BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Orgaran 1250 anti-Xa IE/ml injektionsvatska, l6sning
danaparoidnatrium

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

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, 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 Orgaran &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Orgaran

Hur du tar Orgaran

Eventuella biverkningar

Hur Orgaran ska forvaras

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

Orgaran innehaller danaparoidnatrium och tillhor en grupp lakemedel som kallas antitrombosmedel.
Orgaran anvénds for att forhindra att blodproppar bildas i blodkarlen och anvands till patienter som
genomgar kirurgi eller patienter som har haft en stroke orsakad av en blodpropp.

Orgaran anvands &ven for att behandla blodproppar hos patienter som inte kan ges heparin, inklusive
patienter med ett tillstand som kallas heparininducerad trombocytopeni (en kraftig minskning av
antalet blodplattar som orsakas av 6verkanslighet mot heparin).

Danaparoidnatrium som finns i Orgaran kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Orgaran

Ta inte Orgaran:

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

- om du har haft en stroke som orsakats av brustet blodkarl

- om du har en blédning som inte kan stoppas

- om du har mycket hogt blodtryck

- om du har skador pa nathinnan i 6gat orsakade av diabetes

- om du har en infektion i hjdrtats inre ytskikt eller klaffar (akut bakteriell endokardit)

- om du far heparin (ett vanligt férekommande blodproppslésande medel) for behandling av
blodproppar ska du inte ges ryggrads- eller epiduralbeddvning infér operation.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du tar Orgaran om:

- du ar eller har varit 0verkanslig mot sulfit, eftersom det kan orsaka allvarliga allergiska
reaktioner hos astmapatienter

- Orgaran anvénts eller ska anvandas under bypass-operation i hjértat
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- du genomgar eller ska genomga medicinska undersokningar eller kirurgi dar ryggrads-
/epiduralinjektion ar nédvéndig.

Extra 6vervakning kan vara nddvéndig vid en tendens att bldda kraftigt, till exempel blédarsjuka, eller
Okad blodningsrisk i samband med:

- sar i magsacken eller tunntarmen

- njur- eller leversjukdom.

Barn
Det finns begransad erfarenhet av Orgaran till barn.

Andra lakemedel och Orgaran

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria sadana.

Orgaran kan paverka andra lakemedel eller paverkas av andra lakemedel.

Lakemedel som kan 6ka risken for blédningar vid samtidigt intag av Orgaran:

- orala antikoagulantia (lakemedel som anvands for att forhindra uppkomsten av blodproppar)

- trombolytika (I&kemedel som anvénds for att 16sa upp blodproppar)

- acetylsalicylsyra och andra antiinflammatoriska lakemedel (som NSAID-preparat), till exempel
for behandling av reumatism

- lakemedel som kan orsaka magsar (till exempel kortikosteroider).

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Orgaran kan anvéndas under amning om alternativa behandlingar &r oldmpliga av medicinska skal.

Fertilitet
Det finns ingen information tillganglig gallande effekten av Orgaran pa fertiliteten.

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

Orgaran innehaller natriumsulfit
Orgaran kan p.g.a. sitt sulfitinnehall i sallsynta fall orsaka svara 6verkanslighetsreaktioner och
andningssvarigheter (bronkospasm).

Orgaran innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 0,6 ml, dvs. det &r i praktiken
“natriumfritt”.

Se avsnitt 6 for en fullstandig lista Gver innehallsamnen.

3. Hur du tar Orgaran

Orgaran ges som injektion av en ldkare eller sjukskéterska.

Dosering

Forebyggande av blodproppar

Forebyggande av blodproppar i situationer dar heparin inte kan anvéndas.

Dosen for forebyggande av blodproppar ar 1 ampull (750 enheter) tva ganger dagligen i 7-10 dagar. |
vissa fall kan du fa Orgaran under en langre tid.




Patienter med en akut kraftig minskning i antalet blodplattar under heparinbehandling
(trombocytopeni, se avsnitt 1) behdver vanligtvis hogre doser.

Behandling av blodproppar hos patienter med heparininducerad trombocytopeni

For behandling av blodproppar ges vanligtvis en startdos med 3 ampuller (2 250 enheter) som
injektion (mer eller mindre kan ges beroende pa din vikt och efter lakarens bedomning), varefter dosen
minskas gradvis.

Din lakare kommer att rakna ut vilken dos av Orgaran som du behdver baserat pa:
- den bakomliggande sjukdom som du lider av

- risken for blodproppar

- risken for blédning

- ditt halsotillstand och dina fysiska egenskaper (till exempel vikt)

- om du ar 6éverkanslig mot heparin eller inte.

Hur Orgaran ges
Du kommer att ges Orgaran av en lékare eller sjukskoterska. Orgaran ges antingen som injektion
under huden eller som injektion i en ven.

Anvéandning for barn och ungdomar
Orgaran kan ges till barn. Din lakare kommer att ta hansyn till alder och vikt for att bestimma dosen.

Om du anvant for stor méngd av Orgaran

Eftersom din ldkare eller sjukskoterska kommer att 6vervaka ditt tillstdnd noggrant ar det osannolikt
att du skulle fa for mycket Orgaran och de kommer vid behov att justera dosen.

Om du skulle fa en for hog dos kan du marka onormal blédning. Det kan visa sig genom:

- nésblédningar, blédande tandkott

- svart avforing (kan tyda pa blodforlust fran magsacken eller tarmarna)

- blod i urinen

- ovanligt kraftiga menstruationer.

Tala med din lakare eller sjukskoterska om du upptacker nagot av dessa eller nagra andra
symtom pa ovanlig blodférlust.

Om du har glémt att anvéanda Orgaran
Eftersom din lakare och sjukskoterska noggrant kontrollerar ditt medicinska tillstand &r det osannolikt
att du skulle fa en for 1ag dos av Orgaran. De kommer vid behov att justera dosen.

Om du slutar att anvanda Orgaran
Din lakare kommer att avgora nar behandlingen med Orgaran ska avbrytas.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

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

Heparin (ett medel mot blodproppar) bor inte anvéndas samtidigt som en injektion med ryggrads- eller
epiduralbeddvning infor operation, eftersom det kan orsaka blodutgjutningar i ryggraden.

Detta forekommer i mycket séllsynta fall och inte nddvandigtvis med Orgaran (se avsnitt 2)

men om du upptacker nagot av féljande symtom:

- ryggsmaérta

- stickningar, domningar eller svaghet i benen

- besvar med tarm eller urinblasa

ska du omedelbart informera din lakare eller sjukskoterska, eftersom du kan behdva behandling.



Orgaran kan 6ka risken for blédning. Blodning efter operationen och blédning eller lackage nara
operationsstéllet kan forekomma.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- en kraftig minskning i antalet celler som koagulerar blodet (trombocytopeni) hos patienter med
Overkanslighet mot heparin

- Okad blddning efter operationen

- hudutslag.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- blamarken, smarta eller blodning runt injektionsstallet

- allergiska (6verkanslighets-) reaktioner

- klada.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)

- okad blédning eller svullnad som innehaller blod vid operationsstallet (hematom)

- en minskning i antalet blodplattar orsakad av en autoimmun sjukdom (autoimmun
trombocytopeni).

Om du far nagra biverkningar eller om nagon av de mojliga biverkningarna blir allvarlig, tala
med lakare.
Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte ndAmns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med lakare/barnmorska eller apotekspersonal. Detta géller aven
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 sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Orgaran ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

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

Pa sjukhuset forvaras Orgaran i enlighet med faststallda forvaringsanvisningar.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar danaparoidnatrium (750 anti-faktor Xa-enheter i 0,6 ml I6sning eller
1 250 anti-faktor Xa-enheter/ml).
- Ovriga innehallsamnen &r natriumsulfit, natriumklorid, vatten till injektionsvétskor och saltsyra
(for justering av pH).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Orgaran ar en Klar, farglos till ljusgul 16sning for injektion.

Den levereras i glasampuller (10 per kartong). Varje ampull innehaller 0,6 ml 16sning med 750 anti-
faktor Xa-enheter danaparoidnatrium.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Tillverkare

FAMAR Health Care Services Madrid, S.A.U
Avda. Leganés, 62

Alcorcon 28923

Madrid

Spanien

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industiestrape 32-36

23843 Bad Oldesloe
Tyskland
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