Bipacksedel: Information till anvandaren

Enoxaparin Becat 2 000 IU (20 mg)/0,2 ml injektionsvétska, I6sning i forfylld spruta
Enoxaparin Becat 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injektionsvétska, I6sning i forfylld spruta
Enoxaparin Becat 6 000 1U (60 mg)/0,6 ml injektionsvatska, l16sning i forfylld spruta
Enoxaparin Becat 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta
Enoxaparin Becat 10 000 1U (100 mg)/1 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

enoxaparinnatrium

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Enoxaparin Becat ar och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Enoxaparin Becat ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Enoxaparin Becat ar och vad det anvands for

Enoxaparin Becat innehaller den aktiva substansen som heter enoxaparinnatrium som &r en lagmolekylar
heparin.
Enoxaparin Becat fungerar pa tva satt.
1) Det hindrar befintliga blodproppar fran att bli storre. Detta gor det lattare for kroppen att bryta ner dem
och hindra dem fran att orsaka skada.
2) Det forhindrar att blodproppar bildas i blodet.

Enoxaparin Becat kan anvandas for att:

¢ Behandla blodproppar som finns i ditt blod

e Forhindra att blodproppar bildas i blodet i féljande situationer:
o fore och efter en operation
0 nér du ar akut sjuk och kommer ha begransad rérlighet 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 tillstand med otillracklig blodtillforsel till hjartat)
o efter en hjartinfarkt

e Forhindra blodproppsbildning i slangar i en dialysmaskin (anvénds fér personer med svara njurproblem).



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

2. Vad du behover veta innan du anvander Enoxaparin Becat

Anvand inte Enoxaparin Becat

e om du &r allergisk mot enoxaparinnatrium eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Exempel pa tecken pa allergisk reaktion: utslag, svalj- eller andningssvarigheter, uppsvullnad av
lappar, ansikte, hals eller tunga.

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

e om du har reagerat pa heparin med kraftig minskning av antalet blodplattar — 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 6kad blodningsbenagenhet (sasom vid magsar eller nyligen genomgangen
hjarn- eller 6gonoperation), om du nyligen har haft hjarnblodning

e om du anvander Enoxaparin Becat for att behandla blodproppar och du kommer fa spinal eller epidural
anestesi (ryggbeddvning) eller lumbalpunktion (ryggvatskeprov) inom 24 timmar.

Varningar och forsiktighet
Enoxaparin Becat ska inte anvandas som likvardigt med andra mediciner inom gruppen lagmolekylara hepariner.
Det beror pa att de inte &r exakt lika och inte har samma verkan och anvandaranvisningar.

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Enoxaparin Becat om:

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

e du ska genomga lumbalpunktion eller en operation dar epidural- eller spinalbedévning anvands (se avsnitt
"Operationer och beddvningsmedel”): uppehall mellan behandling med Enoxaparin Becat och denna
procedur ska goras.

e du har en hjartklaffprotes

e du har endokardit (infektion i hjartats inre hinna)

e du nagon gang har haft magsar

¢ 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 genomgatt en operation i 6gonen eller hjarnan

e du &r éldre (6ver 65 ar) och sarskilt om du ar 6ver 75 ar

e du har problem med njurarna

o du har problem med levern

e om du &r underviktig eller dverviktig

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

e du anvander lakemedel som paverkar blodning (se avsnitt ”Andra lakemedel och Enoxaparin Becat” nedan).

Du kan komma att fa ta blodprov innan du borjar anvanda det har lakemedlet och da och da medan du anvander
det. Det &r for att kontrollera méngden blodplattar och kalium i blodet.

Barn och ungdomar



Sékerhet och effekt av enoxaparin har inte utvarderats hos barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och Enoxaparin Becat
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
e Warfarin — anvénds som blodfértunnande
e Aspirin (ocksa kant som acetylsalicylsyra eller ASA), klopidogrel eller andra lakemedel som anvands for att
forhindra blodkoagulation (se ocksa avsnitt 3 "Byte av antikoagulantia™)
¢ Dextraninjektion — anvands som bloderséttning
o |buprofen, diklofenak, ketorolak eller andra lakemedel av typen icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID) som anvands for att behandla smarta och svullnad vid ledinflammation (artrit) och andra tillstand
e Prednisolon, dexametason eller andra ldkemedel som anvénds for att behandla astma, reumatoid artrit och
andra tillstand
o Lakemedel som okar kaliumnivan i blodet, sdsom kaliumsalter, vatskedrivande medel, vissa hjartmediciner.

Operationer och beddévningsmedel

Om du ska genomga lumbalpunktion eller en operation dar epidural- eller spinalbeddvning (ryggbeddvning)
anvands ska du tala om for lakaren att du anvander Enoxaparin Becat. Se ”Anvénd inte Enoxaparin Becat”. Tala
ocksa om for lakaren om du har problem med ryggraden eller om du nagonsin genomgatt en ryggradsoperation.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvénder detta lakemedel.

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

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

Korférmaga och anvandning av maskiner

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

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som kréver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

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

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Enoxaparin Becat

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséaker.

Att anvanda detta lakemedel

e Det &r vanligtvis lakaren eller sjukskoterskan som ger dig Enoxaparin Becat eftersom det ges som en injektion.

e Nar du gar hem kan du behdva fortsatta anvanda detta lakemedel och ta det sjalv (se anvisningar nedan om hur
du gor detta).



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

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

e Enoxaparin Becat kan ges till slangen som lamnar kroppen (artérslangen) vid borjan av en dialysbehandling.

Injicera inte Enoxaparin Becat i en muskel.

Hur mycket du kommer att fa

e Lakaren avgor hur stor mangd Enoxaparin Becat du far. Hur stor méangd ldkemedel du far beror pa orsaken till
att det anvands.

e Om du har problem med njurarna kan du fa en mindre méangd av Enoxaparin Becat.

1. Behandling av blodproppar
o Normaldos &r 150 IU (1,5 mg) (IU=IE, Internationella enheter) per kilogram kroppsvikt per dag,
eller 100 1U (1 mg) per kilogram kroppsvikt tva ganger dagligen.
o L&karen avgor hur lange du ska anvanda Enoxaparin Becat.

2. Forhindra blodproppsbildning i blodet vid foljande situationer:
< Vid operationer eller vid begransad rorlighet pa grund av sjukdom

e Dosen beror pa hur benagen du ar att bilda blodproppar. Du kommer att ges 2 000 1U (20 mg)
eller 4 000 1U (40 mg) Enoxaparin Becat per dag.

¢ 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 1U (40 mg) Enoxaparin
Becat per dag.

e Lédkaren avgor hur lange du ska anvanda Enoxaparin Becat.

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

Hjartinfarkt av typen NSTEMI:
e Normaldosen dr 100 IU (1 mg) per kilogram kroppsvikt var 12:e timme.
e Lakaren ber dig vanligtvis att ta acetylsalicylsyra ocksa.
o Lakaren avgor hur lange du ska anvanda Enoxaparin Becat.

Hjartinfarkt av typen STEMI, om du &r under 75 ar:
e En startdos pa 3 000 IU (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 1U (1 mg) per kilogram kroppsvikt var 12:e timme.
e Lakaren ber dig vanligtvis att ta acetylsalicylsyra ocksa.
o Lakaren avgor hur l1ange du ska anvénda Enoxaparin Becat.

Hjartinfarkt av typen STEMI om du &r 75 ar eller dldre:
e Normaldosen &r 75 1U (0,75 mg) per kilogram kroppsvikt, var 12:e timme.
e Maximal mangd av Enoxaparin Becat som ges med de forsta tva injektionerna ar 7 500 IU (75
mQ).
o Lakaren avgor hur 1ange du ska anvénda Enoxaparin Becat.



For patienter som genomgar en kranskarlsoperation via perifera karl (perkutan koronarintervention):
Beroende pa nar du senast fick Enoxaparin Becat kan din lakare besluta att ge ytterligare en
Enoxaparin Becat-dos innan operationen. Det gors via injektion i en ven.

3. Forhindra blodproppar fran att bildas i slangar pa din dialysmaskin
o Normaldosen ar 100 U (1 mg) per kilogram kroppsvikt.
¢ Enoxaparin Becat tillsétts i slangen som lamnar kroppen (artdrslangen) vid bérjan av en
dialysomgang. Mangden réacker oftast for en 4-timmarsdialys. Men lakaren kan ge dig en
ytterligare dos pa 50 IU till 100 1U (0,5 till 1 mg) per kilogram kroppsvikt, vid behov.

Hur du anvénder injektionssprutan

Hur du ger dig sjalv en injektion Enoxaparin Becat

Om du kan ge detta lakemedel till dig sjalv kommer I&karen eller sjukskoterskan att visa dig hur du ska gora.
Forsok inte injicera dig sjéalv om du inte har blivit visad hur man ska gora. Om du inte ar séker pa hur du ska
gora, kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska. Genom att ta injektionen pa ratt satt under huden
(subkutant) minskar smarta och férekomst av blamarken pa injektionsstallet.

Innan du injicerar dig sjalv med Enoxaparin Becat

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

e Kolla utgangsdatumet for lakemedlet. Anvénd inte lakemedlet om utgangsdatumet har
passerat.

e Kontrollera att sprutan inte &r skadad och att 16sningen &r en klar Idsning. Om inte, anvénd en
annan spruta.

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

e Kontrollera din mage for att se om den forra injektionen orsakade nagon rodnad, férandrad
hudférg, svullnad, vatskande sar eller om det fortfarande gor ont. Kontakta i sadant fall lakare
eller sjukskoterska.

Instruktion hur du injicerar dig sjalv med Enoxaparin Becat
Instruktion for sprutor utan nalskydd

Forbered injektionsstallet
1) Valj ett omrade pa hoger eller vanster sida av magen. Detta bor vara minst 5 cm fran naveln och ut
mot sidorna.
e Injicera inte dig sjalv inom 5 cm fran naveln eller runt befintliga arr eller bldméarken.
e Byt injektionsstéllet mellan vanster och hdger sida av magen, beroende pa omradet for senaste
injektionen.




2) Tvatta handerna. Reng6r omradet (gnid inte) dar du vill injicera med en kompress eller tval och
vatten.

3) Sitt eller ligg i en bekvam stéllning sa du ar avslappnad. Se till att du ser injektionsstallet. En
fatolj, vilstol eller séng med kuddar &r bast.

Valj dos

1) Ta forsiktigt av skyddshatten fran sprutan. Slang 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 nalen inte vidror nagonting, detta for att se till att nalen
forblir ren (steril).
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2) Nar méangden ldkemedel i sprutan motsvarar din forskrivna dos, dr det ingen ide att justera dosen.
Du &r nu redo att injicera.

3) Nér dosen beror pa din kroppsvikt, kan du behéva justera dosen i sprutan for att motsvara den
forskrivna dosen. I sadant fall, kan du bli av med extra lakemedel genom att halla sprutan nedat
(for att behalla luftbubblan i sprutan) och trycka ut extra mangd i en behallare.

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

Injicera

1) Hall sprutan i den hand du skriver med (som en penna). Med din andra hand, klam forsiktigt ihop
det rengjorda omradet pa magen mellan pekfingret och tummen for att bilda ett hudveck.
e Hall kvar hudvecket under hela injektionen.

2) Hall sprutan sa att nalen pekar rakt ner (vertikalt i 90° vinkel). Stick ner hela nalen i hudvecket.
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3) Pressa ner kolven med tummen, detta medfor att lakemedlet kommer till magfettet i magen.
Genomfor injektionen genom att anvéanda allt lakemedel i sprutan.
4) Avlagsna nalen fran injektionsstéllet genom att dra den rakt ut. Hall nalen bort fran dig och andra. Du kan nu
sldppa hudvecket.
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Nar du ar klar

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

2) Kasta den anvanda sprutan i en nalbehallare. Stang locket till behallaren ordentligt och placera
behallaren utom rackhall for barn. Nar behallaren ar full, kassera den enligt instruktioner fran
lakare eller apotekspersonal.

Oanvant lakemedel eller skrap ska sléangas i enlighet med lokala riktlinjer.

Om du kénner att dosen ar antingen for stor (du far t ex oférutsedda blodningar) eller for liten (t ex dosen verkar
inte fungera) informera din lakare eller apotekspersonal.

Instruktion for sprutor med automatiskt nalskydd

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

2) Tvétta handerna. Rengor omradet (gnid inte) dar du vill injicera med en kompress eller tval och
vatten.
3) Sitt eller ligg i en bekvam stallning sa du &r avslappnad. Se till att du ser injektionsstallet. En
fatolj, vilstol eller sang med kuddar &r bast.

Valj dos
1) Ta forsiktigt av skyddshatten fran sprutan. Slang skyddshatten.
e Tryck inte pa kolven innan injektion for att fa bort luftoubblor. Detta kan leda till forlust av
lakemedel.
e Nar du har tagit bort skyddshatten, se till att nalen inte vidror ndgonting, detta for att se till att nalen forblir
ren (steril).
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2) Nar méangden ldkemedel i sprutan motsvarar din forskrivna dos, dr det ingen ide att justera dosen.
Du &r nu redo att injicera.

3) Nér dosen beror pa din kroppsvikt, kan du behéva justera dosen i sprutan for att motsvara den
forskrivna dosen. | sadant fall, kan du bli av med extra lakemedel genom att hélla sprutan nedat
(for att behalla luftbubblan i sprutan) och trycka ut extra mangd i en behallare.

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

Injicera
1) Hall sprutan i den hand du skriver med (som en penna). Med din andra hand, klam férsiktigt ihop
det rengjorda omradet pa magen mellan pekfingret och tummen for att bilda ett hudveck.
e Hall kvar hudvecket under hela injektionen.
2) Hall sprutan sa att nalen pekar rakt ner (vertikalt i 90° vinkel). Stick ner hela nalen i hudvecket.
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3) Pressa ner kolven med tummen, detta medfor att lakemedlet kommer till magfettet i magen.
Genomfor injektionen genom att anvéanda allt lakemedel i sprutan.
4) Avlagsna nalen fran injektionsstéllet genom att dra den rakt ut medans du behéller fingrarna pa
kolven. Hall nalen bort fran dig och andra. Tryck ordentligt pa kolven for att aktivera
nalskyddet. Skyddshdljet kommer automatiskt att tacka nalen. Du kommer hora ett tydligt "klick”, som
bekraftar aktiveringen av skyddshéljet. Du kan nu slappa hudvecket.

KLICK = t

Nar du ar klar

1) For att undvika blamarken, gnid inte pa huden efter injektionen.
2) Kasta den anvénda sprutan i en nalbehallare. Stang locket till behallaren ordentligt och placera
behallaren utom réackhall for barn. Nér behallaren ar full, kassera den enligt instruktioner fran




lakare eller apotekspersonal.
Oanvant lakemedel eller skrap ska sléngas i enlighet med lokala riktlinjer.

Om du kénner att dosen ar antingen for stor (du far t ex oférutsedda blodningar) eller for liten (t ex dosen verkar
inte fungera) informera din lékare eller apotekspersonal.

Byte av blodfértunnande medel (antikoagulantia)

- Byte fran Enoxaparin Becat till blodfértunnande medel av typen vitamin-K antagonister (t.ex. warfarin)
Lakaren begar att du tar ett blodprov som kallas INR och talar utifran det om for dig nar 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. Lakaren begar att du tar ett blodprov som kallas INR talar utifran det
om nér du ska bérja med Enoxaparin Becat.

- Byte fran 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 nasta injektion, och fortsatt darefter med normaldosering.

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

Om du anvant for stor mangd av Enoxaparin Becat

Om du tror att du har anvént for stor eller for liten mangd av Enoxaparin Becat ska du informera lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal omedelbart, d&ven om du inte har nagra symtom. Om ett barn injicerar eller
svaljer detta lakemedel av misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112)
for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvéanda Enoxaparin Becat
Om du har glémt att ge dig sjalv en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Ge inte dig sjalv en dubbel
dos for att kompensera for glomd dos. For att gora det lattare att inte gldémma bort en dos kan du féra dagbok.

Om du slutar att anvanda Enoxaparin Becat

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal. Det &r viktigt att du
fortsatter anvanda Enoxaparin Becat tills lakaren beslutar att behandlingen ska avslutas. Om du avbryter
behandlingen kan du fa en blodpropp vilket kan vara mycket farligt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Liksom andra liknande lakemedel kan Enoxaparin Becat orsaka blddning som kan vara livshotande. I vissa fall
ar blédningen inte uppenbar.



Om du far en blédning som inte upphar av sig sjélv eller om du far symtom pa blodforlust (uttalad svaghet,
trotthet, blekhet, yrsel, huvudvark eller oférklarlig svullnad), kontakta din lakare omedelbart.
Lékaren kan besluta att halla dig under sarskild observation eller byta ut ditt lakemedel.

Sluta anvanda enoxaparin och sék omedelbart medicinsk vard om du upptéacker nagot av féljande symtom:
o Eventuella tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (sasom andningssvarigheter, svullnad av lappar, mun,
hals eller 6gon).
e ROott, fjallande utbrett utslag med knélar under huden och blasor som atféljs av feber. Symtomen uppstar
vanligen i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos).

Du ska meddela din l&kare direkt:
e Om du har nagra tecken pa blodpropp i en blodadra sasom:
- krampsmarta, rodnad, varme eller svullnad i ett av dina ben — dessa ar symtom pa djup ventrombos
(blodpropp i en djupt liggande ven)
- andfaddhet, brostsmarta, svimning eller upphostning av blod — dessa ar symtom pa blodpropp i lungan
e Om du har en smartsam rodnad med morkroda flackar under huden som inte forsvinner nar du trycker pa
dem.
Din l&kare kan begéra att du tar ett blodprov for att kontrollera méangden blodplattar.

Oversikt over mojliga biverkningar:

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
e Du far bldmarken lattare &n vanligt. Detta kan bero pa problem med lag niva av blodplattar.
e Rosa flackar pa huden. Dessa upptrader oftare pa stallen dar Enoxaparin Becat har injicerats.
¢ Hudutslag (nasselutslag, urtikaria)
e Kliande rod hud
o Blamarke eller smarta vid injektionsstallet
¢ Minskning av réda blodkroppar
e HOga nivaer av blodplattar
o Huvudvérk.

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

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
e Svar allergisk reaktion. Symtom kan omfatta: hudutslag, svalj- eller andningssvarigheter, svullnad i lappar,
ansikte, svalg eller tunga.
e Okad kaliumniva i blodet. Detta &r troligare hos personer med njurproblem eller diabetes. Din ldkare kan
kontrollera detta med ett blodprov.
 Okning av antalet eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i blodet. Din likare kan kontrollera detta med ett
blodprov.



e Haravfall

e Osteoporos (benskorhet) efter lang tids anvandning

e Stickande kansla, domningar och muskelsvaghet (sarskilt i underkroppen) nar du fatt spinal punktion eller
spinalbeddvning

e Forlorad kontroll dver blas- eller tarmfunktion (sa att du inte kan kontrollera nar du gar pa toaletten)

e Forhardnad eller klump vid injektionsstallet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Enoxaparin Becat ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Far €] frysas.
Enoxaparin Becat forfylld spruta ar endast avsedda for engangsbruk. Oanvand lésning ska kasseras.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Anvand inte detta lakemedel om sprutan &r skadad eller I3sningens inte &r klar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr enoxaparinnatrium.

En forfylld spruta innehaller 2 000 1U anti-Xa aktivitet (motsvarande 20 mg) enoxaparinnatrium i 0,2 ml vatten
for injektionsvatskor.
En forfylld spruta innehaller 4 000 IU anti-Xa aktivitet (motsvarande 40 mg) enoxaparinnatrium i 0,4 ml vatten
for injektionsvatskor.
En forfylld spruta innehaller 6 000 1U anti-Xa aktivitet (motsvarande 60 mg) enoxaparinnatrium i 0,6 ml vatten
for injektionsvatskor.
En forfylld spruta innehaller 8 000 IU anti-Xa aktivitet (motsvarande 80 mg) enoxaparinnatrium i 0,8 ml vatten
for injektionsvatskor.
En forfylld spruta innehaller 10 000 I1U anti-Xa aktivitet (motsvarande 100 mg) enoxaparinnatrium i 1 ml vatten
for injektionsvatskor.



- Ovriga innehéllsdmnen ar vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Enoxaparin Becat &r en klar, farglos till ljusgul 16sning for injektioner i en forfylld spruta av typ I-glas med
fastsatt nal och med eller utan automatiskt nalskydd. Den tillhandahalls i féljande 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 1U (40 mg)/0,4 ml injektionsvatska i en 0,5 ml forfylld spruta utan gradering.
Forpackningar med 2, 6, 10, 20, 30 och 50 sprutor.

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

Enoxaparin Becat 10 000 1U (100 mg)/1 ml injektionsvatska 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.
I vissa forpackningsstorlekar kan sprutorna vara forsedda med automatiskt nalskydd.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanien

Tillverkare

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

28037 Madrid

Spanien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade kungariket
(Nordirland) under namnen:

Osterrike, Danmark, Finland, Tyskland, Norge, Sverige: Enoxaparin Becat

Belgien, Frankrike, Luxemburg, Nederlanderna: Enoxaparine Becat

Spanien, Portugal, Italien: Enoxaparina Rovi

Grekland: Enoxaparin Rovi

Slovenien: Enoksaparin Rovi

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-01



Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se



