Indlaegsseddel: Information til patienten
Heparin Panpharma 5.000 IE/ml, injektionsvaeske, oplosning
heparinnatrium

Lzes denne indlzegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laeegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Navnet pa dette leegemiddel er Heparin Panpharma 5.000 IE/ml injektionsvaske, oplesning, (herefter
kaldet 'Heparin Panpharma' i denne indlegsseddel).

Heparin Panpharma tilherer en gruppe laegemidler, der kaldes antikoagulantia (blodfortyndende
midler). Heparin forhindrer dannelse af blodpropper.

Heparin Panpharma anvendes til behandling af:
- blodpropper i benene (dyb venetrombose)
- blodpropper i lungen (lungeemboli)

Det bruges ogsé under hjerte- og lungeoperationer og under nyredialyse.

2. Det skal du vide, for du bliver behandlet med Heparin Panpharma

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

Du mé ikke f& Heparin Panpharma, hvis du:

- er allergisk over for heparin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Heparin Panpharma (angivet i
punkt 6)

- let bleder eller far bld marker

- pa nuverende tidspunkt bleder et sted i/pé kroppen, (bortset fra eventuel menstruation, som
ikke er til hinder for, at du far Heparin Panpharma)

- lider af en bakteriel infektion i hjertet

- har haft alvorlige hudproblemer som folge af tidligere heparinbehandling

- skal opereres 1 hjernen, rygsejlen eller gjet, eller skal have en rygmarvspreve eller en blokade
med lokalbedavelse eller en anden procedure, hvor bladning kunne udgere et problem


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Heparin Panpharma. Serlig forsigtig

medicinsk overvagning er pakrevet, hvis du:

- er over 60 ar

- har en tilstand, der gor at du blader lettere. Er du i tvivl om noget, sé sporg legen eller
sygeplejersken.

- er diabetiker

- har hejt kaliumindhold i dit blod eller tager medicin, der kan gge kaliumniveauet i dit blod

- har nyre- eller leversygdom

Laegen kan bestemme, at det er nedvendigt med en lavere dosis, hvis du lider af allergier eller har
tidligere haft en overfelsomhedsreaktion med heparin.

Laegen vil tage blodprever, hvis du far behandling i mere end fem dage, og kan ogsé tage andre
blodprever, hvis du har gennemgaet en sterre operation.

Born

Benzylalkohol har varet forbundet med risikoen for alvorlige bivirkninger hos sma bern, herunder
andedraetsproblemer (kaldet "gasping syndrome"). Se “Heparin Panpharma indeholder salt (natrium)
og benzylalkohol”.

Brug af andre leegemidler sammen med Heparin Panpharma
Fortzael det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Nogle legemidler kan pavirke den made, som heparin-indsprejtning virker pa. Hvis du tager andre
leegemidler samtidigt med heparin, kan det betyde, at du sandsynligvis bleder mere.

Sig det iser til leegen, hvis du tager et af felgende leegemidler:

- acetylsalicylsyre eller andre laegemidler mod gigt eller smerter kaldet NSAID (non-steroide
anti-inflammatoriske leegemidler) som f.eks. diclofenac eller ibuprofen

- leegemidler, der kan pavirke blodets koagulationsevne (f.eks. dipyridamol, epoprostenol,
clopidogrel eller streptokinase)

- leegemidler, der kan gge kaliumniveauet i dit blod

- glyceryltrinitrat (ved hjertesygdom)

- leegemidler mod depression af typen serotonin genoptagshaemmere (SSRI)

Hvis du har brug for et af de ovennavnte leegemidler, sé vil legen muligvis @ndre dosis pa heparin-
indsprejtningen eller det andet leegemiddel. Hvis du er i tvivl om, hvorvidt du burde fé dette
leegemiddel, sé skal du tale tingene grundigt igennem med leegen eller sygeplejersken, inden du far
Heparin Panpharma.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge legen eller apotekspersonalet til rids, for du far dette legemiddel. Dette skyldes, at store
mangder benzylalkohol kan blive ophobet i din krop og kan forérsage bivirkninger (kaldet "metabolsk
acidose").

Trafik- og arbejdssikkerhed
Heparin pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkaretgj eller betjene maskiner.

Heparin Panpharma indeholder natrium og benzylalkohol

Dette laegemiddel indeholder 23,5 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) pr.
haetteglas. Dette svarer til 1,18 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.



Heparin Panpharma indeholder 50 mg benzylalkohol pr. hatteglas med 5 ml, svarende til 10 mg for
hver 1 ml oplesning. Benzylalkohol kan medfere allergiske reaktioner.

Benzylalkohol er forbundet med risiko for alvorlige bivirkninger inklusive andedratsbesveer (kaldet
”gasping syndrome”’) hos sma bern.

Giv ikke til dit nyfedte barn (op til 4 uger), medmindre det anbefales af laegen.

Ma ikke anvendes til barn (under 3 ar) i mere end én uge uden laegens eller apotekspersonalets
anvisning.

Sperg leegen eller apotekspersonalet til rads, hvis du er gravid eller ammer, eller hvis du har en lever-
eller nyresygdom. Dette skyldes, at store maengder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan
medfoere bivirkninger (kaldet "metabolisk acidose").

3. Sadan bliver du behandlet med Heparin Panpharma

Laegen eller sygeplejersken vil indsprejte din dosis med heparin i en blodére - enten pa en gang eller
over en lengere periode (normalt via et drop). Alternativt kan de indsprejte heparinen under din hud.

Du skal muligvis have taget blodpraver, hvis du far hgjere doser heparin for at kontrollere virkningen
af din heparinbehandling.

Du skal muligvis have en lavere dosis, hvis du har en nyre- eller leversygdom.

Til behandling af blodpropper i1 ben (dyb venetrombose) og blodpropper i lunge (lungeemboli).

Voksne

Den sadvanlige dosis til voksne er 5.000 IE (Internationale Enheder), der indsprgjtes i en blodare .

Dette efterfolges af:

- 1.000-2.000 IE pr. time, der langsomt indsprgjtes i en blodare (24.000 til 48.000 IE pr. dogn)
eller

- 5.000-10.000 IE hver 4. time, der indsprejtes pa en gang i en blodare (30.000 til 60.000 IE pr.
degn) eller

- 10.000-20.000 IE hver 12. time som indsprejtning under huden.

Lldre
Der kan anvendes lavere doser til &ldre.

Born og unge

Boarn og unge vil blive behandlet med 50 IE pr. kg kropsvaegt, som indsprgjtning i en blodare. Dette

efterfolges af:

- 15-25 IE pr. kg kropsveegt pr. time som langsom indsprejtning i en blodére eller

- 250 IE pr. kg kropsvegt hver 12. time, som indspregjtning under huden eller

- 100 IE pr. kg kropsvaegt hver 4. time, der indsprejtes pa en gang i en blodare uden at overskride
dosis for voksen.

Nedsat nyrefunktion, nedsat leverfunktion og trombocytopeni, der ikke er fordarsaget af heparin:
En lavere dosis kan vare pakravet.

Under hjerte- og lungekirurgi (voksne)
Til at begynde med vil du fa 300 IE pr. kg kropsvegt. Dette vil blive justeret i henhold til dine
blodprevesvar.

Aldre
Der kan anvendes lavere doser til &ldre



Born og unge

Til at begynde med ber der gives standardbehandlingsdosis. Efterfalgende doseringer og/eller
doseringsintervaller ber justeres individuelt i henhold til @ndringer i trombinkoaguleringstid,
koaguleringstid for fuldblod og/eller aktiveret partiel tromboplastintid.

Under nyredialyse (voksne)
Til at begynde med vil du fa 1.000-5.000 IE. Dette vil blive justeret i henhold til dine blodpravesvar.

ALldre
Der kan anvendes lavere doser til &ldre

Born og unge

Til at begynde med ber der gives standardbehandlingsdosis. Efterfalgende doseringer og/eller
doseringsintervaller ber justeres individuelt i henhold til @&ndringer i trombinkoaguleringstid,
koaguleringstid for fuldblod og/eller aktiveret partiel tromboplastintid.

Hyvis du har fiet for meget Heparin Panpharma
Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har faet mere af Heparin Panpharma, end
der stér i denne information, eller mere end lagen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Laegen vil afgere hvilken dosis, der er bedst for dig.

For meget heparin kan forarsage bledning. En mindre bledning kan stoppes ved at stoppe din
heparinbehandling. Men hvis du har mere alvorlig bladning, s skal du méske have taget blodprever
og have en indsprejtning med et legemiddel kaldet protaminsulfat.

Hvis du tror, at du har faet for meget medicin, skal du kontakte laegen eller sygeplejersken.

Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis nogen af bivirkningerne bliver alvorlige, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt i denne
indlegsseddel, ber du fortzelle det til leegen eller apotekspersonalet.

Almindelige bivirkninger (kan pdvirke op til 1 ud af 10 personer):

- bledning

- bla mearker

- hgjt niveau af blodfedt efter opher med heparin (rebound hyperlipidemi)

- unormale blodpravesvar vedr. leverens funktion (forhgjet alaninaminotransferase eller
aspartataminotransferase)

Ikke almindelige bivirkninger (kan pdvirke op til 1 ud af 100 personer):

- mangel pa blodplader, der hjlper blodet med at sterkne (trombocytopeni)

- hartab (alopeci)

- der skal forekomme afstedning af huden omkring injektionsstedet (hudnekrose)

- svaekkelse af knoglerne (knogleskerhed/osteoporose)

- overfelsomhedsreaktion

- hgjt eller lavt kaliumindhold i blodet Hvis du er pavirket af dette, kan du fele dig traet og svag.
(hyperkalimi og hypokalizemi)

- vedvarende erektion af penis (priapisme)

- rede buler eller rede klgende pletter (eksemlignende) udvikler sig ofte 3-21 dage efter starten af
heparinbehandling (reaktion pé injektionsstedet)




Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter):

- unormalt lav maengde af et hormon kaldet aldosteron (hypoaldosteronisme)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt :
- usaedvanligt naeseblod (epistaxis)

- blod i urinen (heematuri)
- binyrer, der ikke producerer tilstraekkelige maengder steroidhormon (binyreinsufficiens)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevare laegemidlet utilgengeligt for bern.

Laegen eller sygeplejersken er normalt ansvarlige for opbevaring og klargering af indsprejtningen for
brug og for at kontrollere, at haetteglassene ikke har overskredet deres udlegbsdato, der er angivet pa
kartonen og etiketten. Dette leegemiddel mé ikke bruges efter den udlebsdato, der er angivet pé
kartonen eller etiketten. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Heparin-indsprejtningen mé ikke gives, hvis der ses tegn pa nedbrydning som f.eks. misfarvning.

Efter fortynding:

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet i 48 timer ved 18-22 °C efter fortynding i glucose 50 mg/ml
og 1 9 mg/ml natriumchloridoplesning.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber preeparatet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, sa
er brugsopbevaringstider og -forhold for brug brugerens ansvar.

Efter forste abning:

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i 28 dage ved 20-35 °C. Fra et mikrobiologisk
synspunkt kan leegemidlet efter &bning opbevares i maks. 28 dage ved opbevaring under 25 °C. Andre
brugsopbevaringstider og -forhold er brugerens ansvar.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegmiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Heparin Panpharma indeholder:
- Aktivt stof: Heparinnatrium
Hvert hatteglas med 5 ml injektionsveaske, oplesning, indeholder 25.000 IE heparinnatrium.

- Ovrige indholdsstoffer: Benzylalkohol, natriumhydroxid, saltsyre og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelser


http://www.meldenbivirkning.dk/

Heparin Panpharma fés i pakninger med 5, 10 eller 25 hatteglas.
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