Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

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

enoksapariininatrium

M T:hin liikkeeseen kohdistuu lisiseuranta. T4l tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta
koskevaa tictoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4
lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silld se siséltii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Siilyta tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttdvia, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen. TAma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Enoxaparin Becat on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytdt Enoxaparin Becatia
Miten Enoxaparin Becatia kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Enoxaparin Becatin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e

1. Mita Enoxaparin Becat on ja mihin siti kiyte tiin

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

Enoxaparin Becat vaikuttaa kahdella tavalla.
1) Se estdd olemassa olevien verihyytymien suurenemista. TAméa auttaa elimistodsi niiden pilkkomisessa ja
estid niitd atheuttamasta haittaa sinulle.
2) Se estda veritulppien muodostumista verisuonistossa.

Enoxaparin Becat -valmistetta voidaan kéyttia:
¢ Hoitamaan jo syntyneitd veritulppia
e Estdmadén veritulppien muodostumista laskimoissa seuraavissa tilanteissa:
o ennen ja jilkeen leikkauksen
o0 jos sinulla on &killinen sairaus, jonka vuoksi et voi likkua tavalliseen tapaan
o ehkidisemiin uusien veritulppien muodostumista, jos sinulla on ollut syovésti johtuva veritulppa.
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o0 jos sinulla on epistabiili sepelvaltimotauti (tila, jossa sydén ei saa riittdvasti verta)
o sydankohtauksen jilkeen e Estimidin verihyytymien muodostumista dialyysilaitteen letkuissa (kdytetddn
henkil6illd, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta).

Enoksapariini, jota Enoxaparin Becat siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Enoxaparin Becatia

Ali kiiyti Enoxaparin Becat -valmistetta

e jos olet allerginen enoksapariininatriumille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6). Merkkejd allergisesta reaktiosta voivat olla ihottuma, niclemis- tai hengitysvaikeudet seka huulten,
kasvojen, nielun tai kielen turvotus.

e jos olet allerginen hepariinille taijollekin muulle pienimolekyyliselle hepariinille, kuten nadropariinille,
tintsapariinille tai daltepariinille

e jos olet saanut hepariinista reaktion, joka aiheutti verihiutaleiden voimakasta vihenemisti - tdtd reaktiota
kutsutaan hepariinin aiheuttamaksi trombosytopeniaksi - edeltdineen 100 vuorokauden aikana tai jos
veressdsion enoksapariinin vasta-aineita

e jos sinulla on voimakasta verenvuotoa tai sairaustila, jossa on merkittdvd verenvuodon vaara (kuten
mahahaava, jonkin aikaa sitten tehty aivo- tai siméleikkaus) tai dskettéin sairastettu aivoverenvuodon
aiheuttama aivohalvaus

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

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

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

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

e sinulle on suunniteltu spinaali- tai epiduraalianestesiaa tai lannepistoa (ks. kohta ’Leikkaukset ja
anestesia”): Enoxaparin Becat -ldékityksen ja timén toimenpiteen vililld on pidettivé tauko.

e sinulle on asennettu syddmen tekoldppa

e sinulla on endokardiitti (syddmen sisdkalvon tulehdus)

e sinulla on ollut mahahaava

e olet dskettdin sairastanut aivohalvauksen

e sinulla on korkea verenpaine

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

e sinulle on dskettéin tehty silmé- tai aivoleikkaus

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

e sinulla on munuaisvaivoja

e sinulla on maksan toimintahiri6

e olet ali- tai ylipainoinen

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

o kiytat talld hetkelld lddkkeitd, jotka vaikuttavat verenvuototaipumukseen (ks. jiljempéand kohta Muut
ladkevalmisteet ja Enoxaparin Becat”).



Sinulle saatetaan tehdé verikokeita verihiutaleiden madrénja veren kaliumpitoisuuden tarkistamiseksi ennen
taman ladkkeen kiyton aloittamista ja sddnnollisesti sen kdyton aikana.

Lapset januoret
Enoksapariinin turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu lapsilla tai nuorilla.

Muut lidéike valmis teet ja Enoxaparin Becat
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai saatat kiyttdd muita ladkkeitd.
e Varfariini — verenohennusliike
e Aspiriini (eli asetyylisalisyylihappo tai ASA), klopidogreeli tai muu veritulppien muodostumisen ehkdisyyn
kaytettava lddke (ks. myds kappale 3, ” Antikoagulantin vaihtaminen™)
¢ Dekstraani-injektio — korvaamaan menetettyd verta
e [buprofeeni, diklofenaakki, ketorolaakki tai muu NSAID-ryhmén tulehduskipulidke, jota kdytetdén
niveltulehduksen ja muiden tilojen yhteydessé ilmenevén kivun lievitykseen ja turvotuksen vihentdmiseen
e Prednisoloni, deksametasoni tai muut astman, nivelreuman ja muiden tautitilojen hoitoon kaytetyt ladkkeet
o Lidkkeet, jotka suurentavat veren kaliuminpitoisuutta, kuten kaliumsuolat, nesteenpoistolidkkeet ja tietyt
sydidnlddkkeet.

Leikkaukset ja anestesia

Jos sinulle on suunniteltu lannepistoa tai olet menossa leikkaukseen, jossa kdytetddn spinaali- tai
epiduraalianestesiaa (selkdydinpuudutus), kerro laédkarille, ettd kdytit Enoxaparin Becat -valmistetta. Katso
kohta ”Ali kiyti Enoxaparin Becat -valmistetta”. Kerro liikirille myds, jos sinulla on selkéirankaan liittyvid
vaivoja taijos sinulle on joskus tehty selkdrankaan kohdistunut leikkaus.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkariltd tai apteekista
neuvoa ennen timin likkeen kiyttod. Ali kiyti titi EHiketti, jos olet raskaana ja sinulle on asennettu
mekaaninen syddmen tekoldppd, koska sinulla voi olla suurentunut veritulppien muodostumisen riski. Laakéari
keskustelee téstd kanssasi.

Kysy ladkériltd neuvoa ennen timén lidkkeen kiyttod, jos imetit tai suunnittelet imettdmista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Enoxaparin Becat -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

Lédke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtidviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele Iddkarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

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

Enoxaparin Becat siséltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Enoxaparin Becatia kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.



Tamin ladkkeen antaminen

e Tavallisesti Enoxaparin Becat -valmisteen antaa lidkari tai sairaanhoitaja. TAma johtuu siitd, etté ladke
annetaan pistoksena.

e Saattaa olla, ettd sinun on jatkettava Enoxaparin Becat -valmisteen kiytt6d myds kotona ja otettava pistos
itse (katso jaliempéand olevat ohjeet siitd, miten tdmé tapahtuu).

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

¢ Enoxaparin Becat voidaan antaa my0s injektiona laskimoon tietyn tyyppisen sydidnkohtauksen tai joidenkin
leikkausten jilkeen.

¢ Enoxaparin Becat voidaan antaa kehosta pois vievddn letkuun (valtimolinjaan) dialyysihoitoa aloitettaessa.
Enoxaparin Becat -valmistetta ei saa pistéé lihakseen.

Miten paljon liiike ttéi anne taan

o Ladkari paittia sinulle annettavan Enoxaparin Becat -valmisteen méardn. Maara riippuu lddkkeen
kéayttdaiheesta.

e Jos sinulla on munuaisvaivoja, sinulle annettavan Enoxaparin Becat -valmisteen miirdé saatetaan pienentia.

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

2. Veritulppien muodostumisen estdminen laskimoissa seuraavissa tilanteissa:
s Leikkaus tai sairaudesta johtuva litkkumisrajoite
e Annos riippuu laskimotukoksen kehittymisen todennékdisyydestd. Sinulle annetaan joko 2 000 IU (20
mg) tai 4 000 IU (40 mg) Enoxaparin Becat -valmistetta vuorokaudessa.
e Jos olet menossa leikkaukseen, saat ensimméisen pistoksen yleensé joko 2 tai 12 tuntia ennen
leikkausta.

e Jos joudut olemaan pitkdén vuodepotilaana sairauden vuoksi, Enoxaparin Becat -valmisteen annos on
tavallisesti 4 000 TU (40 mg) vuorokaudessa.
o Laakari padttdd, miten pitkdan sinulle annetaan Enoxaparin Becat -valmistetta.

s Sydinkohtauksen jdlkeen
Enoxaparin Becat -valmistetta voidaan kéyttdd kahden erityyppisen syddankohtauksen yhteydessd. Nima ovat
akuutti ST-nousuinfarkti (STEMI) ja ST-nousuton infarkti (NSTEMI). Sinulle annettavan Enoxaparin
Becat -valmisteen annos riippuu idstisija sairastamasisydaninfarktin tyypista.

ST-nousuton sydéninfarkti:
e Tavallinen annos on 100 IU (1 mg) painokiloa kohti 12 tunnin vélein.
o Ladkari pyytdd sinua yleensd kdyttdmadn lisdksi aspiriinia (asetyylisalisyylihappoa).
o Laakari padttidd, miten pitkdan sinulle annetaan Enoxaparin Becat -valmistetta.

ST-noususydéninfarkti, jos olet alle 75-vuotias:
e Aloitusannos on 3 000 IU (30 mg) Enoxaparin Becat -valmistetta pistoksena laskimoon.

e Saat samanaikaisesti myds Enoxaparin Becat -pistoksen ithon alle. Tavallinen annos on 100 U (1 mg)
painokiloa kohti 12 tunnin vilein.

o Ladkari pyytdd sinua yleensd kdyttdmédn liséksi aspiriinia (asetyylisalisyylihappoa).
o Ladkari padttad, miten pitkdén sinulle annetaan Enoxaparin Becat -valmistetta.

ST-noususydaninfarkti, jos olet 75-vuotias tai idkkdampi:
e Tavallinen annos on 75 IU (0,75 mg) painokiloa kohti 12 tunnin vélein.
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e Kahden ensimméisen Enoxaparin Becat -pistoksen enimméisannos on 7 500 IU (75 mg).
o Laakari paéttdd, miten pitkdan sinulle annetaan Enoxaparin Becat -valmistetta.

Potilaat, joille tehdidin perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide (pallolaajennus):
Ladkarivoi paattad ylimddrdisen Enoxaparin Becat -annoksen antamisesta ennen pallolaajennusta sen
mukaan, milloin sait viilmeisen Enoxaparin Becat -annoksen. Ylimddrdinen pistos annetaan laskimoon.

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

Kaiyttoohje

Miten pis tit Enoxaparin Becat -pistoksen itse

Jos voit antaa lidkepistoksen itse, ikiri tai sairaanhoitaja neuvoo, kuinka se tehdiin. Al yriti pistdd annosta
itse, ellet ole saanut sihen opetusta. Jollet ole varma, miten pistos pitdisi antaa, kdénny heti ldékérin tai
sairaanhoitajan puoleen. Pistoksen pistiminen ihon alle (subkutaanisesti) oikein vihentdi kipua ja mustelmia
pistoskohdassa.

Ennen kuin pistit itse Enoxaparin Becat -pis toksen

e Ota esille tarvikkeet pistoksen pistimistd varten: ruisku, desinfiointipyyhe tai vettd ja saippuaa seka
pistaville ja viiltdville jitteelle tarkoitettu jiteastia.

o Tarkista lddkkeen viimeinen kayttopadiviméadra. Jos viimeinen kiyttopdivAmiird on jo ohitettu, dla kiyta
ladkettd.

o Tarkista, ettei ruisku ole vioittunut ja ettd ruiskun sisdltimé lidke on kirkasta luosta. Jos ndin ei ole, ota
kayttoon uusi ruisku.

e Varmista, ettd tiedit, miten paljon [ddkettd sinun pitdd pistad.
Tarkista vatsastasi, onko edellisesti pistoksesta aiheutunut punoitusta, thon virimuutoksia, turvotusta,
nesteen tihkumista tai tuntuuko pistoskohta vield kipedltd. Kéénny tillaisessa tapauksessa lidkdrin tai
sairaanhoitajan puoleen.

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

Pistoskohdan valmis telu

1) Valitse alue mahan oikealta tai vasemmalta sivulta. Valitsemasi alueen pitdé olla viahintddn 5 senttimetrin
etdisyydelld navasta sivuille pain.
« Ald pistd pistosta alle 5 cmn etiisyydelle navasta dlika arpien tai mustelmien liheisyyteen.
* Vaihtele paikkaa mahan vasemman ja oikean puolen vililli sen mukaan, mihin pistit edellisen pistoksen.




2) Pese kédet. Puhdista (414 hankaa) pistoskohta desinfiointipyyhkeelld taivedelld ja saippualla.
3) Istu tai kiy makuulle mukavaan asentoon, jotta olet rentona. Varmista, ettd niet alueen, johon aiot pistdd
pistoksen. Pistos on helpointa pistdd, jos olet nojatuolissa tai lepotuolissa tai sdngyssé tyynyilld tuettuna.

Annoksen valitseminen
1) Vedd neulansuojus varovasti irti ruiskusta. Havitd neulansuojus.
+ Al4 paina méintii ennen pistoksen pistimisti poistaaksesi imakuplat, silli #kettd voi silloin menni
hukkaan.
* Kun olet irrottanut neulansuojuksen, dl4 anna neulan koskettaa mihinkdan, jotta se pysyy varmasti puhtaana
(steriilind).
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2) Jos ruiskussa oleva lddkemadédrad jo vastaa sinulle midrittyd annosta, sinun ei tarvitse sditda annosta, vaan olet
nyt valmis pistimaén pistoksen.

3) Jos annos on painon mukainen, sinun saattaa olla tarpeen sddtad ruiskussa oleva annos sinulle méératyn
annoksen mukaiseksi. Tdssd tapauksessa voit poistaa ylimidrdisen lddkkeen pitdmalld ruiskua alaspdin
suunnattuna (jotta ilmakupla pysyy ruiskussa) ja ruiskuttamalla ylimédérén johonkin astiaan.

4) Neulan kirjessi saattaa olla pisara. Poista pisara siind tapauksessa ennen pistoksen pistdmistd naputtelemalla
ruiskua, kun neula on suunnattu alaspidin. Nyt olet valmis pistdméén pistoksen.

Pistoksen pis tiiminen

1) Pitele ruiskua kddessa siten kuin kirjoittaisit (kuin pitdisit kyndd). Purista toisella kiddelld mahan puhdistettu
alue varovasti peukalon ja etusormen viliin muodostaaksesi thopoimun.
* Pidd ihoa poimulle puristettuna koko pistoksen pistimisen ajan.

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

3) Paina ménté peukalolla alas. Néin ruiskutat lidkkeen mahan rasvakudokseen. Pistd kaikki ruiskun siséltima
ladke loppuun saakka.

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

2) Laita kaytetty ruisku pistéville ja viiltiville jitteelle tarkoitettuun jiteastiaan. Sulje jiteastian kansi tiiviisti, ja

pidé jiteastia poissa lasten ulottuvilta. Kun jiteastia tayttyy, hdvitd se ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
antamien ohjeiden mukaisesti.

Kayttimiton ladkevalmiste tai jdte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Jos annoksen vaikutus on mielestisi lian voimakas (smulle tulee esimerkiksi odottamattomia verenvuotoja) tai
lian heikko (lidke ei esimerkiksi vaikuta tehoavan), kidnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

Ohje et ruis kun kiytto 6n, kun ruis ku on varustettu pis tostapaturmat estivilli turvalaitte ella:

Pistos kohdan valmis telu

1) Valitse alue mahan oikealta tai vasemmalta sivulta. Valitsemasi alueen pitdé olla vihintddn 5 senttimetrin
etdisyydelld navasta sivuille pdin.
Al pisté pistosta alle 5 cmin etdisyydelle navasta dlika arpien tai mustelmien liheisyyteen.
* Vaihtele paikkaa mahan vasemman ja oikean puolen vililli sen mukaan, mihin pistit edellisen pistoksen.

2) Pese kédet. Puhdista (414 hankaa) pistoskohta desinfiointipyyhkeelld taivedelld ja saippualla.
3) Istu tai kiy makuulle mukavaan asentoon, jotta olet rentona. Varmista, ettd niet alueen, johon aiot pistda
pistoksen. Pistos on helpointa pistdd, jos olet nojatuolissa tai lepotuolissa tai sdngyssé tyynyilld tuettuna.

Annoksen valitseminen
1) Vedi neulansuojus varovasti irti ruiskusta. Havitd neulansuojus.
* Ald paina méntéé ennen pistoksen pistdmistd poistaaksesi ilmakuplat, silld ladkettd voi silloin menni
hukkaan.

* Kun olet irrottanut neulansuojuksen, dl4 anna neulan koskettaa mihinkdén, jotta se pysyy varmasti puhtaana

(steriilind).
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2) Jos ruiskussa oleva ladkemddrd jo vastaa sinulle midrittyd annosta, sinun ei tarvitse séédtdi annosta, vaan olet
nyt valmis pistimadn pistoksen.

3) Jos annos on painon mukainen, sinun saattaa olla tarpeen sddtda ruiskussa oleva annos sinulle méératyn
annoksen mukaiseksi. Tdssé tapauksessa voit poistaa ylimdédrdisen lidkkeen pitdmalld ruiskua alaspdin
suunnattuna (jotta ilmakupla pysyy ruiskussa) ja ruiskuttamalla yliméardn johonkin astiaan.

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

Pistoksen pistiminen

1) Pitele ruiskua kiddessi siten kuin kirjoittaisit (kuin pitdisit kyndd). Purista toisella kédelld mahan puhdistettu
alue varovasti peukalon ja etusormen vilin muodostaaksesi thopoimun.
* Pidé ihoa poimulle puristettuna koko pistoksen pistdmisen ajan.

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

3) Paina ménté peukalolla alas. Néin ruiskutat Iidkkeen mahan rasvakudokseen. Anna kaikki ruiskun siséltdma
ladke loppuun saakka.

4) Poista neula pistoskohdasta vetdmilld se kohtisuoraan pois, ja pidid edelleen ménti sormella alaspainettuna.
Pidé neula itsestdsi ja muista poispdin suunnattuna. Turvalaite aktivoituu, kun méntii painetaan
voimakkaasti. Suojus peittdd neulan automaattisesti, ja siitd kuuluu selked naksahdus, joka varmistaa laitteen

aktivoituneen. Nyt voit vapauttaa thopoimun.
o

NAKS_ '

Kun pistos on pistetty

1) Ali hankaa pistoskohtaa pistoksen pistimisen jilkeen, jotta sithen ei muodostu mustelmaa.
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2) Laita kdytetty ruisku pistiville ja viiltdville jitteelle tarkoitettuun jiteastiaan. Sulje jiteastian kansi tiiviisti, ja
pidd jateastia poissa lasten ulottuvilta. Kun jiteastia tiyttyy, hivitd se ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
antamien ohjeiden mukaisesti.

Kéyttdmaton lddkevalmiste taijite on hdvitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Jos annoksen vaikutus on mielestdsi lian voimakas (sinulle tulee esimerkiksi odottamattomia verenvuotoja) tai
liian heikko (lddke ei esimerkiksi vaikuta tehoavan), kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Antikoagulanttihoidon vaihtaminen

- Enoxaparin Becat -hoidon vaihtaminen K-vitamiinin antagonisteiksi kutsuttuihin vereno hennuslddkkeisiin
(esim. varfariiniin)
Ladkarikirjoittaa sinulle ldhetteen INR-testiksi kutsuttuun verikokeeseen ja kertoo sen tulosten perusteella,
milloin Enoxaparin Becat -valmisteen kayttd lopetetaan.

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

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

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

Jos kiytit enemmiéiin Enoxaparin Be cat -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos epdilet ottaneesi liian suuren tai lian pienen annoksen Enoxaparin Becat -valmistetta, ota valittomasti
yhteyttd ladkariin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan, vaikka sinulle eiilmaantuisi mitdin merkkeja
ongelmista. Jos lapsi vahingossa pistdd tai nielee Enoxaparin Becat -valmistetta, ota aina yhteyttd ladkériin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Enoxaparin Becat -valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Ald pistd kaksinkertaista annosta samana paivana
korvataksesi unohtamasi annoksen. Paivakirjan pitiminen auttaa varmistamaan, ettet unohda ottaa annosta.

Jos lopetat Enoxaparin Becat -valmisteen kiyton

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkirin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. On tirkedd jatkaa Enoxaparin Becat -pistosten ottamista, kunnes ladkéri paattaa lopettaa hoidon. Jos
lopetat valmisteen kdyton ennenaikaisesti, saatat saada veritulpan, miki voi olla hyvin vaarallista.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



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

Jos sinulle ilmaantuu mikéd tahansa verenvuoto, joka ei lakkaa itsestéén tai jos havaitset merkkejd runsaasta
verenvuodosta (poikkeuksellista heikkoutta, vasymystd, kalpeutta, huimausta, padnsérkya tai selittdmatonta
turvotusta), ota vélittomésti yhteyttd ladkarin.

Ladkarivoi pdattad thheimmasti seurannasta tai muuttaa ladkitystési.

Lopeta enoksapariinin kaytto ja hakeudu véhittomésti lddkérin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista:
o Merkkeji vaikeasta allergisesta reaktiosta (kuten hengitysvaikeuksia, huulten, suun, nielun tai silmien
turvotusta).
e Punoittava, hilseilevé, laaja-alainen ihottuma, jonka yhteydessd esiintyy kyhmyjd ihon alla, rakkuloita ja
kuumetta. Oireet ilmenevét yleensd hoidon aloitusvaiheessa (akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi).

Ota heti yhteyttd ladkarin
e Jos sinulle ilmaantuu merkkejd verisuonitukoksesta, kuten:
- kouristavaa kipua, punoitusta, [ampdilyd tai turvotusta toisessa jalassa - ndméa ovat syvéin laskimotukoksen
oireita
- hengéstymistd, rintakipua, pyOrtymisti tai veriyskoksid —ndmaé ovat keuhkoembolian oireita
e Jossinulla ilmenee kivuliasta ihottumaa, johon littyy ihonalaisia tummanpunaisia pilkkuja, jotka eivét
katoa, kun niitd painaa.
Ladkari voi madriti sinulle verikokeen verihiutaleiden méérén tarkistamiseksi.

Yleinen lue ttelo mahdollisista haittavaik utuksista:
Hyvin yleiset (voivat imetd yli 1 henkilolld kymmenestd)
e Verenvuoto
e Maksaentsyymien maarén lisdéntyminen

Yleiset (voivat imetd enintdén 1 henkilolld kymmenesté)
¢ Saat mustelmia tavallista herkemmin. Tdma voi johtua verihiutaleiden mddrén pienenemisestd veressasi.
¢ Vaaleanpunaiset laikut iholla. Niitd ilmaantuu todenndkoisemmin alueella, johon olet saanut Enoxaparin
Becat -pistoksia.
o Thottumat (nokkosrokko, urtikaria)
e Kutiava punoittava iho
o Pistoskohdan mustelma tai kipu
¢ Punasolujen méédrin viheneminen
¢ Verihiutaleiden suuri maara
e Pddnsarky

Melko harvinaiset (voivat ilmetd enintdén 1 henkilolld sadasta)
e Akillinen kova pidnsirky. Tdmi voi olla merkki aivoverenvuodosta.
e Vatsan alueen aristus ja turvotus. Sinulla voi olla vatsan alueen verenvuoto.
e Laaja-alaisia, punaisia, epidsdénnollisen muotoisia thomuutoksia, joihin saattaa littyd rakkulamuodostusta
o Thoérsytys (paikallinen)
e Havaitset ihon tai silmien keltaisuutta tai virtsa muuttuu variltdédn tummemmaksi. TAma voi liittya
maksavaivoihin.

Harvinaiset (voivat ilmeti enintdén 1 henkilolld tuhannesta)
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e Vakavat allergiset reaktiot. Merkkejd voivat olla ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet sekd huulten,
kasvojen, nielun tai kielen turvotus.

e Veren kaliumpitoisuuden suureneminen. Timéa on todenndkdisempdd henkilGilld, joilla on munuaisvaivoja tai
diabetes. Ladkéri pystyy tarkistamaan timén verikokeella.

e Veren eosinofillien méérdn lisddntyminen. Ladkari pystyy tarkistamaan timén verikokeella.

e Hiusten 1ahto

e Osteoporoosi (tila, jossa lnunmurtumariski suurenee) pitkdaikaisen kdyton jilkeen

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

e Rakon tai suolen hallinnan menetys (niin ettet pysty sddtelemiaan WC-kéyntejd)

o Pistoskohdan kova kyhmy tai paukama.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Enoxaparin Be catin siilyttimine n

Sailytd alle 25 °C. Ei saa jadtya.
Esitiytetyt Enoxaparin Becat -ruiskut on tarkoitettu vain yhté kéyttokertaa varten. Kéyttdmiton ladke hivitetidén.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi Eiketti etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimairi
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiyti titi lidkettd, jos ruisku on vahingoittunut tai liuos ei ole kirkas.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Enoxaparin Becat siséltai

- Vaikuttava aine on enoksapariininatrium

Yksi esitdytetty ruisku sisaltdd 2 000 IU anti-Xa aktiviteettia (vastaten 20 mg) enoksapariininatriumia 0,2 mlssa
injektionesteisiin  kdytettdvissa vedessa.
Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 4 000 IU anti-Xa aktiviteettia (vastaten 40 mg) enoksapariininatriumia 0,4 mlssa
mjektionesteisiin  kaytettdvissi vedessa.
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Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 6 000 IU anti-Xa aktiviteettia (vastaten 60 mg) enoksapariininatriumia 0,6 mlssa
injektionesteisiin  kadytettdvassd vedessa.
Yksi esitidytetty ruisku sisdltdd 8 000 IU anti-Xa aktiviteettia (vastaten 80 mg) enoksapariininatriumia 0,8 ml:ssa
mjektionesteisiin  kdytettdvisséd vedessa.
Yksi esitidytetty ruisku siséltdd 10 000 IU anti-Xa aktiviteettia (vastaten 100 mg) enoksaparininatriumia 1 ml:ssa
injektionesteisiin  kiytettdvassa vedessa.

- Muut aineet ovat injektionesteisiin kéytettiva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

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

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

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

Enoxaparin Becat 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml injektioliuos 1 mln esitidytetyssa ruiskussa, jossa asteikko

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

Enoxaparin Becat 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml injektioliuos 1 mlLn esitdytetyssa ruiskussa, jossa asteikko

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

Enoxaparin Becat 10 000 [U (100 mg)/1 ml injektioliuos 1 mln esitdytetyssa ruiskussa, jossa asteikko
2, 6,10, 12, 20, 24, 30 ja 50 ruiskun pakkauksina

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Joissakin pakkauskoissa esitdytetyt ruiskut voivat olla varustettuja turvalaitteella.

Myyntiluvan haltija

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

28037 Madrid

Espanja

Valmis taja

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

28037 Madrid

Espanja

MarkKkinoija
Avansor Pharma Oy

Teknikantie 14
02150 Espoo
Suomi
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Talli ldéikkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja Yhdis tyneessi
kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) s euraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Tanska, Suomi, Saksa, Norja, Ruotsi: Enoxaparin Becat

Belgia, Ranska, Luxemburg, Alankomaat: Enoxaparine Becat

Espanja, Portugali, Italia: Enoxaparina Rovi

Kreikka: Enoxaparin Rovi

Slovenia: Enoksaparin Rovi

Bulgaria, TSekki, Viro, Kroatia, Unkari, Latvia, Puola, Romania, Slovakia: Losmina
Irlanti, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): Arovi

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.01.2023

Muut tiedonlihteet

Lisatietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
(www.fimea.fi) verkkosivulla.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

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

enoxaparinnatrium

M Detta likemedel dr foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt identifiera
ny sidkerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt fir. Information
om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda dettalikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Enoxaparin Becat dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Enoxaparin Becat
Hur du anvinder Enoxaparin Becat

Eventuella biverkningar

Hur Enoxaparin Becat ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

RN

1. Vad Enoxaparin Becat ir och vad det anvénds for

Enoxaparin Becat innehéller den aktiva substansen som heter enoxaparinnatrium som ar en lagmolekylir
heparin.
Enoxaparin Becat fungerar pa tva sitt.
1) Det hindrar befintliga blodproppar fran att bli stérre. Detta gor det lattare for kroppen att bryta ner dem
och hindra dem frén att orsaka skada.
2) Det forhindrar att blodproppar bildas i blodet.

Enoxaparin Becat kan anvéndas for att:

¢ Behandla blodproppar som finns i ditt blod

e Forhindra att blodproppar bildas 1 blodet i foljande situationer:
o fore och efter en operation
o nér du &r akut sjuk och kommer ha begrénsad rorlighet under en period
o for att forhindra att fler blodproppar bildas om du fatt blodproppar pa grund av cancer
o nér du har instabil angina (ett tillstind med otillrdcklig blodtillforsel till hjirtat)
o efter en hjirtinfarkt

e Forhindra blodproppsbildning i slangar i en dialysmaskin (anvidnds for personer med svara njurproblem).
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Enoxaparinnatrium som finns i Enoxaparin Becat kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Enoxaparin Becat

Anvind inte Enoxaparin Becat

e om du dr allergisk mot enoxaparinnatrium eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Exempel pa tecken pé allergisk reaktion: utslag, svilj- eller andningssvarigheter, uppsvullnad av
lappar, ansikte, hals eller tunga.

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

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

e om du bloder ymnigt eller har dkad blodningsbendgenhet (sdsom vid magsar eller nyligen genomgéngen
hjérn- eller 6gonoperation), om du nyligen har haft hjairnblodning

e om du anviander Enoxaparin Becat for att behandla blodproppar och du kommer fa spinal eller epidural
anestesi (ryggbedovning) eller lumbalpunktion (ryggvétskeprov) mom 24 timmar.

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

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

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

e du ska genomga lumbalpunktion eller en operation dir epidural- eller spinalbeddvning anvinds (se avsnitt
”Operationer och beddvningsmedel”): uppehéll mellan behandling med Enoxaparin Becat och denna
procedur ska goras.

e du har en hjirtklaffprotes

e du har endokardit (infektion i hjartats inre hinna)

o du nagon gang har haft magsar

e du nyligen haft en stroke

e om du har hogt blodtryck

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

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

e du ir édldre (6ver 65 &r) och sérskilt om du dr dver 75 ar

e du har problem med njurarna

e du har problem med levern

e om du ér underviktig eller Gverviktig

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

¢ du anvénder likemedel som paverkar blodning (se avsnitt ” Andra likemedel och Enoxaparin Becat” nedan).

Du kan komma att fa ta blodprov innan du borjar anvénda det hér likemedlet och d& och da medan du anvénder
det. Det dr for att kontrollera mdngden blodplittar och kalium i blodet.
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Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt av enoxaparin har nte utvérderats hos barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Enoxaparin Becat
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller kan tdnkas ta andra likemedel.
e Warfarin — anvinds som blodfortunnande
e Aspirin (ocksé kdnt som acetylsalicylsyra eller ASA), klopidogrel eller andra likemedel som anvéinds for att
forhindra blodkoagulation (se ocksa avsnitt 3 ”Byte av antikoagulantia™)
o Dextraninjektion — anvénds som blodersittning
o [buprofen, diklofenak, ketorolak eller andra likemedel av typen icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID) som anviands for att behandla smérta och svullnad vid ledinflammation (artrit) och andra tillstand
e Prednisolon, dexametason eller andra likemedel som anvands for att behandla astma, reumatoid artrit och
andra tillstdnd
o Likemedel som okar kaliumnivan i blodet, sdsom kaliumsalter, vétskedrivande medel, vissa hjirtmediciner.

Operationer och bedévningsmedel

Om du ska genomgd lumbalpunktion eller en operation dér epidural- eller spinalbeddvning (ryggbeddvning)
anvénds ska du tala om for likaren att du anvinder Enoxaparin Becat. Se ”Anvédnd inte Enoxaparin Becat”. Tala
ocksa om for likaren om du har problem med ryggraden eller om du ndgonsin genomgatt en ryggradsoperation.

Graviditet och amning

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller apotekspersonal
mnan du anvinder detta likemedel.

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

Om du ammar eller planerar att gora det bor du rddfraga din lakare forst.

Korformaga och anvindning av maskiner

Enoxaparin Becat har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kriaver
skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr anvindning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns 1 andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Det rekommenderas att namn och satsnummer pa produkten du anviander antecknas av sjukvardspersonalen.
Enoxaparin Becat innehéller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Enoxaparin Becat

Anvind alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
osaker.

Att anvinda dettalike medel
e Det dr vanligtvis likaren eller sjukskdterskan som ger dig Enoxaparin Becat eftersom det ges som en injektion.

16



o Nir du gar hem kan du behova fortsdtta anvidnda detta likemedel och ta det sjdlv (se anvisningar nedan om hur
du gor detta).

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

¢ Enoxaparin Becat kan ges som injektion i en ven (intravendst) efter vissa typer av hjartinfarkter eller
operationer.

¢ Enoxaparin Becat kan ges till slangen som Iimnar kroppen (artirslangen) vid borjan av en dialysbehandling.

Injicera inte Enoxaparin Becat i en muskel.

Hur mycket du kommer att fa

o Likaren avgor hur stor mangd Enoxaparin Becat du far. Hur stor médngd likemedel du far beror pa orsaken till
att det anvéinds.

e Om du har problem med njurarna kan du fi en mindre méngd av Enoxaparin Becat.

1. Behandling av blodproppar
e Normaldos ar 150 IU (1,5 mg) (IU=IE, Internationella enheter) per kilogram kroppsvikt per dag,
eller 100 IU (1 mg) per kilogram kroppsvikt tva ganger dagligen.
e Likaren avgor hur linge du ska anvinda Enoxaparin Becat.

2. Forhindra blodproppsbildning i blodet vid foljande situationer:
*» Vid operationer eller vid begrdnsad rorlighet pd grund av sjukdom

e Dosen beror pd hur benidgen du &r att bilda blodproppar. Du kommer att ges 2 000 IU (20 mg)
eller 4 000 IU (40 mg) Enoxaparin Becat 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 begransad rérlighet pa grund av sjukdom ges du normal 4 000 IU (40 mg) Enoxaparin
Becat per dag.

e Likaren avgor hur linge du ska anvinda Enoxaparin Becat.

«» Efter hjdrtinfarkt
Enoxaparin Becat kan anvéndas for tva typer av hjartinfarkter som kallas STEMI (akut hjértinfarkt
med ST-hojning) och NSTEMI (akut hjartinfarkt utan ST-hojning). Méangden Enoxaparin Becat du
far beror pa din alder och typen av hjartinfarkt du haft.

Hjartinfarkt av typen NSTEMI:
e Normaldosen ar 100 IU (1 mg) per kilogram kroppsvikt var 12:¢ timme.
e Likaren ber dig vanligtvis att ta acetylsalicylsyra ocksa.
e Likaren avgor hur linge du ska anvinda Enoxaparin Becat.

Hjértinfarkt av typen STEMI, om du &r under 75 ar:
¢ En startdos pa 3 000 U (30 mg) Enoxaparin Becat ges som injektion i en ven.
e Samtidigt ges du ocksa Enoxaparin Becat som en injektion under huden (subkutan injektion).
Normaldosen &r 100 U (1 mg) per kilogram kroppsvikt var 12:e timme.

e Likaren ber dig vanligtvis att ta acetylsalicylsyra ocksa.
e Likaren avgor hur linge du ska anvinda Enoxaparin Becat.

Hjartinfarkt av typen STEMI om du dr 75 ar eller éldre:
e Normaldosen &r 75 TU (0,75 mg) per kilogram kroppsvikt, var 12:¢ timme.
e Maximal méngd av Enoxaparin Becat som ges med de forsta tva injektionerna ar 7 500 IU (75

mg).
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e Likaren avgor hur linge du ska anvéinda Enoxaparin Becat.

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

3. Forhindra blodproppar fran att bildas i slangar pa din dialysmaskin
e Normaldosen dr 100 IU (1 mg) per kilogram kroppsvikt.
¢ Enoxaparin Becat tillsétts i slangen som lamnar kroppen (artdrslangen) vid bdrjan av en
dialysomgang. Méngden racker oftast for en 4-timmarsdialys. Men likaren kan ge dig en
ytterligare dos pa 50 TU till 100 TU (0,5 till 1 mg) per kilogram kroppsvikt, vid behov.

Hur du anvinder inje ktions sprutan

Hur du ger dig sjilv en injektion Enoxaparin Becat

Om du kan ge detta likemedel till dig sjilv kommer likaren eller sjukskoterskan att visa dig hur du ska gora.
Forsok inte injicera dig sjdlv om du inte har blivit visad hur man ska géra. Om du inte ar sdker pa hur du ska
gora, kontakta omedelbart likare eller sjukskoterska. Genom att ta injektionen pa ritt satt under huden
(subkutant) minskar smérta och férekomst av blamérken pé injektionsstéllet.

Innan du injicerar dig sjilv med Enoxaparin Becat

. Samla ihop de saker du behover: nal, kompresser (med alkohol) eller tval och vatten och nélbehéallare.

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

. Kontrollera att sprutan inte dr skadad och att 16sningen ar en klar 16sning. Om inte, anvénd en annan
spruta.

. Se till att du vet hur mycket du ska injicera.

. Kontrollera din mage for att se om den forra injektionen orsakade négon rodnad, fordndrad hudfarg,

svullnad, vitskande sar eller om det fortfarande gor ont. Kontakta i1 sddant fall likare eller sjukskéterska.

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

Forbered inje ktionsstillet
1) Vil ett omrade pa hoger eller vanster sida av magen. Detta bor vara minst 5 cm frdn naveln och ut mot
sidorna.
e Injicera inte dig sjilv inom 5 cm fran naveln eller runt befintliga arr eller blaméarken.
e Byt injektionsstéllet mellan vénster och hoger sida av magen, beroende pa omradet for senaste
mjektionen.

2)  Tvitta hinderna. Rengodr omradet (gnid inte) dir du vill injicera med en kompress eller tval och vatten.
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3) Sitt eller ligg i en bekvam stdllning sé du &dr avslappnad. Se till att du ser injektionsstillet. En fatolj, vilstol
eller sing med kuddar ar bést.

Vilj dos
1)  Taforsiktigt av skyddshatten fran sprutan. Sling skyddshatten.
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 skyddshatten, se till att nalen inte vidror nagonting, detta for att se till att ndlen
forblir ren (steril).
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2)  Nérméngden likemedel i sprutan motsvarar din forskrivna dos, dr det ingen idé att justera dosen. Du 4r nu
redo att injicera.

3)  Naérdosen beror pa din kroppsvikt, kan du behdva justera dosen i sprutan for att motsvara den forskrivna
dosen. I sadant fall, kan du bli avmed extra likemedel genom att halla sprutan nedat (for att behalla
luftbubblan i sprutan) och trycka ut extra méngd i en behallare.

4)  Endroppe kan synas lingst ut pa ndlen. Om detta intréffar, ta bort droppen innan injektion genom att
knéppa pé 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, klaim f6rsiktigt ihop det
rengjorda omrédet pd magen mellan pekfingret och tummen for att bilda ett hudveck.
e HAll kvar hudvecket under hela injektionen.

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

3)  Pressaner kolven med tummen, detta medfor att likemedlet kommer till magfettet i magen. Genomfor
mjektionen genom att anvinda allt likemedel i sprutan.

4)  Avldgsna nélen fran injektionsstillet genom att dra den rakt ut. Hall ndlen bort fran dig och andra. Du kan
nu slippa hudvecket.
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Nar du ar klar

1)
2)

For att undvika blamérken, gnid inte pa huden efter injektionen.
Kasta den anvinda sprutan i en nilbehéllare. Sting locket till behdllaren ordentligt och placera behéllaren

utom rackhall for barn. Nér behallaren &r full, kassera den enligt instruktioner fran likare eller
apotekspersonal.

Oanvint likemedel eller skrép ska slingas i enlighet med lokala riktlinjer.

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

Instruktion for sprutor med automatiskt nalskydd

Forbered injektionsstillet

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

mjektionen.

2)  Tvitta handerna. Rengdr omrddet (gnid inte) dér du vill injicera med en kompress eller tval och vatten.

3)  Sitt eller ligg i en bekvidm stillning sa du dr avslappnad. Se till att du ser injektionsstéllet. En fatolj, vilstol
eller sing med kuddar &r bést.

Viilj dos

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

e Tryck inte pa kolven innan injektion for att fa bort luftbubblor. Detta kan leda till forlust av
lakemedel.

e Nar du har tagit bort skyddshatten, se till att nilen inte vidror ndgonting, detta for att se till att nélen
forblir ren (steril).
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2)  Nérméngden likemedel i sprutan motsvarar din forskrivna dos, dr det ingen idé att justera dosen. Du dr nu
redo att injicera.

3)  Nairdosen beror pa din kroppsvikt, kan du behdva justera dosen i sprutan for att motsvara den forskrivna
dosen. I sadant fall, kan du bli avmed extra likemedel genom att halla sprutan nedat (for att behélla
luftbubblan i sprutan) och trycka ut extra mangd i en behallare.

4)  Endroppe kan synas lingst ut pa nalen. Om detta intréffar, ta bort droppen innan injektion genom att
knéppa pé sprutan med sprutan pekandes nedat. Du ér nu redo att injicera.

Injicera

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

o Hall kvar hudvecket under hela injektionen.
2) Hall sprutan sé att nalen pekar rakt ner (vertikalt i 90° vinkel). Stick ner hela ndlen i hudvecket.
Ll

3)  Pressaner kolven med tummen, detta medfor att likemedlet kommer till magfettet i magen. Genomfor
mjektionen genom att anvéinda allt Iikemedel i sprutan.

4)  Avligsna nalen fran injektionsstéllet genom att dra den rakt ut medans du behéller fingrarna pa kolven.

Hall ndlen bort fran dig och andra. Tryck ordentligt pa kolven for att aktivera nalskyddet. Skyddsholjet
kommer automatiskt att ticka ndlen. Dukommer hora ett tydligt “klick”, som bekréftar aktiveringen av
skyddshéljet. Dukan nu slippa hudvecket.

Nar du ar klar

1)

For att undvika blamdrken, gnid inte pa huden efter injektionen.
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2)  Kasta denanvénda sprutan i en ndlbehdllare. Sting locket till behdllaren ordentligt och placera behédllaren
utom réckhdll for barn. Nér behallaren ér full, kassera den enligt instruktioner fran likare eller
apotekspersonal.

Oanvint likemedel eller skrdp ska sldngas i enlighet med lokala riktlinjer.

Om du kdnner att dosen &r antingen for stor (du far t ex oférutsedda blodningar) eller for liten (t ex dosen verkar
nte fungera) informera din likare eller apotekspersonal.

Byte av blodfortunnande medel (antikoagulantia)

- Byte frdn Enoxaparin Becat till blodfortunnande medel av typen vitamin-K antagonister (t.ex. warfarin)
Likaren begir att du tar ett blodprov som kallas INR och talar utifrdn det om for dig nir du ska sluta
med Enoxaparin Becat.

- Byte fran blodfortunnande medel av typen vitamin-K antagonister (t.ex. warfarin) till Enoxaparin Becat.
Sluta ta vitamin K-antagonisten. Likaren begér att du tar ett blodprov som kallas INR talar utifrdn det
om nér du ska borja med Enoxaparin Becat.

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

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

Om du anviint for stor méiingd av Enoxaparin Becat

Om du tror att du har anvént for stor eller for liten mdngd av Enoxaparin Becat ska du informera likare,
sjukskoterska eller apotekspersonal omedelbart, &ven om du inte har ndgra symtom. Om ett barn injicerar eller
sviljer detta likemedel av misstag kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 1
Sverige, tel. 0800 147 111 i Finland) fér bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Enoxaparin Becat

Om du har glomt att ge dig sjilv en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Ge inte dig sjilv en dubbel
dos for att kompensera for glomd dos. For att gora det [ittare att inte glomma bort en dos kan du foéra dagbok.
Om du slutar att anvinda Enoxaparin Becat

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal. Det ér viktigt att du
fortsitter anvdinda Enoxaparin Becat tills likaren beslutar att behandlingen ska avslutas. Om du avbryter
behandlingen kan du fa en blodpropp vilket kan vara mycket farligt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte {4 dem.
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Liksom andra liknande likemedel kan Enoxaparin Becat orsaka blodning som kan vara livshotande. I vissa fall
dr blodningen inte uppenbar.

Om du far en blodning som inte upphor av sig sjilv eller om du far symtom pé blodforlust (uttalad svaghet,
trétthet, blekhet, yrsel, huvudvérk eller oforklarlig svullnad), kontakta din likare omedelbart.
Liakaren kan besluta att halla dig under sérskild observation eller byta ut ditt likemedel.

Sluta anvdnda enoxaparin och sok omedelbart medicinsk vard om du uppticker nagot av foljande symtom:

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

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

Du ska meddela din Iikare direkt:
e Om du har nigra tecken pa blodpropp ien blodadra sdsom:
- krampsmérta, rodnad, virme eller svullnad i ett av dina ben — dessa dr symtom pa djup ventrombos
(blodpropp 1 endjupt liggande ven)
- andfaddhet, brostsmérta, svimning eller upphostning av blod — dessa ér symtom pé blodpropp i lungan
e Om du har en smértsam rodnad med morkrdda flickar under huden som inte férsvinner néir du trycker pa
dem.
Din likare kan begira att du tar ett blodprov for att kontrollera méngden blodpléttar.

Oversikt 6ver méjliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)
¢ Blodning
e Okning av leverenzymer

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
e Du far bldmérken littare 4n vanligt. Detta kan bero pa problem med lag niva av blodplittar.
o Rosa fldckar pa huden. Dessa upptrader oftare pa stéllen dir Enoxaparin Becat har injicerats.
e Hudutslag (ndsselutslag, urtikaria)
e Kliande rdd hud
o Blamérke eller smirta vid injektionsstéllet
e Minskning av roda blodkroppar
e Hoga nivéer av blodpléttar
e Huvudvirk.

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

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
e Svar allergisk reaktion. Symtom kan omfatta: hudutslag, svilj- eller andningssvérigheter, svullnad i lippar,
ansikte, svalg eller tunga.
e Okad kaliumniva iblodet. Detta ir troligare hos personer med njurproblem eller diabetes. Din likare kan
kontrollera detta med ett blodprov.
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e Okning av antalet eosinofiler (entyp av vita blodkroppar) i blodet. Din likare kan kontrollera detta med ett
blodprov.

e Héravfall

o Osteoporos (benskorhet) efter lang tids anvéndning

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

o Forlorad kontroll dver blas- eller tarmfunktion (sé att du inte kan kontrollera nir du gér pa toaletten)

e Forhdrdnad eller klump vid injektionsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns 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 sidkerhet.

I Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Enoxaparin Becat ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Enoxaparin Becat forfylld spruta dr endast avsedda for engdngsbruk. Oanvind I6sning ska kasseras.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten. Utgédngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Anvind inte detta likemedel om sprutan ir skadad eller I6sningens inte ar klar.

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

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr enoxaparinnatrium.

En forfylld spruta innehéller 2 000 IU anti-Xa aktivitet (motsvarande 20 mg) enoxaparmnnatrium i 0,2 ml vatten
for injektionsvétskor.
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En forfylld spruta innehéller 4 000 IU anti-Xa aktivitet (motsvarande 40 mg) enoxaparinnatrium i 0,4 ml vatten
for injektionsvitskor.
En forfylld spruta innehéller 6 000 IU anti-Xa aktivitet (motsvarande 60 mg) enoxaparinnatrium i 0,6 ml vatten
for injektionsvitskor.
En forfylld spruta innehéller 8 000 IU anti-Xa aktivitet (motsvarande 80 mg) enoxaparinnatrium i 0,8 ml vatten
for injektionsvétskor.
En forfylld spruta innehéller 10 000 IU anti-Xa aktivitet (motsvarande 100 mg) enoxaparinnatrium i 1 ml vatten
for injektionsvitskor.

- Ovriga innehallsimnen &r vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Enoxaparin Becat dr en klar, farglos till Jusgul 16sning for injektioner i en forfylld spruta av typ I-glas med
fastsatt nal och med eller utan automatiskt nalskydd. Den tillhandahalls i foljande forpackningsstorlekar:

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

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

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

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

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
[ vissa forpackningsstorlekar kan sprutorna vara forsedda med automatiskt nélskydd.

Innehavare av godkéinnande for fors édljning
Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanien

Tillverkare

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

28037 Madrid

Spanien

M arknadsforare / Lokal fore tridare
Avansor Pharma Oy

Teknikantie 14

02150 Espoo

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

Osterrike, Danmark, Finland, Tyskland, Norge, Sverige: Enoxaparin Be cat

Belgien, Frankrike, Luxemburg, Nederlinderna: Enoxaparine Becat

Spanien, Portugal, Italien: Enoxaparina Rovi

Grekland: Enoxaparin Rovi

Slovenien: Enoksaparin Rovi

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

Denna bipacksedel dndrades senast
I Finland: 27.01.2023
I Sverige: 2023-01-27

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
Fimeas webbplats http://www.fimea.fi.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se
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