Navodilo za uporabo

FRAXIPARINE® 2850 i.e. anti-Xa/0,3 ml raztopina za injiciranje

FRAXIPARINE® 3800 i.e. anti-Xa/0,4 ml raztopina za injiciranje

FRAXIPARINE® 5700 i.e. anti-Xa/0,6 ml raztopina za injiciranje

FRAXIPARINE® 7600 i.e. anti-Xa/0,8 ml raztopina za injiciranje

FRAXIPARINE® 9500 i.e. anti-Xa/1,0 ml raztopina za injiciranje
kalcijev nadroparinat

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 vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo FRAXIPARINE in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila FRAXIPARINE

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SouhkrwdE

1. Kaj je zdravilo FRAXIPARINE in zakaj ga uporabljamo

Zdravilo FRAXIPARINE spada v skupino zdravil, ki zavirajo strjevanje krvi (antitrombotiki). Vsebuje
uc¢inkovino kalcijev nadroparinat. To je nizkomolekularni heparin, ki deluje tako, da preprecuje
nastanek krvnih strdkov in zdravi bolezni, ki so posledica ze nastalih krvnih strdkov.

Zdravilo FRAXIPARINE se uporablja:
o za preprecevanje nastanka krvnih strdkov

- pri splosnih in ortopedskih operacijah;

- pri internisti¢nih bolnikih z velikim tveganjem za nastanek krvnih strdkov (kot so npr.
bolniki z odpovedjo pljuc, okuzbo dihal, srénim popuscanjem), ki se zdravijo v enoti
intenzivne medicine;

- med hemodializo;

o za zdravljenje bolezni

- ki so posledica Ze nastalih krvnih strdkov v zilah (trombembolije);

- ki so posledica ze nastalih krvnih strdkov v koronarnih arterijah (kot sta nestabilna angina
pektoris in miokardni infarkt brez zobca Q).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo FRAXIPARINE

Ne uporabljajte zdravila FRAXIPARINE

o e ste alergi¢ni na u¢inkovino nadroparin, heparin ali podobno u¢inkovino (kot je enoksaparin,
bemiparin, dalteparin) ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

e (e ste imeli v preteklosti zaradi uporabe tega zdravila zmanj$ano Stevilo krvnih plos¢ic v krvi (t. 1.
trombocitopenijo);

e e krvavite ali ¢e imate povecano tveganje za pojav krvavitev zaradi motnje v strjevanju krvi;
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e (e imate kakr$no koli spremembo na katerem izmed organov, ki rada krvavi (npr. aktivno razjedo
na sluznici poziralnika, Zelodca ali dvanajstnika);

e (e ste kdaj imeli mozgansko kap, ki je bila posledica krvavitve;

e Ce imate bolezen srca, imenovano akutni infekcijski endokarditis (vnetje ovojnice, ki znotraj
obdaja srce in sréne zaklopke);

e e imate hudo okvaro ledvic; v tem primeru se tega zdravila ne sme uporabljati za zdravljenje
bolezni, ki so posledica nastanka krvnih strdkov v zilah, nestabilne angine pektoris in
miokardnega infarkta brez zobca Q;

o pri lokalni in/ali regionalni anesteziji.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaGetkom uporabe zdravila FRAXIPARINE se posvetujte z zdravnikom:

¢ (e imate katero koli kroni¢no bolezen, presnovno motnjo ali preobcutljivost;

e Ce imate bolezen ledvic ali jeter;

e Ceseje pri vas v preteklosti zaradi uporabe katerega koli drugega heparina (nizkomolekularnega
ali standardnega) pojavilo zmanjSanje §tevila krvnih plosc¢ic v krvi (t. i. s heparinom povzrocena
trombocitopenija);

e e ste nagnjeni h krvavitvam ali k hitremu pojavu modric;

e (e ste pred kratkim imeli kakrsno koli poskodbo, Ce ste bili operirani (Se posebno, Ce ste bili
operirani na mozganih, hrbtenjaci ali o¢eh) ali ¢e imate kakr$no koli spremembo na katerem izmed
organov, Ki bi lahko krvavela (npr. razjedo na sluznici poziralnika, zelodca ali dvanajstnika);

e Ce imate zelo povisan krvni tlak (hudo arterijsko hipertenzijo);

e Ce imate okvaro zil v o¢esu (zilnice ali mreznice).

V primeru, da ste starejsi, vam bo zdravnik pred zacetkom zdravljenja najprej preveril delovanje
ledvic in po potrebi prilagodil odmerek.

V primeru nujne operacije med zdravljenjem ali kmalu po zdravljenju z zdravilom
FRAXIPARINE zdravnika ali anesteziologa opozorite (vi ali vasi bliznji), da uporabljate oziroma ste
uporabljali to zdravilo.

Med zdravljenjem s tem zdravilom se lahko pojavi povisana vrednost kalija v krvi (hiperkaliemija). Ce
bo zdravnik presodil, da pri vas obstaja povecano tveganje za ta pojav, bo s krvnimi preiskavami
spremljal vrednosti kalija.

V primeru bolec¢ine v hrbtu, omrtvelosti in $ibkosti spodnjih udov ter motenega delovanja ¢revesja
infali mehurja, nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Ce opazite na kozi rde¢kasto obarvane drobne lise in pike (purpura) ali infiltrirane oziroma
pordele koZne spremembe, lahko tudi s splosnimi znaki, zdravljenje takoj prekinite, saj gre lahko
za predstopnjo odmrtja koze.

Druga zdravila in zdravilo FRAXIPARINE

Obvestite zdravnika, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati
katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Ker obstaja moznost, da bi pri§lo do medsebojnega delovanja med zdravilom FRAXIPARINE in
drugimi zdravili, bo zdravnik presodil, ali je so¢asna uporaba zdravila FRAXIPARINE in drugega
zdravila varna. Zdravnikova navodila natanéno upoStevajte!

acetilsalicilno kislino ali druge salicilate, saj se lahko poveca tveganje za krvavitve;
nesteroidna protivnetna zdravila (zdravila za zdravljenje vnetja, zvisane telesne temperature in
lajSanje bolecine), saj se lahko poveca tveganje za krvavitve in za poviSanje vrednosti kalija;

e druga zdravila za zaviranje strjevanja krvi (antitrombotike) ali za zaviranje nastajanja krvnih
strdkov (antikoagulante), saj se lahko poveca tveganje za krvavitve;

e  zaviralce angiotenzinske konvertaze — zaviralci ACE (zdravila za znizevanje krvnega tlaka);

Se posebno pomembno je, da obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete/uporabljate:
[ ]
[ ]
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e  kortikosteroide (zdravila za zdravljenje astme, vnetij ali prepreéevanje zavraGanja presajenih
organov);
e  dekstrane (zdravila za nadomescanje krvne plazme).

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Podatki o varnosti uporabe zdravila FRAXIPARINE med nose¢nostjo so omejeni. To zdravilo smete
med nosecnostjo uporabljati le, ¢e vam je tako predpisal zdravnik.

Podatki o prehajanju uc¢inkovine v materino mleko so omejeni, zato pri dojecih materah uporabe
zdravila FRAXIPARINE ne priporo¢amo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Podatki o vplivu na sposobnost upravljanja vozil in strojev niso na voljo.

S¢itnik injekcijske igle v napolnjeni injekcijski brizgi vsebuje naravno gumo (lateks). Lahko povzroéi
resne alergijske reakcije. Zdravnika obvestite, Ce ste alergi¢ni na lateks.

3. Kako uporabljati zdravilo FRAXIPARINE

Zdravilo FRAXIPARINE se uporablja samo v bolni$nicah, izjemoma pa se lahko uporablja za
nadaljevanje zdravljenja na domu po odpustu iz bolni$nice. Pri uporabi tega zdravila na domu
natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Zdravilo FRAXIPARINE se uporablja v obliki injekcije, ki se jo injicira v podkoZje (subkutano) ali v
veno (intravensko), pri bolnikih med hemodializo pa v arterijsko linijo.
Zdravilo ni namenjeno za intramuskularno uporabo.

Uporaba v bolni$nici
Zdravilo FRAXIPARINE vam bo dal zdravnik ali drugo zdravstveno osebje. Odmerjanje in trajanje
zdravljenja bo dolocil zdravnik.

Preprecevanje nastanka krvnih strdkov

o pri splo$ni operaciji: prvi odmerek zdravila boste prejeli pod koZo 2 do 4 ure pred operacijo, po
operaciji pa 1-krat na dan. Zdravljenje bo trajalo, dokler se ne boste zaceli zopet gibati, vendar ne
manj kot 7 dni.

e pri ortopedski operaciji: prvi odmerek boste prejeli pod kozo 12 ur pred operacijo, drugega 12 ur
po koncu operacije, nato pa 1-krat na dan. Zdravljenje bo trajalo, dokler se ne boste zaceli zopet
gibati, vendar ne manj kot 10 dni.

e priinternisti¢nih bolnikih 7 velikim tveganjem, ki se zdravijo v enoti intenzivne medicine:
zdravilo boste prejemali pod koZo 1-krat na dan. Zdravljenje traja, dokler obstaja tveganje za pojav
krvnih strdkov v zilah.

e med hemodializo: zdravilo se obi¢ajno daje v obliki 1-kratnega odmerka v arterijsko linijo na
zacetku vsake hemodialize. Zdravnik vas bo ves ¢as dialize skrbno nadziral glede morebitnih
krvavitev ali strjevanja krvi v dializnem sistemu.

Zdravljenje bolezni

e ki so posledica Ze nastalih krvnih strdkov v Zilah: zdravilo se obi¢ajno daje pod kozo 2-krat na
dan, 10 dni. Zdravnik vam bo poskusal ¢im prej uvesti t. i. peroralno antikoagulacijsko zdravljenje
(zdravilo, ki zavira nastajanje krvnih strdkov in se zauzije skozi usta). V tem primeru zdravljenja z
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zdravilom FRAXIPARINE ne boste prekinili takoj, temve¢ boste obe zdravili so¢asno uporabljali
Se nekaj Casa.

ki so posledica krvnih strdkov v koronarnih arterijah (nestabilna angina pektoris in miokardni
infarkt brez zobca Q): zacetni odmerek boste prejeli v zilo (intravensko), poznejSe odmerke pa pod
kozo 2-krat na dan. Zdravljenje obicajno traja 6 dni.

Uporaba na domu

Zdravnik vam bo predpisal natancen odmerek zdravila FRAXIPARINE glede na vaSe zdravstveno
stanje. Odmerka ne smete spreminjati ali zdravljenja prekinjati, ne da bi se prej posvetovali z
zdravnikom. Ce niste povsem prepriéani, kolikien odmerek morate uporabiti in kolikokrat na dan, se
posvetujte z zdravnikom. Natan¢na navodila o tem, kako si sami injicirate zdravilo so v poglavju
»Navodila za samoinjiciranje zdravila FRAXIPARINE«.

Ce vam je zdravnik predpisal $e katero Koli drugo zdravilo, ki ga morate uporabljati skupaj z
zdravilom FRAXIPARINE, ga uporabljajte natanéno po zdravnikovih navodilih.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zaradi nezadostnih podatkov o varnosti in uéinkovitosti, uporaba zdravila FRAXIPARINE pri otrocih
in mladostnikih ni priporo¢ljiva.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila FRAXIPARINE, kot bi smeli

Predpisanih odmerkov tega zdravila ne smete preseéi. Se posebno pozorni bodite pri uporabi
napolnjenih injekcijskih brizg s koli¢inskimi oznakami (glejte »Navodila za samoinjiciranje zdravila
FRAXIPARINE). Ce pomotoma uporabite vedji odmerek, kot bi smeli, ali menite, da prejemate
prevelik odmerek, se takoj posvetujte s svojim zdravnikom. V primeru pojava krvavitve takoj
poiscite zdravnisko pomoc¢ na urgentnem oddelku najblizje bolnisnice.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo FRAXIPARINE

Da bo zdravljenje u¢inkovito, morate to zdravilo uporabljati redno. Ce ste pozabili uporabiti odmerek
oziroma menite, da niste prejeli naértovanega odmerka, se takoj posvetujte s svojim zdravnikom. Ne
uporabite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

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

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce med zdravljenjem z zdravilom FRAXIPARINE opazite znake preob¢utljivostne (alergijske)

reakcije, kot so:

e kozni izpuscaj, srbenje ali koprivnica,

e otekanje obraza, ustnic, ust, jezika, Zrela (kar lahko povzro¢i tezave pri poziranju in/ali dihanju)
ali drugih delov telesa,

e  zasoplost, piskajoce ali otezeno dihanje,

takoj prenehajte uporabljati zdravilo in obvestite svojega zdravnika oziroma pois¢ite zdravnisko

pomoc¢ na urgentnem oddelku najbliZje bolniSnice. Preobcutljivostna reakcija je zelo redek, vendar

zelo hud neZeleni ucinek, zato nujno potrebujete zdravnisko pomoc.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)

e  krvavitve na razli¢nih mestih (pogostejSe pri bolnikih z drugimi dejavniki tveganja za krvavitve)
(vkljuéno s primeri strdkov v hrbtenjaéi). Ce se pojavijo huj$e krvavitve, takoj pois¢ite
zdravnisko pomo¢ na urgentnem oddelku najblizje bolnisnice;

e manjsi izlivi krvi v tkivo (hematomi) na mestu injiciranja, v nekaterih primerih tudi trdi vozlici
(obicajno v nekaj dneh izginejo).
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Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
e povecanje vrednosti jetrnih encimov (transaminaz). Obi¢ajno je prehodno;
e  reakcija na mestu injiciranja.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

e zmanjSanje Stevila krvnih plosc€ic v krvi (trombocitopenija), kar poveca nagnjenost h krvavitvam.
Zdravnik bo ves ¢as zdravljenja s tem zdravilom opravljal ustrezne krvne preiskave in tako
spremljal Stevilo krvnih ploscic;

e  povecanje Stevila krvnih plosc€ic v krvi (trombocitemija);

o odlaganje kalcijevih soli (kalcinoza) na mestu injiciranja;

e  izpuscaj, koprivnica, rdeCina, srbenje.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

e  povecanje Stevila ene vrste belih krvnih celic v krvi (eozinofilija), ki se po prekinitvi zdravljenja
normalizira;

e  poviSana vrednost kalija v krvi (hiperkaliemija), ki se po prekinitvi zdravljenja normalizira.
Zdravnik bo pri bolnikih s povecanim tveganjem za hiperkaliemijo spremljal vrednosti kalija;

e odmrtje (nekroza) koze, obiajno na mestu injiciranja;

e boleca erekcija brez spolne sle (priapizem);

e  preobcutljivostne reakcije (vkljuéno s koznimi reakcijami in t. i. angioedemom), takoj$nja
preobcutljivostna reakcija.

Neznana pogostnost
e glavobol.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce 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

SI-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 FRAXIPARINE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Ne zamrzujte.

Ne shranjujte v hladilniku, saj so hladne injekcije lahko bolece.
Zdravilo shranjujte v originalni ovojnini do zacetka uporabe.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
nalepki poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite prisotnost kakr$nih koli delcev ali spremembo barve. V
primeru kakr$ne koli vizualne spremembe morate raztopino zavreci.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo FRAXIPARINE

- Ucinkovina je Kalcijev nadroparinat. En ml raztopine za injiciranje ustreza 9500 i.e. anti-Xa.

- Pomozne snovi S0 raztopina kalcijevega hidroksida ali razred¢ena klorovodikova kislina za
uravnavanje pH (5 do 7,5) in voda za injekcije.

Izgled zdravila FRAXIPARINE in vsebina pakiranja
Zdravilo FRAXIPARINE je bistra do rahlo opalescentna,, brezbarvna do rahlo rumena, rahlo rjava ali
rahlo temno rumena raztopina.

FRAXIPARINE 2850 i.e. anti-Xa/0,3 ml raztopina za injiciranje: $katle z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami (brez koli¢inskih oznak) z varnostnim mehanizmom. Ena napolnjena
injekcijska brizga vsebuje 0,3 ml raztopine za injiciranje, kar ustreza 2850 i.e. anti-Xa.

FRAXIPARINE 3800 i.e. anti-Xa/0,4 ml raztopina za injiciranje: $katle z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami (brez koli¢inskih oznak) z varnostnim mehanizmom. Ena napolnjena
injekcijska brizga vsebuje 0,4 ml raztopine za injiciranje, kar ustreza 3800 i.e. anti-Xa.

FRAXIPARINE 5700 i.e. anti-Xa/0,6 ml raztopina za injiciranje: $katle z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami (s koli¢inskimi oznakami) z varnostnim mehanizmom. Ena napolnjena
injekcijska brizga vsebuje 0,6 ml raztopine za injiciranje, kar ustreza 5700 i.e. anti-Xa.

FRAXIPARINE 7600 i.e. anti-Xa/0,8 ml raztopina za injiciranje: $katle z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami (s koli¢inskimi oznakami) z varnostnim mehanizmom. Ena napolnjena
injekcijska brizga vsebuje 0,8 ml raztopine za injiciranje, kar ustreza 7600 i.e. anti-Xa.

FRAXIPARINE 9500 i.e. anti-Xa/1,0 ml raztopina za injiciranje: $katle z 10 napolnjenimi
injekcijskimi brizgami (s koli¢inskimi oznakami) z varnostnim mehanizmom. Ena napolnjena
injekcijska brizga vsebuje 1,0 ml raztopine za injiciranje, kar ustreza 9500 i.e. anti-Xa.

Nacin in rezim izdaje zdravila FRAXIPARINE

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

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irska

Proizvajalec
Aspen Notre Dame De Bondeville, 1 rue de I'Abbaye, 76960 Notre Dame De Bondeville, Francija

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 9. 11. 2022.
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Navodila za samoinjiciranje zdravila

Splos$na opozorila:

Pred uporabo raztopino, ki je v injekcijski brizgi, pozorno preglejte. Ce so v njej prisotni vidni
delci ali ¢e je barva spremenjena, jo zavrzite.

Zdravilo uporabite subkutano (to pomeni, da raztopino injicirate pod kozo). Pri tem pazite, da
zdravila ne injicirate v misico.

Napolnjene injekcijske brizge so namenjene samo za enkratno uporabo. Pri vsakem injiciranju
uporabite novo napolnjeno injekcijsko brizgo.

Ker je treba odmerek zdravila FRAXIPARINE v¢asih prilagoditi, je to zdravilo na voljo v
napolnjenih injekcijskih brizgah s koli¢inskimi oznakami. Ce je odmerek v injekcijski brizgi
velji od predpisanega odmerka, morate biti pri uporabi take brizge Se posebno previdni.
Injicirati si smete le predpisani odmerek, pri ¢emer se ravnajte po koli¢inskih oznakah (¢rticah) na
brizgi (glejte 5. to¢ko postopka uporabe). Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Neporabljeno raztopino zavrzite. O nacinu odstranjevanja se posvetujte s
farmacevtom.

Pri uporabi zdravila FRAXIPARINE natan¢no upostevajte navodila zdravnika oziroma ostalega
zdravstvenega osebja. Ce imate pri injiciranju zdravila FRAXIPARINE kakrsnekoli tezave, se
posvetujte z zdravnikom ali ostalim zdravstvenim osebjem.

Postopek uporabe:

1. Temeljito si umijte roke z milom in vodo in jih osusite z brisaco.

2. Iz Skatle vzemite injekcijsko brizgo in preverite:

3. Udobno se usedite ali ulezite. ~~ B
Izberite mesto na spodnjem predelu trebuha, vsaj 5 cm pod || ‘s‘\ A l A4
popkom (slika 1). |/ s\ |

Pri dajanju injekcij redno menjavajte levo in desno A
stran spodnjega predela trebuha. Na ta nacin boste
preprecili pojav neugodja na mestu injiciranja.

Ce zdravila ne morete injicirati v spodnji predel trebuha, se
posvetujte z zdravnikom ali ostalim zdravstvenim osebjem.

da datum izteka roka uporabnosti $e ni pretecen;
da injekcijska brizga Se ni bila odprta in da ni poskodovana.

Slika 1

4. Mesto injiciranja razkuzite z zloZencem, namoc¢enim z alkoholom.

5. Odstranite $¢itnik igle tako, da ga najprej zavrtite,
nato pa ga potegnite naravnost, stran od telesa injekcijske

brizge (slika 2).
S¢itnik igle zavrzite.

Pomembno:

Ne dotikajte se igle in pazite, da se z iglo pred
injiciranjem ne dotaknete nobene povrsine.

Prisotnost majhnega zra¢nega mehurcka v injekcijski
brizgi je normalna. Pred injiciranjem zra¢nega
mehuréka ne poskusajte odstraniti, ker lahko pri tem
izgubite tudi nekaj zdravila.

Slika 2

Ce je odmerek, ki je na voljo v napolnjeni injekcijski
brizgi, vedji od predpisanega, morate pred injiciranjem
odstraniti preseZek odmerka:
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o Injekcijsko brizgo drzite tako, da bo injekcijska igla
obrnjena navzdol.

e Bat injekcijske brizge potiskajte nezno navzdol, dokler
zra¢ni mehurcek ne doseze Crtice, ki oznacuje
predpisani odmerek.

e Tekocino, ki kaplja iz injekcijske igle ulovite na robcek
in ga nato zavrzite.

o Injekcijska brizga je sedaj pripravljena za uporabo.

6. Predel koze, ki ste ga razkuZili, nezZno stisnite v gubo.
Kozno gubo drzite med palcem in kazalcem ves cas
injiciranja (slika 3).

7. Injekcijsko brizgo ¢vrsto primite za drzalo za prste.
Celotno dolzino igle zabodite pravokotno v kozno gubo
(slika 4).

8. Injicirajte CELOTNO vsebino injekcijske brizge tako,
da bat potisnete navzdol, do konca (slika 5). Injekcijsko
iglo nato nezno odstranite iz koze. Mesta injiciranja ne
smete drgniti.

9. Po injiciranju injekcijsko iglo zas¢itite z varovalom za
iglo, da preprecite nenamerne vbode.
Injekcijsko brizgo primite z eno roko za varovalo za iglo, z
drugo roko pa za drzalo za prste na brizgi in mo¢no
potegnite. S tem boste varovalo sprozili. Potisnite ga po
telesu injekcijske brizge, dokler se ne zaskoci preko igle
(slika 6).

l \}‘.‘/
Slika 4

Slika 6

10. Uporabljene injekcijske brizge ne smete zavre¢i med gospodinjske odpadke.
Injekcijsko brizgo zavrzite v skladu z navodili zdravnika ali ostalega zdravstvenega

osebja.

JAZMP-T/051-9. 11. 2022



Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Izdelovalci posameznih nizkomolekularnih heparinov odmerke navajajo v razli¢nih merskih enotah
(enote ali mg), zato je navodilom za odmerjanje vsakega posameznega nizkomolekularnega heparina
treba posvetiti posebno pozornost. Med zdravljenjem se kalcijevega nadroparinata in drugih
nizkomolekularnih heparinov ne sme zamenjevati. Poleg tega je pozornost potrebna tudi pri uporabi
kalcijevega nadroparinata, saj sta na voljo dve jakosti zdravila s kalcijevim nadroparinatom (9.500 i.e.
anti-Xa/ml in 19.000 i.e. anti-Xa/ml), katerih odmerjanje je razli¢no. Poskrbeti je treba, da se vedno
uporabi prava jakost zdravila s kalcijevim nadroparinatom. Predpisano odmerjanje je potrebno
dosledno upostevati.

Umerjene napolnjene injekcijske brizge so namenjene za uporabo v primerih, ko je treba odmerek
prilagoditi bolnikovi telesni masi.

Ves Cas zdravljenja z zdravilom FRAXIPARINE je treba spremljati $tevilo trombocitov.

Pri spinalni/epiduralni anesteziji in spinalni lumbalni punkciji je pri odmerjanju zdravila
FRAXIPARINE potrebno upostevati posebna priporocila.

Pred uporabo zdravila FRAXIPARINE morate raztopino za injiciranje pregledati glede prisotnosti
kakrsnih koli delcev ali spremembe barve. V primeru kakr$ne koli vidne spremembe morate raztopino
zavreCi.

Napolnjene injekcijske brizge so namenjene le za enkratno uporabo. Ce v brizgi ostane neporabljena
raztopina, jo morate zavreci. Raztopine ne smete mesati z drugimi zdravili ali jo ponovno uporabiti.

Po injiciranju morate iglo zas¢ititi z varovalom za iglo, ki mora iglo povsem pokriti. Injekcijsko iglo
lahko nato ustrezno zavrzete.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
Odmerjanje

Skupine bolnikov
o Odrasli

PREPRECEVANJE TROMBEMBOLICNIH BOLEZNI

- Splo$na kirurgija

Priporoc¢eni odmerek zdravila FRAXIPARINE je 0,3 ml (2850 i.e. anti-Xa). Bolnik ga prejme
subkutano, in sicer na dan operacije 2 do 4 ure pred posegom, v dneh po operaciji pa enkrat na dan.
Profilakti¢no zdravljenje mora trajati najmanj 7 dni in celotno obdobje tveganja, dokler se bolnik ne
zaéne gibati.

- Ortopedska Kkirurgija

Bolnik zdravilo FRAXIPARINE prejema subkutano. Odmerek je treba prilagoditi bolnikovi telesni
masi (glejte Preglednico 1). Ciljni odmerek je 38 i.e. anti-Xa na kilogram telesne mase. Cetrti dan po
operaciji se odmerek poveca za 50 %. Prvi odmerek bolnik prejme 12 ur pred operacijo, drugi
odmerek pa 12 ur po koncu operacije. Profilakti¢no zdravljenje se nato nadaljuje enkrat na dan in traja
celotno obdobje tveganja, dokler se bolnik ne za¢ne gibati. Profilakticno zdravljenje mora trajati
najmanj 10 dni.
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Preglednica 1:

Odmerjanje zdravila FRAXIPARINE (odmerki, prilagojeni telesni masi) pri
profilakticnem zdravljenju v ortopedski kirurgiji

Telesna 12 ur pred operacijo in 12 ur po koncu | Od ¢etrtega dneva po operaciji dalje
masa (kg) | operacije ter nato do tretjega dneva po
operaciji enkrat na dan
Injicirani Anti-Xa (i.e.) Injicirani Anti-Xa (i.e.)
volumen (ml) volumen (ml)
<50 0,2 1900 0,3 2850
50-69 0,3 2850 0,4 3800
>70 0,4 3800 0,6 5700

- Internisti¢ni bolniki z velikim tveganjem, ki se zdravijo v enoti intenzivne medicine
(respiratorna insuficienca in/ali okuzba dihal in/ali sréno popuscanje)

Zdravilo FRAXIPARINE se daje subkutano enkrat na dan. Odmerek je treba prilagoditi bolnikovi
telesni masi (glejte Preglednico 2). Profilakti¢no zdravljenje mora trajati celotno obdobje tveganja za

trombembolijo.

Preglednica 2:

Odmerjanje zdravila FRAXIPARINE (odmerki, prilagojeni telesni masi) pri
profilakticnem zdravljenju pri internisticnih bolnikih z velikim tveganjem, Ki
se zdravijo v enoti intenzivne medicine (respiratorna insuficienca in/ali okuzba

dihal in/ali sréno popuscanje)

Telesna Enkrat na dan
masa (kg) Injicirani volumen (ml) Anti-Xa (i.e.)
<70 0,4 3800
> 70 0,6 5700

ZDRAVLJENJE TROMBEMBOLICNIH BOLEZNI

Pri zdravljenju trombemboli¢nih bolezni je treba ¢imprej uvesti peroralno antikoagulacijsko
zdravljenje, ¢e le-to ni kontraindicirano. Zdravljenja z zdravilom FRAXIPARINE se ne sme prekiniti,
dokler ni dosezeno ciljno obmodje internacionalnega normaliziranega razmerja (International
Normalised Ratio - INR).

Priporo¢amo, da se zdravilo FRAXIPARINE daje subkutano dvakrat na dan (vsakih 12 ur).
Zdravljenje obicajno traja 10 dni. Odmerek je treba prilagoditi bolnikovi telesni masi (glejte
Preglednico 3). Ciljni odmerek je 86 i.e. anti-Xa na kilogram telesne mase.

Preglednica 3: Odmerjanje zdravila FRAXIPARINE (odmerki, prilagojeni telesni masi) pri
zdravljenju trombembolicnih bolezni

Telesna Dvakrat na dan, obi¢ajno 10 dni
masa (kg) Injicirani volumen (ml) Anti-Xa (i.e.)

<50 0,4 3800
50-59 0,5 4750
60-69 0,6 5700
70-79 0,7 6650
80-89 0,8 7600

>90 0,9 8550
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PREPRECEVANJE NASTANKA KRVNIH STRDKOV MED HEMODIALIZO

Pri preprecevanju nastanka krvnih strdkov med hemodializo je treba odmerek zdravila
FRAXIPARINE prilagoditi vsakemu posameznemu bolniku. Upostevati je treba tudi tehni¢ne pogoje
dialize.

Zdravilo FRAXIPARINE se obi¢ajno daje v obliki enkratnega odmerka v arterijsko linijo na zacetku
vsake dialize. Priporoceni zacetni odmerki, prilagojeni telesni masi, pri bolnikih brez pove¢anega
tveganja za krvavitve so navedeni v Preglednici 4. Obi¢ajno zadostujejo za $tiriurno dializo.

Preglednica 4:  Odmerjanje zdravila FRAXIPARINE (odmerki, prilagojeni telesni masi) pri
preprecevanju nastanka krvnih strdkov med hemodializo pri bolnikih brez
povecanega tveganja za krvavitve

Telesna Injiciranje v arterijsko linijo ob zaéetku dialize
masa (kg) Injicirani volumen (ml) Anti-Xa (i.e.)
<50 0,3 2850
50-69 0,4 3800
>70 0,6 5700

Bolniki s pove¢anim tveganjem za krvavitve smejo prejeti le poloviéni odmerek.

Pri dializi, ki traja dlje kot 4 ure, lahko bolnik med dializo prejme Se dodaten manjs$i odmerek. Pri
naslednjih dializah je odmerek treba prilagoditi glede na opazen ucinek.

Bolnike je treba ves ¢as dialize skrbno spremljati glede morebitnih krvavitev ali strjevanja krvi v
dializnem sistemu.

ZDRAVLJENJE NESTABILNE ANGINE PEKTORIS IN MIOKARDNEGA INFARKTA
BREZ ZOBCA Q

Priporo¢ljivo je dajanje zdravila FRAXIPARINE subkutano dvakrat na dan (vsakih 12 ur). Zdravljenje
obicajno traja 6 dni. V klini¢nih $tudijah so bolniki z nestabilno angino pektoris in miokardnim
infarktom brez zobca Q kalcijev nadroparinat prejemali v kombinaciji z acetilsalicilno kislino v
odmerku do 325 mg na dan.

Bolnik zacetni odmerek prejme v obliki bolusa intravensko, poznejSe odmerke pa subkutano. Odmerek
je treba prilagoditi bolnikovi telesni masi (glejte Preglednico 5). Ciljni odmerek je 86 i.e. anti-Xa na
kilogram telesne mase.

Preglednica 5: Odmerjanje zdravila FRAXIPARINE (odmerki, prilagojeni telesni masi) pri
zdravljenju nestabilne angine pektoris in miokardnega infarkta brez zobca Q

Telesna Zacetni i.v. bolus Subkutano injiciranje Anti-Xa (i.e.)
masa (kg) (vsakih 12 ur)

<50 0,4 ml 0,4 ml 3800
50-59 0,5ml 0,5ml 4750
60-69 0,6 ml 0,6 ml 5700
70-79 0,7ml 0,7 ml 6650
80-89 0,8 ml 0,8 ml 7600
90-99 0,9ml 0,9 ml 8550

> 100 1,0ml 1,0ml 9500

o Pediatri¢na populacija
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Zaradi nezadostnih podatkov o varnosti in u¢inkovitosti odmerjanje pri bolnikih, mlajsih od 18 let, ni
bilo dolo¢eno. Pri otrocih in mladostnikih uporaba zdravila FRAXIPARINE ni priporoc¢ljiva.

. Starostniki

Pri starostnikih z normalnim delovanjem ledvic odmerkov ni treba prilagajati. Pred zac¢etkom
zdravljenja priporo¢amo oceno ledvi¢nega delovanja.

. Okvara ledvic
Preprecevanje trombembolicnih bolezni

Pri bolnikih z blago okvaro ledvic (kreatininski o¢istek > 50 ml/min [0,83 ml/s]) pri profilaktiénem
zdravljenju odmerkov zdravila FRAXIPARINE ni treba prilagajati.

Zmerna in huda okvara ledvic sta povezani z ve¢jo izpostavljenostjo kalcijevemu nadroparinatu. Pri
tak$nih bolnikih obstaja vecje tveganje za pojav trombembolije in krvavitev.

Pri bolnikih z zmerno okvaro ledvic (kreatininski ocistek > 30 ml/min [0,5 ml/s] in <50 ml/min
[0,83 ml/s]) mora zdravnik na osnovi individualnih dejavnikov tveganja za pojav Krvavitev in
trombembolije presoditi o ustreznosti zmanjSanja odmerka in odmerek zmanj3ati za 25 do 33 %.

Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic (kreatininski o¢istek < 30 ml/min [0,5 ml/s]) je odmerek treba
zmanj$ati za 25 do 33 %.

Zdravljenje trombemboli¢nih bolezni, nestabilne angine pektoris in miokardnega infarkta brez
zobca Q

Pri bolnikih z blago okvaro ledvic (kreatininski o¢istek > 50 ml/min [0,83 ml/s]) odmerka ni treba
prilagajati.

Zmerna in huda okvara ledvic sta povezani z veé¢jo izpostavljenostjo kalcijevemu nadroparinatu. Pri
tak$nih bolnikih obstaja ve¢je tveganje za pojav trombembolije in krvavitev.

Pri bolnikih z zmerno okvaro ledvic (kreatininski o¢istek > 30 ml/min [0,5 ml/s] in < 50 ml/min
[0,83 ml/s]) mora zdravnik na osnovi individualnih dejavnikov tveganja za pojav krvavitev in
trombembolije presoditi 0 ustreznosti zmanjsanja odmerka in odmerek zmanjsati za 25 do 33 %.

Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic (kreatininski o¢istek < 30 ml/min [0,5 ml/s]) je uporaba zdravila
FRAXIPARINE kontraindicirana.

. Okvara jeter

Pri bolnikih z okvaro jeter $tudije niso bile izvedene.

Preveliko odmerjanje

Simptomi in znaki: Glavni klini¢ni znak subkutanega ali intravenskega prevelikega odmerjanja so
krvavitve. Dolo¢iti je treba Stevilo trombocitov in drugih faktorjev koagulacije. Manjse krvavitve
redko zahtevajo posebno zdravljenje. Navadno zadostuje Zze zmanjSanje ali odlozitev naslednjih
odmerkov zdravila FRAXIPARINE.

Zdravljenje: O uporabi protaminijevega sulfata je treba razmisliti le v hujsih primerih. Protaminijev

sulfat v veliki meri nevtralizira antikoagulacijski u¢inek kalcijevega nadroparinata, vendar pa
aktivnost anti-Xa ni povsem iznicena.
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0,6 ml protaminijevega sulfata nevtralizira priblizno 950 i.e. anti-Xa kalcijevega nadroparinata. Pri
doloc¢anju koli¢ine protamina je treba upostevati ¢as, ki je minil od vbrizganja heparina, in glede na to
odmerek protamina ustrezno zmanjsati.

Za popolne podatke o zdravilu FRAXIPARINE glejte ustrezen povzetek glavnih znaéilnosti zdravila.
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