Navodilo za uporabo

Fragmin 2.500 i.e./0,2 ml raztopina za injiciranje
Fragmin 5.000 i.e./0,2 ml raztopina za injiciranje
Fragmin 7.500 i.e./0,3 ml raztopina za injiciranje
Fragmin 10.000 i.e./ml raztopina za injiciranje
Fragmin 10.000 i.e./0,4 ml raztopina za injiciranje
Fragmin 12.500 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje
Fragmin 15.000 i.e./0,6 ml raztopina za injiciranje
Fragmin 18.000 i.e./0,72 ml raztopina za injiciranje
natrijev dalteparinat

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo §kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

— Ce opazite katerikoli nezeleni udinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Fragmin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Fragmin
Kako uporabljati zdravilo Fragmin

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Fragmin

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

RSN -

1. Kaj je zdravilo Fragmin in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Fragmin je sterilna raztopina za injiciranje. VVsebuje u¢inkovino natrijev dalteparinat. Sodi v
skupino zdravil z antitromboti¢nim delovanjem, Ki preprecujejo nastajanje krvnih strdkov.

Zdravilo Fragmin se uporablja za:

e preprecevanje strjevanja krvi v dializnem aparatu v ¢asu hemodialize in hemofiltracije zaradi akutne
ledvi¢éne odpovedi (naglo poslabsanje delovanja ledvic) ali kroniéne ledvi¢ne insuficience (dolgotrajna
nezadostna zmogljivost ledvic),

e zdravljenje Ze nastalih krvnih strdkov v globokih venah (venska tromboza) in v pljucih (plju¢na
embolija),

e preprecevanje strjevanja krvi ob kirurskih posegih in daljsa zascita proti strjevanju krvi v primeru, e
boste imeli operacijo, pri kateri vam bodo vstavili umetni kolk,

e zdravljenje nestabilne bolezni srénih (koronarnih) arterij (bole¢ina za prsnico - nestabilna angina
pektoris),

e preprecevanje nastanka krvnih strdkov pri bolnikih, ki se zaradi akutnih bolezenskih stanj ne morejo
veliko gibati,

e podaljSano zdravljenje simptomatske venske trombembolije (VTE) in dolgotrajno preprecevanje njene
ponovitve pri bolnikih z rakom.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Fragmin
Ne uporabljajte zdravila Fragmin:

o (e ste alergi¢ni na dalteparin, druga podobna zdravila oziroma heparin ali katerokoli sestavino tega

zdravila (navedeno v poglavju 6),

¢e imate razjedo na zelodcu ali dvanajstniku (tankem ¢revesu),

Ce ste imeli krvavitev v mozganih,

¢e imate druge aktivne Krvavitve,

¢e imate kakr$nokoli bolezen, pri kateri je povec¢ana nevarnost krvavitev (npr. hemofilijo, odpoved

jeter); Ce niste prepricani, vprasajte zdravnika,

e (e imate bakterijsko vnetje ovojnice, ki od znotraj obdaja srce in sréne zaklopke (septi¢ni
endokarditis); ¢e imate to bolezen, naj bi vam zdravnik to povedal,

o (e ste kdaj imeli zmanj$ano Stevilo krvnih plos¢ic (trombocitopenijo), ki ga je povzroéilo zdravljenje s
heparinom, zaradi ¢esar ste bolj nagnjeni k podplutbam in krvavitvam; ¢e ste to kdaj imeli, naj bi vam
zdravnik to povedal,

e (e imate poskodbe ali ste imeli operacijo na osrednjem zivénem sistemu, o¢eh ali usesih.

Ce dobivate velike odmerke zdravila Fragmin (za zdravljenje krvnih strdkov v globokih venah, krvnih
strdkov v pljucih - plju¢ne embolije ter za zdravljenje nestabilne bolezni srénih arterij - angine pektoris),
ne smete prejeti epiduralne oziroma spinalne anestezije (lokalna anestezija, pri kateri se anestetik vbrizga
v hrbtenjaco).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom uporabe zdravila Fragmin se posvetujte z zdravnikom:

¢e imate kakr$nokoli motnjo, zaradi katere ste bolj nagnjeni h krvavitvam, npr.:

po operaciji ali poskodbi,

mozgansko kap, ki jo je povzrocila krvavitev v mozganih,

hudo odpoved delovanja jeter ali ledvic,

visok krvni tlak, ki ni ustrezno uravnan z zdravili,

nenormalno ali zmanjs$ano §tevilo krvnih ploscic (celic, ki sodelujejo pri strjevanju krvi),

bolezen oci, ki jo je povzrocil zvisan krvni tlak ali sladkorna bolezen,

¢e jemljete Se kakSna druga zdravila za preprecevanje strjevanja krvi (npr. acetilsalicilno kislino,

varfarin, dipiridamol);

e Ce vam je zdravnik povedal, da imate veliko kalija v krvi. Pred zacetkom zdravljenja in med
zdravljenjem vas bo zdravnik redno posiljal na preiskave krvi;

o (e ste v preteklosti imeli operacijo, s katero so vam vstavili umetne sréne zaklopke;

o (e ste alergi¢ni ali sumite, da imate alergijo na lateks (naravna guma) ali ¢e z zas¢itnim pokrovékom za
iglo napolnjene injekcijske brizge zdravila Fragmin rokuje nekdo z znano ali mozZno alergijo na lateks
(naravna guma). Zascitni pokrovéek za iglo napolnjene injekcijske brizge zdravila Fragmin lahko
vsebuje lateks (naravna guma), ki lahko povzroc¢i hude alergijske reakcije pri posameznikih z alergijo
na lateks (naravna guma).

Morda bodo potrebne preiskave krvi, s katerimi se bo spremljal uéinek zdravila Fragmin, Ce:

e imate odpoved ledvic,

e ste zelo suhi ali imate zelo povecano telesno maso,

e ste noseci,

e pri vas obstaja povecano tveganje za krvavitve oziroma za nastanek se vecjega Stevila krvnih strdkov.

Ce boste imeli operacijo in boste prejeli zdravilo Fragmin skupaj z epiduralno oziroma spinalno
anestezijo, morate nemudoma obvestiti zdravstveno osebje, ¢e opazite karkoli od naslednjega: bolecine v
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hrbtu, mravljin¢enje, otrplost ali Sibkost nog, tezave s ¢revesjem ali se¢nim mehurjem. To so lahko znaki
otekline (hematoma) v hrbtenici, pri ¢emer mora zdravnik nemudoma ukrepati.

Starejsi bolniki
Pri starej$ih bolnikih (Se zlasti bolnikih, starih 80 let in ve¢) obstaja veéje tveganje za zaplete s
krvavitvami. V tem primeru bo zdravnik Se posebej skrbno spremljal vase zdravljenje.

Otroci in mladostniki
Priporocila za odmerjanje pri otrocih temeljijo na klini¢nih izku$njah. Na voljo so omejeni podatki iz
klini¢nih preskusanj, na podlagi katerih bo zdravnik izracunal odmerek zdravila Fragmin.

Druga zdravila in zdravilo Fragmin

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Fragmin ali pa lahko zdravilo Fragmin zmanjsa
ucinek drugih zdravil, ki jih jemljete so¢asno.

Zdravila, ki povecajo ucinek zdravila Fragmin:

zdravila za prepreéevanje strjevanja krvi (npr. acetilsalicilna kislina, dipiridamol in varfarin),
zdravila proti bolecini in vnetju (npr. indometacin),

zdravila za zdravljenje protina (npr. sulfinpirazon in probenecid),

etakrinska kislina (zdravilo za odvajanje vode),

raztopine za povecanje volumna krvi (npr. dekstrani),

zdravila za zdravljenje raka (citostatiki),

zdravila za raztapljanje krvnih strdkov (trombolitiki) za zdravljenje po sréni kapi (npr. aktivator
plazminogena).

Zdravila, ki zmanj$ajo u¢inek zdravila Fragmin:

zdravila proti alergiji in senenemu nahodu (npr. antihistaminiki),

zdravila za srce ali tezave s krvoziljem (npr. digoksin),

antibiotiki, imenovani tetraciklini, ki se uporabljajo za zdravljenje bakterijskih okuzb,
vitamin C (v nekaterih vitaminskih pripravkih).

Druga zdravila, ki lahko medsebojno delujejo z zdravilom Fragmin, so:

e zdravila za zdravljenje angine pektoris (intravenski nitroglicerin),

e antibiotiki, kot je penicilin v velikih odmerkih, ki se uporabljajo za zdravljenje bakterijskih okuzb,
e zdravila za zdravljenje malarije (npr. kinin).

Tudi kajenje vpliva na delovanje zdravila Fragmin.

Ce se zdravite z zdravilom Fragmin zaradi nestabilne bolezni srénih arterij, vam bo zdravnik morda moral
ustrezno prilagoditi odmerek acetilsalicilne kisline.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katerokoli drugo zdravilo.

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Glede na dosedanje izkusnje zdravilo Fragmin nima skodljivih uc¢inkov v ¢asu nose¢nosti. Zdravniku
povejte, ¢e zanosite, zato da vam bo lahko svetoval. Zdravilo Fragmin se lahko uporablja med
nose¢nostjo, ¢e zdravnik presodi, da je to potrebno.

Uporaba zdravila Fragmin za preprecevanje nastajanja krvnih strdkov na umetnih srénih zaklopkah pri
nosec¢nicah ni priporocljiva.
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Zdravilo Fragmin v majhnih koli¢inah prehaja v materino mleko. Ce nameravate dojiti, morate to povedati
zdravniku, da vam bo lahko ustrezno svetoval. Ce se zdravnik odlo¢i, da je zdravljenje z zdravilom
Fragmin treba nadaljevati, morate z dojenjem prenehati.

Glede na trenutne podatke ni dokazov, da bi zdravilo Fragmin vplivalo na plodnost.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Fragmin nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
Zdravilo Fragmin vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni 'brez natrija'.

3. Kako uporabljati zdravilo Fragmin

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Za zdravljenje krvnih strdkov se zdravilo Fragmin daje podkozno (subkutano).

Odmerek je odvisen od vasega zdravstvenega stanja. Odmerkov ne smete spreminjati ali zdravljenja
prekinjati, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom. Prosimo, dosledno upostevajte ta navodila za
uporabo, sicer zdravljenje z zdravilom Fragmin ne bo v celoti uspesno.

Ce zdravnik ne predpise drugace, upostevajte spodnja navodila.
Spodaj je navedeno priporo¢eno odmerjanje za odrasle.

Prepredevanije strievanja krvi pri hemodializi in hemofiltraciji

Ce hodite na hemodializo in hemofiltracijo (postopek za ¢is¢enje krvi), vam lahko zdravilo Fragmin
injicirajo v vaso veno ali v cevke dializnega aparata.

Koli¢ina zdravila je odvisna od bolezni, za katero se zdravite. Ce imate kakr$nakoli vprasanja glede
odmerjanja zdravila, se obrnite na zdravnika ali medicinsko sestro.

Zdravljenje akutne venske tromboze in plju¢ne embolije

Ce imate vensko trombozo ali plju¢no embolijo, boste dobili podkozno (subkutano) injekcijo zdravila.
Mesto injiciranja je obic¢ajno na trebuhu. Dobili boste bodisi odmerek 200 i.e. na kg telesne mase enkrat
na dan ali pa 100 i.e. na kg telesne mase dvakrat na dan. Obicajno je potrebnih najmanj 5 dni zdravljenja z
zdravilom Fragmin.

Prepreéevanje strievanja krvi ob kirurskih posegih
Ce prejmete zdravilo Fragmin za prepreéevanje strjevanja krvi (koagulacije) v ¢asu kirur§kih posegov, je
odmerek odvisen od vrste posega.
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Posegi v splosni kirurgiji

Prvo injekcijo zdravila Fragmin boste dobili podkozno (2.500 i.e.) 1-2 uri* pred posegom. Po posegu
boste dobili injekcijo (2.500 i.e.) vsako jutro, dokler spet ne postanete pokretni, kar obicajno traja 5-7 dni
ali pa tudi dlje.

Splosni kirurski posegi z dodatnimi dejavniki tveganja

Prvo injekcijo zdravila Fragmin boste dobili podkozno (5.000 i.c.) na ve€er pred posegom. Potem boste
dobili injekcijo zdravila Fragmin (5.000 i.e.) vsak vecer, dokler spet ne postanete pokretni, kar obi¢ajno
traja 5-7 dni ali pa tudi dlje. Alternativno lahko zdravnik ali medicinska sestra razdeli za¢etni odmerek
zdravila na dva polovi¢na odmerka in boste dobili prvo injekcijo zdravila Fragmin (2.500 i.e.) 1-2 uri*
pred posegom, drugo pa 8-12 ur kasneje. Potem boste dobivali injekcijo zdravila Fragmin 5.000 i.e. vsako
jutro, dokler spet ne postanete pokretni, kar obicajno traja 5-7 dni ali pa tudi dlje.

Nacrtovane operacije kolka
Zdravilo Fragmin boste prejeli po enem od spodnjih razporedov odmerjanja. Zdravilo boste prejemali,
dokler ne boste popolnoma pokretni, najbolje najmanj 5 tednov po operaciji.

odmerek podkoznega dalteparina

¢as prvega 10-14 ur pred 1-2 uri pred 4-8 ur po operaciji pooperacijsko
odmerka operacijo operacijo* obdobje
dalteparina

zacetek po --- --- 2.500 i.e. 5.000 i.e. nadan
operaciji

zacetek pred 2.500 i.e. 2.500 i.e. 5.000 i.e. na dan

operacijo — na

dan operacije

zacetek pred 5.000 i.e. 5.000 i.e. 5.000 i.e. na dan

operacijo — no¢

pred operacijo
* Pri uporabi epiduralne ali spinalne anestezije se zdravila Fragmin ne sme dati 1 do 2 uri pred operacijo,
ampak mora v teh primerih med zadnjim odmerkom zdravila Fragmin in med aplikacijo anestezije miniti
12 ur. Prav tako mora miniti 12 ur med zadnjim odmerkom zdravila Fragmin in odstranitvijo epiduralnega
katetra.

Zdravljenje nestabilne bolezni srénih arterij (angine pektoris)
Dobili boste podkozno injekcijo zdravila Fragmin v odmerku 120 i.e. na kg telesne mase dvakrat na dan.
Zdravljenje traja najmanj 6 dni ali pa tudi vec, ¢e zdravnik meni, da je to potrebno.

Ce je naértovan poseg balonske dilatacije ali kirurski premostitveni poseg, priporo¢amo dajanje zdravila
Fragmin le do dne balonske dilatacije ali premostitvenega posega. Po prvih Sestih dneh zdravljenja z
zdravilom Fragmin lahko $e naprej vsak dan dobivate injekcije s stalnimi odmerki zdravila Fragmin.
Zenske s telesno maso, manj$o od 80 kg, in moski z maso, manjso od 70 kg, naj dobijo injekcijo 5.000 i.e.
dvakrat na dan. Zenske s telesno maso 80 kg ali ve¢ in moski z maso 70 kg ali ve¢ naj dobijo injekcijo
7.500 i.e. dvakrat na dan. Celotno zdravljenje naj ne bi bilo daljse od 45 dni.

Preprecevanje nastanka krvnih strdkov pri bolnikih z omejeno mobilnostjo zaradi akutnih bolezenskih
stanj

Dobili boste eno podkozno injekcijo zdravila Fragmin 5.000 i.e. na dan. Zdravljenje traja od 12 do 14 dni,
pri bolnikih z dolgotrajno omejeno mobilnostjo pa lahko tudi dlje.
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Zdravljenje venske trombembolije (VTE) in dolgotrajno prepre¢evanje njene ponovitve pri bolnikih z
rakom

1. mesec

Prvih 30 dni zdravljenja boste dobili 200 i.e. dalteparina/kg telesne mase podkozno enkrat na dan. Celotni
dnevni odmerek ne sme prese¢i 18.000 i.e. na dan.

2. do 6. mesec
Dalteparin je treba injicirati podkozno v odmerku priblizno 150 i.e./kg enkrat na dan; uporabljati je treba
brizge s stalnim odmerkom in upostevati spodnjo tabelo.

telesna masa (kQ) odmerek dalteparina (i.e.)
<56 7.500
od 57 do 68 10.000
od 69 do 82 12.500
od 83 do 98 15.000
>99 18.000

Prilagoditev odmerka

S kemoterapijo povzrocena trombocitopenija: \/ primeru trombocitopenije zaradi kemoterapije in pri
Stevilu trombocitov < 50.000/ul krvi je treba uporabo dalteparina prekiniti, dokler se $tevilo trombocitov
ne zveca nad 50.000/ul.

Ce je $tevilo trombocitov med 50.000 in 100.000/ul, je treba odmerek dalteparina zmanjsati za 17 do 33 %
zacetnega odmerka, odvisno od bolnikove telesne mase. Ko se Stevilo trombocitov zveca na > 100.000/pl,
je treba dalteparin znova uvesti v polnem odmerku.

telesna masa (kQg) predvideni odmerek zmanj$ani odmerek povprecno zmanjs$anje
dalteparina (i.e.) dalteparina (i.e.) odmerka (%)

<56 7.500 5.000 33

od 57 do 68 10.000 7.500 25

od 69 do 82 12.500 10.000 20

od 83 do 98 15.000 12.500 17

>99 18.000 15.000 17

Okrajsava: i.e. = mednarodna enota

Odpoved ledvic: V primeru pomembne ledvi¢ne odpovedi (ta je opredeljena kot koncentracija kreatinina
> 3-kratna ZMN [zgornja meja normalnegal]) je treba odmerek dalteparina prilagoditi tako, da se vzdrzuje
terapevtska raven anti-Xa 1 i.e./ml (obmogje: 0,5-1,5 i.e./ml), merjeno 4—6 ur po injekciji dalteparina. Ce
je raven anti-Xa pod terapevtskim obmocjem ali nad njim, je treba odmerek dalteparina povecati oz.
zmanjSati za eno formulacijo v brizgi ter merjenje ravni anti-Xa ponoviti po 3—4 novih odmerkih.
Prilagoditev odmerka je treba ponavljati, dokler ni dosezena terapevtska raven anti-Xa.

Otroci in mladostniki

Odmerek bo temeljil tako na otrokovi starosti kot na telesni masi. Mlajsi otroci lahko potrebujejo nekoliko
ve¢ zdravila Fragmin na kilogram kot odrasli. Zdravnik bo dolo¢il pravi odmerek za vasega otroka.
Medicinsko osebje lahko spremlja ucinke zdravila Fragmin z odvzemom vzorcev krvi med zdravljenjem.

Nacin uporabe zdravila Fragmin

Injekcije zdravila Fragmin bolniku obicajno da zdravnik ali medicinska sestra, v dolocenih okolis¢inah pa
boste to zdravilo morda morali prejeti izven bolni§nice. V tem primeru vas bosta pred odpustom iz
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bolni$nice zdravnik ali medicinska sestra poucila, kako naj si sami injicirate zdravilo. Ce hodite na

hemodializo ali hemofiltracijo (postopek za ¢iS¢enje krvi), se lahko zdravilo Fragmin injicira v vaso veno
ali cevke dializnega aparata.

Zdravilo Fragmin se injicira podkozno. Sami si ga lahko injicirate bodisi v trebusno steno ali v najbolj
mesnat predel zgornjega dela zadnjice. Zdravnik ali medicinska sestra vam bosta povedala, katero od obeh
mest je najbolj primerno za to. Ne glede na to, kam boste zdravilo injicirali, pazite, da boste zdravilo
vsaki€ injicirali malo stran od prejSnjega mesta, da preprecite razbolelost mesta injiciranja.

Pred injiciranjem morate mesto injiciranja skrbno ocistiti. To storite bodisi tako, da ga obriSete z
antisepticnim tamponom, ali pa ga umijete z milom in vodo ter posusite s ¢isto brisaco.

Ce si sami injicirate zdravilo v trebugno steno, naredite kozno gubo in zdravilo injicirajte vanjo, saj je
plast podkoznega maséevja lahko tu precej tanka. Ni treba, da kozo stisnete premocno, pazite le, da kozno
gubo trdno drzite ves &as injiciranja. Ce pa si zdravilo injicirate v zadnjico, vam ni treba narediti kozne
gube, saj je tam plast mascevja dovolj debela.

Iglo zapicite v koZo navpicno in kolikor globoko je mogoce. Pritisnite na bat injekcijske brizge in iglo
potegnite iz koZe Sele, ko ste vanjo injicirali celotno vsebino injekcijske brizge. Uporabljeno injekcijsko
brizgo in iglo zavrzite na varen nacin.

Uporaba napolnjene injekcijske brizge z varovalnim nastavkom Needle-Trap
(velja za jakosti 2.500 i.e./0,2 ml, 5.000 i.e./0,2 ml, 7.500 i.e./0,3 ml, 10.000 i.e./0,4 ml, 12.500 i.e./0,5 ml,
15.000 i.e./0,6 ml in 18.000 i.e./0,72 ml)

Varovalni nastavek Needle-Trap je poseben dodatek, namenjen preprecevanju nezelenih vbodov z iglo po
pravilni uporabi zdravil za injiciranje.

Varovalni nastavek Needle-Trap je name$¢en na brizgo, pri tem plasti¢ni del (varovalo za iglo) sega do
vrha zaSc¢itnega pokrovéka za iglo in je names$cen vzporedno z iglo/zas¢itnim pokroveékom za iglo.

Primite vrh plasti¢nega varovala igle in ga upognite pro¢ od zas¢itnega pokrovcka za iglo.

,

Zas¢itni pokrovcek za iglo odstranite z brizge.

Injicirajte po obicajnem postopku, opisanem na zacetku tega poglavja.

¥
L
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Iglo nato izvlecite iz telesa. Varovalni nastavek Needle-Trap aktivirajte tako, da plasti¢no varovalo igle
prislonite ob trdno, stabilno povr§ino. Potem brizgo z eno roko upognite navzgor; s tem potisnite iglo v
plasti¢no varovalo, da se v njem zaskoc¢i (ko se igla zaskodi, je slisen "klik"). Iglo upogibajte, dokler
brizga ne preseze kota 45 stopinj glede na ravno podlago, s ¢imer postane igla trajno neuporabna.

Brizgo nato ustrezno zavrzite.

§

p.

Ce imate kakr$nakoli vprasanja, se za pomo¢ obrnite na zdravnika ali medicinsko sestro.
Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Fragmin, kot bi smeli

Ce ste pomotoma prejeli ali si sami dali prevelik odmerek zdravila Fragmin, nemudoma poklicite
zdravnika ali bolniSnico. Ce zaénete krvaveti, Se obrnite na urgentni oddelek najblizje bolnisnice.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Fragmin

Ce ste si pozabili dati zdravilo ali ¢e menite, da niste prejeli predpisanega odmerka, se nemudoma
posvetujte z zdravnikom. Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pri vas pojavijo naslednji neZeleni u¢inki, ki so lahko resni, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali medicinsko sestro:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov): krvavitve Kjerkoli na/v telesu;

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov): preobcutljivostne (alergijske) reakcije, ki se

kazejo kot izpuscaj, srbenje, otezeno poziranje ali dihanje, otekanje ustnic, obraza, grla in jezika, pospeSen

sréni utrip ali obcutek omedlevice;

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e huda preobcutljivostna reakcija na zdravilo, ki se pojavi takoj (anafilakti¢na reakcija),

o oteklina (hematom) v hrbtenici, ki se lahko kaze z bole¢inami v hrbtu, mravljin¢enjem, otrplostjo ali
Sibkostjo nog ter tezavami s ¢revesjem ali secnim mehurjem.
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Drugi neZeleni ucinki:

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) so:

e zmanjsanje Stevila krvnih ploscic, ki sodelujejo pri strjevanju krvi (trombocitov), imenovano
trombocitopenija tipa I, ki se med zdravljenjem lahko normalizira; zaradi tega ste lahko bolj nagnjeni k
podplutbam,

e zvecane koli¢ine dolocenih snovi (ki jih tvorijo jetra) v krvi,

¢ zatrdlina in boleCina na mestu injiciranja.

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov) so:
e prehodna izguba las in dlak (alopecija),
e odmrtje koZe na omejenem predelu (nekroza koze).

NezZeleni u¢inki z neznano pogostnostjo (le-te iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti) SO:

e motnja imunskega sistema, ki vodi v mo¢no zmanjsanje Stevila krvnih plosc¢ic, ki sodelujejo pri
strjevanju krvi (trombocitov), imenovana trombocitopenija tipa Il,

e Kkrvavitve v mozganih ali v njihovi okolici, v trebusni votlini ali kjerkoli na telesu, ki se lahko koncajo s
smrtnim izidom,

e rdec, srbe¢ kozni izpuscaj.

Pri bolnikih s kroni¢no odpovedjo ledvic ali sladkorno boleznijo lahko v redkih primerih pride do mo¢no
zvecanih vrednosti kalija v krvi, zaradi ¢esar bo zdravnik moral ukrepati. Med simptomi so lahko Sibkost
misic, zmanjsana obcutljivost na dotik in spremembe srénega utripa.

Pri dolgotrajnem zdravljenju s heparinom so opazili pove¢ano tveganje za osteoporozo (bolezen, zaradi
katere postanejo kosti tanjse in SibkejSe). Ceprav tega pri zdravilu Fragmin niso opazili, tveganja ni mozno
izkljuciti.

Za nezelene uéinke pri otrocih se pricakuje, da bodo enaki kot pri odraslih, vendar obstaja le malo
podatkov o moznih nezelenih u¢inkih pri dolgotrajni uporabi pri otrocih.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate
tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Fragmin

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli. Rok
uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O naéinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Fragmin

— Ucinkovina je natrijev dalteparinat:

e Fragmin2.500 i.e./0,2 ml raztopina za injiciranje: 1 napolnjena injekcijska brizga z 0,2 ml raztopine
vsebuje 2.500 i.e. (anti-Xa) natrijevega dalteparinata

e Fragmin5.000 i.e./0,2 ml raztopina za injiciranje: 1 napolnjena injekcijska brizga z 0,2 ml raztopine
vsebuje 5.000 i.e. (anti-Xa) natrijevega dalteparinata

e Fragmin7.500 i.e./0,3 ml raztopina za injiciranje: 1 napolnjena injekcijska brizga z 0,3 ml raztopine
vsebuje 7.500 i.e. (anti-Xa) natrijevega dalteparinata

e Fragmin 10.000 i.e./ml raztopina za injiciranje: 1 ampula z 1 ml raztopine vsebuje 10.000 i.e.
(anti-Xa) natrijevega dalteparinata

e Fragmin 10.000 i.e./0,4 ml raztopina za injiciranje: 1 napolnjena injekcijska brizga z 0,4 ml
raztopine vsebuje 10.000 i.e. (anti-Xa) natrijevega dalteparinata

e Fragmin 12.500 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje: 1 napolnjena injekcijska brizga z 0,5 ml
raztopine vsebuje 12.500 i.e. (anti-Xa) natrijevega dalteparinata

e Fragmin 15.000 i.e./0,6 ml raztopina za injiciranje: 1 napolnjena injekcijska brizga z 0,6 ml
raztopine vsebuje 15.000 i.e. (anti-Xa) natrijevega dalteparinata

e Fragmin 18.000 i.e./0,72 ml raztopina za injiciranje: 1 napolnjena injekcijska brizga z 0,72 ml
raztopine vsebuje 18.000 i.e. (anti-Xa) natrijevega dalteparinata

— Druge sestavine zdravila so:

¢ Enoodmerna napolnjena injekcijska brizga Fragmin 2.500 i.e./0,2 ml in Fragmin 10.000 i.e./ml v
ampulah vsebujeta vodo za injekcije in natrijev klorid.

¢ Enoodmerne napolnjene injekcijske brizge Fragmin 5.000 i.e./0,2 ml, 7.500 i.e./0,3 ml,
10.000 i.e./0,4 ml, 12.500 i.e./0,5 ml, 15.000 i.e./0,6 ml in 18.000 i.e./0,72 ml vsebujejo vodo za
injekcije.

e Zauravnavanje pH je lahko pri vseh jakostih zdravila Fragmin dodana klorovodikova kislina
(E507) ali natrijev hidroksid (E524).

Izgled zdravila Fragmin in vsebina pakiranja

Zdravilo Fragmin je bistra in brezbarvna sterilna raztopina.

Zdravilo Fragmin je na voljo v naslednjih pakiranjih:

1. Fragmin 2.500 i.e./0,2 ml raztopina za injiciranje: skatla z 10 napolnjenimi injekcijskimi brizgami
z varovalnim nastavkom Needle-Trap in 0,2 ml raztopine za injiciranje
Fragmin 5.000 i.e./0,2 ml raztopina za injiciranje: skatla z 10 napolnjenimi injekcijskimi brizgami
z varovalnim nastavkom Needle-Trap in 0,2 ml raztopine za injiciranje

Fragmin 7.500 i.e./0,3 ml raztopina za injiciranje: skatla z 10 napolnjenimi injekcijskimi brizgami
z varovalnim nastavkom Needle-Trap in 0,3 ml raztopine za injiciranje
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Fragmin 10.000 i.e./0,4 ml raztopina za injiciranje: skatla z 10 napolnjenimi injekcijskimi brizgami
z varovalnim nastavkom Needle-Trap in 0,4 ml raztopine za injiciranje

Fragmin 12.500 i.e./0,5 ml raztopina za injiciranje: skatla z 10 napolnjenimi injekcijskimi brizgami
z varovalnim nastavkom Needle-Trap in 0,5 ml raztopine za injiciranje

Fragmin 15.000 i.e./0,6 ml raztopina za injiciranje: skatla z 10 napolnjenimi injekcijskimi brizgami
z varovalnim nastavkom Needle-Trap in 0,6 ml raztopine za injiciranje

Fragmin 18.000 i.e./0,72 ml raztopina za injiciranje: skatla z 10 napolnjenimi injekcijskimi brizgami
z varovalnim nastavkom Needle-Trap in 0,72 ml raztopine za injiciranje

Raztopina za injiciranje je na voljo v enoodmerni napolnjeni injekcijski brizgi z zas¢itnim pokrovékom za
iglo, z batnim zamaskom, nosilcem bata in varovalnim nastavkom Needle-Trap. Zaséitni pokrovcek za
iglo lahko vsebuje lateks (glejte poglavije 2).

Varovalni nastavek Needle-Trap sestavljata igla in plasti¢no varovalo za iglo, ki je ¢vrsto pritrjeno na
brizgo.

2. Fragmin 10.000 i.e./ml raztopina za injiciranje: skatla z 10 ampulami brez varovalnega nastavka
Needle-Trap in z 1 ml raztopine za injiciranje

Ampula brez varovalnega nastavka Needle-Trap.

Nacin in rezim izdaje zdravila Fragmin

H/Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in nadaljnjem
zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J. F. Kennedy, L-1855 Luxembourg, Luksemburg

Proizvajalec

Pfizer Manufacturing Belgium N.V./S.A., Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgija

Za jakosti 2.500 i.e./0,2 ml, 5.000 i.e./0,2 ml in 7.500 i.e./0,3 ml je dodaten proizvajalec Se:
Catalent France Limoges S.A.S., Z.1. Nord 53 rue de Dion Bouton, 87280 Limoges, Francija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer, podruZznica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

LetalisSka cesta 29a
1000 Ljubljana

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 01.12.2021.
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