Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Losmina, 12 000 j.m. (120 mg)/0,8 ml, roztwoér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Losmina, 15 000 j.m. (150 mg)/1 ml, roztwoér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Enoksaparyna sodowa

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajagc wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Losmina i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Losmina
Jak stosowac¢ lek Losmina

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Losmina

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU

1. Co to jest lek Losmina i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Losmina zawiera substancj¢ czynng o nazwie enoksaparyna sodowa, ktora jest heparyng
drobnoczasteczkowa (HDCz).

Lek Losmina dziata na dwa sposoby.

1)  Zapobiega powigkszaniu si¢ istniejacych zakrzepow krwi. Pomaga to organizmowi
rozpuszczac istniejgce zakrzepy krwi, dzigki czemu nie sg juz szkodliwe.

2)  Zapobiega formowaniu si¢ nowych zakrzepow we krwi pacjenta.

Lek Losmina mozna stosowaé w:

. Leczeniu zakrzepow juz wystepujacych we krwi pacjenta.
. Zapobieganiu tworzenia si¢ zakrzepéw we krwi pacjenta w nastepujacych przypadkach:
o Przed oraz po zabiegu chirurgicznym
o W przebiegu ostrej choroby, gdy pacjent ma ograniczone mozliwos$ci poruszania sig¢
o U pacjentow, u ktérych doszto do powstania zakrzepow w krazacej krwi z powodu
choroby nowotworowej, w celu dalszego zapobiegania tworzenia si¢ nowych zakrzepow
o W niestabilnej dlawicy piersiowej (stan, w ktorym do serca dostaje si¢ niewystarczajaca
ilo$¢ krwi)
o) Po zawale mig$nia sercowego
o Zapobieganiu tworzenia si¢ skrzepow w rurkach dializatora (uzywanego u 0sob z cigzkimi

zaburzeniami czynnos$ci nerek).



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Losmina

Kiedy nie stosowac leku Losmina

. Jesli pacjent ma uczulenie na enoksaparyne sodowa lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami reakcji uczuleniowej moga
by¢: wysypka, trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu, obrzek ust, twarzy, gardta lub jezyka.

o Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na heparyneg lub inne heparyny drobnoczasteczkowe,
takie jak nadroparyna, tinzaparyna lub dalteparyna.
. Jesli u pacjenta stwierdzono reakcje na heparyne, ktora spowodowata powazny spadek liczby

krwinek odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi (ptytek krwi) — reakcje taka okresla si¢ jako
matoptytkowos$¢ poheparynowa — w okresie ostatnich 100 dni lub jesli we krwi pacjenta
wystepuja przeciwciata przeciwko enoksaparynie.

. Jesli u pacjenta wystepuje nasilone krwawienie lub stan medyczny zwigzany z podwyzszonym
ryzykiem krwawienia (na przyktad wrzody zotgdka, niedawno przebyty zabieg chirurgiczny
moézgu lub oka), w tym niedawno przebyty udar krwotoczny.

o Jesli pacjent stosuje lek Losmina w leczeniu zakrzepow krwi a planowane jest wykonanie
znieczulenia podpajeczynowkowego lub zewnatrzoponowego badz naklucie ledzwiowe
w ciagu 24 godzin.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Leku Losmina nie nalezy stosowa¢ zamiennie z innymi lekami nalezacymi do grupy heparyn
drobnoczasteczkowych. Wynika to z faktu, iz nie sg one doktadnie takie same, r6znig si¢ aktywnoscia
oraz instrukcja stosowania.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Losmina nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

o u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono reakcje na heparyne, ktora spowodowata duzy spadek
liczby ptytek krwi
o u pacjenta planowane jest znieczulenie podpaj¢czynowkowe, zewnatrzoponowe lub naktucie

ledzwiowe (patrz ,,Zabiegi chirurgiczne i $rodki znieczulajace”): nalezy uwzglednic

odpowiedni odstep czasu migdzy zastosowaniem leku Losmina a tg procedura

pacjentowi wszczepiono zastawke serca

pacjent ma zapalenie wsierdzia (zakazenie btony wyscielajacej od wewnatrz serce)

pacjent miat lub ma wrzody zotadka

pacjent niedawno przebyt udar mozgu

pacjent ma nadcis$nienie tetnicze

pacjent ma cukrzyce lub wystepuja u niego problemy dotyczace naczyn krwionosnych w oku

spowodowane przez cukrzyce (tak zwana retinopatia cukrzycowa)

pacjent niedawno przebyt zabieg chirurgiczny oka lub mézgu

pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat), a zwlaszcza jesli jest w wieku powyzej

75 lat

u pacjenta wystepuja choroby nerek

u pacjenta wystepujg choroby watroby

pacjent ma niedowagg lub nadwage

u pacjenta wystepuje podwyzszone stezenie potasu we krwi (mozna to sprawdzi¢ w badaniu

laboratoryjnym krwi)

. pacjent aktualnie stosuje leki, ktére moga powodowa¢ krwawienia (patrz ponizszy punkt
,Lek Losmina a inne leki”)

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku oraz okresowo podczas jego stosowania u pacjenta moze
by¢ wykonywane badanie krwi; ma ono na celu sprawdzenie liczby krwinek ptytkowych
odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi (tzw. ptytek krwi) oraz potasu we krwi pacjenta.

Dzieci i mlodziez



Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ enoksaparyny nie zostaly ocenione u dzieci i mtodziezy.

Lek Losmina a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

o Warfaryna — lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi

o Aspiryna (znana takze jako kwas acetylosalicylowy lub ASA), klopidogrel lub inne leki
stosowane w celu zapobiegania tworzenia si¢ zakrzepow krwi (patrz tez punkt 3 ,,Zmiana leku
przeciwzakrzepowego”)

. Wstrzyknigcia dekstranu — stosowanego jako preparat krwiozastepczy

. Ibuprofen, diklofenak, ketorolak lub inne leki okreslane jako niesteroidowe leki
przeciwzapalne, ktore stosuje si¢ w leczeniu bolu i obrzeku w zapaleniu stawdw oraz w innych

. Prednizolon, deksametazon lub inne leki stosowane w leczeniu astmy, reumatoidalnego
zapalenia stawow oraz w innych schorzeniach

o Leki zwigkszajgce stezenie potasu we krwi, takie jak sole potasu, leki moczopedne, niektore

leki stosowane w chorobach serca.

Zabiegi chirurgiczne i Srodki znieczulajace

Jesli u pacjenta zaplanowano naklucie ledzwiowe lub zabieg chirurgiczny w znieczuleniu
zewnatrzoponowym lub podpaj¢czynéwkowym, nalezy poinformowac lekarza, ze pacjent stosuje lek
Losmina. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Losmina”. Ponadto nalezy poinformowac lekarza

w przypadku jakichkolwiek problemow z kregostupem lub jesli u pacjenta kiedykolwiek wykonano
operacje kregostupa.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

U kobiet w cigzy 1 z mechaniczng zastawka serca moze wystepowaé podwyzszone ryzyko
powstawania zakrzepow krwi. Lekarz powinien omowic z pacjentky te kwestig.

Kobiety, ktore karmig piersig lub zamierzajg karmié piersig, powinny zasiegna¢ porady lekarza przed
rozpoczeciem stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Lek Losmina nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Zaleca sig, aby lekarz dokumentowat nazwe handlowg i numer serii stosowanego produktu.

Lek Losmina zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Losmina

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjmowanie leku

. Zazwyczaj lek Losmina bgdzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke. Wynika to
z faktu, iZ wymaga on podawania we wstrzyknigciach.
. Po powrocie do domu moze wystgpi¢ konieczno$¢ dalszego stosowania leku Losmina

przez pacjenta oraz jego samodzielnego podawania (patrz instrukcja podawania leku
przedstawiona ponizej).
. Lek Losmina zazwyczaj podaje si¢ we wstrzyknigciach podskornych.



Lek Losmina moze by¢ podawany we wstrzyknigeciu dozylnym po wystgpieniu
okreslonych typoéw zawatu serca lub po operacjach.

Lek Losmina moze by¢ wprowadzany do rurki dializacyjnej odprowadzajacej krew
z organizmu (do tzw. linii tetniczej) na poczatku sesji dializy.

Leku Losmina nie wolno podawaé we wstrzykni¢ciu domig$niowym.

Io$é podawanego leku

Lekarz podejmie decyzj¢ w sprawie tego, jaka ilo$¢ leku Losmina powinien przyjmowac
pacjent. Ilo$¢ ta jest uzalezniona od przyczyny stosowania leku.
W przypadku chorob nerek pacjent moze otrzyma¢ mniejsza ilos¢ leku Losmina.

Leczenie zakrzepodw wystepujacych we krwi pacjenta

° Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 150 j.m. (1,5 mg) na kazdy kilogram masy ciata
raz na dobe lub 100 j.m. (1 mg) na kazdy kilogram masy ciata dwa razy na dobg.

o Lekarz zdecyduje, jak dlugo pacjent powinien otrzymywac lek Losmina.

Zapobieganie tworzenia si¢ zakrzepow we krwi pacjenta w nastepujacych sytuacjach:
Zabieg chirurgiczny lub okres ograniczonych mozliwosci poruszania si¢ z powodu
choroby

o Dawka jest uzalezniona od ryzyka powstawania zakrzepu u danego pacjenta.
Pacjent bedzie otrzymywat lek Losmina w dawce 2000 j.m. (20 mg) lub 4000 j.m.
(40 mg) kazdego dnia.

. W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego pierwsze wstrzyknigcie
zazwyczaj wykonuje si¢ 2 godziny lub 12 godzin przed zabiegiem.

. Jezeli pacjent ma ograniczone mozliwosci poruszania si¢ z powodu choroby,
wowczas zazwyczaj otrzymuje on lek Losmina w dawce 4000 j.m. (40 mg)
kazdego dnia.

o Lekarz zdecyduje, jak dlugo pacjent powinien otrzymywac lek Losmina.

s Po zawale migsnia sercowego

Lek Losmina mozna stosowa¢ w dwoch roznych typach zawatu serca: zawale serca

z uniesieniem odcinka ST (STEMI) oraz zawale serca bez uniesienia odcinka ST
(NSTEMI). Podawana ilo$¢ leku Losmina bedzie uzalezniona od wieku pacjenta oraz od
typu zawatu serca, ktory wystapit u pacjenta.

Zawat serca typu NSTEMI:

Zazwyczaj stosowana dawka leku to 100 j.m. (1 mg) na kazdy kilogram masy ciala co
12 godzin.

Zazwyczaj lekarz zaleci pacjentowi przyjmowanie rowniez aspiryny (kwasu
acetylosalicylowego).

Lekarz zdecyduje, jak dtugo pacjent powinien otrzymywac lek Losmina.

Zawal serca typu STEMI u 0s6b w wieku ponizej 75 lat:

Poczatkowa dawka leku Losmina, wynoszaca 3000 j.m. (30 mg) zostanie podana we
wstrzyknigciu dozylnym.

Jednoczes$nie lek Losmina zostanie takze podany we wstrzyknigciu podskornym. Zazwyczaj
stosowana dawka leku to 100 j.m. (1 mg) na kazdy kilogram masy ciata co 12 godzin.
Zazwyczaj lekarz zaleci pacjentowi przyjmowanie réwniez aspiryny (kwasu
acetylosalicylowego).

Lekarz zdecyduje, jak dtugo pacjent powinien otrzymywac lek Losmina.

Zawal migénia sercowego typu STEMI u 0s6b w wieku 75 lat lub starszych:

Zazwyczaj stosowana dawka leku to 75 j.m. (0,75 mg) na kazdy kilogram masy ciata co
12 godzin.



. Maksymalna ilo$¢ leku Losmina w pierwszych dwoch dawkach wynosi 7500 j.m. (75 mg).
. Lekarz zdecyduje, jak dtugo pacjent powinien otrzymywac lek Losmina.

Pacjenci poddawani zabiegowi przezskornej interwencji wiencowej (tzw. PCI):
W zaleznosci od tego, kiedy podano ostatnig dawke leku Losmina, lekarz moze podja¢ decyzje
o podaniu dodatkowej dawki leku Losmina przed zabiegiem przezskornej interwencji
wiencowej. Lek zostanie wowczas podany we wstrzyknigciu dozylnym.

Zapobieganie tworzeniu si¢ skrzepow krwi w rurkach dializatora
Zazwyczaj stosowana dawka leku to 100 j.m. (1 mg) na kazdy kilogram masy ciala.

. Lek Losmina wstrzykuje si¢ do rurki odprowadzajacej krew z organizmu (do tzw. linii
tetniczej) w chwili rozpoczgcia sesji dializy. Taka ilos¢ zazwyczaj wystarcza na 4-godzinng
sesje dializacyjng. Jednak w razie koniecznosci lekarz moze poda¢ pacjentowi dodatkowa
dawke 50 j.m. do 100 j.m. (0,5 do 1 mg) na kazdy kilogram masy ciata.

Instrukcje dotyczace uzywania ampulko-strzykawki

Samodzielne wykonanie wstrzykni¢cia leku Losmina

Jesli pacjent jest w stanie samodzielnie poda¢ sobie lek Losmina, lekarz lub pielggniarka pokaza, jak
to zrobi¢. Nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku przez uzyskaniem
instrukcji. Jesli pacjent nie jest pewny, co nalezy robi¢, powinien natychmiast porozmawiaé

z lekarzem lub pielegniarkg. Prawidtowe wykonanie wstrzyknigcia pod skore (zwane ,,iniekcja
podskorng”) pomoze zmniegjszy¢ bol i siniaki w miejscu wstrzyknigcia.

Przed samodzielnym wstrzykni¢ciem leku Losmina

e Nalezy pzygotowaé potrzebne przedmioty: strzykawke, gazik lub mydto i wode oraz pojemnik
na ostre przedmioty.
Sprawdzi¢ termin waznos$ci na opakowaniu. Nie uzywac leku po terminie waznosci.

e Sprawdzié, czy strzykawka nie zostata uszkodzona i czy ptyn jest przejrzysty. Jesli nie, nalezy
uzy¢ kolejng strzykawke.
Upewnic¢ sig, jaka dawka ma zosta¢ wstrzyknigta.

e Obejrze¢ brzuch w celu sprawdzenia czy ostatnie wstrzyknigcie nie spowodowato
zaczerwienienia, zmiany koloru skory, obrzeku, saczenia lub czy nadal jest bolesne. Jesli tak,
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.

Instrukcja samodzielnego wykonania wstrzykniecia leku Losmina:
(Instrukcja dla amputko-strzykawek bez systemu zabezpieczajgcego)

Przygotowanie miejsca wstrzykniecia
1) Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia w prawej lub lewej czesci brzucha. Miejsce wstrzyknigcia powinno
znajdowac si¢ co najmniej 5 cm od pgpka w strong bokow.
e Nie wstrzykiwa¢ w odlegtosci do 5 cm od pegpka oraz wokot istniejacych blizn czy siniakow.
e Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykniecia pomigdzy lewg i prawag czeScig brzucha w zaleznosci
od miejsca poprzedniego wstrzykniecia.

2) Umy¢ rece. Oczyscié (nie trze¢) miejsce wstrzykniecia gazikiem nasaczonym alkoholem lub woda



z myditem.

3) Nalezy usig$c¢ lub potozy¢ si¢ w wygodnej pozycji, tak by by¢ rozluznionym. Nalezy upewnic¢ sig,
ze miejsce wstrzykniecia jest w zasiggu wzroku. Fotel, lezanka czy 16zko z poduszkami do podparcia
beda odpowiednie.

Wybér dawki
1) Ostroznie zdja¢ nasadke igly ze strzykawki. Ostonke nalezy wyrzucic.
e Nie nalezy wciska¢ tloka przed wykonaniem wstrzyknigcia w celu usunigcia pecherzykow
powietrza. Moze to powodowac¢ zmniejszenie podanej dawki.
e Po usunieciu nasadki, niczego nie dotykac igla. Zapewni to czystos¢ (sterylnosc) igly.
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2) Gdy ilos¢ leku w strzykawce jest zgodna z zalecong dawka, nie jest konieczne dostosowanie dawki.
Mozna juz wykona¢ wstrzyknigcie.

3) Gdy dawka zalezy od masy ciala, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki w strzykawce zgodnie z
przepisang dawkg. W tym przypadku, nalezy pozby¢ si¢ nadmiaru leku, trzymajac strzykawke
skierowang w dot (aby zachowac¢ pecherzyki powietrzea w strzykawce) usuna¢ nadmiar leku do
pojemnika.

4) Na koncu igly moze pojawic si¢ kropla. W takim przypadku, nalezy usuna¢ krople przed
wstrzyknigciem, poprzez postukanie w strzykawke iglg skierowang w dot. Mozna juz wykonaé
wstrzyknigcie.

Wstrzykniecie

1) Strzykawke nalezy trzymac¢ w dloni, ktorg pacjent pisze (tak jak otdéwek). Druga dlonig delikatnie
chwyci¢ palcem wskazujacym i kciukiem oczyszcong skore brzucha, tworzac fatd skorny migdzy
palcami.

Nalezy mie¢ pewno$¢, ze utrzyma si¢ fatd skorny podczas wykonywania wstrzynigcia.

2) Strzykawke nalezy trzymac igla skierowana w dot (pionowo pod katem 90°). Cata dhugosc¢ igly
wprowadzi¢ w fald skorny.

3) Nacisna¢ kciukiem ttok. Spowoduje to wprowadzenie leku do tkanki thuszczowej brzucha. Nalezy
wstrzykna¢ catg ilos¢ leku ze strzykawki.

4) Wyjac igte z miejsca wstrzyknigcia, wyciagajac ja na wprost. Igle nalezy trzymac z dala od siebie i
innych. Teraz mozna uwolni¢ fatd skorny.
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Po wykonaniu wstrzyknigcia

1) W celu uniknigcia zasinienia, nie nalezy pociera¢ miejsca wstrzykniecia po jego wykonaniu.

2) Zuzyta strzykawke nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady medyczne. Zamkna¢ pokrywe
pojemnika i przechowywaé go w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Jes§li pojemnik jest
petny, nalezy usung¢ go zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

Wszelkie niezuzyte leki lub odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

W przypadku wrazenia, ze dawka jest zbyt silna (na przyktad wystepuje nieoczekiwane krwawienie)
lub za staba (na przyktad dawka prawdopodobnie nie dziata), nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem Iub
farmaceuta.

Instrukcja dla ampulko-strzykawek z systemem zabezpieczajacym

Przygotowanie miejsca wstrzykniecia
1) Wybra¢ miejsce wstrzykniecia w prawej lub lewej czesci brzucha. Miejsce wstrzykniecia powinno
znajdowac sie co najmniej 5 cm od pepka w strong bokow.
e Nie wstrzykiwa¢ w odlegtosci do 5 cm od pepka oraz wokot istniejacych blizn czy siniakow.
e Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzyknigcia pomiedzy lewg 1 prawag czescig brzucha w zaleznoSci
od miejsca poprzedniego wstrzyknigcia.

2) Umye¢ rece. OczyScic (nie trze¢) miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasaczonym alkoholem lub woda
z mydtem.

3) Nalezy usigsc¢ lub potozy¢ si¢ w wygodnej pozycji, tak by by¢ rozluznionym. Nalezy upewnic¢ sig,
ze miejsce wstrzykniecia jest w zasiegu wzroku. Fotel, lezanka czy 16zko z poduszkami do podparcia
beda odpowiednie.

Wybér dawki
1) Ostroznie zdja¢ nasadke igly ze strzykawki. Ostonke nalezy wyrzucic.
e Nie nalezy wciskac tloka przed wykonaniem wstrzyknigcia w celu usunigcia pecherzykow
powietrza. Moze to powodowa¢ zmniejszenie podanej dawki.
e Po usuni¢ciu nasadki, niczego nie dotykac igla. Zapewni to czystos¢ (sterylnosc) igly.
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2) Gdy ilos¢ leku w strzykawce jest zgodna z zalecong dawka, nie jest konieczne dostosowanie dawki.
Mozna juz wykonac wstrzyknigcie.

3) Gdy dawka zalezy od masy ciata, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki w strzykawce zgodnie z
przepisang dawka. W tym przypadku, nalezy pozby¢ si¢ nadmiaru leku, trzymajac strzykawke
skierowana w dot (aby zachowaé pecherzyki powietrzea w strzykawce) usunaé nadmiar leku do
pojemnika.

4) Na koncu igly moze pojawic si¢ kropla. W takim przypadku, nalezy usuna¢ krople przed
wstrzyknigciem, poprzez postukanie w strzykawke skierowang igta w dot. Mozna juz wykonac
wstrzyknigcie.

Wstrzykniecie

1) Strzykawke nalezy trzymaé w dloni, ktora pacjent pisze (tak jak otdowek). Druga dionig delikatnie
chwyci¢ palcem wskazujacym i kciukiem oczyszcong skorg brzucha, tworzac fatd skorny miedzy
palcami.

Nalezy mie¢ pewnos¢, ze utrzyma si¢ fald skorny podczas wykonywania wstrzyniecia.

2) Strzykawke nalezy trzymac iglg skierowana w dot (pionowo pod katem 90°). Catg dtugosc igly
wprowadzi¢ w fatd skorny.
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3) Nacisng¢ kciukiem ttok. Spowoduje to wprowadzenie leku do tkanki thuszczowej brzucha. Nalezy
wstrzykna¢ catg ilos¢ leku ze strzykawki.

4) Wyjacé igle z miejsca wstrzykniecia, wyciggajac ja na wprost, wcigz trzymajac palce na ttoku.
Nalezy trzymac igle z dala od siebie i1 innych. System zabezpieczajacy jest aktywowany przez mocno
docisnigcie tloka. Ostona ochronna automatycznie zakryje igte i rozlegnie si¢ styszalne ,.kliknigcie”,
ktore potwierdzi aktywacje ostony ochronnej. Teraz mozna uwolni¢ fatd skorny.
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Po wykonaniu wstrzykniecia

1) W celu uniknigcia zasinienia, nie nalezy pociera¢ miejsca wstrzykniecia po jego wykonaniu.

2) Zuzyta strzykawke nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady ostre. Zamkna¢ pokrywe pojemnika i
przechowywac¢ go w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Jesli pojemnik jest pelny,




nalezy usuna¢ go zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
Wszelkie niezuzyte leki lub odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

W przypadku wrazenia, ze dawka jest zbyt silna (na przyktad wystepuje nieoczekiwane krwawienie)
lub zbyt staba (na przyktad dawka prawdopodobnie nie dziata), nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Aby unikng¢ powstawania siniakOw, nie nalezy pociera¢ miejsca wstrzyknigcia po wykonaniu iniekcji.

Zmiana leczenia przeciwzakrzepowego

- Zmiana leku Losmina na leki rozrzedzajgce krew zwane antagonistami witaminy K (np.
warfaryng)
Lekarz zaleci pacjentowi badania krwi w celu oznaczenia wspotczynnika INR oraz na tej
podstawie poinformuje pacjenta, kiedy nalezy przerwaé przyjmowanie leku Losmina.

- Zmiana lekow rozrzedzajgcych krew zwanych antagonistami witaminy K (np. warfaryny) na lek
Losmina
Nalezy odstawi¢ lek zawierajacy antagoniste witaminy K. Lekarz zaleci pacjentowi badanie
krwi w celu oznaczenia wspotczynnika INR oraz na tej podstawie poinformuje pacjenta, kiedy
nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Losmina.

- Zmiana leku Losmina na bezposrednie doustne leki przeciwzakrzepowe
Nalezy przerwac przyjmowanie leku Losmina. Nastgpnie nalezy rozpocza¢ przyjmowanie
bezposredniego doustnego leku przeciwzakrzepowego 0-2 godziny przed zaplanowanym
czasem wykonania nast¢pnego wstrzykniecia; a nastepnie nalezy normalnie kontynuowaé
przyjmowanie leku.

- Zmiana leczenia bezposrednim doustnym lekiem przeciwzakrzepowym na lek Losmina
Nalezy przerwac przyjmowanie bezposredniego doustnego leku przeciwzakrzepowego.
Leczenie lekiem Losmina mozna rozpocza¢ dopiero po uplywie 12 godzin od przyjecia
ostatniej dawki bezposredniego doustnego leku przeciwzakrzepowego.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Losmina

Jezeli pacjent uzna, ze zastosowat za duzg lub za matg dawke leku Losmina, nalezy niezwtocznie
powiadomi¢ o tym lekarza, piclggniarke lub farmaceute, nawet jesli nie wystepujg oznaki
jakichkolwiek probleméw. W razie przypadkowego wstrzyknigcia lub potknigcia leku Losmina
przez dziecko, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Pominie¢cie zastosowania leku Losmina

W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy przyja¢ ja mozliwie jak najszybciej. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Prowadzenie dzienniczka pomaga
W upewnieniu si¢, czy nie pomini¢to dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Losmina

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Wazne jest, aby kontynuowac¢ wykonywanie wstrzykniec¢ leku Losmina do czasu az lekarz zaleci
ich przerwanie. W przypadku przerwania leczenia moze utworzy¢ si¢ zakrzep krwi, ktory moze by¢
bardzo niebezpieczny.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.



Podobnie jak inne podobne leki (stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi), lek Losmina
moze powodowa¢ krwawienia, ktore potencjalnie mogg stanowi¢ zagrozenie dla zycia. W niektorych
przypadkach krwawienie moze nie by¢ od razu widoczne.

W razie wystgpienia jakiegokolwiek krwawienia, ktore nie ustgpuje samoistnie, a takze

w przypadku pojawienia si¢ oznak nadmiernego krwawienia (nasilone ostabienie, mgczliwo$¢,
blados$¢, zawroty glowy, bole gtowy lub niewyjasnione poty), nalezy niezwtocznie skonsultowac sig¢
z lekarzem. Lekarz moze zadecydowac o poddaniu pacjenta doktadniejszej obserwacji badz

0 zmianie leku.

W przypadku pojawienia si¢ ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawow nalezy przerwac
stosowanie enoksaparyny i natychmiast zasiggna¢ pomocy medyczne;j:

. Jakiekolwiek objawy cig¢zkiej reakcji alergicznej (takie jak trudnosci w oddychaniu,
obrzek warg, jamy ustnj, gardla lub oczu).
. Czerwona, tuskowata, rozlegta wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pgcherzami, ktorej

towarzyszy goraczka. Objawy pojawiajg si¢ zwykle na poczatku leczenia (ostra
uogoélniona osutka krostkowa).

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:
. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek oznaki zablokowania naczynia krwiono$nego
przez zakrzep krwi, takie jak:
- kurczowy bdl, zaczerwienienie, zwickszona cieptota lub obrzgk w jednej z konczyn
dolnych — sg to objawy zakrzepicy zyt gltebokich
- duszno$¢, bol w klatce piersiowej, omdlenie lub odkrztuszanie krwi — sg to
objawy zatorowosci ptucne;j
. Jesli u pacjenta wystapi bolesna wysypka lub ciemnoczerwone plamy pod skora, ktore nie
ustepuja po ucisnigciu.
Lekarz moze zleci¢ badania krwi w celu oznaczenia liczby plytek krwi.

Zestawienie mozliwych dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigeej niz 1 na 10 pacjentow)
. Krwawienie.

. Podwyzszona aktywnos¢ enzymow watrobowych.

zgst (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)
Wigksza niz zwykle sktonno$¢ do powstawania zasinien. Moze to by¢ spowodowane
zmniejszeniem liczby ptytek krwi.
. Rézowe plamy na skorze. Zmiany te sg bardziej prawdopodobne w miejscach wykonywania
wstrzyknie¢ leku Losmina.
. Wysypka skorna (pokrzywka).

. Swedzaca, zaczerwieniona skoéra.
. Zasinienie lub bol w miejscu wstrzyknigcia.
. Zmniejszona liczba krwinek czerwonych.

. Podwyzszona liczba ptytek krwi.
. Bole glowy.

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentéw)
. Nagtly nasilony bol glowy. Moze to by¢ oznaka krwawienia do mézgu.
. Uczucie tkliwosci 1 obrzeku w zotadku. Moze to by¢ oznaka krwawienia do zotadka.

. Duze, czerwone zmiany skorne o nieregularnym ksztalcie, z pgcherzami lub bez pecherzy.
. Podraznienie skory (miejscowe podraznienie).
. Pacjent moze zauwazy¢ zazotcenie skory lub oczu oraz ciemniejsze zabarwienie moczu.

Moze to wskazywac na choroby watroby.
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Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow)

. Cie¢zka reakcja alergiczna. Objawy takiej reakcji mogg obejmowac: wysypke, trudnosci
w polykaniu lub oddychaniu, obrzgk ust, twarzy, gardia lub jezyka.

. Zwigkszone stezenie potasu we krwi. Jest to bardziej prawdopodobne u 0s6b z chorobami nerek
lub z cukrzycg. Lekarz moze to sprawdzi¢, wykonujgc badanie krwi.

. Podwyzszona liczba eozynofili we krwi. Lekarz moze to sprawdzi¢, wykonujac badanie krwi.

. Wypadanie wlosow.

. Osteoporoza (stan, w ktorym koSci sg bardziej podatne na ztamania) po dtugotrwatym
stosowaniu leku.

. Mrowienie, dretwienie i ostabienie migs$ni (zwlaszcza w dolnej czesci ciata) po wykonaniu
naktucia ledzwiowego lub znieczulenia podpajeczynéwkowego.

. Utrata kontroli nad pgcherzem lub wyprdznieniami (stan, w ktorym pacjent nie jest w stanie
kontrolowa¢, kiedy ma uda¢ si¢ do toalety).

. Stwardnienie lub guzek w miejscu wstrzyknigcia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Losmina

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Amputko-strzykawki leku Losmina to pojemniki jednodawkowe — niezuzyte pozostatosci produktu
nalezy wyrzucic.

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie uzywac leku, jesli amputko-strzykawka jest uszkodzona lub jesli produkt nie jest przezroczysty.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Losmina

. Substancjg czynng leku jest enoksaparyna sodowa

Kazda ampulko-strzykawka zawiera enoksaparyng sodowa w iloSci odpowiadajacej 12 000 j.m.

aktywnosci anty-Xa (co odpowiada 120 mg) w 0,8 ml wody do wstrzykiwan.
Kazda ampulko-strzykawka zawiera enoksaparyne sodowa w ilosci odpowiadajacej 15 000 j.m.

11



aktywnosci anty-Xa (co odpowiada 150 mg) w 1,0 ml wody do wstrzykiwan.
° Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Losmina i co zawiera opakowanie

Lek Losmina to przezroczysty roztwor do wstrzykiwan, bezbarwny do jasnozoltego, w amputko-
strzykawce ze szkta bezbarwnego typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej, tloczkiem i igtg

w ostonce, z automatycznym urzgdzeniem zabezpieczajacym lub bez takiego urzadzenia. Jest
dostarczany w nastepujacych postaciach:

Losmina 12 000 j.m. (120 mg)/0,8 ml roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce 1 ml.
Opakowanie 10, 30 i 50 amputko-strzykawek.

Losmina 15 000 j.m. (150 mg)/1 ml roztwor do wstrzykiwah w ampulko-strzykawce 1 ml.
Opakowanie 10, 30 i 50 amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza by¢ wprowadzone do obrotu.

W niektorych wielkoSciach opakowan amputko-strzykawki mogg by¢ polaczone z systemem
zabezpieczajacym urzadzenie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madryt

Hiszpania

tel.: (+48) 699 711 147

Wytwérca:

ROVI Pharma Industrial Services S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madryt

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandia Pélnocna) pod nast¢pujacymi nazwami:
Niemcy: Enoxaparin Becat

Belgia: Enoxaparine Becat

Hiszpania: Enoxaparina Rovi

Polska: Losmina

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia potnocna): Arovi

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2023
Inne zrédla informacji

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: http://www.urpl.gov.pl/
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