Sp. zn. sukls335080/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Losmina 2 000 IU (20 mg)/0,2 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Losmina 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Losmina 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Losmina 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml injek¢éni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Losmina 10 000 IU (100 mg)/1 ml injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni strikacce

enoxaparinum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I€kaie nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

A

Co je pripravek Losmina a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Losmina pouZivat
Jak se ptipravek Losmina pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Losmina uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Losmina a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Losmina obsahuje ti€¢innou latku, ktera se nazyva sodna stl enoxaparinu a patii mezi
nizkomolekularni hepariny (LMWH - low molecular weight heparin).

Pripravek Losmina G¢inkuje dvéma zplsoby.

1) zabranuje zvétSovani vytvorenych krevnich srazenin, ¢imz pomaha télu je odbouravat a

zabranuje jeho poskozeni

2) zabranuje tvorbe krevnich srazenin v krvi.

Ptipravek Losmina lze pouzit:

o k 1é¢b¢ krevnich srazenin, které se Vam uz v krvi vytvorily
o k zabranéni tvorby krevnich srazenin v nasledujicich situacich:

o pred operaci a po operaci

o pokud mate akutni chorobu a nachazite se v obdobi, béhem kterého mate snizenou
pohyblivost

o aby se zabranilo tvorb¢ dalSich krevnich sraZenin, pokud se u vas nékdy vyskytla krevni
srazenina v dusledku rakoviny

o pokud trpite nestabilni anginou (stav, kdy se do srdce nedostava dostate¢né mnozstvi krve)
o po srde¢nim infarktu

e na zabranéni tvorby krevnich sraZenin v hadickach dialyzacniho pfistroje (pouziva se u lidi,

kteti maji onemocnéni ledvin).



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pi'ipravek Losmina
pouZivat

NepouZivejte pripravek Losmina:

- jestlize jste alergicky(4) na sodnou stil enoxaparinu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Mezi pfiznaky alergické reakce patii vyrazka, problémy s
polykanim nebo s dychanim, otok rtd, tvare, hrdla nebo jazyku.

- pokud jste alergicky(4) na heparin nebo na jiné nizkomolekularni hepariny jako naptiklad
nadroparin, tinzaparin nebo dalteparin.

- pokud se u vas v pribéhu poslednich 100 dni objevila takova reakce na heparin, ktera
zpusobuje velky pokles poctu krevnich desti¢ek - tato reakce se nazyva heparinem indukovana
trombocytopenie nebo pokud mate v krvi protilatky proti sodné soli enoxaparinu.

- pokud trpite silnym krvacenim nebo stavem s vysokym rizikem krvéaceni (jako naptiklad
zalude¢ni vied, nedavna operace mozku nebo oka), v€etné nedavné mrtvice s krvacenim
do mozku.

- pokud pouzivate ptipravek Losmina k 1écb¢ krevnich srazenin a chystate se podstoupit
znecitlivéni aplikované do patete (spinalni nebo epiduralni anestezii) nebo odbér
mozkomi$niho moku z patefniho kandlu (lumbalni punkci) béhem 24 hodin.

Upozornéni a opatieni

Pokud pouzivate Losmina, nesmi se zaménovat s jinymi piipravky patficimi do skupiny
nizkomolekularnich heparinti. Je to z toho diivodu, Ze tyto ptipravky nejsou Uplné stejné a nemaji
stejnou aktivitu a postup pfi pouzivani.

Dftive nez pouzijete pfipravek Losmina, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- pokud se u Vas nékdy objevila reakce na heparin, ktera zptisobila zavazny pokles poctu
krevnich desticek

- pokud se chystate se podstoupit znecitlivéni aplikované do patefe (spinalni nebo epiduralni
anestezii) nebo odbér mozkomisniho moku z patetniho kandlu (lumbalni punkci) (viz Operace a
anestetika): musi byt dodrZen Casovy odstup mezi podanim ptipravku Losmina a touto
procedurou.

- pokud mate mechanickou srde¢ni chlopeni

- pokud trpite endokarditidou (infekce vnitini vystelky srdce)

- pokud jste nékdy mél(a) zaludecni vied

- pokud jste nedavno prodélal(a) mozkovou ptihodu

- pokud mate vysoky krevni tlak

- pokud mate cukrovku nebo problémy s cévami v oku zptisobené cukrovkou (diabeticka
retinopatie)

- pokud jste nedavno podstoupil(a) operaci oka nebo mozku

- pokud jste vyssiho véku (nad 65 rokl) predevs§im pokud mate vic jak 75 roki

- pokud mate onemocnéni ledvin

- pokud mate onemocnéni jater

- pokud jste podvyziveny(a) nebo mate nadvahu

- pokud mate vysokou hladinu drasliku v krvi (da se zkontrolovat krevnimi testy)

- pokud v soucasnosti uzivate pripravky ovliviwjici krvaceni (viz nize — Dalsi 1é¢ivé pripravky).

Kwvili kontrole hladiny krevnich desti¢ek a drasliku v krvi Vam mohou byt pfedtim, nez za¢nete
pouzivat tento pfipravek a potom v pribéhu 1é¢by v pravidelnych inervalech provadény krevni testy.

Déti a dospivajici:
Bezpecnost a u¢innost enoxaparinu nebyla u déti nebo dospivajicich hodnocena.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Losmina

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uZzivat.



- warfarin — pouziva se k fedéni krve

- aspirin (rovnéz znamy jako kyselina acetylsalicylova nebo ASA), klopidogrel nebo dalsi
ptipravky, které se pouzivaji na zastaveni tvorby krevnich srazenin (viz téz bod 3, “Zména
antikoagula¢niho ptipravku”)

- injekce dextranu — pouZziva se jako objemova ndhrada krve
1éky, které se pouzivaji k 1é¢b¢ bolesti a otokt pfi artritidé (zanét kloubit) nebo pti dalsich
onemocnénich

- prednisolon, dexametazon nebo dalsi ptipravky pouzivané k 1€¢bé astmatu, revmatoidni
artritidy a dalSich onemocnéni

- ptipravky zvysujici hladinu drasliku v krvi, jako jsou draselné soli, tablety podporujici odvod
vody z téla, dalsi pripravky k 1é€bé srde¢nich onemocnéni.

Operace a anestetika

Pokud se chystate podstoupit spinalni punkci nebo operaci, pfi které se pouzivaji tlumici piipravky
nazyvané epiduralni nebo spinalni anestetika, sdélte svému 1ékafi, ze uzivate piipravek Losmina.
Viz ¢ast “Nepouzivejte pripravek Losmina”. Rovnéz sdélte svému lékati, pokud trpite jakymikoli
potizemi se zady nebo pokud jste nékdy jiz podstoupil(a) operaci zad.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste te¢hotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Pokud jste t€hotna a mate mechanickou srde¢ni chlopen, mtize u Vas byt vyssi riziko vzniku
krevnich srazenin. Vas 1ékaf to s Vami musi prodiskutovat.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se se svym lékatem nez uzijete piipravek.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
ptipravek Losmina nema zadny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Doporucuje se, aby 1ékat zaznamenal obchodni nazev a Cislo Sarze ptipravku, ktery pouzivate.

Losmina obsahuje sodik
Tento 1éCivy pFipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, tj. V podstaté "bez
sodiku".

3. Jak se pripravek Losmina pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesn¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud Vam byl pi‘edepsan tento pripravek:

» pripravek Losmina podava obvykle lékat nebo zdravotni sestra. Je to proto, nebot’ tento
pripravek se podava ve formée injekce.

e Po propusténi z nemocnice mize byt i nadale nutné pokracovat v pouzivani ptipravku Losmina a
budete si ho podavat sam(a) (viz nize navod k pouZziti, jako postupovat).

e pripravek Losmina se obvykle podava injekci pod ktizi (subkutanné).

e pripravek Losmina lze podat injekci do zily (intraven6zné) po urcitych typech srde¢niho
infarktu nebo operace.

» pripravek Losmina lze ptidat do hadic¢ky dialyza¢niho okruhu vedouci ven z téla (arterialni
cast) na zacatku dialyzy.

Nepodavajte injekci ptipravku Losmina do svalu.

Jaké mnoZstvi vim ma byt podano
e O tom, jak4 davka ptipravku Losmina Vam ma byt podana, rozhodne Iékat. Davka je zavisla na

divodu, pro ktery se ptipravek pouziva.
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Pokud mate onemocnéni ledvin, miize Vam byt podana mensi davka ptipravku Losmina.

1. Lécba jiz vzniklych krevnich srazenin v krvi

e Obvykla davka je 150 IU (1,5 mg) na kazdy kilogram vasi télesné hmotnosti jedenkrat denné
nebo davka 100 IU (1 mg) na kazdy kilogram vasi télesné hmotnosti dvakrat denné.
» Lékat rozhodne, jak dlouho Vam bude podavan ptipravek Losmina.

2. Zabranéni tvorby krevnich srazenin v nasledujicich situacich:

[ Operace nebo obdobi snizené pohyblivosti v diisledku nemoci
* Davka bude zavisla na tom, jaka je u Vas pravdépodobnost, ze se Vam vytvori
srazenina. Dostanete davku 2 000 IU (20 mg) nebo 4 000 IU (40 mg) ptipravku
Losmina kazdy den.

» Pokud se chystate na operaci, obvykle Vam bude prvni injekce podana 2 hodiny nebo
12 hodin pired operaci.

e Pokud mate v disledku nemoci sniZzenou pohyblivost, za normalni situace Vam bude
podana davka 4 000 IU (40 mg) pfipravku Losmina kazdy den.
e Lékai rozhodne, jak dlouho Vam bude podavan ptipravek Losmina.

[ Po prodeélanem srdecnim infarktu

Ptipravek Losmina lze pouzivat pti dvou odliSnych typech srde¢niho infarktu, jeden se nazyva STEMI
(infarkt myokardu s elevaci ST segmentu) a druhy je Non —STEMI (NSTEMI). Mnozstvi ptipravku
Losmina, které Vam bude podéano, zavisi na vaSem véku a typu srde¢niho infarktu, ktery jste
prodélal(a).

Srdecni infarkt typu NSTEMI:

obvykla davka je 100 IU (1 mg) na kilogram télesné hmotnosti kazdych 12 hodin.
1ékat Vas obvykle pozada, abyste uzival(a) rovnéz aspirin (kyselina acetylsalicylova).
1ékat rozhodne, jak dlouho budete dostavat piripravek Losmina.

Srde¢ni infarkt typu STEMI, pokud mate méné nez 75 roku:

uvodni davka 3 000 IU (30 mg) pfipravku Losmina Vam bude podana injekei do Zily.

Ve stejné chvili Vam bude podan piipravek Losmina injekci pod kiizi (subkutanni injekce).
Obvykla davka je 100 IU (1 mg) na kilogram hmotnosti, kazdych 12 hodin.

1ékat Vas obvykle pozada, abyste uzival(a) rovnéz aspirin (kyselina acetylsalicylova).
1ékat rozhodne, jak dlouho budete dostavat ptipravek Losmina.

Srdecni infarkt typu STEMI, pokud mate 75 let nebo vice:

obvykla davka je 75 IU (0,75 mg) na kazdy kilogram télesné hmotnosti, kazdych 12 hodin.
maximalni davka pfipravku Losmina v prvnich dvou injekcich je 7 500 IU (75 mg).
1ékar rozhodne, jak dlouho budete dostavat pripravek Losmina.

Pacienti po operaci, kterd se nazyva perkutanni koronarni intervence (PCI):

Podle toho, kdy jste dostali naposledy ptipravek Losmina, mtize lékat rozhodnout o podani
dalsi davky ptipravku Losmina pied PCI operaci. Podava se injekei do zily.

3. Zabranéni tvorby krevnich srazenin v hadi¢kach dialyzaéniho pfistroje

Obvykla davka je 100 IU (1 mg) na kilogram télesné hmotnosti.

Pripravek Losmina se pfidava do hadi¢ky dialyza¢niho pfistroje vedouci ven z téla (arterialni
¢ast) na zacatku dialyzy. Toto mnozstvi obvykle postacuje na 4- hodinovou dialyzu. Lékar ale
muze v ptipadé nutnosti rozhodnout o podani dalsi davky sodné soli enoxaparinu 50 IU az
100 IU (0,5 az 1 mg) na kilogram hmotnosti.

Navod k pouZiti injekeni stiikacky

Jak si podat injekci pripravku Losmina



Pokud si dokazete vpravit pfipravek Losmina sam/sama, Vas lékar nebo zdravotni sestra Vam ukaze,
jak to mate délat. Pokud jste v pouziti injek¢ni stiikacky nebyl(a) proskolen(a), sam/sama se o to
nepokousejte. Pokud si nejste jist(a), co mate délat, porad'te se ihned se svym lékafem nebo se
zdravotni sestrou. Spravné podani podkozni (subkutdnni) injekce napomutize sniZeni bolestivosti a
vzniku modfin v misté vpichu.

Pred aplikaci pripravku Losmina

e Pfipravte si vSe, co budete potfebovat: injekéni stiikacku, tamponek namoceny v alkoholu nebo
mydlo a vodu a nadobu na ostré predméty.

e Zkontrolujte datum pouzitelnosti ptipravku. Nepouzivejte, pokud toto datum jiz uplynulo.

e Zkontrolujte, zda je injekéni stiikacka neposkozend a zda 1¢k v ni je Ciry roztok. Pokud tomu tak
neni, pouzijte jinou injek¢éni stiikacku.

e Ujistéte se, Ze vite, jakou davku si mate aplikovat.

e Prohlédnéte své bricho, zda na ném po posledni injekci nepozorujete zarudnuti, zménu barvy kize,
otok, mokvani, nebo zda neni stale bolestivé. Pokud ano, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni sestie.

Pokyny k podavani piipravku Losmina:
(Pokyny pro injekcni stitkacky bez bezpecnostniho zaiizeni)

Pfiprava mista urceného pro injekci

1) Zvolte misto na pravé nebo levé stran¢ biicha. Toto misto musi byt vzdaleno minimaln¢ 5 centimetril
od pupku smérem k bokim.

e Neaplikujte injekei do vzdalenosti kratsi nez 5 cm od pupku nebo kolem existujicich jizev ¢i modfin.

e Stiidejte misto vpichu mezi levou a pravou stranou biicha podle toho, kam jste aplikoval(a) injekci
posledné.

2) Umyjte si ruce. Ocistéte (nedfete) planované misto vpichu tamponkem namocenym v alkoholu nebo
mydlem a vodou.

3) Posad’te se nebo se polozte do pohodIné pozice tak, abyste se citil(a) uvolnéné. Ujistéte se, ze na
misto, kam chcete provést vpich, vidite. Idealni je pouzit lehatko, polohovaci kieslo nebo postel s
polstaii na podepteni

Nastaveni davky

1) Opatrné sejméte z injekeni stiikacky ochranné vicko. Vicko zahod’te.

e Netlacte pted aplikaci na pist, abyste se zbavil(a) vzduchovych bublin. To miize vést ke ztraté
lé¢ivého pripravku.

e Jakmile sejmete ochranné vicko, uz se injekeni stiikackou ni¢eho nedotykejte. Toto opatieni je z
davodu, aby jehla ziistala Cista (sterilni).
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2) Pokud mnozstvi I€ku v injekeni stiikacce jiz odpovida predepsané davce, neni tfeba davku upravovat.
Nyni jste pfipraven(a) aplikovat injekci.



3) Pokud je davka zavisla na Vasi hmotnosti, je mozné, ze budete muset davku v injek¢ni stiikacce
upravit, abyste dosahl(a) predepsané davky. V tomto ptipadé se mizete prebyte¢ného 1éku zbavit
tak, ze podrzite injek¢ni stiikacku smérem dolt (aby bubliny zlstaly v injekéni stfikacce) a
prebyteéné mnozstvi 1éku vystiiknete do odpadni nadoby.

4) Na $picce jehly se mize objevit kapka. Pokud k tomu dojde, stiikacku obrat’te jehlou dolti a kapku
pred aplikaci injekce odstrafite poklepanim na stiikacku. Nyni jste pfipraven(a) aplikovat injekci).

Aplikace injekce

1) Vezmeéte si injekeni stiikacku do ruky, kterou pisete (jako tuzku). Druhou rukou jemné stisknéte
ocisténou plochu bricha mezi palec a ukazovacek a utvoite kozni rasu.

e Ujistéte se, ze kozni fasu udrzite po celou dobu aplikace injekce.

2) Injekeni stiikacku drzte tak, aby jehla sméfovala dold (svisle v pravém uhlu). Zaved'te celou délku
jehly do kozni fasy.

3) Palcem zaplacte na pist. Tim je 1€k vstiiknut do tukové tkang biicha. Dokoncete aplikaci vstiiknutim
celého mnozstvi 1éku, ktery je v injekéni stiikacce.

4) Vytahnéte jehlu z mista injekce tahem smérem ven. Jehlu nasmérujte pry¢ od Vas i ostatnich. Nyni
muzete pustit kozni fasu

Kdyz skoncite

1) Misto vpichu po injekci nemasirujte, vyhnete se tim modiinam.

2) Injekeni stiikacku zahod’te do odpadni nadoby na ostré predmeéty. Viko nadoby pevné zaviete a
umistéte nadobu mimo dosah déti. Pokud je nadoba plnd, zlikvidujte ji podle pokynt svého I€kaie
nebo lékarnika.

Veskeré nespotiebované 1€ky nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

Pokud mate pocit, Ze davka je bud’ prilis silna (naptiklad zpozorujete, ze neCekané krvacite) nebo pfilis
slaba (naptiklad se Vam zda, Ze davka neplsobi), porad'te se se svym lékafem nebo l¢karnikem.

Pokyny pro injeké¢ni stfikacky s bezpe¢nostnim zarizenim:

Ptiprava mista urceného pro injekci

1) Zvolte misto na pravé nebo levé strané bricha. Toto misto musi byt vzdaleno minimalné 5 centimetr
od pupku smérem k boktm.

e Neaplikujte injekci do vzdalenosti kratsi nez 5 cm od pupku nebo kolem existujicich jizev ¢i modfin.

e Stiidejte misto vpichu mezi levou a pravou stranou bficha podle toho, kam jste aplikoval(a) injekci
posledné.



2) Umyjte si ruce. Ocistéte (nediete) planované misto vpichu tamponkem namocenym v alkoholu nebo
mydlem a vodou.

3) Posad’te se nebo se polozte do pohodlné pozice tak, abyste se citil(a) uvolnéné. Ujistéte se, ze na
misto, kam chcete provést vpich, vidite. Idealni je pouzit lehatko, polohovaci kieslo nebo postel s
polstari na podepteni

Nastaveni davky

1) Opatrné sejméte z injekeni stiikacky ochranné vicko. Vicko zahod’te.

e Netlacte pred aplikaci na pist, abyste se zbavil(a) vzduchovych bublin. To mize vést ke ztraté
1é¢ivého pripravku.

e Jakmile sejmete ochranné vicko, uz se injekeni stfikackou ni¢eho nedotykejte. Toto opatieni je z
divodu, aby jehla ztstala cista (sterilni).
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2) Pokud mnozstvi Iéku v injekcni stiikacce jiz odpovida predepsané davee, neni tieba davku upravovat.
Nyni jste pripraven(a) aplikovat injekei.

3) Pokud je davka zévisla na Vasi hmotnosti, je mozné, ze budete muset davku v injek¢ni strikacce
upravit, abyste dosahl(a) predepsané davky. V tomto piipadé se mizete prebyteéného 1éku zbavit
tak, ze podrzite injekéni stfikacku smérem dolt (aby bubliny zlstaly v injekéni stiikacce) a
prebytecné mnozstvi 1éku vystiiknete do odpadni nadoby.

4) Na $picce jehly se mize objevit kapka. Pokud k tomu dojde, stiikacku obrat’te jehlou dolti a kapku
pred aplikaci injekce odstrante poklepanim na stiikaCku. Nyni jste pfipraven(a) aplikovat injekci).

Aplikace injekce

1) Vezméte si injekeni stiikacku do ruky, kterou pisete (jako tuzku). Druhou rukou jemné stisknéte
ocisténou plochu bficha mezi palec a ukazovacek a utvorte kozni fasu.

e Ujistéte se, ze kozni fasu udrzite po celou dobu aplikace injekce.

2) Injekeni stiikacku drzte tak, aby jehla sméfovala dolt (svisle v pravém thlu). Zaved'te celou délku
jehly do kozni fasy.

3) Palcem zaplacte na pist. Tim je 1€k vstiiknut do tukové tkan¢ bricha. Dokoncete aplikaci vstiiknutim
celého mnozstvi Iéku, ktery je v injekeni stiikacce.
4) Vytahnéte jehlu z mista injekce tahem smérem ven a drzte pfi tom prsty na pistu. Jehlu nasmérujte

pry¢ od Vas i ostatnich a pevn¢ stlacte pist, aby se aktivoval bezpecnostni systém. Jehlu automaticky
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zakryje ochranny kryt. Pii spusténi ochranného krytu uslySite cvaknuti, které potvrdi aktivaci
ochranného krytu. Nyni mtzete pustit kozni fasu.

Kdyz skon¢ite

1) Misto vpichu po injekci nemasirujte, vyhnete se tim modfinam.

2) Injekeni stiikacku zahod’'te do odpadni nadoby na ostré predmeéty. Viko nadoby pevné zaviete a
umistéte nadobu mimo dosah déti. Pokud je nadoba plna, zlikvidujte ji podle pokynt svého I€kaie
nebo lékarnika.

Veskeré nespotiebované 1éky nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

Pokud mate pocit, Zze davka je bud’ prilis silna (naptiklad zpozorujete, Ze ne¢ekané krvacite) nebo prilis
slaba (naptiklad se Vam zda, ze davka nepisobi), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Zména antikoagulacni 1écby

- Prechod z pripravku Losmina na pripravky na vedéni krve, které se nazyvaji antagonisté vitaminu
K (napr. warfarin)
Lékar bude pozadovat, aby Vam byly provedeny krevni testy s nazvem INR, a podle jejich
vysledkii Vam sdéli, kdy si mate prestat podavat pfipravek Losmina.

- Prechod z pripravkii na redeni krve, které se nazyvaji antagoniste vitaminu K (napr. warfarin) na
pripravek Losmina
Prestante uzivat ptipravek, ktery je antagonistou vitaminu K. Lékaf bude pozadovat, aby Vam
byly provedeny krevni testy s nazvem INR, a podle jejich vysledkit Vam sdéli, kdy si mate zacit
podavat ptipravek Losmina.

- Prechod z pripravku Losmina na lecbu primym peroralnim antikoagulanciem
Prestante si podavat ptipravek Losmina. Za¢néte uzivat pfimy peroralni antikoagulant 0-2
hodiny pied casem, ktery jste me¢l(a) urceny ptivodné k podani dalsi injekce, potom pokracujte
jako obvykle.

- Prechod z léchby primym perordlnim antikoagulanciem na pripravek Losmina
Prestaiite uzivat pfimy peroralni antikoagulant. Nezacinejte pouzivani ptipravku Losmina (a
souvisejici nazvy) do 12 hodin po posledni davce ptfimého peroralniho antikoagulancia.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravek Losmina, neZ jste mél(a)

Pokud se domnivate, ze jste si podal(a) pfilis velké nebo malé mnozstvi ptipravku Losmina,
okamzité to sdélte svému Iékati nebo zdravotni sestie a to i tehdy, pokud nepocitujete Zzadné
obtize. Pokud si ndhodou vpichne nebo pozije piipravek Losmina dité, okamzité jej dopravte na
pohotovost do nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Losmina
Pokud si zapomenete podat davku, podejte si ji ihned, jak si vzpomenete. Nepodavejte si
dvojnasobnou davku v ten stejny den, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud si budete
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vést denni zaznamy, pomtiize Vam to predejit vynechani davky.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Losmina

Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohto pfipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

Je pro Vas dulezité, abyste pokracoval(a) v podavani injekci pfipravku Losmina dokud 1ékat
nerozhodne o ukonceni. Pokud piestanete diive, mtize dojit k tvorbé krevni srazeniny, coz mtize

byt velmi nebezpecné.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobneé jako vsechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stejné jako ostatni pripravky (pfipravky na snizovani srazlivosti krve), i piipravek Losmina miize
zpusobit krvaceni, ktoeré mtize byt potencialné zivot ohrozujici. V nékterych ptipadech nemusi byt
krvaceni zjevné.

Pti jakémkoli krvaceni, které se samo nezastavi nebo pokud spozorujete ptiznaky krvaceni
(neobvykla slabost, inava, bledost, zavrat,, bolest hlavy nebo nevysvetlitelné otoky), okamzite to
konzultujte s 1€katrem.

Lékar mize rozhodnout, ¢i natidi podrobnéjsi sledovani nebo Vam zméni 1é¢bu.

Prestante pouzivat enoxaparin a okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc, pokud zaznamenate jakykoli z
nasledujicich ptiznaki:
¢ Projevy tézké alergické reakce (naptiklad obtize s dychanim, otok rtii, ust, hrdla nebo oci).
e Cervena, Supinata rozsitena vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyti doprovazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji na zacatku 1é¢by (akutni generalizovana exantematozni pustul6za).

Okamzite sdélte 1ékati
. Pokud se u Vas projevi jakékoliv podezieni na ucpani cévy krevni srazeninou, jako je:
- Kiecovita bolest, zEervenani, pocit tepla nebo otok jedné koncetiny — toto jsou
priznaky hluboké Zilni trombozy
- dusnost, bolest na hrudniku, mdloby nebo vykaslavani krve— toto jsou ptiznaky plicni
embolie
. Pokud se u Vas objevi bolestiva vyrazka s tmavocervenymi subkutdnnimi skvrnami, které
se neztrati, kdyz je stlacite.
Lékat mlize natidit, aby Vam byl proveden krevni test na kontrolu poc¢tu krevnich doesticek.

Celkovy seznam moZnych vedlejSich ucinki:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)
. krvaceni

. zvyseni jaternich enzymd.

Casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)

. jednodussi tvorba modfin, nez je obvyklé. Muze to byt z diivodu nizkého poctu
krevnich desticek.

. ruzové skvrny na kuzi. Tvofi se nejcastéji v misté vpichu injekce ptipravku
Losmina.

. kozni vyrazka (pupinky, koptivka).

. svédici zarudla kize.

. modfina nebo bolest v misté vpichu.

. pokles poctu Cervenych krvinek.
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. vysoky pocet krevnich desti¢ek
. bolest hlavy.

Méné Casté (mohou postihnout vice nez 1 zo 100 lidi)

. nahla silné bolest hlavy. Mtze byt projevem krvaceni do mozku.

. pocit napéti a otoku zaludku. Mize to byt projev krvaceni do zaludku.

. velké Cervené nepravidelné tvarované kozni 1éze s puchyti nebo bez nich.

. podrazdéna ktize (lokalni podrazdéni).

. spozorujete zluté zbarveni kiize nebo o¢i a méte tmavsi moc. Mohou to byt

projevy jaternich potizi.

Vzacné (mohou postihnout vice nez 1 z 1000 lidi)

. Tézka alergicka reakce. K projeviim patfi: vyrazka, obtize pti polykani nebo
dychani, otok rtt, tvare, hrdla alebo jazyku.

. zvysena hladina drasliku v krvi. Je pravdépodobné;jsi u lidi s onemocnénim
jater nebo s cukrovkou. Lékar to miize zkontrolovat provedenym krevnim
testem.

. zvyseny pocet eozinofill (typ bilych krvinek) v krvi. Lékat to miize
zkontrolovat provedenym krevnim testem.

. vypadavani vlasd.

. osteoporoza (stav, kdy jsou kosti nachylng&jsi na zlomeninu) po dlouhodobém
pouzivani.

. brnéni, mravenceni a svalova slabost (zejména v dolni ¢asti téla), pokud
podstoupite spinalni nebo epiduralni anestézi.

. ztrata kontroly nad mo¢ovym méchyfem nebo stfevy (nemizete kontrolovat,
kdy jit na toaletu).

. Zdrsnéni ktize nebo bulka v misté vpichu.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Losmina uchovavat

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Nezmrazujte.

Predplnéna injekeni stiikacka s pripravkem Losmina je ur¢ena pouze k jednorazovému pouZiti;
nespotiebovany pripravek zlikvidujte.

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pokud je stiikacka poskozena nebo roztok neni Ciry, ptipravek nepouzijte.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
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prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Losmina obsahuje
- Lécivou latkou je enoxaparinum natricum

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje enoxaparinum natricum 2 000 [U anti-Xa aktivity
(odpovida 20 mg) v 0,2 ml vody pro injekeci.

Jedna predpInéna injekéni stiikacka obsahuje enoxaparinum natricum 4 000 U anti-Xa aktivity
(odpovida 40 mg) v 0,4 ml vody pro injekci.

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje enoxaparinum natricum 6 000 IU anti-Xa aktivity
(odpovida 60 mg) v 0,6 ml vody pro injekci.

Jedna predpInéna injekéni stiikacka obsahuje enoxaparinum natricum 8 000 U anti-Xa aktivity
(odpovida 80 mg) v 0,8 ml vody pro injekci.

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje enoxaparinum natricum 10 000 IU anti-Xa aktivity
(odpovida 100 mg) v 1,0 ml vody pro injekci.

- Pomocnou latkou je voda pro injekci.

Jak pripravek Losmina vypada a co obsahuje toto baleni

Losmina je Ciry, bezbarvy az svétle zluty injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce ze skla tiidy
I, s injekéni jehlou s automatickym bezpecnostnim zatizenim nebo bez né;.

Dodava se takto:

Losmina 2 000 IU (20 mg)/0,2 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce 0,5 ml bez stupnice.
Baleni po 2, 6, 10, 20 a 50 sttikackach.

Losmina 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injekeni roztok v predplnéné injekéni stiikacce 0,5 ml bez stupnice.
Baleni po 2, 6, 10, 20, 30 a 50 strikackach.

Losmina 6 000 U (60 mg)/0,6 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce 1 ml se stupnici.
Baleni po 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 a 50 strikackach.

Losmina 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce 1 ml se stupnici.
Baleni po 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 a 50 strikackach.

Losmina 10 000 IU (100 mg)/1 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikacce 1 ml se stupnici.
Baleni po 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 a 50 strikackach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

V nékterych balenich mize byt predplnéna stfikacka opatfena bezpe¢nostnim zatizenim.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 - Madrid

Spanélsko

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

11



28037 - Madrid
Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Dansko, Finsko, Némecko, Norsko, Svédsko: Enoxaparin Becat

Belgie, Francie, Lucembursko, Nizozemsko: Enoxaparine Becat

Spanélsko, Portugalsko, Italie: Enoxaparina Rovi

Recko: Enoxaparin Rovi

Slovinsko: Enoksaparin Rovi

Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Chorvatsko, Mad’arsko, Lotyssko, Polsko, Rumunsko,
Slovenska republika: Losmina

Irsko, Spojen¢ kralovstvi (Severni Irsko): Arovi

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 12. 2024

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu

pro kontrolu 1é¢iv www.sukl.cz

12


http://www.sukl.cz/

