Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Klexane 2.000 a.e. (20 mg)/0,2 ml stungulyf, lausn i afylltum sprautum

Klexane 4.000 a.e. (40 mg)/0,4 ml stungulyf, lausn i afylltum sprautum

Klexane 6.000 a.e. (60 mg)/0,6 ml stungulyf, lausn i afylitum sprautum

Klexane 8.000 a.e. (80 mg)/0,8 ml stungulyf, lausn i afylitum sprautum

Klexane 10.000 a.e. (100 mg)/1 ml stungulyf, lausn i afylltum sprautum
Klexane 30.000 a.e. (300 mg)/3 ml stungulyf, lausn

enoxaparinnatrium

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Klexane og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Klexane

Hvernig nota 4 Klexane

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Klexane

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Klexane og vid hverju pad er notad

Klexane inniheldur virkt efni sem kallad er enoxaparinnatrium. Pad tilheyrir lyfjaflokki sem kalladur
er ,léttheparin®.

Hvernig verkar Klexane

Klexane verkar a tvo vegu.

1) bad kemur i veg fyrir ad bl6dtappar sem eru til stadar steekki. Pad hjalpar likamanum ad brjota pa
nidur og kemur i veg fyrir ad peir valdi skada

2) bad kemur i veg fyrir nyja blodtappamyndun.

Viod hverju er Klexane notad
Klexane ma nota til:
e Medferdar a blodtoppum sem eru til stadar i blodi
e A0 koma i veg fyrir myndun blédtappa vid eftirfarandi adstedur:
o fyrir og eftir adgerd
o vid skammvinnan sjukdém og pegar pu getur ekki hreyft pig i einhvern tima
o ef pt hefur fengid blédtappa vegna krabbameins til ad fyrirbyggja myndun nyrra
blodtappa
o Ad koma i veg fyrir myndun blodtappa pegar pu ert med hvikula hjartadng (pegar
naegilegt bld60 naer ekki til hjarta) eda eftir hjartaafall
e A0 koma i veg fyrir blodtappamyndun i slongum taekis sem notad er vid skilun (hja
sjuklingum med alvarlegan nyrnasjukdom).



2. Adur en byrjad er ad nota Klexane

Fjolskammta hettuglas af Klexane inniheldur benzylalkohol
Lyfid inniheldur 15 mg af benzylalkohdli 1 hverjum ml. Benzylalkohol getur valdid ofnaemis-
vidbrogdum.

Ekki ma nota Klexane:
e cfum er ad reda ofnemi fyrir:
o enoxaparinnatrium eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
o heparini eda 60rum ,,Iéttheparinum®, svo sem nadroparini, tinzaparini eda dalteparini.
Einkenni ofneemisviobragda eru medal annars: utbrot, 6ndunarerfidleikar eda
kyngingarerfidleikar, bolga i andliti, & vorum, tungu, munni, halsi eda augum.
e cf pu hefur fengid alvarleg vidbrogo vid heparini sem leiddu til verulegrar faekkunar
blodfrumna sem taka patt 1 blodstorknun (bl6dflogur) innan sidustu 100 daga
e ef bt ert med motefni gegn enoxaparini 1 bl6di
o ef pér bledir mikid eda ert med sjutkdom par sem mikil haetta er 4 bledingu, eins og
o magasar, nyleg skurdadgerd a heila eda augum, eda nylegt bleedingarslag
e ef bt notar Klexane vegna blodtappa og 4tt innan 24 klst. ad fa:
o manu- eda lendarstungu
o skurdadgerd med utanbastsdeyfingu eda manurdtardeyfingu.
Ekki nota Klexane ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig. Taladu vid lekninn eda lyfjafreeding
a0ur en pu notar Klexane ef pu ert ekki viss.

Fjolskammta hettuglas inniheldur benzylalkohol
e Ef sjuklingurinn er fyrirburi eda nyburi allt ad eins manada pvi pa er heetta 4 alvarlegum
eiturverkunum medal annars asvelgingu (,,gasping heilkenni®).

Varnadarord og varadarreglur

Ekki & a0 skipta 4 milli notkunar Klexane og annarra ,,1éttheparina“ svo sem nadroparins, tinzaparins
eda dalteparins. bad er af pvi ad pau eru ekki nakvaemlega eins og verkun og notkunarleidbeiningar
eru ekki eins.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Klexane er notad ef:
e  pu hefur fengio viobrogd vid heparini sem hefur valdid mikilli faekkun bléofrumna sem taka
patt i blodstorknun (blooflagna)
pt ert med gervihjartaloku
pt ert med hjartapelsbolgu (syking i innri himnu hjartans)
pt ert med ségu um magasar
pa hefur nyverid fengio slag
pa ert med haan blodprysting
pt ert med sykursyki eda vandamal tengt eedum i auga af voldum sykursyki (kallad sjonukvilli
af voldum sykursyki)
pt hefur nyverid gengist undir skurdadgerd a augum eda heila
pt ert aldradur (eldri en 65 ara) og sérstaklega ef pu ert eldri en 75 ara
pt ert med nyrnasjukdom
pa ert med lifrarsjikdom
pu ert of 1étt/ur eda of pung/ur
kaliumgildi 1 bl6di er hatt (hegt er ad athuga pad med bl6oprofi)
pu tekur lyf sem hafa ahrif 4 bledingar (sja kafla 2, ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Klexane®).
e Dpuert med vandamal tengd maenu eda hefur farid i skurdadgerd 4 maenu.
Taladu vio leekninn eda lyfjafreding ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda ef pu ert ekki
viss) a0ur en pu notar Klexane.



Fyrir sjuklinga sem fa skammta staerri en 210 mg/ml, inniheldur lyfid meira en 24 mg af natrium
(adalefnid 1 matarsalti) i hverjum skammti. Petta jafngildir 1,2% af daglegri hamarksinntdku natriums
ur feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

Fjolskammta hettuglas af Klexane inniheldur benzylalkohol:
Leitadu rdda hja lekninum eda lyfjafredingi ef pi ert med lifrar- eda nyrnasjukddém. Mikid magn
benzylalkohols getur safnast upp 1 likamanum og geeti valdid aukaverkunum (kallast blodsyring).

Préf og athuganir
Hugsanlega verda tekin blooprof adur en pu byrjar ad nota lyfio og reglulega medan a notkun pess
stendur til pess ad athuga gildi blodstorkufrumna (blooflagna) og kalium i bl6di.

Born og unglingar
Oryggi og verkun Klexane hefur ekki verid metin hja bornum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Klexane
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
e warfarin — notad til blodpynningar
e aspirin (einnig pekkt sem asetylsalicylsyra), clopidogrel eda dnnur lyf sem notud eru til pess
a0 koma 1 veg fyrir bl6otappa (sja einnig kafla 3, ,.Breyting 4 blodpynningarmedferd‘)
e dextran stungulyf — notad sem plasmaliki
e ibuprofen, diclofenac, ketorolac eda onnur bolgueydandi verkjalyf til deemis notud vid
liobolgu og 60rum sjukdémum
e prednisolon, dexamethason eda 6nnur lyf vid astma, lidagigt og 60rum sjukdémum
e lyfsem hakka kaliumgildi i bl6di eins og kaliumsélt, vatnslosandi toflur og nokkur lyf vid
hjartasjukdomum.

Adgerdir og svaefing
Ef gera 4 meenuastungu eda lendarastungu eda pu att ad gangast undir adgerd med maenu- eda
menuroétardeyfingu skaltu lata laekninn vita ad pu notir Klexane.

Medganga og brjostagjof
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Ef pt ert barnshafandi og med gervihjartaloku getur pu verid i aukinni haettu 4 a0 fa blodtappa.
Laeknirinn a ad raeda petta vid pig.

Ef pt ert med barn & brjosti eda radgerir brjostagjof skaltu leita rada hja laekninum adur en pii notar
lyfid.

Fjolskammta hettuglas af Klexane inniheldur benzylalkohol:

bPungadar konur og konur sem hafa barn 4 brjosti eiga a0 leita rada hja lakninum eda lyfjafraedingi.
Mikid magn benzylalkohols getur safhast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast
blo6dsyring).

Akstur og notkun véla
Klexane hefur hvorki ahrif 4 hafni til aksturs né notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing a verkun og aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal raeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Melt er med ad heilbrigdisstarfsmadur skrai heiti og lotuntimer lyfsins sem pu fard.
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Fjolskammta hettuglas af Klexane inniheldur benzylalk6hél:

3.

Fjolskammta hettuglas af Klexane inniheldur benzylalkohol (15 mg/ml), sem er rotvarnarefni. bad
getur valdid eiturverkunum eda ofnaemisvidbrogdum hja ungbornum allt ad priggja ara aldri. Pad
ma ekki nota handa fyrirburum eda nyburum allt ad eins manada vegna hattu 4 alvarlegum
eiturverkunum medal annars 6edlilegri dndun.

Raolagt er ad nota Klexane sem er an benzylalkohols handa barnshafandi konum.

Hvernig nota 4 Klexane

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Lyfjagjof

Yfirleitt gefur leknirinn eda hjikrunarfredingur pér Klexane. Pad er vegna pess ad pad er gefid
med inndaelingu.

Klexane er venjulega gefid med inndelingu undir hid.

Klexane ma gefa med inndaelingu i blaaed eftir akvedna gerd hjartaafalls eda adgerdir.

Klexane ma nota i slagaedalegg 1 hringras utan likamans vid upphaf skilunar.

Klexane ma ekki gefa i voova.

Hve mikio attu ao fa

Laeknirinn akvedur hve mikid Klexane pt att ad fa. Magnid fer eftir asteedu notkunarinnar.
Ef pt ert med nyrnasjukdom getur verio ad pu fair minna magn af Klexane.

1) Til meoferdar vegna blédtappa

e Venjulegur skammtur er 150 a.e. (1,5 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni 4 dag eda
100 a.e. (1 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar tvisvar 4 dag.

e Laknirinn dkvedur hve lengi pu att ad fa Klexane.

2) Til a0 koma i veg fyrir blootappamyndun vid adgeroir eda pegar hreyfigeta er
takmorkud vegna veikinda

e Skammturinn fer eftir pvi hversu liklegt er ad bléotappi myndist. Pt faerd 2.000 a.e. (20 mg)
e0a 4.000 a.e. (40 mg) af Klexane daglega.

e Efpu att ad gangast undir adgerd er fyrsta inndelingin yfirleitt gefin 2 klst. eda 12 klst. fyrir
adgerdina.

e Efpu ert med skerta hreyfigetu vegna sjukdoms eru 4.000 a.e. (40 mg) af Klexane yfirleitt
gefnar daglega.

e Laknirinn akvedur hve lengi pu att ad fa Klexane.

3) Til a0 koma i veg fyrir bléotappamyndun eftir 4stoduga hjartaong eda eftir hjartaafall
e Klexane ma nota vid tveimur mismunandi tegundum hjartadfalls
e Magn Klexane sem pu faerd fer eftir aldri og tegund hjartaafalls.

Hjartadrep &n ST-hakkunar (NSTEMI):

e Venjulegur skammtur er 100 a.e. (1 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar & 12 klst. fresti.
e Yfirleitt segir leeknirinn pér ad taka einnig aspirin (asetylsalicylsyru).

e Leaknirinn dkvedur hve lengi pu att ad fa Klexane.

Hjartadrep med ST-haekkun (STEMI) ef pa ert yngri en 75 ara:
e bu ferd 3.000 a.e. (30 mg) af Klexane sem upphafsskammt i blaaeo.
e Samtimis faerdu einnig Klexane med inndalingu undir hid. Venjulegur skammtur er
100 a.e. (1 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar & 12 klst. fresti.
o Yfirleitt segir laknirinn pér ad taka einnig aspirin (asetylsalicylsyru).
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e Leaknirinn dkvedur hve lengi pu att ad fa Klexane.

Hjartadrep med ST-hakkun ef pu ert 75 ara eda eldri:

e Venjulegur skammtur er 75 a.e. (0,75 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar a 12 klst.
fresti.

e Hamarksskammtur Klexane sem gefinn er med fyrstu tveimur inndelingunum er
7.500 a.e. (75 mg).

e Leaknirinn dkvedur hve lengi pu att ad fa Klexane.

Sjuklingar sem hafa gengist undir kransadavikkun:
e Laknirinn getur dkvedid ad gefa pér vidbotarskammt af Klexane fyrir kransedavikkun

en pad fer eftir pvi hvenaer pu fékkst sidast Klexane. bao er gefid med inndelingu i
blad.

4) Til a0 hindra blédtappamyndun i slongum tzekis sem notad er vid skilun
e Venjulegur skammtur er 100 a.e. (1 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar.
o Klexane er batt vio i legginn sem fer ur likamanum (slagadarleggur) vid upphaf skilunar.
betta magn naegir yfirleitt fyrir 4 klst. blodskilun. b6 getur leknirinn gefid pér frekari
50 a.e. til 100 a.e. (0,5 til 1 mg) skammt til vidbotar fyrir hvert kg likamspyngdar ef porf
krefur.

r

Afvllt sprauta

Hvernig Klexane er sprautad

Ef pt ert feer um ad sprauta pig sjalf(ur) med Klexane mun laknirinn eda hjikrunarfredingurinn syna
pér hvernig pad er gert. Ekki reyna ad sprauta pig sjalf(ur) ef pu hefur ekki fengid pjalfun i pvi.

Ef pu ert 6viss um hvad skal gera, reeddu vio laekninn eda hjukrunarfraedinginn an tafar. Med pvi ad
sprauta undir hidina a réttan hatt (kallad inndaeling undir huo) er dregid Ur sarsauka og mari &
stungustad.

Adur en Klexane er sprautad

o Taktu saman pad sem vantar: sprautu, sotthreinsiklit eda sapu og vatn, og ilat fyrir oddhvassa
hluti.

Athugadu fyrningardagsetningu lyfsins. Ekki nota lyfid ef dagsetningin er lidin.

Athugadu ad sprautan sé ekki skemmd og a0 lyfid sé taer lausn. Ef ekki, notadu adra sprautu.
Vertu viss um hversu miklu skal sprauta.

Skooadu kvidinn til ad athuga hvort sidasta inndaeling olli roda, breytingum a hudlit, prota,
eymslum eda hvort vaetlad hafi ur honum. Ef eitthvad 4 pessu 4 vid, hafdu samband vid
leekninn eda hjukrunarfredinginn.

Notkunarleidbeiningar fyrir pa sem sprauta Klexane sjalfir
(Leiobeiningar fyrir sprautur dan oryggiskerfis)

Stungustadur undirbuiinn
1) Veldu svadi i haegri eda vinstri hlid kvidarins. bad skal vera minnst 5 cm fra naflanum og ut i att
a0 hlidunum.
e  Ekki sprauta i svae0i innan 5 cm fra nafla eda i kringum Or eda mar.
e  Dbu skalt skiptast 4 ad velja stungustad a haegri eda vinstri hluta kvioar, eftir pvi hvar pu
sprautadir seinast.



2) bvodu hendurnar. Hreinsadu (ekki skribba) svadid sem pu atlar ad sprauta i med sotthreinsiklut
eda sapu og vatni.

3) Sestu eda leggstu i paegilega stodu pannig ad pu slakir 4. Vertu viss um ad pu sjdir stungustadinn.
Tilvalid er ad nota hagindastdl eda liggja ataf i rimi med pda til studnings.

Skammtur valinn
1) Fjarleegou hlifdarhettuna varlega af sprautunni. Hentu sidan hlifdarhettunni.
o  Ekki prysta & sprautustimpilinn til ad fjarleegja loftboluna ur sprautunni 4dur en lyfinu er
sprautad. Pad getur leitt til pess ad hluti af lyfinu fari forgdéroum
e  Eftir ad pu fjarlegir hlifdarhettuna, geettu pess ad nalin snerti ekki neitt. Petta er til pess ad
tryggja ad nalin haldist hrein (s2f0).

-
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2) Ef ad magn lyfs i sprautunni er pegar jafnt og avisadur skammtur er ekki naudsynlegt ad adlaga
skammtinn. bu ert tilbinn ad sprauta.

3) Ef ad skammturinn er hadur likamspyngd, geetir pt purft ad adlaga skammtinn i sprautunni til pess
ad hann sé jafn avisudum skammti. { pessu tilfelli getur pu losad auka lyf med pvi ad lata sprautuna
visa nidur (til ad halda loftb6lunni i sprautunni) og sprauta auka magni 1 ilat.

4) Dropi getur setid 4 nalaroddinum. Ef petta gerist skal fjarleegja dropann adur en sprautad er med
pvi ad sla Iétt & sprautuna & medan nalin visar nidur. bu ert nu tilbain(n) ad sprauta.

Lyfinu sprautad
1) Haltu sprautunni i peirri hendi sem pu skrifar med (eins og blyanti). Klemmdu saman hreina
svaedid 4 kvidnum & milli visifingurs og pumalfingurs til ad mynda huodfellingu.
e  Vertu viss um ad pu haldir hudinni allan timann sem sprautad er.
2) Haltu sprautunni pannig ad nalin visi beint nidur (160rétt vid 90°horn). Stingdu allri nalinni & kaf i
huodfellinguna.

3) Prystu stimplinum nidur med pumalfingri. Pannig berst lyfid inn i fituvef kvidarins. Sprautadu
6llum skammtinum { sprautunni inn.

4) Fjarlegou nalina af stungustad med pvi ad draga hana beint ut. Visadu nalinni i att fra pér og
6drum. bu getur nu sleppt huodfellingunni.



begar lyfjagjof er lokio

1) Til ad koma i veg fyrir mar skaltu ekki nudda stungustadinn eftir ad hafa sprautad pig.

2) Fleygdu notadri sprautunni i ilat fyrir oddhvassa hluti. Lokadu ilatinu pétt og geymdu par sem bdrn
hvorki na til né sja. bPegar ilatio er fullt, skal farga pvi eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hafa
leidbeint um.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
(Leidbeiningar fyrir sprautur meo sjalfvirku ERIS™ éryggiskerfi)

Stungustadur undirbuinn
1) Veldu svaedi i haegri eda vinstri hlid kvidarins. Pad skal vera minnst 5 cm fré naflanum og at 1 att
a0 hlidunum.
e  Ekki sprauta i svaedi innan 5 cm fra nafla eda i kringum 6r eda mar.

e  Du skalt skiptast 4 ad velja stungustad & heegri eda vinstri hluta kvidar, eftir pvi hvar pu
sprautadir seinast.

2) bvodu hendurnar. Hreinsadu (ekki skribba) sva0id sem pu a&tlar ad sprauta i med sotthreinsiklut
eda sapu og vatni.

3) Sestu eda leggstu i paegilega stodu pannig ad pu slakir 4. Vertu viss um ad pu sjdir stungustadinn.
Tilvalid er ad nota hagindastdl eda liggja utaf i rtimi med pda til studnings.

Skammtur valinn
1) Fjarleegdu hlifdarhettuna varlega af sprautunni. Hentu sidan hlifdarhettunni.
e  Ekki prysta 4 sprautustimpilinn til ad fjarleegja loftboluna tr sprautunni 4dur en lyfinu er
sprautad. Pao getur leitt til pess ad hluti af lyfinu fari forgrdum
e  Eftir ad pu fjarlegir hlifdarhettuna, gaettu pess ad nalin snerti ekki neitt. Petta er til pess ad
tryggja ad nalin haldist hrein (s&f0).
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2) Ef ad magn lyfs 1 sprautunni er pegar jafnt og avisadur skammtur er ekki naudsynlegt ad adlaga
skammtinn. bu ert tilbinn ad sprauta.




3) Efad skammturinn er hadur likamspyngd, geetir pt purft ad adlaga skammtinn i sprautunni til pess
ad hann sé jafn avisudum skammti. [ pessu tilfelli getur pt losad auka lyf med pvi ad lata sprautuna
visa nidur (til ad halda loftb6lunni i sprautunni) og sprauta auka magni 1 ilat.

4) Dropi getur setid a nalaroddinum. Ef petta gerist skal fjarleegja dropann adur en sprautad er med
pvi ad sla 1étt & sprautuna & medan nalin visar nidur. Pt ert nu tilbtinn ad sprauta.

Lyfinu sprautad
1) Haltu sprautunni i peirri hendi sem pu skrifar med (eins og blyanti). Klemmdu saman hreina
svadi0 a kvidnum & milli visifingurs og pumalfingurs til a0 mynda hudfellingu.
e  Vertu viss um ad pu haldir hudinni allan timann sem sprautad er.
2) Haltu sprautunni pannig ad nalin visi beint nidur (160rétt vid 90°horn). Stingdu allri nalinni a kaf i
huofellinguna.

3) Prystu stimplinum nidur med pumalfingri. Pannig berst lyfid inni fituvef kvidarins. Sprautadu
6llum skammtinum i sprautunni inn.

4) Fjarlegou nalina af stungustad med pvi ad draga hana beint ut. Varnarhlif mun hylja nalina
sjlfkrafa. Pu getur nii sleppt htidfellingunni. Oryggiskerfid losar adeins varnarhlifina pegar
sprautan hefur verid temd me0 pvi ad prysta stimplinum alla leid nidur.

begar lyfjagjof er lokio

1) Til ad koma i veg fyrir mar skaltu ekki nudda stungustadinn eftir ad hafa sprautad pig.

2) Fleygdu notadri sprautunni i ilat fyrir oddhvassa hluti. Lokadu ilatinu pétt og geymdu par sem born
hvorki na til né sja. bPegar ilatid er fullt, skal farga pvi eins og laeeknirinn eda lyfjafraedingur hafa
leidbeint um.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Fjolskammta hettuglos

Hvernig Klexane er sprautad

Ef pu ert feer um ad sprauta pig sjalf(ur) med Klexane mun leeknirinn eda hjukrunarfredingurinn syna
pér hvernig pad er gert. Ekki reyna ad sprauta pig sjalf(ur) ef pu hefur ekki fengid pjalfun i pvi.

Ef pu ert 6viss um hvad skal gera, reeddu vid laekninn eda hjukrunarfraedinginn an tafar. Med pvi ad
sprauta undir hidina 4 réttan hatt (kallad inndaeling undir hud) er dregid Gr sarsauka og mari a
stungustad.



Adur en Klexane er sprautad

o Taktu saman pad sem vantar: Klexane fjolskammta hettuglas, sprauta, sotthreinsiklutur eda
sépa og vatn, og ilat fyrir oddhvassa hluti.

o Athugadu fyrningardagsetningu lyfsins. Ekki nota lyfid ef dagsetningin er lidin.

o Athugadu ad hettuglasid sé ekki skemmt og ad lyfid sé ter lausn. Ef ekki, notadu annad
hettuglas.

. Vertu viss um hversu miklu skal sprauta.

o Skodadu kvidinn til ad athuga hvort sidasta inndaeling olli roda, breytingum 4 hudlit, prota,
vokvamyndun eda eymslum. Ef eitthvad af pessu a vid, hafou samband vid lekninn eda
hjtkrunarfraedinginn.

. Sprauta skal Klexane rétt undir htidina 4 kvionum, en ekki of nalagt naflanum eda 6rum (i

a.m.k. 5 cm fjarleegd fra peim). Akveddu hvar pu wtlar ad sprauta lyfinu. Skiptu um
stungustad i hvert skipti sem pu sprautar, 4 hagri eda vinstri hluta kvidar til skiptis.

Notkunarleiobeiningar fyrir pa sem sprauta Klexane sjalfir

Stungustadur undirbiinn
1) Veldu svadi i haegri eda vinstri hlid kvidarins. Pad skal vera minnst 5 cm frd naflanum og 1t 1 att
a0 hlidunum.
e  Ekki sprauta i svaedi innan 5 cm fra nafla eda i kringum 6r eda mar.
e  bu skalt skiptast 4 ad velja stungustad 4 haegri eda vinstri hluta kvidar, eftir pvi hvar pu
sprautadir seinast.
2) bvodu hendurnar. Hreinsadu (ekki skriibba) svadid sem pu &tlar ad sprauta i med sotthreinsiklut
eda sapu og vatni.
3) Sestu eda leggstu i paegilega stodu pannig ad pu slakir 4. Vertu viss um ad pu sjair stungustadinn.
Tilvalid er ad nota hagindastdl eda liggja utaf i rtimi med ptida til studnings.

Lyfinu sprautad

1) Dragdu upp réttan skammt tr fjdlskammta hettuglasinu med videigandi sprautu. Dropi getur setio a
nalaroddinum. Ef petta gerist skal fjarleegja dropann 4dur en sprautad er med pvi ad sla 1étt &
sprautuna 4 medan nalin visar nidur. bu ert ni tilbtinn ad sprauta.

2) Haltu sprautunni i peirri hendi sem pu skrifar med (eins og blyanti). Klemmdu saman hreina
svaedid 4 kvidnum 4 milli visifingurs og pumalfingurs til ad mynda huodfellingu.

e  Vertu viss um ad pu haldir hudinni allan timann sem sprautad er.

3) Haltu sprautunni pannig ad nalin visi beint nidur (168rétt vid 90°horn). Stingdu allri nalinni & kaf 1
huodfellinguna.

4) Prystu stimplinum nidur med pumalfingri. Pannig berst 1yfid inn 1 fituvef kvidarins. Sprautadu
6llum skammtinum i sprautunni inn.

5) Fjarlaegdu nalina af stungustad med pvi ad draga hana beint ut. Visadu nalinni i att fra pér og
6drum. bu getur nu sleppt huodfellingunni.

begar lyfjagjof er lokid

1) Til ad koma i veg fyrir mar skaltu ekki nudda stungustadinn eftir ad hafa sprautad pig.

2) Fleygdu notadri sprautunni i ilat fyrir oddhvassa hluti. Lokadu ilatinu pétt og geymdu par sem born
hvorki na til né sja. begar ilatid er fullt, skal farga pvi eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hafa
leidbeint um.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Breyting a bloopynningarlyfjum

- Skipt ur Klexane i bléopynningarlyf sem kollud eru K-vitaminhemlar (svo sem warfarin)
Leaeknirinn mun bidja pig um ad fara i blodprof til ad meaela INR-gildi og segir pér hvener eigi ad
hatta medferd med Klexane.



- SKipt ar bléopynningarlyfjum sem kollud eru K-vitaminhemlar (svo sem warfarin) i
Klexane
Heetta 4 notkun K-vitaminhemla. Laeknirinn mun bidja pig um ad fara 1 blodprof til ad meaela INR-
gildi og segir pér hveneer eigi ad hefja medferd med Klexane.

- Skipt ar Klexane i medferd med bloopynningarlyfjum til inntéku med beina verkun
Heetta 4 notkun Klexane. Hefja & toku blodpynningarlyfja til inntoku med beina verkun O til 2 klst.
40ur en naesta inndeling hefoi farid fram, sidan er haldid afram eins og venjulega.

- Skipt ur medferd med bloopynningarlyfjum til inntoku med beina verkun i Klexane
Heetta skal inntdku blodpynningarlyfja med beina verkun. Ekki 4 ad hefja medferd med Klexane
fyrr en 12 klst. eftir inntoku sidasta skammts blodpynningarlyfja med beina verkun.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pt heldur ad of mikid eda of litid af lyfinu hafi verid notad skaltu lata leekninn, lyfjafreding eda
hjtkrunarfraeding tafarlaust vita jafnvel pott engin einkenni hafi komid fram. Ef barn feer lyfio i sig
e0a gleypir fyrir slysni & ad fara med pad a sjukrahus tafarlaust.

Ef gleymist ad nota Klexane

Ef skammtur gleymist 4 a0 gefa hann um leid og munad er eftir honum. Ekki 4 ad tvofalda skammt til
a0 bacta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Ef haldin er dagbok getur pad komid i veg fyrir ad
skammtur gleymist.

Ef heett er ad nota Klexane
Mikilveaegt er a0 pt haldir afram ad sprauta pig med Klexane stungulyfi par til leeknirinn segir pér ad
haetta notkun pess. Ef pu heettir notkuninni getur pu fengid blédtappa sem getur verid mjog haettulegt.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Hzettu ad nota Klexane og hafdu strax samband vid lzekninn eda hjikrunarfraeding ef einkenni
alvarlegra ofnemisviobragda koma fram (t.d. atbrot, dndunarerfidleikar eda erfidleikar vio ad kyngja,
boélga i andliti, vérum, tungu, munni, halsi eda augum).

Hzettu ad nota Klexane og leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pu finnur fyrir einhverju af
eftirfarandi:
e Raud, hreistrud og utbreidd utbrot med hnidum undir hudinni og blodrum asamt hita.
Einkennin koma yfirleitt fram i upphafi medferdar (brad utbreidd graftaratpot).

Eins og vid 4 um onnur samberileg lyf sem draga ur blodstorku getur Klexane valdid blaedingu. bad
getur verid lifshattulegt. I sumum tilvikum er ekki vist ad bleedingin sé augljos.

Hafou strax samband vio laekninn:

- ef bleding sem stddvast ekki af sjalfu sér kemur fram

- ef einkenni of mikilla bleedinga koma fram, svo sem 6venjulegt mattleysi, preyta, folvi, sundl med
hofudverk eda outskyrdur proti.

Leaeknirinn getur akvedid ad fylgjast enn ndnar med pér eda skipta 1 annad lyf.
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Hafou strax samband vid lzekninn
e ef einhver merki eru um prengsli i &@dum vegna blodtappa eins og:

krampakenndir verkir, rodi, hiti eda proti i feeti — petta eru merki um djupblazdasega
andnaud, brjostverkur, yfirlid eda hosti med blodugum uppgangi — petta eru merki um
blodsegarek til lungna

e cf pu ert med sarsaukafull utbrot med dokkraudum blettum undir htidinni sem hverfa ekki pegar
pryst er 4 pa.
Hugsanlega vill l&knirinn lata taka bl6oprof til ad athuga blodflagnafjélda.

Adrar aukaverkanir:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

bledingar
hakkud gildi lifrarensima.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

pt feerd audveldlega marbletti - pad getur verid vegna blédvandamals med faekkun blodflagna
bleikir blettir 4 hid - peir eru liklegri & svaedum par sem Klexane hefur verid gefid med
inndaelingu

hudutbrot (kladi, ofsakladi)

rodi 1 hud med klada

mar eda verkur a stungustad

feekkun raudra bléokorna

mikill fjoldi bl6oflagna 1 blodi

hofudverkur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

skyndilegur svaesinn hofudverkur - petta getur bent til bleedingar 1 heila
tilfinning um eymsli og bolgu i maga - pad geta verid bladingar i maga
stor, raud sar 4 htid med oreglulegri I16gun med eda an bladra

huderting (stadbundin erting)

gul huo eda augnhvita og dokkt pvag - petta getur bent til lifrarvandamala.

Mjog sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

alvarleg ofneemisvidbrogd - einkennin geta medal annars verid: tbrot, kyngingar- eda
ondunarerfidleikar, bolga a vorum, andliti, halsi eda tungu

auki0 magn kaliums i bl60i - auknar likur eru a pvi hja peim sem eru med lifrarsjukdém eda
sykursyki. Laeknirinn getur athugad petta med blodprofum

aukinn fjoldi raudkyrninga i blodi - leeknirinn getur athugad petta med blodprofum

harlos

beingisnun (auknar likur eru 4 beinbroti) eftir langtimanotkun

naladofi, dofi og vodvamattleysi (einkum i nedri hluta likamans) pegar pu hefur fengio
manuastungu eda menudeyfingu

skert stjorn a pvagbl6oru og pormum (pannig ad ekki er haegt ad hafa stjorn 4 pvaglatum og
haegdum)

hord fyrirferd eda hnudur a stungustad.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

11


http://www.nhs.uk/conditions/shortness-of-breath/Pages/Introduction.aspx
http://www.nhs.uk/conditions/chest-pain/Pages/Introduction.aspx
http://www.nhs.uk/Conditions/pulmonary-embolism/Pages/Symptoms.aspx
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5. Hvernig geyma a Klexane

Afylltu sprauturnar 4 ad geyma vid laegri hita en 25°C. M4 ekki frjosa.
Fjolskammta hettugldsin 4 a0 geyma vid leegri hita en 25°C. bau skal nota innan 28 solarhringa fra
opnun.

Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbadunum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfio ef skemmdir eru sjaanlegar 4 sprautunni/fjélskammta hettuglésunum, ef lausnin er
gruggug eda er 6edlileg 4 litinn (sja ,,Lysing a utliti Klexane og pakkningasteerdir).

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Klexane inniheldur

Afylltar sprautur 100 mg/ml

. Virka innihaldsefnid er enoxaparinnatrium

e  Hver ml inniheldur 100 mg enoxaparinnatrium, jafngildir 10.000 a.e. and-Xa virkni.
Hver afyllt sprauta med 0,2 ml inniheldur 2.000 a.e. (20 mg) enoxaparinnatrium.
Hver afyllt sprauta med 0,4 ml inniheldur 4.000 a.e. (40 mg) enoxaparinnatrium.
Hver afyllt sprauta med 0,6 ml inniheldur 6.000 a.e. (60 mg) enoxaparinnatrium.
Hver afyllt sprauta med 0,8 ml inniheldur 8.000 a.e. (80 mg) enoxaparinnatrium.
Hver afyllt sprauta med 1,0 ml inniheldur 10.000 a.e. (100 mg) enoxaparinnatrium.

o Annad innihaldsefni er vatn fyrir stungulyf.

Fjolskammta hettuglds
. Virka innihaldsefnid er enoxaparinnatrium
e  Hver ml inniheldur 100 mg enoxaparinnatrium, jafngildir 10.000 a.e. and-Xa virkni.
Hvert 3 ml fjolskammta hettuglas inniheldur 30.000 a.e (300 mg) enoxaparinnatrium.
Onnur innihaldsefni eru benzylalkéhél og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Klexane og pakkningastaerodir

Afylltar sprautur

Klexane er teert, litlaust til gulleitt stungulyf, lausn i afylltum glersprautum (med eda an sjalfvirks
oryggiskerfis).

Klexane i afylltum sprautum feest i pakkningum med 2, 5, 6, 10, 12, 20, 24, 30, 50, 100 afylltum
sprautum og i fjolpakkningum med 3 x 10, 9 x 10, 100 x 10 og 200 x 10 afylltum sprautum.

Fjolskammta hettuglds
Klexane er teert, litlaust til gulleitt stungulyf, lausn i fjolskammta hettuglosum ur gleri. bad fast 1
pakkningum meod 1, 5 eda 10 hettuglosum

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Sanofi-aventis Norge AS, postholf 133, 1325 Lysaker, Noregur.
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Framleidendur
Klexane 100 mg/ml stungulyf, lausn i afylltum sprautum
- Sanofi Winthrop Industrie, Boulevard Industriel, 76580 Le Trait, Frakkland.
- Adragos Pharma MAF SAS, 180, rue Jean Jaurés, 94700 Maisons-Alfort, Frakkland.
- Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd., Csanyikvolgy site,
Miskolc, Csanyikvolgy, H-3510, Ungverjaland.
- Sanofi-Aventis Private Co. Ltd, Budapest Logistics and Distribution Platform, Bdg. DCS5,
Campona utcal., Budapest, 1225, Ungverjaland.
- Sanofi-Aventis GmbH, Turm A, 29. OG, WienerbergstraBe 11, 1100 Vienna, Austurriki.
- Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Industriepark Hochst-Briiningstrae 50, 65926 Frankfurt
am Main, Pyskaland.

Klexane 100 mg/ml stungulyf, lausn i fjolskammta hettuglasi
- Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Briiningstrale 50 / Industriepark Hochst, 65926 Frankfurt
am Main, byskaland.

Umbod 4 Islandi
Vistor hf,, s. 535 7000.

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:
Austurriki, Frakkland, Portagal: Lovenox.

Belgia, Bulgaria, Kréatia, Kypur, Tékkland, Eistland, Pyskaland, Grikkland, Ungverjaland, frland,
Italia, Lettland, Luxemburg, Malta, Pélland, Rtimenia, Sloévakia, Slovenia, Spann, Bretland: Clexane.

[talia: Clexane T.

Finnland, fsland, Noregur, Svipj6d: Klexane.

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i juni 2026.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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