BIPACKSEDEL

Klexane 150 mg/ml injektionsvatska, 16sning, forfylld spruta
Enoxaparin

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

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns
I denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
Vad Klexane dr och vad det anvéands for
Innan du anvénder Klexane

Hur du anvéander Klexane

Eventuella biverkningar

Hur Klexane ska forvaras

Ovriga upplysningar

ourwbhE

1. VAD KLEXANE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Det verksamma amnet, enoxaparin, minskar blodets férmaga att levra sig.

Klexane anvénds vid behandling av djupa proppar i venerna (ventromboser) och i lungorna
(lungemboli) samt instabil kranskarlssjukdom. Klexane anvands &ven for att forebygga
blodpropp vid dialysbehandling.

2. INNAN DU ANVANDER KLEXANE

Anvand inte Klexane

- om du &r allergisk (6verkénslig ) mot enoxaparin eller andra lakemedel av samma typ
eller ndgot av dvriga innehallsamnen i Klexane,

- vid infektion i hjartat,

- vid svar rubbning av blodets formaga att levra sig,

- vid akut magsar,

- vid hjarnblédning,

- vid skador och operationer i centrala nervsystemet, 6gat och orat.

Var sarskilt forsiktig med Klexane

De som har eller har haft foljande sjukdomar bor radgora med lakare innan behandling med
Klexane paborjas: minskat antal blodplattar i blodet (trombocytopeni), rubbningar av
blodplattarnas funktion (trombocytfunktionsstérningar), svar lever- och njursjukdom,
okontrollerat hégt blodtryck, tidigare magsar, hjarnblédning (nyligen intréaffad),
néathinneforandringar vid diabetes, inopererad hjértklaffsprotes.



Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sddana. Andra mediciner som paverkar blodets formaga att levra sig och/eller
blodplattarnas funktion kan paverka effekten av Klexane. Behandlande lakare behéver darfor
kanna till annan samtidig medicinering.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Innan behandling med Klexane pabdrjas
bor du darfor tala om for din lakare om du &r eller planerar att bli gravid.

Okant om Klexane gar over i modersmjolk. Radgor darfor med lakare fore anvandning av
Klexane under amning.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Klexane har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

3.  HUR DU ANVANDER KLEXANE

Anvand alltid Klexane enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r osaker.

Dosen och behandlingstiden varierar beroende pa anvandningsomradet och bestams av
ldkaren, som avpassar den individuellt for dig.

Bruksanvisning for forfylld spruta med automatiskt sdkerhetssystem

Sa har anvander du Klexane forfyllda
sprutor:

1. Taav ndlskyddet genom att samtidigt dra
och vrida forsiktigt. Akta nalspetsen.




2. Lampligt stalle att ge injektionen pa ar buken.
Vaxla garna mellan hdger och vanster sida.
Klam ihop huden med fingrarna sa att det bildas
ett hudveck pa magen. Stick ner hela nalen mitt i
hudvecket (se bilden). Hall kvar hudvecket
under hela injektionen.

3. Injicera hela sprutans innehall genom att
trycka ned kolven sa langt
det gar.

4. Avlagsna sprutan genom att dra den rakt ut.
Ett skyddsholje kommer automatiskt att utlsas
och tacka nalen. OBS! Sékerhetssystemet som
utloser skyddsholjet kan endast aktiveras om
sprutan har tomts, genom att kolvstangen har
tryckts ned hela véagen.

5. Du kan nu slappa hudvecket. Gnid inte pa huden efter injektionen. Ett litet blaméarke kan
normalt uppsta efter injektionen, vilket ar helt ofarligt. | séllsynta fall da blamarket blir stérre
eller det svullnar under huden bor man kontakta lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Klexane
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen tel 112 fo6r bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

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

Avbryt behandlingen och kontakta ldkare om:
huden vid injektionsstallet blir émmande, rod och med sma blédningar eftersom det ar
symtom pa vavnadsdad.




Mycket vanliga (biverkningar som intraffar hos fler &n 1 av 10 patienter): Bl6dning som till
exempel kan leda till bldmarken, nasblod och blod i urinen. Okat antal blodplattar
(trombocytos). Forhojda levervarden.

Vanliga (biverkningar som intraffar hos 1 till 10 av 100 patienter): Reaktioner vid
injektionsstallet som till exempel blodutgjutning, smérta och svullnad. Néasselutslag,
hudklada, hudrodnad. Allergisk reaktion, minskat antal blodplattar (trombocytopeni).

Mindre vanliga: Hudinflammation med blasbildning. Lokal irritation, vavnadsdod vid
injektionsstallet.

Sallsynta (biverkningar som intraffar hos farre &n 1 av 1000 patienter): Okad kaliummangd i
blodet. Anafylaktisk/anafylaktoid reaktion (svar allergisk reaktion).

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data):

e Huvudvark.

e Svar allergisk reaktion (anafylaktisk/anafylaktoid reaktion inklusive chock).

e Blodutgjutning i ryggraden i samband med epidural/ryggmérgsbeddvning, som kan ledatill
forlamningar.

Paverkan pa blodbilden.

Harda, inflammerade knutor pa injektionsstallet (de forsvinner efter ett par dagar).
Kérlinflammation.

Overgaende haravfall har observerats.

Leverskada.

e Benskorhet efter langtidsbehandling.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta l&kare eller apotekspersonal.

5. HUR KLEXANE SKA FORVARAS

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Injektionsvéatska med konserveringsmedel ska anvéndas inom 28 dagar efter 6ppnandet.
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen &r enoxaparinnatrium 150 mg/ml motsvarande 15 000 IE (anti-
Xa).
- Ovriga innehallsamnen ar vatten for injektionsvitskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar



2x0,8 ml, 5x0,8 ml, 10x0,8 ml, 2x1 ml, 5x1 ml och 10x1 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm

Denna bipacksedel godkéndes senast:

2016-05-31

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Subkutan injektion: Se beskrivning ovan for forfyllda sprutor under avsnitt 3. Hur du anvénder
Klexane.

Injektion i arteriell linje under hemodialys: Klexane administreras via den arteriella linjen av
en dialyskrets.
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