Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FRAGMIN 2 500 j.m. anty-Xa/0,2 ml, roztwor do wstrzykiwan
FRAGMIN 5000 j.m. anty-Xa/0,2 ml, roztwor do wstrzykiwan
FRAGMIN 7500 j.m. anty-Xa/0,3 ml, roztwor do wstrzykiwan
FRAGMIN 10 000 j.m. anty-Xa/0,4 ml, roztwor do wstrzykiwan
FRAGMIN 12 500 j.m. anty-Xa/0,5 ml, roztwor do wstrzykiwan
FRAGMIN 15 000 j.m. anty-Xa/0,6 ml, roztwor do wstrzykiwan
FRAGMIN 18 000 j.m. anty-Xa/0,72 ml, roztwor do wstrzykiwan

Dalteparinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia 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
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Fragmin i w jakim celu si¢ go stosuje

Fragmin jest lekiem przeciwzakrzepowym, w postaci dalteparyny sodowej. Dalteparyna sodowa jest
heparyng drobnoczasteczkowsg. Dzialanie przeciwzakrzepowe dalteparyny wiaze si¢ z jej zdolnoscig do
nasilania hamowania czynnika Xa i trombiny.

Lek Fragmin wskazany jest do stosowania u dorostych pacjentéw w wieku powyzej 18 lat w:

Leczeniu ostrej zakrzepicy zyt glebokich.

Niestabilnej chorobie wiencowej (np. dtawica piersiowa spoczynkowa, zawat migsnia sercowego
bez zatamka Q).

Przewleklym leczeniu objawowej zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (proksymalna zakrzepica
zylt glebokich i zatorowo$¢ ptucna) w celu zmniejszenia nawrotow choroby zakrzepowo-
zatorowej u pacjentow z chorobami nowotworowymi.

Zapobieganiu krzepnigciu krwi w krazeniu pozaustrojowym, np. podczas hemodializy

1 hemofiltracji w przebiegu ostrej lub przewleklej niewydolnos$ci nerek.

Profilaktyce przeciwzakrzepowej zwigzanej z zabiegami chirurgicznymi.

Profilaktyce przeciwzakrzepowej u chorych unieruchomionych z przyczyn medycznych:

z zastoinowg niewydolnoscig serca w III lub IV klasie NYHA lub ostra niewydolno$cia
oddechowa, z ostrym zakazeniem, z ostrg chorobg reumatyczng lub ostrg choroba zapalng jelit

i co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka zakrzepicy zyt gtgbokich np. wiek
powyzej 75 lat, otyto$¢, choroba nowotworowa, zakrzepica zyt gigbokich w wywiadzie.

Lek Fragmin wskazany jest do stosowania u dzieci w:

Leczeniu zakrzepow krwi w zytach (zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ)) u dzieci
i mlodziezy w wieku od 1 miesigca i starszych.



2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fragmin

Kiedy nie stosowa¢ leku Fragmin

e jesli pacjent ma uczulenie na dalteparyng sodowg lub inng heparyn¢ drobnoczasteczkows, lub
heparyng niefrakcjonowana, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

potwierdzona lub podejrzewana matoptytkowo$¢ poheparynowa na tle immunologicznym;
czynne krwawienie np. z przewodu pokarmowego lub naczyn mézgu;

zaburzenia krzepnigcia o cigzkim przebiegu;

ostre lub podostre bakteryjne zapalenie wsierdzia;

niedawno przebyte urazy lub zabiegi chirurgiczne w obregbie osrodkowego uktadu nerwowego,
oczu i (lub) uszu.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia, duzych dawek dalteparyny sodowej (stosowanych na
przyktad w leczeniu ostrej zakrzepicy zyt glebokich, zatorowosci ptucnej i niestabilnej choroby
wiencowej) nie wolno stosowaé u pacjentow, u ktorych zostanie wykonane znieczulenie
podpajeczynowkowe lub zewnatrzoponowe, lub inne zabiegi powodujace konieczno§¢ wykonania
naktucia ledzwiowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Fragmin nalezy to omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta.

U pacjentéw przed znieczuleniem rdzeniowym (zewnatrzoponowym lub podpajgczynéwkowym)
lub naktuciem ledzwiowym. Pacjenci otrzymujacy takie leki przeciwzakrzepowe jak heparyny
drobnoczgsteczkowe lub heparynoidy, w celu zapobiegania powiktaniom zakrzepowo-zatorowym,
sa zagrozeni powstaniem krwiaka nadoponowego lub podpajeczynéwkowego, ktory moze
spowodowac dtugotrwate lub trwate porazenie. Ryzyko takich powiktan zwigksza si¢ w przypadku
wprowadzania na state cewnika do przestrzeni zewnatrzoponowej w celu podawania lekow
znieczulajacych oraz w razie rOwnoczesnego stosowania lekow wplywajacych na hemostaze, takich
jak niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki hamujace czynno$¢ ptytek i inne leki
przeciwzakrzepowe. Wydaje sie, ze traumatyzujace lub powtarzane naktucie zewnatrzoponowe, lub
ledzwiowe rowniez zwigksza to ryzyko. Pacjentow takich nalezy obserwowac, czgsto sprawdzajac
ich stan biorac pod uwage objawy przedmiotowe i podmiotowe §wiadczace o zmianach
neurologicznych. U pacjentéw z: matoptytkowoscia, zaburzeniami czynnosci ptytek, ciezka
niewydolno$cig watroby lub nerek, nieleczonym lub niereagujacym na leczenie nadci$nieniem
tetniczym lub retinopatig nadci$nieniowa lub cukrzycowa. Duze dawki dalteparyny sodowe;j, takie
jak dawki konieczne w przypadku leczenia zakrzepicy zyt glebokich, zatorowosci ptucnej lub
niestabilnej choroby wienicowej nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, ktorzy niedawno przebyli
zabieg chirurgiczny lub inne choroby mogace zwigkszac¢ ryzyko wystapienia krwotoku.

U pacjentow w ramach profilaktyki zakrzepicy, wprowadzanie lub usuwanie cewnika do przestrzeni
zewnatrzoponowej lub do rdzenia kregowego nalezy wykonaé po 10—12 godzinach od podania
dawki dalteparyny. W przypadku pacjentéw przyjmujacych wigksze dawki leku Fragmin

(np. 100-120 j.m./kg mc. co 12 godzin lub 200 j.m./kg mc. raz na dobe) odstep czasu powinien
wynosi¢ co najmniej 24 godziny.

U pacjentow, u ktérych zastosowano znieczulenie zewnatrzoponowe lub podpajeczynowkowe,
nalezy zapewni¢ kontrole pod katem wystapienia objawow niewydolnosci neurologicznej, takich
jak: bol plecoéw, niedoczulica lub ostabienie konczyn dolnych, zaburzenia czynnosci jelit i pgcherza
moczowego. W przypadku wystapienia tych objawow nalezy niezwtocznie powiadomi¢
pielegniarke lub lekarza.

U pacjentow, u ktérych podejrzewa si¢ wystgpienie objawow krwiaka nadoponowego lub
podpajeczynéwkowego, leczenie moze wymagaé odbarczenia rdzenia kregowego.

U pacjentow z protezami zastawek serca. Dawki profilaktyczne leku Fragmin nie sg wystarczajace,
aby zapobiec zakrzepicy na zastawkach u tych pacjentow.

U pacjentow z zatorowoscia plucna, ktdrzy majg rdwniez zaburzenia krazenia, obnizone ci$nienie
tetnicze lub sg we wstrzasie, ze wzgledu na brak doswiadczenia klinicznego w stosowaniu leku
Fragmin.

U pacjentow z szybko postepujaca lub cigzka matoptytkowoscia (liczba ptytek mniejsza niz

100 000/ pul lub mm?) w trakcie stosowania leku. Lekarz powinien zaleci¢ oznaczenie liczby ptytek



krwi przed rozpoczgciem leczenia lekiem Fragmin oraz regularne monitorowanie tego parametru
w trakcie leczenia. W kazdym przypadku zalecane jest przeprowadzenie badania in vitro
przeciwcial przeciwptytkowych w obecnosci heparyny niefrakcjonowanej lub heparyn
drobnoczasteczkowych. Gdyby wynik tego badania byt dodatni Iub niejednoznaczny, badz tez

w przypadku niewykonania takiego badania, lekarz powinien przerwac leczenie lekiem Fragmin.

e U pacjentow pediatrycznych, 0s6b z niewydolnoscig nerek lub pacjentow z duza niedowaga lub
otyloscia, kobiet ciezarnych lub u 0s6b narazonych na zwigkszone ryzyko krwawienia, lub nawrotu
zakrzepicy, u ktorych lekarz powinien rozwazy¢ monitorowanie dziatania przeciwzakrzepowego
dalteparyny sodowej. Lekarz zaleci wykonanie odpowiednich badan.

e U pacjentow dtugotrwale dializowanych, lekarz zaleci odpowiednie dostosowanie dawki leku po
wykonaniu badan aktywnosci anty-Xa. U pacjentoéw poddawanych zabiegom hemodializy z nagtych
wskazan, konieczne jest czgste monitorowanie aktywnosci anty-Xa.

e U pacjentdéw z niestabilng chorobg wiencow3 tj. z niestabilng dtawica lub zawatem serca bez
zatamka Q, u ktorych wystapit petnoscienny zawat serca. U tych pacjentéw lekarz moze zaleci¢
leczenie trombolityczne (przywracajace przeptyw krwi w zamknigtym lub zwezonym naczyniu
krwiono$nym). Rownoczesne stosowanie leku Fragmin i leku trombolitycznego zwigksza ryzyko
krwawien, jednak nie oznacza to, ze nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Fragmin.

e U pacjentow z niestabilng chorobg wieficowa leczonych dlugotrwale lekiem Fragmin, w przypadku
uposledzenia czynnos$ci nerek (stezenie kreatyniny >150 umol/l). U tych pacjentdéw lekarz moze
rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

e U pacjentow z alergig lub istniejacym podejrzeniem o mozliwej alergii na lateks (naturalna guma),
lub u 0s6b majacych kontakt z ostonkg igly leku Fragmin w amputkostrzykawkach ze stwierdzona
lub mozliwg alergia na lateks (naturalna guma). Ostonka igly leku Fragmin
w amputkostrzykawkach moze zawierac lateks (naturalna guma). U wymienionych osob
z nadwrazliwoscia na lateks, moga wystapi¢ cigzkie reakcje uczuleniowe.

Z uwagi na ryzyko powstania krwiaka nalezy unika¢ dokonywania jakichkolwiek zastrzykow

domigéniowych u pacjentéw leczonych lekiem Fragmin w dawce dobowej powyzej 5 000 j.m.

ZamiennoS¢ z innymi lekami przeciwzakrzepowymi

Dalteparyny nie mozna stosowaé¢ zamiennie (jednostka za jednostke) z niefrakcjonowang heparyna,
innymi heparynami drobnoczasteczkowymi lub syntetycznymi polisacharydami. Kazdy z tych lekow
rozni si¢ pod wzgledem stosowanych surowcow, procesu wytwarzania oraz wlasciwosci
fizykochemicznych, biologicznych i klinicznych, co prowadzi do réznic dawkowania, a by¢ moze
rowniez skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa. Kazdy z tych lekow jest jedyny w swoim rodzaju
1 wymaga przestrzegania indywidualnych zalecen lekarskich dotyczacych stosowania.

Dzieci
Leku Fragmin nie stosuje si¢ u noworodkoéw ponizej 1. miesigca zycia.

Lek Fragmin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Fragmin, jak rowniez Fragmin moze zmniejszaé
skuteczno$¢ innych lekow przyjmowanych w tym samym czasie.

Leki, ktore zwickszaja dziatanie leku Fragmin:

- leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi (np. kwas acetylosalicylowy/aspiryna, dipirydamol,
antagonis$ci receptora glikoproteinowego IIb/Illa, acenokumarol i warfaryna);

- leki stosowane w celu zmniejszenia bolu i stanéw zapalnych (np. indometacyna);

- niektore leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (np. sulfinpirazon, probenecyd);

- niektore leki moczopedne (np. kwas etakrynowy);

- roztwory podawane w celu zwickszenia objetosci krwi (np. dekstrany);

- leki cytostatyczne (stosowane w leczeniu raka);

- leki trombolityczne stosowane w leczeniu petno$ciennego zawatu serca (np. TPA- tkankowy
aktywator plazminogenu).



Leki, ktére mogg zmniejszac dziatanie leku Fragmin:

- leki stosowane w leczeniu alergii i kataru siennego (np. leki przeciwhistaminowe);

- leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i chordb uktadu krazenia (np. leki zawierajace
naparstnice jak digoksyna, digitoksyna);

- antybiotyki z grupy tetracyklin, ktore sa stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych;

- witamina C (np. zawarta w lekach witaminowych).

Inne leki, ktére moga wptywac na dziatanie leku Fragmin:

- leki stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej (np. podawana dozylnie nitrogliceryna);

- antybiotyki, takie jak penicyliny podawane w duzych dawkach, ktore sa stosowane w leczeniu
zakazen bakteryjnych;

- leki stosowane w profilaktyce i leczeniu malarii (np. chinina);

- nikotyna przyjmowana w wyniku palenia tytoniu lub preparatéw ulatwiajacych zaprzestanie
palenia.

Nalezy pamigtac, ze jesli pacjent jest leczony lekiem Fragmin z powodu niestabilnej choroby
wiencowej, lekarz moze odpowiednio dostosowaé¢ dawke kwasu acetylosalicylowego (aspiryny).

Zalecenia dotyczace dawkowania u dzieci oparte sg na do§wiadczeniach klinicznych; dane pochodzace
z badan klinicznych sg zbyt ograniczone, aby lekarz mégt dostosowac odpowiednia dawke leku
Fragmin.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Lek nalezy stosowa¢ w trakcie cigzy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig

Niewielkie ilo$ci soli sodowej dalteparyny przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla dzieci karmionych piersig. Lek Fragmin nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig
biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzySci z terapii dla matki.

Ptodnosé
Brak danych wskazujacych na wptyw leku Fragmin na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Fragmin nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Fragmin zawiera s6d

Fragmin 2 500 j.m. anty-Xa/0,2 ml, Fragmin 5 000 j.m. anty-Xa/0,2 ml,

Fragmin 7 500 j.m. anty-Xa/0,3 ml, Fragmin 10 000 j.m. anty-Xa/0,4 ml,

Fragmin 12 500 j.m.(anty-Xa/0,5 ml, Fragmin 15 000 j.m. anty-Xa/0,6 ml

i Fragmin 18 000 j.m. anty-Xa/0,72 ml zawieraja mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
ampultkostrzykawke, to znaczy leki uznaje si¢ za ,,wolne od sodu”. Pacjentéw bedacych na diecie
niskosodowej oraz rodzicow, ktorych dzieci sg leczone lekiem Fragmin, mozna poinformowac, ze te
leki sg zasadniczo ,,wolne od sodu”.

Ten lek moze by¢ rozcienczany roztworami zawierajacymi sod . Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli
pacjent lub dziecko jest na diecie niskosodowe;.
3. Jak stosowa¢ lek Fragmin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Lek Fragmin podaje si¢ podskérnie, dozylnie lub pozaustrojowo (w obiegu dializacyjnym).

Leku Fragmin nie nalezy podawa¢ domie¢sniowo.

W leczeniu zakrzepow wystepujacych we krwi pacjenta lek Fragmin podaje si¢ podskornie.

Jesli pacjent jest poddawany hemodializie Iub hemofiltracji (procesy stosowane do oczyszczania krwi),
lek Fragmin podaje si¢ dozylnie lub do rurki dializacyjne;j.

Dalteparyne mozna mieszac z izotonicznym roztworem do infuzji chlorku sodu (9 mg/ml) Iub glukozy
(50 mg/ml) w szklanych butelkach i pojemnikach z tworzywa sztucznego.

Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie ostrej zakrzepicy 2yt glebokich

Lek Fragmin moze by¢ podawany podskérnie w jednej lub dwdch dawkach na dobe.

W trakcie terapii lekiem Fragmin mozna rozpoczaé rownoczesne podawanie antagonistow witaminy K.
Lek Fragmin podaje si¢ do czasu, kiedy st¢zenia czynnikow kompleksu protrombiny (czynniki: II, VII,
IX, X) zmniejszg si¢ do poziomu terapeutycznego. Nastgpuje to zazwyczaj po okoto 5 dniach
skojarzonego leczenia. Mozliwe jest leczenie ambulatoryjne z zastosowaniem takich samych dawek, jak
stosowane w szpitalu.

Podawanie raz na dobe

Dawka 200 j.m./ kg mc. podskoérnie jeden raz na dobe. Monitorowanie dziatania przeciwzakrzepowego
nie jest konieczne. Nie nalezy stosowaé pojedynczej dawki dobowej wigkszej niz 18 000 j.m.
Dawkowanie z amputkostrzykawki jednorazowego uzytku mozna ustali¢ na podstawie ponizszej tabeli.

Masa ciata (kg) Dawka
46 — 56 10 000 j.m.
57— 68 12 500 j.m.
69 — 82 15 000 j.m.

83 1 wiecej 18 000 j.m.

Podawanie dwa razy na dobe

Alternatywnie mozna zastosowa¢ dawke 100 j.m./kg mc. podskornie dwa razy na dobe. Na ogdt nie jest
konieczne monitorowanie dzialania przeciwzakrzepowego, jednak nalezy je rozwazy¢ u szczegoélnych
pacjentow (patrz punkt 2: Ostrzezenia i srodki ostroznosci). Krew nalezy pobiera¢ w chwili
wystepowania maksymalnego stezenia leku w osoczu (po 3 do 4 godzin od wykonania zastrzyku
podskdrnego). Zalecane maksymalne stezenia w osoczu zawierajg si¢ w przedziale od 0,5 do

1,0 j.m. anty-Xa/ml.

Zapobieganie krzepnieciu krwi w krgZeniu pozaustrojowym, np. podczas hemodializy i hemofiltracji
w przebiegu ostrej lub przewleklej niewydolnosci nerek
Lek Fragmin nalezy podawac do linii tgtniczej urzadzenia dializujgcego lub dozylnie, wybierajac
najwlasciwszy z nizej opisanych schematéw dawkowania.
— Pacjenci z przewlekla niewydolnoS$cia nerek oraz bez stwierdzonego zwiekszonego ryzyka
krwawienia
U tych pacjentow konieczne sg zazwyczaj niewielkie zmiany dostosowujace dawke, dlatego
u wiekszosci z nich nie jest wymagane czeste monitorowanie aktywnos$ci anty-Xa.
— Hemodializa i hemofiltracja trwajace nie dluzej niz 4 godziny
Na poczatku zabiegu mozna poda¢ pojedyncze wstrzyknigcie w bolusie, dozylnie lub do linii
tetniczej krazenia pozaustrojowego. Zalecana dawka poczatkowa to 5 000 j.m.; alternatywnie mozna
zastosowac nizszg dawke poczatkowa, gdy jest to klinicznie wskazane.
Dawke poczatkowa 5 000 j.m. dla schematu dawkowania pojedynczego bolusa mozna
dostosowywac z sesji na sesj¢, w oparciu o wynik poprzedniej dializy; dawke mozna zwigksza¢ lub
zmniejszaé¢ stopniowo o 500 lub 1 000 j.m. az do uzyskania zadowalajacego efektu. Alternatywnie
mozna poda¢ dozylna iniekcje bolusowa 30 do 40 j.m./kg calkowitej masy ciata, a nastgpnie 10 do
15 j.m./kg mc./godzing wlewu dozylnego.



— Hemodializa i hemofiltracja trwajaca ponad 4 godziny
Jednorazowa dozylna iniekcja w bolusie 30 do 40 j.m./kg mc., po czym stosuje si¢ wlew dozylny
z szybkos$cig od 10 do 15 j.m./kg mc./godzing.
— Pacjenci z ostra niewydolno$cia nerek lub ze zwiekszonym ryzykiem krwawienia
Dozylna iniekcja bolusowa 5 do 10 j.m./kg mc., a nastepnie infuzja dozylna 4 do
5 j.m./kg mc./godzing. Tacy pacjenci mogg by¢ bardziej niestabilni i mogg wymaga¢ monitorowania
poziomu anty-Xa. St¢zenie anty-Xa w osoczu powinno miesci¢ si¢ w zakresie 0,2 — 0,4 j.m./ml.

Profilaktyka przeciwzakrzepowa zwigzana 7 zabiegami chirurgicznymi

Lek Fragmin nalezy podawaé podskoérnie. Monitorowanie dziatania przeciwzakrzepowego na ogo6t nie
jest konieczne. W przypadku monitorowania, krew nalezy pobiera¢ w chwili osiagni¢cia maksymalnego
stezenia leku w osoczu (po 3 do 4 godzin od wykonania zastrzyku podskornego). Zalecane dawki na
0got powoduja uzyskanie maksymalnej aktywnosci w osoczu zawierajacej si¢ w przedziale od 0,1 do
0,4 j.m. anty-Xa/ml.

Ogodlne zabiegi chirurgiczne
Nalezy wybra¢ wlasciwe dawkowanie sposrod podanych ponize;.
— Pacjenci narazeni na ryzyko powiklan zakrzepowo-zatorowych
2 500 j.m. podskornie na 2 godziny przed zabiegiem chirurgicznym oraz 2 500 j.m. podskornie
kazdego ranka po zabiegu do momentu uruchomienia pacjenta (na ogot lek podaje si¢ przez 5 do
7 dni lub dtuzej).
— Pacjenci z dodatkowymi czynnikami ryzyka powiklan zakrzepowo-zatorowych (np. z choroba
nowotworowa)
Podawa¢ lek Fragmin do momentu uruchomienia pacjenta (na ogoét przez 5 do 7 dni lub dtuze;j).
1. Poczatek podawania leku w dniu poprzedzajacym zabieg chirurgiczny:
5000 j.m. podskornie w godzinach wieczornych przed zabiegiem. Po zabiegu podawac
5000 j.m. podskoérnie co wieczor.
2. Poczatek podawania leku w dniu zabiegu chirurgicznego:
2 500 j.m. podskornie w ciggu 2 godzin przed zabiegiem chirurgicznym oraz 2 500 j.m.
podskornie 8 do 12 godzin pozniej, jednak nie wczesniej niz po 4 godzinach od zakonczenia
zabiegu. Po zabiegu, poczawszy od nastepnego dnia podawac 5 000 j.m. podskornie codziennie
rano.

Zabieg ortopedyczny (np. zabieg wymiany stawu biodrowego)

Podawac lek Fragmin przez okres do 5 tygodni po zabiegu, wybierajac jeden z podanych ponizej

sposobow leczenia.

1. Poczatek podawania leku przed zabiegiem — wieczor przed zabiegiem:
5000 j.m. podskdrnie wieczorem przed zabiegiem chirurgicznym. Po zabiegu 5 000 j.m.
podskadrnie co wieczor.

2. Poczatek podawania leku przed zabiegiem — dzien zabiegu:
2 500 j.m. podskornie w ciggu 2 godzin przed zabiegiem oraz 2 500 j.m. podskornie 8 do 12 godzin
pozniej, jednak nie wezesniej niz po 4 godzinach od zakonczenia zabiegu. Poczawszy od dnia
nastepujacego po zabiegu codziennie 5 000 j.m. podskornie.

3. Poczatek podawania leku po zabiegu:
2 500 j.m. podskornie po 4 do 8 godzinach od zabiegu, jednak nie wczesniej niz po 4 godzinach od
jego zakonczenia. Poczawszy od dnia nastepujacego po zabiegu codziennie 5 000 j.m. podskornie.

Profilaktyka ostrej zakrzepicy iyt glebokich u chorych unieruchomionych z przyczyn medycznych
Zalecana dawka leku Fragmin wynosi 5 000 j.m. raz dziennie. Leczenie dalteparyng sodowg prowadzi
si¢ do konca okresu unieruchomienia pacjenta, do 14 dni lub dtuzej. Monitorowanie dziatania
przeciwzakrzepowego na ogot nie jest konieczne.

Okres podawania

Profilaktyka przeciwzakrzepowa u pacjentéw ze znaczaco zwigkszonym ryzykiem zakrzepowo-
zatorowym, czasowo unieruchomionych z powodu ci¢zkiej choroby, takiej jak niewydolno$¢ serca,
niewydolno$¢ oddechowa lub cigzkie zakazenie powinna by¢ prowadzona do momentu catkowitego



uruchomienia pacjenta. Okres stosowania jest okreslany w zalezno$ci od stanu pacjenta i zazwyczaj
wynosi 14 dni.

Sposdéb podawania

Krople na koncu igly nalezy usuna¢ przed wstrzyknigciem, poniewaz przedostanie si¢ dalteparyny
sodowej do kanatu iniekcyjnego moze prowadzi¢ do powstania niegroznego krwiaka powierzchniowego
lub w rzadkich przypadkach miejscowego podraznienia.

W celu zapoznania si¢ z doktadng instrukcjg podawania, patrz punkt ponizej Jak wstrzykiwa¢ lek
Fragmin.

Niestabilna choroba wiencowa (niestabilna dlawica piersiowa i zawal miesnia sercowego bez
zatamka Q)
Na ogo6t nie jest konieczne monitorowanie dziatania przeciwzakrzepowego, jednak nalezy je rozwazy¢
u szczegodlnych pacjentow (patrz punkt 2: Ostrzezenia i $rodki ostroznosci). Krew nalezy pobiera¢
w chwili wystgpowania maksymalnego ste¢zenia leku w osoczu (po 3 do 4 godzin od wykonania
zastrzyku podskornego). Zalecane maksymalne aktywnos$ci w osoczu zawieraja si¢ w przedziale od 0,5
do 1,0 j.m. anty-Xa/ml. Zaleca si¢ rOwnoczesne podawanie kwasu acetylosalicylowego (w dawce od 75
do 325 mg/dobe). Podawac¢ lek Fragmin w dawce 120 j.m./kg mc. podskornie co 12 godzin do
maksymalnej dawki 10 000 j.m./12 godzin. Kontynuowac¢ leczenie do stabilizacji klinicznego stanu
pacjenta (na og6t przez co najmniej 6 dni) lub dtuzej, jezeli lekarz uzna to za korzystne. Nastgpnie
zaleca si¢ przedtuzone leczenie statg dawka leku Fragmin do przeprowadzenia zabiegu rewaskularyzacji
(takiego jak interwencje przezskorne lub przeszczep pomostowy omijajacy tetnice wiencowa). Leku nie
nalezy stosowa¢ dhuzej niz przez 45 dni. Dawke leku Fragmin wyznacza si¢ zaleznie od plci i masy
ciala pacjenta:
- W przypadku kobiet o masie ciata mniejszej niz 80 kg i me¢zczyzn o masie ciala mniejszej niz
70 kg, nalezy podawac¢ 5 000 j.m. podskornie co 12 godzin.
- W przypadku kobiet o masie ciata co najmniej 80 kg i mezczyzn o masie ciata co najmnie;j
70 kg, nalezy podawa¢ 7 500 j.m. podskornie co 12 godzin.

Przewlekte leczenie objawowej iylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (proksymalna zakrzepica 7yt
glebokich i zatorowosé plucna) w celu zmniejszenia nawrotow choroby zakrzepowo-zatorowej
u pacjentow z chorobami nowotworowymi

Miesiac 1
Przez pierwsze 30 dni leczenia lek Fragmin nalezy podawac raz na dobg, podskornie (sc.), w dawce
200 j.m./kg mc. Caltkowita dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 18 000 j.m.

Miesiace 2-6
Lek Fragmin nalezy podawac raz na dobe, podskornie, w dawce ok. 150 j.m./kg mc. Wielkos¢ dawki
leku podawanej z jednodawkowej amputkostrzykawki wyznacza si¢ wedtug ponizszej tabeli.

Masa ciala (kg) Dawka leku Fragmin
(j.m.)
<56 7 500
57 -68 10 000
69 - 82 12 500
83-98 15 000
299 18 000

Zmniejszenie dawki w przypadku matoplytkowo$ci w przebiegu chemioterapii

W badaniach klinicznych stosowano nastepujgce zasady dawkowania:

W przypadku matoplytkowosci indukowanej chemioterapig z liczba ptytek krwi <50 000/mm? nalezy
wstrzyma¢ podawanie leku Fragmin do czasu, gdy liczba plytek krwi powrdci do poziomu powyzej

50 000/mm?. Jesli liczba plytek krwi znajduje si¢ w przedziale pomiedzy 50 000 a 100 000/mm?, dawke
leku Fragmin nalezy zmniejszy¢ o 17% do 33% dawki poczatkowej (w zalezno$ci od masy ciala




pacjenta). Z chwila, gdy liczba plytek krwi powrdci do warto$ci >100 000/mm?, nalezy powroci¢ do
peinej dawki leku Fragmin.

Tabela 1. Zmniejszenie dawki leku Fragmin w przypadku matoplytkowosci w przedziale
50 000 — 100 000/mm>, dawkowanie przy uzyciu jednodawkowych ampulkostrzykawek

Masa ciala (kg) Planowa dawka leku | Zmniejszona dawka Srednia redukcja
Fragmin (j.m.) leku Fragmin (j.m.) dawki (%)
<56 7 500 5000 33
57 -68 10 000 7500 25
69 - 82 12 500 10 000 20
83 -98 15 000 12 500 17
>99 18 000 15 000 17

Niewydolno$¢ nerek

W przypadku znacznej niewydolnosci nerek definiowanej jako stezenie kreatyniny przekraczajace

3 razy goérng granice¢ normy, dawke leku Fragmin nalezy dostosowac tak, aby utrzymac stgzenie
terapeutyczne anty-Xa na poziomie 1 j.m./ml (zakres 0,5-1,5 j.m./ml), mierzone 4-6 godzin po
wstrzyknigciu. Jesli stezenie anty-Xa znajduje si¢ ponizej lub powyzej zakresu terapeutycznego, dawke
leku Fragmin nalezy odpowiednio zwigkszy¢ lub zmniejszy¢. Oznaczenie stezenia anty-Xa nalezy
powtdrzy¢ po podaniu 3-4 iniekcji w ponownie dobranej dawce. Ten schemat dostosowania dawki
nalezy powtarza¢ do czasu, gdy anty-Xa osiggnie warto$¢ terapeutyczng.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leczenie zakrzepow krwi w zylach (Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ))

Zalecane dawki zalezg od masy ciala i grupy wiekowej dziecka i zostang obliczone przez lekarza.
Lekarz poinformuje o zindywidualizowanej dawce leku Fragmin zgodnie z tymi kryteriami. Nie nalezy
zmienia¢ dawkowania i schematu leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Ponizej przedstawiono zalecana dawke poczatkowa dla dzieci i mlodziezy w zaleznosci od ich wieku:
Dzieci w wieku od 1. miesiaca do ponizej 2 lat: 150 j.m./kg mc. dwa razy na dobeg.

Dzieci w wieku od 2 lat do ponizej 8 lat: 125 j.m./kg mc. dwa razy na dobg.

Dzieci w wieku od 8 do ponizej 18 lat: 100 j.m./kg mc. dwa razy na dobeg.

Dziatanie leku Fragmin jest monitorowane po podaniu dawki poczatkowej, a nastgpnie dawka zostanie
dostosowana na podstawie badania krwi.

Jak wstrzykiwa¢ lek Fragmin

Lek Fragmin podaje si¢ pod skore. W tej czesci ulotki wyjasniono, w jaki sposob nalezy podawac lek
Fragmin sobie lub dziecku. Nalezy postepowac zgodnie z tymi instrukcjami dopiero po przeszkoleniu
przez lekarza. W przypadku braku pewnosci, co zrobié¢, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Nalezy wstrzykna¢ (poda¢) dawke leku Fragmin w porach dnia zalecanych przez lekarza.

Jezeli konieczne jest rozcienczenie przed podaniem leku Fragmin dzieciom, powinien je wykonaé
fachowy personel medyczny. Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami lekarza dotyczacymi sposobu
1 czasu wstrzykiwania dostarczonego rozcienczonego leku.

Nalezy wykona¢ czynnosci opisane ponizej

Krok 1: Sposéb przygotowania ampulkostrzykawki do wstrzykniecia leku Fragmin.

Nalezy zdjac nasadke z amputkostrzykawki. W amputkostrzykawce pojawi sie¢ pecherzyk powietrza.

Powinien on znajdowac¢ sie najblizej ttoka i nie nalezy go wypycha¢ przed wstrzyknieciem.
Ampulkostrzykawka jest gotowa do wstrzyknigcia. Nalezy przej$¢ do kroku 2.



<Amputkostrzykawka z zabezpieczeniem igly Needle-Trap>

System zabezpieczenia igly Needle-Trap zostat specjalnie zaprojektowany, aby zapobiega¢ wypadaniu
igly po prawidlowym podaniu leku Fragmin. Sktada si¢ z plastikowego urzadzenia zabezpieczajacego
przymocowanego do etykiety naklejonej na strzykawke. Stuzy do uniknigcia przypadkowych uktué po
prawidtowym wstrzyknigciu leku Fragmin. Zabezpieczenie igty Needle-Trap sktada si¢ z plastikowej
klapki (chwytaka) utozonej réwnolegle wzdhuz igly, mocno przymocowanej do etykiety na cylindrze
strzykawki.

Aby system zabezpieczenia zostal uruchomiony, nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci: Podnies¢
strzykawke, chwyci¢ koncowke plastikowego chwytaka igly i odgiac ja od ostonki (patrz Ryc. 1).

Rye. 1

;

Nalezy zdja¢ szarg gumowa ostong igly, ciagnac ja prostym ruchem (patrz Ryc. 2).

Ryec. 2

W amputkostrzykawce mozna zaobserwowac pecherzyk powietrza. Powinien tam by¢ i nalezy go
zignorowac. Wazne jest, aby jeszcze nie naciska¢ ttoka, poniewaz czes$¢ leku moze zosta¢ utracona.
Pecherzykow powietrza w jednorazowych ampulkostrzykawkach nie nalezy wypychac¢ przed
wstrzyknigciem, poniewaz moze to prowadzi¢ do utraty leku, a tym samym zmniejszenia dawki.
Amputkostrzykawka jest gotowa do wstrzyknigcia. Nalezy przejs¢ do kroku 2.

Krok 2: Wybér i przygotowanie miejsca do wstrzykniecia podskérnego

Nalezy wybra¢ jedno z zalecanych miejsc wstrzyknigcia ponizej (patrz zacienione obszary Ryc. 3):
Obszar w ksztalcie litery ,,U” wokot pepka.

Bok posrodku ud.

Ryc. 3

e Zakazdym razem, podajac dawke, nalezy jg wstrzykiwa¢ w inne miejsce.

e Nie wstrzykiwa¢ w miejsca, w ktorych skora jest wrazliwa, posiniaczona, zaczerwieniona lub
twarda. Nalezy unika¢ obszaréw z bliznami.

e Jesli osoba dorosta lub dziecko ma tuszczyce, leku nie nalezy wstrzykiwaé bezposrednio w Zzadne
wypukle, grube, czerwone lub tuszczace si¢ plamy na skorze (,,luszczycowe zmiany skorne”).

e Nalezy umy¢ i osuszyc¢ rece.

e Nalezy oczySci¢ miejsce wstrzyknigcia nowym wacikiem nasaczonym alkoholem, wykonujac ruchy
okrezne. Skora powinna doktadnie wyschngé. Nie nalezy dotyka¢ ponownie tego obszaru przed
wykonaniem wstrzyknigcia.



Krok 3: Przyjecie wlasciwej pozycji

Dorosty lub dziecko powinno siedzie¢ lub leze¢ do glebokiego wstrzyknigcia podskornego. Jesli pacjent
wykonuje wstrzyknigcie sobie, nalezy usig$¢ w wygodnej pozycji siedzacej, tak aby moc widzie¢ swoj
brzuch (patrz Ryc. 4).

Ryc. 4

Krok 4:
Za pomocg kciuka i palca wskazujacego nalezy chwyci¢ jedng reka fald skory. Drugg rgka nalezy
trzymac strzykawke jak otéwek. To bedzie miejsce wstrzykniecia leku.

Krok 5:

W przypadku wstrzykiwania leku Fragmin osobie doroslej lub sobie, nalezy trzymac
ampultkostrzykawke nad fatdem skory, pod katem prostym (tj. pionowo, jak na schemacie, a nie pod
katem). Nalezy wklu¢ igte w skorg, az igla zostanie catkowicie wprowadzona (patrz Ryc. 5).

Ryc. 5

W przypadku wstrzykiwania leku Fragmin dziecku, nalezy wbic igle w skore szybkim, krotkim
ruchem pod katem od 45° do 90° (patrz Ryc. 6).

Ryc. 6

Krok 6:
Nalezy wcisng¢ tlok do samego konca powolnym, stalym tempem, aby poda¢ odpowiednig dawke.
Podczas wstrzykiwania nalezy w dalszym ciggu trzymac fald skory, a nastepnie zwolni¢ go i wyciagnac

igle.

Jesli w miejscu wstrzyknigcia pojawi si¢ wyciek krwi, nalezy delikatnie ucisng¢. Nie nalezy pocierac
miejsca wstrzyknigcia, poniewaz moze to powodowac powstawanie siniakow.

10



Nalezy przytozy¢ wacik w miejscu wstrzyknigcia na 10 sekund. Moze wystapi¢ niewielkie krwawienie.
Nie nalezy pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. Miejsce wstrzyknigcia mozna zakry¢ opatrunkiem.

Krok 6: Jesli strzykawka posiada element Needle-Trap igly, nalezy aktywowa¢ zabezpieczenie igly
Nalezy umiescié¢ plastikowy chwytak na twardej, stabilnej powierzchni i jedng reka obrocié cylinder
strzykawki do gory w kierunku igly, wpychajac igte do naktadki, gdzie zablokuje si¢ na swoim miejscu
(patrz Ryc. 7

Nalezy kontynuowac zginanie igly, az strzykawka przekroczy kat 45 stopni z ptaska powierzchnia, aby
stala si¢ trwale bezuzyteczna (patrz Ryc. 8

Rye. 7 Ryc. 8
L

Krok 7:

Nalezy wyrzuci¢ amputkostrzykawke 1 igle do pojemnika na ostre przedmioty. Nalezy trzymaé
pojemnik na ostre przedmioty w miejscu niedostepnym dla innych oséb. Gdy pojemnik na ostre
przedmioty jest prawie pelny, nalezy wyrzuci¢ go zgodnie z instrukcjg lub skontaktowac si¢ z lekarzem
lub pielegniarka.

Dawka zostanie dostosowana zgodnie z wiekiem i masg ciala dziecka. U mtodszych dzieci moze by¢
wymagana nieco wicksza dawka leku Fragmin na kg mc. niz u dorostych. Lekarz dostosuje
odpowiednig dawke dla pacjenta. W celu monitorowania dziatania leku Fragmin, podczas leczenia,
personel medyczny moze pobra¢ probke krwi.

Stosowanie leku Fragmin u pacjentéw z zaburzeniami czynnoSci nerek i watroby
Lek wymaga ostroznego stosowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby (patrz
punkt 2: Ostrzezenia i srodki ostroznosci).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fragmin

W zaleznosci od wystepujacych objawow lekarz zastosuje odpowiednie leczenie. Przeciwzakrzepowe
dziatanie leku Fragmin mozna zahamowac¢ podaniem protaminy. Jednakze, protamina hamuje pierwotna
hemostazg, dlatego nalezy ja stosowac jedynie w przypadkach rzeczywistego zagrozenia. Dawka 1 mg
protaminy czgsciowo neutralizuje wptyw 100 j.m. (anty-Xa) leku Fragmin (chociaz wywotane
wydtuzenie czasu krzepnigcia zostaje w petni zneutralizowane, utrzymuje si¢ z zachowaniem 25%-50%
aktywnosci anty-Xa dalteparyny sodowej).

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane uporzadkowano wedlug czgstosci wystepowania.

Czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 osob)

e lagodna, odwracalna matoptytkowos¢ (typu I)

krwotok (krwawienie)

przej$ciowe zwickszenie aktywnos$ci aminotransferaz (enzymow watrobowych, AspAT, AIAT)
podskorny krwiak w miejscu podania

b6l w miejscu podania
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Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob )
e nadwrazliwo$¢

Rzadko (mogg wystgpi¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 1 000 oséb )
e martwica skory
e przemijajgce lysienie

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

e immunologiczna matoptytkowos¢ indukowana heparyna (typu II, z towarzyszacymi powiktaniami
zakrzepowymi lub bez)

reakcje anafilaktyczne

krwawienia wewnatrzczaszkowe (niektore zakonczone zgonem)

krwawienia do przestrzeni zaotrzewnowej (niektore zakonczone zgonem)

wysypka

krwiak podpajeczynowkowy lub nadoponowy

Produkty heparyny moga powodowac¢ hipoaldosteronizm (polegajacy na zmniejszonym wydzielaniu
aldosteronu - hormonu kory nadnerczy), co moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia potasu w osoczu
krwi (hiperkaliemia). Rzadko, szczeg6lnie u pacjentdow z przewlekta niewydolnoscig nerek i cukrzyca,
moze wystapi¢ klinicznie znaczaca hiperkaliemia.

W przypadku dhugotrwatego stosowania leku Fragmin istnieje ryzyko wystapienia osteoporozy.

Szacuje sig, iz dzialania niepozadane u dzieci beda takie same jak u dorostych, jednak istnieja tylko
ograniczone dane dotyczace wystapienia mozliwych dziatan niepozadanych w trakcie dlugotrwatego
leczenia u dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 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¢ réwniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego Iub
podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Fragmin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Ampulkostrzykawki przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

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

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie on natychmiast
zuzyty, za czas i warunki przechowywania w trakcie uzytkowania odpowiada uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fragmin

Moc dziatania jest wyrazona w mi¢dzynarodowych jednostkach (j.m.) anty-Xa zgodnie z pierwszym

Substancjg czynng leku jest dalteparyna sodowa.

Migdzynarodowym Standardem dla Heparyn Drobnoczasteczkowych.

Nr Objetosé Dalteparyna sodowa
(Dalteparinum natricum)
1. 0,2 ml 2 500 j.m. anty-Xa
2. 0,2 ml 5 000 j.m. anty-Xa
3. 0,3 ml 7 500 j.m. anty-Xa
4. 0,4 ml 10 000 j.m. anty-Xa
5. 0,5 ml 12 500 j.m. anty-Xa
6. 0,6 ml 15 000 j.m. anty-Xa
7. 0,72 ml 18 000 j.m. anty-Xa

Pozostate sktadniki to:

Nr | Dawka/Objeto$¢é Substancje pomocnicze

1. [2 500 j.m. anty-Xa/0,2 ml sodu chlorek
sodu wodorotlenek lub kwas solny (korekcja pH 5-7,5)
woda do wstrzykiwan

2. 5000 j.m. anty-Xa/0,2 ml sodu wodorotlenek lub kwas solny (korekcja pH 5-7,5)
woda do wstrzykiwan

3. |7 500 j.m. anty-Xa/0,3 ml sodu wodorotlenek lub kwas solny (korekcja pH 5-7,5)
woda do wstrzykiwan

4. 110 000 j.m. anty-Xa/0,4 ml sodu wodorotlenek lub kwas solny (korekcja pH 5-7,5)
woda do wstrzykiwan

5. 12 500 j.m. anty-Xa/0,5 ml sodu wodorotlenek lub kwas solny (korekcja pH 5-7,5)
woda do wstrzykiwan

6. [15000 j.m. anty-Xa/0,6 ml sodu wodorotlenek lub kwas solny (korekcja pH 5-7,5)
woda do wstrzykiwan

7. {18 000 j.m. anty-Xa/0,72 ml sodu wodorotlenek lub kwas solny (korekcja pH 5-7,5)
woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Fragmin i co zawiera opakowanie

Roztwor do wstrzykiwan dostepny jest w amputkostrzykawce z igla zawierajacg pojedyncza dawke leku
(szkto klasy 1) z ostonkg igly (guma), korkiem ttoka (guma chlorobutylowa), ttokiem (polipropylen lub

polistyren) z (lub bez) elementu Needle-Trap jako zabezpieczenie. Ostonka igly moze zawierac lateks.

Nr Dawka/Objetos¢ Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
L. 2 500 j.m. anty-Xa/0,2 ml 10 amputkostrzykawek z igta po 0,2 ml
20 ampulkostrzykawek z igta po 0,2 ml
2. 5000 j.m. anty-Xa/0,2 ml 10 amputkostrzykawek z igtg po 0,2 ml
20 amputkostrzykawek z igla po 0,2 ml
3. 7 500 j.m. anty-Xa/0,3 ml 10 amputkostrzykawek z igta po 0,3 ml
20 ampulkostrzykawek z igta po 0,3 ml
4. 10 000 j.m. anty-Xa/0,4 ml 5 amputkostrzykawek z igla po 0,4 ml
5. 12 500 j.m. anty-Xa/0,5 ml 5 amputkostrzykawek z igla po 0,5 ml
6. 15 000 j.m. anty-Xa/0,6 ml 5 amputkostrzykawek z igla po 0,6 ml
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| 7. | 18 000 j.m. anty-Xa/0,72 ml | 5 amputkostrzykawek z igla po 0,72 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwoérca:
2 500 j.m. anty-Xa/0,2 ml; 5 000 j.m. anty-Xa/0,2 ml; 7 500 j.m. anty-Xa/0,3 ml

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12, 2870 Puurs
Belgia

Catalent France Limoges S.A.S.
Z.1. Nord, 53 rue de Dion Bouton
87280 Limoges

Francja

10 000 j.m. anty-Xa/0,4 ml,12 500 j.m. anty-Xa/0,5 ml; 15 000 j.m. anty-Xa/0,6 ml;
18 000 j.m. anty-Xa/0,72 ml

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12, 2870 Puurs
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2022
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