Bipacksedel: Information till anvandaren

Ghemaxan 2 000 IE (20 mg) / 0,2 ml injektionsvéatska, 16sning i forfylld spruta
Ghemaxan 4 000 IE (40 mg) / 0,4 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Ghemaxan 6 000 IE (60 mg) / 0,6 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Ghemaxan 8 000 IE (80 mg) / 0,8 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Ghemaxan 10 000 IE (100 mg) / 1,0 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Ghemaxan 12 000 IE (120 mg) / 0,8 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Ghemaxan 15 000 IE (150 mg) / 1,0 ml injektionsvatska, l16sning 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 sjukskaterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ghemaxan &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Ghemaxan
Hur du anvénder Ghemaxan

Eventuella biverkningar

Hur Ghemaxan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Ghemaxan ar och vad det anvands for
Ghemaxan innehaller den aktiva substansen enoxaparinnatrium, vilken ar en lagmolekylar heparin.

Ghemaxan fungerar pa tva stt.
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.

Ghemaxan kan anvéndas 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 rorlighet under en period
o for att forhindra att fler blodproppar bildas om du fatt blodproppar pa grund av cancer
0 nar du har instabil angina (ett tillstand med otillracklig blodtillforsel till hjartat)
o efter en hjartinfarkt
o forhindra blodproppshildning i slangar i en dialysmaskin (anvands for personer med svara
njurproblem).

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



2.

Vad du behdver veta innan du anvander Ghemaxan

Anvand inte Ghemaxan

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

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

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

om du bldder kraftigt eller har ett tillstand med 6kad blodningsbenagenhet (sasom vid magsar
eller nyligen genomgangen hjarn- eller égonoperation), om du nyligen har haft hjarnblédning
om du anvander Ghemaxan for att behandla blodproppar och kommer att fa spinal- eller
epiduralbedévning (bed6vning i eller utanfor ryggmargskanalen) eller genomga lumbalpunktion
(provtagning av ryggmaérgsvatska) inom 24 timmar.

Varningar och forsiktighet
Ghemaxan ska inte bytas ut mot andra lakemedel inom gruppen lagmolekyléra hepariner. Det beror pa
att de inte &r exakt lika och inte har samma verkan och anvandaranvisningar.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Ghemaxan om:

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

du kommer att fa spinal- eller epiduralbedévning (bedévning i eller utanfor ryggmargskanalen)
eller genomga lumbalpunktion (provtagning av ryggmargsvatska) (se avsnitt “"Operationer och
bedovningsmedel”): uppehall ska goras mellan behandling med Ghemaxan och dessa
behandlingar

du har en hjartklaffprotes

du har endokardit (infektion i hjartats klaffar)

du nagon gang har haft magsar

du nyligen haft en stroke

om du har hogt blodtryck

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

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

du har problem med njurarna

du har problem med levern

om du &r underviktig eller 6verviktig

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

du anvander lakemedel som paverkar blodning (se avsnitt ”Andra lakemedel och Ghemaxan”
nedan).

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

Andra lakemedel och Ghemaxan
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Warfarin — anvands som blodfértunnande

Acetylsalicylsyra (ocksa kant som ASA), klopidogrel eller andra lakemedel som anvands for att
forhindra blodkoagulation (se ocksa avsnitt 3 ”Byte av blodfértunnande medel”)
Dextraninjektion — anvands som blodersattning

Ibuprofen, diklofenak, ketorolak eller andra lakemedel av typen icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID) som anvands for att behandla smérta och svullnad vid
ledinflammation (artrit) och andra tillstand.



¢ Prednisolon, dexametason eller andra lakemedel 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 beddvningsmedel

Om du ska genomga lumbalpunktion (provtagning av ryggmargsvatska) eller en operation dar
epidural- eller spinalbeddvning (bedévning i eller utanfér ryggmargskanalen) anvands ska du tala om
for lakaren att du anvander Ghemaxan. Se ”Anvand inte Ghemaxan”. 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 eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander 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.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Ghemaxan har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Ghemaxan innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

Det rekommenderas att lakemedlets namn och satsnummer antecknas av sjukvardspersonalen.

3. Hur du anvander Ghemaxan

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Att anvanda detta lakemedel
e Det &r vanligtvis lakaren eller sjukskoterskan som ger dig Ghemaxan eftersom det ges som en
injektion.
e Nar du aker hem kan du behdva fortsétta anvanda Ghemaxan och ta det sjalv (se anvisningar
nedan om hur du gor detta).
¢ Ghemaxan ges vanligtvis som en injektion under huden (subkutant).
¢ Ghemaxan kan ges som injektion i en ven (intravendst) efter vissa typer av hjartinfarkter eller
operationer.
e Ghemaxan kan ges till slangen som lamnar kroppen (artérslangen) vid borjan av en
dialysbehandling.
Injicera inte Ghemaxan i en muskel.

Hur mycket du kommer att fa
e Lakaren avgor hur stor mangd Ghemaxan du far. Hur stor mangd lakemedel du far beror pa
orsaken till att det anvands.
e Om du har problem med njurarna kan du fa en mindre méangd av Ghemaxan.

1) Behandling av blodproppar
e Normaldos ar 150 IE (1,5 mg) per kilogram kroppsvikt per dag, eller 100 IE (1 mg) per
kilogram kroppsvikt tva ganger dagligen.
e  Lakaren avgor hur l&nge du ska anvanda Ghemaxan.

2) Forhindra blodproppsbildning i blodet vid féljande situationer:
a) Vid operationer eller vid begransad rorlighet pa grund av sjukdom



e Dosen beror pa hur benagen du &r att bilda blodproppar. Du kommer att ges 2 000 IE
(20 mg) eller 4 000 IE (40 mg) Ghemaxan 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 begréansad rorlighet pa grund av sjukdom ges du normal 4 000 IE (40 mg)
Ghemaxan per dag.

e Lakaren avgor hur lange du ska anvanda Ghemaxan.

b) Efter en hjartinfarkt
Ghemaxan kan anvéndas for tva typer av hjartinfarkter som kallas STEMI (akut hjartinfarkt med ST-
hojning) och NSTEMI (akut hjartinfarkt utan ST-héjning). Mangden Ghemaxan du far beror pa din
alder och typen av hjartinfarkt du haft.

Hjértinfarkt av typen NSTEMI:
e Normaldosen &r 100 IE (1 mg) per kilogram kroppsvikt var 12:e timme.
e Lakaren ber dig vanligtvis att ta acetylsalicylsyra ocksa.
o Lé&karen avgor hur lange du ska anvédnda Ghemaxan.

Hjartinfarkt av typen STEMI om du &r under 75 ar:
e En startdos pa 3 000 IE (30 mg) Ghemaxan ges som injektion i en ven.
e Samtidigt ges du ocksa Ghemaxan som en injektion under huden (subkutan injektion).
Normaldosen &r 100 IE (1 mg) per kilogram kroppsvikt var 12:e timme.
e Lakaren ber dig vanligtvis att ta acetylsalicylsyra ocksa.
o Lé&karen avgor hur lange du ska anvédnda Ghemaxan.

Hjartinfarkt av typen STEMI om du ar 75 ar eller aldre:
o Normaldosen &r 75 IE (0,75 mg) per kilogram kroppsvikt, var 12:e timme.
e Maximal mangd av Ghemaxan som ges med de forsta tva injektionerna ar 7 500 IE (75 mg).
o Ldkaren avgor hur lange du ska anvanda Ghemaxan.

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

3) Forhindra blodproppar fran att bildas i slangar pa din dialysmaskin
¢ Normaldosen dr 100 IE (1 mg) per kilogram kroppsvikt.
e Ghemaxan tillsatts i slangen som lamnar kroppen (artdrslangen) vid bérjan av en
dialysomgang. Méangden racker oftast for en 4-timmarsdialys. Men lékaren kan ge dig en
ytterligare dos pa 50 IE till 100 IE (0,5 till 1 mg) per kilogram kroppsvikt, vid behov.

Administreringssatt
Den forfyllda sprutan ar klar for omedelbar anvandning.

Detta lakemedel far inte injiceras i en muskel.
Injektion i artarslangen pé en dialysmaskin

For att forebygga att blodproppar bildas i slangarna pa dialysmaskinen injiceras detta lakemedel i
slangen som lamnar kroppen (artérslangen).

Intravends injektion (endast vid akut STEMI)
Behandling av akut STEMI ska inledas med en enstaka snabb injektion i en ven (intravends injektion),
omedelbart foljt av en injektion under huden (subkutan injektion).

Subkutan injektion
Detta lakemedel ges vanligtvis som en injektion under huden (subkutant).




Injektionen gors helst som en djup subkutan injektion medan patienten ligger ned. Véaxla mellan att
ge injektionen i vanster och hoger sida av magen. Hela nalen ska foras in vertikalt i ett hudveck som
hélls mellan tummen och pekfingret. Hudvecket ska inte slappas forran injektionen &r avslutad.
Gnugga inte injektionsstéllet efter administrering.

Om du anvander en forfylld spruta med 20 mg eller 40 mg ska luftbubblan i sprutan inte avlagsnas
fore injektion, eftersom detta kan resultera i en mindre dos.

Den forfyllda sprutan ar endast avsedd fér engangsbruk.
Anvand inte detta lakemedel om du mérker att I6sningens utseende har férandrats.

Hur du injicerar dig sjalv med Ghemaxan

Om du kan ge dig sjélv en injektion av Ghemaxan, kommer l&kare eller sjukskoterska visa dig hur du
ska gora detta. Forsok inte injicera dig sjdlv om du inte har blivit visad hur du ska géra. Om du inte &r
saker pa hur du ska gora, kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska.

Innan du injicerar dig sjalv med Ghemaxan

e  Kontrollera lakemedlets utgangsdatum. Anvand inte om utgangsdatumet har passerat.

o Kontrollera att sprutan inte &r skadad och att lakemedlet &r en klar 16sning. Om inte, anvand en
annan spruta.

e Anvand inte detta lakemedel om du mérker att 16sningens utseende har férandrats.

o  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
hudfarg, svullnad, vétskande sar eller om det fortfarande gor ont. Kontakta i sadant fall lakare
eller sjukskoterska.

e Vilj ut ett injektionsstalle. Byt injektionsstalle varje gang och véaxla mellan magens hégra och
vanstra sida. Ghemaxan ska injiceras strax under huden pa magen, men inte for nara naveln eller
eventuell arrvavnad (minst 5 cm fran dessa).

Den forfyllda sprutan ar endast avsedd for engangsbruk. Tva olika slags sprutor ar tillgangliga:
- forfylld spruta med nalskydd.
- forfylld spruta utan nalskydd

Anvisningar om hur du ger dig sjalv en injektion av Ghemaxan
Du bor ligga ner och ta Ghemaxan som en djup subkutan injektion. Valj ett omrade pa hoger eller
vanster sida av magen. Detta bor vara minst 5 cm fran naveln och ut mot sidorna.

Ghemaxan forfyllda sprutor och graderade forfyllda sprutor &r endast for engangsbruk. Det finns
sprutor med och utan nalskydd.

Ta ut den forfyllda sprutan ur blisterférpackningen genom att dra vid pilen sa som visas pa blistret. Ta
inte ut sprutan genom att dra i kolven eftersom detta kan skada sprutan.

1)  Avlégsna nalhattan genom att dra det rakt ut fran sprutan.




2)  Nyp forsiktigt ihop det rengjorda omradet pa magen mellan tummen och pekfingret sa att ett
hudveck bildas. Hall kvar hudvecket under hela injektionen. For in hela nalen i hudvecket och
injicera lakemedlet genom att trycka kolven hela vagen in i sprutan.

3)  Draut sprutan ur huden med kolven fortfarande intryckt. Du kan nu slappa hudvecket. For att
undvika blamarken, gnid inte injektionsstéllet efter injektionen.

4a) Forfyllda sprutor som &r forsedda med nalskydd.

Efter injektionen, hall sprutcylindern med ett stadigt tag i ena handen. Hall basen av sprutan,
"vingarna”, med den andra handen och dra tills du hor ett "klick”. Nalen &r nu helt tackt.
Nalskyddet tillhandahalls med en sparr for att kunna lasa och lasa upp mekanismen.

Yy s Faor okad sakerhet har
___/~——" mekanismen normalt motstand
__j under upplasning och lasning
Dra med fast hand i L
fingergreppet IThs genom™
. (s ¢
s

Den anvanda nalen ar nu helt skyddad. Sprutan kan kastas enligt
gallande rutiner for hantering av medicinskt avfall.

Kassera omedelbart sprutan i den avsedda behallaren.

FORE INJEKTION EFTER INJEKTION
Nalskydd
' Nalskydd s y\
Sparr for att Sparr ——>
lasa upp for att lasa
nalskyddet nalskyddet

/ Fingergrepp

Efter att nalskyddet =
aktiverats

4b)  Forfyllda sprutor som inte ar forsedda med nalskydd.

Kassera omedelbart sprutan i den avsedda behallaren.

|



Byte av blodfértunnande medel (antikoagulantia)

- Byte fran Ghemaxan till blodfértunnande medel av typen vitamin-K-antagonister (t.ex.
warfarin)
Lékaren kommer att begara att du tar ett blodprov som kallas INR och talar utifran det om for
dig nér du ska sluta med Ghemaxan.

- Byte fran blodfortunnande medel av typen vitamin-K antagonister (t.ex. warfarin) till
Ghemaxan
Sluta ta vitamin K-antagonisten. Lakaren kommer att begdra att du tar ett blodprov som kallas
INR och talar utifran det om nar du ska borja med Ghemaxan.

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

Anvéandning for barn och ungdomar
Effekt och sakerhet fér Ghemaxan har inte undersékts hos barn och ungdomar.

Om du anvant for stor mangd av Ghemaxan

Om du tror att du har anvant for stor eller for liten méngd av Ghemaxan ska du informera lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal omedelbart eller kontakta Giftinformationscentralen (tel. 112)
aven om du inte har ndgra symtom. Om ett barn injicerar eller svaljer detta lakemedel av misstag ska
du omedelbart ta dem till en akutmottagning.

Om du har glémt att anvanda Ghemaxan

Om du har glémt att ge dig sjélv en dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg det. Ge inte dig sjalv en
dubbel dos for att kompensera for glomd dos. For att gora det lattare att inte gldmma bort en dos kan
du fora dagbok.

Om du slutar att anvanda Ghemaxan

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.
Det ar viktigt att du fortsétter anvanda Ghemaxan tills lékaren 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.

Allvarliga biverkningar
Sluta anvanda Ghemaxan och prata med en lakare eller sjukskoterska direkt om du far nagra tecken pa



allvarliga allergiska reaktioner (sasom andningssvarigheter, svullnad av lappar, mun, hals eller 6gon).

Sluta anvanda Ghemaxan och s6k omedelbart medicinsk vard om du upptacker nagot av foljande

symtom:

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

Liksom andra liknande lakemedel, som anvéands mot blodproppar, kan Ghemaxan orsaka blédning
som kan vara livshotande. | vissa fall &r blédningen inte uppenbar.

Prata med lakare direkt om:

e du far en blodning som inte upphor av sig sjalv

e du far symtom pa blodforlust sdsom uttalad svaghet, trétthet, blekhet, yrsel med huvudvark eller
oforklarlig svullnad

Lékare kan besluta att halla dig under sarskild observation eller byta ut ditt Iakemedel.

Du ska meddela din lékare direkt:
e omdu 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
- andfaddhet, brostsmarta, svimning eller upphostning av blod - dessa ar symtom pa
blodpropp i lungan
e om du har en smartsam rodnad med morkrdda flackar under huden som inte forsvinner nar du
trycker pa dem.
Din lakare kan begéra att du lamnar ett blodprov for att kontrollera méngden blodpléttar.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma 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 blaméarken lattare an vanligt. Detta kan bero pa problem med Iag niva av blodplattar.

e Rosa flackar pa huden. Dessa upptrader oftare pa stallen dar Ghemaxan har injicerats.
o Nasselutslag

e Kliande rgd hud

e Blamarke eller smarta vid injektionsstallet

¢ Minskning av rdda blodkroppar

e Hoga nivaer av blodplattar

e Huvudvark.

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

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

e Svar allergisk reaktion. Symtom kan omfatta: hudutslag, svélj- eller andningssvarigheter,
svullnad i 1appar, ansikte, svalg eller tunga.

e Okad kaliumniva i blodet. Detta &r troligare hos personer med njurproblem eller diabetes. Din
lakare kan kontrollera detta med ett blodprov.

o Okning av antalet eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i blodet. Din likare kan kontrollera
detta med ett blodprov.

e Haravfall



Osteoporos (benskorhet) efter 1ang tids anvandning

Stickande kansla, domningar och muskelsvaghet (sarskilt i underkroppen) néar du fatt spinal
punktion eller spinalbedévning (ryggbeddvning)

Forlorad kontroll 6ver blas- eller tarmfunktion (s att du inte kan kontrollera nar du gar pa
toaletten)

Forhardnad eller klump vid injektionsstallet.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ghemaxan ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du marker synliga férandringar i 16sningens utseende.
Far ej frysas.
Ghemaxan forfyllda sprutor ar endast avsedda for engangsbruk. Ej anvand 1osning ska kasseras.

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 évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

e Varje forfylld spruta innehaller enoxaparinnatrium 2 000 IE anti-Xa-aktivitet (motsvarande
20 mg) i 0,2 ml vatten for injektionsvétskor

e Varje forfylld spruta innehaller enoxaparinnatrium 4 000 IE anti-Xa-aktivitet (motsvarande
40 mg) i 0,4 ml vatten for injektionsvétskor

o Varje forfylld spruta innehaller enoxaparinnatrium 6 000 IE anti-Xa-aktivitet (motsvarande
60 mg) i 0,6 ml vatten for injektionsvatskor

o Varje forfylld spruta innehaller enoxaparinnatrium 8 000 IE anti-Xa-aktivitet (motsvarande
80 mg) i 0,8 ml vatten for injektionsvatskor

e Varje forfylld spruta innehaller enoxaparinnatrium 10 000 IE anti-Xa-aktivitet (motsvarande
100 mg) i 1,0 ml vatten for injektionsvétskor

o Varje forfylld spruta innehaller enoxaparinnatrium 12 000 IE anti-Xa-aktivitet (motsvarande
120 mg) i 0,8 ml vatten for injektionsvatskor

o Varje forfylld spruta innehaller enoxaparinnatrium 15 000 IE anti-Xa-aktivitet (motsvarande
150 mg) i 1 ml vatten for injektionsvétskor

e Ovriga innehéllsamnen ar vatten for injektionsvétskor
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Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ghemaxan &r en klar, farglos till ljusgul injektionsvatska, 16sning i en forfylld spruta av typ I-glas med
fastsatt nal och néalhatta. Sprutan kan vara utrustad med eller utan nalskydd.

1. Sprutor som ar forsedda med nalskydd

Ghemaxan 2 000 IE (20 mg)/0,2 ml injektionsvéatska, I6sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 2, 6 eller 10 forfyllda sprutor, multipelférpackningar med 12 (2 forpackningar
med 6), 20 (2 forpackningar med 10), 24 (4 férpackningar med 6), 30 (3 forpackningar med 10), 50
(5 forpackningar med 10) och 90 (9 férpackningar med 10) forfyllda sprutor

Ghemaxan 4 000 IE (40 mg)/0,4 ml injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 2, 6 eller 10 forfyllda sprutor, multipelférpackningar med 12 (2 forpackningar
med 6), 20 (2 férpackningar med 10), 24 (4 férpackningar med 6), 30 (3 férpackningar med 10), 50
(5 forpackningar med 10) och 90 (9 férpackningar med 10) forfyllda sprutor

Ghemaxan 6 000 IE (60 mg)/0,6 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 2, 6 eller 10 graderade forfyllda sprutor, multipelférpackningar med 12

(2 forpackningar med 6), 20 (2 férpackningar med 10), 24 (4 forpackningar med 6), 30

(3 forpackningar med 10), 50 (5 forpackningar med 10) och 90 (9 forpackningar med 10) graderade
forfyllda sprutor

Ghemaxan 8 000 IE (80 mg)/0,8 ml injektionsvéatska, l6sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 2, 6 eller 10 graderade forfyllda sprutor, multipelférpackningar med 12

(2 forpackningar med 6), 20 (2 forpackningar med 10), 24 (4 forpackningar med 6), 30

(3 forpackningar med 10), 50 (5 forpackningar med 10) och 90 (9 férpackningar med 10) graderade
forfyllda sprutor

Ghemaxan 10 000 IE (100 mg)/1 ml injektionsvéatska, 16sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 2, 6 eller 10 graderade forfyllda sprutor, multipelférpackningar med 12

(2 forpackningar med 6), 20 (2 férpackningar med 10), 24 (4 férpackningar med 6), 30

(3 forpackningar med 10), 50 (5 forpackningar med 10) och 90 (9 forpackningar med 10) graderade
forfyllda sprutor

Ghemaxan 12 000 IE (120 mg)/0,8 ml injektionsvétska, I6sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 2, 6 eller 10 graderade forfyllda sprutor, multipelférpackningar med 30

(3 forpackningar med 10) och 50 (5 forpackningar med 10) graderade forfyllda sprutor

Ghemaxan 15 000 IE (150 mg)/1 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 2, 6 eller 10 graderade forfyllda sprutor, multiférpackningar med 30

(3 forpackningar med 10) och 50 (5 férpackningar med 10) graderade forfyllda sprutor.

2. Sprutor som inte ar forsedda med nalskydd

Ghemaxan 2 000 IE (20 mg)/0,2 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 2 och 10 forfyllda sprutor

Ghemaxan 4 000 IE (40 mg)/0,4 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 2 och 10 forfyllda sprutor, multipelférpackning med 30 (3 forpackningar med 10)
forfyllda sprutor

Ghemaxan 6 000 IE (60 mg)/0,6 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 2 och 10 graderade forfyllda sprutor, multipelférpackning med 30

(3 forpackningar med 10) graderade forfyllda sprutor

Ghemaxan 8 000 IE (80 mg)/0,8 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 2 och 10 graderade forfyllda sprutor, multipelférpackning med 30

(3 forpackningar med 10) graderade forfyllda sprutor

Ghemaxan 10 000 IE (100 mg)/1 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 2 och 10 graderade forfyllda sprutor, multipelférpackning med 30

(3 forpackningar med 10) graderade forfyllda sprutor

Ghemaxan 12 000 IE (120 mg)/0,8 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 10 graderade forfyllda sprutor, multipelforpackning med 30 (3 férpackningar med
10) graderade forfyllda sprutor

Ghemaxan 15 000 IE (150 mg)/1 ml injektionsvéatska, 16sning i forfylld spruta:

Forpackningar med 10 graderade forfyllda sprutor, multiférpackning med 30 (3 forpackningar med
10) graderade forfyllda sprutor



Féljande forfyllda sprutor ar graderade: 6 000 IE (60 mg)/0,6 ml, 8 000 IE (80 mg)/0,8 ml, 10 000 IE
(100 mg)/1 ml, 12 000 IE (120 mg)/0,8 ml och 15 000 (150 mg)/1 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att markadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Chemi S.p.A

Via dei Lavoratori, 54

20092 Cinisello Balsamo (Ml1)

Italien

Tillverkare
Italfarmaco S.p.A
Viale F. Testi 330
20126 — Milano
Italien

Lokal féretradare
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Sverige

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Belgien: Ghemaxan
Tyskland: Hepaxane
Danmark: Ghemaxan
Grekland: Havetra
Spanien: Hepaxane
Finland: Ghemaxan
Italien: Ghemaxan
Nederlanderna: Ghemaxan
Norge: Ghemaxan
Osterrike: Ghemaxan
Frankrike: Ghemaxan
Irland: Ghemaxan
Sverige: Ghemaxan
Portugal: Hepaxane
Ungern: Hepaxane
Rumanien: Hepaxane
Slovakien: Ghemaxan

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-06-30

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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