SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Heparin LEO 5.000 a.e./ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Heparinnatrium 5.000 a.e./ml.
Hjalparefni med pekkta verkun:
Natrium 6,5 mg/ml
Bensylalk6hdl 10 mg/ml
Metylparahydroxybensdat (E 218) 1 mg/ml
Propylparahydroxybenséat (E 216) 0,2 mg/ml
Sja kafla 4.4.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn

Hettuglas med teerum, litlausum eda gulum vokva, 6skyjadur og an synilegra agna.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fyrirbyggjandi medferd og medferd vid blaedabolgu (thrombophlebitis) og fylgikvillum segareks.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lagskammta heparin, fyrirbyggjandi:

5.000 a.e. & 12 Klst. fresti i minnst 7 daga.

Fyrsta innspyting gefin u.p.b. 2 kist. fyrir adgerd.

pessi stadalskammtur krefst ekki malingar a ranns6knastofu og hefur ekki ahrif &
blaedingarstodvun. Medferdin er svo ad segja laus vid aukaverkanir.

Vid segavarnir & medgongu getur stadalskammturinn verid o6fullnzgjandi og purft steerri skammta
og/eda tioari.

Vid brottnam blédruhalskirtils og steerri baeklunarskurdadgerdir getur fyrirbyggjandi lagskammta
heparin haft takmarkad gildi.

Heill medferdarskammtur heparins:
Samfellt innrennsli i blazed:
1.000-1.500 a.e./Klst.



Osamfelld innspyting i blazd:

40.000-60.000 a.e. skipt nidur a 4-5 innspytingar a sélarhring. Undir htd eru vanalega gefnar 12.500-
25.000 a.e. & 12 klst. fresti. Vid blodskilun og bl6drés utan likamans er skdmmtun sérstok. Fylgjast
skal med liffraedilegri verkun til deemis med melingu & virkjudum tromboplastintima (aPTT).

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Y firstandandi énemisblodflagnafed (tegund I1) af voldum heparins eda saga um slikt (sja kafla 4.4).

Virk meirihattar blaeeding eda heetta & meirihattar blaeedingu. Blaeding er skilgreind sem meirihattar ef
han uppfyllir eitt af eftirfarandi fjorum skilmerkjum:

1) Lifsheettuleg blaeding. 2) Blaeding & svadi eda i liffeeri sem fylgir mikil heetta, t.d. innan hofudkudpu,
i maenu, i auga, aftan lifhimnu, i 1id, i gollurshasi, i legi eda i vodva med hdlfaheilkenni (compartment
syndrome). 3) Blaeding sem orsakar fall i péttni blédrauda um 20 g/l (1,24 mmol/l) eda meira. 4)
Blaeding sem kallar & bl6dgjof tveggja eda fleiri eininga af heilbl6di eda raudra blodfrumna.

Blddeitrunarhjartapelsbdlga

Heparin LEO ma ekki nota vid staddeyfingu hja sjuklingum sem fa heparin fremur sem medferd en
sem fyrirbyggjandi. Auk pess ma ekki nota Heparin Leo vid uppsetningu a utanbastslegg hja
sjuklingum sem f& heparin i medferdarskammti. Einungis ma fjarlaegja eda eiga vid utanbastslegg
pegar avinningurinn er meiri en ahettan (sja kafla 4.4).

Heparin LEO inniheldur 10 mg/ml af rotvarnarefninu bensylalkoholi. Ekki ma gefa fyrirburum eda
nyfeeddum bérnum lyfid vegna heettu & andkafaheilkenni (gasping syndrome).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Geeta skal vartdar vid notkun Heparin LEO hja sjuklingum med blaedingarhettu.

Fordast skal eda fylgjast vandlega med samtimis gjof lyfja sem hafa ahrif & starfsemi blodflagna eda
storkukerfi blods (sja kafla 4.5).

Hja sjuklingum sem fa utanbasts- eda manudeyfingu eda maenuastungu getur fyrirbyggjandi medferd
med heparini drsjaldan tengst utanbasts- eda maenumargul sem getur leitt til lengdrar eda varanlegrar
I6munar. Ahzttan vex vid notkun utanbasts- eda manuleggs til deyfingar, ef samtimis eru notud lyf
sem hafa ahrif a blaedingar, svo sem bélgueydandi lyf sem eru ekki sterar (NSAID), blédfléguhemlar,
segavarnarlyf, astungur sem valda &verka eda vid endurteknar astungur.

Vid akvordun um timabilid fra sidustu gjof af heparini i fyrirbyggjandi skammti (< 15.000 a.e./dag) og
til uppsetningar eda fjarleegingar utanbasts- eda meenuleggs, skal taka tillit til eiginleika lyfsins og
astands sjuklings. Ekki mé setja upp eda fjarleegja utanbasts- eda manulegg fyrr en 4-6 klst. eftir
sidustu gjof heparins og neaesta skammt mé ekki gefa fyrr en a.m.k. 1 kist. eftir adgerdina. Vid
medferdarskammta (> 15.000 a.e./dag) & ekki ad setja upp eda fjarleegja utanbasts- eda maenulegg fyrr
en eftir 4-6 kist. eftir sidustu gjof af heparini i blased eda 8-12 klst. eftir seinustu gjof heparins undir
hd. Fresta a gjof a ny par til adgerdinni er lokid eda i minnst 1 kist. eftir adgera.

Ef leeknir akvedur ad gefa segavarnarlyf i tengslum vid utanbasts- eda manudeyfingu skal ytrustu
adgatar geett og fylgjast vel med til ad komast ad hugsanlegum visbendingum eda einkennum um
veikingu taugakerfis, svo sem bakverkjum, skertri skynjun eda hreyfigetu (tilfinningaleysi og
méttleysi i fotleggjum) og vanstarfsemi parma eda pvagblodru. bjalfa skal hjukrunarfraeedinga til ad
pekkja pess hattar visbendingar og einkenni. Sjuklingum skal sagt ad lata hjukrunarfreeding eda
leekninn strax vita ef peir verda varir vid einkennin. Tafarlaust skal greina og hefja medferd, par med
talin prystingsminnkun & menu, ef grunur leikur & um visbendingar eda einkenni utanbasts- eda
manumarguls.
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EkKi & ad gefa heparin i vodva vegna hattu & margul. Vegna hattu & margul skal einnig fordast ad
gefa samtimis lyf i vodva.

Vegna hettu 4 blédflagnafed af dnemistoga af véldum heparins (gerd 11) skal meela bléoflagnafjolda
aour en medferd hefst og reglulega eftir pad. Hatta a gjof Heparin LEO hja sjuklingum sem fa
blooflagnafaed af dnemistoga af voldum heparins (gerd 1) (sj& kafla 4.3 og 4.8). Blooflagnafjoldi
verdur vanalega edlilegur & innan vid 2 til 4 vikum eftir ad dregid er ar lyfjagjofinni.

Heparin med lagan samheitapunga & ekki ad nota sem valkost i bl6dflagnafaed af dnemistoga af
vOldum heparins (gerd I1).

Heparinlyf geta belt adrenvirka seytingu aldosterons sem leidir til blodkaliumhakkunar (sja

kafla 4.8). Ahattupeettir eru sykursyki, langvinn nyrnabilun, efnaskiptablodsyring sem er til stadar,
heaekkad plasmagildi kaliums vid formedferd, samhlidamedferd med lyfjum sem geta aukio plasmagildi
kaliums og langtimanotkun heparins (sja kafla 4.5).

Hja sjuklingum i dhaettuhopi skal maela kaliumgildi 4dur en notkun Heparin LEO hefst og fylgjast
sidan reglulega med pvi. Bl6dkaliumhakkun i tengslum vid heparin er vanalega afturkreef pegar
medferd er haett pd ad naudsynlegt geti verio ad ihuga adrar leidir ef heparinmedferdin er talin vera
lifsnaudsynleg (t.d. ad minnka neyslu kaliums eda hetta gjof annarra lyfja sem geta haft ahrif &
jafnvaegi kaliums).

Heparin LEO inniheldur bensylalkéhol, metyl- og propylparahydroxybensoat og natrium sem
hjéalparefni.

Metyl- og propylparahydroxybensdat geta valdid ofnaemisvidbrégdum (hugsanlega siskomnum) og i
undantekningartilvikum berkjukrampa. Bensylalkéhol getur valdid ofnemisvidbrogdum.

Gjof bensylalkéhdls i blazeed hefur verid tengd vid alvarlegar aukaverkanir og daudsfoll hja nyburum
(heilkenni andkafa eda ,,gasping syndrome*) og ma ekki gefa nyburum yngri en 4 vikna (sja kafla 4.3).
Ekki er pekkt hvert lagmarksmagn bensylalkéhols er sem valdid getur eitrun. Notid lyfid ekki lengur
en i viku handa ungum bdrnum (yngri en 3 ara) vegna aukinnar hettu vegna uppsofnunar
bensylalk6hols hja ungum bérnum (sja kafla 4.6).

Nota skal stéra skammta med var(d, sérstaklega hja einstaklingum med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi vegna hettu a uppséfnun og eiturverkunum (bl6dsyring, metabolic acidosis). Stora
skammta skal adeins nota ef naudsyn krefur.

Lyfid inniheldur 33 mg af natrium i hverju 5 ml hettuglasi, sem jafngildir 1,7 % af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Blédpynningarahrif Heparin LEO geta aukist vid samtimis gjof lyfja sem hafa ahrif & storkukerfi
bl6ds, svo sem peirra sem hamla virkni blédflagna (t.d. asetylsalisylsyru, annarra bolgueydandi lyfja
sem ekKki eru sterar (NSAID) og sértekra serétonin endurupptokuhemla (SSRI-lyfja), segaleysandi
lyfja, métefni K-vitamins, virkjads protein C og beinna blokka & storkupeetti Xa og Ila. Fordast skal
samhlida gjof slikra lyfja eda fylgjast naid med (sja kafla 4.4).

4.6 Medganga og brjostagjof

Frjosemi
Ekki hafa verid gerdar kliniskar ransoknir & heparini m.t.t. frjésemi.

Medganga
Segavarnandi medferd hja pungudum konum kallar & adkomu sérfraedings.
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Upplysingar fra fjélda pungana (fleiri en 1.000 punganir) gefa ekki til kynna vanskdpun eda
eiturverkun & fostur/nybura vegna heparins.

Heparin fer ekki yfir fylgju og ma nota eftir kliniskri porf alla medgénguna.

Syna skal var(d vegna blaedingarheettu, sérstaklega vid faeedingu og maenudeyfingu (sja kafla 4.3
0g 4.4).

Vegna hattu & menumargul ma ekki nota heparin hjé sjuklingum sem fa deyfingu i midtaugakerfi (sja
kafla 4.3). bvi skal seinka meanudeyfingu pungadra kvenna par til a.m.k. 4-6 Klst. eftir sidustu gjof i
blaaed af medferoarskammti heparins og 8-12 klst. eftir sidustu gjof af medferdarskammti heparins
undir hud. b6 mé nota fyrirbyggjandi skammta ad pvi gefnu ad a.m.k. 4-6 Kist. 1idi fra sidustu
heparingjof ad uppsetningu nélar eda a&daleggs (sja kafla 4.4).

Heparin LEO inniheldur bensylalk6hol, sem getur safnast upp i likamanum og valdid eiturverkunum
(blédsyring, metabolic acidosis). petta rotvarnarefni getur farid yfir fylgju (sja kafla 4.4).

Brjdstagjof
Heparin skilst ekki Gt i brjéstamjélk og méa nota vid brjostagjof.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Heparin LEO hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Utreikningar 4 tidni aukaverkana eru byggdir & heildargreiningu upplysinga Gr kliniskum rannsoknum
og tilkynningum sem borist hafa af sjalfsdadum.

Algengustu aukaverkanir eru bleedingar og hérundsrodi.

Bladingar geta ordid i 6llum liffeerum og eru misalvarlegar (sja kafla 4.4). Fylgikvillar geta komid
fram, einkum i steerri skommtum. P4 ad miklar blaedingar séu dalgengar hefur i nokkrum tilvikum
verid greint fra dauda eda varanlegri fotlun.

Blodflagnafed af nemistoga af véldum heparins (gerd I1) er 6algeng en vel pekkt aukaverkun i
tengslum vid heparinmedferd. Blodflagnafaed af dnemistoga af voldum heparins (gerd 11) kemur oftast
fram innan vid 5 til 14 daga eftir gjof fyrsta skammts. Einnig hefur hradvirkari mynd verid lyst hja
sjuklingum sem hafa &dur verid Gtsettir fyrir heparini. Blodflagnafed af dnemistoga af voldum
heparins (gerd 1) getur tengst segamyndun i slageedum og blaaedum. 1 6llum tilvikum bl6dflagnafedar
af 6nemistoga af voldum heparins (gerd 1) skal gjof heparins hatt (sja kafla 4.4).

I mjog sjaldgaefum tilvikum getur heparin orsakad bl6dkaliumhakkun vegna alddsteronheilkennis.
Sjuklingar i &haettu eru peir sem eru med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Aukaverkanir eru taldar upp eftir liffeerakerfum og hver aukaverkun er talin upp eftir tidni og peaer sem
oftast hefur verid tilkynnt um taldar fyrst. Innan hvers tioniflokks er aukaverkunum radad eftir
minnkandi alvarleika.

Mjog algengar (> 1/10)

Algengar (> 1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100)

M;jog sjaldgeefar (> 1/10.000 til <1/1.000)
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)



BI6d og eitlar
Sjaldgaefar (> 1/1.000 til <1/100)

Blodflagnafed, p.m.t. blodflagnafed af
vOldum heparins sem tengist ekki
onaemi (gerd 1)

Onamiskerfi
Sjaldgaefar (> 1/1.000 til <1/100)

Bradaofnaemisviobrogd
Bldoflagnafaed af dnemistoga af
véldum heparins (gerd II).
Ofnaemi

Efnaskipti og naering
Sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100)

Blodkaliumhakkun

AEdar

Algengar (> 1/100 til <1/10) Blaeding
Margull

Hd og undirhud

Algengar (> 1/100 til <1/10) Horundsrodi

Sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100) Haddrep
Utbrot *
Ofsakladi
Kladi

* Greint hefur verid fra ymsum gerdum
Gtbrota, svo sem rodakenndum
Gtbrotum, Gtbreiddum
dréfnudrdéudtbrotum, éroudtbrotum og
kl&oa

Stookerfi og stodvefur
Sjaldgaefar (> 1/1.000 til <1/100)

Beinpynning (i tengslum vid
langtimamedferd)

AExlunarfeeri og brjost
Sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100)

Sistada redurs

Sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Vidbrogd a stungustad

Rannsdknanidurstoour
Algengar (> 1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100)

Heekkun transaminasa

Virkjadur tromboplastintimi (activated
partial thromboplastin time (aPTT))
lengdur umfram medferdarviomio

Born

Oryggispattir sem fram hafa komid eru peir sému hja bérnum og fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist lyfinu
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.




49 Ofskdmmtun

Blaeding er helsti fylgikvilli ofskémmtunar.

par sem brotthvarf heparins gerist hratt er negjanlegt ad stddva medferdina vegna minnihattar
blaedinga.

Alvarleg blaeding getur kallad & gjof prétaminsulfats, sem er métefni. Fylgjast skal vandlega med
sjuklingnum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: ATC flokkur: B 01 A B 01 — Segavarnarlyf — Heparin-h6purinn.

Heparin LEO er lyf sem upprunnid er dr svinum og inniheldur misleita blondu fjlsykrukedja. Heparin
verkar segavarnandi med pvi ad auka hemjandi verkun andtrombins & virkjada storkupeetti og pa fyrst
og fremst storkupaétt lla og Xa.

5.2 Lyfjahvorf

Heparin verkar strax eftir gjof i blazed. Eftir gjof undir hiid nast hamarks segavarnandi ahrif i plasma
eftir 4-6 kist. og adgengi er um 30%. Helmingunartimi brotthvarfs er 60-90 minutur, lengstur vid stora
skammta. Heparin umbrotnar i lifur og skilst at i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Vid ofskdmmtun getur heparin aukid blaedingarhneigd, sem er vegna lyfhrifa pess, en pad er annars
litio eitrad.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorio, natriumsitrat, bensylalkéhol, metylparahydroxybensoat (E 218),
prépylparahydroxybensoat (E 216), saltsyra (til stillingar & syrustigi), vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Heparin LEO & ekki ad blanda i innrennslisvokva sem innihalda lyf af flokki amindglykdésida, lyf af
flokki tetrasyklina, erytromysin, vankomysin, pdlymyxin, metisillin, hydrokortisonsukkinat,
prémasinkl6rié og prometasinklorid.

6.3 Geymslupol

3ar.

Geymslupol eftir opnun:

Efnafreedilegt og edlisfreedilegt geymslupol eftir opnun er 28 dagar vid 30°C. Fra orverufreedilegu
sjonarmidi er geymslupol allt ad 28 dagar vid 30°C. Annad geymslupol og geymsluskilyrdi eftir opnun
er & abyrgd notandans.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymsluskilyrdi lyfs eftir opnun, sja kafla 6.3.



6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglés. 5 x 5 ml, 10 x 5 ml.

EKKi er vist ad badar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun
Engin sérstok fyrirmaeli um forgun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Danmork.

8. MARKADSLEYFISNUMER

640003 (IS).
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