Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

FRAGMIN 2500 1U / 0,2 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
FRAGMIN 5000 1U / 0,2 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
FRAGMIN 7500 IU / 0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
FRAGMIN 10 000 1U / 0,4 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
FRAGMIN 12 500 1U / 0,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
FRAGMIN 15 000 1U / 0,6 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
FRAGMIN 2500 U / 1 ml otopina za injekciju

dalteparinnatrij

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
o Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su

njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Fragmin i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Fragmin
Kako primjenjivati Fragmin

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Fragmin

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

G R N

1. Sto je Fragmin i za $to se koristi
Dalteparin je lijek s djelovanjem na krv i krvotvorne organe, antitrombotik iz heparinske skupine.

Fragmin je indiciran u odraslih osoba starijih od 18 godina:

o za lijeCenje i za sprje¢avanje stvaranja krvnih ugrusaka u dubokim venama (krvnim Zilama) i
pluc¢ima.

e za lijeCenje i za sprjeCavanje stvaranja krvnih ugrusaka u dubokim venama (krvnim zilama) i
plu¢ima u bolesnika oboljelih od raka.

e za sprjeCavanje koagulacije (zgrusavanja krvi) kod dijalize ili filtriranja krvi kod smanjene
bubrezne funkcije.

e za sprjeCavanje stvaranja krvnih ugrusaka kod kirur§kih zahvata i kod privremeno smanjene
pokretljivosti zbog akutne bolesti kao $to je npr. zatajivanje srca ili teska infekcija.

e zalijeCenje nestabilne bolesti krvnih Zila srca.

Fragmin je indiciran u djece:
e za lijeCenje krvnih ugrusaka u venama (venska tromboembolija) u djece i adolescenata u dobi
od 1 mjeseca i starijih.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Fragmin

Nemojte primati Fragmin ako:
e ako ste alergi¢ni na dalteparin, heparin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
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imate trombocitopeniju (smanjeni broj krvnih ploéica u krvi). Va§ ¢e Vas lije¢nik izvijestiti
ako bolujete od toga.

imate ¢ir na zelucu ili ¢ir na dvanaesniku

imate krvarenje u mozgu ili drugo aktivno krvarenje

teski poremecaj zgruSavanja krvi

imate bakterijsku infekciju srca (septicku upalu sréanih zalistaka)

ozljedu ili operaciju srediSnjeg Zivéanog sustava, o¢iju ili usiju

trebate spinalnu punkciju za vrijeme dok se lije¢ite visokim dozama dalteparina (lijeCenje
akutne duboke venske tromboze, pluéne embolije i nestabilne koronarne arterijske bolesti)

ako trebate epiduralnu anesteziju tijekom porodaja (davanje anestetika u blizinu ledne
mozdine) za vrijeme dok se lijecite visokim dozama Fragmina.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primite Fragmin ako imate ili ste ranije imali neko
od sljedecih stanja:

trombocitopeniju i poremecaj funkcije trombocita

jako oslabljenu funkciju jetre ili bubrega

nekontrolirano visok krvni tlak

promjene na mreznici oka, koje su nastale zbog Secerne bolesti ili povisenog krvnog tlaka
poviSene razine kalija

akutni sr¢ani infarkt

ako imate ugraden umjetni sréani zalistak

ako trebate i¢i na operaciju, vazno je da o tome izvijestite Vaseg lije¢nika

ako ste nedavno bili operirani ili dozivjeli traumu

ako ste stariji (osobito ako imate 80 ili vise godina), moZe postojati poveéan rizik od krvarenja
ako ste alergicni ili sumnjate da ste mozda alergi¢ni na lateks (prirodnu gumu) ili ako ¢e
poklopcem za iglu napunjene $trcaljke Fragmin rukovati netko za koga je poznato ili je
moguce da je alergican na lateks (prirodnu gumu). Poklopac za iglu napunjene Strcaljke
Fragmin moze sadrzavati lateks (prirodnu gumu) koji moze uzrokovati teske alergijske
reakcije u pojedinaca alergi¢nih na lateks (prirodnu gumu).

Krvne pretrage za pracenje uc¢inka Fragmina mogu biti potrebne:

ako imate problema s bubrezima ili jetrom

ako ste veoma mrsavi ili pretili

ako ste trudni

ako ste u pove¢anom riziku od re-tromboze (vi$e krvnih ugrusaka)
ako ste dijete

ako imate problema s krvi zbog lijeCenja raka.

Izuzetno je vazno da pazljivo slijedite upute koje ste dobili od lije¢nika ili medicinske sestre.

Djeca

Fragmin se ne primjenjuje u novorodencéadi do 1 mjeseca starosti.

Drugi lijekovi i Fragmin
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Tromboliticko lijecenje (lijecenje lijekovima koji otapaju ugrusak) ili odredeni lijekovi koji utjecu na
zgruSavanje krvi mogu povecati rizik od krvarenja kada se primjenjuju u kombinaciji s lijekom
Fragmin:

aspirin (acetilsalicilna kiselina)
inhibitori trombocita (koriste se za smanjenje sljepljivanja trombocita i smanjenje rizika od
nastanka krvnih ugrusaka)
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e trombolitici (koriste se za otapanje krvnih ugrusaka)

o nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL) (lijekovi koji se koriste za lijeCenje upale)

e antagonisti GP IIb/Illa receptora (lijekovi koji utjecu na sljepljivanje trombocita, koriste se za
lijeCenje src¢anih poremecaja)

e antagonisti vitamina K i ostali antikoagulansi

e dekstran (koristi se u odredenim umjetnim suzama).

Lijekovi koji mogu smanjiti u¢inak Fragmina, ukljucujuci:
e andeksanet alfa (lijek koji se koristi za poniStavanje djelovanja odredenih lijekova koji
razrjeduju krv, kao §to su apiksaban ili rivaroksaban).

Istodobna primjena Fragmina s nekim drugim lijekovima moze utjecati na u€inak lijeenja:
e citostatici za lijeCenje raka

nitroglicerin

visoke doze penicilina, tetraciklin (antibiotici)

sulfinpirazon i probenecid (za lijeCenje gihta)

Kinin (za lijeCenje malarije)

antihistaminici (za lijeCenje alergije)

digitalis (za lijeCenje srca)

etakrinska kiselina (poti¢e mokrenje)

Medutim, ako se lijeCite Fragminom zbog nestabilne bolesti sréanih krvnih Zzila, lije¢nik Vam moze
propisati istodobno lijecenje malim dozama acetilsalicilatne kiseline.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Prema dosadasnjem iskustvu Fragmin nije uzrokovao Stetne uéinke tijekom trudnoce. Fragmin se
moze primijeniti tijekom trudnoce ako lije¢nik smatra da je potrebno.

Ne preporucuje se Koristiti Fragmin tijekom trudnoce za sprjeCavanje krvnih ugrusaka u Zena s
umjetnim sr¢anim zaliscima.

Ako primate Fragmin za lijeCenje krvnih ugrusaka ne smijete primiti epiduralnu anesteziju tijekom
poroda (vidjeti dio 2).

Dojenje
Fragmin se izlu¢uje u majéino mlijeko. Stoga se posavjetujte s lijeénikom prije primjene lijeka tijekom
dojenja.

Plodnost
Podaci iz klini¢kih ispitivanja ne ukazuju na mogucéi ucinak lijek na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima
Fragmin ne utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Fragmin sadrZi natrij

Fragmin 2500 1U / 0,2 ml, Fragmin 5000 IU / 0,2 ml, Fragmin 7500 IU / 0,3 ml, Fragmin 10 000 IU /
0,4 ml, Fragmin 12 500 IU / 0,5 ml i Fragmin 15 000 IU / 0,6 ml sadrze manje od 1 mmol (23 mg)
natrija po napunjenoj Strcaljki tj. zanemarive koli¢ine natrija. Bolesnici na prehrani sa smanjenim
lijeka sadrze zanemarive koli¢ine natrija.

Fragmin 2500 IU (anti-Xa)/1 ml (bocica od 4 ml) sadrzi 24,2 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske
soli) po bocici, §to je ekvivalentno 1,21% od WHO preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa od 2 g
natrija za odraslu osobu.
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Ovaj se lijek moze pripremiti s otopinom koja sadrzi natrij. Obavijestite svog lije¢nika ako ste Vi ili
Vase dijete na prehrani sa smanjenim unosom soli (natrija).

3. Kako primjenjivati Fragmin

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Dozu Fragmina odreduje Vas lije¢nik koji je prilagodava za VVas 0sobno.
Za lijecenje krvnih ugrusaka, Fragmin se daje pod kozu (supkutano).

U veéini slucajeva Fragmin primjenjuju lije¢nik ili medicinska sestra. Fragmin se mora primijeniti
jedanput ili dvaput dnevno, svakodnevno u isto doba dana.

Ako ste podvrgnuti hemodijalizi ili hemofiltraciji (postupcima koji se koriste za procis¢avanje krvi),
Fragmin se daje u venu ili kroz cjev¢icu uredaja za dijalizu.

Primjena u djece i adolescenata - lije¢enje krvnih ugrusaka u venama (simptomatska venska
tromboembolija)

Preporucene doze ovise o djetetovoj tjelesnoj tezini i dobnoj skupini te ¢e ih izracunati Vas lijecnik.
Lije¢nik ¢e Vas upozoriti na individualiziranu dozu lijeka Fragmin koja se odreduje prema

navedenim kriterijima. Nemojte mijenjati dozu i raspored lijeCenja bez prethodnog savjetovanja sa
svojim lije¢nikom.

Preporucena pocetna doza za djecu i adolescente ovisno o njihovoj dobi:

Djeca u dobi od 1 mjesec do manje od 2 godine: 150 IU/kg dva puta na dan.
Djeca u dobi od 2 godine do manje od 8 godina: 125 IU/kg dva puta na dan.
Djeca u dobi od 8 godina do manje od 18 godina: 100 IU/kg dva puta na dan.

Primjenom krvnih pretraga pratit ¢e se ucinak lijeka Fragmin nakon pocetne doze i naknadne
prilagodbe doze.

Kako ubrizgati lijek Fragmin

Fragmin se ubrizgava pod kozu (supkutano). U ovom dijelu upute o lijeku objasnjeno je na koji nacin
trebate ubrizgati lijek Fragmin sami sebi ili svom djetetu. Trebate slijediti ove upute samo nakon $to
Vas je lijecnik obucio za ubrizgavanje lijeka. Ako niste sigurni $to trebate napraviti, odmah se obratite
svom lije¢niku. Trebate ubrizgati (ili dati) dozu lijeka Fragmin u vrijeme koje Vam je preporucio
lije¢nik.

Kada je potrebno razrijediti lijek Fragmin prije njegove primjene u djece, razrjedivanje treba obaviti
zdravstveni radnik. Trebate slijediti upute svog lije¢nika 0 tome kada i kako je potrebno ubrizgati

razrijedeni lijek koji ste dobili.

Molimo slijedite korake obja$njene u nastavku

1. korak: Nacin pripreme Vase §trcaljke za ubrizgavanje ovisit ¢e o konkretnom pakiranju
lijeka Fragmin koje Cete Koristiti.

Za bocice slijedite upute u dijelu A.
Za napunjene Strcaljke bez klopke za iglu slijedite upute u dijelu B.

Za napunjene Strcaljke s klopkom za iglu slijedite upute u dijelu C.

Dio A: Ako primjenjujete lijek Fragmin iz bocice:
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Prikupite predmete koji ¢e Vam biti potrebni: bocicu, $trcaljku, jastu¢i¢ natopljen alkoholom ili sapun
i vodu. Bo¢ica, Strcaljka i igla imaju zastitne poklopce. Aluminijska kapica s plasti¢nim poklopcem na
otkidanje na bocici moze se rotirati; to je normalno. Provjerite jesu li svi poklopci ¢vrsto pricvr§éeni i,
ako nisu pravilno pricvr§¢eni, nemojte ih koristiti. Ako je igla savijena, nemojte je koristiti.

Prije nego pocnete pobrinite se da znate koju koli¢inu ¢ete ubrizgati. Vas lijecnik Vas je trebao uputiti
koja je odgovarajuca kolic¢ina otopine koju treba primijeniti. Ako Vam lijec¢nik nije dao te upute,
obratite mu/joj se.

Pripremite dozu lijeka: Uklonite plasti¢ni poklopac s vrha bocice (ako je tamo). Nemojte uklanjati
gumeni ¢ep ili aluminijsku kapicu oko vrha bocice. Ocistite gumeni ¢ep bocice s jastucicem
natopljenim alkoholom. Nakon ¢i§¢enja nemojte dodirivati ¢ep rukama ili dozvoliti da dodirne bilo
kakvu povrsinu (pogledajte slike 1 1 2).

Slika 1 Slika 2
7\

lzvucite to¢nu dozu iz bodice: 1zvadite Strcaljku iz plasti¢nog ili papirnatog pokrova. Uklonite
poklopac koji pokriva iglu. Pazite da ne dotaknete iglu. Stavite bo¢icu u uspravan poloZzaj, pritisnite
iglu ravno prema dolje pod kutom od 90 stupnjeva u ¢ep bocice. Pazite da ne savinete iglu (pogledajte
sliku 3).

Slika 3

1S

o

Preokrenite bocCicu gornjim dijelom prema dolje i pazite da igla ostane pri¢vr$éena na Strcaljku u
bocici. Igla i Strcaljka ¢e biti usmjerene prema gore (pogledajte sliku 4).

Slika 4
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Pazite da vrSak igle bude potpuno uronjen u lijek. Povucite klip Strcaljke natrag do to¢ne doze lijeka
provjeravajuci oznake razine doze navedene sa strane na tijelu Strcaljke (pogledajte sliku 5).

Slika 5

Drzite bocicu okrenutu gornjim dijelom prema dolje tako da je igla u boc€ici usmjerena prema gore.
Kucnite Strcaljku ili je ,,kvrenite* vrscima prstiju. To pomaze da se mjehuri¢i pomaknu na vrh
Strcaljke (pogledajte sliku 6).

Slika 6

Kada mjehuri¢i dospiju na vrh Strcaljke, lagano potisnite klip kako biste izbacili mjehurice iz Strcaljke
natrag u bocicu. Polagano ponovno povucite natrag klip $trcaljke do tocne doze, izbjegavajuci
mjehurice.

Nakon §to ste uklonili mjehurice, provjerite koli¢inu lijeka u Strcaljki koriste¢i se oznakama doze sa
strane na tijelu Strcaljke kako biste bili sigurni da imate to¢nu dozu.

Sada ste spremni za ubrizgavanje. Nastavite s 2. korakom.

Dio B: Ako Kkoristite napunjenu Strcaljku bez klopke za iglu:

Uklonite poklopac sa §trcaljke. Vidjet ¢ete mjehuri¢ zraka u Strcaljki. Trebao bi biti u dijelu Strcaljke
najblizem klipu i ne smije se istisnuti prije ubrizgavanja.

Sada ste spremni za ubrizgavanje. Nastavite s 2. korakom.

Dio C: Ako Koristite napunjenu $trcaljku s klopkom za iglu:

Sigurnosni sustav klopke za iglu posebno je osmisljen kako bi pomogao sprijeciti nezgode s iglom
nakon ispravne primjene lijeka Fragmin. Sastoji se od plasticne sigurnosne naprave koja je pricvr§¢ena
na naljepnicu koja je zalijepljena na Strcaljku. Koristi se za sprje¢avanje nehoti¢nih probijanja-naken
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pravilnog ubrizgavanja lijeka Fragmin. Klopka za iglu se sastoji od plasti¢nog prikljucka (hvataljke)
koji lezi paralelno uz iglu, ¢vrsto pri¢vr§éen za naljepnicu na tijelu Strcaljke

Kako bi se sigurnosni sustav aktivirao, potrebno je obaviti sljedece postupke: podignite Strcaljku,
uhvatite vrh plasti¢ne hvataljke za iglu i savijte je dalje od zastite (pogledajte sliku 1).

Slika 1

-

==

Uklonite sivi gumeni pokrov tako da ga povucete ravno (pogledajte sliku 2).

Slika 2

Primijetit ¢ete mjehuri¢ zraka u Strcaljki. Treba biti ondje i mozete ga ignorirati. Vazno je da jo§ ne
potiskujete klip jer se u tom sluc¢aju moze izgubiti nesto lijeka. Mjehuri¢ zraka u jednokratnim
Strcaljkama ne smije se istisnuti prije ubrizgavanja jer to moze dovesti do gubitka lijeka i samim time
do smanjene doze.

Sada ste spremni za ubrizgavanje. Nastavite s 2. korakom.

2. korak: Odabir i priprema podrué¢ja za potkoZno ubrizgavanje

Odaberite jedno od preporucenih podrucja za ubrizgavanje prikazanih u nastavku (pogledajte
zasjenjena podru¢ja na slici 3):

Podrucje oko pupka u obliku slova ,,U*.

Bocne strane sredine bedara.

Slika 3

s S

I

Svaki put prilikom davanja doze koristite drugo podrucje za ubrizgavanje.

Ne ubrizgavajte u podrucja na kojima je koza osjetljiva, prekrivena modricama, crvena ili tvrda.
Izbjegavajte podrucja s oziljcima.

Ako Vi ili VaSe dijete imate psorijazu, ne ubrizgavajte direktno u nikakve uzdignute, zadebljane,
crvene ili ljuskave mrlje na kozi (,,psorijati¢ne kozne lezije*).

Operite i osusite ruke.

Ocistite podrucje za ubrizgavanje s novim jastuci¢em natopljenim alkoholom kruznim pokretima.
Ostavite kozu da se dobro osus$i. Nemojte opet dodirivati ovo podrucje prije ubrizgavanja.

3. korak: Postizanje pravilnog polozZaja
Vi ili Vase dijete trebate sjediti ili lezati prilikom potkoznog ubrizgavanja. Ako sami sebi ubrizgavate
lijek, sjednite udobno tako da mozete vidjeti svoj trbuh (pogledajte sliku 4).
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Slika 4

4. korak:
Uz pomoc¢ palca i kaZiprsta odignite nabor koze jednom rukom. Drugom rukom drzite Strcaljku kao
olovku. To ¢e biti mjesto za ubrizgavanje.

5. korak:

Ako ubrizgavate lijek Fragmin odrasloj osobi ili Vama samima, drzite Strcaljku iznad nabora koze
okomito (tj. vertikalno kao na grafickom prikazu, a ne pod kutom). Uvedite iglu u kozu dok igla ne
bude potpuno pod kozom (pogledajte sliku 5).

Slika 5

Ako ubrizgavate lijek Fragmin djetetu, potisnite iglu da potpuno ude pod kozu brzim, kratkim
pokretom, pod kutom od izmedu 45° i 90° (pogledajte sliku 6).

6. korak:

Potisnite klip cijelom duzinom prema dolje polaganom, ravnomjernom brzinom kako biste dali to¢nu
dozu. Nastavite stiskati nabor koze dok ubrizgavate te kad zavrSite oslobodite nabor koze 1 izvadite
iglu.

Ako krv curi na mjestu ubrizgavanja, lagano ga pritisnite. Nemaojte trljati mjesto ubrizgavanja jer to
moze potaknuti nastajanje modrica.

Drzite komadi¢ vate pritisnut na mjesto ubrizgavanja 10 sekundi. Moze se pojaviti lagano krvarenje.
Ne trljajte mjesto ubrizgavanja. Mozete staviti zavoj na mjesto ubrizgavanja.

7. korak: Ako Vasa Strcaljka ima klopku za iglu, aktivirajte klopku za iglu
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Postavite plasti¢nu hvataljku na tvrdu, stabilnu povrsinu i s jednom rukom zaokrenite tijelo Strcaljke
prema gore gurajuci iglu u hvataljku u kojoj ¢e se zaglaviti.
Nastavite savijati iglu dok Strcaljka ne premasi kut od 45 stupnjeva u odnosu na ravnu povrsinu kako

bi postala trajno neuporabljiva.
ﬂ

8. korak:

Bacite §trcaljku i iglu u spremnik za ostre predmete. Cuvajte kantu s odtrim predmetima dalje od
dosega drugih ljudi. Kada je kanta s oStrim predmetima skoro puna, zbrinite je prema uputama ili se

obratite svom lije¢niku ili medicinskoj sestri.

Ako primijenite vise Fragmina nego $to ste trebali
Ako ste primijenili preveliku dozu Fragmina, obratite se odmah lije¢niku ili najblizoj medicinskoj
ustanovi. Vas lije¢nik moze poduzeti mjere za smanjenje rizika od krvarenja.

Ako ste zaboravili primijeniti Fragmin

Ako ste zaboravili primijeniti dozu, primijenite je $to je prije moguce. Medutim, ako je uskoro vrijeme
za sljede¢u dozu, preskocite propustenu dozu i primijeniti sljedeCu dozu u predvideno vrijeme.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako je one nece javiti kod svakoga.

Ceste nuspojave (javljaju se u
1 na 10 osoba)

modrica na mjestu injekcije
bol na mjestu injekcije

smanjen broj krvnih plo¢ica u krvi (trombocitopenija),
koja je obi¢no blaga i povlaci se tijekom lije¢enja.
Zbog toga mozete biti skloniji stvaranju modrica.
povecane razine kalija u krvi (hiperkalijemija)
krvarenje (rizik krvarenja se povecava kod veéih

doza)

prolazan porast vrijednosti jetrenih enzima

Manje Ceste nuspojave (javljaju
se u 1 na 100 osoba)

alergijske reakcije

Rijetke nuspojave (javljaju se u
manje od
1 na 1000 osoba)

rane na kozi
prolazni gubitak kose (alopecija)

Nuspojave nepoznate
ucestalosti

(ne moze se procijeniti iz
dostupnih podataka)

problemi imunoloskog sustava koji dovode do
znacajnog smanjenja broja krvnih plocica

(trombocitopenija tipa 1)
anafilakticka reakcija

krvarenje u mozgu i oko mozga, u nekim slucajevima

opasno po zivot

krvarenje iza trbusne Supljine, u nekim slucajevima

opasno po Zivot

modrice na kraljeznici, zbog kojih moze do¢i do boli
u ledima, utrnutosti ili slabosti u nogama te p

roblema
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s crijevima ili mjehurom
e 0sip

Djeca
Ocekuje se da ¢e nuspojave u djece biti iste kao i u odraslih, no malo je podataka o mogucim
nuspojavama kod dugotrajne primjene u djece.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Fragmin
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

S mikrobioloskog stajalista, razrijedena otopina se mora odmah primijeniti. Ako se ne primijeni
odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja do primjene lijeka odgovornost su korisnika.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji (kratica EXP). Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Fragmin sadrzi

Djelatna tvar je dalteparinnatrij.

Fragmin 2500 1U / 0,2 ml otopina za injekciju u napunjenoj $trcaljki:

Jedna napunjena $trcaljka (0,2 ml) sadrzi 2500 IU (anti-Xa) dalteparinnatrija.
Fragmin 5000 IU / 0,2 ml otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki:

Jedna napunjena $trcaljka (0,2 ml) sadrzi 5000 IU (anti-Xa) dalteparinnatrija.
Fragmin 7500 I1U / 0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj $trcaljki:

Jedna napunjena Strcaljka (0,3 ml) sadrzi 7500 IU (anti-Xa) dalteparinnatrija.
Fragmin 10 000 IU / 0,4 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki ml:
Jedna napunjena Strcaljka (0,4 ml) sadrzi 10 000 IU (anti-Xa) dalteparinnatrija.
Fragmin 12 500 IU / 0,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki:

Jedna napunjena Strcaljka (0,5 ml) sadrzi 12 500 IU (anti-Xa) dalteparinnatrija.
Fragmin 15 000 U / 0,6 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki:

Jedna napunjena $trcaljka (0,6 ml) sadrzi 15 000 IU (anti-Xa) dalteparinnatrija.

Fragmin 2500 IU / 1 ml otopina za injekciju:
Jedna bocica (4 ml) otopine sadrzi 10 000 1U (anti-Xa) dalteparinnatrija. Jedan mililitar otopine lijeka
sadrzi 2500 IU (anti-Xa) dalteparinnatrija.

Drugi sastojci su: voda za injekcije; natrijev hidroksid ili kloridna kiselina.
Fragmin 2500 U / 0,2 ml otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki i Fragmin 2500 IU / 1 ml otopina
za injekciju sadrze jos i natrijev klorid.

Kako Fragmin izgleda i sadrzaj pakiranja
Fragmin 2500 I1U / 0,2 ml otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki,

Fragmin 5000 I1U / 0,2 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki i
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Fragmin 7500 IU / 0,3 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki:

e Jednokratna staklena napunjena Strcaljka (10 napunjenih Strcaljki). Otopina za injekciju dostupna je
u napunjenoj Strcaljki s jednom dozom (staklo tipa I) sa zastitom za iglu (guma), c¢epom klipa
(klorobutilna guma), potisnikom klipa (polipropilen) i klopkom za iglu za sigurnu primjenu. Zastita
za iglu moze sadrzavati lateks (vidjeti dio 2).

Fragmin 10 000 1U / 0,4 ml otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki,

Fragmin 12 500 IU / 0,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki,

Fragmin 15 000 1U / 0,6 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki i

e Jednokratna staklena napunjena Strcaljka (5 napunjenih Strcaljki). Otopina za injekciju dostupna je
u napunjenoj Strcaljki s jednom dozom (staklo tipa I) sa zastitom za iglu (guma), ¢epom klipa
(klorobutilna guma), potisnikom klipa (polistiren) i klopkom za iglu za sigurnu primjenu. Zastita za
iglu moze sadrzavati lateks (vidjeti dio 2).

Fragmin 2500 1U/1 ml otopina za injekciju:
e Bocice od stakla tipa I sa zatvaracem od bromobutilne gume i aluminijskom kapicom s
polipropilenskim poklopcem (flip-off) na otkidanje. 10 bocica, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja:

Pfizer Croatia d.o.0.

Slavonska avenija 6

10000 Zagreb

Proizvodac¢:

Pfizer Manufacturing Belgium N.V.

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

i

Catalent France Limoges S.A.S.

Z.1. Nord 53 rue de Dion Bouton

87280 Limoges,

Francuska

(dodatni proizvodac za Fragmin 2500 1U / 0,2 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki; Fragmin
5000 1U / 0,2 ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki; Fragmin 7500 1U /0,3 ml otopina za
injekciju u napunjenoj Strcaljki)

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2025..
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Primjena u odraslih i starijih osoba

Lijecenje akutne, duboke venske tromboze i pluéne embolije
Fragmin se primjenjuje supkutano, jedan ili dva puta na dan.

Primjena jedanput na dan:
200 TU/kg tjelesne tezine, jedanput dnevno, supkutano. Praenje aktivnosti Fragmina (anti-Xa) u
plazmi nije potrebno.

Doziranje treba prilagoditi tjelesnoj tezini bolesnika:

Tjelesna teZina (kg) Doza (1V)
46-56 10 000
57-68 12 500
69-82 15 000
83-90 18 000*

* Napomena: Navedena doza nije odobrena u RH.

Za profilaksu venske tromboembolije u pretilih bolesnika Fragmin treba primjenjivati u dozi za visoki
rizik od 5000 do 7500 IU, jedanput dnevno. Budu¢i da se Fragmin napunjenom $trcaljkom mogu
lijeciti bolesnici tjelesne tezine do 90 kg, u lijeenju bolesnika s tjelesnom tezinom > 90 Kg, treba
koristiti kombinaciju S$trcaljki kako bi se postigla ukupna potrebna doza. U lijeCenju venske
tromboze/pluéne embolije postoji ograniCeno iskustvo s dozama od 200 IU/kg u bolesnika s
normalnom bubreznom funkcijom tjelesne tezine do 190 kg. Nema podataka iz ispitivanja za
bolesnike tjelesne tezine > 190 kg.

Maksimalna pojedinac¢na doza ne smije biti veca od 18 000 IU, na Sto se mora paziti u bolesnika s
tjelesnom tezinom > 90 kg.

Primjena dvaput na dan:

Kod doziranja dvaput dnevno, supkutano, preporu¢ena doza za bolesnike s kompliciranom trombozom
ili povecanim rizikom od krvarenja je 100 IU/kg tjelesne teZine za lijeCenje akutne, duboke venske
tromboze, odnosno 100-120 TU/kg tjelesne teZine svakih 12 sati za lijeenje pluéne embolije.

Pracenje aktivnosti Fragmina (anti-Xa) u plazmi u pravilu nije potrebno, ali u slucaju potrebe,
aktivnost Fragmina moze se odrediti pomoc¢u funkcionalne metode anti-Xa. Maksimalne vrijednosti u
plazmi postiZzu se za 3-4 sata, kada se u slucaju potrebe uzima uzorak krvi za analizu. Preporucene
koncentracije u plazmi kod primjene dva puta na dan su izmedu 0,5 do 1,0 1U anti-Xa/ml.

U pravilu se primjena antagonista vitamin K zapoc€inje simultano. Kombinirano lijecenje se nastavlja
dok koncentracija protrombinskog kompleksa (faktori Il, VII, IX i X) ne padne unutar terapijskih
granica. Obic¢no je potrebno najmanje 5 dana kombiniranog lijeCenja.

Prevencija zgruSavanja tijekom hemodijalize i hemofiltracije
Dalteparin treba primijeniti kroz arterijsku liniju uredaja za dijalizu ili intravenski.

Bolesnici s kronicnim zatajenjem bubrega i bez poznatog rizika od krvarenja:

Hemodijaliza i hemofiltracija u trajanju do 4 sata:

Na pocetku postupka jednokratna bolus injekcija, koja se moze primijeniti intravenski ili kroz
arterijsku liniju izvantjelesnog sustava. Preporu¢ena pocetna doza je 5 000 IU. Osim te doze moze se,
prema klinickoj potrebi, primijeniti i niza pocetna doza.

Pocetna doza od 5 000 IU za rezim doziranja jednokratnom bolus injekcijom moze se prilagoditi, od
jednog postupka do drugog, ovisno o ishodu prethodne dijalize; doza se moZe povecati ili smanjiti u
koracima od 500 ili 1 000 IU do postizanja zadovoljavajuceg ishoda.
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Osim toga, moze se intravenski primijeniti bolus injekcija u dozi od 30 do 40 IU/kg ukupne tjelesne
tezine, nakon koje slijedi intravenska infuzija u dozi od 10 do 15 1U/kg/h.

Hemodijaliza i hemofiltracija u trajanju vise od 4 sata:
Intravenska bolus injekcija u dozi od 30-40 IU/kg tjelesne teZine, nakon Cega Se nastavlja intravenska
infuzija u dozi od 10-15 TU/kg tjelesne teZine/sat.

Bolesnici s akutnim zatajenjem bubrega ili velikim rizikom od krvarenja:

Intravenska bolus injekcija u dozi od 5-10 IU/kg tjelesne tezine, nakon ¢ega slijedi intravenska
infuzija u dozi od 4-5 IU/kg tjelesne tezine/sat. Koncentracija anti-Xa u plazmi mora biti izmedu 0,2 i
0,4 1U /ml.

Prevencija tromboembolijske bolesti povezana s KirurS§kim zahvatima

* Opdi kirurski zahvati s rizikom od tromboembolijskih komplikacija:
2500 1U supkutano, 1-2 sata prije operacije te potom 2500 IU supkutano svako jutro. LijeCenje se
nastavlja do pune mobilizacije bolesnika, obi¢no 5-7 dana ili dulje.

* Opci kirurski zahvati s dodatnim cimbenicima rizika:

5000 IU supkutano, veCer prije operacije i potom 5000 IU supkutano svaku vecer. LijeCenje se
nastavlja do pune mobilizacije bolesnika, obi¢no 5-7 dana ili dulje.

Alternativno se moze primijeniti 2500 IU supkutano 1-2 sata prije operacije i 2500 1U 8-12 sati nakon
operacije. Tijekom sljedeé¢ih dana lijeCenja primjenjuje se 5000 IU supkutano, svako jutro.

« Elektivna operacija kuka:

Postoje tri mogucénosti kako zapoceti lijeCenje (vidjeti Tablicu 1.):

Lijecenje traje do pune mobilizacije bolesnika, u pravilu 5 - 7 dana ili dulje.

Kod elektivne operacije kuka postoji iskustvo produljene tromboprofilakse s 5000 IU Fragmina
jednom dnevno, do 5 tjedana poslije operacije.

Tablica 1.
Supkutana primjena
Pocetak lijeCenja 10 - 14 sati unutar 2 sata 4 - 8 sati postoperativni
prije operacije | prije operacije nakon period
operacije’
Preoperativno 5000 1U - 5000 1U 5000 IU svaki dan
—veder prije operacije”
Preoperativno - 2500 U 2500 U 5000 IU svaki dan’
— na dan operacije
Postoperativno - - 2500 1U 5000 1U svaki dan’

! Ili kasnije ako hemostaza nije postignuta.

? Injekcije se primjenjuju otprilike svakih 24 sata.

¥ Na prvi postoperativni dan injekcija se moze dati tek ako je proglo najmanje 6 sati nakon prethodne
doze.

Tromboprofilaksa u bolesnika s ograni¢enom pokretljivoséu
Fragmin se daje kao supkutana injekcija, jednom na dan, u dozi od 5000 IU do postizanja mobilizacije
bolesnika, do ukupno 14 dana.

Nestabilna koronarna arterijska bolest (nestabilna angina pectoris i infarkt miokarda bez O-

zupca)

Uobic¢ajena doza je 120 IU/kg tjelesne teZine primijenjena supkutano, dva puta na dan. Maksimalna
doza je 10 000 1U/12 sati.

LijeCenje se nastavlja tijekom najmanje 6 dana ili dulje, ako lijecnik procijeni da je nastavak lijeCenja
koristan za bolesnika.

Za bolesnike koji ¢ekaju revaskularizaciju preporucuje se primjena Fragmina do dana invazivnog

zahvata (PTCA ili CABG). Nakon pocetne stabilizacije u dozi od 120 IU/kg tjelesne tezine dva puta
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na dan, lijeGenje se nastavlja dozom odrZavanja od 5000 IU dva puta na dan (za zene < 80Kg i
muskarce < 70 kg) ili 7500 IU dva puta na dan (za zene > 80 kg i muskarce > 70 kg).
Ukupno trajanje lije¢enja ne bi smjelo biti dulje od 45 dana.

Praéenje aktivnosti Fragmina (anti-Xa) u plazmi nije potrebno, no treba ga razmotriti za posebne
populacije bolesnika.

Osim ako nije posebno kontraindicirana, preporucuje se istodobna terapija niskim dozama
acetilsalicilne kiseline.

Lijeéenje akutne duboke venske tromboze i pluéne embolije te produljena tromboprofilaksa u
bolesnika s rakom

Prvi mjesec
Dalteparin se primjenjuje u dozi od 200 IU/kg tjelesne tezine supkutano, jedanput dnevno, tijekom
prvih 30 dana lije¢enja. Ukupna dnevna doza ne smije prelaziti 18 000 IU na dan.

Od 2. do 6. mjeseca

Dalteparin se primjenjuje u dozi od otprilike 150 TU/kg tjelesne tezine supkutano, jedanput dnevno.
Doziranje se prilagodava napunjenim Strcaljkama s fiksnom dozom, na nacin kako je prikazano u
Tablici 2.

Tablica 2.
Tjelesna teZina (kg) Doza (1V) Napunjena
Strcaljka

<56 7500 0,3 mi

57 - 68 10 000 0,4 mi

69 - 82 12 500 0,5 mi

83 -98 15 000 0,6 ml

>99 18 000* 0,72 ml

* Napomena: Navedena doza nije odobrena u RH.

Smanjenje doze kod trombocitopenije uzrokovane kemoterapijom

Sljedece doziranje se koristilo u klini¢kim ispitivanjima:

Trombocitopenija - u slu¢aju trombocitopenije uzrokovane kemoterapijom s brojem trombocita

< 50 000/mm?®, primjenu dalteparina treba prekinuti dok se broj trombocita ne poveéa iznad

50 000/mm?.

Kod broja trombocita izmedu 50 000/mm?® i 100 000/mm?® dozu dalteparina je potrebno smanjiti za
17% do 33% u odnosu na pocetnu dozu ovisno o tjelesnoj tezini bolesnika (vidjeti Tablicu 3.). Kada se
broj trombocita poveéa do > 100 000/mm®, dalteparin se moze ponovno dati u punoj dozi.

Tablica 3. Smanjenje doze dalteparina kod trombocitopenije 50 000/mm?® — 100 000/mm? kod
primjene napunjenih Strcaljki

Tjelesna tezina (kg) Propisana doza Reducirana doza Prosjecna redukcija
dalteparina (1U) dalteparina (1U) (%)
<56 7500 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

* Napomena: Navedena doza nije odobrena u RH.

U slucaju znacajnog zatajivanja bubrega (razina kreatinina > 3 puta od gornje granice normalne

vrijednosti), dozu dalteparina treba prilagoditi kako bi se odrzala terapijska koncentracija anti-Xa-ha
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razini od 1 1U/ml (u rasponu 0,5-1,5 IU/ml) mjereno 4-6 sati nakon injekcije dalteparina. Mjerenje
anti-Xa treba ponavljati nakon svake trece ili Cetvrte doze. Ako je anti-Xa vrijednost ispod ili iznad
terapijskog raspona, dozu dalteparina je potrebno sukladno povecati ili smanjiti dok se ne postigne
zeljena terapijska vrijednost anti-Xa.

Bolesnici s teSkim o$te¢enjem bubrega (klirens kreatinina < 30 ml/min)

U klinickim su ispitivanjima bolesnici u kriticnom stanju s teSkim oSte¢enjem bubrega dobro podnosili
tromboprofilaksu Fragminom u dozama do 5000 IU jednom na dan do najvise 10 dana. Kada se
primjenjuju terapijske doze (10 000 IU ili veée) i kada lijeCenje traje dulje od 3 dana, moraju Se pratiti
razine anti-Xa.

Primjena u pedijatrijskoj populaciji

LijeCenje simptomatske venske tromboembolije u pedijatrijskih bolesnika u dobi od 1 mjesec i starijih.

Preporucuje se koncentracija od 2500 IU/ml kako bi se osigurala to¢nost doze za kohortu bolesnika
najmlade dobi. U sluéaju da je potrebno razrjedivanje, treba ga obaviti zdravstveni radnik. Kada je
potrebno razrjedivanje do koncentracije od 2500 1U/ml, Fragmin se moze razrijediti s otopinom
natrijevog klorida (9 mg/ml) ili otopinom glukoze (50 mg/ml) za infuziju u staklenoj bo¢ici ili
plasti¢énom spremniku. Kod djece mlade od 3 godine potrebno je primijeniti formulaciju bez benzilnog
alkohola.

Lijecenje simptomatske venske tromboembolije u pedijatrijskih bolesnika
U tablici u nastavku prikazana je preporucena pocetna doza prema pedijatrijskoj dobi.

Tablica 4. Pocetne doze za pedijatrijske bolesnike sa simptomatskom venskom tromboembolijom

Dobna skupina Pocetna doza
1 mjesec do manje od 2 godine 150 1U/kg dva puta na dan
2 godine do manje od 8 godina 125 IU/kg dva puta na dan
8 godina do manje od 18 godina 100 1U/kg dva puta na dan

Tablica 5. Tablica za razrjedivanje kod pedijatrijskih bolesnika

Dob Preporucena Koncentracija u obliku u kojem je lijek isporucen®
koncentracija za | 10 000 IU/ml** 25 000 1U/ml**
primjenu
1 mjesec — 2500 1U/ml V (aktivni) + 3V I
2 godine (otapalo) V (aktivni) + 9V (otapalo)
2 godine — 8 10 000 IU/ml Nije potrebno V (aktivni) + 1,5V (otapalo)
godina razrjedivanje
8 godina — 17 10 000 IU/ml Nije potrebno V (aktivni) + 1,5V
godina razrjedivanje (otapalo)***
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Dob Preporucena Koncentracija u obliku u kojem je lijek isporucen*
koncentracija za | 10 000 IU/ml** 25 000 1U/ml**
primjenu

Konacan volumen za injekciju treba iznositi izmedu 0,15 ml i 1,0 ml; ako je ispod/iznad ovog
raspona, treba pripremiti otopinu za primjenu s manjom odnosno ve¢om koncentracijom.

* Izvucite odgovarajuci volumen (V) od najmanje 1,0 ml otopine u obliku u kojem je isporuéena i
onda dodajte otapalo (volumen otapala je izrazen kao visekratnik V-a); primijenite tocan volumen
razrijedene otopine. U djece tezine > 20 kg koncentracija od 12 500 IU/ml moze se ujedno direktno
primijeniti, bez razrjedivanja.

** ViSedozne bocice od 10 000 IU/ml (bocica od 10 ml) i od 25 000 [U/ml (bocica od 4 ml) sadrze
benzilni alkohol. U djece mlade od 3 godine potrebno je primijeniti formulaciju bez benzilnog
alkohola. Napomena: Navedene doze nisu odobrene u RH.

**% U djece tezine > 50 kg otopina od 25 000 IU/ml moze se ujedno direktno primijeniti, bez
razrjedivanja. Napomena: Navedena doza nije odobrena u RH.

Fragmin je kompatibilan s otopinom natrijeva klorida (9 mg/ml) ili otopinom glukoze (50 mg/ml) za
infuziju u staklenim bocCicama i plasti¢énim spremnicima.

Praéenje razine anti-Xa u djece
Nakon uvodenja lijeka Fragmin potrebno je u pocetku izmjeriti razinu anti-Xa nakon prve, druge ili
tre¢e doze. Potrebno je izvuci uzorke za razinu anti-Xa 4 sata nakon primjene.

Doze je potrebno prilagoditi s povecanjima od 25 IU/kg kako bi se postigla ciljana razina anti-Xa
izmedu 0,5 IU/ml i 1 IU/ml te je potrebno mjeriti razinu anti-Xa nakon svake prilagodbe. Dozu
odrzavanja treba prilagoditi pojedincu na temelju doze s kojom se ostvaruje ciljana razina anti-Xa
prikupljena 4 sata nakon primjene.

Pracenje razina anti Xa potrebno je nastaviti dok se ne uspostavi odgovarajuc¢a doza odrzavanja koju je
potrebno nastaviti periodicki primjenjivati kako bi se odrzala ciljana razina anti-Xa.

U najmlade djece preporucuje se zapoceti poc¢etno mjerenje razine anti-Xa nakon prve doze i moguce
je da ¢e nakon toga biti potrebno ¢e$cée pracenje radi upravljanja prilagodbom doze do postizanja
ciljanih razina anti Xa.

U slucaju slabe ili varijabilne fizioloske funkcije bubrega, kakva je u novorodencadi, treba pozorno
pratiti razine anti-Xa.

Kao i kod svih inhibitora agregacije trombocita, primjena Fragmina povezuje se s rizikom od
sustavnog krvarenja. Potreban je oprez kod primjene visokih doza Fragmina u novooperiranih
bolesnika. Nakon pocetka lijeCenja bolesnika se mora pomno nadzirati kako bi se uocili moguci
znakovi komplikacija povezanih s krvarenjem. To se moze Ciniti redovitim fizikalnim pregledom
bolesnika, pozornim pra¢enjem drenaze i redovitim odredivanjem hemoglobina i razine anti-Xa.
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