyytdd sinua yleensé kayttimaan lisdksi aspiriinia (asetyylisalisyylihappoa).
Ladkari padttdd, miten pitkdan sinulle annetaan KLEXANE-valmistetta.

ST-noususydéininfarkti, jos olet 75-vuotias tai idkkdadmpi:
e Tavallinen annos on 75 IU (0,75 mg) painokiloa kohti 12 tunnin vélein.
e Kahden ensimméisen KLEXANE-pistoksen enimméisannos on 7 500 IU (75 mg).



o Ladkéri paéttad, miten pitkddn sinulle annetaan KLEXANE-valmistetta.

Potilaat, joille tehddén perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide (pallolaajennus):
e Ladkéri voi paattdd ylimdardisen KLEXANE-annoksen antamisesta ennen pallolaajennusta
sen mukaan, milloin sait viimeisen KLEXANE-annoksen. Ylimi4rdinen pistos annetaan
laskimoon.

4. Verihyytymien syntymisen esto dialyysikoneen letkustossa

e Tavallinen annos on 100 IU (1 mg) painokiloa kohti.

o KLEXANE annetaan kehosta pois vievdan letkuun (valtimolinjaan) dialyysihoitoa
aloitettaessa. TAma miara on yleensa riittdva 4 tunnin hoitokertaa varten. Laakari saattaa
kuitenkin antaa tarvittaessa lisiannoksena 50—100 IU (0,5-1 mg) valmistetta painokiloa
kohti.

KLEXANE-valmisteen pistiminen

Jos pystyt itse pistimdin KLEXANE-valmisteen, lidkari tai sairaanhoitaja ndyttad sinulle miten pistos
toteutetaan. Al yritd pistii itsedisi, jos et ole saanut pistosopastusta. Jos olet epivarma, keskustele
vilittomasti lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa. Kun pistos annetaan ihon alle (subkutaanisesti)
noudattamalla oikeaa pistostekniikkaa, vihennetidin pistoskohdan kipua ja mustelmien muodostumista.

Ennen KLEXANE-valmisteen pistamis ti

Kerdd kaikki tarvitsemasi vilineet: ruisku, antiseptinen pyyhe tai saippuaa ja vettd, ja neuloille ja
ruiskuille tarkoitettu astia.

Tarkista lisikkeen viimeinen kiyttopdivimadri. Ald kiytd ket mainitun viimeisen
kéayttopadivimaarin jilkeen.

Varmista, ettd ruisku ei ole vahingoittunut ja etti sen sisdltima luos on kirkasta. Jos niin ei ole,
kéyti toista ruiskua.

Varmista pistettdva ladkemaara.

Tarkista, onko edellinen pistos aiheuttanut alavatsaasi pistosalueelle punoitusta, muutosta ihon
vérissd, turvotusta, veren tihkumista tai onko se edelleen kiped. Jos néin on, keskustele ladkérin
tai sairaanhoitajan kanssa.

Ohjeet KLEXANE-valmisteen pistimiseksi
(Ohjeet ruiskuille, joissa ei ole turvalaitetta)

Valmistele pistoskohta

1.

Valitse alue alavatsan oikealta tai vasemmalta puolelta. Pistoskohdan on oltava véhintédén 5 cm:n

padssé navasta ja sen oikealla tai vasemmalla puolella.

e Ali pisti alle 5 cm:n pidhiin navastasi tai olemassa olevien arpien tai mustelmien ympirille.

e Vaihtele pistoskohtaa vuoroin alavatsan vasemmalle ja oikealle puolelle edellisestd
pistoskohdasta riippuen.

Pese kddet. Puhdista (414 hankaa) valittu pistoskohta antiseptiselld pyyhkeella tai saippualla ja
vedelld.



3. Istu tai ole puoli-istuvassa mukavassa asennossa siten, ettd olet rentoutunut. Varmista, ettd niet
valitsemasi pistoskohdan. Nojatuoli, lepotuoli tai sdnky, jossa on tyynyjd tukena, on ihanteellinen.

Valitse annos

1. Poista neulan suojus varovasti ruiskusta. Havitd neulan suojus.
e Ali paina mintii imakuplien poistamiseksi ennen pistimisti. Se voi johtaa ifikeaineen
poistumiseen.
e Kun olet poistanut neulan suojuksen, dli kosketa neulalla mihink&én, jotta neula pysyy
puhtaana (steriilind).
-
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2. Jos ruiskussa oleva lddkemadra vastaa sinulle midrattyd annosta, ei annosta tarvitse sddtda. Olet
nyt valmis ottamaan pistoksen.
3. Jos annos on sovitettava painosi mukaan, saattaa olla tarpeen séétéé ruiskussa oleva lddkeannos

vastaamaan sinulle mééréttyd annosta. Tédssé tapauksessa voit poistaa ylimiardisen lddkeaineen

pitdimalld ruiskua alaspéin (jotta ilmakupla pysyy ruiskussa) ja poistaa yliméérin sopivaan astiaan.
4. Neulan kédrkeen saattaa ilmaantua pisara. Jos ndin kiy, poista pisara ennen pistamista pitd malla

ruiskua neula alaspdin suunnattuna ja napauttamalla ruiskua. Olet nyt valmis ottamaan pistoksen.

Pistiminen
1. Pidé ruiskua siind kédessa, jolla kirjoitat (kuten kynéé). Nipistd toisella kidelld puhdistamasi
alavatsan alue varovasti etusormen ja peukalon viliin ihopoimuksi.
e Varmista, ettd pidit ihopoimua sormien vilissé koko pistoksen ajan.
2. Pidé ruiskua niin, ettd neula osoittaa suoraan alaspéin (kohtisuorassa ihopoimuun néhden). Pistd
neula koko pituudeltaan ihopoimuun.

3. Paina ménti alas peukalolla. Tima siirtdd lidkeaineen alavatsan rasvakudokseen. Tyhjennd
ruisku kokonaan.
4, Poista neula injektiokohdasta vetimalld se suoraan ulos. Suuntaa neula poispdin itsestisi ja

muista thmisistd. Nyt voit vapauttaa ihopoimun.

A
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Pistamisen jilkeen



1. Mustelmien vélttdmiseksi 414 hiero pistoskohtaa.
Laita kéytetty ruisku neuloille ja ruiskuille tarkoitettuun astiaan. Sulje astian kansi tiiviisti ja laita
astia pois lasten ulottuvilta. Kun astia on tdynné, hivitd se ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
antamien ohjeiden mukaan.

Kéyttaméton lddkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

(Ohjeet ruiskuille, joissa on automaattinen ERIS™ -turvalaite)

Valmistele pistoskohta
1. Valitse alue alavatsan oikealta tai vasemmalta puolelta. Pistoskohdan on oltava véhintdan 5 cm:n
pééstd navasta ja sen oikealla tai vasemmalla puolella.
e Ali pisti alle 5 cmin pisihéin navastasi tai olemassa olevien arpien tai mustelmien ympirille.
e Vaihtele pistoskohtaa vuoroin alavatsan vasemmalle ja oikealle puolelle edellisesté
pistoskohdasta riippuen.

2. Pese kiddet. Puhdista (4l4 hankaa) valittu pistoskohta antiseptiselld pyyhkeelld tai saippualla ja
vedelld.

3. Istu tai ole puoli-istuvassa asennossa siten, ettd olet rentoutunut. Varmista, ettd niet valitsemasi
pistoskohdan. Nojatuoli, lepotuoli tai sdnky, jossa on tyynyjd tukena, on ihanteellinen.

Valitse annos

1. Poista neulan suojus varovasti ruiskusta. Havitd neulan suojus.
e Ali paina mintii imakuplien poistamiseksi ennen pistimisti. Se voi johtaa liiikeaineen
poistumiseen.
e Kun olet poistanut neulan suojuksen, dld kosketa neulalla mihinkdén, jotta neula pysyy
puhtaana (steriilind).
-
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2. Jos ruiskussa oleva lddkeméaéra vastaa sinulle maddrdttyd annosta, ei annosta tarvitse sditdd. Olet
nyt valmis ottamaan pistoksen.
3. Jos annos on sovitettava painosi mukaan, saattaa olla tarpeen séétéé ruiskussa oleva lddkeannos

vastaamaan sinulle madrattyd annosta. Tadssd tapauksessa voit poistaa ylimiirdisen lidkeaineen

pitdimalld ruiskua alaspéin (jotta ilmakupla pysyy ruiskussa) ja poistaa yliméérén sopivaan astiaan.
4. Neulan kérkeen saattaa imaantua pisara. Jos ndin kdy, poista pisara ennen pistdmistd pitdimalla

ruiskua neula alaspdin suunnattuna ja napauttamalla ruiskua. Olet nyt valmis ottamaan pistoksen.

Pistiiminen
1. Pid4 ruiskua siind kiddessa, jolla kirjoitat (kuten kynéé). Nipisté toisella kddelld puhdistamasi
alavatsan alue varovasti etusormen ja peukalon véliin thopoimuksi.



e Varmista, ettd pidat ihopoimua sormien vélissé koko pistoksen ajan.
2. Pid4 ruiskua niin, ettd neula osoittaa suoraan alaspiin (kohtisuorassa ihopoimuun nihden). Pistd
neula koko pituudeltaan ihopoimuun.

3. Paina ménti alas peukalolla. Tama siirtdd ladkeaineen alavatsan rasvakudokseen. Tyhjennd
ruisku kokonaan.
4. Poista neula injektiokohdasta vetimalld se suoraan ulos. Suojaava holkki peittdd neulan

automaattisesti. Nyt voit vapauttaa thopoimun. Turvalaite vapauttaa suojaavan holkin vain kun
méntd on painettu kokonaan pohjaan ja ruisku on tyhja.
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Pistiimisen jilkeen
1. Mustelmien vélttdmiseksi 414 hiero pistoskohtaa.
2. Laita kéytetty ruisku neuloille ja ruiskuille tarkoitettuun astiaan. Sulje astian kansi tiiviisti ja laita

astia pois lasten ulottuvilta. Kun astia on tdynna, hiviti se ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
antamien ohjeiden mukaan.

Kéyttdmiton ladkevalmiste tai jate on havitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.

(Ohjeet ruiskuille, joissa on automaattinen PREVENTIS™ -turvalaitetta)

Valmistele pistoskohta
1. Valitse alue alavatsan oikealta tai vasemmalta puolelta. Pistoskohdan on oltava vdhintddn 5 cmmn
péédsti navasta ja sen oikealla tai vasemmalla puolella.
e Ali pistd alle 5 cmn pidhin navastasi tai olemassa olevien arpien tai mustelmien ympirille.
e Vaihtele pistoskohtaa vuoroin alavatsan vasemmalle ja oikealle puolelle edellisestd
pistoskohdasta riippuen.



2. Pese kidet. Puhdista (dl4 hankaa) valittu pistoskohta antiseptiselld pyyhkeelld tai saippualla ja
vedella.

3. Istu tai ole puoli-istuvassa asennossa siten, etté olet rentoutunut. Varmista, ettd niet valitsemasi
pistoskohdan. Nojatuoli, lepotuoli tai sdnky, jossa on tyynyjd tukena, on ihanteellinen.

Valitse annos

1. Poista neulan suojus varovasti ruiskusta. Havitd neulan suojus.
e Ali paina mintii ilmakuplien poistamiseksi ennen pistimisti. Se voi johtaa ifikeaineen
poistumiseen.
e Kun olet poistanut neulan suojuksen, 414 kosketa neulalla mihinkdén, jotta neula pysyy
puhtaana (steriilind).
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2. Jos ruiskussa oleva lidkemddrd vastaa sinulle mééréttya annosta, ei annosta tarvitse sditdd. Olet
nyt valmis ottamaan pistoksen.
3. Jos annos on sovitettava painosi mukaan, saattaa olla tarpeen sddtdd ruiskussa oleva lidkeannos

vastaamaan sinulle madrattyd annosta. Tassd tapauksessa voit poistaa ylimdardisen lidkeaineen

pitdmélla ruiskua alaspdin (jotta ilmakupla pysyy ruiskussa) ja poistaa ylimdaran sopivaan astiaan.
4. Neulan kédrkeen saattaa ilmaantua pisara. Jos nédin kiy, poista pisara ennen pistamista pitdmélla

ruiskua neula alaspdin suunnattuna ja napauttamalla ruiskua. Olet nyt valmis ottamaan pistoksen.

Pistiminen
1. Pida ruiskua siind kédessé, jolla kirjoitat (kuten kynid). Nipistd toisella kidelld puhdistamasi
alavatsan alue varovasti etusormen ja peukalon véliin thopoimuksi.
e Varmista, ettd pidit ithopoimua sormien vilissi koko pistoksen ajan.
2. Pida ruiskua niin, ettd neula osoittaa suoraan alaspéin (kohtisuorassa ihopoimuun nihden). Pistd
neula koko pituudeltaan thopoimuun.

V4 i)

3. Paina ménti alas peukalolla. Tima siirtd4d ldkeaineen alavatsan rasvakudokseen. Tyhjennd
ruisku kokonaan.

4. Poista neula injektiokohdasta vetdmalld se suoraan ulos ja pidd samalla sormet mannéssa.

Suuntaa neula poispiin itsestdsi ja muista thmisistd ja aktivoi turvalaite painamalla mantiaa
voimakkaasti. Suojaava holkki peittdd neulan automaattisesti ja kuuluu “naksahdus”, joka
vahvistaa, ettd suojaava holkki on aktivoitunut. Nyt voit vapauttaa thopoimun.



Pistamisen jilkeen

1.
2.

Mustelmien vélttdmiseksi dl4 hiero pistoskohtaa.

Laita kéytetty ruisku neuloille ja ruiskuille tarkoitettuun astiaan. Sulje astian kansi tiiviisti ja laita
astia pois lasten ulottuvilta. Kun astia on tdynné, hivitd se ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
antamien ohjeiden mukaan.

Kayttdimdton ladkevalmiste tai jite on hévitettédvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Antikoagulanttilidikkeen vaihtaminen

KLEXANE-hoidon vaihtamine n K-vitamiinin antagonisteiksi kutsuttuihin
verenohennusliikkeisiin (kuten varfariiniin)

Ladkari kirjoittaa sinulle lihetteen INR-testiksi kutsuttuun verikokeeseen ja kertoo sen tulosten
perusteella, milloin KLEXANE-valmisteen kdytto lopetetaan.

K-vitamiinin antagonisteiksi kutsutuista verenohennuslaikkeisti (kuten varfariinis ta)
vaihtaminen KLEXANE-hoitoon

Lopeta K-vitamiinin antagonistin kayttd. Laédkari kirjoittaa sinulle lihetteen INR-testiksi
kutsuttuun verikokeeseen ja kertoo sen tulosten perusteella, milloin KLEXANE-valmisteen
kaytto aloitetaan.

KLEXANE-hoidon vaihtaminen suoriksi oraalisiksi antikoagulanteiksi kuts uttuihin
verenohennuslidikkeisiin

Lopeta KLEXANE-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 KLEXANE-valmisteeseen
Lopeta suoran oraalisen antikoagulantin kdyttd. Ald aloita KLEXANE-hoitoa ennen kuin suoran
oraalisen antikoagulantin viimeisestd annoksesta on kulunut 12 tuntia.

Jos kiytit enemmin KLEXANE-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos epiilet ottaneesi liian suuren tai liilan pienen annoksen KLEXANE-valmistetta, ota vilittomasti
yhteyttd ladkariin, apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan, vaikka sinulle ei ilmaantuisi mitdén
merkkejd ongelmista. Jos lapsi vahingossa pistda tai nielee KLEXANE-valmistetta, vie hdnet
vilittdmasti sairaalan paivystyspoliklinikalle.

Jos unohdat kiyttii KLEXANE-valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Ald pistd kaksinkertaista annosta samana pdivind
korvataksesi unohtamasi annoksen. Péivikirjan pitiminen auttaa varmistamaan, ettet unohda ottaa
annosta.
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Jos lopetat KLEXANE-valmisteen kiyton
On tirkedd jatkaa KLEXANE-pistosten ottamista kunnes ladkari paattdd lopettaa hoidon. Jos lopetat
valmisteen kdytdn ennenaikaisesti, saatat saada veritulpan, mikd voi olla hyvin vaarallista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytosté, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Lopeta KLEXANE-valmisteen kaytto ja kerro valittomasti ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos
huomaat merkkeji vaikeasta allergisesta reaktiosta (kuten ihottumaa, hengitys- tai nielemisvaikeuksia
sekd kasvojen, huulten, kielen, suuontelon, nielun tai silmien turvotusta).

Lopeta enoksapariinin kdytto ja hakeudu vélittomésti ladkarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista

oireista:

o Punoittava, hilseilevi, laaja-alainen ihottuma, jonka yhteydesséa esiintyy kyhmyjé ihon alla,
rakkuloita ja kuumetta. Oireet ilmenevét yleenséd hoidon aloitusvaiheessa (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi).

Kuten muutkin vastaavat verisuonitukosten estoon kaytetyt ladkkeet, myés KLEXANE voi aiheuttaa
verenvuotoa, joka saattaa olla hengenvaarallinen. Joissakin tapauksissa verenvuotoa saattaa olla vaikea
havaita.

Kerro vilittomas ti ladkérille, jos:

o sinulla on mikd tahansa verenvuoto, joka ei lakkaa itsestddn

o sinulla on merkkejd hLiallisesta verenvuodosta, kuten poikkeuksellista heikkoutta, vasymysté,
kalpeutta, huimausta, padnséarkya tai selittiméatonta turvotusta.

Ladkari voi paattdd tiheAmmaistd seurannasta tai muuttaa ladkitystési.

Ota heti yhteytti ladkiriin:
e jos sinulle ilmaantuu merkkejd verisuonitukoksesta, kuten:
o kouristavaa kipua, punoitusta, lampdilyd tai turvotusta toisessa jalassa — nima ovat syvian
laskimotukoksen oireita
o hengdstymisti, rintakipua, pyOrtymisti tai veriyskoksid — ndmé ovat keuhkoembolian oireita
e jos sinulla ilmenee kivuliasta ithottumaa, johon liittyy ihonalaisia tummanpunaisia pilkkuja, jotka eivit
katoa, kun niitd painaa.
Ladkari voi méérata sinulle verikokeen verihiutaleiden mééran tarkistamiseksi.

Muita haittavaikutuksia

Hyvin yleiset (voivat ilmetd yli 1 henkilolld kymmenestd):
e verenvuoto
e maksaentsyymien méiirin lisidntyminen.

Yleiset (voivat ilmetd enintddn 1 henkilolld kymmenestd):

e saat mustelmia tavallista herkemmin — tdmé voi johtua verihiutaleiden méérin pienenemisesta
veressasi
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¢ vaaleanpunaiset laikut iholla — néitd imaantuu todennikoisemmin alueella, johon olet saanut
KLEXANE-pistoksia

o ihottumat (nokkosrokko, urtikaria)

e kutiava punoittava iho

e pistoskohdan mustelma tai kipu

¢ punasolujen médrdn viheneminen

¢ verihiutaleiden suuri mééra

e padnsirky.

Melko harvinaiset (voivat ilmetd enintddn 1 henkilolld sadasta):

e ikillinen kova péaédnsirky — tdméa voi olla merkki aivoverenvuodosta

e vatsan alueen aristus ja turvotus — sinulla voi olla vatsan alueen verenvuoto

¢ laaja-alaisia, punaisia, epdsddnnollisen muotoisia thomuutoksia, joihin saattaa riittya
rakkulamuodostusta

e ihodrsytys (paikallinen)

e ihon tai silmien keltaisuutta tai virtsa muuttuu vériltdén tummemmaksi — tdmé voi littyd
maksavaivoihin.

Harvinaiset (voivat ilmetd enintdan 1 henkilolld tuhannesta):

e vakavat allergiset reaktiot — merkkejé voivat olla ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet sekd
huulten, kasvojen, nielun tai kielen turvotus

e veren kaliumpitoisuuden suureneminen — tdmé on todennékoisempdd henkililld, joilla on
munuaisvaivoja tai diabetes. Ladkari pystyy tarkistamaan tdimédn verikokeella.

e veren eosinofiilien méadrin lisddntyminen — lddkari pystyy tarkistamaan tdmén verikokeella

e hiustenldhto

e osteoporoosi (tila, jossa luunmurtumariski suurenee) pitkdaikaisen kiyton jilkeen

e pistely, puutuminen ja lihasheikkous (erityisesti vartalon alaosassa) selkdrankapiston tai
spinaalianestesian jilkeen

e rakon tai suolen hallinnan menetys (niin ettet pysty séditelemiéin WC-kdyntejd)

e pistoskohdan kova kyhmy tai paukama.

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. KLEXANE-valmisteen siilyttimine n
Sailyta alle 25 °C. Eisaa jadtya.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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Ali kiyti titd liketti etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kilytd titd ldkettd, jos huomaat, ettd ruisku on vahingoittunut, liuoksessa on hiukkasia tai etti
liuoksen véri on epdnormaali (ks. kohta Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot).

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttd méttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitid KLEXANE sisiltii

Vaikuttava aine on enoksapariininatrium
Yksi ml sisdltdd 100 mg enoksapariininatriumia, mikd vastaa 10 000 IU anti-Xa aktiivisuutta.
Yksi esitdytetty ruisku (0,2 ml) sisdltdd 2 000 IU (20 mg) enoksapariininatriumia.
Yksi esitidytetty ruisku (0,4 ml) sisdltdd 4 000 IU (40 mg) enoksapariininatriumia.
Yksi esitidytetty ruisku (0,6 ml) sisidltdd 6 000 IU (60 mg) enoksaparininatriumia.
Yksi esitdytetty ruisku (0,8 ml) sisdltdd 8 000 IU (80 mg) enoksapariininatriumia.
Yksi esitdytetty ruisku (1,0 ml) sisdltdaa 10 000 IU (100 mg) enoksapariininatriumia.
o Muut aineet ovat injektionesteisiin kaytettiva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

KLEXANE on kirkas, viriton tai kellertdva injektioneste, liuos lasisessa esitdytetyssé ruiskussa
(automaattisella turvalaitteella tai ilman automaattista turvalaitetta).

Esitdytetyt ruiskut 2, 5, 6, 10, 12, 20, 24, 30, 50, 100 kplin pakkauksina ja 3 x 10,9 x 10, 100 x 10 ja
200 x 10 kpln monipakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Oy
Revontulenkuja 1
02100 Espoo

Valmis taja

Sanofi Winthrop Industrie
Boulevard Industriel
76580 Le Trait

Ranska

tai

Sanofi Winthrop Industrie

180 rue Jean-Jaures

94700 Maisons-Alfort

Ranska

tai

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd
Csanyikvolgy site

13



Miskolc, Csanyikvolgy
H-3510
Unkari

tai

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DCS5, Campona utcal.

Budapest, 1225

Unkari

tai

Sanofi-Aventis GmbH

Turm A, 29. OG, Wienerbergstrafie 11
1100 Vienna

Itavalta

tai

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst-Briiningstra3e 50
65926 Frankfurt am Main

Saksa

Talla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jidsenvaltioissa

seuraavilla kauppanimilli:

Itaviltd, Ranska, Portugali: Lovenox.

Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, Tsekki, Viro, Saksa, Kreikka, Unkari, Irlanti, Italia, Latvia,
Luxemburg, Malta, Puola, Romania, Slovakia, Slovenia, Espanja, [so-Britannia: Clexane.

Italia: Clexane T.
Suomi, Islanti, Norja, Ruotsi: Klexane.

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.8.2022.

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean

(www.fimea.fi) verkkosivulla.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

KLEXANE 2 000 IU (20 mg)/0,2 ml injektionsviitska, 16sning i forfylld s pruta
KLEXANE 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injektions vitska, 16sning i forfylld s pruta
KLEXANE 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml injektionsvitska, losning i forfylld spruta
KLEXANE 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml injektionsvitska, losning i forfylld spruta
KLEXANE 10 000 IU (100 mg)/1 ml injektionsvitska, 16sning i forfylld s pruta

enoxaparinnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur KLEXANE ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad KLEXANE ér och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta mnan du anvinder KLEXANE
3.  Hur du anvinder KLEXANE

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad KLEXANE ar och vad det anvands for

KLEXANE innehéller den aktiva substansen som heter enoxaparinnatrium. Den tillhér en grupp av
laikemedel som kallas ”lagmolekylidra hepariner” (low molecular weight heparin, LMWH).

Hur KLEXANE fungerar
KLEXANE fungerar pé tva sitt:
1) Det hindrar befintliga blodproppar fran att bli stérre. Detta gor det littare for kroppen att bryta
ner dem och hindra dem fran att orsaka skada.
2) Det forhindrar att nya blodproppar bildas i blodet.

Vad KLEXANE anviinds for
KLEXANE kan anvéndas for att:
e Behandla blodproppar som finns i ditt blod
e Forhindra att blodproppar bildas i blodet i foljande situationer:
o fore och efter en operation
o nir du har en kortvarig sjukdom och kommer ha begriansad rorlighet under en period
o om du fatt blodproppar pa grund av cancer, for att férhindra fler blodproppar
e Forhindra att blodproppar bildas nér du har instabil angina (med otillrdcklig blodtillforsel till hjértat)
eller efter en hjértinfarkt
e Forhindra blodproppsbildning i slangar i en dialysmaskin (anvidnds for personer med svéra
njurproblem).
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2. Vad du behover veta innan du anvinder KLEXANE

Anvind inte KLEXANE om:
e du ér allergisk mot:
o enoxaparinnatrium eller nigot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
o heparin eller andra lagmolekylira hepariner sdsom nadroparin, tinzaparin eller dalteparin.
Exempel pa tecken pa allergisk reaktion: utslag, andnings- eller svéljsvarigheter, uppsvullnad av
ansikte, lappar, tunga, munhala, hals eller 6gon.
e du har reagerat pa heparin med kraftig minskning av antalet blodplittar de senaste 100 dagarna
e du har antikroppar mot enoxaparinnatrium i blodet
e du bloder ymnigt eller har 6kad blodningsbenégenhet, sdsom:
o magsar eller nyligen genomgangen hjédrn-eller 6gonoperation eller om du nyligen har haft
hjérnblodning
e duanvinder KLEXANE for att behandla blodproppar och du ska genomgé inom 24 timmar:
o spinal- eller lumbalpunktion
o en operation dir epidural- eller spinalbedévning anvands.
Anvind inte KLEXANE om nagot av de ovan nimnda géller dig. Tala med lékare eller
apotekspersonal innan du anvinder KLEXANE om du dr oséker.

Varningar och forsiktighe t

KLEXANE ska inte anvindas sdsom likvirdigt med andra lagmolekyldra hepariner, sdsom nadroparin,
tinzaparin eller dalteparin. Det beror pé att de inte dr exakt lika och inte har samma verkan och
anviandaranvisningar.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder KLEXANE om:

e dunagon ging har reagerat pd heparin med kraftig minskning av antalet blodpléttar

e du har en hjirtklaffprotes

e du har endokardit (infektion i hjdrtats klaffar)

e dunagon ging har haft magsar

e du nyligen haft en stroke

e du har hogt blodtryck

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

e dunyligen har genomgétt en operation i 6gonen eller hjarnan

e dudr éldre (6ver 65 &r) och sdrskilt om du dr 6ver 75 ar

e du har problem med njurarna

e du har problem med levern

e du dr underviktig eller 6verviktig

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

e duanvinder likemedel som paverkar blodning (se avsnitt 2 ”Andra likemedel och KLEXANE”)
e du har problem med ryggraden eller om du genomgatt en ryggradsoperation.

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder KLEXANE om négot av de ovan nimnda
giller dig.

For patienter som far doser hogre dn 210 mg/dag, nnehéller detta likemedel mer &n 24 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos. Detta motsvarar 1,2% av hogsta rekommenderat

dagligt intag av natrium for vuxna.

Tester och kontroller
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Du kan komma att fa ta blodprov innan du borjar anvénda det hir likemedlet och da och dd medan du
anviander det. Det dr for att kontrollera mangden blodplittar och kalium i blodet.

Barn och ungdomar
Effekt och sdkerhet har inte undersokts hos barn och ungdomar.

Andra likemedel och KLEXANE

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar eller kan tinkas ta andra likemedel.

e warfarin — anvinds som blodfértunnande

e aspirin (ocksa kidnt som acetylsalicylsyra eller ASA), klopidogrel eller andra likemedel som
anvinds for att forhindra blodkoagulation (se avsnitt 3 ”Byte av antikoagulantia™)

e dextraninjektion — anvénds som bloderséttning

e ibuprofen, diklofenak, ketorolak eller andra likemedel av typen icke-steroida antiinflammatoriska
medel (NSAID) som anvinds for att behandla smérta och svullnad vid ledinflammation (artrit) och
andra tillstand

e prednisolon, dexametason eller andra likemedel som anvénds for att behandla astma, reumatoid
artrit och andra tillstand

e likemedel som okar kaliumnivan i blodet, sdsom kaliumsalter, vatskedrivande medel och vissa
hjartmediciner.

Operationer och bedovningsmedel
Om du ska genomga spinal- eller lumbalpunktion eller en operation dér epidural- eller spinalbedévning
anvénds ska du tala om for likaren att du anvinder KLEXANE.

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

Om du ér gravid och har en hjirtklaffprotes kan du ha dkad risk att bilda blodproppar. Din lékare bor
diskutera detta med dig.

Om du ammar eller planerar att gora det bor du radfraga din ldkare forst.

Korformaga och anvéndning av maskiner
KLEXANE har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

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

3. Hur du anvander KLEXANE

Anvidnd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Att anvinda detta liikemedel

e Det ar vanligtvis lakaren eller sjukskoterskan som ger dig KLEXANE eftersom det ges som en
njektion.

o KLEXANE ges vanligtvis som en injektion under huden (subkutant).

o KLEXANE kan ges som injektion i en ven (intravendst) efter vissa typer av hjartinfarkter eller
operationer.
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KLEXANE kan ges till slangen som limnar kroppen (artérslangen) vid borjan av en
dialysbehandling.
Injicera inte KLEXANE i en muskel.

Hur mycket du kommer att fa

Likaren avgdr hur stor mangd KLEXANE du far. Hur stor méngd likemedel du far beror pa
orsaken till att det anvands.
Om du har problem med njurarna kan du fi en mindre méngd av KLEXANE.

Behandling av blodproppar
e Normaldos édr 150 IU (1,5 mg) per kilogram kroppsvikt per dag, eller 100 IU (1 mg) per
kilogram kroppsvikt tva gdnger dagligen.
e Lidkaren avgor hur linge du ska anvinda KLEXANE.

Forhindra blodproppsbildning i blodet vid operationer eller vid begriinsad rorlighet pa
grund av sjukdom
e Dosen beror pa hur benidgen du ér att bilda blodproppar. Du kommer att ges 2 000 U
(20 mg) eller 4 000 IU (40 mg) KLEXANE per dag.
e Om du ska opereras kommer din forsta injektion normalt att ges 2 timmar eller 12 timmar
fore operationen.
e Om du har begriansad rorlighet pa grund av sjukdom ges du normal 4 000 IU (40 mg)
KLEXANE per dag.
e Likaren avgor hur linge du ska anvinda KLEXANE.

Forhindra blodproppsbildning i blodet om du har instabil angina eller efter en
hjartinfarkt

e KLEXANE kan anvéndas for tva typer av hjartinfarkter.

e Maingden KLEXANE du fér beror pa din &lder och typen av hjértinfarkt du haft.

Hjartinfarkt av typen NSTEMI (akut hjértinfarkt utan ST-hojning):
e Normaldosen dr 100 IU (1 mg) per kilogram kroppsvikt var 12:e timme.
e Liékaren ber dig vanligtvis att ta acetylsalicylsyra ocksa.
e Likaren avgor hur linge du ska anvinda KLEXANE.

Hjartinfarkt av typen STEMI (akut hjértinfarkt med ST-hojning), om du &r under 75 ar:
e En startdos pa 3 000 IU (30 mg) Klexane ges som injektion i en ven.
e Samtidigt ges du ockséa KLEXANE som en injektion under huden (subkutan injektion).
Normaldosen ér 100 IU (1 mg) per kilogram kroppsvikt var 12:e timme.
e Likaren ber dig vanligtvis att ta acetylsalicylsyra ocksa.
e Lékaren avgor hur linge du ska anvinda KLEXANE.

Hjartinfarkt av typen STEMI om du &r 75 ar eller dldre:
e Normaldosen ar 75 IU (0,75 mg) per kilogram kroppsvikt, var 12:e timme.
e Maximal mdngd av KLEXANE som ges med de forsta tva injektionerna &r 7 500 IU
(75 mg).
e Lidkaren avgor hur linge du ska anvinda KLEXANE.

For patienter som genomgér en kranskérlsoperation via perifera kérl (perkutan
koronarintervention):
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e Beroende pa ndr du senast fick KLEXANE kan din likare besluta att ge ytterligare en
KLEXANE-dos innan operationen. Det gors via injektion i en ven.

4. Forhindra blodproppar frin att bildas i slangar pa din dialys maskin
e Normaldosen dr 100 IU (1 mg) per kilogram kroppsvikt.
o KLEXANE tillsdtts i slangen som limnar kroppen (artérslangen) vid borjan av en
dialysomgang. Méangden ricker oftast for en 4-timmarsdialys. Men likaren kan ge dig en
ytterligare dos pa 50 IU till 100 IU (0,5 till 1 mg) per kilogram kroppsvikt, vid behov.

Ge dig sjilv en injektion KLEXANE

Om du kan ge dig sjilv en injektion av KLEXANE, kommer ldkare eller sjukskoterska visa dig hur du
ska gora detta. Forsok inte att injicera dig sjidlv om du inte har trénats hur du ska géra. Om du inte &r
sdker pa hur du ska gora, kontakta omedelbart likare eller sjukskoterska. Genom att ta injektionen pé
ritt sitt under huden (subkutant) minskar sméarta och forekomst av bldmérken pa injektionsstéllet.

Innan du injicerar dig sjilv med KLEXANE

e Samla ihop de saker du behdver: ndl, kompresser (med alkohol) eller tval och vatten och
nélbehallare

e Kolla utgangsdatumet for likemedlet. Anvind inte likemedlet om utgédngsdatumet har passerat

e Kontrollera att sprutan inte 4r skadad och att l6sningen dr en klar I6sning. Om inte, anvénd en
annan spruta

e Kontrollera méngden av likemedlet som ska injiceras

e Kontrollera din mage for att se om den forra injektionen orsakade nadgon rodnad, forédndrad

hudfirg, svullnad, vétskande sar eller om det fortfarande gor ont. Kontakta i sadant fall likare eller
sjukskoterska.

Instruktion hur du injicerar dig sjilv med KLEXANE
(Instruktion for sprutor utan séikerhetssystem)

Forbered injektionsstillet
1. Vil ett omrade pa hoger eller vénster sida av magen. Detta bor vara minst 5 cm fran naveln och
ut mot sidorna.
o Injicera inte dig sjilv inom 5 cm fran naveln eller runt befintliga &rr eller blaméarken.
e Byt injektionsstille mellan vanster och hoger sida av magen, beroende pa omradet for
senaste injektionen.

2. Tvitta hinderna. Rengér omradet (gnid inte) dir du vill injicera med en kompress eller tval och
vatten.

3. Sitt eller ligg i en bekvim stillning s& du 4r avslappnad. Se till att du ser injektionsstéllet. En fatolj,
vilstol eller sing med kuddar &r bést.

Viilj dos
1. Ta forsiktigt av ndlskyddet fran sprutan. Sling nalskyddet.
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e Tryck inte pa kolven innan injektion for att fa bort luftbubblor. Detta kan leda till fortust av
lakemedel.

e Nar du har tagit bort nalskyddet, se till att nilen inte rér nagonting, detta for att se till att
nélen forblir ren (steril).

-
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2. Nir mingden likemedel i sprutan motsvarar din forskrivna dos, dr det ingen idé att justera dosen.
Du ér nu redo att injicera.

3. Nar dosen beror pa din kroppsvikt, kan du behdva justera dosen i sprutan for att motsvara den
forsrkivna dosen. I sédant fall, kan du bli av med extra likemedel genom att halla sprutan nedat
(for att behéla luftbubblan i sprutan) och trycka ut extra méngd i behéllaren.

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

Injicera
1. HaAll sprutan i den hand du skriver med (som en penna). Med din andra hand, klim forsiktigt ihop
det rengjorda omrédet 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.

Hyd?

-

3. Pressa ner kolven med tummen, detta medfor att likemedlet kommer till magfettet i magen.
Genomf0r injektionen genom att anvinda allt likemedel 1 sprutan.
4. Avligsna ndlen fran injektionsstéllet genom att dra den rakt ut. H&ll nalen bort fran dig och andra.

Du kan nu sldppa hudvecket.

Nir du ar klar

1. For att undvika bldmérken gnid inte p& huden.

2. Kasta den anvédnda sprutan i en ndlbehallare. Sting locket till behéllaren ordentligt och placera
behéllaren utom rackhall for barn. Nar behéllaren ér full, kassera den enligt instruktioner fran
lakare eller apotekspersonal.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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(Instruktion for sprutor med automatiskt sikerhetssystem ERIS™)

Forbered injektionsstillet
1. Vil ett omrade pa hoger eller véanster sida av magen. Detta bor vara minst 5 cm fran naveln och
ut mot sidorna.
¢ Injicera inte dig sjélv inom 5 cm fran naveln eller runt befintliga 4rr eller blaméarken.
o Byt injektionsstille mellan vénster och hoger sida av magen, beroende pa omradet for
senaste mjektionen.

2. Tvitta handerna. Rengdr omradet (gnid inte) dér 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 fatol,
vilstol eller sing med kuddar ar bast.

Viilj dos
1. Ta forsiktigt av ndlskyddet fran sprutan. Sling ndlskyddet.
e Tryck inte pa kolven innan injektion for att fa bort luftbubblor. Detta kan leda till forlust av
lakemedel.
e Nir du har tagit bort ndlskyddet, se till att nilen inte roér ndgonting, detta for att se till att
nalen forblir ren (steril).
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2. Nar mingden likemedel i sprutan motsvarar din forskrivna dos, dr det ingen idé att justera dosen.
Du ér nu redo att injicera.

3. Nar dosen beror pa din kroppsvikt, kan du behéva justera dosen i sprutan for att motsvara den
forsrkivna dosen. I sadant fall, kan du bli av med extra likemedel genom att halla sprutan nedat
(for att behéla luftbubblan i sprutan) och trycka ut extra méngd i behéllaren.

4. En droppe kan synas ldngst ut pd ndlen. Om detta intriffar, ta bort droppen innan injektion genom
att kndppa pa sprutan med sprutan pekandes nedét. Du ar nu redo att injicera.

Injicera
1. Hall sprutan i den hand du skriver med (som en penna). Med din andra hand, klim forsiktigt hop
det rengjorda omrédet pa magen mellan pekfingret och tummen for att bilda ett hudveck.
o Hall kvar hudvecket under hela injektionen.
2. Haéll sprutan sa att ndlen pekar rakt ner (vertikalt i 90° vinkel). Stick ner hela nilen 1 hudvecket.
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3. Pressa ner kolven med tummen, detta medfor att likemedlet kommer till magfettet i magen.
Genomf0r injektionen genom att anvédnda allt likemedel i sprutan.

4. Avligsna nalen fran injektionsstéllet genom att dra den rakt ut. Ett skyddsholie kommer automatiskt
att ticka ndlen. Du kan nu slippa hudvecket. Sikerhetssystemet utloser endast skyddsholjet om
sprutan har tomts, genom att kolvstangen har tryckts ned hela vigen.

Nir du ér klar

1. For att undvika blaméirken gnid inte pa huden.

2. Kasta den anvénda sprutan i en nilbehallare. Sting locket till behallaren ordentligt och placera
behéllaren utom rackhall for barn. Nar behéllaren ér full, kassera den enligt instruktioner fran
lakare eller apotektspersonal.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
(Instruktion for sprutor med automatiskt sikerhetssystem PREVENTIS™)

Forbered injektionsstillet

1. Vil ett omrade pa hoger eller vinster sida av magen. Detta bor vara minst 5 cm fran naveln och
ut mot sidorna.
e Injicera inte dig sjilv inom 5 cm fran naveln eller runt befintliga érr eller blamérken.
e Byt injektionsstille mellan vénster och hoger sida av magen, beroende pa omradet for
senaste injektionen.

2. Tvitta hinderna. Rengor omradet (gnid inte) dér du vill injicera med en kompress eller tval och
vatten.

3. Sitt eller ligg i en bekvim stillning s& du 4r avslappnad. Se till att du ser injektionsstéllet. En fatol;,
vilstol eller sing med kuddar &r bést.
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Viilj dos
1. Ta forsiktigt av ndlskyddet fran sprutan. Sling nélskyddet.
e Tryck inte pa kolven innan injektion for att fa bort luftbubblor. Detta kan leda till forlust av
lakemedel.
e Nir du har tagit bort ndlskyddet, se till att nalen inte rér nagonting, detta for att se till att
nalen forblir ren (steril).
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2. Nar mingden likemedel i sprutan motsvarar din forskrivna dos, ar det ingen idé att justera dosen.
Du ér nu redo att injicera.

3. Nar dosen beror pa din kroppsvikt, kan du behova justera dosen i sprutan for att motsvara den
forsrkivna dosen. I sadant fall, kan du bli av med extra likemedel genom att hédlla sprutan nedat
(for att behéla luftbubblan i sprutan) och trycka ut extra méngd i behéllaren.

4. En droppe kan synas lingst ut pd nilen. Om detta intrdffar, ta bort droppen innan injektion genom
att knéppa pa sprutan med sprutan pekandes nedat. Du dr nu redo att injicera.

Injicera
1. Hall sprutan i den hand du skriver med (som en penna). Med din andra hand, klim forsiktigt hop
det rengjorda omradet pa magen mellan pekfingret och tummen for att bilda ett hudveck.
e Hall kvar hudvecket under hela injektionen.
2. Haéll sprutan s att ndlen pekar rakt ner (vertikalt i 90° vinkel). Stick ner hela ndlen i hudvecket.

a0

3. Pressa ner kolven med tummen, detta medfor att likemedlet kommer till magfettet i magen.
Genomfor injektionen genom att anvianda allt likemedel i sprutan.

4. Avligsna nalen fran injektionsstéllet genom att dra den rakt ut medans du behaller fingrarna pa
kolven. Hall ndlen bort fran dig och andra och tryck ordentligt pa kolven for att aktivera
sikerhetssystemet. Skyddsholjet kommer automatiskt att ticka nalen. Du kommer hora ett tydligt
“klick” som bekréftar akitiveringen av skyddshdljet. Du kan nu sldppa hudvecket.

Nir du ar klar
1. For att undvika blamédrken gnid inte pa huden.
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2. Kasta den anvénda sprutan i en nilbehallare. Sting locket till behallaren ordentligt och placera
behéllaren utom rackhall for barn. Nar behéllaren ér full, kassera den enligt instruktioner fran
lakare eller apotekspersonal.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Byte av blodfortunnande medel (antikoagulantia)

e Byte frin KLEXANE till blodfértunnande medel av typen vitamin K-antagonister (sdsom
warfarin)
Likaren begér att du tar ett blodprov som kallas INR och talar utifran det om for dig nér du ska
sluta med KLEXANE.

e Byte frin blodfértunnande medel av typen vitamin K-antagonister (séisom warfarin) till
KLEXANE
Sluta ta vitamin K-antagonisten. Lakaren begir att du tar ett blodprov som kallas INR och talar
utifran det om nér du ska borja med KLEXANE.

e Byte frin KLEXANE till behandling med direktverkande blodféortunnande medel som tas
via munnen
Shluta ta KLEXANE - Bérja med det direktverkande blodfértunnande medlet 0—2 timmar fére den
tid di du skulle ha tagit nista injektion, och fortsétt ddrefter med normaldosering.

e Byte frin behandling med direktverkande blodfértunnande medel som tas via munnen till
KLEXANE
Sluta ta det direktaverkande blodfortunnande medlet. Pébdrja inte behandling med KLEXANE
forrdn 12 timmar efter den sista dosen med det direktverkande blodfértunnande medlet.

Om du anvént for stor méingd av KLEXANE

Om du tror att du har anvant for stor eller for liten mdngd av KLEXANE ska du informera ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska omedelbart, 4ven om du inte har nagra symtom. Om ett barn
jicerar eller svéljer KLEXANE av misstag uppsok omedelbart akutmottagning.

Om du har glomt att anvinda KLEXANE

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

Om du slutar att anvinda KLEXANE

Det ar viktigt att du fortsédtter anvainda KLEXANE tills likaren beslutar att behandlingen ska avslutas.
Om du avbryter behandlingen kan du fa en blodpropp vilket kan vara mycket farligt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar
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Sluta anvéinda KLEXANE och tala med likare eller sjukskdterska omedelbart om du far
symtom pa en allvarlig allergisk reaktion (sasom utslag, andnings- eller svéljsvarigheter och svullnad av
ansikte, ldppar, tunga, munhéla, hals eller 6gon).

Sluta anvdnda enoxaparin och sk omedelbart medicinsk vard om du upptdcker nagot av foljande

Symtom:

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

Liksom andra liknande blodfortunnande likemedel kan KLEXANE orsaka blodning som kan vara
livshotande. I vissa fall 4r blodningen inte uppenbar.

Kontakta likare omedelbart om:

e du har en blédning som inte upphor av sig sjalv

e du har symtom pa blodférlust sdsom uttalad svaghet, trotthet, blekhet, yrsel, huvudvérk eller
oforklarlig svullnad.

Likare kan besluta att halla dig under sirskild observation eller byta ut ditt likemedel.

Du ska meddela din liikare direkt:
e om du har ndgra tecken pa blodpropp i en blodadra sdsom:
o krampsmiérta, rodnad, virme eller svullnad i ett av dina ben — dessa dr symtom pé djup

ventrombos
o andféddhet, brostsmarta, svimning eller upphostning av blod — dessa &r symtom pa blodpropp i
lungan.
e om du har en smértsam rodnad med mérkroda flackar under huden som inte férsvinner niar du
trycker pad dem.

Din likare kan begira att du tar ett blodprov for att kontrollera méngden blodplittar.
Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler 4n 1 av 10 personer):
e blodning
e Okning av leverenzymer.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
e du far blamérken littare 4n vanligt — detta kan bero pa problem med lag niva av blodplittar
e rosa flickar pa huden — dessa upptrader oftare pa stillen dir KLEXANE har injicerats
e hudutslag (nédsselutslag, urtikaria)
e kliande rod hud
e bldmirke eller smérta vid injektionsstéllet
¢ minskning av roda blodkroppar
e hdga nivaer av blodplittar
e huvudvirk.

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

plotslig svar huvudvérk — detta kan vara ett tecken pa blodning i hjirnan

e en dmmande kénsla eller svullnad i buken — du kan ha en blodning i magen
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.
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Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
e svar allergisk reaktion — symtom kan omfatta: hudutslag, svilj- eller andningssvarigheter, svullnad
i lappar, ansikte, svalg eller tunga
e Okad kaliumniva i blodet — detta &r troligare hos personer med njurproblem eller diabetes. Din
lakare 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 kénsla, domningar och muskelsvaghet (sarskilt i underkroppen) nér du fatt
spinalpunktion eller spinalbeddvning
e forlorad kontroll 6ver blas- eller tarmfunktion (sa att du inte kan kontrollera nér du gar pa
toaletten)
forhardnad eller klump vid injektionsstillet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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
likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Klexane ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten (EXP). Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Anvind inte detta Iikemedel om du uppticker en spricka i sprutan, partiklar i l6sningen eller onormal
farg pa 16sningen (se ”Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar™).

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr enoxaparinnatrium.

- Varje ml innehéller 100 mg enoxaparinnatrium, motsvarande 10 000 IU anti-Xa aktivitet.
Varje forfylld spruta (0,2 ml) innehéller 2 000 IU (20 mg) enoxaparinnatrium.
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Varje forfylld spruta (0,4 ml) innehéller 4 000 IU (40 mg) enoxaparinnatrium.

Varje forfylld spruta (0,6 ml) innehaller 6 000 IU (60 mg) enoxaparinnatrium.

Varje forfylld spruta (0,8 ml) innehaller 8 000 IU (80 mg) enoxaparinnatrium.

Varje forfylld spruta (1,0 ml) innehéller 10 000 IU (100 mg) enoxaparinnatrium.
- Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

KLEXANE ér en klar, farglos till svagt gul injektionsvitska, 1osning i en forfylld spruta av glas (med
eller utan automatiskt sékerhetssystem).

Forpackningar av 2, 5, 6, 10, 12, 20, 24, 30, 50, 100 forfyllda sprutor och flerdosforpackningar 3 x 10,
9 x 10, 100 x 10 och 200 x 10 forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Sanofi Oy

Norrskensgrdanden 1

02100 Espoo

Tillverkare

Sanofi Winthrop Industrie
Boulevard Industriel
76580 Le Trait

Frankrike

eller

Sanofi Winthrop Industrie
180 rue Jean-Jaures
94700 Maisons-A Ifort
Frankrike

eller

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd
Csanyikvolgy site

Miskolc, Csanyikvolgy

H-3510

Ungern

eller

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd

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

Budapest, 1225

Ungern

eller
Sanofi-Aventis GmbH

Turm A, 29. OG, Wienerbergstrafie 11
1100 Vienna
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Osterrike
eller

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst-Briiningstra3e 50
65926 Frankfurt am Main

Tyskland

Detta liikemedel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:

Osterrike, Frankrike, Portugal: Lovenox.
Belgien, Bulgarien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Estland, Tyskland, Grekland, Ungern, Irland, Italien,
Lettland, Luxemburg, Malta, Polen, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien: Clexane.

Italien: Clexane T.
Finland, Island, Norge, Sverige: Klexane.

Denna bipacksedel dndrades senast 12.8.2022.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
laikemedelsomradet Fimea webbplats http://www.fimea.fi.
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