Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2022/04346-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Losmina 2 000 1U (20 mg)/0,2 ml
injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Losmina 4 000 1U (40 mg)/0,4 ml
injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Losmina 6 000 U (60 mg)/0,6 ml
injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Losmina 8 000 1U (80 mg)/0,8 ml
injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Losmina 10 000 1U (100 mg)/1 mi
injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke

enoxaparin sodny
(enoxaparinum)

W Tento lick je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informéacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra, 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'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Losmina a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete liek Losmina
Ako pouzivat liek Losmina

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Losmina

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk wnE

1. Co je Losmina a na ¢o sa pouZiva

Losmina obsahuje lie¢ivo, ktoré sa nazyva enoxaparin sodny, je to nizkomolekulovy heparin

(LMWRH).

Losmina tc¢inkuje dvomi sposobmi.

1) Zabranuje zva¢Sovaniu vytvorenych krvnych zrazenin. Tymto spdsobom pomaha telu
odburavat’ ich a zabranuje jeho poskodeniu.

2) Zabrainiuyje tvorbe krvnych zrazenin v krvi.

Losmina sa moze pouZit’:
e na liecbu krvnych zrazenin, ktoré sa vam uz v krvi vytvorili.
e na zabranenie tvorby krvnych zrazenin v nasledovnych situaciach:
o pred operaciou a po operacii
o ak mate akutne ochorenie a ste v obdobi, pocCas ktorého mate znizent pohyblivost
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o ak sa u vas objavila krvna zrazenina v dosledku rakoviny, na prevenciu tvorby d’alsich zrazenin
o ak mate nestabilnt anginu (stav, ked’ sa do srdca nedostdva dostatocné mnozstvo krvi, ¢o je

spojené s vyraznou bolest'ou na hrudniku)

o po srdcovom infarkte
e na zabrédnenie tvorby krvnych zrazenin v hadickéach dialyzacného pristroja (pouziva sa u l'udi, ktori
majl zavazné problémy s oblickami).

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Losmina

Nepouzivajte liek Losmina

ak ste alergicky na enoxaparin sodny alebo na ktorikol'vek z d’alich zloziek tohto licku
(uvedenych v ¢asti 6). Medzi prejavy alergickej reakcie patri vyrazka, problémy s prehitanim
alebo 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 taku reakciu na heparin, ktora sposobila velky
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, nedavne krvacanie do mozgu alebo oka) vratane mozgovej prihody spdsobene;j
krvacanim do mozgu.

ak pouzivate liek Losmina na liecbu krvnych zrazenin a idete podstapit’ spinalnu alebo
epiduralnu anestéziu (podanie lokalneho anestetika v driekovej oblasti do miechy alebo mimo
oblast’ miechy) alebo lumbalnu (driekovi1) punkciu (vpichnutie do telovej dutiny) do 24
hodin.

Upozornenia a opatrenia

Ak pouzivate liek Losmina, nesmie sa zamiefat’ s inymi liekmi patriacimi do skupiny
nizkomolekulovych heparinov. Je to z toho dovodu, Ze tieto lieky nie st Gplne rovnaké a nemaju
rovnaku aktivitu a postup pri pouZzivani.

Skor ako pouzijete liek Losmina, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom ak:

ste niekedy mali reakciu na heparin, ktora spdsobila zavazny pokles poctu krvnych dosticiek
sa idete podrobit spinalnej alebo epiduralnej anestézii alebo lumbalnej punkcii (pozri
Operacie a anestetika): musi byt dodrzany ¢asovy odstup medzi podanim lieku Losmina a
touto procedurou.

mate umelt mechanicku srdcovil chlopiu

mate endokarditidu (infekcia vnutornej vystelky srdca)

ste niekedy mali zalado¢ny vred

ste nedavno mali mozgovu prihodu

mate vysoky krvny tlak

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

ste sa nedavno podrobili operacii oka alebo mozgu

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

mate problémy s oblickami

mate problémy s peceniou

ste podvyziveny alebo mate nadvahu

mate vysoku hladinu draslika v krvi (da sa skontrolovat’ pomocou krvnych testov)

v stéasnosti uzivate lieky ovplyviiujice krvacanie (pozri nizsie ¢ast’ — Iné lieky).

Predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek a pocas lieCby v pravidelnych intervaloch, vam moézu
pomocou krvnych testov kontrolovat’ hladiny krvnych dosti¢iek a draslika v krvi.
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Deti a dospievajuci
Bezpeénost’ a Géinnost’ licku Losmina u deti alebo dospievajtcich nebola hodnotena.

Iné lieky a Losmina
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
e warfarin — pouziva sa na riedenie krvi
e aspirin (taktieZ znamy ako kyselina acetylsalicylové alebo ASA), klopidogrel alebo iné lieky,
ktoré sa pouzivaju na zastavenie tvorby krvnych zrazenin (pozri tiez ¢ast’ 3, “Zmena
antikoagula¢ného lieku”)
e injekcia s obsahom dextranu — pouziva sa ako nahrada objemu krvi
e ibuprofen, diklofenak, ketorolak alebo iné liecky zname ako nesteroidné protizapalové lieky,
ktoré sa pouZivaju na lie¢bu bolesti a opuchu pri artritide (zapale kibov) alebo pri inych
ochoreniach
e prednizoldn, dexametazon alebo iné lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu astmy, reumatoidne;j
artritidy a inych ochoreni
e lieky, ktoré zvySuju hladinu draslika v krvi, ako st draselné soli, odvodnovacie tablety
(diuretika), niektoré lieky na liecbu srdcovych problémov.

Operacie a anestetika

Ak sa chystate podstupit’ spinalnu punkciu alebo operaciu, pri ktorej sa pouziju timiace lieky nazyvané
epiduralne alebo spinalne anestetika, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate liek Losmina. Pozri ¢ast’
“Nepouzivajte liek Losmina”. Taktiez povedzte svojmu lekarovi, ak mate akykol'vek problém s
chrbticou alebo ak ste sa niekedy podrobili operacii chrbtice.

Tehotenstvo a dojcenie

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

Ak ste tehotna a mate umeltl mechanicka srdcovu chlopiiu, mozete mat’ vyssie riziko vzniku krvnych
zrazenin. Lekar to musi s vami prediskutovat’.

Ak dojcite alebo planujete dojcit’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako
zac¢nete pouzivat’ tento liek.

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

Odporuca sa, aby zdravotnicky pracovnik zaznamenal obchodny nazov a Cislo $arze lieku, ktory
pouzivate.

Losmina obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. AKko pouzivat’ liek Losmina

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

Ak mate tento liek
e Liek Losmina podava obvykle lekar alebo zdravotna sestra. Je to preto, lebo tento liek sa
podava vo forme injekcie.
e Po prepusteni z nemocnice moze byt nad’alej potrebné pokracovat’ v pouzivani lieku Losmina
a budete si ho podavat’ sdm (pozri nizSie navod na pouzivanie, ako postupovart).
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e Losmina sa obvykle podava podkoznou injekciou (subkutanne).
e Losmina sa moze podat’ injekciou do Zzily (vnutrozilovo) po ur¢itych typoch srdcového
infarktu alebo operacie.
e Losmina sa moze pridat’ do hadicky dialyza¢ného pristroja veducej von z tela (arterialna linka)
na zaciatku dialyzy.
Nepodavajte injekciu lieku Losmina do svalu.

Aké mnoZzstvo lieku sa vam ma podat’
e O tom, aké mnozstvo lieku Losmina sa vim ma podat’, rozhodne lekar. Mnozstvo bude
zavisiet’ od dovodu, pre ktory sa liek pouZziva.
e Ak mate problémy s obli¢kami, méZe vam byt podané mensie mnozstvo lieku Losmina.

1. Liecba krvnych zrazenin, ktoré sa uz vytvorili v krvi
e Obvykla davka je 150 IU (1,5 mg) na kazdy kilogram hmotnosti jedenkrat denne alebo davka
100 IU (1 mg) na kazdy kilogram hmotnosti dvakrat denne.
e Lekar rozhodne, ako dlho budete dostavat’ liek Losmina.

2. Zabranenie tvorby krvnych zrazenin v Krvi v nasledovnych situaciach:

¢ Operdcia alebo obdobie znizenej pohyblivosti v désledku ochorenia

e Davka bude zavisiet’ od toho, aka je u vas pravdepodobnost’, Ze sa vam vytvori zrazenina.
Dostanete 2 000 IU (20 mg) alebo 4 000 IU (40 mg) lieku Losmina kazdy den.

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

e Ak mate v désledku ochorenia znizent pohyblivost’, obvykle vam podaju 4 000 IU (40 mg)
lieku Losmina kazdy den.

e Lekar rozhodne, ako dlho budete dostavat’ liek Losmina.

+Po srdcovom infarkte
Losmina sa mdze pouZivat’ pri dvoch odlisnych typoch srdcového infarktu, jeden sa nazyva STEMI
(infarkt myokardu s elevaciou ST segmentu) a druhy je Non —STEMI (NSTEMI). Mnozstvo lieku
Losmina, ktoré vam podaju, zavisi od vasho veku a typu srdcového infarktu, aky mate.

Srdcovy infarkt typu NSTEMI:
e obvykla davka je 100 IU (1 mg) na kazdy kilogram hmotnosti kazdych 12 hodin.
e lekar vas obvykle poziada, aby ste uzivali taktiez aspirin (kyselina acetylsalicylova).
e lekar rozhodne, ako dlho budete dostavat’ liek Losmina.

Srdcovy infarkt typu STEMI, ak mate menej ako 75 rokov:
e Gvodnu davku 3 000 TU (30 mg) liecku Losmina vam podajt injekciou do zily.
e vrovnakom Case vam podaju liek Losmina vo forme injekcie pod kozu (podkozna injekcia).
Obvykla davka je 100 IU (1 mg) na kazdy kilogram vasej hmotnosti, kazdych 12 hodin.
o lekar vas obvykle poziada, aby ste uzivali taktiez aspirin (kyselina acetylsalicylova).
e lekar rozhodne, ako dlho budete dostavat’ liek Losmina.

Srdcovy infarkt typu STEMI, ak mate 75 rokov alebo viac:
e obvykla davka je 75 IU (0,75 mg) na kazdy kilogram hmotnosti, kazdych 12 hodin.
e maximalne mnozstvo lieku Losmina v prvych dvoch injekciach je 7 500 1U (75 mg).
e lekar rozhodne, ako dlho budete dostavat’ liek Losmina.
Pre pacientov s operaciou, ktora sa nazyva perkutanna koronarna intervencia (PCI):
Podr’a toho, kedy ste dostali naposledy liek Losmina, mo6zZe lekar rozhodnut o podani d’alSej
davky lieku Losmina pred PCI operaciou. Poda sa injekciou do zily.

3. Zabranenie tvorby krvnych zrazenin v hadi¢kach dialyza¢ného pristroja
e Obvykla davka je 100 IU (1 mg) na kazdy kilogram hmotnosti.
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e Losmina sa pridava do hadicky dialyza¢ného pristroja veducej von z tela (arterialna linka)
na zaciatku dialyzy. Toto mnozstvo obvykle postacuje na 4-hodinovu dialyzu. AvSak lekar
mobze v pripade potreby rozhodnut’ o potrebe podania aj d’alsej davky 50 IU az 100 IU (0,5 az
1 mg) na kazdy kilogram hmotnosti.

Navod na pouZivanie injek¢énej striekacky

Ak si podavate injekcie Losmina sam

Ak si budete podéavat’ injekcie Losmina sam, lekér alebo zdravotna sestra vam ukaze, ako to mate
robit’. Nepokusajte sa podavat’ si injekciu sam bez toho, aby ste boli o tom pouceny. Ak nie ste si isty,
¢o robit’, bezodkladne sa opytajte svojho lekara alebo zdravotnej sestry. Spravne podanie injekcie pod
kozu (nazyvané "subkutanna injekcia") pomoze znizit' bolest’ a modriny v mieste vpichu injekcie.

Skoér ako si podate injekciu Losminu

e Zozbierajte dohromady polozky, ktoré potrebujete: injekénu striekacku, alkoholovy tampdn alebo
mydlo a vodu a nadobu na ostré predmety.

e Skontrolujte si datum exspiracie lieku. Po tomto datume ho uz nepouzivajte.

e Skontrolujte injekénu strickacku, ¢i nie je poskodena a ¢i je naplneny roztok ¢iry. AK nie je,
pouzite in1 naplnent injek¢nt striekacku.

e Musite presne vediet, aké mnozstvo lieku si idete podat’.

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

Navod, ako si mate podat’ injekciu Losminu:
(pre injekcné striekacky bez bezpecnostného systému)

Priprava miesta podania injekcie
1) Vyberte si miesto na pravej alebo na l'avej strane brucha. Musi to byt’ vo vzdialenosti minimalne
5 cm od pupka a smerom k vasim bokom.
e Nepichajte si injekciu blizsie ako 5 cm od pupka alebo v blizkosti jaziev ¢i modrin.
e Striedajte miesto podania injekcie raz na pravej a raz na l'avej strane brucha, podla toho, kam
ste si podavali injekciu minule.

2) Umyte si ruky. Ocistite (nemasirujte) miesto, kam si idete podat’ injekciu, tamponom napustenym
alkoholom alebo mydlom a vodou.

3) Posad'te sa alebo TI'ahnite si do pohodlnej polohy, aby ste sa citili uvolnene. Uistite sa, Ze vidite na
miesto, kam si idete podat’ injekciu. Idealne je sediet’ na stolicke, v kresle alebo na posteli
podoprety vankiiSmi.

Nastavenie davky
1) Opatrne odstrafite kryt ihly z injekénej striekacky. Kryt odhod’te do odpadovej nadoby.
e Pred samotnou injekciou nestlacajte piest, aby ste sa zbavili vzduchovych bublin. Mé6Ze to
sposobit’, Ze stratite Cast’ lieku.
e Po odstraneni krytu davajte pozor, aby sa ihla ni¢oho nedotkla. Zabezpeci sa tym, ze ihla
zostane Cista (sterilnd).
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2) Ak mnozstvo lieku v injekénej striekacke uz zodpoveda vasej predpisanej davke, nie je potrebné
davku upravovat’. Ste pripraveny na podanie injekcie.

3) Ak je potrebné davku prispdsobit’ vasej telesnej hmotnosti, bude treba davku v injekénej strickacke
upravit,, aby zodpovedala predpisanej davke. V takom pripade mézete odstranit’ zvysny liek tak, ze
uchopite injekénu striekacku, pricom ihla smeruje nadol (vzduchové bubliny zostant v injekéne;j
strickacke) a vystreknete to zvy$né mnozstvo lieku do vhodnej nadoby.

4) Na $picke ihly sa mdze objavit’ kvapka. Ak sa tak stane, kvapku odstrafite poklopanim na injekénu
striekacku nasmerovant ihlou nadol. Teraz ste pripraveny na podanie injekcie.

Podavanie injekcie
1) Vezmite injekénu striekac¢ku do ruky, ktorou piSete (ako ceruzku). Druhou rukou jemne uchopte
ocistené miesto na bruchu palcom a ukazovakom a vytvorte kozny zahyb.
* Pocas aplikovania injekcie stale drzte kozny zahyb.
2) Injek¢nt striekacku drzte tak, Ze ihla smeruje rovno dolu (vertikalne pod uhlom 90°). Vpichnite ihlu
celou dizkou do kozného zahybu.

3) Palcom zatlacte piest dolu. Tymto sa zabezpeci, Ze liek sa dostane do tukového tkaniva v bruchu.
Dokoncite injekciu podanim vsetkého lieku v injekéne;j striekacke.

4) Odstraiite ihlu z miesta vpichu tym, Ze ju vytiahnete rovno von. Thlu drzte d’alej od seba aj od
ostatnych. Teraz moézete kozny zahyb pustit’.

I

Po podani injekcie

1) Miesto po podani injekcie nemasirujte, aby ste nemali modrinu.

2) Pouzitl injeként striekacku odhod’te do nadoby ur¢enej na ostré predmety. Nadobu dokladne
uzatvorte a umiestnite mimo dosahu deti. Ked’ je nadoba plna, odpad z nej zlikvidujte podla
pokynov, ktoré vam dal lekar alebo lekarnik.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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Ak mate pocit, ze ddvka je bud’ prilis silna (napriklad méte neocakévané krvéacanie) alebo je prilis
slaba (napriklad davka zrejme nefunguje), povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi.

Navod na pouZivanie pre injekéné striekacky s bezpe¢nostnym systémom:

Priprava miesta podania injekcie
1) Vyberte si miesto na pravej alebo na l'avej strane brucha. Musi to byt’ vo vzdialenosti minimalne
5 cm od pupka a smerom k vasim bokom.
e Nepichajte si injekciu blizsie ako 5 cm od pupka alebo v blizkosti jaziev ¢i modrin.
e Striedajte miesto podania injekcie raz na pravej a raz na l'avej strane brucha, podla toho, kam
ste si podavali injekciu minule.

2) Umyte si ruky. O¢istite (nemasirujte) miesto, kam si idete podat’ injekciu, tampoénom napustenym
alkoholom alebo mydlom a vodou.

3) Posad’te sa alebo l'ahnite si do pohodlnej polohy, aby ste sa citili uvol'nene a tak, aby ste videli na
miesto, kam si idete podat’ injekciu. Idealne je sediet’ na stolicke, v kresle alebo na posteli
podoprety vankuSmi.

Nastavenie davky
1) Opatrne odstrante kryt ihly z injekénej striekacky. Kryt odhod’te do odpadovej nadoby.
e Pred samotnou injekciou nestlacajte piest, aby ste sa zbavili vzduchovych bublin. Mdze to
spdsobit’, Ze stratite cast’ lieku.
e Po odstraneni krytu davajte pozor, aby sa ihla nicoho nedotkla. Zabezpeci sa tym, Ze ihla
zostane Cista (sterilnd).

= =)

=L me=
=L )=-m=

2) Ak mnozstvo lieku v injekénej striekacke uz zodpoveda vasej predpisanej davke, nie je potrebné
davku upravovat’. Ste pripraveny na podanie injekcie.

3) Ak je potrebné davku prispdsobit’ vasej telesnej hmotnosti, bude treba davku v injekénej striekacke
upravit, aby zodpovedala predpisanej davke. V takom pripade mozete odstranit’ zvysny liek tak, ze
uchopite injeként striekacku, pricom ihla smeruje nadol (vzduchové bubliny zostant v injekénej
strickacke) a vystreknete to zvySné mnozstvo licku do vhodnej nadoby.

4) Na $picke ihly sa moze objavit’ kvapka. Ak sa tak stane, kvapku odstrafite poklopanim na injekénu
striekacku nasmerovant ihlou nadol. Teraz ste pripraveny na podanie.

Podavanie injekcie
1) Vezmite injekénu striekacku do ruky, ktorou piSete (ako ceruzku). Druhou rukou jemne uchopte
ocistené miesto na bruchu palcom a ukazovakom a vytvorte kozny zahyb.
e Pocas aplikovania injekcie stale drzte kozny zahyb.
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2) Injekenu striekacku drzte tak, Ze ihla smeruje rovno dolu (vertikalne pod uhlom 90°). Vpichnite ihlu
celou dlzkou do kozného zdhybu.

3) Palcom zatlacte piest dolu. Tymto sa zabezpe¢i, ze liek sa dostane do tukového tkaniva v bruchu.
Dokoncite injekciu podanim vsetkého lieku v injekéne;j striekacke

4) Thlu odstrante z injekéného miesta tak, ze ju vytiahnete kolmym smerom von. Ihlu automaticky
zakryje ochrannd objimka. Teraz mozete kozny zdhyb pustit. Bezpecnostny systém uvolni
ochranntl objimku iba vtedy, ked’ sa injek¢na striekacka celd vyprazdni zatlacenim piestu uplne
nadoraz.

Po podani injekcie

1) Miesto po podani injekcie nemasirujte, aby ste nemali modrinu.

2) Pouzitu injekénu strickaCku odhod’te do nadoby uréenej na ostré predmety. Nadobu dokladne
uzatvorte a umiestnite mimo dosahu deti. Ked’ je naddoba plnd, odpad z nej zlikvidujte podl'a
pokynov, ktoré vam dal lekar alebo lekarnik.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi

poziadavkami.

Ak mate pocit, Zze davka je bud’ prili$ silna (napr. mate neocakavané krvacanie) alebo prili§ slaba
(napr. nezda sa vam, Ze davka ucinkuje), porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Zmena antikoagulacnej liecby

- Prechod z lieku Losmina na lieky na riedenie krvi, ktoré sa nazyvajii 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’ liek Losmina.

- Prechod z liekov na riedenie krvi, ktoré sa nazyvaji antagonisty vitaminu K (napr. warfarin,)
na liek Losmina
Prestaiite uzivat’ antagonistu vitaminu K. Lekéar bude pozadovat, aby vam urobili krvné testy
s nazvom INR a podl'a vysledkov vam povie, kedy si mate zacat’ podavat’ liek Losmina.

- Prechod z lieku Losmina na liecbu priamym perordlnym antikoagulantom
Prestante si podavat’ liek Losmina. Zac¢nite uzivat’ priamy peroralny antikoagulant 0 — 2
hodiny pred ¢asom, ktory ste mali urCeny pdvodne na podanie d’alSej injekcie, potom
pokracujte ako obvykle.
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- Prechod z liecby priamym perordlnym antikoagulantom na liek Losmina.
Prestante uzivat’ priamy peroralny antikoagulant. Nezacinajte lie¢bu lieckom Losmina do 12
hodin po poslednej ddvke priameho perordlneho antikoagulantu.

AK pouzijete viac lieku Losmina, ako mate

Ak si myslite, Ze ste si podali prili§ vela alebo prili§ malo lieku Losmina, okamzite to povedzte
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi a to aj vtedy, ak nepocitujete Ziadne prejavy
tazkosti. Ak si dieta nahodou vpichne alebo prehltne davku lieku Losmina, okamzite navstivte
pohotovostné oddelenie v nemocnici.

Ak zabudnete pouzit’ lieck Losmina

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

Ak prestanete pouzivat’ liek Losmina

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

Je pre vas dolezité, aby ste pokracovali v podavani injekcii lieku Losmina, az kym lekar nerozhodne
0 ukonceni. Ak prestanete skor, méze sa vam vytvorit’ krvna zrazenina, o moze byt vel'mi
nebezpecné.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako iné podobné lieky (lieky na zniZenie tvorby krvnych zrazenin), aj Losmina moze sposobit’
krvacanie, ktoré moze byt potencialne zivot ohrozujtce. V niektorych pripadoch krvacanie nemusi
byt zjavné.

Pri akomkol'vek krvacani, ktoré sa nezastavi samo alebo ak spozorujete prejavy rozsiahleho krvacania
(neobvykla slabost’, inava, bledost’, zavrat, bolest’ hlavy alebo nevysvetlitel'ny opuch), okamzite to
konzultujte s lekarom.

Lekar méze rozhodnit, ¢i nariadi podrobnejsie pozorovanie alebo vam zmeni liek.

Prestante pouZzivat’ enoxaparin a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak si v§imnete akykol'vek z
nasledujucich priznakov:
o Akékol'vek prejavy zavaznej alergickej reakcie (napriklad t'azkosti s dychanim, opuch pier,
ust, hrdla alebo oci).
e Rozsireny vyskyt Cervenych Supinatych vyrdzok s podkoznymi pupienkami a pluzgiermi
sprevadzanymi hortckou. Priznaky (akiitna generalizovana exantemat6zna pustul6za) sa
zvycajne objavia na zaciatku liecby.

Okamzite musite povedat’ lekarovi
e ak mate akykol'vek prejav zablokovania krvnej cievy krvnou zrazeninou, ako je:
- krcovita bolest’, s¢ervenenie, pocit tepla alebo opuch jednej koncatiny — toto st priznaky
hlbokej zilovej trombozy
- dychavicnost, bolest’ na hrudniku, mdloby alebo vykasliavanie krvi — toto su priznaky
plicnej embolie
e ak mate bolestivé vyrazky s tmavocervenymi podkoznymi Skvrnami, ktoré sa nestratia, ak ich
stlacite.
Lekar moze nariadit’, aby vam urobili krvny test na kontrolu po¢tu krvnych dosticiek.

Celkovy zoznam moZnych vedl’ajSich tic¢inkov:

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
9
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e krvacanie
e vzostup hladin pecetiovych enzymov.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)
e modriny sa vam tvoria l'ahSie, ako je obvyklé. Mdze to byt’ z dovodu nizkeho poctu krvnych
dosticiek.
e ruzové Skvrny na kozi. Tieto sa najpravdepodobnejSie tvoria v mieste vpichu injekcie lieku
Losmina.
kozna vyrazka (zihlavka).
svrbiaca Cervena koza.
modrina alebo bolest’ v mieste vpichu injekcie.
pokles poctu cervenych krviniek.
vysoky pocet krvnych dosti¢iek v Krvi.
bolest’ hlavy.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

nahla silna bolest’ hlavy. Méze to byt prejavom krvacania do mozgu.

pocit napétia a opuchu v zalidku. Mo6zZe to byt krvacanie v zaludku.

vel'ké Cervené nepravidelne tvarované kozné 1ézie s pl'uzgiermi alebo bez nich.

podrazdend koza (lokalne podrazdenie).

spozorovanie zItého sfarbenia koze alebo o¢i a tmavsi mo¢. Mozu to byt peeniové problémy.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
e zivarna alergicka reakcia. K prejavom patri: vyrazka, tazkosti s prehitanim alebo dychanim,
opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka.
e zvysSena hladina draslika v krvi. Je pravdepodobnejSia u 0sob, ktori maju problémy
s obli¢kami alebo maju cukrovku. Lekar to moze skontrolovat’ pomocou krvného testu.
zvySeny pocet eozinofilov v krvi. Lekar to moéze skontrolovat’ pomocou krvného testu.
vypadavanie vlasov.
osteoporoza (stav, kedy su kosti ndchyl'nejsie na zlomeninu) po dlhodobom pouZivani.
brnenie, mravéenie a svalova slabost’ (najma v dolnej Casti tela), ak podstupujete spinalnu
punkciu alebo spinalnu anestéziu.
e strata kontroly nad mocovym mechurom alebo ¢revami (takze nemate kontrolu nad tym, kedy
ist’ na toaletu).
e zhrubnutie koZe alebo hrcka v mieste vpichu injekcie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
Vv Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Losmina

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Losmina naplnené injekéné striekacky st urcené len na podanie jednej davky — vsetok nepouzity liek
zlikvidujte.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku. Datum exspiracie sa

vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete poSkodenie injekénej strickacky alebo ak roztok nie je Eiry.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Losmina obsahuje
- Liecivo je enoxaparin sodny.

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

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

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

- Dal$ia zlozka je voda na injekcie.
AKo vyzera Losmina a obsah balenia

Losmina je Ciry, bezfarebny az svetlozlty injekény roztok naplneny v injekénej striekacke,sklo typu I,
s vhodnou injekénou ihlou a s alebo bez automatického bezpecnostného systému.
Dodava sa nasledovne:

Losmina 2 000 1U (20 mg)/ 0,2 ml injekény roztok naplneny v 0,5 ml injekéne;j strickacke

bez stupnice.

Velkost balenia: 2, 6, 10, 20 a 50 injekénych striekaciek

Losmina 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injekény roztok naplneny v 0,5 ml injekénej striekacke

bez stupnice.

Velkost balenia: 2, 6, 10, 20, 30 a 50 injekénych striekaciek

Losmina 6 000 1U (60 mg)/0,6 ml injekény roztok naplneny v 1 ml injekénej striekacke so stupnicou.
Velkost balenia: 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 a 50 injek¢énych strickaciek

Losmina 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml injekény roztok naplneny v 1 ml injekénej striekacke so stupnicou.
Velkost balenia: 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 a 50 injekcnych striekaciek

Losmina 10 000 1U (100 mg)/1 ml injekény roztok naplneny v 1 ml injekénej striekacke so stupnicou.
Velkost balenia: 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 a 50 injekénych striekaciek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Pri niektorych velkostiach baleniach, mézu byt naplnené injekéné striekacky kombinované
S bezpecnostnym systémom.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 — Madrid
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Spanielsko

Vyrobca

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

28037 - Madrid

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Dansko, Finsko, Nemecko, Norsko, Svédsko: Enoxaparin Becat
Belgicko, Franctzsko, Luxembursko, Holandsko: Enoxaparine Becat
Spanielsko, Portugalsko, Taliansko: Enoxaparina Rovi
Grécko: Enoxaparin Rovi
Slovinsko: Enoksaparin Rovi
Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Chorvatsko, Mad’arsko, Lotyssko, Pol'sko, Rumunsko,
Slovenska republika: Losmina

frsko, Spojené kralovstvo (Severné irsko): Arovi

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk.
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