Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fraxiparine, 2 850 j.m. AXa/0,3 ml, roztwor do wstrzykiwan
Fraxiparine, 3 800 j.m. AXa/0,4 ml, roztwér do wstrzykiwan
Fraxiparine, 5 700 j.m. AXa/0,6 ml, roztwor do wstrzykiwan
Fraxiparine, 7 600 j.m. AXa/0,8 ml, roztwor do wstrzykiwan
Fraxiparine, 9 500 j.m. AXa/l ml, roztwér do wstrzykiwan
(Nadroparinum calcicum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Je$li u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objwy
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fraxiparine i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fraxiparine
Jak stosowac¢ lek Fraxiparine

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fraxiparine

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNE

1. Coto jest lek Fraxiparine i w jakim celu si¢ go stosuje

Fraxiparine jest lekiem pomagajacym w zapobieganiu tworzenia si¢ zakrzepoéw w naczyniach
krwionosnych lub w leczeniu zakrzepow juz uformowanych. Leki tego typu nazywane sa lekami
przeciwzakrzepowymi.

Lek podaje sie we wstrzyknieciu podskornym lub dozylnie.

Wskazania do stosowania:

e zapobieganie rozwojowi zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w chirurgii i w chirurgii
ortopedycznej;

e zapobieganie rozwojowi zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentow unieruchomionych z
przyczyn innych niz zabieg chirurgiczny, u ktorych istnieje wysokie ryzyko powiktan
zakrzepowo-zatorowych (np. znaczne nasilenie przewlektej obturacyjnej choroby ptuc,
niewydolnos$¢ serca, ciezkie zakazenia, itp.).;

e zapobieganie wykrzepianiu w uktadzie krazenia pozaustrojowego podczas hemodializy;

e leczenie zakrzepicy zyt glebokich z wystepujaca zatorowoscia plucna lub bez zatorowosci,

e leczenie niestabilnej dtawicy piersiowej i zawalu migénia sercowego bez zalamka Q w polaczeniu
z kwasem acetylosalicylowym.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fraxiparine

Kiedy nie stosowa¢ leku Fraxiparine

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna nadroparyng wapniowa, heparyng¢ lub podobny
produkt (taki jak enoksaparyna, bemiparyna, dalteparyna) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli w przesztosci po zastosowaniu leku Fraxiparine u pacjenta wystgpito zmniejszenie liczby
ptytek krwi — krwinek bioracych udzial w krzepnigciu krwi (matoptytkowos¢ zalezna od
nadroparyny);

- je$li u pacjenta wystepuje krwawienie lub jakakolwiek choroba powodujaca zmniejszenie
krzepliwosci krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje stan medyczny zwigzany z podwyzszonym ryzkiem Krwawienia [np.
czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy];

- je$li pacjent przebyt niedawno udar krwotoczny;

- jesli pacjenta ma ostre zakazne zapalenie wsierdzia;

- jesli pacjent ma ci¢zkie zaburzenie czynnosci nerek i przyjmuje leki z powodu zakrzepu,
np. w ptucach (zator ptucny) lub w nodze (zakrzepica zyt gtebokich);

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i przyjmuje leki z powodu choroby serca
(np. niestabilnej dtawicy piersiowej lub zawatu mies$nia sercowego bez zatamka Q).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas stosowania leku Fraxiparine rzadko moze wystapi¢ zmniejszenie liczby plytek krwi, ktore
czasem moze miec¢ ciezki przebieg. Podczas leczenia lekarz zaleci badania krwi, zeby stwierdzi¢, czy
nie wystepuje takie dziatanie.

Przed zastosowaniem leku Fraxiparine pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi, jesli:
e U pacjenta wystepuja stany zwigkszajace ryzyko krwawienia, w szczegdlnosci, jesli:
- pacjent ma chorobe wrzodowg zotagdka i (lub) dwunastnicy,
- pacjent ma zaburzenia krzepnigcia,
- pacjent niedawno miat wykonany zabieg chirurgiczny w obr¢bie mozgu, rdzenia
krggowego lub oka,
- pacjent ma wysokie ci$nienie tgtnicze krwi (nadci$nienie tetnicze);
e pacjent ma ci¢zkie zaburzenie czynnos$ci watroby;
e pacjent ma zaburzenie czynnosci nerek;
e pacjent ma choroby oczu obejmujgce naczynia krwionos$ne (zaburzenia naczyniowe naczyniowki
i siatkdwki oka);
e pacjent przyjmuje inne leki wptywajace na krzepliwos¢ krwi (patrz w punkt: ,,Lek Fraxiparine a
inne leki”).

W przypadku wystgpienia krwawienia nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wystapienia martwicy skory, ktora moze by¢ poprzedzona przez drobne podskorne
wylewy krwi lub twarde albo bolesne zaczerwienienie skory, nalezy natychmiast odstawi¢ lek
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Fraxiparine moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia potasu we krwi. Jesli u pacjenta
wystepuja choroby, w ktorych moze nastapi¢ zwiekszenie stezenia potasu, takie jak: cukrzyca, cigzkie
choroby nerek, wystgpujaca wezesniej kwasica metaboliczna albo jesli pacjent przyjmuje inne leki
zwigkszajace stezenie potasu we Krwi, lekarz moze zaleci¢ kontrolne badania krwi. Jezeli pacjent nie
jest pewien czy przyjmuje takie leki, powinien zapytac o to swojego lekarza.

Jesli podczas stosowania leku Fraxiparine u pacjenta wykonywane jest znieczulenie zewnatrzoponowe
lub podpajeczynéwkowe, albo pobierany jest ptyn z przestrzeni wokoét rdzenia kregowego (naktucie
ledzwiowe), istnieje ryzyko krwawienia do rdzenia kr¢gowego w miejscu naktucia, co moze



prowadzi¢ do powaznych nastepstw. Podczas takich zabiegdw stan pacjenta bedzie czesto
kontrolowany w celu stwierdzenia czy nie wystepujg niepokojace objawy.

Jesli pacjent jest w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) lekarz moze zaleci¢ badania krwi przed
rozpoczgciem stosowania leku Fraxiparine.

Ostonka na igle amputko-strzykawki moze zawiera¢ lateks [patrz punkt: ,,Opakowanie leku zawiera
lateks (naturalng gume)”].

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

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku Fraxiparine z nizej wymienionymi lekami ze wzgledu
na ryzyko krwawienia. W przypadku, gdy nie mozna tego uniknaé, lekarz begdzie $cisle kontrolowat
stan pacjenta. Dotyczy to nastepujacych lekow:
- kwasu acetylosalicylowego (jak np. aspiryna),
- niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych — NLPZ (leki stosowane w tagodzeniu bolu, jak
np. ibuprofen),
- lekow przeciwptytkowych (stosowanych w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepow krwi, jak
np. klopidogrel).

Lek Fraxiparine nalezy stosowaé ostroznie z:

- doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (leki zapobiegajace krzepnieciu krwi, jak np. warfaryna),
- glikokortykosteroidami (leki zwane steroidami, stosowane w leczeniu m.in. astmy oskrzelowej),

- dekstranem (lek podawany dozylnie w celu zwigkszenia objetosci krwi krazacej).

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

Lek Fraxiparine moze by¢ stosowany w okresie ciazy tylko wtedy, jesli lekarz uzna, ze spodziewane
korzysci ze stosowania leku przewyzszaja mozliwe ryzyko.

Nie wiadomo czy sktadniki leku Fraxiparine przenikaja do mleka ludzkiego, dlatego nie nalezy karmic
piersig w okresie stosowania leku Fraxiparine.

Brak danych dotyczacych dotyczacych wptywu nadroparyny na ptodnos$¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu leku Fraxiparine na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

I obstugiwania maszyn.

Opakowanie leku moze zawiera¢ lateks (naturalna gume)

Opakowanie leku (ostonka na igle¢) moze zawiera¢ gume lateksowa. Moze powodowac cigzkie reakcje
alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Fraxiparine

Ten lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposdb podawania
Lek Fraxiparine nalezy podawaé we wstrzyknieciach podskornych lub dozylnie.




Leku Fraxiparine nie nalezy podawaé¢ we wstrzyknigciach domigsniowych.

Amputko-strzykawki z podziatka utatwiaja podawanie odpowiednich dawek, jezeli konieczne jest
dostosowanie dawki do masy ciata pacjenta.

W przypadku podawania leku we wstrzyknieciu podskérnym, zwykle jako miejsce wstrzykniecia
wybiera si¢ §cian¢ przednio-boczng brzucha, na zmiang po prawej lub lewej stronie. Innym
miejscem wstrzykniecia moze by¢ udo.

Dokladna instrukcja wykonania wstrzykniecia znajduje si¢ w punkcie: ,,Instrukcja
samodzielnego wykonywania wstrzyknie¢ podskornych leku Fraxiparine”.

Zalecane dawkowanie
Dawkowanie ustala lekarz, indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zalezno$ci od wskazania,
stanu klinicznego i masy ciala pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie nalezy stosowa¢ leku Fraxiparine u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
U tych pacjentow czynno$¢ nerek moze by¢ zaburzona. Dlatego lekarz moze zaleci¢ badania
czynnosci nerek i dostosowac¢ dawke leku Fraxiparine odpowiednio do wynikdw.

Zaburzenie czynnosci nerek

Lekarz odpowiednio dostosuje dawke leku w zaleznos$ci od stopnia ci¢zko$ci zaburzenia czynno$ci
nerek.

Lek Fraxiparine jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fraxiparine
W razie zastosowania dawki leku wigkszej niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem. Gtownym objawem przedawkowania leku sg krwawienia.

Pominiecie zastosowania leku Fraxiparine

Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku, nie zwiekszajac nastepnej dawki. Nie nalezy skraca¢ odstepu
czasu pomiedzy kolejnymi dawkami.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Fraxiparine

Lek Fraxiparine nalezy stosowac tak dhugo jak zaleci lekarz. Nie nalezy przerywac stosowania leku
Fraxiparine bez porozumienia z lekarzem.

Jesli pacjent chce przerwac stosowanie leku Fraxiparine powinien wczesniej omowic to z lekarzem
lub farmaceuts.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast odstawi¢ lek i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi:

e reakcja uczuleniowa objawiajaca si¢: pokrzywka (jasnorézowe, swedzace bable na skorze),
obrzegkiem naczynioruchowym (obrzek twarzy lub ust utrudniajacy oddychanie),



¢ martwica skory w miejscu wstrzykniecia — jest ona poprzedzona przez podskérne wylewy krwi
lub twarde albo bolesne zaczerwienienie skory ze wspotistniejacymi (lub nie) objawami ogolnymi.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

e krwawienia o roznej lokalizacji, czgstsze u pacjentow z innymi czynnikami ryzyka,

e male krwiaki w miejscu wstrzyknigcia leku. W niektorych przypadkach moga pojawic si¢ twarde
grudki, ktore nie §wiadczg o krystalizacji heparyny i powinny znikng¢ po kilku dniach.

Czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

e reakcja skorna w miejscu wstrzyknigcia,

o zwickszenie we krwi aktywnosci enzymow wytwarzanych przez watrobe (aminotransferaz),
zwykle przemijajgce (widoczne w wynikach badan krwi).

Rzadkie dzialania niepozgdane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow):
e zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢),

e zwickszenie liczby ptytek krwi (nadptytkowos¢),

o wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie, $wiad skory,

e zwapnienie pod skorg w miejscu wstrzyknigcia.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):

e reakcje uczuleniowe, w tym obrzek naczynioruchowy i reakcje skorne,

e reakcja rzekomoanafilaktyczna (objawy sa podobne jak w reakcji anafilaktycznej — uczuleniowej
— patrz na poczatku tego punktu),

e martwica skory,

e zwickszenie liczby eozynofilli (rodzaj biatych krwinek) — przemijajace po zakonczeniu leczenia
(widoczne w wynikach badan krwi),

e zwigkszenie stezenia potasu we Krwi,

e dlugotrwaly, bolesny wzwod pracia (priapizm) — jesli wystapi to nalezy pilnie skontaktowac si¢
z lekarzem, poniewaz pacjent moze wymaga¢ wdrozenia leczenia w celu unikniecia powaznych
powiktan.

Nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Dol glowy,
e migrena.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fraxiparine

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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



Lekow i strzykawek nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fraxiparine

- Substancja czynna leku jest:
2 850 j.m. AXa nadroparyny wapniowej w 0,3 ml roztworu do wstrzykiwan
3800 j.m. AXa nadroparyny wapniowej w 0,4 ml roztworu do wstrzykiwan
5700 j.m. AXa nadroparyny wapniowej w 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan
7 600 j.m. AXa nadroparyny wapniowej w 0,8 ml roztworu do wstrzykiwan
9 500 j.m. AXa nadroparyny wapniowej w 1 ml roztworu do wstrzykiwan
- Pozostate sktadniki to: roztwor wodorotlenku wapnia lub rozcienczony kwas solny do ustalenia
pH, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Fraxiparine i co zawiera opakowanie

Lek Fraxiparine jest roztworem do wstrzykiwan. Amputko-strzykawka zawiera klarowny do lekko
opalizujgcego, bezbarwny lub lekko zottawy lub lekko bragzowy lub lekko ciemnozotty roztwoér. Lek
pakowany jest w amputko-strzykawki z nasadka zabezpieczajacg przed uktuciem sie igtg po podaniu
leku.

Opakowanie zawiera 2 lub 10 ampulko-strzykawek z nasadka zabezpieczajaca, w pojedynczych
blistrach, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

tel.:22 546 64 00

Wytworca

Aspen Notre Dame de Bondeville
1, rue de I’Abbaye

76960 Notre-Dame de Bondeville
Francja

lub

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023
Informacja dla fachowego personelu medycznego

Szczegotowe dawkowanie i sposob podawania znajduja sie w punkcie 4.2 zatwierdzonej
Charakterystyki Produktu Leczniczego.



INSTRUKCJA SAMODZIELNEGO WYKONYWANIA WSTRZYKNIEC PODSKORNYCH
LEKU FRAXIPARINE

1. Nalezy doktadnie umy¢ rgce woda z mydtem i wytrze¢ do sucha rgcznikiem.

2. Nalezy usig$¢ lub potozy¢ si¢ w wygodnej
pozyciji.

Nalezy wybra¢ miejsce wstrzyknigcia w bocznej
czesci brzucha (Zdjecie 1). Wstrzyknigcia nalezy
wykonywac na przemian raz po lewej a raz po
prawej stronie.

3. Migjsce wstrzyknigcia nalezy przemy¢ wacikiem nasgczonym spirytusem.

4. Zdja¢ ostong igty. Ostong igly nalezy wyrzucic.

Wazne uwagi

e Nie nalezy dotykac igty oraz nie nalezy dopusci¢ do kontaktu igly z innymi powierzchniami
przed wstrzyknigciem.

e Obecnos¢ matego pecherzyka powietrza w amputko-strzykawce jest normalna. Nie nalezy
usuwac pgcherzyka powietrza przed wykonaniem wstrzyknigcia — moze to prowadzi¢ do utraty
czescei leku.

5. Nalezy palcami delikatnie chwyci¢ wczesniej
oczyszczong skore, tworzac fatd skorny. Fatd
skorny nalezy trzymac¢ miedzy kciukiem i palcem
wskazujacym podczas catego czasu
wykonywania wstrzyknigcia (Zdjgcie 2).

Zdjecie 2
6. Amputko-strzykawke nalezy trzymac palcami
za uchwyt w sposéb pewny.
Cata dlugos¢ igly nalezy wprowadzi¢ pod katem
prostym w fatd skérny (Zdjecie 3).

Zdjecie 3
7. Nalezy wstrzykna¢ calg zawarto$¢ amputko-strzykawki naciskajac tlok w dol, do czasu az
Wystapi opor.

8. Wyjac igle z amputko-strzykawka ze skory
(Zdjecie 4). Nie nalezy rozciera¢ miejsca ;
wstrzyknigcia leku.

_—




9. Wyglad amputko-strzykawki po dokonaniu
wstrzyknigcia (Zdjecie 5).

Nasadka zabezpieczajaca
Uchwyt ampultko-strzykawki

Zdjecie 5
10. Po wykonaniu wstrzyknigcia nalezy
przesuna¢ nasadke ochronng na ampultko-
strzykawce w celu zabezpieczenia przed
uktuciem igta (Zdjecie 6). Mocno trzymajac
palcami uchwyt amputko-strzykawki jedna reka,
druga r¢ka nalezy chwycié¢ zewnetrzng nasadke
ampultko-strzykawki i przesunac ja w strong igly.
Nastapi odblokowanie nasadki. Nastepnie nalezy
przesuna¢ nasadke do pozycji, w ktorej zablokuje
si¢ zastaniajac calg iglg. Podczas uwalniania i
blokowania nasadki wystepuje opor.

11. Wyglad amputko-strzykawki po przesunigciu
nasadki zabezpieczajacej (Zdjgcie 7).

Nasadka zabezpieczajaca
Uchwyt ampulko-strzykawki
Zdjecie 7
12. Zuzytej amputko-strzykawki nie nalezy wyrzuca¢ do domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy
usunac¢ ja zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
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