Bipacksedel: Information till patienten

Heparin LEO 5000 IE/ ml injektionsvéatska, 16sning

heparin

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

information som ar viktig for dig.

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

- Om du 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 namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Heparin LEO &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Heparin LEO
Hur du anvéander Heparin LEO

Eventuella biverkningar

Hur Heparin LEO ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwnE

1. Vad Heparin LEO &r och vad det anvands for

Heparin forhindrar bildningen av blodproppar genom att minska blodets formaga att levra sig
(koagulera).

Heparin LEO ges vid behandling av blodpropp (trombos) och da en del av en blodpropp lossnat och
forts vidare med blodet till lungorna dar den orsakat en ny proppbildning (lungemboli), i de fall déar
kirurgisk behandling inte ar aktuell. Heparin LEO ges vid blédningsrubbning och senknarr.

Heparin LEO anvénds ocksa for att hindra att blodet koagulerar vid cirkulation utanfor kroppen i
samband med hjartkarlkirurgi och vid dialys eller blodfiltrering vid nedsatt njurfunktion.

Heparin LEO kan ocksa ges for att forhindra blodproppar vid kirurgiska ingrepp, vid hjartinfarkt samt
till gravida med risk for blodpropp.

Du far Heparin LEO som en injektion antingen i blodet (intravendst) eller under huden (subkutant).
Maximal effekt fas inom nagra minuter efter intravends injektion, efter 2-3 timmar efter dropp och
inom 2-4 timmar efter subkutan injektion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Heparin LEO

Anvand inte Heparin LEO:

- om du ar allergisk mot aktiv substans eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- vid pagaende eller tidigare immunologiskt medierad heparininducerad trombocytopeni
(typ I (minskat antal blodpléttar i blodet)

- vid kraftig aktiv blddning eller vid risk for kraftig blodning

- vid bakteriell infektion i hjértat (septisk endokardit)

- Om du ska fa lokalbeddvning.



- Om du behandlas med heparin ska du inte fa en epiduralkateter (kateter for
ryggmargbedoévning) insatt. Borttagning eller forandring av en epiduralkateter ska bara goras
om l&karen beddmmer att nyttan med borttagandet av epiduralkatetern évervager riskerna.

Heparin LEO innehaller konserveringsmedlet bensylalkohol. Detta far inte ges till nyfodda eller for
tidigt fodda spadbarn (se “Heparin LEO innehaller metyl- och propylparahydroxibensoat,
bensylalkohol och natrium”).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Heparin LEO.
Speciell forsiktighet ska iakttas om du:

- har 6kad blodningsrisk

- tar lakemedel som paverkar trombocytfunktion eller koagulationssystemet. Kombinationen
med Heparin LEO bor undvikas eller noggrant vervakas

- genomgar ryggmargsprov eller ryggbeddvning. | mycket sallsynta fall kan samtidigt
profylaktisk anvandning av Heparin LEO ge langvarig eller permanent férlamning

Vid ryggmaérgsprov eller annan ryggbedovning ska profylaktisk behandling med Heparin LEO
avbrytas 4-6 timmar fore ingreppet. Heparin LEO bor inte ges forran minst 1 timme efter ingreppet.
Om Heparin LEO ges som behandling intavendst ska denna avbrytas 4-6 timmar fore ingreppet, om
behandlingen ges under huden (subkutant) ska den avbrytas 8-12 timmar fore ingreppet. Heparin LEO
kan ges igen tidigast 1 timme efter ingreppet.

Om du far Heparin LEO i samband med ryggbeddvning maste du vara mycket uppmarksam pa
eventuella tecken och symtom pa neurologisk férsamring sasom ryggont, sensoriska eller motoriska
brister (domningar och svaghet i benen) eller om tarm och urinblasa inte fungerar normalt. Du ska
omedelbart underratta en sjukskoterska eller en lakare om du upplever nagot av dessa symtom.

Heparin LEO ska inte ges i muskel. Pa grund av risken for blodningar under huden ska aven andra
lakemedel som ges i en muskel inte ges samtidigt.

Heparin-behandling kan orsaka forhdjda nivéaer av kalium i blodet. Risken dkar om du har diabetes,
nedsatt njurfunktion, tidigare rubbning av syra-basbalansen, forhéjda kaliumnivaer i blodet fore
behandling, samtidig behandling med lakemedel som hojer kaliumnivan i blodet eller om du under
Iang tid behandlas med Heparin. Om du har nagot av dessa tillstand bor av kaliumnivaerna i blodet
métas fore och under behandling.

Andra lakemedel och Heparin LEO

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med andra lakemedel.

Vissa mediciner som paverkar blod och koagulation kan oka blédningsrisken under Heparin LEO-
behandling, t.ex. acetylsalicylsyra och andra smartstillande och antiinflammatoriska ladkemedel s.k.
NSAID, vissa antidepressiva lakemedel s.k. selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) samt
lakemedel somldser upp eller forhindrar bildandet av blodproppar, som; trombolytiska medel,
vitamin-K-antagonister, aktiverat protein C och direkta trombinhdmmare. Om lékare beddémer att
Heparin LEO ska ges samtidigt som dess lakemedel s& ska du évervakas noga.

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 ldkemedel.

Om du &r gravid eller ammar, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvéander detta
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lakemedel. Stora méangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk
acidos).

Heparinbehandling av gravida kvinnor kréaver specialistvard.
Heparin LEO kan anvéndas under graviditet om det &r nddvandigt
Heparin utséndras inte i bréstmjélk och kan anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Heparin LEO paverkar inte formagan att kora bil. Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i
kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kraver skérpt uppmaérksamhet. En av
faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r 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 din lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Heparin LEO innehaller metyl- och propylparahydroxibensoat, bensylalkohol och natrium

Metyl (E218)- och propylparahydroxibensoat (E216):
Kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd) och undantagsvis kramp i luftroren.

Bensylalkohol:

Detta lakemedel innehaller 10 mg bensylalkohol per ml.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter hos
sma barn.

Ge inte lakemedlet till nyfodda (upp till 4 veckors alder) eller for tidigt fodda barn. Anvand inte
lakemedlet langre &n 1 vecka till barn (yngre an 3 ar) om inte ldkare eller apotekspersonal har
rekommenderat det.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvénder detta lakemedel. Stora méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolisk acidos).

Natrium:

Detta lakemedel innehaller 33 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 5 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,7 % av WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. Hur du anvander Heparin LEO

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

Din lakare kommer att bestdimma hur stor dos av Heparin LEO du behdéver. Normalt injiceras Heparin
LEO av lékare eller sjukskoterska. Heparin LEO ges intavendst eller under huden (subkutant) och ska
aldrig ges i muskel.

Om du har anvant for stor mangd av Heparin LEO

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Blodning &r den huvudsakliga komplikationen vid for hog dos Heparin. Om blddningen &r liten récker
det med att sluta med behandlingen for att stoppa den. Vid allvarliga blédningar kan du fa
protaminsulfat for att stoppa blédningen.



Om du har glémt att anvanda Heparin LEO
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Informera din lakare om du glémt, eller tror att
du glémt, att ta din dos

4, Eventuella biverkningar

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

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 [Blédning

av 100 anvandare) Blamarken

Forhojda nivaer av leverenzym

Hudrodnad
Mindre vanliga (forekommer hos  [Minskat antal blodplattar i blodet (trombocytopeni)
farre &n 1 av 100 anvéandare) Kraftig allergisk reaktion

Heparininducerad trombocytopeni (typ I1)
Overkéanslighet

For hog halt kalium i blodet

Lokal vavnadsdod

Olika typer av utslag, nasselfeber

Klada

Benskarhet (vid langtidsbehandling)
Ihdllande, smartsam erektion

Smérta vid injektionsstallet

APTT (metod att mata blodets koagulationsformaga) ger
resultat som ar utanfor skalan

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via Lakemedelsverket

Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

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

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Oppnad forpackning ar hallbar i 28 dagar vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r heparinnatrium, 5000 IE/ml

- Ovriga innehallsamnen &r benzylalkohol, metylparahydroxybensoat E218,

propylparahydroxybensoat E216, natriumcitrat, natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering), vatten
for injektionsvatskor.


http://www.lakemedelsverket.se/

Heparin LEO innehaller mycket sma mangder av natriumklorid, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Injektionsflaskor av glas 5 x 5 ml, 10 x 5 ml.

Importor:
Orifarm AB, Box 56048, 102 17 Stockholm

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare:
Vianex S.A. Metamorfossi, Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-10-31

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

Dosering och administreringssatt

Terapeutiskt

Djup ventrombos och lungemboli: | forsta hand bor heparin ges som kontinuerlig intravends infusion,
om mojligt med infusionspump. Initialt ges 1 ml (5000 IE) intravendst som stétdos. Déarefter ges 500
IE per kg kroppsvikt och dygn som intravends infusion i fysiologisk koksaltlosning eller glukos 50
mg/ml. Heparineffekten kontrolleras efter 4-6 timmar med exempelvis APTT, som bér vara 2-3
ganger normalvardet. Dosen justeras vid behov med ledning av APTT. Vid trombocytopeni, njur- eller
leverinsufficiens ges initialt 2500 IE och déarefter 200-400 IE per kg kroppsvikt och dygn med ledning
av APTT.

Forsiktighet bor aven iakttagas vid dosering till aldre patienter.

Alternativt kan heparin dven ges som intermittent intravends injektion: Forslagsvis 500 IE per kg
kroppsvikt och dygn uppdelat pa (4)-6 injektioner jamnt férdelade under dygnet. Heparineffekten
kontrolleras exempelvis med APTT vid samma tidpunkt en gang dagligen omedelbart fore en av
injektionerna for att utesluta ackumulation. Heparinbehandlingen fortsattes vanligen minst 5-6 dygn.
Intravasal koagulation: Forslagsvis kontinuerlig intravends infusion av 100-200 IE per kg kroppsvikt
och dygn. Heparineffekten foljes med APTT som ej bor dverstiga 1,5 ganger normalvardet. Kontakt
med koagulationsexpert rekommenderas.

Peritendinitis crepitans: 15000 IE som intravends injektion en gang dagligen tills besvéren férsvunnit,
vanligen 3-4 dagar.

Profylaktiskt

Vid elektiv kirurgi: 5000 IE subkutant 2 timmar fOre operation och dérefter 5000 IE subkutant 2-3
ganger per dygn tills patienten ar mobiliserad, dock under minst 7 dygn.

Vid extracorporeal cirkulation i samband med hjartkarlkirurgi och vid hemodialys:

Individuell dosering.

Behandlingskontroll

Heparinterapi i hdgdos medfor 6kad blodningsbendgenhet varfér kontroll av koagulationstiden (t.ex.
APTT) rekommenderas. Effekten av heparin kan momentant neutraliseras med Protamin. Beddéms det
nodvandigt att ge heparin bor behandlingen foljas med noggrann laboratoriekontroll. Reversibla
stegringar av framst ALAT med dven ASAT har rapporterats. Stegringen ar maximal tredje till
sextonde dagen efter behandlingens borjan.



Heparin LEO ska inte ges i muskel. Pa grund av risken for blodningar under huden ska &ven andra
lakemedel som ges i en muskel inte ges samtidigt.

Inkompatibiliteter
Heparin bor inte blandas med infusionsvatskor som innehaller aminoglykosider, tetracykliner,
erytromycin, vankomycin och polymyxin.

Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med andra lakemedel.

Vissa mediciner som paverkar blod och koagulation kan oka blodningsrisken under Heparin LEO-
behandling, t.ex. acetylsalicylsyra och andra smartstillande och antiinflammatoriska lakemedel s.k.
NSAID, selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI), trombolytiska medel, vitamin-K-
antagonister, aktiverat protein C och direkta trombinhdmmare. Saddana kombinationer ska darfor
undvikas eller om de ges, noga 6vervakas av sjukvardspersonal.
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