Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/03806-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

Ghemaxan 2 000 IU (20 mg)/0,2 ml injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Ghemaxan 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Ghemaxan 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Ghemaxan 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml injek¢ny roztok naplneny v injekénej striekacke
Ghemaxan 10 000 IU (100 mg)/1 ml injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Ghemaxan 12 000 IU (120 mg)/0,8 ml injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Ghemaxan 15 000 IU (150 mg)/1 ml injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke

enoxaparin sodny

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tto pisomntl informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ghemaxan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ghemaxan
Ako pouzivat Ghemaxan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ghemaxan

Obsah balenia a d’alSie informacie

U wdE

1. Co je Ghemaxan a na &o sa pouZiva

Ghemaxan obsahuje liecivo, ktoré sa nazyva enoxaparin sodny, ¢o je nizkomolekulovy heparin.
Ghemaxan u¢inkuje dvoma sposobmi.

1)  Zabranuje zvac¢Sovaniu vytvorenych krvnych zrazenin, ¢im pomaha telu odburavat ich a
zabranuje jeho poskodeniu.

2)  Zabranuje tvorbe krvnych zrazenin v krvi.

Ghemaxan sa moze pouzit’

. na lie¢bu krvnych zrazenin v krvi
. na zabranenie tvorbe krvnych zrazenin v krvi v nasledujucich situaciach:
o pred operaciou a po operacii,
o ak mate akutne ochorenie a ste v obdobi, pocas ktorého mate znizenu pohyblivost,
o ak sa u vas objavila krvna zrazenina v désledku rakoviny, na prevenciu tvorby d’alSich
zrazenin,
o ak mate nestabilna anginu (stav, ked’ sa do srdca nedostava dostatoéné mnozstvo Krvi),
o po srdcovom infarkte.
. na zabranenie tvorbe krvnych zrazenin v hadickach dialyza¢ného pristroja (pouziva sa u l'udi,

ktori maju zavazné problémy s oblickami).
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2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ghemaxan

Nepouzivajte Ghemaxan

ak ste alergicky na enoxaparin sodny alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Gasti 6). Medzi prejavy alergickej reakcie patri vyrazka, problémy s prehitanim
alebo s dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka.

ak ste alergicky na heparin alebo na iné nizkomolekulové hepariny, ako napriklad nadroparin,
tinzaparin alebo dalteparin.

ak ste mali v priebehu poslednych 100 dni tak reakciu na heparin, ktord spdsobila vel’ky pokles
poctu krvnych dosticiek - tato reakcia sa nazyva heparinom indukovana trombocytopénia -
alebo ak mate v krvi protilatky proti enoxaparinu.

ak mate silné krvacanie alebo stav s vysokym rizikom krvacania (ako napriklad zalado¢ny vred,
nedavny chirurgicky zakrok v oblasti mozgu alebo oka), vratane nedavnej cievnej mozgove;j
prihody (krvacanie do mozgu).

ak pouzivate Ghemaxan na lie¢bu krvnych zrazenin v Krvi a idete podsttpit’ spinalnu alebo
epiduralnu anestéziu alebo lumbalnu punkciu do 24 hodin.

Upozornenia a opatrenia

Ghemaxan sa nesmie zamiefiat’ s inymi liekmi patriacimi do skupiny nizkomolekulovych heparinov.
Je to z toho dovodu, Ze tieto lieky nie st tiplne rovnaké a nemajti rovnaku aktivitu a postup pri
pouzivani.

Skor, ako pouzijete Ghemaxan, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom:

ak ste niekedy mali reakciu na heparin, ktora sposobila zdvazny pokles poctu krvnych dosticiek.
ak sa idete podrobit’ spinalnej alebo epiduralnej anestézii alebo lumbalnej punkcii (pozri
,»Operacie a anestetika®): musi byt’ dodrZzany ¢asovy odstup medzi podanim Ghemaxanu a touto
procedurou.

ak mate mechanickt srdcovu chlopriu.

ak mate endokarditidu (infekcia vntitornej vystelky srdca).

ak ste niekedy mali Zaltdo¢ny vred.

ak ste nedavno mali cievnu mozgovu prihodu.

ak mate vysoky krvny tlak.

ak mate cukrovku alebo problémy s krvnymi cievami v oku spdsobenymi cukrovkou (nazyva sa
to diabeticka retinopatia).

ak ste sa nedavno podrobili operacii oka alebo mozgu.

ak ste v starSom veku (nad 65 rokov) a najmé ak mate viac ako 75 rokov.

ak mate problémy s oblickami.

ak mate problémy s peceniou.

ak ste podvyziveny alebo mate nadvahu.

ak mate vysoku hladinu draslika v krvi (da sa skontrolovat’ krvnymi testami).

ak v st¢asnosti uzivate lieky ovplyviiujice krvacanie (pozri niZzie ¢ast’ ,,Iné lieky a
Ghemaxan”).

Predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek a potom pocas liecby v pravidelnych intervaloch, vam mézu
robit’ krvné testy kvoli kontrole hladiny krvnych dosticiek a draslika v krvi.

Iné lieky a Ghemaxan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Warfarin — pouziva sa na riedenie Krvi.

Aspirin (taktiez znamy ako kyselina acetylsalicylova alebo ASA), klopidogrel alebo iné lieky,
ktoré sa pouzivaju na zastavenie tvorby krvnych zrazenin (pozri tiez ¢ast’ 3 ,,Zmena
antikoagulacnej liecby*).

Injekcia dextranu — pouziva sa ako nahrada objemu krvi.

Ibuprofén, diklofenak, ketorolak alebo iné lieky zname ako nesteroidové protizapalové lieky,
ktoré sa pouzivaju na lie¢bu bolesti a opuchu pri artritide (zapale kibov) alebo pri inych
ochoreniach.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/03806-ZME

. Prednizolon, dexametazon alebo iné lieky — pouzivaji sa na lieCbu astmy, reumatoidnej artritidy
a inych ochoreni.
. Lieky, ktoré zvysuju hladiny draslika v krvi, ako su draselné soli, odvodnovacie tablety,

niektoré lieky na liecbu srdcovych problémov.

Operacie a anestetika

Ak sa chystate podstupit’ spindlnu punkciu alebo operaciu, pri ktorej sa pouziju timiace lieky nazyvané
epiduralne alebo spinalne anestetika, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate Ghemaxan. Pozri ¢ast’
»Nepouzivajte Ghemaxan®. Taktiez povedzte svojmu lekarovi, ak mate akykol'vek problém s
chrbticou alebo ak ste sa nickedy podrobili operacii chrbtice.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotnd a mate mechanickt srdcovi chlopiiu, mozete mat’ vyssie riziko vzniku krvnych
zrazenin. Lekar to musi s vami prediskutovat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ghemaxan nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ghemaxan obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatelné

mnozstvo sodika.

Odporuca sa, aby lekar zaznamenal nazov a ¢islo Sarze lieku, ktory pouzivate.

3. AKo pouzivat’ Ghemaxan

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate tento liek

. Ghemaxan vam poda obvykle lekar alebo zdravotna sestra. Je to preto, lebo tento liek sa podava
vo forme injekcie.

. Po prepusteni z nemocnice moze byt’ nad’alej potrebné pokracovat’ v pouzivani Ghemaxanu a

budete si ho podavat’ sam (pozri nizsie pokyny, ako postupovat’).
. Ghemaxan sa obvykle podava podkoznou injekciou (subkutanne).

. Ghemaxan sa moze podat’ injekciou do Zily (vnutrozilovo) po urcitych typoch srdcového
infarktu alebo operacie.
. Ghemaxan sa moze pridat’ do hadi¢ky dialyza¢ného pristroja vedicej von z tela (arterialna

linka) na zaciatku dialyzy.
Nepodavajte injekciu Ghemaxanu do svalu.

Aké mnoZstvo lieku sa vam ma podat’

. O tom, aké mnozstvo Ghemaxanu sa vam ma podat’, rozhodne lekar. MnozZstvo bude zavisiet’ od
dovodu, pre ktory sa liek pouziva.

. Ak mate problémy s oblickami, méze vam byt podané mensie mnozstvo Ghemaxanu.

1. Liec¢ba krvnych zrazenin v Krvi

. Obvykla davka je 150 IU (1,5 mg) na kazdy kilogram hmotnosti kazdy den alebo davka 100 [U
(1 mg) na kazdy kilogram hmotnosti dvakrat denne.
. Vas lekar rozhodne, ako dlho budete dostavat” Ghemaxan.

2. Zabranenie tvorbe krvnych zrazenin v Krvi v tychto situaciach:
a)  Operacia alebo obdobie znizenej pohyblivosti v dosledku ochorenia
. Davka bude zavisiet od toho, aka je u vas pravdepodobnost’, Ze sa vdm vytvori zrazenina.

3
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Dostanete 2 000 1U (20 mg) alebo 4 000 IU (40 mg) Ghemaxanu kazdy deti.

. Ak sa chystate na operaciu, obvykle vam prvu injekciu podaju 2 hodiny alebo 12 hodin pred
operaciou.

. Ak mate v dosledku ochorenia znizent pohyblivost’, obvykle vam podaja 4 000 IU (40 mg)
Ghemaxanu kazdy den.

. Vas lekar rozhodne, ako dlho budete dostavat” Ghemaxan.

b)  Po srdcovom infarkte

Ghemaxan sa moze pouzivat pri dvoch odli$nych typoch srdcového infarktu, jeden sa nazyva STEMI
(infarkt myokardu s elevaciou ST segmentu) a druhy je non—STEMI (NSTEMI). Mnozstvo lieku
Ghemaxan, ktoré vam podaju, zavisi od vasho veku a typu srdcového infarktu, aky ste mali.

Srdcovy infarkt typu NSTEMI:

. Obvyklé mnozstvo je 100 1U (1 mg) na kazdy kilogram hmotnosti kazdych 12 hodin.
. Lekar vas obvykle poziada, aby ste uzivali taktiez aspirin (kyselina acetylsalicylova).
. Vas lekar rozhodne, ako dlho budete dostavat” Ghemaxan.

Srdcovy infarkt typu STEMI, ak mate menej ako 75 rokov:
. Uvodnt davku 3 000 IU (30 mg) Ghemaxanu vam podaju injekciou do Zily.

. V rovnakom ¢ase vam podaju Ghemaxan injekciou pod kozu (podkozna injekcia). Obvykla
davka je 100 TU (1 mg) na kazdy kilogram hmotnosti kazdych 12 hodin.
. Lekar vas obvykle poziada, aby ste uzivali taktiez aspirin (kyselina acetylsalicylova).

. V4as lekar rozhodne, ako dlho budete dostavat’ Ghemaxan.

Srdcovy infarkt typu STEMI, ak mate 75 rokov alebo viac:

. Obvykla davka je 75 TU (0,75 mg) na kazdy kilogram hmotnosti kazdych 12 hodin.

. Maximalne mnozstvo Ghemaxanu podané v prvych dvoch injekciach je 7 500 IU (75 mg).
. Vas lekar rozhodne, ako dlho budete dostavat” Ghemaxan.

Pre pacientov s operaciou, ktora sa nazyva perkutanna koronarna intervencia (PCI):
Podla toho, kedy ste dostali naposledy Ghemaxan, méze lekar rozhodnuat’ o podani d’alsej davky
Ghemaxanu pred PCI operaciou. Poda sa injekciou do zily.

3. Zabranenie tvorbe krvnych zrazenin v hadi¢kach dialyza¢ného pristroja
. Obvykla davka je 100 IU (1 mg) na kazdy kilogram hmotnosti.
. Ghemaxan sa pridava do hadi¢ky dialyzacného pristroja vedticej von z tela (arterialna linka) na

zacCiatku dialyzy. Toto mnozstvo obvykle postacuje na 4-hodinova dialyzu. Avsak lekar moze v
pripade potreby rozhodnut’ o potrebe podania aj d’al$ej davky 50 TU az 100 TU (0,5 az 1 mg) na
kazdy kilogram hmotnosti.

Sposob podania
Naplnena injekéna striekacka je pripravena na okamzité pouzitie.

Tento liek nesmie byt’ podany intramuskularne (do svalu).
Injekcia podané arteridlnou linkou do mimotelového obehu

Aby sa zabranilo tvorbe krvnych zrazenin v hadi¢kéach dialyzacného pristroja, tento liek sa bude
injek¢éne podavat’ do hadicky veducej von z tela (arteridlna linka).

Postup podania intravendznej (vnutrozilovej) injekcie (iba na indikaciu aktatneho STEMI)
Pri liecbe akutneho STEMI sa ma liecba zacat’ jednou rychlou injekciou do zily (intravendznou
injekciou), po ktorej bude okamzite nasledovat’ injekcia pod kozu (subkutinna injekcia).

Postup podania subkutannej injekcie (injekcie pod kozu)
Tento liek sa zvycajne podava injekciou pod kozu (subkutanne).

Injekcia sa ma podat’ ako hlboka subkutanna injekcia, ktora sa najlepsie poda, ked’ pacient lezi.

4
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Podavanie sa musi striedat’ medzi l'avou a pravou anterolateralnou alebo posterolateralnou brusnou
stenou. Cela dizka ihly sa ma zaviest’ zvislo do kozného zahybu, ktory sa drzi medzi palcom a
ukazovakom. Kozny zahyb sa nema uvol'nit, kym nie je injekcia tplna.

Po podani nemasirujte miesto vpichu.

Ak pouzijete naplnenu injekéntl striekacku s obsahom 20 mg a 40 mg, neodstranujte z injekcnej
striekacky vzduchové bubliny pred podanim injekcie, pretoze to moze mat’ za nésledok znizenie
davky.

Naplnena injek¢na striekacka je urcena iba na jednorazové pouZitie.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek viditené zmeny vzhl'adu roztoku.

AKo si sam podat’ injekciu Ghemaxanu

Ak si dokazete sam podat’ Ghemaxan, vas lekar alebo zdravotna sestra vam ukaze, ako to urobit’.
Nepokusajte sa sam si podat’ injekciu, ak ste neboli zaskoleny, ako to urobit’. Ak si nie ste isty, ¢o
mate robit, ihned’ sa spytajte svojho lekéra alebo zdravotnej sestry.

Predtym, ako si sam podate injekciu Ghemaxanu

o Skontrolujte datum exspiracie na lieku. Nepouzite ho, ak je uz po tomto datume.

e Skontrolujte injek¢énu striekacku, ¢i nie je poskodena a ¢i liek v nej je ¢iry roztok. Ak nie,
pouzite int injek¢nu strickacku.

o Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek zmeny vzhladu lieku.

o Uistite sa, Ze viete, kol'ko lieku si mate injek¢ne podat’.

e Skontrolujte si brucho, ¢i poslednd injekcia nespdsobila s¢ervenanie, zmeny farby koze,
opuch, mokvanie alebo ¢i este stale nie je bolestivé. Ak ano, povedzte to svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

e Rozhodnite sa, kam budete injekciu lieku podavat’. Pri kazdom podavani licku zmefite miesto
z pravej na lavl stranu brucha. Ghemaxan sa ma injek¢éne podat’ tesne pod kozu vasho brucha,
ale nie prili$ blizko pupka ¢i nejakej jazvy (minimalne 5 cm od nich).

Naplnena injekéna striekacka je urena iba na jednorazové pouzitie a je dostupna v nasledujucich
baleniach:

- s chranicom ihly,
- bez chranica ihly.

Pokyny, ako si saim podat’ injekciu Ghemaxanu:

Mate lezat' a Ghemaxan si podat’ hlbokou subkutannou injekciou.

Vyberte si miesto na pravej alebo na I'avej strane zaludka. Ma byt’ asponi 5 cm vzdialené od pupka

a smerom K vasim bokom.

Ghemaxan naplnené injekéné striekacky a kalibrované naplnené injekéné striekacky si urené iba na
jednorazové pouzitie a su dostupné s chrani¢om ihly a bez chranica ihly.

Naplnent injekénu striekacku vyberte z blistrového obalu odlupnutim v mieste Sipky, ako je uvedené
na blistri. Nevyberajte ju tahanim za piest, ked’Ze t0 moze sposobit’ poskodenie injekene;j striekacky.

1. Chrani¢ ihly dajte dole tak, ze ho potiahnete v smere od striekacky.
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2. Uchopte vy¢istent oblast’ brucha medzi ukazovak a pglec a jemne ju stisnite, aby sa vytvoril kozny
zahyb. Pocas injekcie drzte kozny zadhyb. Zasuiite celi dlzku ihly do kozného zdhybu a injekéne
podajte liek zatla¢enim piesta az na dno striekacky.

3. Vyberte stricka¢ku z miesta podania injekcie a pritom stale drzte prst na tyCinke piesta. Teraz
mozete uvolnit’ kozny zahyb. Aby sa minimalizovala tvorba modrin, nemasirujte miesto podania
injekcie po podani injekcie.

4a. Pre naplnené injekéné striekacky s chrani¢om ihly.

Po dokonceni podavania injekcie jednou rukou pevne drzte valec injek¢nej striekacky. V druhej ruke
drzte spodnu ¢ast, ,.kridla® injek¢nej striekacky a tahajte, az kym nebudete poéut’ zvuk kliknutia.
Teraz je pouzita ihla tiplne chranena.

Bezpecnostné puzdro ma tichyt na odomknutie a uzamknutie systému.

PRED INJEKCIOU PO INJEKCII

- bezpecnostné bezpecnostné

i puzdro puzéo \

,. Kliknutie! \'{,
, Na odomknutier, (

.

o

Na zlep&enie bezpe€nosti ma Gchyt na

systém beznu mieru odporu pri odomknutie Uchytna_

odomykani aj zamykani. bezpecnostného zamknutie
puzdra bezpecnostného

Pevne zatlaéte
na opierku prsta.

Eliknutie!
Na uzamknutie

puzdra
/ opierka prstu
fl II‘IE L]

Pouzita ihla je teraz Uplne chrinend. InjekCna striekacka sa moze

zlikvidovat’ beznym postupom na odstranenie zdravotnickych odpadovich Po nasadeni ==
produktov. beztpecnostneho
systému

Injekenu striekacku okamzite vyhod’te do urcene;j
nadoby.

4b. Pre naplnené injekéné striekacky bez chranica ihly
Injek¢nt striekacku okamzite vyhod'te do urcenej nadoby.
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Zmena antikoagulacnej liecby

- Prechod z Ghemaxanu na lieky na riedenie krvi, ktoré sa nazyvaju antagonisty vitaminu K
(napr. warfarin)

Lekar bude pozadovat’, aby vam urobili krvné testy s nazvom INR a podl'a vysledkov vam povie, kedy
si mate prestat’ podavat’ Ghemaxan.

- Prechod z liekov na riedenie krvi, ktoré sa nazyvaju antagonisty vitaminu K (napr. warfarin) na
Ghemaxan

Prestaiite uzivat’ antagonistu vitaminu K. Lekar bude pozadovat’, aby vam urobili krvné testy s nazvom
INR a podl'a vysledkov vam povie, kedy si mate zacat’ podavat’ Ghemaxan.

- Prechod z Ghemaxanu na liechu priamymi perordlnymi antikoagulanciami
Prestarite si podavat’ Ghemaxan. Zaénite uzivat’ priame peroralne antikoagulancium 0-2 hodiny pred
¢asom, ktory ste mali ureny pévodne na podanie d’al$ej injekcie, potom pokraéujte ako obvykle.

- Prechod z liecby priamymi perordlnymi antikoagulanciami na Ghemaxan
Prestaiite uzivat' priame peroralne antikoagulancium. Nezacinajte lieCbu Ghemaxanom (a stvisiace
nazvy) do 12 hodin po poslednej davke priameho peroralneho antikoagulancia.

PouZzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a uc¢innost’ Ghemaxanu (a suvisiace nazvy) sa u deti ani dospievajucich nehodnotili.

AK pouzijete viac Ghemaxanu, ako mate

Ak si myslite, Ze ste si podali prili§ vela alebo prilis malo Ghemaxanu, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi,zdravotnej sestre alebo lekarnikovi, a to aj vtedy, ak nepocit'ujete ziadne prejavy tazkosti. Ak
si dieta nahodou vpichne alebo prehltne Ghemaxan, okamzite s nim chod’te na pohotovost’ do
nemocnice.

Ak zabudnete pouzit’ Ghemaxan

Ak si zabudnete podat’ davku, podajte si ju hned’, ako si spomeniete. Nepodavajte si dvojnasobnu
davku v ten isty den, aby ste nahradili vynechant davku. Ak si budete viest’ denné zaznamy, pomdze
vam to predist’ vynechaniu davky.

Ak prestanete pouzivat’ Ghemaxan

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Je pre vas dolezité, aby ste pokracovali v podavani injekcii Ghemaxanu, az kym vas lekar nerozhodne
o ukonéeni. Ak prestanete skor, mohla by sa vam vytvorit’ krvna zrazenina, ¢o moze byt’ vel'mi
nebezpecné.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mbze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavainé vedPajSie acinky

Prestafite pouzivat’ Ghemaxan a ihned’ povedzte vaSmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak mate
akykol'vek prejav zavaznej alergickej reakcie (ako napr. tazkosti pri dychani, opuch pier, ust, hrdla
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alebo o¢i).

Prestaiite pouzivat’ enoxaparin a okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc, ak si v§imnete akykol'vek z
nasledujtcich priznakov:

e Rozsireny vyskyt Cervenych Supinatych vyrdzok s podkoznymi pupienkami a pluzgiermi
sprevadzanymi hortckou. Priznaky (akiitna generalizovana exantemat6zna pustul6za) sa
zvycajne objavia na zaciatku liecby.

Tak ako iné podobné lieky na znizenie tvorby krvnych zrazenin, aj Ghemaxan moéze spdsobovat’
krvacanie, ktoré mdze byt potencialne zivot ohrozujuce. V niektorych pripadoch nemusi byt
krvacanie zjavné.

OkamZite povedzte vaSmu lekarovi, ak:
* mate krvacanie, ktoré samo neprestava,
* mate prejavy nadmerného krvacania, ako napr. citite sa slaby, unaveny, ste bledy, mate
zavraty a bolest” hlavy alebo opuch neznameho p6évodu.
Lekar sa méze rozhodnit, Ze vas bude doslednejSie pozorovat’ alebo vam zmeni liek.

Okamzite musite povedat’ svojmu lekarovi
. ak mate akykol'vek prejav zablokovania krvnej cievy krvnou zrazeninou, ako je:
- ki¢ovita bolest’, séervenenie, pocit tepla alebo opuch jednej nohy — toto st priznaky
hlbokej zilovej trombozy,
- dychaviénost’, bolest’ na hrudniku, mdloby alebo vykasliavanie krvi — toto st priznaky
plicnej embdlie,
. ak mate bolestivé vyrazky s tmavocervenymi podkoznymi Skvrnami, ktoré sa nestratia, ak na
nich zatlacite.
Lekar moZe nariadit,, aby vam urobili krvny test na kontrolu po¢tu krvnych dostiéiek.

Iné vedPajsie Gcinky:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi)
. krvacanie,

. zvysenie pecenovych enzymov.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi)
. modriny sa vam Vytvoria I'ahSie, ako je obvyklé. Moze to byt z dévodu nizkeho poctu krvnych

dosticiek,
. ruzové skvrny na kozi. Tvoria sa pravdepodobnejsie v mieste vpichu injekcie Ghemaxan,
. kozna vyrazka ( zihl'avka, urtikaria),
. svrbiaca zacervenana koza,
. modrina alebo bolest’ v mieste vpichu injekcie,
. pokles poctu ¢ervenych krviniek,

. vysoky pocet krvnych dosticiek,
. bolest’ hlavy.

Mene] ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
nahla silna bolest” hlavy. M6Ze to byt’ prejavom krvacania do mozgu,

. pocit napitia a opuchu v zaludku. Méze to byt krvacanie v zaltidku,

. vel'ké cervené nepravidelne tvarované kozné 1ézie s pluzgiermi alebo bez nich,

. podrazdena koza (lokalne podrazdenie),

. spozorujete zIté sfarbenie koze alebo o¢i a mate tmavsi moc. Mézu to byt problémy s pecenou.

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 T'udi)

. tazka alergicka reakcia. K prejavom méze patrit: vyrazka, tazkosti s prehitanim alebo
dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka,

. zvySend hladina draslika v krvi. Je pravdepodobnej$ia u 'udi, ktori maja problémy s oblickami
alebo maju cukrovku. Vas lekar to méze skontrolovat’ krvnym testom,
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. zvySeny pocet eozinofilov v krvi. Vas lekar to moze skontrolovat’ krvnym testom,

. vypadavanie vlasov,

. osteoporoza (stav, ked’ su kosti nachylnejSie na zlomeninu) po dlhodobom pouzivanti,

. brnenie, mravcenie a svalova slabost’ (najmé v dolnej Casti tela), ak podstupujete spinalnu
punkciu alebo spinalnu anestéziu,

. strata kontroly nad mocovym mechurom alebo ¢revami (takze nemate kontrolu nad tym, kedy
ist’ na toaletu),

. zhrubnutie koZe alebo hréka v mieste vpichu injekcie.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ghemaxan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek viditené zmeny vzhl'adu roztoku.
Neuchovavajte v mraznicke.

Ghemaxan naplnené injekéné striekacky st uréené iba na pouzitie na jednu davku. Vsetok nepouzity
liek zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ghemaxan obsahuje

. Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje enoxaparin sodny 2 000 IU anti-Xa aktivity (¢o
zodpoveda 20 mg) v 0,2 ml vody na injekcie.

. Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje enoxaparin sodny 4 000 IU anti-Xa aktivity (¢o
zodpoveda 40 mg) v 0,4 ml vody na injekcie.

. Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje enoxaparin sodny 6 000 IU anti-Xa aktivity (¢o
zodpoveda 60 mg) v 0,6 ml vody na injekcie.

. Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje enoxaparin sodny 8 000 IU anti-Xa aktivity (o
zodpoveda 80 mg) v 0,8 ml vody na injekcie.

. Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje enoxaparin sodny 10 000 1U anti-Xa aktivity (o
zodpoveda 100 mg) v 1 ml vody na injekcie.

. Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje enoxaparin sodny 12 000 IU anti-Xa aktivity (¢o
zodpoveda 120 mg) v 0,8 ml vody na injekcie.

. Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje enoxaparin sodny 15 000 1U anti-Xa aktivity (o

zodpoveda 150 mg) v 1 ml vody na injekcie.
Dalsia zlozka je voda na injekcie.

Ako vyzera Ghemaxan a obsah balenia
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Ghemaxan je ¢iry, bezfarebny az bledozlty injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke zo skla
typu | vybavena injekénou ihlou a chranicom ihly. Injekéna striekacka méze alebo nemusi byt
vybavena chrani¢éom ihly.

1. Injekéné striekacky s chrani¢om ihly:

Ghemaxan 2 000 IU (20 mg)/0,2 ml injekény roztok naplneny v injekénych striekackach:

balenia po 2, 6 alebo 10 naplnenych injekénych stricka¢kach a multibalenia obsahujtice 12 (2 balenia
po 6), 20 (2 balenia po 10), 24 (4 balenia po 6), 30 (3 balenia po 10), 50 (5 baleni po 10) a 90 (9 baleni
po 10) naplnenych injekénych striekaciek.

Ghemaxan 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injek¢ény roztok naplneny v injekénych striekackach:

balenia po 2, 6 alebo 10 naplnenych injekénych strickackach a multibalenia obsahujtice 12 (2 balenia
po 6), 20 (2 balenia po 10), 24 (4 balenia po 6), 30 (3 balenia po 10), 50 (5 baleni po 10) a 90 (9 baleni
po 10) naplnenych injekénych striekaciek.

Ghemaxan 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml injekény roztok naplneny v injekénych striekackach:

balenia po 2, 6 alebo 10 kalibrovanych naplnenych injekénych striekackach a multibalenia obsahujuce
12 (2 balenia po 6), 20 (2 balenia po 10), 24 (4 balenia po 6), 30 (3 balenia po 10), 50 (5 baleni po 10)
a 90 (9 baleni po 10) kalibrovanych naplnenych injekénych striekaciek.

Ghemaxan 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml injek¢ény roztok naplneny V injekénych striekackach:

balenia po 2, 6 alebo 10 kalibrovanych naplnenych injek¢énych striekackach a multibalenia obsahujuce
12 (2 balenia po 6), 20 (2 balenia po 10), 24 (4 balenia po 6), 30 (3 balenia po 10), 50 (5 baleni po 10)
a 90 (9 baleni po 10) kalibrovanych naplnenych injekénych strickaciek.

Ghemaxan 10 000 IU (100 mg)/1 ml injekény roztok naplneny v injekénych striekackach:

balenia po 2, 6 alebo 10 kalibrovanych naplnenych injekénych striekackach a multibalenia obsahujuce
12 (2 balenia po 6), 20 (2 balenia po 10), 24 (4 balenia po 6), 30 (3 balenia po 10), 50 (5 baleni po 10)
a 90 (9 baleni po 10) kalibrovanych naplnenych injekénych striekaciek.

Ghemaxan 12 000 IU (120 mg)/0,8 ml injekény roztok naplneny v injekénych striekackach:

balenia po 2, 6 alebo 10 kalibrovanych naplnenych injekénych strickackach a multibalenia obsahujuce
30 (3 balenia po 10) a 50 (5 baleni po 10) kalibrovanych naplnenych injekénych striekaciek.
Ghemaxan 15 000 [U (150 mg)/1 ml injekény roztok naplneny v injekénych striekackach:

balenia po 2, 6 alebo 10 kalibrovanych naplnenych injekénych strickackach a multibalenia obsahujuce
30 (3 balenia po 10) a 50 (5 baleni po 10) kalibrovanych naplnenych injek¢énych striekaciek.

2. Injekéné striekacky bez chranica ihly:

Ghemaxan 2 000 IU (20 mg)/0,2 ml injek¢ény roztok naplneny v injekénych striekackach:

balenia po 2 a 10 naplnenych injek¢énych strickackach.

Ghemaxan 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injek¢ény roztok naplneny v injekénych striekackach:

balenia po 2 a 10 naplnenych injekénych striekackach a multibalenie obsahujtce 30 (3 balenia po 10)
naplnenych injek¢énych striekaciek.

Ghemaxan 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml injekény roztok naplneny v injekénych striekackach:

balenia po 2 a 10 kalibrovanych naplnenych injekénych striekackach a multibalenie obsahujtice 30 (3
balenia po 10) kalibrovanych naplnenych injekénych striekaciek.

Ghemaxan 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml injek¢ny roztok naplneny v injekénych striekackach:

balenia po 2 a 10 kalibrovanych naplnenych injekénych striekackach a multibalenie obsahujtce 30 (3
balenia po 10) kalibrovanych naplnenych injekénych striekaciek.

Ghemaxan 10 000 IU (100 mg)/1 ml injekény roztok naplneny v injekénych striekackach:

balenia po 2 a 10 kalibrovanych naplnenych injekénych striekackach a multibalenie obsahujtce 30 (3
balenia po 10) kalibrovanych naplnenych injekénych striekaciek.

Ghemaxan 12 000 IU (120 mg)/0,8 ml injekény roztok naplneny v injekénych striekackach:

balenia po 10 kalibrovanych naplnenych injekénych strickackach a multibalenie obsahujice 30 (3
balenia po 10) kalibrovanych naplnenych injek¢énych striekaciek.

Ghemaxan 15 000 IU (150 mg)/1 ml injekény roztok naplneny v injekénych striekackach:

balenia po 10 kalibrovanych naplnenych injekénych strieka¢kach a multibalenie obsahujuce 30 (3
balenia po 10) kalibrovanych naplnenych injekénych striekaciek.

Naplnené injekéné striekacky po 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml, 8 000 1U (80 mg)/0,8 ml, 10 000 U
(100 mg)/1 ml, 12 000 IU (120 mg)/0,8 ml a 15 000 (150 mg)/1 ml su kalibrované.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Chemi S.p.A.

Via dei Lavoratori, 54

20092 Cinisello Balsamo (M)
Taliansko

Tel: +39.02.64431

Fax: +39.02.6128960

e-mail: chemi@chemi.com

Vyrobca
Italfarmaco S.p.A.
Viale F. Testi, 330
20126 Milano
Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Ghemaxan
Nemecko: Hepaxane
Dansko: Ghemaxan
Finsko: Ghemaxan
Francuzsko: Ghemaxan
Grécko: Havetra

Holandsko: Ghemaxan
frsko: Ghemaxan
Mad’arsko: Hepaxane
Norsko: Ghemaxan
Portugalsko: Hepaxane
Rakusko: Ghemaxan
Rumunsko: Hepaxane
Slovensko: Ghemaxan
Spanielsko: Hepaxane
Svédsko: Ghemaxan
Taliansko: Ghemaxan

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2023.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieciv (www.sukl.sk).

11


mailto:chemi@chemi.com

