Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Heparin LEO 5.000 a.e./ml, stungulyf, lausn
heparinnatrium

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda hjakrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Heparin LEO

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Heparin LEO

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

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuad.

Heparin hindrar myndun bl6dtappa (sega) i slageedum og bldeedum med pvi ad minnka blédstorknun.
Heparin LEO getur einnig leyst upp sumar gerdir af blodtdppum. Blédtappar myndast einkum i
tengslum vid skurdadgerdir og rimlegu i langan tima.

pU getur fengid Heparin LEO sem fyrirbyggjandi vid blédtdppum eda til medferdar a peim.

Heparin LEO 5.000 a.e./ml, stungulyf, lausn er &tlad sem fyrirbyggjandi medferd og medferd vid
bl6dtappa i djupum blasedum og astandi sem tengist bl6dtoppum (fylgikvillar segareks).

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef aukaverkanir versna eda ef pa feerd
aukaverkanir sem ekki er getid um hér.

2. Adur en byrjad er ad nota Heparin LEO

Ekki méa nota Heparin LEO:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir heparinnatrium eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

ef pu hefur eda hefur haft of faar blodflogur eftir heparinmedferd.

- ef pu ert med virka blaedingu eda ahattu fyrir meirihattar blaedingu.

- ef pa ert med bolgur i hjartalokum.

- ef pu feerd meaenudeyfingu eda staddeyfingu og feerd medferdarskammta af heparini.

Heparin LEO inniheldur 10 mg/ml af rotvarnarefninu bensylalkéholi. Ekki ma gefa pad fyrirburum og
nyfeeddum bdrnum vegna hettu & andkafaheilkenni.

Varnadarord og varudarreglur
Laknirinn eda hjukrunarfraedingurinn mun syna ytrustu varad vid medferd pina med Heparin
LEO



Leitid rada hja leekninum eda hjukrunarfraeedingnum adur en Heparin LEO er notad:

- ef pd ert i bledingarhattu

- ef pa ert med of mikid kalium i bl6di eda notar kaliumsparandi pvagresilyf

- ef pu notar eda att ad nota lyf sem pynna bl6did og énnur lyf vid bl6dtappa

- ef pud att ad fa meenurotar- eda menudeyfingu og ferd fyrirbyggjandi medferdarskammta af
heparini. Hafdu strax samband vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn ef pa hefur fengid
manudeyfingu og faerd bakverki, tilfinningaleysi, stifleika eda mattleysi i fotleggi og
vandamal tengd starfsemi parma og pvagbl6dru.

A medan pu ert & medferd med Heparin LEO mun laknirinn taka blodsyni reglulega.

Notkun annarra lyfja samhlida Heparin LEO
Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud.

Lattu leekninn vita ef pd notar:
- lyf vid lidagigt eda verkjum (t.d. acetylsalicylsyru, bélgueydandi verkjalyf (NSAID) og
sértaeka serétonin-endurupptokuhemla (SSRI-1yf)).
- onnur Iyf til medferdar & bl6dtéppum (segavarnarlyf).
- K-vitaminblokka (lyf sem hindra verkun K-vitamins)
- virkjad prétein C og hemla med beina verkun a trombin (hamlar blédstorkukerfi likamans).

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud ma ekki nota Heparin LEO
aour en pu hefur leitad rada hja leekninum.

Medganga

Leitadu rada hja lekninum eda lyfjafreedingi ef pu ert pungud eda med barn a brjésti. pad er vegna
pess ad mikid magn af bensylalkéhéli getur safnast upp i likamanum og valdio aukaverkunum (kallast
,efnaskiptablodsyring*) (Sja kafla 2 Heparin LEO inniheldur bensylalkéhol, metyl- og
prépylhydroxybensoat og natrium).

Brjostagjof
PU matt nota Heparin LEO pott pa sért med barn & brjosti.

Frjésemi
Reynsla af notkun Heparin LEO liggur ekki fyrir.

Akstur og notkun véla

Heparin LEO hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Heparin LEO inniheldur bensylalkéhol, metyl- og prépylparahydroxybenséat og natrium
Metylparahydroxybensdéat (E 218) og propylparahydroxybensdat (E 216) geta valdid
ofna@misvidbrogdum (hugsanlega seinkomnum) og i undantekningartilvikum andnaud (berkjukrampa).

Lyfid inniheldur 10 mg af bensylalkdholi i hverjum ml. Bensylalkéhol getur valdid
ofnaemisvidbrogdum.

Bensylalkohdl hefur verid tengt vid heettu & alvarlegum aukaverkunum, p.m.t. éndunarerfidleikum
(kallast heilkenni andkafa eda ,,gasping syndrome*). Ekki gefa nybura (allt ad 4 vikna gémlum) lyfid
nema eftir rddleggingar leeknis. Notid lyfid ekki lengur en i viku handa ungum bérnum (yngri en

3 ara), nema ad radi leknisins eda lyfjafraedings.



Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi ef pa ert med lifrar- eda nyrnasjukdom. Mikid magn
bensylalk6hols getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast bl6dsyring).

Lyfid inniheldur 33 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju 5 ml hettuglasi. betta jafngildir
1,7% af daglegri hamarksinntoku natriums Ur faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota 4 Heparin LEO

Leeknirinn segir til um hvada skammt pu feerd og hversu oft lyfid er gefid. Ef eitthvad er 6ljost skaltu
leita upplysinga hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum. Adeins laeknirinn getur breytt skammtinum.

Leeknir eda hjukrunarfreedingur mun vanalega gefa pér lyfid. Heparin LEO er sprautad i blazed.
Aldrei mé sprauta Heparin LEO i vodva.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafou samband vid laeekninn, bradamottoku eda lyfjafraeding ef pd heldur ad pa hafir fengid meira
Heparin LEO en talad er um i fylgisedlinum eda meira en laeknirinn hefur &visad (og pu finnur fyrir
slappleika).

Ef pa hefur fengid of mikid af Heparin LEO getur pd fengid bledingar, t.d. fra slimhimnum, fra sari a
hadinni, fra meltingarfeerum og kvidarholi.

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Heparin LEO
Spurdu lzekninn eda hjukrunarfraedinginn ef pd heldur ad skammtur hafi gleymst.

Ef hatt er ad nota Heparin LEO
Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur Heparin LEO valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Ef pa faerd alvarlegar aukaverkanir skaltu strax hafa samband vid leekninn eda hjdkrunarfraedinginn. Ef
pu feerd alvarlegar aukaverkanir eftir Gtskrift skaltu strax hafa samband vid leekni eda bradamottoku.
Hugsanlega mé hringja i sima 112.

Alvarlegar aukaverkanir

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja & milli 1 og 10 af hverjum 100 sjaklingum):
- Bla&dingar.
- Margull.

Sjaldgeefar aukaverkanir: (geta komid fyrir hja a milli 1 og 10 af hverjum 1.000 sjuklingum):

- Blading fra htd og slimhimnum og marblettir vegna breytinga i bl6dinu (of faar bl6dflogur).
(Blooflagnafaed, gerd | eda gerd I1). Hafdu samband vid leekni eda bradamattoku.

- Skyndileg utbrot & hd, éndunarerfidleikar og adsvif (& innan vio mindtum eda klukkustundum)
vegna ofnemis (bradaofnemi/ofnemislost). Getur verid lifshaettulegt. Hringid i 112.

- Ad hluta til lengdur virkjadur storknunartimi bl6ds, sem er utan medferdarsveedis.

- Vidvarandi, sarsaukafullt holdris (sistada redurs). Haféu samband vid leekni eda

bradamottoku.



Adrar aukaverkanir

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja & milli 1 og 10 af hverjum 100 sjaklingum):
- Hakkud lifrarprof (4n einkenna) (transaminasar/aminétransferasar). Getur hja sumum préast i
alvarlega aukaverkun. Hafid samband vid laekninn.
- Rodi i htd (hérundsrooi).

Sjaldgeefar aukaverkanir: (geta komid fyrir hja a milli 1 og 10 af hverjum 1.000 sjuklingum):
- Ofnaemisvidbrogd
- Mattleysi i vodvum, ringlun, mélerfidleikar vegna aukins magns kalium i bl6di. Aukid magn af
kalium i bl6di getur drsjaldan ordid alvarlegt og leitt til Ildmunar og hjartslattartruflana (heetta &
hjartastoppi) (bl6dkaliumhaekkun). Raeddu vid lekninn.
Aukin hetta & beinbrotum vegna pess ad beinin verda stokk (beinpynning). Getur ordid alvarleg
aukaverkun. Hafdu samband vid leekninn ef pu feerd skyndilega bakverk.
- Erting, verkir og mar & stungustad.
- Huadbreytingar med sarum og vefjadauda (drep i hug).
- Ymiskonar utbrot & h(d.
- Ofsaklaoi.
- Klaai.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Heparin LEO

Geymslupol eftir opnun:

Efnafraedilegt og edlisfreedilegt geymslupol eftir opnun er 28 dagar vid 30°C. Fré orverufreedilegu
sjonarmiodi er geymslupol allt ad 28 dagar vid 30°C. Annad geymslupol og geymsluskilyrdi eftir opnun
er 4 abyrgd notandans.

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.
Heparin LEO ma geyma vid stofuhita.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

EkKki skal nota lyfid ef pad er skyjad eda synilegar agnir eru i hettuglasinu.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Heparin LEO inniheldur

Virka innihaldsefnid er heparinnatrium.

Onnur innihaldsefni eru natriumkléri®, natriumsitrat, bensylalkohol, metylparahydroxybensdat

(E 218), propylparahydroxybenséat (E 216), saltsyra (til stillingar a syrustigi) og vatn fyrir stungulyf.

Utlit
Heparin LEO er teer, litlaus eda gulur vokvi, 6skyjadur og an synilegra agna i 5 ml hettuglasi.


http://www.lyfjastofnun.is/

Pakkningasteeroir
Heparin LEO pakkningar eru med 5 eda 10 hettuglésum, hvert med 5 ml.

Markadsleyfishafi
LEO Pharma A/S
Industriparken 55,
2750 Ballerup
Danmork

Framleioandi

Vianex S.A. - Plant A

12 Km National Road Athens Lamia
Metamorfossi, 144 51

Grikkland

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i jandar 2025.



