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Prospect: Informatii pentru utilizator

FRAGMIN 2500 UI/0,2 ml solutie injectabila
FRAGMIN 5000 UI/0,2 ml solutie injectabila
FRAGMIN 7500 UI/0,3 ml solutie injectabila
FRAGMIN 10000 UI/0,4 ml solutie injectabila
FRAGMIN 12500 UI/0,5 ml solutie injectabila
FRAGMIN 15000 U1/0,6 ml solutie injectabila
FRAGMIN 18000 UI/0,72 ml solutie injectabila
FRAGMIN 25000 UI/ml solutie injectabila
dalteparina sodica

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1 Ce este Fragmin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fragmin
3. Cum sa utilizati Fragmin

4 Reactii adverse posibile

) Cum se pastreaza Fragmin

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Fragmin si pentru ce se utilizeaza
Fragmin contine componentul activ dalteparina sodica.

Fragmin apartine unei grupe de medicamente numitd heparine cu greutate moleculard mica sau
antitrombotice care ajuta la prevenirea formarii de cheaguri de snge prin subtierea sangelui.

Fragmin este indicat la adulti cu vérsta peste 18 ani pentru:

e Hemodializd/Hemofiltrare
Fragmin poate fi utilizat la pacientii care fac hemodializa sau hemofiltrare. Fragmin previne formarea
cheagurilor de sange n tuburile echipamentului.

Hemodializa si hemofiltrarea sunt metode de a indeparta produsii naturali reziduali in exces din sangele
persoanelor ai caror rinichi nu mai sunt capabili s realizeze aceastd functie.
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Tromboembolie venoasa

Tromboembolia venoasa este o afectiune in care se dezvoltd cheaguri de sange la nivelul picioarelor
(tromboza venoasa profunda) sau plamanilor (embolie pulmonara). Acest lucru se poate intdmpla dupa
interventii chirurgicale, sarcind sau perioade lungi de repaus la pat.

Boala coronariana arteriala instabila

La pacientii cu boald coronariana arteriala, arterele coronare (vasele de sange ale inimii) sunt umplute si
ingustate de placute de depozite grasoase.

Boala coronariana arteriala instabild inseamna ca o bucata umpluta a arterei s-a rupt si un cheag s-a format in
ea, reducand debitul de sange catre inima. Pacientii cu aceasta afectiune pot avea o probabilitate mai mare de
a avea un atac de cord, fara un tratament cu medicamente care subtiaza sangele precum Fragmin.

Fragmin ajutd la prevenirea formarii de mai multe cheaguri. Fragmin este utilizat pentru a preveni formarea
cheagurilor de sdnge (tromboembolie venoasa) inainte si dupd o interventie chirurgicala sau daca sunteti
imobilizat la pat din cauza unei boli si pentru a preveni recurenta acestora.

Produsul de 5000 Ul poate fi, de asemenea, utilizat pentru:

Preventia trombozei venoase profunde la pacientii imobilizati la pat din cauza unei afectiuni
medicale, fara a se limita la aceasta, de exemplu, insuficienta cardiaca sau insuficienta respiratorie.
Tratamentul pacientilor cu tumori solide care au numar redus de trombocite.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca nu sunteti sigur de ce vi se administreaza Fragmin.

Fragmin este indicat la copii pentru:

Tratamentul cheagurilor de sange din interiorul venelor (tromboembolie venoasa sau TEV) la copii, cu varsta
de 1 luna si peste, si adolescenti.

2.

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Fragmin

Nu utilizati Fragmin:

daca sunteti alergic la dalteparina sodica sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

daci aveti un ulcer gastric activ sau un ulcer al duodenului (intestinul subtire);

daca ati suferit de o hemoragie cerebrala (sangerare la nivelul creierului);

daca suferiti de orice afectiune care va poate face sa sangerati mai usor (de exemplu, hemofilie,
insuficientd hepatica); adresati-va medicului dumneavoastra daca nu sunteti sigur;

daca aveti o afectiune numita endocardita septica (o infectie si inflamatie a invelisului intern al inimii
si valvelor sale); medicul dumneavoastra va va fi spus daca aveti asa ceva,

daca aveti 0 leziune la nivelul sau sunteti pe cale sa fiti operat la nivelul maduvei spinarii, capului,
ochilor sau urechilor;

daci aveti o afectiune numita ,,trombocitopenie indusa de heparind” (o scadere a numarului celulelor
care realizeaza coagularea (trombocite) din singele dumneavoastra, provocata de heparina, care va
poate face sa va invinetiti sau sa sangerati mai usor); medicul dumneavoastra va va fi spus daca aveti
asa ceva,

daca vi se administreaza Fragmin pentru a trata cheagurile de sdnge, nu trebuie sa primiti anestezie
locala, rahidiana sau epidurala.

Daca vi se administreaza acest medicament ca parte din tratamentul dumneavoastra pentru cancer, medicul
dumneavoastra va verifica sa cantariti mai mult de 40 kg si ca nu ati suferit un accident vascular cerebral Tn
ultimele 3 luni.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Fragmin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
o daca aveti afectiuni care va fac mai susceptibil la sdngerare, de exemplu:

o dupad o interventie chirurgicala sau un traumatism;
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un accident vascular cerebral provocat de o sangerare;

0 tumoare cerebrala;

insuficienta hepatica sau renala severa;

numar anormal sau scdzut de trombocite (celule care fac coagularea);

boald de ochi provocata de tensiune arteriala sau diabet;

administrarea de alte medicamente care subtiaza sangele (de exemplu, aspirind, warfarina,

dipiridamol);

o tensiune arteriala ridicata netinutd sub control.

e daca vi s-a spus de catre medicul dumneavoastra ca aveti o cantitate mare de potasiu in snge sau ca
aveti un pH scazut al sangelui; medicul dumneavoastra va va monitoriza sangele regulat nainte si in
timpul tratamentului;

e daca ati avut vreodati o operatie pentru a introduce valve artificiale ale inimii;
daca aveti nevoie de orice alte injectii;

e daca sunteti alergic sau banuiti ca ati putea fi alergic la latex (cauciuc natural) sau n eventualitatea
in care capacul de protectie a acului seringilor preumplute de Fragmin va fi manipulat de o persoana
cu o alergie cunoscuta sau posibild la latex (cauciuc natural); capacul de protectie a acului seringilor
preumplute de Fragmin poate contine latex (cauciuc natural) ce poate provoca reactii alergice grave
persoanelor alergice la latex (cauciuc natural).

O O O O O O

Este posibil sd aveti nevoie sa faceti analize de sdnge pentru a monitoriza efectele Fragmin:
o daca aveti insuficienta renala sau probleme cu ficatul;
daca sunteti foarte slab sau suferiti de obezitate morbida;
daca sunteti gravida,;
daca aveti un risc crescut de sangerare sau retromboza (mai multe cheaguri de sange);
daca aveti probleme de sange din cauza tratamentului pentru cancer;
daca sunteti copil.

O O O O O

Medicul dumneavoastra va va monitoriza sangele regulat In timpul tratamentului si dupa tratament.

Copii
Fragmin nu trebuie utilizat pentru nou-nascutii cu varsta sub 1 luna.

Produsele Fragmin care contin alcool benzilic nu trebuie utilizate la copiii mici (intre 1 luna si 3 ani) timp de
mai mult de o sdptdmana, fard recomandarea medicului dumneavoastra (vezi sectiunea ,,Fragmin contine
alcool benzilic si sodiu™).

Recomandarile privind dozele la copii sunt bazate pe experienta clinica; exista date limitate din studii clinice
care vor ajuta medicul sa calculeze doza de Fragmin.

Fragmin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrad sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Unele medicamente, daca sunt utilizate in acelasi timp cu Fragmin, pot influenta actiunea Fragmin sau
Fragmin poate influenta actiunea acestora.

Medicamentele care cresc efectul Fragmin includ:
o Cele utilizate pentru a va subtia sangele (de exemplu, aspirind, dipiridamol, antagonisti ai receptorului

de glicoproteina si warfarina);

Medicamente numite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) utilizate pentru a reduce durerea si
inflamatia (de exemplu, indometacina);

Anumite medicamente pentru guta (de exemplu, sulfinpirazona si probenecid);

Acid etacrinic (un comprimat pentru retentia de apa (diuretic));

Solutii administrate pentru a creste volumul de sange (de exemplu, dextrani);

Medicamente cunoscute ca citostatice (utilizate Tn tratamentul cancerului);

Medicatie trombolitica pentru tratamentul infarctului miocardic transmural (de exemplu, ATP —
activatorul tisular al plasminogenului).



Medicamentele care pot reduce efectul Fragmin includ:

Cele pentru alergie si febra fanului (de exemplu, antihistaminice);

Cele utilizate pentru problemele de inima sau de circulatie (de exemplu, digoxin sau digitoxin);
Antibiotice cunoscute ca tetracicline care sunt utilizate pentru a trata infectiile bacteriene;
Vitamina C (de exemplu, unele suplimente vitaminice).

Alte medicamente care pot interfera cu Fragmin includ:

Cele utilizate pentru a trata angina (de exemplu, nitroglicerina intravenos);

Antibiotice, cum este penicilina n doze mari, care sunt utilizate pentru a trata infectiile bacteriene;
Anti-malarice (de exemplu, chinina);

Fumatul.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent orice alte heparine cu
greutate molecularad mica sau anti-trombotice.

Va rugam sa retineti ca, daca sunteti tratat cu Fragmin pentru boald coronarian arteriala instabila, medicul
dumneavoastra va poate ajusta doza de aspirina in consecinta.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida si va va sfatui. Totusi, daca aveti o valva artificiala a
inimii si sunteti gravida, doza obignuitd de Fragmin poate sd nu fie suficientd pentru a preveni cheagurile de
sange. Medicul dumneavoastra va discuta acest aspect cu dumneavoastra.

Fragmin 25000 Ul (anti-factor Xa)/ml (flacon de 4 ml) contine alcool benzilic, un conservant care poate
traversa placenta. Se recomanda utilizarea unuia dintre produsele Fragmin care nu contine alcool benzilic
pentru tratamentul femeilor insarcinate (vezi ,,Fragmin contine alcool benzilic si sodiu”).

Daca vi se administreaza Fragmin pentru a trata cheagurile de sdnge, nu trebuie sa primiti anestezie locala,
rahidiana sau epidurala.

Alaptarea
Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament in timpul
alaptarii.

Fragmin 25000 Ul (anti-factor Xa)/ml (flacon de 4 ml) contin alcool benzilic, un conservant care poate trece
n laptele matern. Se recomanda utilizarea unuia dintre produsele Fragmin care nu contine alcool benzilic
pentru tratamentul femeilor care alapteaza (vezi ,,Fragmin contine alcool benzilic si sodiu”).

Fragmin contine alcool benzilic si sodiu

Fragmin 25000 Ul/ml solutie injectabila in flacoane multidoza contine alcool benzilic, pentru conservare.
Deoarece aceasta substanta poate provoca decesul nou-nascutilor prematuri, produsul respectiv nu trebuie
administrat femeilor gravide decat daca este absolut necesar. Sunt disponibile produse Fragmin care nu
contin alcool benzilic.

Alcoolul benzilic poate determina reactii alergice. Alcoolul benzilic este asociat cu un risc crescut de reactii
adverse severe, incluzand dificultati la respiratie (numite sindrom gasping) la copiii mici. Produsele Fragmin
care contin alcool benzilic nu trebuie administrate nou-nascutilor (Cu varsta pana la 4 saptamani) fara
recomandarea medicului dumneavoastra. Produsele Fragmin care contin alcool benzilic nu trebuie
administrate la copiii mici (cu varsta sub 3 ani) timp de mai mult de o saptamana, fara recomandarea
medicului dumneavoastra.



Fragmin 2500 U1/0,2 ml, Fragmin 5000 Ul (anti-factor Xa)/0,2 ml, Fragmin 7500 Ul (anti-factor Xa)/0,3 ml,
Fragmin 10000 Ul (anti-factor Xa)/0,4 ml, Fragmin 12500 Ul (anti-factor Xa)/0,5 ml, Fragmin 15000 Ul
(anti-factor Xa)/0,6 ml si Fragmin 18000 UI (anti-factor Xa)/0,72 ml contine sodiu mai putin de 1 mmol (23
mg) per seringd preumpluta, adica practic ,,nu contine sodiu”. Pacientii care urmeaza diete cu continut scazut
de sodiu si parintii ai caror copii primesc tratament cu Fragmin pot fi informati ca aceste formulari
medicamentoase sunt practic ,,fara sodiu”.

Fragmin 25000 Ul (anti-factor Xa)/ml (flacon de 4 ml) contine 113,6 mg de sodiu (componenta principala
stabild/sare de masa) in fiecare flacon, echivalent cu 5,68% din doza zilnicd maxima recomandatd de OMS
de 2 g sodiu pentru un adult.

Acest produs poate fi preparat cu o solutie care contine sodiu. Spuneti medicului dumneavoastra daca
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra urmati o dietd cu continut scazut de sare (sodiu).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Fragmin nu are efecte negative asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Fragmin

Utilizati ntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru tratamentul cheagurilor de sdnge, Fragmin se administreaza sub piele (subcutanat).

Medicamentul dumneavoastra va fi administrat de obicei de catre un medic sau o asistenta medicala sau vi se
poate arata cum Sa va administrati injectia singur la domiciliu (vezi pct. despre ,,Cum se injecteaza
Fragmin”). Cantitatea de Fragmin pe care o primiti va depinde de greutatea dumneavoastra corporala.

e Hemodializa/Hemofiltrare

Utilizare la adulti si varstnici

Daca sunteti supusi hemodializei sau hemofiltrarii (procese utilizate pentru purificarea sangelui),
Fragmin este administrat in vena sau n tuburile dispozitivului de hemodializa. Pentru pacientii cu
probleme cronice de rinichi (pe termen lung), céarora li se administreaza tratament care dureaza mai
mult de 4 ore, este administratd de obicei o doza de inceput de 30-40 Ul pentru fiecare kg de
greutate corporald. Aceasta este urmata de o perfuzie (injectare lentd) de 10-15 Ul/kg Tn fiecare ora.
Aceeasi doza poate fi administratd daca tratamentul dureazd mai putin de 4 ore sau Se poate
administra o singura injectie de 5000 Ul.

Pentru pacientii cu insuficientd renald acuta (rapida sau severd) sau pacientii cu o probabilitate mai
mare de sangerare, doza uzuala este de 5-10 Ul pentru fiecare kg de greutate corporala, urmate de 4-

5 Ul/kg 1n fiecare ora.

Pentru a trata cheagurile de singe (tromboembolie venoasa)

* Tromboza venoasa profunda

Doza uzuala de Fragmin utilizata pentru a trata tromboza venoasa profunda este de 200 Ul (unitati) pentru
fiecare kilogram pe care il cantariti, administratd o data pe zi. Medicul dumneavoastra va selecta doza care

este potrivitd pentru dumneavoastra pe baza greutatii dumneavoastra corporale.

Urmatorul tabel prezinta doza pe care o veti primi in functie de greutatea corporala:

Greutate corporali (kg) Doza (Ul)
<46 7500
46-56 10000
57-68 12500
69-82 15000




\ > 83 18000

Abrevieri: Ul = Unitati internationale
Doza zilnica maxima este de 18000 Ul.

Fragmin poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente care subtiaza sangele cunoscute ca antagonisti ai
vitaminei K. Daca se doreste acest lucru, ar fi necesar un minim de cinci zile.

Prevenirea tulburdrilor de coagulare in cazul interventiilor chirurgicale
Fragmin se injecteaza subcutanat.

Tn chirurgia generala:

Pacientii cu risc de complicatii datorate tulburarilor de coagulare sanguina vor primi 2500 Ul in decurs de 2
ore Tnainte de interventia chirurgicala, iar dupa interventie 2500 Ul in fiecare dimineata, pana ce pacientii se
pot deplasa (de obicei 5-7 zile).

Pacientii cu riscuri suplimentare de complicatii datorita tulburarilor de coagulare sanguind (de exemplu, cei
suferind de tumori maligne) vor primi 5000 UI in seara care precede interventia chirurgicala, iar dupa
interventie 5000 Ul 1n fiecare seard. Alternativ, pacientii pot primi 2500 UI cu cel mult 2 ore Tnainte de
interventia chirurgicala si 2500 UI dupa 8-12 ore, dar nu mai devreme de 4 ore de la terminarea interventiei
chirurgicale. Tncepand cu a doua zi de la interventia chirurgicala, se administreaza 5000 UI in fiecare
dimineata.

Utilizare la adulti si varstnici

Pentru a preveni cheagurile de sange (profilaxia trombozei venoase)

e Pacienti cu un risc moderat de a dezvolta un cheag

Doza recomandata este de 2500 Ul cu una sau doua ore inainte de operatie, apoi 2500 Ul in fiecare
dimineatd. Aceasta se continud timp de cinci pana la sapte zile sau pana cand sunteti complet capabil sa va
miscati.

* Pacienti cu un risc mai mare de a dezvolta un cheag, de exemplu cei care au avut cheaguri in trecut
Pentru acest tip de pacient, doza recomandata este de 2500 UI cu una sau doua ore inainte de operatie,
aceeasi doza 8 pana la 12 ore mai tarziu, apoi 5000 UI in fiecare dimineata. Ca alternativa, se pot administra
5000 Ul in seara dinaintea operatiei, apoi 5000 UI in urmatoarele seri. Prima doza (2500 Ul) poate, de
asemenea, sa fie administrata cat de curand posibil dupa operatie si trebuie sa fie continuata timp de cinci
pana la sapte zile sau pana cand sunteti complet capabil sa va miscati.

* Interventia chirurgicala de protezare de sold

Dupa o operatie de sold, medicul dumneavoastra poate decide sa continue sa va trateze cu Fragmin timp de
cinci saptamani, utilizand o doza de 5000 Ul in fiecare seard. Daca aveti o valva artificiala la nivelul inimii,
doza normald pentru prevenirea cheagurilor nu este suficientd. Medicul dumneavoastrd va discuta cu
dumneavoastra despre aceasta.

» Doza maxima care vi se va administra Tntr-o perioada de 12 ore este de 10000 UI.

» Daci sunteti imobilizat la pat din cauza bolii, doza de Fragmin administrata va fi de 5000 Ul zilnic. Durata
tratamentului va fi de pana la 14 zile, in functie de boala dumneavoastra.

Acestea sunt doze tipice pentru adulti, inclusiv pacienti varstnici. Medicul dumneavoastra va stabili doza
corectd pentru dumneavoastrd. Este posibil sa fie necesar ca o parte din lichidul din seringd sa fie indepartat
Thainte de administrarea injectiei.



Prevenirea repetirii tulburarilor de coagulare la pacientii cu tumori maligne

Doza uzuala utilizata pentru a trata tromboembolia asociatd cancerului este de 200 UI (unitati internationale)
pentru fiecare kilogram pe care il cantariti (vezi tabelul de mai jos), o datd pe zi Tn timpul primei luni dupa
un eveniment tromboembolic (cheag de sange), urmata de 150 UI pentru fiecare kilogram pe care il cantariti
(in timpul lunilor 2-6).

Doza de Fragmin in timpul lunii 1

Greutate corporali (kg) Doza (UI)
<46 7500
46-56 10000
57-68 12500
69-82 15000
> 83 18000

Doza de Fragmin in timpul lunilor 2-6

Greutate corporala (kg) Doza (Ul)
<56 7500
57 pana la 68 10000
69 pana la 82 12500
83 pana la 98 15000
> 99 18000

Acest ciclu de tratament nu este recomandat pentru pacientii care cantaresc mai putin de 40 kg.

Doza zilnicd maximi este de 18000 Ul. Durata recomandata a tratamentului este de 6 luni. Daca suferiti de
boald severa de rinichi sau de un numar scazut de trombocite (celulele coaguldrii) provocate de chimioterapie
sau de o alta afectiune cu risc crescut de sangerare, medicul dumneavoastrd va ajusta aceasta doza in
consecinta.

In unele cazuri de numir scazut de trombocite (celulele coagularii), medicul dumneavoastra poate intrerupe
tratamentul cu Fragmin pentru o perioada scurta.

Personalul medical va poate recolta probe de sange Tn timpul tratamentului pentru a monitoriza efectele
Fragmin.

* Boala arteriala coronariana instabila
Doza uzuala utilizata pentru a trata boala arteriala coronariana instabila este de 120 UI (unitdti internationale)
pentru fiecare kilogram pe care il cantariti, administrata la fiecare 12 ore.

Doza maxima pentru o perioada de 12 ore este de 10000 UI (unitati internationale).
Dozele sunt Tn general administrate pentru un interval cuprins intre 5 si 8 zile.

Daca aveti o valva artificiala a inimii, doza normala pentru prevenirea cheagurilor de sdnge nu este
suficientd. Medicul dumneavoastra va discuta acest aspect cu dumneavoastra.

e Utilizare de durata la adulti si varstnici

Daca medicul dumneavoastra a recomandat o procedura speciald pentru a restabili debitul de sénge la nivelul
inimii (angiografie sau interventie chirurgicala la artera coronara), poate fi necesar si continuati
administrarea Fragmin timp de pana la 45 zile. In acest caz, dozele tipice pentru adulti, inclusiv pacientii
varstnici, trebuie sa fie ori de 5000 UI (unitati internationale) (femei de mai putin de 80 kg si barbati de mai
putin de 70 kg) sau de 7500 UI (femei de 80 kg si mai mult si barbati de 70 kg si peste) la fiecare 12 ore.
Doza maxima pentru o perioada de 12 ore este de 10000 UI.



Personalul medical va poate recolta probe de sange n timpul tratamentului pentru a monitoriza efectele
Fragmin.

» Utilizare la copii si adolescenti

Tratamentul cheagurilor de sange n vene (tromboembolism venos simptomatic - TEV)

Dozele recomandate depind de greutatea corporala a copilului si grupa de varsta si vor fi calculate de catre
medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va sfatui cu privire la doza individualizata de Fragmin
conform acestor criterii. Nu modificati doza si programul de tratament fara a consulta medicul
dumneavoastra.

Mai jos se prezinta doza initiala recomandata pentru copii si adolescenti, in functie de varsta lor:
Copii cu varsta cuprinsa intre 1 luna si mai putin de 2 ani: 150 Ul/kg, de doua ori pe zi.
Copii de la 2 ani pana la mai putin de 8 ani: 125 Ul/kg, de doua ori pe zi.

Copii intre 8 si mai putin de 18 ani: 100 Ul/kg, de doua ori pe zi.

Efectul Fragmin va fi monitorizat dupa doza initiald si dupa ajustarile ulterioare a dozei cu ajutorul unui test
de sange.

Cum se injecteaza Fragmin

<Urmatoarele actualizari se aplica prospectelor care contin:

Fragmin 2500 U1/0,2 ml, 5000 U1/0,2 ml, 7500 UI1/0,3 ml, 10000 U1/0,4 ml, 12500 UI/0,5 ml, 15000 U1/0,6
ml, 18000 UI/0,72 ml seringi preumplute

Fragmin 25000 Ul/ml (4 ml) flacon>

Fragmin se administreaza sub piele (subcutanat). Aceasta sectiune a prospectului explica cum trebuie sa va
injectati Fragmin dumneavoastra sau copilului dumneavoastra, insa trebuie sa faceti acest lucru numai daca
medicul dumneavoastrd va permite. Trebuie sa urmati aceste instructiuni numai dupa ce ati fost instruit de
catre medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur cum sa procedati, discutati imediat cu medicul
dumneavoastra. Trebuie sa injectati (sau s administrati) doza de Fragmin la orele recomandate de catre
medicul dumneavoastra.

Cand este necesari diluarea inainte de a administra Fragmin la copii, aceasta trebuie efectuata de catre un
profesionist din domeniul sanatatii. Trebuie sa urmati instructiunile medicului dumneavoastra despre cum si
cand sa injectati medicamentul diluat care va este oferit.

Va rugam sa urmati pasii explicati mai jos.

Pasul 1: Modul in care vi pregatiti seringa pentru injectie va depinde de prezentarea Fragmin pe care
o veti utiliza

Pentru flacoane urmati instructiunile din sectiunea A.
Pentru seringile preumplute fara sistem de blocare a acului, urmati instructiunile din sectiunea B.
Pentru seringile preumplute cu sistem de blocare a acului, urmati instructiunile din sectiunea C.

Sectiunea A: Daca utilizati Fragmin dintr-un flacon

Adunati articolele de care aveti nevoie: flacon, seringa, tampon cu alcool sau apa si sapun. Flaconul, seringa
si acul au toate capace de protectie. Capacul flip-off de pe flacon se poate roti; acest lucru este normal.
Verificati daca toate elementele de siguranta sunt bine fixate si in cazul in care nu sunt fixate bine, nu le
folositi. Daca un ac este indoit, nu il utilizati.

Tnainte de a incepe, asigurati-va ca stiti cat de multi solutie veti injecta. Medicul dumneavoastri ar fi trebuit
sd va instruiasca cu privire la cantitatea adecvata de solutie care trebuie administratd. Dacd medicul nu v-a
oferit aceasta instructiune, va rugam sa-| contactati.

Pregititi doza de medicament: Indepirtati capacul de plastic din partea de sus a flaconului (daci este
prezent). Nu indepartati dopul de cauciuc sau inelul de aluminiu din jurul partii superioare a flaconului.
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Curatati dopul de cauciuc al flaconului cu un tampon cu alcool. Dupa curatare, nu atingeti dopul cu mainile
si nu ldsati ca acesta sa atinga orice suprafata (vezi figurile 1 si 2).

Figura 1 Figura 2

Extrageti doza corecti din flacon: Scoateti seringa de pe capacul din plastic sau hartie. Scoateti capacul care
acopera acul. Aveti grija sa nu atingeti acul. Cu flaconul in pozitie verticala, impingeti acul drept in jos, la un
unghi de 90 de grade, Tn dopul flaconului. Aveti grija sa nu indoiti acul (vezi Figura 3).

Figura 3

Intoarceti flaconul cu susul in jos, tinAnd acul atasat de seringa in flacon. Acul si seringa vor fi indreptate in
sus (vezi Figura 4).

Figura 4

A\

~

Asigurati-va ca varful acului este complet acoperit de solutie. Trageti inapoi pistonul seringii pana la doza
corecta de medicament, verificand nivelul dozelor marcate pe partea laterald a cilindrului seringii (vezi
Figura 5).

Figura 5

.

Tineti flaconul cu susul in jos, cu acul aflat in flaconul indreptat in sus. Atingeti seringa sau ,,loviti” cu varful
degetelor. Acest lucru ajuta la ridicarea bulelor Tn partea de sus a seringii (vezi Figura 6).



Figura 6

Odata ce bulele sunt in partea de sus a seringii, impingeti usor pistonul pentru a forta bulele sa iasa din
seringa si sa intre inapoi in flacon. Trageti Incet Tnapoi pistonul seringii din nou pana la doza corecta, evitand
formarea de bule.

Dupa indepartarea bulelor, verificati cantitatea de medicament din seringa conform dozelor marcate pe partea
laterala a cilindrului seringii pentru a va asigura ca doza este corecta.

Acum sunteti gata sa va injectati. Continuati cu Pasul 2.

Sectiunea B: Daca utilizati o seringa preumpluta fara sistem de blocare a acului

Scoateti capacul seringii. In seringa va fi o buld de aer. Acesta trebuie si fie in seringa, in partea cea mai
apropiatd de piston si nu trebuie eliminata inainte de injectare.

Acum sunteti gata sa injectati. Continuati cu Pasul 2.

Sectiunea C: Daci utilizati o seringa preumpluta cu sistem de blocare a acului

Sistemul de blocare a acului Needle-Trap este special conceput pentru a ajuta la prevenirea accidentelor cu
ac dupa utilizarea corecta a Fragmin. Este alcatuit dintr-un dispozitiv de siguranta din plastic atasat de
eticheta lipita pe seringd. Acesta este utilizat pentru a evita inteparea accidentala dupa injectarea corectd a
Fragmin. Sistemul de blocare a acului consta dintr-o clema de prindere din plastic care se gaseste aliniat
paralel de-a lungul acului, atasat ferm de eticheta de pe cilindrul seringii.

Sistemul de siguranta necesitd urmatoarele actiuni pentru a fi activat: Ridicati seringa, apucati varful
dispozitivului de prindere a acului din plastic si indoiti-1 departe de capacul de protectie a acului (vezi Figura
7).

Figura 7

;

Indepartati capacul de cauciuc gri tragandu-1 drept (vezi Figura 8).

Figura 8

Veti observa o bula de aer 1n seringd. Aceasta trebuie sa fie prezenta si puteti sa o ignorati. Este important sa
nu apasati inca pistonul, deoarece o parte din medicament se poate pierde. Bula de aer din seringile de unica
folosintd nu trebuie eliminata inainte de injectare, deoarece aceasta poate duce la pierderea de medicament si,
prin urmare, la o doza redusa.

Acum sunteti gata sa injectati. Continuati cu Pasul 2.

Pasul 2: Alegerea si pregitirea zonei de injectare subcutanati
Alegeti unul dintre locurile de injectare recomandate mai jos (vezi zonele evidentiate in gri din Figura 9):

O zona in forma de ,,U” in jurul buricului.
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Partea mijlocie a coapselor.

Figura 9

» Utilizati de fiecare data un loc diferit de injectare cand administrati o doza.

* Nu injectati in zonele in care pielea este sensibila, invinetita, rosie sau tare. Evitati zonele cu cicatrici.

* Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti psoriazis, nu injectati direct in niciun fel de pete
cutanate in relief, groase, rosii sau solzoase (,,leziuni psoriazice”).

* Spalati-va si uscati-va mainile.

» Curatati locul injectarii cu un nou tampon cu alcool, folosind o miscare circulara. Lasati pielea sa se usuce
bine. Nu atingeti aceasta zona inainte de a face injectia.

Pasul 3: Obtinerea pozitiei corecte

Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ar trebui sa stati asezat sau Intins pentru administrarea injectiei
subcutanate. Daca va autoinjectati, asezati-va intr-o pozitie confortabila, din care sa va puteti vedea stomacul
(vezi Figura 10).

Figura 10

Pasul 4:
Folosind degetul mare si aratatorul, ridicati un pliu de piele cu o mana. Cu cealalta mana, tineti seringa ca pe
un creion. Acesta va fi locul de injectare.

Pasul 5:

Daca injectati Fragmin unui adult sau dumneavoastri, tineti seringa deasupra pielii indoite, tinand-o n
unghi drept (de exemplu pe verticala ca in figura si nu in unghi). Introduceti acul in piele pana cand acul este
introdus complet (vezi Figura 11).

Figura 11

Daci injectati Fragmin unui copil, impingeti acul pana la capat in piele cu o miscare rapida si scurtd, la un
unghi Intre 45° si 90° (vezi Figura 12).
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Figura 12

Pasul 6:
Impingeti pistonul pana la capat intr-un ritm lent si constant pentru a furniza doza corecta. Continuati si
tineti pliul de piele In timp ce va injectati si apoi eliberati pliul de piele si trageti acul afara.

Daca exista vreo scurgere de sange la locul injectdrii, aplicati o presiune usoara. Nu frecati locul injectarii,
deoarece acest lucru poate conduce la formarea de vanitai.

Apasati o bucatd de vata peste locul injectarii timp de 10 secunde. Poate apérea o usoara sangerare. Nu
frecati locul injectarii. Puteti pune un bandaj peste locul injectarii.

Pasul 7: Daci seringa dumneavoastri are un sistem de blocare a acului, activati sistemul de blocare a
acului

Asezati dispozitivul de prindere din plastic pe o suprafata tare si stabila si cu o0 mana pivotati cilindrul
seringii Tn sus, spre ac, fortand acul sa intre in dispozitivul de blocare.

Continuati sa Indoiti acul pana cand seringa depaseste un unghi de 45 de grade cu suprafata plana pentru a o
face permanent inutilizabila.

L

Pasul 8:

Aruncati seringa si acul intr-un recipient pentru obiecte ascutite. Nu pastrati cosul pentru obiecte ascutite la
Tndemaéna altor persoane. Cand recipientul pentru obiecte ascutite este aproape plin, aruncati-l conform
instructiunilor sau discutati cu medicul sau asistenta medicala.

o
5
o

<Urmatoarele actualizari se aplica prospectelor care contin prezentarea Fragmin 25000 Ul (anti-factor
Xa)/ml (flacon de 4 ml) care contin alcool benzilic:>

Se recomanda utilizarea unei formulari fara alcool benzilic la copii si adolescenti. Sunt disponibile formulari
fara alcool benzilic.

Daca utilizati mai mult Fragmin decét trebuie
Daca aveti impresia cd ati folosit o doza prea mare, adresati-va medicului. Acesta poate considera necesar sa

vi se administreze protamina pentru a preveni eventualele consecinte nedorite.

Daca uitati sa utilizati Fragmin
Daca aveti impresia ca o doza nu a fost administrata, informati medicul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

12



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Intrerupeti utilizarea Fragmin si adresati-va imediat unui medic sau unei asistente medicale daca prezentati
orice semn al unei reactii alergice severe (precum dificultate la respiratie, umflarea buzelor, gurii, gatului sau
ochilor).

- Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

o O scadere reversibila a numarului de celule de coagulare (trombocite) in sangele
dumneavoastra (trombocitopenie tip I); aceasta va poate face sa va invinetiti mai usor;
Séangerare n orice loc;

Anumite substante produse de ficatul dumneavoastra pot creste;
Durere si reactii la locul injectarii;
Hematom — colectie de sange sub piele;

O O O O

- Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
o Valori crescute ale potasiului in singele dumneavoastra (simptomele pot include
slabiciune musculara temporara, pierderea senzatiei si modificari ale batailor inimii);
o Eruptie rosie trecatoare pe piele si mancarimi;
o Mancarime;
o Reactii alergice;

- Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
o O problema a sistemului imunitar conducand la o scadere severd a numarului
celulelor de coagulare (trombocite) in sangele dumneavoastra (trombocitopenie tip I1);
o Alopecie (pierderea parului);
o Leziuni dureroase pe piele;

- Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
o Sangerare in sau n jurul creierului dumneavoastra; simptomele pot include cefalee subita
severi;
o Sangerare in spatele abdomenului (stomacului) dumneavoastra; simptomele pot include o
senzatie de sensibilitate si umflare in jurul stomacului;
o Invinetirea maduvei spinarii care poate duce la durere de spate, furnicaturi, amorteala sau
slabiciune la nivelul picioarelor, probleme cu intestinul sau vezica urinara.
Daca aveti o valva artificiala la nivelul inimii, tratamentul cu Fragmin ar putea sa nu fie suficient pentru a
preveni un cheag de sange si ati putea dezvolta un cheag de sénge la nivelul valvei inimii.

Este de asteptat ca reactiile adverse la copii sa fie aceleasi ca la adulti, totusi existd doar putine informatii
despre reactiile adverse posibile ale utilizarii de durata la copii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.
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5. Cum se pastreaza Fragmin
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va pastra Fragmin intr-un loc sigur, in conditiile mentionate
mai sus.

Fragmin 25000 Ul/ml: dupa prima deschidere a flaconului multidoza, medicamentul poate fi utilizat in
decursul a cel mult doua saptamani.

Fragmin 25000 Ul/ml (flacon de 4 ml): solutia diluata este stabila timp de 48 de ore la 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, solutia diluata trebuie utilizata imediat. Daca nu este utilizatd imediat,
timpul si conditiile de depozitare in timpul utilizarii Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fragmin

- Substanta activa este dalteparina sodica.
- Celelalte componente sunt:

FRAGMIN 2500 U1/0,2 ml clorura de sodiu, hidroxid de sodiu sau acid clorhidric, apa
pentru preparate injectabile

FRAGMIN 5000 UI/0,2 ml hidroxid de sodiu sau acid clorhidric, apa pentru preparate
injectabile

FRAGMIN 7500 U1/0,3 ml hidroxid de sodiu sau acid clorhidric, apa pentru preparate
injectabile

FRAGMIN 10000 U1/0,4 ml | hidroxid de sodiu sau acid clorhidric, apa pentru preparate
injectabile

FRAGMIN 12500 UI/0,5 ml | hidroxid de sodiu sau acid clorhidric, apa pentru preparate
injectabile

FRAGMIN 15000 U1/0,6 ml | hidroxid de sodiu sau acid clorhidric, apa pentru preparate
injectabile

FRAGMIN 18000 UI/0,72 ml | hidroxid de sodiu sau acid clorhidric, apa pentru preparate
injectabile

FRAGMIN 25000 Ul/ml alcool benzilic, hidroxid de sodiu sau acid clorhidric, apa pentru
preparate injectabile

Cum arati Fragmin si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora pana la slab galbuie

FRAGMIN 2500 Ul/0,2 ml solutie injectabild

Cutie cu 10 blistere individuale continand fiecare o seringa preumpluta din sticla, fara sistem de blocare a
acului Needle-Trap, a 0,2 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 blistere individuale continand fiecare o seringa preumpluta din sticla, cu sistem de blocare a
acului Needle-Trap, a 0,2 ml solutie injectabila
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FRAGMIN 5000 UI/0,2 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 blistere individuale continand fiecare o seringa preumpluta din sticla, fara sistem de blocare a
acului Needle-Trap, a 0,2 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 blistere individuale continand fiecare o seringa preumpluta din sticla, cu sistem de blocare a
acului Needle-Trap, a 0,2 ml solutie injectabila

FRAGMIN 7500 UI/0,3 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 blistere individuale continand fiecare o seringa preumpluta din sticla, fara sistem de blocare a
acului Needle-Trap, a 0,3 ml solutie injectabila

Cutie cu 10 blistere individuale continand fiecare o seringa preumpluta din sticla, cu sistem de blocare a
acului Needle-Trap, a 0,3 ml solutie injectabila

FRAGMIN 10000 UI/0,4 ml solutie injectabila

Cutie cu 5 blistere individuale continand fiecare o seringa preumpluta din sticla, fara sistem de blocare a
acului Needle-Trap, a 0,4 ml solutie injectabila

Cutie cu 5 blistere individuale continand fiecare o seringa preumpluta din sticla, cu sistem de blocare a
acului Needle-Trap, a 0,4 ml solutie injectabila

FRAGMIN 12500 UI/0,5 ml solutie injectabila

Cutie cu 5 blistere individuale continand fiecare o seringa preumpluta din sticla, fara sistem de blocare a
acului Needle-Trap, a 0,5 ml solutie injectabila

Cutie cu 5 blistere individuale continand fiecare o seringa preumpluta din sticla, cu sistem de blocare a
acului Needle-Trap, a 0,5 ml solutie injectabila

FRAGMIN 15000 U1/0,6 ml solutie injectabila

Cutie cu 5 blistere individuale continand fiecare o seringd preumpluta din sticla, fara sistem de blocare a
acului Needle-Trap, a 0,6 ml solutie injectabila

Cutie cu 5 blistere individuale continand fiecare o seringa preumpluta din sticla, cu sistem de blocare a
acului Needle-Trap, a 0,6 ml solutie injectabila

FRAGMIN 18000 UI/0,72 ml solutie injectabila

Cutie cu 5 blistere individuale continand fiecare o seringa preumpluta din sticla, fara sistem de blocare a
acului Needle-Trap, a 0,72 ml solutie injectabila

Cutie cu 5 blistere individuale continand fiecare o seringa preumpluta din sticla, cu sistem de blocare a
acului Needle-Trap, a 0,72 ml solutie injectabila

FRAGMIN 25000 Ul/ml solutie injectabila
Cutie cu 1 flacon multidoza din sticla incolora contindnd 4 ml solutie injectabilad

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul Autorizatiei de Punere pe Piata
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia

Fabricantii
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12, B-2870 Puurs, Belgia

Catalent France Limoges S.A.S

Z.1. Nord

53 Rue de Dion Bouton

87280 Limoges, Franta

[Aplicabil pentru FRAGMIN 2500 U1/0,2 ml solutie injectabild, FRAGMIN 5000 UI/0,2 ml solutie
injectabila, FRAGMIN 7500 Ul/0,3 ml solutie injectabila]

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2023.
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