Pakkausseloste: Tie toa kiyttijille

Enoxaparin Ledraxen 2000 IU (20 mg)/0,2 ml, injektioneste, liuos esitdytetyssd ruiskussa.
Enoxaparin Ledraxen 4000 IU (40 mg)/0,4 ml, injektioneste, liuos esitdytetyssd ruiskussa.
Enoxaparin Ledraxen 6000 IU (60 mg)/0,6 ml, injektioneste, liuos esitdytetyssd ruiskussa.
Enoxaparin Ledraxen 8000 IU (80 mg)/0,8 ml, injektioneste, luos esitdytetyssé ruiskussa.
Enoxaparin Ledraxen 10000 IU (100 mg)/1 ml, injektioneste, liuos esitdytetyssé ruiskussa.

Enoksapariininatrium

WV Tihin lddkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. TAmé mahdollistaa uusien turvallisuustietojen
nopean tunnistamisen. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd
haittavaikutuksista. Katso kohdasta 4, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kiayttimisen, silléi se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

— Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

— Jossinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

— Tama lddke on méaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Enoxaparin Ledraxen on ja mihin sitd kaytetddn

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytdt Enoxaparin Ledraxen -valmistetta
Miten Enoxaparin Ledraxen -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Enoxaparin Ledraxen -valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Enoxaparin Ledraxen on ja mihin siti kiyte tidn

Enoxaparin Ledraxen siséltd4 enoksapariininatrium-nimistd vaikuttavaa ainetta. Se kuuluu
pienimolekyylisiksi hepariineiksi (low molecular weight heparin, LMWH) kutsuttujen lidkkeiden
ryhméan.

Enoxaparin Ledraxen vaikuttaa kahdella tavalla.
1) Se estdd olemassa olevia verihyytymid tulemasta suuremmiksi. Tdma auttaa elimistodsi niiden
pilkkomisessa ja estdd niitd aiheuttamasta haittaa sinulle.
2) Se estdd uusien veritulppien muodostumista verisuonistossa.

Enoxaparin Ledraxen -valmistetta voidaan kayttaa:

e Hoitamaan jo syntyneitd veritulppia

o Estimiin veritulppien muodostumista laskimoissa seuraavissa tilanteissa:
o Ennen ja jilkeen leikkauksen
o Jossinulla on lyhytaikainen sairaus,jonka takia etvoi vihdan aikaan likkua tavalliseen tapaan
o Ehkdisemiin uusien veritulppien muodostumista, jos sinulla on ollut syovasté johtuva veritulppa

e Estiméiin veritulppien muodostumista, jos sinulla on epéstabiili sepelvaltimotauti (jossa sydidn ei saa
riittdvisti verta) tai sydédnkohtauksen jilkeen



e Estimdin verihyytymien muodostumista dialyysilaitteen letkuissa (kiytetddn henkiloilld, joilla
on vaikea munuaisten vajaatoiminta)

Enoksapariininatriumia, jota Enoxaparin Ledraxen sisdltid, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Enoxaparin
Ledraxen -valmis tetta

Ali kiiyti Enoxaparin Ledraxen -valmistetta jos:

e oletallerginen:
o enoksaparininatriumille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
o heparimille taijollekin muulle pienimolekyyliselle hepariinille, kuten nadropariinille,

tintsapariinille tai dalteparimnille.

Merkkeji allergisesta reaktiosta voivat olla ihottuma, nielemis- taihengitysvaikeudet sekd
kasvojen, huulten, kielen, suuontelon, nielun taisilmien turvotus.

e olet saanuthepariinista reaktion, joka aiheutti verihiutaleiden voimakasta vihenemisti edeltdvien 100

vuorokauden aikana
e veressision enoksapariinin vasta-aineita

e sinulla on voimakasta verenvuotoa taisairaus, jossa on merkittdvd verenvuodon vaara, kuten:

o mahahaava, dskettiin tehty aivo- tai silmdleikkaus tai dskettéin sairastettu aivoverenvuodon

aiheuttama aivohalvaus
o kéytit Enoxaparin Ledraxen -valmistetta laskimotukosten hoitoon ja sinulle on suunniteltu seuraavan
24 tunnin aikana:

o selkdranka-tai lannepistoa

o leikkaus, jossa kdytetddnspinaali- taiepiduraalianestesiaa.
Ali kilytd Enoxaparin Ledraxen -valmistetta, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennenkuin kdytdt Enoxaparin Ledraxen -valmistetta, jos olet
epdvarma.

Varoitukset ja varotoimet

Enoxaparin Ledraxen -valmistetta ei pidd vaihtaa toiseen pienimolekyylisten hepariinien ryhmdan
kuuluvaan ladkkeeseen, koska ne eivét tiysin vastaa toisiaan ja niiden vaikutus ja kdyttdohjeet
poikkeavat toisistaan.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Enoxaparin Ledraxen -
valmistetta jos:
e olet joskus saanut hepariinista reaktion, joka aiheutti verihiutaleiden voimakasta
vahenemisti
e sinulle on asennettu syddmen tekoldppa
e sinulla on endokardiitti (syddmen sisdkalvon tulehdus)
e sinulla on ollut mahahaava
e olet dskettiin sairastanut aivohalvauksen
e sinulla on korkea verenpaine
e sinulla on diabetes tai diabeteksen aiheuttamia muutoksia silmén verisuonissa
(diabeettinen retinopatia)
e sinulle on dskettdin tehty silmé- tai aivoleikkaus
e olet idkds (yli 65-vuotias) ja erityisesti, jos olet yli 75-vuotias
e sinulla on munuaisvaivoja
e sinulla on maksan toimintahdirio



e olet ali- tai ylipainoinen
e sinulla on kohonnut veren kaliumpitoisuus (tdméi voidaan tarkistaa verikokeella)
o kaytit tilld hetkelld lddkkeitd, jotka vaikuttavat verenvuototaipumukseen (ks. jallempana
kohta "Muut lddkkeet")
e sinulla on selkdrankaan littyvid vaivoja taijos sinulle on tehty selkdrankaan kohdistunut leikkaus.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Enoxaparin Ledraxen -valmistetta, jos
jokin edelld mainituista koskee sinua (taijos olet epdvarma).

Téama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti, eli sen voidaan sanoa olevan "natriumiton".

Kokeet ja tarkistukset

Sinulle saatetaantehdi verikokeita verihiutaleiden méérénja verenkaliumpitoisuuden tarkistamiseksi ennen
tdmén lddkkeen kdyton aloittamista ja sddnnollisesti senkéyton aikana.

Muut lédke valmis teet ja Enoxaparin Ledraxen
Kerro ldédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai saatat kiyttdd muita ladkkeita.
e Varfariini — verenohennusldéke
o Aspiriini (eli asetyylisalisyylihappo tai ASA), klopidogreeli tai muu veritulppien
muodostumisen ehkdisyyn kaytettivi ladke (ks. myos kappale 3, "Antikoagulantin
vaihtaminen")
e Dekstraani-injektio — korvaamaan menetettyd verta
o Ibuprofeeni, diklofenaakki, ketorolaakki tai muu NSAID-ryhméin tulehduskipuldidke, jota
kéytetddn niveltulehduksen ja muiden tilojen yhteydessd ilmenevin kivun lievitykseen ja
turvotuksen vdhentdmiseen
e Prednisoloni, deksametasoni tai muut astman, nivelreuman ja muiden tautitilojen hoitoon
kaytetyt ladkkeet
o Liadkkeet,jotka suurentavat veren kaliuminpitoisuutta, kuten kaliumsuolat,
nesteenpoistolddkkeet ja tietyt syddnlidkkeet.

Leikkaukset ja anestesia
Jos sinulle on suunniteltu selkdranka- tai lannepistoa tai olet menossa leikkaukseen, jossa kéytetddn
spinaali- tai epiduraalianestesiaa, kerro lddkarille, ettd kiytidt Enoxaparin Ledraxen -valmistetta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldakériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdman lAdkkeen kayttoa.

Jos olet raskaana ja sinulle on asennettu mekaaninen sydidmen tekolippd, sinulla voi olla suurentunut
veritulppien muodostumisen riski. Ladkéari keskustelee téstd kanssasi.

Kysy laékariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kédyttdd, jos imetit tai suunnittelet imettamista.

Kiytto lapsille ja nuorille
Enoxaparin Ledraxen -valmisteen tehoa ja turvallisuutta lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Enoxaparin Ledraxen -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

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



3. Miten Enoxaparin Ledraxen -valmis tetta kiytetéin

Kéyti tata [ddketta juuri siten kuin 1dékéri on madrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Téidmin lddkkeen antaminen

e Tavallisesti Enoxaparin Ledraxen -valmisteen antaa ladkari tai sairaanhoitaja. Tdméa johtuu siitd,
ettd lddke annetaan pistoksena.

e Enoxaparin Ledraxen annetaan yleensé pistoksena ihon alle (subkutaanisesti).

e Enoxaparin Ledraxen voidaan antaa myds injektiona laskimoon tietyn tyyppisen
sydidnkohtauksen tai joidenkin leikkausten jilkeen.

e Enoxaparin Ledraxen voidaan antaa kehosta pois vievdén letkuun (valtimolinjaan) dialyysihoitoa
aloitettaessa.

Enoxaparin Ledraxen -valmistetta ei saa pistéd lihakseen.

Miten paljon léddike tti anne taan

o Ladkiri padttdd sinulle annettavan Enoxaparin Ledraxen -valmisteen méédrin. Maara riippuu
ladkkeen kéyttoaiheesta.

e Jossinulla on munuaisvaivoja, sinulle annettavan Enoxaparin Ledraxen -valmisteen méaéraa
saatetaan pienentad.

1. 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.
o [adkdri paattad, miten pitkdén sinulle annetaan Enoxaparin Ledraxen -valmistetta.

2. Veritulppien muodostumisen estiminen laskimoissa leikkauksen tai sairaudesta johtuvan
liikkumisrajoituksen yhteydessi

e Annos riippuu laskimotukoksen kehittymisen todenndkoisyydestd. Sinulle annetaan joko
2 000 IU (20 mg) tai 4 000 IU (40 mg) Enoxaparin Ledraxen -valmistetta
vuorokaudessa.

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

e Josjoudut olemaan pitkd4dn vuodepotilaana sairauden vuoksi, Enoxaparin
Ledraxen -valmisteen annos on tavallisesti 4 000 IU (40 mg) vuorokaudessa.

o Ladkari padttdd, miten pitkddn sinulle annetaan Enoxaparin
Ledraxen -valmistetta.

3. Verihyytymien estiminen, kun sinulla on epés tabiili angina pectoris tai kun sinulla on ollut
sydinkohtaus

e Enoxaparin Ledraxen -valmistetta voidaan kayttda kahden erityyppisen sydénkohtauksen
yhteydessa.

e Sinulle annettavan Enoxaparin Ledraxen -valmisteen annos riippuu idstdsija sairastamasi
sydaninfarktin tyypista.

NSTEMI (ST-nousuton sydéninfarkti):
e Tavallinen annos on 100 IU (1 mg) painokiloa kohti 12 tunnin vélein.
o Ladkdri pyytdd sinua yleensd kdyttdmadn lisdksi aspiriinia (asetyylisalisyylihappoa).
o Ladkdri padttdd, miten pitkdén sinulle annetaan Enoxaparin Ledraxen -valmistetta.
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STEMI (ST-noususydéninfarkti), jos olet alle 75-vuotias:
e Aloitusannos on 3 000 IU (30 mg) Enoxaparin Ledraxen -valmistetta pistoksena
laskimoon.
e Saat samanaikaisesti myos Enoxaparin Ledraxen -pistoksen ihon alle. Tavallinen annos on
100 IU (1 mg) painokiloa kohti 12 tunnin vélein.
o Ladkari pyytdd sinua yleensé kiyttdméaén lisdksi aspiriinia (asetyylisalisyylihappoa).
o [ adkéri padttdd, miten pitkdén sinulle annetaan Enoxaparin Ledraxen -valmistetta.

ST-noususydéninfarkti, jos olet 75-vuotias tai idkkaampi:
e Tavallinen annos on 75 IU (0,75 mg) painokiloa kohti 12 tunnin vélein.
e Kahden ensimméiisen Enoxaparin Ledraxen pistoksen enimméiisannos on 7 500 IU (75 mg).
o Ladkari padttdd, miten pitkdédn sinulle annetaan Enoxaparin Ledraxen -valmistetta.

Potilaat, joille tehdiddn perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide (pallolaajennus):
Laakarivoi paattad ylimdardisen Enoxaparin Ledraxen -annoksen antamisesta ennen
pallolaajennusta sen mukaan, milloin sait vimeisen Enoxaparin Ledraxen -annoksen.
Ylimddrdinen pistos annetaan laskimoon.

4. Verihyytymien syntymisen esto dialyysikoneen letkustossa

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

¢ Enoxaparin Ledraxen annetaan kehosta pois vievddn letkuun (valtimolinjaan)
dialyysihoitoa aloitettacssa. Tdma méérd on yleensa riittdva 4 tunnin hoitokertaa varten.
Ladkari saattaa kuitenkin antaa tarvittaessa lisiannoksena 50—100 IU (0,5-1 mg)
valmistetta painokiloa kohti.

Enoxaparin Ledraxen -valmis teen pis timinen

Jos pystyt itse pistimidén Enoxaparin Ledraxen -valmisteen, laédkéri tai sairaanhoitaja ndyttad sinulle, miten
pistos toteutetaan. Al4 yritd pistid itsedsi, jos et ole saanut pistosopastusta. Jos olet epivarma, keskustele
valittomasti ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa. Kun pistos annetaan ihon alle (subkutaanisesti)
noudattamalla oikeaa pistostekniikkaa, vihennetéén pistoskohdan kipua ja mustelmien muodostumista.

Ennen kuin pistit itsellesi Enoxaparin Ledraxenia

o Keréi yhteen tarvitsemasi tavarat: ruisku, alkoholipyyhe tai saippua ja vesi sekd terdville esineille
tarkoitettu sailio.
Tarkista lifikkeen vimeinen kiyttopdivimiird. Ald kiytd viimeisen kdyttdpidivimiirin jilkeen.

e Tarkista, ettei ruisku ole vahingoittunut ja ettd siind oleva lddke on kirkasta liuosta. Jos ndin ei ole,
kéyta toista ruiskua.

e Varmista, ettd tieddt, kuinka suuren annoksen aiot pistaa.

e Tarkista vatsastasi, onko viimeisin pistos aiheuttanut punoitusta, thon vérin muutosta, turvotusta,
tihkumista tai onko se edelleen kivulias. Jos ndin on, keskustele lddkédrin tai sairaanhoitajan kanssa.

Esitéiyte tyn ruis kun kiyttoohje

Ruiskujen asianmukainen kdytto on tarpeen kivun ja mustelmien esiintymisen riskin pienentdmiseksi
pistoskohdassa. Noudata ohjeita huolellisesti.

Ohjeet ruiskuja varten, joissa ei ole turvajirjes telmii

* Pistoskohdan valmistelu:

Pese kddet ja kuivaa ne ennen pistoksen suorittamista. Puhdista (hankaamatta) injektiota varten valittu alue
pumpulipallolla.

Valitse jokaiselle injektiolle erialue vatsasta.



* Poista neulan suojakorkki.
Pisaran ilmaantuminen neulan pa&hidn on mahdollista. Tédssd tapauksessa poista tippa ennen injektiota
napauttamalla ruiskun runkoa (neula alaspéin osoittaen).

* Suorita pistos:

Esitdytetty ruisku on valmis kadytettavaksi vélittomésti. Valitse alue vatsan oikealta tai vasemmalta puolelta.
Tamén tulee olla vihintddn 5 cmin etdisyydelld navasta kylkeen pdin. Pidd ruiskua niin, ettd neula osoittaa
alaspdin (pystysuoraan 90 ° kulmassa), pistd neula ihopoimuun, joka on puristettu pistdjin peukalon ja
etusormen vilin. Pidd thoa poimulle puristettuna koko injektion ajan.

* Heitd ruisku heti asianmukaiseen astiaan.

Kéayttimiton ladkevalmiste taijite on hivitettivé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Ohjeet ruiskuja varten, joissa on turvajirjes telmé

* Pistoskohdan valmistelu:

Pese kidet ja kuivaa ne ennen pistoksen suorittamista. Puhdista (hankaamatta) injektiota varten valittu alue
pumpulipallolla.

Valitse jokaiselle injektiolle erialue vatsasta.

* Taivuta turvasuojus ensin noin 90 astetta sivulle pdin. Tarkedd: &1d wrrota korkkia ennen taivuttamista.

* Poista neulan suojakorkki.
Pisaran ilmaantuminen neulan pd&hén on mahdollista. Tdssé tapauksessa poista tippa ennen injektiota
napauttamalla ruiskun runkoa (neula alaspdin osoittaen).



* Suorita pistos:

Esitdytetty ruisku on valmis kdytettaviksi vilittomdsti. Valitse alue vatsan oikealta tai vasemmalta puolelta.
Tamén tulee olla vahintddn 5 cmn etdisyydelld navasta, kylkeen pdin. Pidi ruiskua niin, ettd neula osoittaa

alaspdin (pystysuoraan 90 ° kulmassa), pistd neula thopoimuun, joka on puristettu pistdjin peukalon ja
etusormen vilin. Pidd thoa poimulle puristettuna koko injektion ajan.

* Sulje neulan turvasuojus:

Aseta turvasuojus kovaa, vakaata pintaa vasten yhdelld kddelld. Tarkedd: Al kiiytd sormea laittaessa neulaa

turvasuojukseen. Paina sitten turvasuojus alas. Taivuta turvasuojusta, kunnes neula napsahtaa kuuluvasti
muoviosaan.

Kun olet lope ttanut

1) Mustelmien vilttimiseksi dld hiero pistoskohtaa pistoksen jilkeen.

2) Pudota kéytetty ruisku terdvien esineiden sdilioon. Sulje sdilion kansi tiiviisti ja aseta
sdilio lasten ulottumattomiin. Kun séilid on tdynna, havitd se lddkarin tai
apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaisesti.

Kéayttimiton ladkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Antikoagulanttihoidon vaihtaminen

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

- K-vitamiinin antagonisteiksi kutsutuista verenohennusldidkkeistd (esim. varfariiniin)
vaihtaminen Enoxaparin Ledraxen -hoitoon
Lopeta K-vitamiinin antagonistin kayttd. Ladkari kirjoittaa sinulle lihetteen INR-
testiksi kutsuttuun verikokeeseen ja kertoo sen tulosten perusteella, milloin
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Enoxaparin Ledraxen -valmisteen kaytto aloitetaan.

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

- Suoranoraalisen antikoagulantin vaihtaminen Enoxaparin Ledraxen -valmisteeseen
Lopeta suoran oraalisen antikoagulantin kiyttd. Ald aloita Enoxaparin Ledraxen -hoitoa
ennen kuin suoran oraalisen antikoagulantin viimeisestd annoksesta onkulunut 12 tuntia.

Jos kiytit enemmin Enoxaparin Le draxen -valmis tetta kuin sinun pitaisi

Jos epiilet ottaneesi lian suuren tai lian pienen annoksen Enoxaparin Ledraxen -
valmistetta, ota vilittdmésti yhteyttd ladkariin, sairaanhoitajaan tai
apteekkihenkilokuntaan, vaikka sinulle ei ilmaantuisi mitddn merkkejd ongelmista. Jos
lapsi vahingossa pistdd tai nielee Enoxaparin Ledraxen -valmistetta, vie hdnet
valittomasti sairaalan paivystyspoliklinikalle.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttiai Enoxaparin Ledraxen -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Ald pistd kaksinkertaista annosta samana
péiviand korvataksesi unohtamasi annoksen. Paivékirjan pitiminen auttaa varmistamaan, ettet
unohda ottaa annosta.

Jos lopetat Enoxaparin Ledraxen -valmisteen kiyton

On térkeéé jatkaa Enoxaparin Ledraxen -pistosten ottamista, kunnes lddkéari padttda lopettaa
hoidon. Jos lopetat valmisteen kiyton ennenaikaisesti, saatat saada veritulpan, mikd voi olla hyvin
vaarallista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kidnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Enoxaparin Ledraxen -valmisteen kiytto ja kerro vilittomisti Lidikirille tai
sairaanhoitajalle, jos huomaat merkkeji vaikeasta allergisesta reaktiosta (kuten ihottumaa, hengitys-
tainiclemisvaikeuksia sekd kasvojen, huulten, kielen, suuontelon, niclun taisilmien turvotusta).

Lopeta Enoxaparin Ledraxen -valmisteen kéyttd ja hakeudu vélittoméasti ladkarin hoitoon, jos
huomaat jonkin seuraavista oireista:

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

Kuten muutkin vastaavat verisuonitukosten estoon kéiytetyt lidkkeet, myds Enoxaparin Ledraxen voi



aiheuttaa verenvuotoa, joka saattaa olla hengenvaarallinen. Joissakin tapauksissa verenvuotoa saattaa olla
vaikea havaita.

Kerro he ti liddkirille, jos:
e sinulla onmikd tahansa verenvuoto, joka eilakkaa itsestidén
e sinulla on merkkeji liiallisesta verenvuodosta, kuten poikkeuksellista heikkoutta, visymysta,
kalpeutta, huimausta, pdénsarkya taiselittimétontd turvotusta.
Ladkarivoi padttda tarkkailla sinua taimuuttaa laékitystési.

Ota heti yhteyttd ladkériin
e Jossinulle ilmaantuu merkkejd verisuonitukoksesta, kuten:
- kouristavaa kipua, punoitusta, laAmpdilyd tai turvotusta toisessa jalassa — ndmé ovat
syvén laskimotukoksen oireita
- hengéstymistd, rintakipua, pyortymistd tai veriyskoksid —ndmé ovat keuhkoembolian oireita
e Jos sinulla ilmenee kivuliasta ihottumaa, johon littyy ihonalaisia tummanpunaisia pilkkuja,
jotka eivit katoa, kun niitd painaa.
Ladkari voi méérité sinulle verikokeen verihiutaleiden méérén tarkistamiseksi.

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (voivat imetd yli 1 henkilolli kymmenestd)
e Verenvuoto
e Maksaentsyymien miirin lisddntyminen.

Yleiset: (voivat ilmetd enintddn 1 henkildlld kymmenestd)

e Saat mustelmia tavallista herkemmin. Tama voi johtua verihiutaleiden maarian
pienenemisesti veressasi.

e Vaaleanpunaiset laikut iholla. N&itd ilmaantuu todenndkéisemmin alueella, johon olet
saanut Enoxaparin Ledraxen -pistoksia.

e Thottumat (nokkosrokko, urtikaria)

e Kutiava punoittava iho.

o Pistoskohdan mustelma tai kipu.

¢ Punasolujen mééran viheneminen.

e Verihiutaleiden suuri méara.

o Padnsirky.

Melko harvinaiset: (voivat ilmetd enintddn 1 henkilolld sadasta)

e Akillinen kova pédnsirky. TAmi voi olla merkki aivoverenvuodosta.

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

e Laaja-alaisia, punaisia, epdsddnnollisen muotoisia thomuutoksia, joihin saattaa
littyd rakkulamuodostusta.

o Thodrsytys (paikallinen).

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

Harvinaiset (voivat ilmetd enintddn 1 henkilolld tuhannesta)

e Vakavat allergiset reaktiot. Merkkejd voivat olla ithottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet
sekd huulten, kasvojen, nielun tai kielen turvotus.

e Veren kaliumpitoisuuden suureneminen. Tdma on todennékdisempad henkil6illd,
joilla on munuaisvaivoja taidiabetes. Ladkéri pystyy tarkistamaan tdmén
verikokeella.

e Veren eosinofiilien méérén lisddntyminen. Léékéri pystyy tarkistamaan tdmén verikokeella.

¢ Hiusten Iahto.

o Osteoporoosi (tila, jossa lnunmurtumariski suurenee) pitkdaikaisen kayton jilkeen.



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

e Rakon tai suolen hallinnan menetys (niin ettet pysty sdédtelemidin WC-kiyntejd)

e Pistoskohdan kova kyhmy tai paukama.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Enoxaparin Ledraxen -valmis teen siilyttimine n

Séilytd alle 25 °C.
Ei saa jadtya.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titi lidkettd etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

Ali kiiytd titi ldkettd, jos huomaat niikyvid muutoksia liuoksen ulkonidssi.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttaimattomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Enoxaparin Ledraxen siséltii

2000 IU (20 mg)/0,2 ml injektioliuos :

- Vaikuttava aine on enoksapariininatrium

Yksiml sisdltdd 100 mg enoksapariininatriumia

Jokainen 0,2 mln esitdytetty ruisku siséltdd 2 000 IU anti-Xa aktiviteettia (vastaten 20 mg)
enoksapariininatriumia.

- Toinen aine on injektionesteisiin kaytettdvi vesi.

4000 1U (40 mg)/04 ml injektioliuos :

- Vaikuttava aine on enoksapariininatrium

Yksiml sisdltdd 100 mg enoksapariininatriumia

Jokainen 0,4 mln esitdytetty ruisku siséltdd 4 000 IU anti-Xa aktiviteettia (vastaten 40 mg)
enoksapariininatriumia.

- Toinen aine on injektionesteisiin kaytettdva vesi.

6000 IU (60 mg)/0.6 ml injektioliuos:

- Vaikuttava aine on enoksapariininatrium

Yksiml sisdltdd 100 mg enoksapariininatriumia

Jokainen 0,6 mln esitdytetty ruisku siséltdd 6 000 IU anti-Xa aktiviteettia (vastaten 60 mg)
enoksapariininatriumia.
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- Toinen aine on injektionesteisiin kdytettdvi vesi.

8000 IU (80 mg)/0,8 ml injektioliuos:

- Vaikuttava aine on enoksapariininatrium

Yksiml sisdltdd 100 mg enoksapariininatriumia

Jokainen 0,8 mln esitdytetty ruisku sisiltdd 8 000 IU anti-Xa aktiviteettia (vastaten 80 mg)
enoksapariininatriumia.

- Toinen aine on injektionesteisiin kdytettdvi vesi.

10000 TU (100 mg)/1 ml injektioliuos:

- Vaikuttava aine on enoksapariininatrium

Yksiml sisdltdd 100 mg enoksapariininatriumia

Jokainen 1,0 mln esitdytetty ruisku sisdltdd 10 000 U anti-Xa aktiviteettia (vastaten 100 mg)
enoksapariininatriumia.

- Toinen aine on injektionesteisiin kdytettdvi vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

2000 TU (20 mg)/0,2 ml injektioliuos:

Viriton tai vaaleankeltainen kirkas neste

0,2 ml liuosta kirkkaassa, varittoméssa, tyypin I neutraalista lasista valmistetussa ruiskun siiliéssi, jossa on
kiinted neula ja neulansuojus, joka on suljettu klorobutyylikumitulpalla ja violetilla propyleenistad
valmistetulla ménndnvarrella (turvajirjestelmélld tai ilman).

1, 2, 6, 10, 20 tai 50 esitidytetyn ruiskun pakkauksina.

4000 IU (40 mg)/0.4 ml injektioliuos:

Viriton tai vaaleankeltainen kirkas neste

0,4 ml liuosta kirkkaassa, varittomassé, tyypin I neutraalista lasista valmistetussa ruiskun siilidssé, jossa on
kiinted neula ja neulansuojus, joka on suljettu klorobutyylikumitulpalla ja keltaisella propyleenistad
valmistetulla ménninvarrella (turvajirjestelmalld tai ilman).

1, 2, 6, 10, 20, 30 tai 50 esitdytetyn ruiskun pakkauksina.

6000 TU (60 mg)/0,6 ml injektioliuos:

Viriton tai vaaleankeltainen kirkas neste

0,6 ml liuosta kirkkaassa, varittoméssé, tyypin I neutraalista lasista valmistetussa mittaruiskun sailiossa,
jossa on kiinted neula ja neulansuojus, joka on suljettu klorobutyylikumitulpalla ja oranssilla propyleenisté
valmistetulla ménninvarrella (turvajirjestelmalld tai ilman).

1, 2,6, 10, 12, 20, 24 tai 30 esitdytetyn ruiskun pakkauksina.

8000 IU (80 mg)/0,8 ml injektioliuos:

Viriton tai vaaleankeltainen kirkas neste

0,8 ml luosta kirkkaassa, virittomédssé, tyypin I neutraalista lasista valmistetussa mittaruiskun siilidssé,
jossa on kiinted neula ja neulansuojus, joka on suljettu klorobutyylikumitulpalla ja ruskealla propyleenisté

valmistetulla ménndnvarrella (turvajirjestelmalld tai ilman).
1, 2,6, 10, 12, 20, 24, 30 tai 50 esitdytetyn ruiskun pakkauksina.

10000 IU (100 mg)/1 ml injektioliuos:

Viriton tai vaaleankeltainen kirkas neste

1 ml liuosta kirkkaassa, vérittoméssé, tyypin [ neutraalista lasista valmistetussa mittaruiskun séiliossd, jossa
on kiinted neula ja neulansuojus, joka on suljettu klorobutyylikumitulpalla ja harmaalla propyleenista
valmistetulla manndnvarrella (turvajirjestelmalld tai ilman).

1, 2,6, 10, 12, 20, 24 tai 30 esitdytetyn ruiskun pakkauksina.

0,2 mln ja 0,4 mln ruiskuissa ei ole asteikkoa.
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0,6 mkn, 0,8 mln ja 1 mln ruiskuissa on asteikko.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Venipharm

4, Bureaux de la Colline
92210 Saint-Cloud

Ranska

+33 147 11 0447
venipharm(@venipharm.com

Valmis taja

Centre Spécialités Pharmaceutiques
ZAC des Suzots

35 rue de la Chapelle

F-63450 Saint-Amant Tallende
Ranska

Talla ladkke elli on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja Yhdis tyne e ssi
kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Saksa: Enoxaparin Ledraxen
Yhdistynyt kuningaskunta: Ledraxen

Ruotsi: Enoxaparin Ledraxen
Espanja: Enoxaparina Ledraxen
Ranska: Enoxaparine Arrow

Latvia: Enoxaparin sodium Ledraxen
Liettua: Enoxaparin sodium Ledraxen
Itdvalta: Enoxaparin Ledraxen
Kypros: Ledraxen

Tsekin tasavalta: Enoxaparin sodium Ledraxen
Viro: Enoxaparin sodium Ledraxen
Suomi: Enoxaparin Ledraxen
Kroatia: Enoksaparinnatrij Ledraxen
Irlanti: Enoxaparin sodium Ledraxen
Norja: Enoxaparin Ledraxen

Puola: Enoxaparin sodium Ledraxen
Portugali: Enoxaparin Ledraxen
Slovakia: Ledraxen

Slovenia: Enoksaparin Ledraxen

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.01.2024
Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
(www.fimea.fi) verkkosivulla.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Enoxaparin Ledraxen 2000 IE (20 mg)/0,2 ml inje ktionsvétska, l1osning i forfylld s pruta

Enoxaparin Ledraxen 4000 IE (40 mg)/0,4 ml inje ktionsvétska, l1osning i forfylld s pruta

Enoxaparin Ledraxen 6000 IE (60 mg)/0,6 ml inje ktionsvitska, losning i forfylld s pruta

Enoxaparin Ledraxen 8000 IE (80 mg)/0,8 ml inje ktionsviitska, losning i forfylld spruta

Enoxaparin Ledraxen 10000 IE (100 mg)/1 ml injektionsviitska, losning i forfylld spruta
enoxaparinnatrium

vDetta lakemedel &r féremal for utdkad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far.
Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Enoxaparin Ledraxen dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Enoxaparin Ledraxen
Hur du anvidnder Enoxaparin Ledraxen

Eventuella biverkningar

Hur Enoxaparin Ledraxen ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

I

1.  Vad Enoxaparin Ledraxen ir och vad det anvinds for

Enoxaparin Ledraxen innehaller den aktiva substansen som heter enoxaparinnatrium som é&r en ldgmolekylar
heparin.

Enoxaparin Ledraxen fungerar pé tva sitt.

1) Det hindrar befintliga blodproppar fran att bli storre. Detta gor det littare for kroppen att bryta
ner dem och hindra dem frén att orsaka skada.

2) Det forhindrar att blodproppar bildas i blodet.

Enoxaparin Ledraxen kan anvéndas for att:

o Behandla blodproppar som finns i ditt blod

. Forhindra att blodproppar bildas i blodet i foljande situationer:

e f0re och efter en operation
nér du har en kortvarig sjukdom och kommer ha begrinsad rérlighet under en period
e  f0r att forhindra att fler blodproppar bildas om du fatt blodproppar pa grund av cancer

. Forhindra blodproppar ndr du har instabil angina (ett tillstdind med otillrédcklig blodtillforsel till
hjartat) eller efter en hjartinfarkt

. Forhindra blodproppsbildning i slangar i en dialysmaskin (anvédnds for personer med svéra
njurproblem).

Enoxaparin som finns i Enoxaparin Ledraxen kan ockséd vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lidkare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvérdspersonal om
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du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.
2.  Vad du behdver vetainnan du anviinder Enoxaparin Ledraxen

Anvind inte Enoxaparin Ledraxen om:
* du dr allergisk mot:
e enoxaparinnatrium eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
e heparin eller andra ldgmolekylira hepariner sdsom nadroparin, tinzaparin eller dalteparin.
Exempel pé tecken pa allergisk reaktion: utslag, svilj- eller andningssvarigheter, uppsvullnad av
ansikte, lippar, tunga, munhala, hals eller 6gon.
* du har reagerat pa heparin med kraftig minskning av antalet blodplittar de senaste 100 dagarna
* du har antikroppar mot enoxaparinnatrium i blodet
* du bloder ymnigt eller har 6kad blodningsbenégenhet, sasom vid:
o magsar, nyligen genomgangen hjarn- eller 6gonoperation, eller om du nyligen har haft hjarnblodning
* du anvinder Enoxaparin Ledraxen for att behandla blodproppar och inom 24 timmar kommer att genomga:
o spinal- eller lumbalpunktion
o operation med ryggbeddvning (spinal- eller epiduralanestesi)
Anvind inte Enoxaparin Ledraxen om nagot av ovanstaende géller for dig. Radfraga likare eller
apotekspersonal innan du borjar ta Enoxaparin Ledraxen om du dr osdker.

Varningar och forsiktighet
Enoxaparin Ledraxen ska inte anvdndas sdsom likvirdigt med andra mediciner inom gruppen ldgmolekylira
hepariner. Det beror pa att de inte dr exakt lika och inte har samma verkan och anvindaranvisningar.

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Enoxaparin Ledraxen om:

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

du har en hjértklaffprotes

du har endokardit (infektion i hjirtats klaffar)

du ndgon gang har haft magsar

du nyligen haft en stroke

du har hogt blodtryck

du har diabetes eller problem med blodkérlen i 6gat orsakad av diabetes (diabetesretinopati)
du nyligen har genomgatt en operation i 6gonen eller hjarnan

du ér édldre (Over 65 ar) och sérskilt om du ar ver 75 ar

du har problem med njurarna

du har problem med levern

du ar underviktig eller Gverviktig

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

du anvédnder likemedel som paverkar blodning (se avsnitt ”Andra likemedel och Enoxaparin
Ledraxen” nedan).

e du har nagot problem med din ryggrad eller om du har genomgatt ryggradskirurgi

Om négot av ovanstdende géller for dig (eller om du dr oséker), radfraga ldkare eller apotekspersonal innan
du borjar ta Enoxaparin Ledraxen.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs det dr i princip "natriumfritt".
Tester och provtagningar

Du kan komma att fa ta blodprov innan du borjar anvénda det hér likemedlet och da och d4 medan du
anvinder det. Det &r for att kontrollera méngden blodplittar och kalium i blodet.

Andra likemedel och Enoxaparin Ledraxen

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller kan ténkas ta andra likemedel.
e Warfarin — anvénds som blodfértunnande
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e Aspirin (ocksa ként som acetylsalicylsyra eller ASA), klopidogrel eller andra likemedel som
anvénds for att forhindra blodkoagulation (se ocksa avsnitt 3 ”Byte av blodfortunnande medel
(antikoagulantia)’)

e Dextraninjektion —anvinds som bloderséttning

e [buprofen, diklofenak, ketorolak eller andra likemedel av typen icke-steroida antiinflammatoriska
medel (NSAID) som anvédnds for att behandla smérta och svullnad vid ledinflammation (artrit) och
andra tillstdnd

e Prednisolon, dexametason eller andra likemedel som anviands for att behandla astma, reumatoid
artrit och andra tillstdnd

e [ikemedel som okar kaliumnivan 1blodet, sdsom kaliumsalter, viatskedrivande medel, vissa
hjirtmediciner.

Operationer och bedovningsmedel
Om du ska genomgé spinal- eller lumbalpunktion eller en operation dér epidural- eller spinalbedévning
(ryggbedovning) anvénds ska du tala om for likaren att du anvénder detta likemedel.

Graviditet och amning

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

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

Om du ammar eller planerar att géra det bor du radfraga din likare forst.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Enoxaparin Ledraxen har ingen effect pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.

Det rekommenderas att namn och satsnummer pa produkten du anvinder antecknas av sjukvardspersonalen.
3. Hur du anvinder Enoxaparin Ledraxen

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Att anvinda dettalike medel

. Det dr vanligtvis lakaren eller sjukskdterskan som ger dig Enoxaparin Ledraxen eftersom det ges
som en injektion.
Enoxaparin Ledraxen ges vanligtvis som en injektion under huden (subkutant).
Enoxaparin Ledraxen kan ges som injektion i en ven (intravenost) efter vissa typer av hjartinfarkter
eller operationer.

. Enoxaparin Ledraxen kan ges till slangen som lidmnar kroppen (artdrslangen) vid borjan av en
dialysbehandling.

Injicera inte Enoxaparin Ledraxen i en muskel.

Hur mycket du kommer att fa

. Likaren avgor hur stor midngd Enoxaparin Ledraxen du fir. Hur stor méngd likemedel du fér beror
pé orsakentill attdet anvénds.
. Om du har problem med njurarna kan du fa en mindre méngd av Enoxaparin Ledraxen.
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1. Behandling av blodproppar

e Normaldos dr 150 IE (1,5 mg) per kilogram kroppsvikt per dag, eller 100 IE (1 mg) per kilogram
kroppsvikt tva ganger dagligen.
e [Likaren avgdr hur linge du ska anvéinda Enoxaparin Ledraxen.

2. Forhindra blodproppsbildning i blodet vid operationer eller vid be griins ad rorlighet pa
grund av sjukdom

e Dosen beror pa hur benédgen du ér att bilda blodproppar. Du kommer att ges 2000 IE (20 mg) eller
4000 IE (40 mg) Enoxaparin Ledraxen 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 begrinsad rorlighet pa grund av sjukdom ges du normal 4000 IE (40 mg) Enoxaparin
Ledraxen per dag.

e [Likaren avgor hur linge du ska anvinda Enoxaparin Ledraxen

3. Forhindra blodproppsbildning om du har instabil angina eller e fter hjirtinfarkt

Enoxaparin Ledraxen kan anvéindas for tva typer av hjartinfarkter
e Mingden Enoxaparin Ledraxen du far beror pa din alder och typen av hjirtinfarkt du haft.

Hjértinfarkt av typen NSTEMI:
e Normaldosen dr 100 IE (1 mg) per kilogram kroppsvikt var 12:¢ timme.
e Likaren ber dig vanligtvis attta acetylsalicylsyra ocksa.
e Likaren avgdr hur linge du ska anvinda Enoxaparin Ledraxen.

Hjartinfarkt av typen STEMI, om du dr under 75 ar:
o En startdos pa 3000 IE (30 mg) Enoxaparin Ledraxen ges som injektion i en ven.
e Samtidigt ges du ocksa Enoxaparin Ledraxen som en injektion under huden (subkutan injektion).
Normaldosen &r 100 IE (1 mg) per kilogram kroppsvikt var 12:¢ timme.
e Likarenber dig vanligtvis attta acetylsalicylsyra ocksa.
e Likaren avgor hur linge du ska anvdnda Enoxaparin Ledraxen.

Hjértinfarkt av typen STEMI om du &r 75 ar eller éldre:
e Normaldosen dr 75 IE (0,75 mg) per kilogram kroppsvikt, var 12:e timme.
e Maximal méngd av Enoxaparin Ledraxen som ges med de forsta tvd injektionerna ar 7500 IE (75
mg).
e Likaren avgdr hur linge du ska anvinda Enoxaparin Ledraxen.

For patienter som genomgar en kranskérlsoperation via perifera kérl (perkutan koronarintervention):
Beroende pé nir du senast fick Enoxaparin Ledraxen kan din ldkare besluta att ge ytterligare en
Enoxaparin Ledraxen-dos innan operationen. Det gors via injektion ien ven.

4. Forhindra blodproppar fran att bildas i slangar pa din dialysmaskin

Normaldosen ér 100 IE (1 mg) per kilogram kroppsvikt.

Enoxaparin Ledraxen tillsitts i slangen som lamnar kroppen (artirslangen) vid borjan aven
dialysomgang. Miangden racker oftast for en 4-timmarsdialys. Men likaren kan ge dig en ytterligare
dos pa 50 IE till 100 IE (0,5 till 1 mg) per kilogram kroppsvikt, vid behov.

Ge dig sjilv en injektion Enoxaparin Ledraxen
Om du kan ge dig sjilv en injektion av Enoxaparin Ledraxen, kommer ldkare eller sjukskoterska visa dig hur

du ska gora detta. Forsok inte att injicera dig sjdlv om du inte har trdnats hur du ska géra. Om du inte &r séker
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pé hur du ska gora, kontakta omedelbart likare eller sjukskoterska. Genom att ta injektionen pa ratt satt
under huden (subkutant) minskar smérta och forekomst av blaméirken pa injektionsstéllet.

Innan du injicerar dig sjidlv med Enoxaparin Ledraxen

 Samla ihop de saker du behover: spruta, kompresser (med alkohol) eller tval och vatten och nélbehéllare

* Kolla utgdngsdatumet for likemedlet. Anvédnd inte likemedlet om utgangsdatumet har passerat

* Kontrollera att sprutan inte dr skadad och att I6sningen &r en klar 1osning. Om inte, anvénd en annan spruta
* Se till attdu vet hur mycket du ska injicera

* Kontrollera din mage for att se om den forra injektionen orsakade ndgon rodnad, fordndrad hudfarg,
svullnad, vitskande sar eller om det fortfarande gor ont. Kontakta i saddant fall likare eller sjukskoterka

Bruksanvisning for forfylld spruta

Sprutorna maste ges pa ratt sétt for att minska risken for smérta och forebygga uppkomsten av blamérken pa
injektionsstillet. Folj anvisningarna noggrant.

Anvisningar for sprutor utan sikerhetssystem

o Forberedelse av injektionsstéllet:

Tvitta hinderna och torka dem innan du ska ge sprutan. Gor rent (utan att gnugga) det valda injektionsstéllet
med en bomullstuss.

Rotera mellan olika injektionsstéllen i buken.

. Ta bort nalskyddet frannalen.
Det kan synas en droppe vid ndlspetsen. I sé fall knacka pé sprutan (med nalen nerat) for att ta bort droppen
mnnan du ger sprutan.

. Utfor injektionen:

Den forfyllda sprutan dr klar for omedelbar anvdandning. Vilj ett omrade pa hoger eller vénster sida av
magen. Denna bor vara minst 5 cm fran din navel ochut mot dina sidor. Hall sprutan sa att nalen pekar nedét
(vertikalt 1 90° vinkel), stick nalen i ett hudveck som kldms mellan tummen och pekfingret pa operatéren.
Hudvecket ska inte slippas forrdn hela injektionen givits.

. Kassera omedelbart anvind spruta i en lamplig behéllare.
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Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

Anvisningar for sprutor med sikerhetssystem

. Forberedelse av injektionsstillet:
Tvétta handerna och torka dem innan du ska ge sprutan. Gor rent (utan att gnugga) det valda injektionsstéllet

med en bomullstuss.
Rotera mellan olika injektionsstéllen i buken.

o Bgj forst kanylskyddet cirka 90 grader mot sidan. Viktigt: Ta inte av locket innan du bdgjer
kanylskyddet!

. Ta bort ndlskyddet frén nalen.
Det kan synas en droppe vid nélspetsen. I sa fall knacka pé sprutan (med nélen nerat) for att ta bort droppen
innan du ger sprutan.

. Utfor injektionen:

Den forfyllda sprutan ar klar for omedelbar anvéndning. Vilj ett omradde pa hoger eller vénster sida av
magen. Denna bor vara minst 5 cm fran din navel och ut mot dina sidor. Hall sprutan sé att nalen pekar nedat
(vertikalt 1 90° vinkel), stick nalen i ett hudveck som klims mellan tummen och pekfingret pa operatdren.
Hudvecket ska inte slippas forrdn hela injektionen getts.

. Sétt fast ndlen genom att placera kanylskyddet mot en hard, stabil yta med en hand. Tryck sedan ner
kanylskyddet. Viktigt: Anvénd inte fingret for att fasta ndlen i kanylskyddet! Boj kanylskyddet tills
nalen horbart klickar in i plastdelen.
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Nir du ér klar

1) For att undvika bladméirken, gnid inte pa huden efter injektionen.

2) Kasta den anvédnda sprutan i en nalbehallare. Stang locket till behdllaren ordentligt och placera behallaren
utom rackhall for barn. Nér behallaren &r full, kassera den enligt instruktioner fran likare eller
apotekspersonal.

Ej anviént likemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

Byte av blodfértunnande medel (antikoagulantia)

Byte fran Enoxaparin Ledraxen till blodfortunnande medel av typen vitamin K-antagonister (t.ex.
warfarin)

Lékaren begir att du tar ett blodprov som kallas INR och talar utifrdn det om for dig nér du ska
sluta med Enoxaparin Ledraxen.

Byte frdan blodfortunnande medel av typen vitamin K-antagonister (t.ex. warfarin) till Enoxaparin
Ledraxen

Sluta ta vitamin K-antagonisten. Lakaren begér att du tar ett blodprov som kallas INR talar utifran det
om ndr du ska borja med Enoxaparin Ledraxen.

Byte fran Enoxaparin Ledraxen till behandling med direktverkande blodfortunnande medel som tas
via munnen

Sluta ta Enoxaparin Ledraxen - Borja med direktverkande blodfortunnande medlet 0-2 timmar fore
den tid da du skulle ha tagit nésta injektion, och fortsdtt darefter med normaldosering.

Byte fran behandling med direktverkande blodfértunnande medel som tas via munnen till Enoxaparin
Ledraxen

Sluta ta det direktaverkande blodfértunnande medlet. Paborja inte behandling med Enoxaparin
Ledraxen forrén 12 timmar efter den sista dosen med det direktverkande blodfortunnande medlet.

Om du anvint for stor mingd av Enoxaparin Ledraxen

Om du tror att du har anvént for stor eller for liten mdngd av Enoxaparin Ledraxen ska du informera likare,
sjukskoterska eller apotekspersonal omedelbart, dven om du inte har ndgra symtom. Om ett barn injicerar
eller svéljer detta likemedel av misstag uppsdk omedelbart akutmottagning.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige) for bedomning av
risken samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Enoxaparin Ledraxen

Om du har glomt att ge dig sjilv 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 lattare att inte glomma bort en dos kan du fora
dagbok.

Om du slutar att anvinda Enoxaparin Ledraxen
Det ér viktigt att du fortsétter anvinda Enoxaparin Ledraxen tills ldkaren beslutar att behandlingen ska
avslutas. Om du avbryter behandlingen kan du fa en blodpropp vilket kan vara mycket farligt.
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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 behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Sluta anviinda Enoxaparin Ledraxen och prata med en likare eller s jukskoterska direkt om du far
nagra allvarliga allergiska reaktioner (sdsomutslag, andningssvarigheter och svarigheter att sviélja, svullnad
av ansikte, lippar, tunga, munhala, hals eller 6gon).

Sluta anvdnda Enoxaparin Ledraxen och s6k omedelbart medicinsk vard om du upptécker nagot av foljande
symtom:

* Rott, fjallande utbrett utslag med kndlar under huden och bldsor som &tfoljs av feber. Symtomen uppstér
vanligen i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos).

Liksom andra liknande likemedel som anvands mot blodproppar kan Enoxaparin Ledraxen orsaka blodning
som kan vara livshotande. I vissa fall dr blodningen inte uppenbar.

Prata med léikare direkt om:

* du far en blodning som inte upphér av sig sjilv

* du far symtom pa blodforlust (sdsom uttalad svaghet, trétthet, blekhet eller yrsel med huvudvirk eller
oforklarlig svullnad)

Liakare kan besluta att halla dig under sérskild observation eller byta ut ditt likemedel.

Du ska meddela din ldkare direkt:
» om du har ndgra tecken pa blodpropp ien blodadra sasom:

e krampsmdrta, rodnad, varme eller svullnad i ett av dina ben — dessa dr symtom pa djup ventrombos

o andfiddhet, brostsmérta, svimning eller upphostning av blod — dessa dr symtom pa blodpropp i lungan
* om du har en smértsam rodnad med morkréda flickar under huden som inte férsvinner nér du trycker pa
dem.
Din likare kan begira att du tar ett blodprov for att kontrollera miangden blodplattar.

Ovriga biverkningar:

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

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

e Du far blaméirken [ittare dn vanligt. Detta kan bero pa problem med lag niva av blodplittar.
Rosa fldckar pad huden. Dessa upptrider oftare pa stillen ddr Enoxaparin Ledraxen har injicerats.
Hudutslag (nédsselutslag, urtikaria)

Kliande réd hud

Blamirke eller smirta vid injektionsstillet.
Minskning av rdda blodkroppar

Hoga nivder av blodplittar

Huvudvirk

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

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

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

e Okadkaliumniva i blodet. Detta ir troligare hos personer med njurproblem eller diabetes. Din likare
kan kontrollera detta med ett blodprov.

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

e Haravfall

e Osteoporos (benskdrhet) efter ling tids anvéndning,

e Stickande kénsla, domningar och muskelsvaghet (sérskilt i underkroppen) nér du fétt spinal punktion
eller spinalbedévning.

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

e Forhardnad eller klump vid injektionsstillet.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Enoxaparin Ledraxen ska forvaras
Forvaras vid hogst 25°C.

Far ej frysas.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Anvind inte detta likemedel om l6sningens utseende éndrats.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

2000 IE (20 mg)/0.2 ml injektionsvéitska, 16sning

. Den aktiva substansen dr enoxaparinnatrium

En ml innehéller 100 mg enoxaparinnatrium

En forfylld spruta med 0,2 ml innehaller 2000 IE anti-Xa aktivitet (motsvarande 20 mg) enoxaparinnatrium.
. Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvitskor.

4000 IE (40 mg)/0.4 ml injektionsvétska, 16sning

. Den aktiva substansen dr enoxaparinnatrium

En ml innehéller 100 mg enoxaparinnatrium

En forfylld spruta med 0,4 ml innehaller 4000 IE anti-Xa aktivitet (motsvarande 40 mg) enoxaparinnatrium.
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. Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvétskor.

6000 IE (60 mg)/0,6 ml injektionsvitska, losning

. Den aktiva substansen dr enoxaparinnatrium

En ml innehéller 100 mg enoxaparinnatrium

En forfylld spruta med 0,6 ml innehaller 6000 IE anti-Xa aktivitet (motsvarande 60 mg) enoxaparinnatrium.
. Ovriga innehallséimnen ir vatten for injektionsvitskor.

8000 IE (80 mg)/0.8 ml injektionsvitska, 16sning

. Den aktiva substansen dr enoxaparinnatrium

En ml innehéller 100 mg enoxaparinnatrium

En forfylld spruta med 0,8 ml innehaller 8000 IE anti-Xa aktivitet (motsvarande 80 mg) enoxaparinnatrium.
. Ovriga innehallsémnen &r vatten for injektionsvétskor.

10000 IE (100 mg)/1 ml injektionsvitska, 10sning

. Den aktiva substansen dr enoxaparinnatrium

En ml innehéller 100 mg enoxaparinnatrium

En forfylld spruta med 1,0 ml innehaller 10000 IE anti-Xa aktivitet (motsvarande 100 mg)
enoxaparinnatrium.

. Ovriga innehallséimnen ir vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

2000 IE (20 mg)/0,2 ml injektionsvitska, 16sning:

Farglos eller ljusgul transparent vitska.

0,2 ml I6sning 1 en klar, farglos sprutcylinder av neutralt typ [ -glas med fastsatt ndl och skyddshatt forsluten
med klorbutylgummipropp och en violett kolvsting av polypropen (med eller utan sékerhetssystem).
Tillgangligt 1 forpackningar med 1, 2, 6, 10, 20 eller 50 forfyllda sprutor.

4000 IE (40 mg)/0.4 ml injektionsvitska, 16sning

Farglos eller lusgul transparent vitska.

0,4 ml I6sning 1 en klar, farglos sprutcylinder av neutralt typ [ -glas med fastsatt nil och skyddshatt forsluten
med klorbutylgummipropp och en gul kolvstang av polypropen (med eller utan sdkerhetssystem).
Tillgangligt 1 forpackningar med 1, 2, 6, 10, 20, 30 eller 50 forfyllda sprutor.

6000 IE (60 mg)/0,6 ml njektionsvitska, 10sning

Farglos eller lusgul transparent vitska.

0,6 ml I6sning 1 en klar, farglos graderad sprutcylinder av neutralt typ I -glas med fastsatt nal och skyddshatt
forsluten med klorbutylgummipropp och en orangeféargad kolvstang av polypropen (med eller utan
sdkerhetssystem).

Tillgangligt 1 forpackningar med 1, 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 eller 50 forfyllda sprutor.

8000 IE (80 mg)/0.8 ml mjektionsvétska, 16sning

Farglos eller lusgul transparent vitska.

0,8 ml I6sning 1 en klar, farglos graderad sprutcylinder av neutralt typ I -glas med fastsatt ndl och skyddshatt
forsluten med klorbutylgummipropp och en brun kolvsting av polypropen (med eller utan sékerhetssystem).
Tillgangligt 1 forpackningar med 1, 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 eller 50 forfyllda sprutor.

10000 IE (100 mg)/1,0 ml injektionsvétska, 10sning

Farglos eller lusgul transparent vitska.

1,0 ml l6sning i en klar, farglos graderad sprutcylinder av neutralt typ I -glas med fastsatt nil och skyddshatt
forsluten med klorbutylgummipropp och en gra kolvstang av polypropen (med eller utan sdkerhetssystem).
Tillgangligt 1 forpackningar med 1, 2, 6, 10, 12, 20, 24 eller 30 forfyllda sprutor.
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For 0,2 ml och 0,4 ml sprutor: icke-graderade sprutor.
For 0,6 ml, 0,8 ml och 1 ml sprutor: graderade sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for fors éljning
Venipharm

4, Bureaux de la Colline

92210 Saint-Cloud

FRANKRIKE

+33 14711 04 47
venipharm@venipharm.com

Tillverkare

Centre Spécialités Pharmaceutiques
ZAC des Suzots

35 rue de la Chapelle

F-63450 Saint-Amant Tallende
FRANKRIKE

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Tyskland: Enoxaparin Ledraxen
Forenade kungariket: Ledraxen

Sverige: Enoxaparin Ledraxen
Spanen: Enoxaparina Ledraxen
Frankrike: Enoxaparine Arrow

Lettland: Enoxaparin sodium Ledraxen
Litauen: Enoxaparin sodium Ledraxen
Osterrike: Enoxaparin Ledraxen
Cypern: Ledraxen

Tjeckien: Enoxaparin sodium Ledraxen
Estland: Enoxaparin sodium Ledraxen
Finland: Enoxaparin Ledraxen
Kroatien: Enoksaparinnatrij Ledraxen
Irland: Enoxaparin sodium Ledraxen
Norge: Enoxaparin Ledraxen

Polen: Enoxaparin sodium Ledraxen
Portugal: Enoxaparin Ledraxen
Slovakien: Ledraxen

Slovenien: Enoksaparin Ledraxen

Denna bipacksedel éindrades senast 19.01.2024

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