Bipacksedel: Information till anvédndaren
Novastan Multidos 100 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning

argatrobanmonohydrat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som &r viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lakare.

e Om du far biverkningar, tala med lékare, eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Novastan Multidos &r och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Novastan Multidos
3. Hur du anvéander Novastan Multidos

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Novastan Multidos ska forvaras

6.Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Novastan Multidos ar och vad det anvands for

Novastan Multidos ar en antikoagulant (ett lakemedel som hjalper till att forhindra att
blodproppar bildas i blodcirkulationen). Det verkar genom att blockera effekten av trombin, en
substans i blodet som &r viktig vid blodkoagulering.

Novastan Multidos anvénds vid en sjukdom som kallas heparininducerad trombocytopeni typ Il
(HIT typ I1). Om du har HIT typ 11, I6per du risk att utveckla blodproppar i blodcirkulationen,
vilka kan orsaka hjartinfarkt, stroke, andningsproblem och problem med blodférsérjningen till
extremiteterna. Novastan Multidos kan forhindra att dessa problem uppkommer eller hindra dem
fran att forvarras.

2. Vad du behover veta innan du anvander Novastan Multidos

Anvand inte Novastan Multidos
Novastan Multidos ska inte ges till dig:

e om du har en okontrollerad blédning
e om du ar allergisk (6verkanslig) mot argatroban eller mot nagot av évriga innehallsamnen i
Novastan Multidos.

e om du har allvarligt nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighet
Novastan Multidos ska ges till dig med forsiktighet:

e om det finns en 0kad blédningsrisk.
e om du nyligen fatt injektioner eller infusioner med andra antikoagulantia, exempelvis heparin.
e om du har nagon leversjukdom.



Barn och ungdomar

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn eller ungdomar da en saker och effektiv dos av
Novastan inte har klart faststéllts.

Andra lakemedel och Novastan MultidosTala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit
andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Samtidig anvéndning av andra blodfértunnande och blodproppsuppldsande lakemedel kan dka
blodningsrisken.

Eftersom Novastan Multidos innehaller alkohol, ar det mojligt att det dven kan paverka effekten
av lakemedel som innehaller metronidazol (mot infektion) och disulfiram (mot alkoholmissbruk).

Graviditet och amning och fertilitet:

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
l&kare innan du anvéander detta lakemedel.

Som en forsiktighetsatgard bor anvandning av Novastan Multidos under graviditet undvikas.
Undvik amning medan du far Novastan Multidos. Se dven "Novastan Multidos innehaller
alkohol”.

Korformaga och anvandning av maskiner:

D& Novastan Multidos innehaller alkohol ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner i samband
med behandlingen. Se dven ”Novastan Multidos innehéller alkohol”.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt vaksamhet. 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. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Novastan Multidos innehéller alkohol:

Detta lakemedel innehaller 400 mg/ml eller 50% volymalkohol (etanol) innan spéadning, vilket
motsvarar 0,5% volym alkohol efter spadning enligt rekommendation. Den dagliga dosen kan
darfor innehalla upp till 5 ml (4 g) alkohol, vilket motsvarar e 100 ml 6l eller 40 ml vin. Det kan
vara skadligt for personer som lider av leversjukdom, alkoholism eller epilepsi liksom for gravida
eller ammande kvinnor samt barn. Se dven ” Graviditet och amning och fertilitet”.

Om du ér eller har varit beroende av alkohol radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvénder detta Idkemedel.

Méngden alkohol i detta lakemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar.
Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvander andra lakemedel.

Eftersom detta lakemedel vanligtvis ges langsamt under flera timmar, kan effekten av alkohol
vara lagre.

Novastan Multidos innehéller sorbitol

Detta lakemedel innehaller 750 mg sorbitol per injektionsflaska (2,5 ml) motsvararnde

300 mg/ml.

Sorbitol &r en kélla till fruktos. Om du har hereditér fruktosintolerans, en séallsynt, &rftlig
sjukldom, ska du inte anvanda detta lakemedel. Patienter med hereditér fruktosintolerans kan inte
bryta ner fruktos, vilket kan orsaka allvarliga biverkningar.

Kontakta lakare innan du anvéander detta lakemedel om du har hereditér fruktosintolerans.



3. Hur du anvander Novastan Multidos

Novastan Multidos skall alltid ges av sjukvardspersonal. Novastan Multidos ges intravendst (i en
ven) som en kontinuerlig infusion.
Din lakare bestammer vilken dos du ska fa och hur lange behandlingen ska paga.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Novastan Multidos orsaka biverkningar men alla anvéndare behover
inte fa dem.

Den vanligaste biverkningen ar blédningar. Storre blédningar kan férekomma hos cirka 5% av
patienterna och mindre blédningar hos cirka 39% av patienterna. Du maste omedelbart tala om
for din lakare om du har nagot av foljande symptom:

eBlodningar eller blaméarken

® blod i urinen eller avforingen

e krékningar eller upphostningar med blod i

® svart avforing

@ svarighet att andas

e kall, svettig hud

® torr mun

e utvidgade pupiller och/eller snabb, svag puls. Dessa symtom kan tyda pa att du har
blédningsproblem.

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 personer):

e Blodbrist

e blodpropp

e blddningar, inklusive talrika sma blodningar i hud och slemhinnor (purpura)
e illamaende

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 personer):

e|nfektioner bl.a. urinvégsinfektion
e blodbildsforandringar

e blodpropp

e aptitldshet

e ldga blodsockervarden

e laga natriumnivaer i blodet

e forvirring

e yrsel

® svimning

e huvudvark

e stroke

e muskelstdrningar

e talrubbningar

e synproblem

e dovhet

e hjartinfarkt

e vitskeldckage i hjartsacken (hjartsédcksutgjutning)
e onormal hjartrytm

e snabb puls

e lagt blodtryck



e hogt blodtryck

e inflammation i blodkarl

e chock

e minskad syretillforsel till vdvnader

e andndd

e vatska runt lungorna

e hicka

e blod i upphostningar, krékningar eller avforing
e forstoppning

o diarré

e magsécksinflammation

e svaljsvarigheter

e tungforandringar

e leverpaverkan

e gulsot (hud och 6gon gulnar)

e forandringar i blodprov pa leverfunktionen
e hudutslag inklusive nasselutslag

e klada

e (Okad svettning

e haravfall

e muskelsvaghet

e muskelvérk

e njursvikt

e feber

e smarta

o trotthet

e reaktioner pa injektionsstallet

e bensvullnad

e Okat sardranage

e undersokningar: dndrade laboratorium véarden.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
e Hjarnblédning har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géaller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det nationella rapporteringssystemet (se nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Novastan Multidos ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Spédda losningar skall skyddas mot direkt solljus.


http://www.lakemedelsverket.se

Ldsningen far ej anvandas om den ar grumlig eller innehaller nagra partiklar.

Efter 6ppnande, fore spadning: Det &r visat att under anvandning &r produkten kemiskt och
fysikaliskt stabil efter flera nalinstick och uppdragningar av produkt i 28 dagar bade vid 25°C och
vid 2 till 8°C.

Utspéadd Iosning: Det ar visat att under anvandning ar produkten kemiskt och fysikaliskt stabil i
upp till 14 dagar vid 25°C och vid 2 till 8°C i natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) infusionsvétska,
16sning, glukos 50 mg/ml (5%) infusionsvatska, l6sning, eller natriumlaktat for intravends
infusion.

Ur mikrobiologisk synpunkt skall produkten anvandas omedelbart. Om den ej anvénds
omedelbart, sa ar lagringstid och lagringbetingelser efter utspadning och fore administrering
anvandarens ansvar och bor normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2 till 8°C, savida inte
rekonstituering/utspadning sker under kontrollerade och validerade aseptiska betingelser.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen/flaskan efter ”Utg.dat”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r argatroban monohydrat 100 mg/ml.
1 ml koncentrat till infusionsvatska innehaller 100 mg argatrobanmonohydrat.

1 injektionsflaska med 2,5 ml koncentrat till infusionsvétska innehaller 250 mg
argatrobanmonohydrat.

Ovriga innehallsamnen &r vattenfri etanol, sorbitol och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlet ar ett Klart, farglost till svagt gult koncentrat till infusionsldsning. Varje glasflaska
innehaller 2,5 ml 16sning och flaskorna &r forpackade i kartonger med 1 eller 6 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Ethypharm,

194, Bureaux de la Colline, Batiment D 92213,
Saint-Cloud cedex, Frankrike

Tillverkare
Central Pharma (Contract Packing) Limited, Caxton Road, Bedford, MK41 0XZ, Storbritannien.

Tjoapack Netherlands B.V., Nieuwe Donk 9, Etten-Leur, 4879AC, Niederlanderna.
Fisiopharma, Nucleo Industriale, 84020 Palomonte (SA), Italien.

Information ldmnas av:
FrostPharma AB,
Tel: +46 (0) 775 86 80 02, E-post: info@frostpharma.com



mailto:info@frostpharma.com

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Osterrike: Argatra Multidose
Finland: Novastan
Frankrike: Arganova
Tyskland: Argatra Multidose
Italien: Novastan Multidose

Nederlanderna: Arganova Multidose
Storbritannien: Exembol Multidose
Sverige: Novastan Multidos

Denna bipacksedel godkéndes senast: 2025-08-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar fér anvandning och hantering samt destruktion

Novastan Multidos skall spadas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) infusionsldsning, glukos
50 mg/ml (5%) infusionsldsning eller natriumlaktat for intravends infusion till en
slutkoncentration av 1 mg/ml. Om l6sningen ar grumlig eller om en ol6slig fallning bildas skall
flaskan kasseras.

Efter flera nalinstick och uppdragningar av produkt forblir injektionsflaskorna mikrobiologiskt,
kemiskt och fysikaliskt stabila i upp till 28 dagar vid 25 °C och vid 2 till 8 °C. Ovriga
forvaringstider och forhallanden vid anvandning ar anvandarens ansvar.

100 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, l6sning, skall spadas 100 ganger genom blandning med
spadningsvatska. Vid en inledande infusionsfrekvens pa 0,5 mikrogram/kg/min, skall 50 mg
(0,5ml) koncentrat till infusionsvétska, 16sning, per 50 ml spadningsvatska anvandas. Den spédda
I6sningen maste blandas genom att spadningspasen eller flaskan vands upp och ned upprepade
ganger under en minut. Den spadda losningen skall vara klar och sa gott som fri fran synliga
partiklar. Vid beredning kan I6sningen uppvisa en latt, men kortvarig, dimmighet pa grund av
bildning av mikrofallningar som snabbt 16ses upp vid blandning. Den intravendsa I6sningens pH-
varde efter beredning enligt anvisning &r 3,2-7,5.

Multipel anvandning av Novastan Multidos galler for 100 mg/ml koncentrat till infusionsvétska,
I6sning, i dess originalbehallare. Den utspadda losningen skall anvandas omedelbart. All
oanvand ldsning skall kasseras.

Atgarder for skydd mot ljus, som t ex folieskydd av infusionsset &r ej nddvandiga. Ingen

signifikant minskning av l6sningens koncentration har observerats efter simulerad tillforsel av
I6sningen genom slangar for intravents administrering.

Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras i enlighet med géllande anvisningar.
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