Indlzegsseddel: Information til brugeren

Innohep® 4.500 anti-Xa IE/0,45ml, injektionsvaeske, oplgsning i fyldt
injektionssprojte

(10.000 anti-Xa IE/ml)

Tinzaparinnatrium

Lzes denne indlgsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
Leegen har ordineret dette lzegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer
som dig.

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge
Innohep

Sadan skal du bruge Innohep

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Innohep virker blodfortyndende ved at nedsaette blodets naturlige evne til at starkne (koagulere). Innohep
bruges til:

forebyggelse af blodpropper hos voksne fgr og efter operation

forebyggelse af blodpropper hos voksne med en gget risiko for blodpropper f.eks. ved akut sygdom og
begraenset beveegelighed

forebyggelse af blodpropper i haemodialyse udstyr for patienter, der far foretaget dialyse. Under

haemodialyse fiernes affald og vaesker fra blodet ved hjaelp af et dialyseapparat og et dialysefilter, som
fungerer som en slags kunstig nyre.

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Innohep

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.



Brug ikke Innohep:

—  hvis du er allergisk over for tinzaparinnatrium eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laagemiddel
(angivet i afsnit 6)

—  hvis du har eller har haft heparininduceret trombocytopeni (HIT)

— hvis du har en starre bladning (fx i hjernen, rygsgjlen, gjet eller maven)

— hvis du har en infektion i hjertehinden (septisk endocarditis)

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med din laege eller sundhedspersonalet, fgr du bruger Innohep

- hvis du skal have spinal eller epidural anaestesi eller lumbalpunktur

- hvis du ved, du har en gget tendens til at blade

- hvis du bliver behandlet med andre lzegemidler ved intramuskulaer injektion
- hvis du har et nedsat antal blodplader

- hvis du har et forhgjet niveau af kalium i blodet (hyperkaliazemi)

- hvis du har en kunstig hjerteklap

- hvis du har haft nyreproblemer.

Born og unge

Innohep er ikke beregnet til brug hos barn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Innohep

Forteel altid lsegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Nogle
lzegemidler kan interagere med effekten af Innohep.

Tal med din laege, hvis du bruger nogen af fglgende leegemidler, da du kan have tilbgjelighed til at blgde
lettere:

- Medicin til behandling af inflammation og smerte, isaer ikke-steroide antiinflammatoriske laegemidler
(NSAID) sasom acetylsalicylsyre.

— Medicin, der anvendes til at oplgse blodpropper (trombolysemidler).

- Medicin, der blokerer virkningen af vitamin K (vitamin K-antagonister).

- Aktiveret protein C.

- Direkte faktor Xa- og lla-inhibitorer.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette lzegemiddel.

Innohep i fyldte sprgjter kan anvendes under hele graviditeten.



Hvis epiduralbedgvelse er aktuel, skal du informere din leege om, at du behandles med Innohep. Tal med din
lzege eller sundhedspersonalet, hvis du har kunstig hjerteklap.

Trafik-og arbejdssikkerhed

Innohep pavirker ikke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Innohep indeholder natrium

Dette l&egemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per ml, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Innohep

Brug altid lazegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen
eller pa apotekspersonalet.

Din lzege kan foretage rutinemaessige blodanalyser for at vurdere effekten af Innohep.

Undaa dannelse af blodpropper i venerne:

Din lzege eller sundhedspersonalet vil indsprgjte Innohep under huden (subkutan injektion). Dosis og
lzengden af din behandling afhaenger af operationens karakter eller den sygdom du har. Din laege vil ordinere
den rette dosis for dig og forteelle dig hvor laenge din behandling skal vare.

For at undga dannelse af blodpropper i forbindelse med heemodialyse og heemofiltration, bliver Innohep
enten givet i haemodialysets rgr eller i din vene. Dosis afhaenger af dialysens varigheden.

Innohep, injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgijte fas i flere styrker. Veer derfor opmaerksom pa, at
du ikke ngdvendigvis kan bruge dine fyldt injektionsspraiter til alle de anfarte doseringer.

Hvordan du injicerer Innohep

1. Vask haenderne omhyggeligt fgr du indsprgjter Innohep. Ter huden omkring injektionsstedet med en
kirurgisk alkoholserviet og lad det tgrre — gnub ikke.

2. Du abner rgret ved at bgje det farvede lag helt tilbage. Tag sprgjten ud. Se pa indholdet af sprajten,
for du bruger det. Hvis indholdet er uklart eller der er bundfald, skal du ikke bruge det, men tage en
anden sprgjte. Innohep kan blive gul under opbevaring, men kan stadig anvendes, hvis oplgsningen
er klar, og udigbsdatoen ikke er overskreden. Hver sprgjte er kun beregnet til at blive brugt én gang.



5.

6.

Lase etiketter er vedlagt i aesken til pasaetning pa de fyldte injektionssprejter, nar plastik raret dbnes.

Bgj sikkerhedsanordningen ned, veek fra den beskyttende haette pa nalen.
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Fjern den beskyttende nalehaette uden at bgje nalen. Traek ikke stemplet tilbage og tryk ikke
luftboblen ud. Hvis luftboblen ikke er placeret lige ved stemplet, sla let pa sprgjten, indtil luftboblen er
pa plads oppe ved stemplet.

Hold en hudfold lzst mellem tommel- og pegefinger med den ene hand og stik langsomt nalen lodret
ind i hudfolden med den anden, dvs. i en ret vinkel mod huden.
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Injicér langsomt den angivne dosis ind i hudens fedtvaev pa fx maveskindet, ydersiden af laret,
lzenden eller overarmen. Vent et par sekunder s& veesken far tid til at sprede sig, for du fjerner nalen.
Slip hudfolden.

Tar eventuelt blod af med en serviet. Veelg et andet injektionssted naeste gang (fx flyt fra venstre til
hgjre side af maven).




8. Bgj sikkerhedsanordningen tilbage til sin oprindelige position, sa den nu er under nalen. Tryk
sikkerhedsanordningen fladt mod en hard overflade indtil nalen laser i enheden.

9. Du kan enten laegge den brugte sprgjte i reret med nalen vendt nedad eller du kan seette den brugte
sprgjte i en kanyleboks. Sprgjten er nu sikret, og beholderen eller kanyleboksen kan afleveres til
destruktion pa hospitalet eller pa apoteket.

Hvis du har faet for meget Innohep

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du har faet mere Innohep end der star i denne information,
eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Bladninger kan forekomme, hvis du har modtaget mere Innohep end du burde. Forteel din laege eller
sundhedspersonalet, hvis du fgler dig utilpas eller tror du har faet for meget Innohep.

Hvis du har glemt at tage Innohep

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer mere end én dosis,
kontakt din lzege omgaende.

Hvis du holder op med at tage Innohep

Den blodfortyndende effekt ophgrer, hvis du stopper med Innohep. Ophgr ikke med behandlingen uden farst
at kontakte din laege eller sundhedspersonalet.

Hvis du har yderligere spgrgsmal om brugen af denne medicin, sa sparg din lzege eller sundhedspersonalet.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger:

Alvorlige bivirkninger, der kreaever gjeblikkelig lzegehjeelp er sjeeldent set under behandling med Innohep.
Hvis du oplever nogen af fglgende symptomer, bar du straks kontakte din laege eller dit lokale hospital for
akut hjeelp.

— Alvorlig allergisk reaktion. Symptomerne omfatter pludseligt opstadede alvorlige udsleet, heevelse af
hals, ansigt, laeber eller mund samt vejrtraekningsproblem.

—  Alvorlig bladning. Symptomerne er r@d eller brun urin, sort tjserefarvet affering, usaedvanlige bla
maerker (meget smertefulde, store eller magrkebla maerker) og blgdning, der ikke vil stoppe.



Folgende bivirkninger er blevet observeret med administrationen af Innohep:

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

—  Blagdning. Dette kan resultere i komplikationer som blodmangel (lavt heemoglobin) eller
blodansamlinger (bla maerker)

— Reaktioner pa injektionsstedet (inkl. bla meerker, blgdning, smerter, klgen, readme, haevelse eller en
hardhed pa injektionsstedet).

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

—  Trombocytopeni (fald i antallet af blodplader)
—  Overfglsomhed (allergisk reaktion)

—  Bla maerker og misfarvninger i huden

—  Forhgjede leverenzymer

—  Dermatitis (beteendelse i huden)

—  Udsleet og klge.

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

—  Heparin-induceret trombocytopeni (fald i antallet af blodplader pa grund af heparinbehandling)
—  Trombocytose (stigning i antallet af blodplader)

— Angiogdem (haevelse af ansigt, laeber og tunge)

— Anafylaktisk reaktion (se "Alvorlig allergisk reaktion" ovenfor)

—  Hyperkalizemi (forhgjet meengde af kalium i blodet)

—  Giftig hududsleet

—  Hudnekrose (veevsdgd)

—  Neeldefeber

—  Osteoporose, ses i sammenhaeng med langtidsbehandling

—  Priapisme (vedvarende erektion, normalt smertefuld, uden seksuel lyst).

Born og unge

Begraenset information, der stammer fra et studie og erfaringer efter markedsfaring, indikerer at mgnsteret af
bivirkninger i bgrn og unge er sammenlignelige med voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:



Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
lzegemiddel.

5. Opbevaring

—  Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

—  Brug ikke lzegemidlet efter den udigbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er meerket med
EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

—  Dette laegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

—  Brug ikke denne medicin, hvis den er uklar eller du ser bundfald i sprgjten.

—  Veesken kan blive gul ved opbevaring, men det pavirker ikke produktets kvalitet, og produktet er stadig
sikkert at bruge.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til milijget ma du ikke smide
medicinrester i aflebet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Innohep indeholder:

—  Aktivt stof: tinzaparinnatrium. En ml injektionsvaeske indeholder 10.000 anti-Xa IE tinzaparinnatrium.
—  @vrige indholdsstoffer: natriumacetattrihydrat, natriumhydroxid og vand til injektionsvaeske.

Udseende og pakningsstarrelser
Injektionsvaeske, opl@sning i fyldt injektionsspraijte.

Farvelgs glassprgijte fyldt med farvelgs eller stragul vaeske, fri for uklarheder og bundfald.
Pakningsstgrrelser:

4.500 anti-Xa |IE, pakning med 10 sprgjter



Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com
TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.0., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette leegemidde og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 11/2025.
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