Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Orgaran 1250 anti-Xa U/ml injektioneste, liuos
danaparoidinatrium

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisdltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin puoleen. Tdméa koskee my6s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Orgaran on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Orgaran-valmistetta
Miten Orgaran-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Orgaran-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1.  Mitda Orgaran on ja mihin siti kiyte tiin
Orgaran-valmiste sisiltdd danaparoidinatriumia ja kuuluu antitromboottisten lidkeaineiden ryhméaén.

Orgaran-valmistetta kdytetdan
o estdmiin verihyytymien muodostumista potilailla, joille eivoida enid antaa hepariinia, mukaan

lukien potilaat, joilla on hepariinin aiheuttama trombosytopenia, HIT (hepariiniyliherkkyydesta
johtuva verihiutaleiden mééréan huomattava vaheneminen)

o ennaltachkéiseméén verihyytymien muodostumista verisuonissa ja potilailla, jotka tarvitsevat
kiireellistd veren hyytymisen estoa joko kehittyvén tai aikaisemman hepariinin indusoiman
trombosytopenian takia.

Danaparoidinatriumia, jota Orgaran sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiva, ennen kuin kaytit Orgaran-valmis tetta

Ali kiyti Orgaran-valmistetta

- jos olet allerginen danaparoidinatriumille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on ollut hemorraginen aivohalvaus (jossa on verenvuotoa aivoissa) vimeisen
3 kuukauden aikana

- jos sinulla on vaikea, ei hallinnassa oleva verenpainetauti

- jos sinulla on maha- tai ohutsuolihaavaumia

- jos sinulla on diabeteksesta johtuva silmévaurio

- jos kéytdt Orgaran-valmistetta veritulppien ehkdisyyn ja sinulle suunnitellaan 24 tunnin kuluessa
spinaali- tai e piduraalipuudutusta tai lannepistoa.



Seuraavat kohdat eivét koske sinua, jos sinulla on tila, jota kutsutaan nimelld hepariinin indusoima
trombosytopenia eiki veritulppien ehkiisyyn ole vaihtoehtoista hoitoa

- jos sinulla on voimakas verenvuototaipumus, esimerkiksi hemofilia, tai suurentunut
verenvuotoriski

- jos sinulla on maks a- tai munuais sairaus

- jos sinulla on sydéinlépén tai sydéimen sisékalvon tulehdus (akuutti bakteerin aiheuttama
endokardiitti)

- jos sinulla on verenvuotoa, jota ei saada loppumaan

- jos sinulla on keskushermosto- tai aivovaurio taijos olet menossa selkidranka- tai
silméleikkaukseen

Kerro Lidkirille, jos jokin néis ti koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkarille ennen kuin kdytdt Orgaran-valmistetta, jos jokin seuraavista koskee tai on koskenut

sinua:

- jos aiempi hoito hepariineilla (yleisesti kiytettyjen antitromboottisten ldékeaineiden ryhmé) on
johtanut huomattavaan verihiutaleiden mééirin laskuun (trombosytopenia) eli hepariinin
indusoimaan trombosytopeniaan ja jos verikoe osoitti, ettd samanlaisen vaikutuksen mahdollisuutta
eivoida sulkea pois myds Orgaran-valmistetta kdytettiessi

- yliherkkyys sulfiiteille, silld siitd voi aiheutua astmapotilaille vakavia yliherkkyysreaktioita

- jos Orgaran-valmistetta on tarkoitus kayttda syddmen ohitusleikkauksen aikana

- jos sinulle suunnitellaan spinaali- tai e piduraalipuudutusta tai lanne pis toa, Orgaran-valmisteen
annon ja toimenpiteen vilistd aikaa koskevaa suositusta on noudatettava.

Lapset januoret
Orgaran-valmisteen kiytostd lapsilla ja nuorilla on vain vahdn kokemusta.

Muut lifike valmisteet ja Orgaran

Kerro laédkarille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeitd. Orgaran-
valmiste voi vaikuttaa muiden lddkkeiden vaikutuksiin ja muut lidkkeet voivat vaikuttaa Orgaran-
valmisteen vaikutuksiin.

Laskkeet, jotka voivat lisdtd verenvuotojen riskid, kun niitd kdytetddn samanaikaisesti Orgaran-valmisteen

kanssa:

- ladkkeet, joita kédytetddn verihyytymien estimiseen, kuten K-vitamiinin antagonistit, esim.
varfariini

- ladkkeet, joita kdytetddn verihyytymien liuottamiseen, kuten alteplaasi

- tulehdus ta lie vittivit lidikkeet (kuten tulehduskipulddkkeet ja asetyylisalisyylihappo), esimerkiksi
reumasairauksien hoidossa

- ladkkeet, joiden kdyttd voi aiheuttaa haavaumia (kuten kortikosteroidit).

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen timédn ladkkeen kéyttdd. Suppeat tiedot eivit viittaa haitallisiin  vaikutuksiin. Jos
vaihtoehtoinen hoito veritulppien ehkéisyyn ei ladketieteellisistd syistd sovi, Orgaran-valmistetta voidaan
kayttad raskauden ja imetyksen aikana.

Hedelmdllisyys
Danaparoidinatriumin vaikutuksista hedelmillisyyteen eiole tietoja saatavilla.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Orgaran-valmisteella ei tiedetd olevan vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kiyttia koneita.

Liaidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Orgaran sis altiai natriums ulfiittia
Natriumsulfiitti voi harvoin aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

Orgaran sisaltai natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per 0.6 ml eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Orgaran-valmis tetta kytetiin

Asianmukaisen koulutuksen saanut kokenut terveydenhoitohenkilokunta antaa valmisteen ja padttaa
sinulle sopivan annostuksen seké injektion antotavan ja antoajankohdan.

Suositeltu annos on

Ladkédriarvioi sinulle sopivan Orgaran-annostuksen seuraavien seikkojen perusteella:
- perussairautesi

- verihyytymien muodostumisriski

- verenvuotoriski

- terveydentilasi ja fyysiset ominaisuutesi (kuten paino)

- oletko yliherkkd hepariineille.

Verihyytymien ennaltaehkdisy

Verihyytymien ennaltaehkdisy, kun hepariinia ei voida kdyttdid

Tavanomainen annos verihyytymien ennaltachkdisyyn on potilaan painon mukainen. Hoitoa annetaan
enintddn 14 péivan ajan. Joskus Orgaran-valmistetta voidaan antaa pidempéénkin.

Potilaat, joilla verihiutaleiden méérd on akuutisti laskenut huomattavasti hepariinin annon aikana
(trombosytopenia,katso kohta 1), tarvitsevat yleensi suurempia annoksia.

Verihyytymien hoito potilailla, joilla on hepariinin aiheuttama trombosytopenia
Potilaille, joilla on hepariinin aiheuttama trombosytopenia, annettavan injektion aloitusannos on painon
mukainen. Aloitusannoksen jilkeen annosta pienennetiin asteittain.

Verisuonileikkaus tai invasiiviset vaskulaariset toimenpiteet
Verisuonileikkauksissa, joissa ei tarvita sydian-keuhkokonetta, aloitusannos on potilaan painon mukainen.
Hoito aloitetaan aikaisintaan 6 tunnin kuluttua toimenpiteesté ja siti jatketaan 5—7 vuorokauden ajan.

Kardiopulmonaaliset toimenpiteet
Orgaran injisoidaan leikkauksen aikana rintakehin avausleikkauksen (torakotomia) jilkeen, ja antoa
jatketaan niin pitkd4n kuin on tarpeen.

Seuranta
Ladkarivoi tilanteesta riippuen ottaa lisikokeita annoksen sddtdmiseksi.



Kaytto lapsille ja nuorille
Orgaran-valmistetta voidaan antaa lapsille. Annosta méarittdessdan lidkari ottaa huomioon lapsen idn ja
painon. Danaparoidinatriumin kéytostd 2—7 vuoden ikdisille lapsille eiole kokemusta.

Siirtyminen suun kautta ote ttavaan veritulppia estéivéiin hoitoon
Ladkari saattaa paattad vaihtaa lidkkeesi suun kautta otettavaan veritulppia estévéén hoitoon.

Siirtyminen Orgaran-hoidosta K-vitamiinin antagonisteiksi kutsuttujen verenohennuslddkkeiden kdyttoon
Laskéri saattaa otattaa sinulta INR-testiksi kutsutun verikokeen ja sen perusteella kertoa, milloin Orgaran-
valmisteen kiyttod pitdd lopettaa.

Miten Orgaran anne taan
Orgaran-injektion antaa joko lidkéri tai sairaanhoitaja. Orgaran voidaan antaa joko injektiona ihon alle tai
injektiona tai infuusiona laskimoon. Orgaran-injektiota ei saa antaa lihakseen.

Jos Kkiytit enemmiin Orgaran-valmis tetta kuin sinun pitéisi

On epitodennékdistd, etté saisit Orgaran-valmistetta enemmén kuin pitéisi, silli lA&kéri tai sairaanhoitaja
seuraa tilannettasi tarkoin ja muuttaa tarvittaessa annostusta.

Jos annos on liian suuri, voit huomata sen poikkeavana verenvuotona, jota voi olla

- nendverenvuoto tai verenvuoto ikenistd

- normaalia tummemmat ulosteet (voi viitata verenvuotoon suolistossa tai mahassa)

- verta virtsassa

- epétavallisen runsaat kuukautiset.

Kerro lidiikirille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on jokin néis ti oireis ta tai muita oireita, jotka
viittaavat e pinormaaliin vere nhukkaan.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttiai Orgaran-valmiste tta
On epdtodennikoistd, ettd saisit lian pienen Orgaran-annoksen, silld laédkari ja sairaanhoitaja seuraavat
tarkoin vointiasi ja tarvittaessa muuttavat annosta.

Jos lopetat Orgaran-valmis teen kiyton
Laakari padttdd, milloin Orgaran-valmisteen kaytto lopetetaan.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkdrin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kun hepariinia (verisuonitukkeumia ehkdiseva lidke) kiytetdin spinaali-injektiona, mustelmat
selkdrangan lahettyvilli ovat mahdollisia. Tati tapahtuu hyvin harvoin (ks. kohta 2).

Jos kuitenkin huomaat jonkin seuraavista oireista

- selkakipu

- kihelmdinti, tunnottomuus tai heikotus jaloissa

- ongelmia suoliston tai rakon toiminnassa



kerro siité vilittomis ti lddkrille tai sairaanhoitajalle, silld saatat tarvita hoitoa.

Orgaran-valmiste saattaa lisdtd verenvuotoriskid. Verenvuotoa leikkauksen jilkeen ja verenvuotoa tai
vuotoa leikkauskohdan lihelld saattaa esiintyé.

Yleiset: saattavat esiintyé enintién 1 potilaalla 10:stéi

. huomattava verihiutaleiden méiran lasku (¢rombosytopenia) potilailla, joilla on jo yliherkkyys
hepariinille

. ihottuma

. lisddntynyt verenvuoto leikkauksen jialkeen.

Melko harvinais et: saattavat esiintyi enintééin 1 potilaalla 100:sta
. mustelmia, kipua tai verenvuotoa pistoskohdan lahettyvilld

. allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita)

o kutinaa.

Harvinaiset: saattavat esiintyi enintaén 1 potilaalla 1000:sta
. lisidntynyt verenvuoto tai verta sisiltdva turvotus leikkauspaikan lihettyvilld (hematooma)
. verihiutaleiden méadrdn lasku autoimmuunisairauden takia (autoimmuunitrombosytopenia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Orgaran-valmisteen siilyttiimine n

Sairaala siilyttdd Orgaran-valmisteen oikeissa séilytysolosuhteissa.
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Séilytd alle 30 °C.

AlA kiyti titd lakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Orgaran sisltia

. Vaikuttava aine on danaparoidinatrium (0,6 ml liuosta siséltdd 750 U anti-faktori Xa -yksikkod).

. Muut aineet ovat natriumsulfiitti, natriumkloridi, injektionesteisiin kdytettdva vesi ja
kloorivetyhappo (pH:n séétoon).


http://www.fimea.fi/

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko

Orgaran on kirkas, véritén tai vaalean keltainen injektioneste, luos.

Orgaran-valmistetta on saatavana lasiampulleissa, joita on yhdessé laatikossa 10 kappaletta. Yksi ampulli
sisdltdd 0,6 ml liuosta, jossa on 750 anti-faktori Xa -yksikk6d danaparoidinatriumia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo
infofi@yviatris.com

Valmistaja

FAMAR Health Care Services Madrid, S.A.U
Avda. Leganés, 62,

Alcorcon 28923

Madrid,

Espanja

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industiestrasse 32-36

23843 Bad Oldesloe

Saksa

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat Orgaran, 750 anti-Xa-eenheden, oplossing voor injectie
Suomi Orgaran 1250 anti-Xa U/ml injektioneste, liuos
Saksa Orgaran, 750 Anti-Xa-Einheiten, Injektionslosung

Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.10.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Orgaran 1250 anti Xa U/ml injektions vitska, losning
danaparoidnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liike medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns
i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Orgaran dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta mnan du anvdnder Orgaran
Hur du anvénder Orgaran

Eventuella biverkningar

Hur Orgaran ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Orgaran ér och vad det anvands for
Orgaran innehaller danaparoidnatrium och hor till likemedelsgruppen antikoagulantia.

Orgaran anvénds for att

. forebygga uppkomsten av blodproppar hos patienter som inte lingre kan ges heparin, inklusive
patienter som har heparininducerad trombocytopeni, HIT (avsevérd sdnkning av miangden
blodplittar som beror pa dverkénslighet mot heparin)

. forebygga blodproppar hos patienter som kraver akut koagulationshimning antingen pa grund av
utvecklande eller tidigare heparininducerad trombocytopeni.

Danaparoidnatrium som finns i Orgaran kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Orgaran

Anviind inte Orgaran

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

- om du har haft en hemorragisk stroke (som beror pa blodning i hjirnan) under de senaste
3 ménaderna

- om du har en svar, okontrollerad blodtryckssjukdom

- om du har sarnader i magsidcken eller tunntarmen

- om du har en diabetesinducerad 6gonskada

- om du anvéinder Orgaran for att hamma blodproppar och kommer att fa spinal- eller
epiduralbedévning eller lumbalpunktion inom 24 timmar
Foljande situationer dr inte tillimpliga om du har heparininducerad trombocytopeni och ingen
alternativ behandling for att forebygga uppkomsten av blodproppar Ar tillgénglig.



- om du har kraftig blodnings te ndens, t.ex. hemofili eller dkad risk for blodningar

- om du har lever- eller njursjukdomar

- om du har inflammation i hjirtats inre ytskikt eller hjirtklaffarna (akut bakteriell endokardit)

- om du har en blédning som inte vill upphora

- om du har en skada i det centrala nervsystemet eller hjirnan eller om du ska genomga operation i
ryggraden eller ogat.

Tala om for likare om niagot av det ovan nimnda giller dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvdnder Orgaran om du har eller ndgon gang har haft ndgot av foljande

tillstand:

- om tidigare be handling med hepariner (en grupp allmédnt anvinda antikoagulantiska likemedel)
har lett till kraftig sénkning av méngden blodplittar (trombocyter) — detta kallas heparininducerad
trombocytopeni — och ett blodprov har visat att risken for en jamforbar effekt inte kan uteslutas vid
anvéindning av Orgaran

- overkénslighet mot sulfiter, kan orsaka allvarliga Gverkénslighetsreaktioner hos astmatiker

- om Orgaran ska anvindas under en bypassoperation

- om du ska fa spinal- eller e piduralbe dovning eller lumbalpunktion: ett tidsintervall ska avséttas
mellan anvidndningen av Orgaran och ingreppet.

Barn och ungdomar
Det finns begrinsad erfarenhet av anvindning av Orgaran hos barn och ungdomar.

Andra likemedel och Orgaran

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel. Orgaran kan paverka
effekten av andra likemedel och effekten av Orgaran kan paverkas om andra likemedel anvands
samtidigt.

Likemedel som kan 6ka bendgenheten for blodningar i samtidigt bruk med Orgaran:

- lakemedel som anvinds for att forebygga uppkomsten av blodproppar sasom vitamin K-
antagonister, t.ex. warfarin

- lakemedel som anvidnds for att 16sa upp blodproppar, t.ex. alteplas

- inflammations himmande like medel (sdsom antiinflammatoriska medel och acetylsalicylsyra),
som anvénds t.ex. vid behandling av reumatiska sjukdomar

- lakemedel som kan orsaka sér i magtarmkanalen (s&som kortikosteroider).

Gravidite t, amning och fertilite t

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
innan du anvidnder detta likemedel. Begransad tillgdnglig information tyder inte pa skadliga effekter. Om
alternativa antikoagulantiska likemedel ar olimpliga av medicinska skil kan Orgaran anvindas under
graviditet och amning.

Fertilitet
Det finns ingen information tillgdnglig géillande effekten av danaparoidnatrium pa fertiliteten.

Korformaga och anvindning av maskiner
Orgaran har ingen kidnd inverkan pa koérformagan eller formagan att hantera maskiner.

Du édr sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar



anviandning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Orgaran inne hélle r natriums ulfit
Kani séllsynta fall ge allvarliga &verkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

Orgaran inne hille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 0,6 ml, dvs. &dr ndst intill
’natriumfritt”.

3.  Hur du anvinder Orgaran

Sjukvérdspersonal med limplig utbildning och erfarenhet administrerar likemedlet och bestimmer ritt
dos for dig samt ndr och hur injektionen ges.

Rekommenderad dos ér:

Léakaren ordinerar dig en dos av Orgaran pa basen av foljande:

- primarsjukdomen

- risk for blodproppar

- risk for blodningar

- ditt hilsotillstind och dina fysiska egenskaper (som t.ex. vikt)
- om du &r 6verkdnslig mot hepariner.

Férebyggande av blodproppar

Forebyggande av blodproppar i situationer da heparin inte kan anvindas

Dosen vid forebyggande av blodproppar beror pé patientens vikt. Behandlingen fortsétter under maximalt
14 dagars tid. Ibland kan Orgaran anvindas lingre.

Patienter med en akut avsevérd sdnkning av mdngden blodplittar under heparintillférsel (trombocytopeni,
se avsnitt 1) behover vanligen storre doser.

Behandling av blodproppar hos patienter med heparininducerad trombocytopeni
For patienter med heparininducerad trombocytopeni dr startdosen som injiceras beroende av patientens
vikt. Efter startdosen sénks dosen gradvis.

Kdrloperationer eller invasiva kdrlingrepp
Vid kérloperationer som inte krédver en by-pass-maskin beror startdosen pa patientens vikt. Behandlingen
paborjas tidigast 6 timmar efter operationen och fortsétter i 5—7 dagar.

Hjért-lungingrepp
Orgaran injiceras under operationen efter att brostkorgen Sppnats (torakotomi) och administreringen
fortsétter s linge det &r ndodvéndigt.

Uppfoljning
Beroende pa din situation kan likaren utfora ytterligare test under behandling for att justera dosen.

Anvindning for barn och ungdomar
Orgaran kan ges till barn. Dosen bestdms av likaren pa basen av barnets vikt och alder. Det saknas
erfarenhet fran administrering av danaparoidnatrium till barni aldern 2 till 7 ar.



Byte till behandling med orala antikoagulante r
Lakaren kan bestdmma att du ska byta till orala antikoagulanter.

Byte fran Orgaran till blodfortunnande medel som kallas vitamin-K-antagonister (VKA)
Lakaren kommer att ta ett blodprov som heter INR och i enlighet med resultatet tala om for dig nédr du ska
sluta ta Orgaran.

Hur Orgaran ges
Orgaran ges antingen av lidkare eller sjukskoterska. Orgaran kan ges antingen som injektion under huden
eller som injektion eller infusion i en ven. Orgaran ska inte injiceras i en muskel.

Om du har anvint for stor méingd av Orgaran

Det dr osannolikt att du skulle fa mera Orgaran én vad du borde eftersom likaren eller sjukskoterskan
noga overvakar ditt tillstind och dndrar dosen vid behov.

Om dosen ér for stor, kan du uppleva avvikande blodningar, sdsom:

- nésblod eller blodande tandkott

- svartare avforing dn normalt (kan tyda pé blodforlust i magsédcken eller tarmen)

- blod i urinen

- ovanligt riklig menstruationsblodning.

Tala om for likaren eller s jukskoterskan om du upple ver nigot av dessa eller andra symtom som
kan tyda pa ovanlig blodforlust.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvinda Orgaran
Det dr osannolikt att du skulle f4 mindre Orgaran dn vad du borde eftersom likaren eller sjukskdterskan
noga kontrollerar din medicinering och éndrar dosen vid behov.

Om du slutar att anvinda Orgaran
Likaren bedomer om anvéndningen av Orgaran ska avslutas.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta likare.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behdver inte fa dem.

Nar heparin (ett likemedel mot blodproppar) anvinds samtidigt som en spinalinjektion, &r blamérken nira
ryggraden mdjliga. Detta dr mycket séllsynt (se avsnitt 2).

Om du emellertid observerar nidgot av foljande symtom:

- ryggont

- stickningar, domning eller svaghet i benen

- storningar i tarm- eller blasfunktionen

ska du omedelbart informera likaren eller s jukskoterskan eftersom du kan behéva fa vérd.

Orgaran kan dka risken for blodning. Blodning efter operationen och blodning eller lickage néra
operationsstéllet kan forekomma.



Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

. avsevird sédnkning av antalet blodpléttar (trombocytopeni) hos patienter som redan ar 6verkénsliga
mot heparin
J hudutslag

J Okad blodning efter operation.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
. bldmirken, smérta eller blodning vid injektionsstillet

. allergiska reaktioner (6verkéanslighetsreaktioner)

o klada.

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

J okad blodning eller svullnad som innehaller blod vid operationsstillet (hematom)

. minskat antal blodpléttar pa grund av autoimmun stérning (autoimmun trombocytopeni).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar
som inte nAmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Orgaran ska forvaras

Sjukhuset forvarar Orgaran i forvaringsomstandigheter som ar limpliga for preparatet.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet (Utg. dat.) som anges pé forpackningen.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

. Den aktiva substansen ér danaparoidnatrium (0,6 ml 16sning innehéller 750 U anti-faktor Xa-
enheter).

. Ovriga innehallsimnen ir natriumsulfit, natriumklorid, vatten for injektionsvitskor och saltsyra

(for reglering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Orgaran ér en klar, farglos eller ljusgul injektionsvatska, 16sning.

Orgaran finns tillgingligt 1 glasampuller (10 ampuller per kartong). Varje ampull innehaller 0,6 ml
16sning med 750 anti-faktor Xa-enheter danaparoidnatrium.



Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for fors éljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 2-8

02130 Esbo

infofi@viatris.com

Tillverkare

FAMAR Health Care Services Madrid, S.A.U
Avda. Leganés, 62,

Alcorcon 28923

Madrid,

Spanien

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industiestrasse 32-36

23843 Bad Oldesloe
Tyskland

Detta likemedel dr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Nederlinderna Orgaran, 750 anti-Xa-eenheden, oplossing voor injectie
Finland Orgaran 1250 anti-Xa U/ml injektioneste, liuos
Tyskland Orgaran, 750 Anti-Xa-Einheiten, Injektionslosung

Denna bipacksedel dndrades senast 4.10.2021



