SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Heparin LEO 100 a.e./ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur heparinnatrium 100 a.e.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Natrium 3,6 mg/ml
Bensylalk6hdl 10 mg/ml
Metylparahydroxybenséat (E 218) 1 mg/ml
Propylparahydroxybenséat (E 216) 0,2 mg/ml

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn

Hettuglas med teerum litlausum eda gulum vokva, 6skyjudum og an sjaanlegra agna.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Til ad fyrirbyggja blédstorknun i blasedanalum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Blazdaleggjum og sliku er lokad med heparintappa.

Réadlagdur skammtur: 0,5-2 ml af 100 a.e./ml, had sterd edaleggs, 1-2 sinnum & sélarhring eftir
pérfum.

Vid notkun einu sinni a sélarhring eda sjaldnar eru notadar 1.000 a.e./ml.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Yfirstandandi 6nemisblodflagnafeed (tegund I1) af véldum heparins eda saga um slikt (sja kafla 4.4).
Virk meiri hattar bleeding eda heetta a meiri hattar blaedingu. Blaeding er skilgreind sem meiri hattar ef
han uppfyllir eitt af eftirfarandi skilmerkjum:

1) Lifshettuleg bleeding. 2) Blaeding & sveedi eda i lifferi sem fylgir mikil heetta (t.d. innan hofudkupu,
i meenu, i auga, aftan lithimnu, i 1id, i gollurshasi, i legi eda i védva med holfaheilkenni (compartment
syndrome). 3) Blaeding sem leidir til pess ad blédraudagildi fellur um 20 g/l (1,24 mmol/l) eda meira.
4) Bleeding sem krefst gjafar 2 eda fleiri eininga heilbl6ds eda raudra blédfrumna.

Blodeitrunarhjartapelsbdlga.

Sjuklingar, sem fa Heparin LEO sem medferd en ekki i forvarnarskyni, mega ekki fa staddeyfingu.
Auk pess méa ekki nota Heparin LEO vid innsetningu utanbastsleggs hja sjuklingum sem eru &



medferdarskdmmtum af heparini. Einungis ma fjarleegja eda eiga vio utanbastslegg pegar
avinningurinn vegur pyngra en ahettan (sja kafla 4.4).

Heparin LEO inniheldur 10 mg/ml af rotvarnarefninu bensylalkéholi. pad mé ekki gefa fyrirburum og
nyburum vegna hettu a andkafaheilkenni (gasping syndrome).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Geeta skal varudar vid gjof Heparin LEO hja sjuklingum i blaedingarhaettu.

Fordast skal samhlida notkun eda hafa naid eftirlit vid samhlida notkun lyfja sem hafa ahrif & starfsemi
bl6dflagna eda blddstorkukerfid (sja kafla 4.5).

Hjéa sjuklingum sem gangast undir utanbastsdeyfingu, manudeyfingu eda meanuastungu getur
fyrirbyggjandi medferd med heparini 6rsjaldan tengst myndun marguls i utanbasti eda manu, sem
getur valdid pvi ad 16mun vari lengur eda verdi varanleg. Ahattan eykst vid notkun utanbasts- eda
manuleggja vid deyfingu, pegar notud eru samhlida lyf sem hafa ahrif & bl6dstorknun eins og t.d.
boélgueydandi gigtarlyf (NSAID), blodfloguhemjandi lyf eda segavarnarlyf og vid dverka vegna
astungu eda endurtekinna astungna.

Taka skal tillit til eiginleika lyfsins og astands sjuklings pegar tekin er &kvérdun um tima sem latinn er
lida fra pvi sidasti heparinskammtur i forvarnaskyni (< 15.000 a.e./s6larhring) er gefinn par til
utanbasts- eda manuleggur er settur inn eda fjarleegdur. Ekki ma leyfa ad setja inn eda fjarlegja
utanbasts- eda meaenulegg fyrr en 4-6 kist. eftir sidustu heparingjof og ekki skal gefa naesta skammt fyrr
en ad minnsta kosti 1 Klst. er lidin fra adgerdinni. begar um er ad raeda medferdarskammta

(> 15.000 a.e./sélarhring) mé ekki leyfa ad setja inn eda fjarleegja utanbasts- eda maenulegg fyrr en

4-6 Kist. eftir sidustu heparingjof i blased eda 8-12 Kist. eftir sidustu gjof heparins undir hud.
Endurtekinni gjof skal frestad par til skurdadgerd er lokid eda ad minnsta kosti 1 kist. er lidin fra
adgerainni.

Ef leeknir akvedur ad gefa segavarnarlyf i tengslum vid utanbasts- eda maenudeyfingu skal geeta itrustu
arvekni og hafa titt eftirlit med sjuklingi med tilliti til einkenna um ahrif & taugakerfi, t.d. bakverk,
skynjunar- eda hreyfirdskun (dofa eda mattleysi i nedri Utlimum) og truflun a starfsemi parma eda
pvagblooru. bjalfa etti hjukrunarfreedinga i ad greina slik einkenni. Gefa skal sjuklingum fyrirmeeli
um aod lata hjukrunarfreeding eda laekni vita pegar i stad ef peir verda varir vio eitthvert af
ofangreindum einkennum. Hefja verdur tafarlaust greiningu og medferd, par med talio ad létta
prystingi af manu, ef grunur er um einkenni sem benda til marguls i utanbasti eda manu.

Heparin & ekki ad gefa med inndzlingu i vodva vegna haettu & margul. Vegna haettu & margual skal
fordast samhlida inndalingar i vodva.

Vegna hettu 4 6neemisblddflagnafaed (tegund 1) af véldum heparins skal meela bléoflagnafjolda adur
en medferd hefst og reglulega eftir pad. Haetta skal medferd med Heparin LEO hja sjuklingum sem fa
Onemisblodflagnafed (tegund I1) af voldum heparins (sja kafla 4.3 og 4.8). Blédflagnafjoldi verdur
venjulega aftur edlilegur innan tveggja til fjégurra vikna eftir ad medferd er hett.

Heparin med litinn sameindapunga ma ekki nota i stadinn fyrir heparin pegar um
onzmisblodflagnafaed (tegund 1) af véldum heparins er ad reda.

Heparinlyf geta beelt seytingu alddsterons ur nyrnahettum sem leidir til kaliumhakkunar i bl6oi (sja
kafla 4.8). Ahattupaettir eru m.a. sykursyki, langvinn nyrnabilun, yfirstandandi efnaskiptabl6dsyring,
haekkad gildi kaliums i plasma vid formedferd, samhlida medferd med lyfjum sem geta haekkad péttni
kaliums i plasma og langvarandi notkun heparins (sja kafla 4.5).

Meela skal kaliumgildi hja sjuklingum i &haettuhopi 4dur en medferd med Heparin LEO er hafin og
sidan fylgjast reglulega med henni. Heparintengd kaliumhakkun i bl6di gengur venjulega til baka
pegar medferd er heett p6 ad naudsynlegt geti verid ad ihuga adrar adferdir ef metid er ad



heparimedferdin sé lifsnaudsynleg (t.d. skerda kaliumneyslu og hetta medferd med 6drum lyfjum sem
gata haft ahrif & kaliumjafnvaegi).

Heparin LEO inniheldur hjalparefnin bensylalk6hol, metyl- og propylparahydroxybensoat og natrium.
Metyl- og propylparahydroxybensdat geta valdid ofnemisvidbrégdum (hugsanlega siskomnum) og i
undantekningartilvikum berkjukrampa. Bensylalkéhdl getur valdio ofneemisvidbrégdum.

Gjof bensylalkéhdls i blaeed 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 bérnum (yngri en 3 ara) vegna aukinnar hettu vegna uppséfnunar
bensylalk6hols hja ungum bérnum (sja kafla 4.6).

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

Lyfid inniheldur 36 mg af natriumi i 10 ml hettuglasi, sem jafngildir 1,8 % af daglegri hamarksinntoku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Segavarnandi verkun Heparin LEO getur aukist ef gefin eru samhlida lyf sem hafa ahrif &
blédstorkukerfid, t.d. lyf sem hafa hamlandi &hrif & starfsemi bl6dflagna (t.d. acetylsalisylsyra, 6nnur
boélgueydandi gigtarlyf (NSAID-lyf) og sértaekir serotdninendurupptokuhemlar (SSRI)), segaleysandi
lyf, K-vitaminhemlar og virkjad prétein C og beinir hemlar storkupétta Xa og Ila. Fordast skal notkun
slika samsetninga eda hafa naid eftirlit med henni (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frij6semi
Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar med heparin med tilliti til frjésemi.

Medganga
Vid segavarnarmedferd hja pungud konum er porf 4 ad sérfraeedingur sé hafédur med i radum.

Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgongu (fleiri en 1.000 punganir) og paer
benda til pessa ad heparin valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum a féstur/nybura.

Heparin fer ekki yfir fylgju og nota ma Heparin LEO & medgéngu ef porf krefur.

Geeta skal vartdar vegna bladingarhaettu sérstaklega medan & feedingu stendur og vio
utanbastsdeyfingu (sja kafla 4.3 og 4.4.).

Vegna hattu & margdl i meenu mé ekki nota medferdarskammta af heparini hja sjuklingum sem fa
deyfingu & taugastofni (neuraxial anesthesia) (sja kafla 4.3). bess vegna skal &vallt fresta
utanbastsdeyfingu hja pungudum konum pangad til ad minnsta kosti 4-6 Kklst. eru lionar fra gjof sidasta
medferdarskammts af heparini i blased og 8-12 Klst. eru lidnar fra gjof sidasta medferdarskammts af
heparini undir hud. P6 méa nota fyrirbyggjandi skammt svo lengi sem latnar eru lida ad minnsta kosti
4-6 Kist. fra pvi heparin var sidast gefid fram ad innsetningu nalar eda leggs (sja kafla 4.4).

Heparin LEO inniheldur bensylalk6hoél, sem getur safnast upp i likamanum og valdid eiturverkunum
(bléosyring, metabolic acidosis). betta rotvarnarefni getur borist yfir fylgjuproskuld (sja kafla 4.4).

Brjo6stagjof
Heparin skilst ekki Ut i brjostamjolk og m& nota medan barn er haft & brjosti.



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

Utreikningur 4 tidni aukaverkana grundvallast & heildargreiningu upplysinga tr kliniskum rannséknum
og fra aukaverkanatilkynningum.

Algengustu aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru blaedingar og rodi.

Bladingar geta ordid i hvada liffeeri sem er og eru mismunandi alvarlegar (sja kafla 4.4.).
Fylgikvillar geta komid fyrir sérstaklega vid stdra skammta. P6tt meiri hattar bledingar séu sjaldgaefar
hefur i nokkrum tilvikum verid greint fra daudsfalli eda varanlegri fotlun.

Onamisblodflagnafed (tegund 11) af voldum heparins er sjaldgeef en vel pekkt aukaverkun i tengslum
vid heparinmedferd. Onazmisblodflagnafed (tegund I1) af voldum heparins kemur adallega fram innan
5 til 14 daga eftir gjof fyrsta skammts. Enn fremur hefur hradvirku formi verio lyst hja sjaklingum sem
hafa adur fengid heparin. Onaemisblédflagnafaed (tegund I1) af voldum heparins getur tengst
segamyndun i slagaed eda blaaed. Stodva skal heparinmedferd i 6llum tilvikum
onemisblodflagnafedar (tegund I1) af voldum heparins (sjé kafla 4.4).

I mjog sjaldgaefum tilvikum getur heparin valdid kaliumhakkun i bl68i vegna vanseytingar
aldosterdns. Sjuklingar i ahaettuhdpi eru m.a. peir sem eru med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi
(sja kafla 4.4).

Aukaverkanirnar eru taldar upp eftir MedDRA liffeeraflokkun og einstakar aukaverkanir eru taldar upp
eftir tioni, algengustu aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst. Innan hvers tidniflokks eru
aukaverkanirnar taldar upp eftir alvarleika, peer alvarlegustu fyrst.

Mjog algengar (>1/10

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

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/1.00)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

BI60 og eitlar

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Blddflagafaed, p.m.t. bléoflagnafed sem er ekki
Onaemismidlud (tegund 1)

Onamiskerfi

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Bradofnaemisvidbrégd
Bléoflagnafeaed af voldum heparins (tegund 1)
Ofnami

Efnaskipti og naering

Sjaldgaefar (>1/1.00 til <1/100) Kaliumhakkun i b16di

FfEdar

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




Had og undirhto

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

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Huddrep
atbrot*
ofsakladi
kladi

* Greint hefur verio frA mismunandi tegundum
Utbrota eins og

rodakenndum Gtbrotum, Gtbreiddum
dréfnudroudtbrotum, éréultbrotum og klada

Stodkerfi og stodvefur

Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100) Beinpynning (i tengslum vid langvarandi medferd)
AExlunarfeaeri og brjést

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

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

ikomustad

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Vidbrogo & stungustad

Rannsdknanidurstodur

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

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) Lenging & virkjudum tromboplastintima (aPTT)

umfram askilegs virknibils

Bdrn
Oryggi sem komid hefur fram er eins hja bornum og fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Mikilveegasta afleiding ofskommtunar heparins er bleeding.

par sem brotthvarf heparins er hratt er naegjanlegt ad stéova medferd pegar um litlar blaedingar er ad
reda.

Pegar um alvarlega blaedingu er ad raeda getur purft ad gefa motefnid prétaminsulfat. Hafa skal naid
eftirlit med sjuklingum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Segavarnarlyf — Heparin-hépurinn, ATC-flokkur: BO1AB01

Heparin LEO er lyf sem upprunid er Gr svinum og samanstendur af misleitri blondu fjolsykrukedja.

Heparin verkar segavarnandi med pvi ad auka hamlandi verkun andtrombins a virkjada storkupaetti,
adallega storkupeetti Ila og Xa.


http://www.lyfjastofnun.is/

5.2 Lyfjahvorf

Heparin verkar strax eftir gjof i blased. Eftir gjof undir htd naest hdmarksstorkuhamlandi verkun i
plasma eftir 4-6 klukkustundir og adgengi er um 30%. Helmingunartimi brotthvarfs er 60-90 mindtur,
lengstur vid stéra skammta. Heparin umbrotnar i lifur og skilst Gt i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

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

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorio; natriumsitrat; bensylalk6hol; metylparahydroxybensoat (E 218);
propylparahydroxybens@at (E 216); saltsyra (til stillingar a syrustigi); vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda heparini i innrennslisvokva sem innihalda aminoglykoésioa, lyf af flokki tetrasyklina,
etytromysin, vankémysin, pélymyxin, metisillin, hyrdokortisonsukkinat, prémasinklérid eda
prometasinklorid.

6.3  Geymslupol

3ér.

Geymslupol eftir opnun:

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

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

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

6.5 Gerd ilats og innihald
Hettuglas.

Pakkningastara:
10 x 10 ml.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun
Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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