P066261-1S
Indleegsseddel: Information til brugeren

Inhixa® 2.000 IE (20 mg)/0,2 ml injektionsvaeske, oplgsning

Inhixa® 4.000 IE (40 mg)/0,4 ml injektionsvaske, oplgsning

Inhixa® 6.000 IE (60 mg)/0,6 ml injektionsveeske, oplgsning

Inhixa® 8.000 IE (80 mg)/0,8 ml injektionsvaeske, oplgsning

Inhixa® 10.000 IE (100 mg)/1 ml injektionsveeske, oplgsning
Enoxaparinnatrium

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

V|gt|ge oplysninger.
Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

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

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

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

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Inhixa
Sadan skal du bruge Inhixa

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Inhixa indeholder det aktive stof enoxaparinnatrium, der tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes
lavmolekylere hepariner.

Inhixa virker pa to mader.

1) Det forhindrer eksisterende blodpropper i at blive stgrre. Det hjelper kroppen med at nedbryde
blodpropperne, sa de ikke gar skade.

2) Det forhindrer, at der dannes blodpropper i blodet.

Inhixa kan anvendes til:
e At behandle blodpropper i blodet.
e At forhindre, at der dannes blodpropper i blodet i fglgende situationer:
o Far og efter en operation.
o Under en periode med begranset bevaegelighed pa grund af akut sygdom.
o Forhindre dannelse af nye blodpropper, hvis du har kraft og har haft blodprop af den grund.
0 Hvis du har ustabil angina pectoris (hvor der kun kommer begrenset blod til hjertet).
o0 Efter et hjertetilfeelde.
e At forhindre, at blodet starkner i slangerne pa en dialysemaskine (bruges til personer med alvorlige
nyreproblemer).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Inhixa

Brug ikke Inhixa:

e Huvis du er allergisk over for enoxaparinnatrium eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette legemiddel
(angivet i punkt 6). Tegn pa en allergisk reaktion kan veere: Udslet, synke- eller vejrtraekningsbesveer,
heaevelse af leeber, ansigt, sveelg eller tunge.



e Hvis du er allergisk over for heparin eller andre lavmolekylare hepariner sdsom nadroparin,
tinzaparin eller dalteparin.

e Hovis du haft en allergisk reaktion over for heparin, som medferte et alvorligt fald i antallet af
de celler, der far blodet til at starkne (blodplader) (denne reaktion kaldes heparininduceret
trombocytopeni) inden for de seneste 100 dage, eller hvis du har antistoffer mod enoxaparin i
blodet.

e Hvis du blgder kraftigt, eller hvis du har en sygdom med en hgj risiko for blgdning (sdsom
mavesar, eller hvis du for nyligt er blevet opereret i hjernen eller gjnene), eller hvis du for
nyligt har haft en hjerneblgdning.

e Hvis du far Inhixa til behandling af blodpropper i kroppen og inden for 24 timer skal have en
rygmarvsbedgvelse eller en epiduralbedgvelse eller skal have foretaget lumbalpunktur.

Advarsler og forsigtighedsregler

Inhixa bgr ikke umiddelbart udskiftes med anden medicin, der tilhgrer gruppen af lavmolekylare
hepariner. Det skyldes, at de ikke er helt ens, ikke virker pa samme made og ikke skal anvendes pa
samme made.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Inhixa:

e hvis du har haft en reaktion over for heparin, som medfarte et alvorligt fald i antallet af blodplader

¢ hvis du skal have en rygmarvsbedevelse eller en epiduralbedevelse (se ”Operationer og bedovelse”): et
tidsinterval mellem brug af Inhixa og denne procedure skal overholdes

e hvis du har faet indsat en hjerteklap

e hvis du har endocarditis (en infektion i den hinde, der deekker hjertets inderside)

e hvis du tidligere har haft mavesar

e hvis du for nyligt har haft et slagtilfeelde

e hvis du har forhgjet blodtryk

e hvis du har sukkersyge (diabetes) eller problemer med blodarerne i gjet/gjnene pa grund af diabetes
(kaldes diabetisk retinopati)

e hvis du for nyligt er blevet opereret i gjnene eller hjernen

e hvis du er @ldre (over 65 ar) og iser, hvis du er over 75 ar

e hvis du har nyreproblemer

e hvis du har leverproblemer

e hvis du er undervaegtig eller overvagtig

e hvis du har et hgjt indhold af kalium i blodet (kan ses i en blodprave)

e hvis du bruger medicin, der pavirker blodets evne til at sterkne (se nedenstdende afsnit "Brug af anden

medicin sammen med Inhixa”).

Du skal maske have taget en blodpreve, far du begynder at bruge denne medicin og med jevne
mellemrum, mens du bruger medicinen. P& den made kan laegen kontrollere mangden af blodplader
(blodceller, der er involveret i blodets starkning) og kalium i blodet.

Bgrn og unge
Sikkerheden og effekten af Inhixa er ikke blevet evalueret hos bgrn eller unge.

Brug af anden medicin sammen med Inhixa

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget

anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

e Warfarin — anden antikoagulant leegemiddel, et blodfortyndende leegemiddel.

o Acetylsalicylsyre, clopidogrel eller andre leegemidler, der bruges til at forhindre dannelse af blodpropper
(se ogsa punkt 3, ’Skift mellem blodfortyndende medicin”).

e Dextran-indsprgjtning — bruges som erstatning for blod.

e Ibuprofen, diclofenac, ketorolac og andre leegemidler kendt som non-steroide antiinflammatoriske
stoffer, som anvendes til behandling af smerter og havelse i forbindelse med gigt og andre sygdomme.

e Prednisolon, dexamethason og andre leegemidler til behandling af astma, leddegigt og andre sygdomme.



e Medicin, som gger indholdet af kalium i blodet, f.eks. kaliumholdig salterstatning, vanddrivende midler,
nogle typer hjertemedicin.

Operationer og bedgvelse

Hvis du skal have foretaget en rygmarvspunktur eller en operation, hvor du skal have en rygmarvsbedgvelse
eller epidural bedavelse, skal du fortelle legen, at du far Inhixa. Se afsnittet "Brug ikke Inhixa”. Fortael
ogsa leegen, hvis du har problemer med ryggen, eller hvis du nogensinde er blevet opereret i ryggen.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette l&egemiddel.

Du ma ikke fa leegemidlet, hvis du er gravid og har en mekanisk hjerteklap, da du kan have en stgrre
risiko for at fa blodpropper. Laegen vil drafte dette med dig.

Hvis du ammer eller planleegger at amme, skal du sperge leegen til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Inhixa pavirker ikke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Sporbarhed

Det er vigtigt at registrere batchnummeret pa din Inhixa. Hver gang du far en ny pakke med Inhixa,
skal du notere datoen og batchnummeret (findes pa emballagen efter Lot) og opbevare disse
oplysninger et sikkert sted.

Inhixa indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Inhixa

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg
leegen eller apotekspersonalet.

Sadan far du legemidlet

e Du vil fa Inhixa af en lege eller sygeplejerske. Det skyldes, at det skal gives som en indsprgijtning.

e Nar du bliver udskrevet, skal du muligvis fortsaette med at bruge Inhixa og give det til dig selv (se
nedenstaende anvisninger i, hvordan du skal gare dette).

e Inhixa gives normalt som en indsprgjtning under huden (subkutant).

e Inhixa kan gives som en indsprgjtning i en vene (intravengst) efter bestemte typer hjerteanfald eller
operationer.

e Inhixa kan sprgjtes ind i den slange, der udgar fra kroppen (arterieslangen), i begyndelsen af
dialysebehandlingen.

Inhixa ma ikke sprgjtes ind i en muskel.

Sa meget far du

e Legen beslutter, hvor meget af leegemidlet du skal have. Den dose, du far, afhenger af, hvorfor du far
det.

e Hvis du har problemer med nyrerne, vil du muligvis fa en mindre dosis Inhixa

1. Behandling af blodpropper
e Den szedvanlige dosis er 150 IE (1,5 mg) pr. kg legemsvagt en gang dagligt eller 100 IE
(1 mg) pr. kg legemsveegt to gange dagligt.



e Lagen vil afgare, hvor leenge du skal have Inhixa.

2. Til forebyggelse af blodpropper i fglgende situationer:
% Operation eller perioder med sengeleje/begranset bevaegelighed pa grund af sygdom
e Dosis afhanger af risikoen for, at du far en blodprop. Du vil fa 2.000 IE (20 mg) eller 4.000 IE
(40 mg) Inhixa dagligt.
e Hvis du skal opereres, vil du normalt fa den farste indsprgjtning 2 timer eller 12 timer inden
operationen.
e Hvis du ligger i sengen/har begranset bevaegelighed pa grund af sygdom, vil du normalt fa
4.000 IE (40 mg) Inhixa dagligt.
e Lagen vil afgare, hvor leenge du skal behandles med Inhixa.

«» Efter et hjerteanfald

Inhixa kan anvendes ved to forskellige former for hjerteanfald, STEMI (myokardieinfarkt med ST-
elevation) eller non-STEMI (NSTEMI, myokardieinfarkt uden ST-elevation). Den dosis Inhixa, du far,
afhaenger af din alder og den type hjerteanfald, du har haft.

Hjerteanfald af typen NSTEMI:
e Den sedvanlige dosis er 100 IE (1 mg) pr. kg legemsveegt hver 12. time.
e Normalt vil leegen anbefale, at du ogsa far acetylsalicylsyre.
e Legen vil afgare, hvor lenge du skal have Inhixa.

Hjerteanfald af typen STEMI, hvis du er under 75 ar:
e Du far en startdosis pa 3.000 IE (30 mg) Inhixa som en indsprgijtning i en vene.
e Straks efter indsprajtningen i venen vil du ogsa fa leegemidlet som en indsprgjtning under huden
(subkutan injektion). Den ssedvanlige dosis er 100 IE (1 mg) pr. kg legemsvagt hver 12. time.
e Normalt vil lzegen anbefale, at du ogsa far acetylsalicylsyre.
e Legen vil afgare, hvor lenge du skal have Inhixa.

Hjerteanfald af typen STEMI, hvis du er 75 ar og derover:
e Den sedvanlige dosis er 75 IE (0,75 mg) pr. kg legemsveegt hver 12. time.
e Den hgjeste dosis Inhixa, der gives i de to farste indsprgjtninger, er 7.500 IE (75 mg).
e Legen vil afgare, hvor lenge du skal have Inhixa.

Til patienter, der far foretaget perkutan koronar intervention (ballonudvidelse):
Afhaengigt af, hvornar du sidst har faet Inhixa, vil laegen beslutte, om du skal have yderligere en dosis af
dette leegemiddel inden ballonudvidelsen. Det vil blive givet som en indsprgjtning i en vene.

3. Forebyggelse af blodstarkning i slangerne pa dialysemaskiner
e Den saedvanlige dosis er 100 IE (1 mg) pr. kg legemsveegt.
e Inhixa sprgjtes ind i den slange, der udgar fra kroppen (arterieslangen), i begyndelsen af
dialysebehandlingen. Denne mangde er sedvanligvis nok til en dialysebehandling pa 4 timer.
Hvis det er ngdvendigt, kan der dog indsprgjtes en dosis mere pa 50 IE til 100 IE (0,5-1 mg)
pr. kg legemsvaegt.

Séadan skal du give dig selv en indsprgjtning med Inhixa med en fyldt injektionssprgjte uden
nalebeskyttelse

Hvis du er i stand til at give dig selv leegemidlet, vil legen eller en sygeplejerske vise dig, hvordan du
skal gere. Du ma ikke give dig selv en indsprgjtning, hvis du ikke har lzrt, hvordan man skal gare.
Hvis du er i tvivl om, hvad du skal gare, skal du straks tale med en lzege eller sygeplejerske.

Inden du giver dig selv en indsprgjtning med Inhixa
- Undersgg udlgbsdatoen pa lzegemidlet. Du ma ikke bruge leegemidlet, hvis datoen er overskredet.



- Undersgag sprajten for at kontrollere, at den ikke er beskadiget, og at leegemidlet i sprgjten er en klar
vaeske. Hvis det ikke er tilfeeldet, skal du bruge en anden sprgjte.

- Du ma ikke bruge dette laegemiddel, hvis du opdager, at det ser anderledes ud.

- Serg for, at du ved, hvor meget du skal indsprgjte.

- Undersgg huden pa din mave for at se, om den sidste indsprgjtning har forarsaget redme, andring af
hudfarven, havelse, udsivning, eller om stedet stadig er gmt/smertefuldt. Hvis noget af dette er tilfeeldet,
skal du tale med en laege eller sygeplejerske.

- Beslut dig for hvilket sted, du vil indsprgjte leegemidlet. Skift indsprgjtningssted hver gang fra hgjre til
venstre side af maven. Laegemidlet skal indsprgjtes lige under huden pa maven, men ikke for teet pa
navlen eller eventuelt arvaeev (mindst 5 cm veek fra begge dele).

- Den fyldte injektionssprajte er kun beregnet til engangsbrug.

Vejledning i at give dig selv en indsprgjtning med Inhixa

1) Vask haenderne og det omrade, hvor du vil give indsprgjtningen, med sebe og vand. Ter henderne og
hudomradet.

2) Seteller leg dig i en behagelig stilling, sa du er afslappet. Sgrg for, at du kan se det sted, hvor du vil
give indsprgjtningen. | en behagelig stol, leenestol eller en seng, hvor du kan sidde op ad puder, er ideelt.

3) Vealg et omrade pa hajre eller venstre side af din mave. Det skal veere mindst 5 ¢cm fra navlen og ud mod
siden.

Husk: Du ma ikke give dig selv indsprgjtningen inden for 5 cm fra din navle eller fra ar eller bla
maerker. Skift indsprgjtningssted hver gang mellem venstre og hgjre side af maven.

4) Fjern plastblisteren, der indeholder den fyldte injektionsspraijte, fra sken. Abn blisterpakningen, og
fjern den fyldte sprajte.
5) Treek forsigtigt naleheetten af sprajten. Smid hetten vaek. Sprgjten er fyldt og klar til brug.
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Tryk ikke pa stemplet far du giver dig selv indsprgjtningen. Nar du har taget hatten af, ma nalen ikke
rare ved noget, da dette kan bevirke, at den ikke leengere er ren (steril).

6) Hold sprgjten i den hand, du skriver med (ligesom en blyant) og klem forsigtigt sammen om det
rensede omrade af maven og hold hudfolden fast mellem tommel- og pegefingeren med den anden hand.

Serg for at holde hudfolden sammenklemt under hele indsprgjtningen.

7) Hold sprgjten, sa nalen peger nedad (lodret i en vinkel pa 90°). Stik hele nélen ind i hudfolden.



8) Tryk stemplet ned med tommelfingeren. Herved sprgjtes legemidlet ind i mavens fedtveev. Sgrg

for at holde hudfolden sammenklemt under hele indsprgjtningen.

9) Fjern ndlen ved at treekke sprajten lige ud.

Undlad at gnide pa indsprgjtningsstedet bagefter, sa du ikke far et blat marke.

10) Laeg den brugte sprgjte ned i en beholder til skarpe genstande. Luk beholderens Iag helt til og

anbring den utilgengeligt for barn.

Nar beholderen er fuld, skal du bortskaffe den, som din laege eller apotekspersonalet har instrueret.
Du ma ikke smide den i skraldespanden.

Skift mellem blodfortyndende medicin

Skift fra Inhixa til blodfortyndende medicin kaldet vitamin-K antagonister (f.eks. warfarin)
Leagen vil sgrge for, at du far taget en blodprave, der hedder INR, og vil fortzlle dig, hvor lenge
du skal have Inhixa.

Skift fra blodfortyndende medicin kaldet vitamin-K antagonister (f.eks. warfarin) til Inhixa
Du skal stoppe med at tage vitamin-K antagonisten. Laegen vil sgrge for, at du far taget en blodprave,
der hedder INR, og vil fortzlle dig, hvornar du skal starte behandlingen med Inhixa.

Skift fra Inhixa til blodfortyndende medicin kaldet direkte orale antikoagulantia (f.eks. apixaban,
dabigatran, edoxaban, rivaroxaban)

Du skal stoppe med at bruge Inhixa. Du skal begynde at tage den direkte orale antikoagulans 0-2 timer
far, du skulle have haft den neste Inhixa indsprgjtning. Derefter skal du fortsette som planlagt.

Skift fra direkte orale antikoagulantia til Inhixa
Du skal stoppe med at tage den direkte orale antikoagulans. Der skal ga 12 timer efter den sidste dosis af
den direkte orale antikoagulans, far du ma begynde behandlingen med Inhixa.



Hvis du har brugt for meget Inhixa

Hvis du tror, at du har faet for meget eller for lidt Inhixa, skal du straks fortzelle det til leegen,
sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, ogsa selvom du ikke har tegn pa, at der er et problem.
Hvis et barn ved et uheld indspraijter eller synker Inhixa, skal barnet straks bringes pa skadestuen.

Hvis du har glemt at tage Inhixa

Hvis du har glemt at give dig selv en dosis, skal du give den, sa snart du kommer i tanke om det. Du ma ikke
give dig selv en dobbeltdosis pa den samme dag som erstatning for den glemte dosis. Hvis du noterer
indsprgjtningerne i en dagbog, kan det hjelpe dig med at huske dem.

Hvis du holder op med at bruge Inhixa

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Det er vigtigt, at du bliver ved med at fa dette leegemiddel, indtil legen siger, at du kan stoppe. Hvis du
stopper med at bruge det, kan du fa en blodprop, hvilket kan veere meget farligt.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Inhixa kan som anden lignende antikoagulerende medicin (blodfortyndende medicin) medfare blgdning,
som kan vere livstruende. Sadanne bladninger er ikke altid synlige.

Sag straks leegehjelp, hvis du far enhver form for blgdning, som ikke stopper af sig selv, eller hvis du far
tegn pa alvorlig blgdning (useedvanlig svaghed, treethed, bleghed, svimmelhed, hovedpine eller uforklarlig
haevelse).

Laegen vil muligvis falge dig teet eller &ndre din behandling.

Du skal straks stoppe med at bruge Inhixa og kontakte lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far tegn pa
en alvorlig allergisk reaktion (sdsom vejrtraekningsbesveer, havelse af leeber, mund, svelg eller gjne).
Stop med at bruge enoxaparin og sag straks leegehjelp, hvis du bemerker nogle af fglgende
symptomer:
e Etradt, skeellende udbredt udslaet med knopper under huden og vabler ledsaget af feber.
Symptomerne opstar sedvanligvis ved behandlingsstart (akut generaliseret eksantematas
pustulose).

Du skal straks forteelle det til lzegen
e Huvis du far tegn pa, at du har faet en blodprop, sasom:
- krampelignende smerter, redme, varmefglelse eller havelse i det ene ben — dette er symptomer
pa blodprop i en dybtliggende vene
- andengd, smerter i brystkassen, besvimelse eller ophostning af blod — dette er symptomer pa
en blodprop i lungerne.
e Hvis du far et smertefuldt udsleet med markergde pletter under huden, der ikke gar vaek, nar man
trykker pa dem.
Lagen vil tage en blodprave for at kontrollere antallet af blodplader.

Samlet liste over bivirkninger

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Bladning.

- Forhgjede leverenzymer.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

e Du far bla marker lettere end normalt. Dette kan skyldes, at du har for fa blodplader.

e Lysergde omrader pa huden. Dette ses oftest i det omrade, hvor Inhixa er blevet sprgjtet ind.
e Hududslat (neldefeber).



Klgende, rad hud.

Bla merker eller smerter pa injektionsstedet.
Reduceret antal rgde blodlegemer.

Forhgjet antal blodplader.

Hovedpine.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

e Pludselig, kraftig hovedpine. Dette kan veere tegn pa en hjerneblgdning.

En folelse af gmhed og havelse i maven. Dette kan veere en indre blgdning i maven.

Store, rede, uregelmassige hudmaerker med eller uden blerer.

Hudirritation (lokal irritation).

Gulfarvning af huden eller gjnene og markfarvet urin. Dette kan skyldes et problem med leveren.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

e Alvorlig allergisk reaktion. Symptomerne kan omfatte: udslaet, synke- eller
vejrtreekningsbesveer, haevelse af leeber, ansigt, sveelg eller tunge.

e Forhgjet kalium i blodet. Dette er mere sandsynligt hos personer med nyreproblemer eller sukkersyge
(diabetes). Laegen kan kontrollere dette ved at tage en blodprave.

e Forhgjet antal af en type hvide blodlegemer (eosinofile granulocytter). Laegen kan kontrollere dette ved
at tage en blodprave.

e Hartab.

e Knogleskarhed (osteoporose — en sygdom, hvor du har en hgjere risiko for knoglebrud) efter langvarig
brug.

e Efter rygmarvspunktur eller rygmarvsbedgvelse: En prikkende fornemmelse, falelseslgshed og
muskelsvakkelse (iser i de nedre dele af kroppen).

e Manglende kontrol over blzre eller tarme (sa man ikke kan kontrollere, hvornar man skal pa toilettet).

e Hard klump eller knude pa injektionsstedet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den navnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Ma ikke nedfryses.
Efter fortynding skal oplgsningen anvendes inden for 8 timer.

Brug ikke leegemidlet, hvis injektionsvasken ser anderledes ud.

De fyldte Inhixa-sprgjter er kun til brug til en enkelt dosis. Kassér eventuelt ikke anvendt leegemiddel.



Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Inhixa indeholder

Aktivt stof: enoxaparinnatrium.
Hver ml indeholder 10.000 IE (100 mg) enoxaparinnatrium.
Hver fyldt injektionssprgjte med 0,2 ml indeholder 2.000 IE (20 mg) enoxaparinnatrium.
Hver fyldt injektionssprgjte med 0,4 ml indeholder 4.000 IE (40 mg) enoxaparinnatrium.
Hver fyldt injektionssprgjte med 0,6 ml indeholder 6.000 IE (60 mg) enoxaparinnatrium.
Hver fyldt injektionssprgjte med 0,8 ml indeholder 8.000 IE (80 mg) enoxaparinnatrium.
Hver fyldt injektionssprgjte med 1 ml indeholder 10.000 IE (100 mg) enoxaparinnatrium.
@vrige indholdsstoffer: vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Inhixa 2.000 IE (20 mg)/0,2 ml er 0,2 ml injektionsveeske, oplgsning i:

en Kklar sprgjtecylinder af farvelgst, neutralt type I-glas med pasat nal og nalebeskyttelse, lukket med en
prop af chlorbutylgummi og en bla stempelstang af polypropylen. Kanylerne kan yderligere veere
udstyret med en automatisk hatte, der beskytter mod, at man ved uheld stikker sig pa nalen efter at nalen
er brugt eller manuel nalebeskyttelse; eller

en Klar sprgjtecylinder af farvelgst, neutralt type I-glas med pasat nal og UltraSafe Passive
nalebeskyttelse, lukket med en prop af chlorbutylgummi og en hvid stempelstang af polycarbonat.
Kanylerne kan yderligere vere udstyret med en automatisk heette, der beskytter mod, at man ved uheld
stikker sig pa ndlen efter at nalen er brugt.

Fas i pakninger med:

1,2, 6, 10 eller 50 fyldt(e) sprajte(r)

2, 6, 10, 20, 50 eller 90 fyldte sprgjter med nalebeskyttelse

6, 10 eller 20 fyldte sprgjter med manuel nalebeskyttelse

2 eller 6 fyldte sprajter med UltraSafe Passive nalebeskyttelse

Inhixa 4.000 IE (40 mg)/0,4 ml er 0,4 ml injektionsveaeske, oplgsning i:

en Kklar sprgjtecylinder af farvelgst, neutralt type I-glas med pasat nal og nalebeskyttelse, lukket med en
prop af chlorbutylgummi og en gul stempelstang af polypropylen. Kanylerne kan yderligere veere
udstyret med en automatisk heette, der beskytter mod, at man ved uheld stikker sig pa nélen, efter at
nalen er brugt eller manuel nalebeskyttelse; eller

en Kklar sprgjtecylinder af farvelgst, neutralt type I-glas med pasat nal og UltraSafe Passive
nalebeskyttelse, lukket med en prop af chlorbutylgummi og en hvid stempelstang af polycarbonat.
Kanylerne kan yderligere vere udstyret med en automatisk heette, der beskytter mod, at man ved uheld
stikker sig pa nalen, efter at nalen er brugt.

Fas i pakninger med:

2,5, 6, 10, 30 eller 50 fyldte sprajter

2,5, 6, 10, 20, 30, 50 eller 90 fyldte sprajter med nalebeskyttelse
2, 6, 10, 20 eller 50 fyldte sprgjter med manuel nalebeskyttelse
2 eller 6 fyldte sprajter med UltraSafe Passive nalebeskyttelse

Inhixa 6.000 IE (60 mg)/0,6 ml er 0,6 ml injektionsveeske, oplgsning i:

en klar sprgjtecylinder af farvelgst, neutralt type I-glas med pasat nal og nalebeskyttelse, lukket med en
prop af chlorbutylgummi og en orange stempelstang af polypropylen. Kanylerne kan yderligere veere
udstyret med en automatisk hette, der beskytter mod, at man ved uheld stikker sig pa nalen, efter at
nalen er brugt eller manuel nalebeskyttelse; eller



- en klar sprgjtecylinder af farvelgst, neutralt type 1-glas med pasat nal og UltraSafe Passive
nalebeskyttelse, lukket med en prop af chlorbutylgummi og en hvid stempelstang af polycarbonat.
Kanylerne kan yderligere vere udstyret med en automatisk heette, der beskytter mod, at man ved uheld
stikker sig pa nalen, efter at nalen er brugt.

Fas i pakninger med:

- 2,6, 10, 30 eller 50 fyldte spragjter

- 2,6,10,12, 24, 30 eller 50 fyldte sprajter med nalebeskyttelse

- 6,10, 12, 20, 24 eller 50 fyldte sprgjter med manuel nalebeskyttelse
- 2eller 10 fyldte sprajter med UltraSafe Passive nalebeskyttelse

Inhixa 8.000 IE (80 mg)/0,8 ml er 0,8 ml injektionsveeske, oplgsning i:

- en Klar sprgjtecylinder af farvelgst, neutralt type I-glas med pasat nal og nalebeskyttelse, lukket med en
prop af chlorbutylgummi og en red stempelstang af polypropylen. Kanylerne kan yderligere veere
udstyret med en automatisk hette, der beskytter mod, at man ved uheld stikker sig pa nalen, efter at
nalen er brugt eller manuel nalebeskyttelse; eller

- en Klar sprgjtecylinder af farvelgst, neutralt type I-glas med pasat nal og UltraSafe Passive
nalebeskyttelse, lukket med en prop af chlorbutylgummi og en hvid stempelstang af polycarbonat.
Kanylerne kan yderligere vere udstyret med en automatisk heette, der beskytter mod, at man ved uheld
stikker sig pa nalen, efter at nalen er brugt.

Fas i pakninger med:

- 2,6, 10, 30 eller 50 fyldte spragjter

- 2,6,10,12, 20, 24, 30 eller 50 fyldte sprgjter med nalebeskyttelse

- 6,10, 12, 20, 24 eller 50 fyldte sprgjter med manuel nalebeskyttelse
- 2eller 10 fyldte sprajter med UltraSafe Passive nalebeskyttelse

Inhixa 10.000 IE (100 mg)/1 ml er 1 ml injektionsvaske, oplgsning i:

- en Klar sprgjtecylinder af farvelgst, neutralt type I-glas med pasat nal og nalebeskyttelse, lukket med en
prop af chlorbutylgummi og en sort stempelstang af polypropylen. Kanylerne kan yderligere vare
udstyret med en automatisk hette, der beskytter mod, at man ved uheld stikker sig pa nalen, efter at
nalen er brugt eller manuel nalebeskyttelse; eller

- en Klar sprgjtecylinder af farvelgst, neutralt type I-glas med pasat nal og UltraSafe Passive
nalebeskyttelse, lukket med en prop af chlorbutylgummi og en hvid stempelstang af polycarbonat.
Kanylerne kan yderligere vere udstyret med en automatisk haette, der beskytter mod, at man ved uheld
stikker sig pa nalen, efter at nalen er brugt.

Fas i pakninger med:

- 2,6,10, 30, 50 eller 90 fyldte sprajter

- 2,6,10,12, 20, 24, 30 eller 50 fyldte sprgjter med nalebeskyttelse

- 6,10, 12, 20, 24 eller 50 fyldte sprgjter med manuel nalebeskyttelse
- 2eller 10 fyldte sprajter med UltraSafe Passive nalebeskyttelse

Ikke alle pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Techdow Pharma Netherlands B.V.
Strawinskylaan 1143, Toren C-11
1077XX Amsterdam

Holland

Fremstiller

Health-Med spotka z ograniczong odpowiedzialno$cig spotka jawna
Chetmska 30/34

00-725 Warszawa



Polen

Paralleldistributar
Nordic Prime, Kongensgade 36, 1.
6700 Esbjerg

Ompakker

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+4578774377

Inhixa® er et registreret varemaerke, der tilhgrer SHENZHEN TECHDOW PHARMACEUTICAL CO.,
LTD.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 03-2023
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeeside: http://www.ema.europa.eu.




