Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/05071-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatela

FRAGMIN 2 500 1U (anti-Xa)/0,2 ml
FRAGMIN5 000 IU (anti-Xa)/0,2 ml
FRAGMIN 7 500 IU (anti-Xa)/0,3 ml
FRAGMIN 10 000 IU (anti-Xa)/0,4 ml
FRAGMIN 12 500 IU (anti-Xa)/0,5 ml
FRAGMIN 15 000 IU (anti-Xa)/0,6 ml
FRAGMIN 18 000 IU (anti-Xa)/0,72 ml
FRAGMIN 2 500 IU (anti-Xa)/ml
FRAGMIN 10 000 1U (anti-Xa)/ml
FRAGMIN 25 000 IU (anti-Xa)/ml

dalteparin
injekény roztok

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

BN .

1.

Co je Fragmin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fragmin
Ako pouzivat’ Fragmin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fragmin

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Fragmin a na ¢o sa pouZiva

Fragmin je liek (antitrombotikum), ktory zabranuje vzniku trombov (krvnych zrazenin).
Fragmin je indikovany dospelym star§im ako 18 rokov na:

liecbu nahle vzniknutej hibkovej Zilovej trombodzy (krvnej zrazeniny) a plticnej embolie, ked’
nie je vhodna trombolyticka liecba alebo operacia.

prevenciu zrazania krvi pri mimotelovom obehu po¢as hemodialyzy a hemofiltracie pri akitnom
oblickovom zlyhani alebo chronickej oblickovej nedostato¢nosti.

tromboprofylaxiu (predchadzanie vzniku krvnych zrazenin) pri chirurgickych vykonoch.
profylaxiu u pacientov s vyznamne zvysenym rizikom zilového tromboembolizmu, ktori su
docasne pripuatani na 16zko v dosledku nahle vzniknutého ochorenia, ako napriklad srdcovej
nedostato¢nosti, dychovej nedostatoc¢nosti, zavaznych infekeii.

nestabilné formy ischemickej choroby srdca, tzn. nestabilné angina pektoris a non-Q infarkt
myokardu.

lietbu nahle vzniknutej hibkovej Zilovej trombozy a plticnej embélie a predizent profylaxiu
vzniku zilovych trombov u pacientov s nadorovym ochorenim.
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Fragmin je indikovany det'om na:

. lie¢bu krvnych zrazenin v zilach (zilového tromboembolizmu alebo VTE) u deti
a dospievajtcich vo veku od 1 mesiaca.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fragmin

Nepouzivajte Fragmin

o ak ste alergicky na dalteparin alebo na iné nizkomolekularne hepariny a/alebo heparin

. pri akitnom vrede zaludka a dvanastnika a krvacani do mozgu alebo pri inom aktivnom
krvacani

. pri zavaznych poruchach zrazanlivosti krvi

o pri akutnej a subakutnej septickej endokarditide

. pri poraneniach a operaciach centralneho nervového systému, oka alebo ucha

. u pacientov lie¢enych vysokymi davkami Fragminu pre akiitnu hibkovu Zilovi trombozu,

plicnu emboliu alebo nestabilnti anginu pektoris sa nesmie vykonat’ lumbalna punkcia, spinalna
alebo epiduralna anestézia.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Fragmin, obrat'te sa na svojho lekara, lekéarnika alebo zdravotnu sestru:
. ak mate zniZzeny pocet krvnych dosti¢iek a poruchu ich funkcii

. ak mate t'azku pecenovu a oblickovi nedostatocnost’

. ak mate nekontrolovant hypertenziu

. pri postihnuti sietnice nasledkom vysokého krvného tlaku alebo cukrovky

. pri podavani vysokych davok Fragminu u pacientov tesne po operacii alebo v pripade inych
ochoreni, u ktorych existuje podozrenie na zvysené riziko krvacania

o ak ste alergicky alebo existuje moznost’, Ze mate alergiu na latex (prirodni gumu) alebo ak

s ochrannym krytom ihly naplnenych injekénych striekaciek Fragminu bude zaobchadzat’ osoba
so znamou alebo moZnou alergiou na latex (prirodna gumu). Ochranny kryt ihly naplnenych
injek¢nych striekaciek Fragminu mdze obsahovat’ latex (prirodna gumu), ktory méze vyvolat
zavazné alergické reakcie u 0sob s alergiou na latex (prirodnt gumu).

Odporutcania pre davkovanie u deti vychadzaju z klinickych skusenosti; z klinickych stadii su
k dispozicii len obmedzené udaje, ktoré pomozu vasmu lekarovi vypocitat’ davku Fragminu.

Pred zacatim lie€by Fragminom sa odporuaca stanovit’ pocet krvnych dosti¢iek a pocas liecby ich
pravidelne sledovat’.

Osobitna opatrnost’ je potrebna pri nahlom vzniku trombocytopénie (nizkej hladine krvnych dosticiek)
a pri zavaznej trombocytopénii.

Pacienti podstupujuci chronicky hemodialyzaény program lieceni Fragminom obvykle potrebuja iba
malé prispdsobenie davkovania, a preto postacuje len niekol’ko kontrol hladin anti-Xa. Pacienti

na akttnej hemodialyze maj uzsi terapeuticky rozsah, a preto ma byt’ u nich zabezpecené
dékladnejsie sledovanie hladin anti-Xa.

Ak u pacientov s nestabilnou formou ischemickej choroby srdca, t. j. nestabilnou anginou pektoris
alebo non-Q infarktom myokardu, d6jde k infarktu myokardu, méze byt’ indikovana trombolyticka
lie¢ba. To neznamena, Ze sa musi prerusit’ lieba Fragminom, ale Ze tato lie¢ba zvySuje riziko
krvécania.

Jednotlivé nizkomolekularne hepariny sa liSia svojimi vlastnostami, biologickou aktivitou a maju
odli$né odporucané davkovanie. Z tohto hl'adiska sa vyzaduje opatrnost’, a preto je dolezité, aby sa
dodrziavali pokyny tykajlice sa pouzitia jednotlivych liekov.

Fragmin sa nesmie podavat’ do svalu.
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Deti
Fragmin sa nepouZiva u novorodencov mladsich ako 1 mesiac.

Balenia Fragminu, ktoré obsahuj benzylalkohol, sa u malych deti (vo veku od 1 mesiaca do 3 rokov)
nemaju pouzivat’ dlhSie ako jeden tyzden, pokial’ to neodporuci lekar (pozri ¢ast’ ,,Fragmin obsahuje
benzylalkohol a sodik®).

Iné lieky a Fragmin

Stbezné podavanie inych liekov ovplyviiujucich zrazanlivost’ krvi (hemostazu), ako su kyselina
acetylsalicylova, nesteroidové antiflogistika (NSAID), antagonisty vitaminu K, trombolytika

a dextran, moze zosilnit protizrazanlivy G¢inok Fragminu.

Avsak, ak neexistuju Specifické kontraindikacie, pacienti s nestabilnymi formami ischemickej choroby
srdca, t. j. S nestabilnou anginou pektoris alebo non-Q infarktom myokardu, sa majua lie¢it’ nizkymi
davkami kyseliny acetylsalicylove;.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Fragmin sa m&ze pouzivat’ pocas tehotenstva, ak si to klinicky stav vyzaduje.

Pri liecbe pacientok so zvySenym rizikom krvacania, ako su zeny kratko po porode, sa odporuca
opatrnost’.

Fragmin 10 000 IU (anti-Xa)/ml (10 ml injek¢na liekovka) a Fragmin 25 000 1U (anti-Xa)/ml (4 ml
injek¢éna liekovka) obsahujt benzylalkohol, konzervac¢nt prisadu, ktora moze prechadzat’ cez placentu.
Na lie¢bu tehotnych Zzien sa preto odporaca pouzivat’ balenia Fragminu, ktoré neobsahuju
benzylalkohol (pozri ,,Fragmin obsahuje benzylalkohol a sodik*).

Dojcenie

Malé mnoZstva sodnej soli dalteparinu prechadzaju do materského mlieka. U¢inok, ktorého
vysledkom je znizenie zrazanlivosti krvi, je u dojcata nepravdepodobny.

Riziko pre dojcené dieta nemoze byt vylucené. Rozhodnutie, ¢i pokracovat/ukoncit’ dojcenie alebo ¢i
pokracovat/prerusit’ liecbu Fragminom urobi vas lekar po starostlivom zvazeni prinosu dojcenia

pre dieta a prinosu liecby Fragminom pre vas.

Fragmin 10 000 IU (anti-Xa)/ml (10 ml injekéna liekovka) a Fragmin 25 000 1U (anti-Xa)/ml
(4 ml injekéna liekovka) obsahuji benzylalkohol, konzervaént prisadu, ktora prechadza

do materského mlieka. Na lie¢bu doj¢iacich zien sa odporaca pouzivat’ balenia Fragminu, ktoré
neobsahuju benzylalkohol (pozri ,,Fragmin obsahuje benzylalkohol a sodik®).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fragmin neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Fragmin obsahuje benzylalkohol a sodik
Fragmin 10 000 IU (anti-Xa)/ml (10 ml injek¢na liekovka) a Fragmin 25 000 1U (anti-Xa)/ml
(4 ml injekéna liekovka) obsahuji benzylalkohol.

Dostupné su balenia Fragminu, ktoré neobsahuju benzylalkohol.

Benzylalkohol méze spdsobovat’ alergické reakcie. Benzylakohol bol spojeny s rizikom zavaznych
vedl'aj$ich ucinkov vratane problémov s dychanim (nazyvanych ,,syndrom lapavého dychu‘) u malych
deti. Pokym vam to neodporuci lekar, balenia Fragminu obsahujuce benzylalkohol nepodavajte
novorodencovi (Vo veku 4 tyzdne alebo menej). Balenia Fragminu obsahujice benzylalkohol
nepouzivajte dlhsie ako tyzden u malych deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodporuci vas lekar.
Pouzivanie velkych mnozstiev tychto baleni Fragminu moze spdsobit’ hromadenie benzylakoholu

VO vasom tele, ktoré vedie k zvySenému mnozstvu kyseliny v krvi (nazyvané , metabolicka acidoza“).
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Pacienti s ochorenim pecene alebo obli¢iek a tehotné alebo doj¢iace Zeny musia byt obzvlast’ opatrni
a musia sa obratit’ na svojho lekara.

Fragmin 2 500 1U (anti-Xa)/0,2 ml, Fragmin 5 000 IU (anti-Xa)/0,2 ml, Fragmin 7 500 U (anti-
Xa)/0,3 ml, Fragmin 10 000 IU (anti-Xa)/0,4 ml, Fragmin 12 500 IU (anti-Xa)/0,5 ml, Fragmin

15 000 IU (anti-Xa)/0,6 ml a Fragmin 18 000 IU (anti-Xa)/0,72 ml obsahuju menej ako 1 mmol sodika
(23 mg) v jednej naplnenej injekénej striekacke a Fragmin 10 000 U (anti-Xa)/ml obsahuje menej ako
1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika. Pacientov

na diéte s nizkym obsahom sodika a rodi¢ov deti, ktoré sa liecia Fragminom, mozno informovat’, ze
tieto lieky obsahuju v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Fragmin 2 500 1U (anti-Xa)/ml (4 ml ampulka alebo injek¢na lieckovka) obsahuje 24,2 mg sodika
(hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej ampulke alebo injek¢nej liekovke. To sa rovna 1,21 %
odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Fragmin 10 000 IU (anti-Xa)/ml (10 ml injek¢na liekovka) obsahuje 113,6 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) v kazdej injekénej liekovke. To sa rovna 5,68 % odporu¢aného maximalneho
denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Fragmin 25 000 1U (anti-Xa)/ml (4 ml injekéna lieckovka) obsahuje 113,6 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) v kazdej injekénej liekovke. To sa rovna 5,68 % odporu¢aného maximalneho
denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Tento lick sa moZe pripravovat’ s roztokom, ktory obsahuje sodik. Ak ste vy alebo vase diet’a na diéte
s nizkym obsahom soli (sodika), povedzte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ Fragmin
Ako podat’ injekciu Fragminu

Tento liek vam poda lekar alebo zdravotna sestra. Fragmin sa podava injekciou pod kozu
(subkutanne). Zvycajne sa injekcia podava do kozného zahybu na bruchu (oblast’ v tvare ,,U* v okoli
pupka) alebo do boku strednej Casti stehien.

Ked’ sa Fragmin musi pred podanim detom nariedit’, musi to urobit’ zdravotnicky pracovnik.
Dodrziavajte pokyny svojho lekara o tom, ako a kedy podavat’ injekciu nariedeného lieku, ktory
dostanete.

Fragmin sa podava pod kozu (subkutanne). V tejto Casti pisomnej informacie sa dozviete, ako mate
sebe alebo svojmu dietatu podat’ injekciu Fragminu. Podl'a tohto ndvodu mate postupovat’ len potom,
ako vas vyskolil vas lekar. Ak si nie ste isty, ¢o robit,, okamzite sa porozpravajte so svojim lekarom.
Davku Fragminu mate podavat’ v ¢asoch, ktoré odporucil vas lekar.

Postupujte podPa nizsie vysvetlenych krokov

1. krok: Sposob pripravy injekénej strieka¢ky na podanie injekcie bude zavisiet’ od konkrétneho
druhu balenia Fragminu, ktoré budete pouzivat’.

Pri injekénych liekovkach postupujte podl’a pokynov v ¢asti A

Pri naplnenych injekénych striekackach bez bezpecnostného systému Needle-Trap postupujte
podl’a pokynov v ¢asti B

Pri naplnenych injekénych strieka¢kach s bezpeénostnym systémom Needle-Trap postupujte
podla pokynov v ¢asti C
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Cast’ A: Ak pouzivate Fragmin z injek&nej liekovky:

Dajte si spolu na jedno miesto predmety, ktoré potrebujete: injeként liekovku, injekénu striekacku,
alkoholovy tampon alebo mydlo a vodu. Injek¢na liekovka, injek¢éna striekacka a ihla maja ochranné
kryty. Oddelitel'ny vrchnak na injek¢nej liekovke sa moze otacat, o je normalne. Skontrolujte, i st
vSetky kryty pevne nasadené, a ak nie st nasadené spravne, nepouzivajte ich. Ak je ihla ohnuta,
nepouzivajte ju.

Predtym, ako zac¢nete, sa uistite, ze viete, aké mnozstvo mate podat’ injekciou. Lekar vam dal pokyny,
aké mnozstvo roztoku mate podat’. Ak vam to lekar nepovedal, obrat'te sa na neho.

Pripravte si davku lieku: odstrante plastovy kryt z hornej Casti injek¢nej liekovky (ak je pritomny).
Neodstraiiujte gument1 zatku ani hlinikovy prstenec okolo hornej Casti injek¢nej liekovky. OCistite
gumenu zatku injek¢énej liekovky alkoholovym tampénom. Potom ako ju ocistite, sa uz zatky
nedotykajte rukou ani nedovol'te, aby sa dotkla akéhokol'vek povrchu (pozri obrazky 1 a 2).

Obrazok 1 Obrazok 2

Vytiahnite z injekénej liekovky spravau davku: vyberte injekénu strickacku z plastového alebo
papierového obalu. Odstrante z ihly jej kryt. Postupujte opatrne, aby ste sa nedotkli ihly. Injekéna
liekovku drzte vo vzpriamenej polohe, zatla¢te ihlu rovno dolu pod pravym uhlom cez zatku injekénej
lieckovky. Postupujte opatrne, aby ste ihlu neohli (pozri obrazok 3).

Obrazok 3

Otocte injekénu lieckovku dnom nahor, pricom ihlu, ktora je pripojena na injekénu striekacku,
udrZiavajte v injek¢nej liekovke. Thla a injekéna strickacka buda smerovat’ nahor (pozri obrazok 4).

Obrazok 4

o
o
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Uistite sa, ze Spicka ihly je Gplne ponorena v lieku. Zatiahnite piest injek¢nej strickacky dozadu tak,
aby sa nabrala spravna davka licku, pricom kontrolujte davkové znacky na boku valca injek¢nej
striekacky (pozri obrazok 5).

Obrazok 5

A%

Injek¢nt liekovku drzte dnom nahor tak, aby v nej ihla smerovala smerom nahor. Poklepte
po injekcnej striekacke alebo jej dajte prstami ,,fréku®. Poméze to presunut’ bubliny na vrch injek¢nej
strickacky (pozri obrazok 6).

Obrazok 6

' aad

Ked’ su bubliny na vrchu injekcnej striekacky, jemne zatlacte piest, aby ste bubliny vytlacili

z injek¢nej striekacky a naspét’ do injek¢nej liekovky. Piest striekacky znovu pomaly zatiahnite
dozadu, aby ste nabrali spravnu davku a vyhli sa bublinam.

Po odstraneni bubliniek skontrolujte mnozstvo lieku v injekcnej striekacke podl'a ddvkovych znaciek
na boku valca injek¢nej striekacky, aby ste sa uistili, Ze je spravne.

Teraz ste pripraveny na podanie injekcie. Prejdite k 2. kroku.

Cast’ B: Ak pouZivate naplnenii injekéni striekalku bez bezpeénostného systému Needle-Trap:
Z injekcnej striekacky odstrante vrchnak. V injekénej striekacke bude vzduchova bublina. Tato
bublina ma byt’ v injek¢nej strickacke na mieste, ktoré je najblizsie k piestu, a nesmie sa vytlagit’
predtym, ako podate injekciu.

Teraz ste pripraveny na podanie injekcie. Prejdite k 2. kroku.

Cast’ C: Ak pouZivate naplnent injekéni striekacku s bezpe¢nostnym systémom Needle-Trap:
Bezpecnostny systém Needle-Trap je navrhnuty Specidlne na to, aby pomahal predist’ poraneniam
ihlou potom, ako sa spravnym spdsobom pouzije Fragmin. Pozostava z plastovej bezpecnostne;j
pomocky pripojenej na Stitok, ktory je pripevneny na injek¢nej striekacke. PouZziva sa

na predchadzanie neimyselnym vpichom potom, ako sa spravnym sposobom podala injekcia
Fragminu. Bezpe¢nostny systém Needle-Trap pozostava z plastového privesku (tichytky)
umiestneného rovnobezne s ihlou, ktory je pevne pripojeny na stitok na valci injek¢nej striekacky.

Tento bezpe¢nostny systém vyzaduje nasledujice kroky na to, aby sa aktivoval: Vezmite injek¢én
striekacku, chyt'te spicku plastovej uchytky ihly a ohnite ju smerom od krytu (pozri obrazok 7).
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Obrazok 7

,

Odstrante sivy gumeny kryt tak, Ze ho stiahnete (pozri obrazok 8).

Obrazok 8

\

V injekénej striekacke spozorujete vzduchovi bublinu. M4 tam byt a nemusite si ju v§imat'. Je
dolezité, aby ste teraz eSte nestlacali piest, pretoze by mohlo uniknut’ trochu lieku. Vzduchova bublina
V jednorazovych injek¢nych striekackach sa nema vytlacat’ pred podanim injekcie, pretoze by to
mohlo viest’ k strate lieku, a tym k zniZeniu davky.

Teraz ste pripraveny na podanie injekcie. Prejdite k 2. kroku.

2. krok: Vyber a priprava oblasti na podkoZnu injekciu

Vyberte si jedno z nizsie uvedenych odporac¢anych miest podania injekcie (pozri vytietiované oblasti
na obrazku 9):

Oblast’ v okoli pupka v tvare ,,U*.

Boky strednej Casti stehien.

Obrazok 9

N

I

e  Pri kazdom podani davky pouzite iné miesto podania.

e Injekciu nepodavajte do oblasti, kde je koZa jemna, s modrinami, zac¢ervenana alebo zhrubnuta.
Vyhnite sa zjazvenym oblastiam.

e Ak mate vy alebo vase diet’a psoridzu, nepodavajte injekciu priamo do vyvysenych, zhrubnutych,
¢ervenych alebo Supinatych koznych ploch (,,psoriatickych koznych 1€zii*).

e Umyte si ruky a osuste si ich.

e  Novym alkoholovym tamponom kruzivym pohybom ocistite miesto podania injekcie. Nechajte
kozu dokladne vyschntt’. Pred podanim injekcie sa tejto oblasti znova nedotykajte.

3. krok: Zaujatie spravnej polohy
Na podanie podkoznej injekcie by ste si vy alebo vase diet'a mali sadnuat’ alebo 'ahnut’. Ak si injekciu
podavate sami, pohodlne si sadnite do takej polohy, v ktorej si vidite na brucho (pozri obrazok 10).
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Obrazok 10

4. krok:
Pouzitim palca a ukazovéka jednou rukou nadvihnite zdhyb koze. Druhou rukou uchopte injekénu
striekaCku ako ceruzku. To bude miesto podania injekcie.

5. krok:

Ak podavate injekciu Fragminu dospelému alebo sebe, injeként striekacku drzte nad koznym
zahybom v pravom uhle (tzn. zvisle ako na obrazku, a nie pod uhlom). Ihlu zavadzajte do koze, kym
nie je zavedena cela (pozri obrazok 11).

Obrazok 11

Ak podavate injekciu Fragminu diet'at’u, zavedte ihlu do koZe v celej jej dizke rychlym kratkym
pohybom, pod uhlom od 45° do 90° (pozri obrazok 12).

Obrazok 12

~

v

6. krok:
Pomaly, rovnomerne zatlaéte piest uplne dolu, aby ste podali spravnu davku. Po¢as podavania injekcie
kozny zahyb nepustite a potom kozny zahyb uvolnite a vytiahnite ihlu.

Ak v mieste podania injekcie presakuje krv, jemne nan zatlacte. Miesto podania injekcie netrite,
pretoze by to mohlo podporit’ vytvorenie modriny.

Bavlneny tampo6n asi na 10 sekiind pritlacte na miesto podania injekcie. M6ze dojst’ k slabému
krvacaniu. Miesto podania injekcie netrite. Na miesto podania injekcie mozete dat’ naplast’.
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7. krok: Ak ma injekéna striekacka bezpe¢nostny systém Needle-Trap, aktivujte ho.
Plastova uchytku oprite o tvrdy stabilny povrch a jednou rukou otoéte valec injek¢nej strickacky
smerom hore oproti ihle, ¢im ihlu dostanete do uchytky, ktora ju zafixuje.

Pokracujte v ohybani ihly, kym injekéna strickacka nezviera viac ako 45-stupiiovy uhol s plochym
povrchom, aby sa ihla uz nedala pouzit’.

LA

8. krok:

Injekénu striekacku a ihlu zahod’te do nadoby na ostré predmety. Svoju odpadovii nadobu na ostré
predmety uchovavajte mimo dosahu inych l'udi. Ked’ je nddoba na ostré predmety takmer plna,
zlikvidujte ju podl’a pokynov alebo sa obrat'te na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Lie¢ba krvnych zrazenin v Zilach (symptomatického Zilového tromboembolizmu - VTE)
Odporacané davky zavisia od telesnej hmotnosti diet'at’a a od vekovej skupiny a vypocita ich vas
lekar. Lekar vas bude informovat o individualizovanej ddvke Fragminu urcenej podl'a tychto kritérii.
Bez konzultacie so svojim lekarom nemeiite davkovanie ani harmonogram liecby.

Nasledujtca tabul’ka uvadza odportcané zaciatocné davky pre deti a dospievajlcich v zavislosti od ich
veku:

Deti od 1 mesiaca do menej ako 2 rokov: 150 1U/kg dvakrat denne.

Deti od 2 rokov do menej ako 8 rokov: 125 IU/kg dvakrat denne.

Deti od 8 rokov do menej ako 18 rokov: 100 1U/kg dvakrat denne.

Po zaciatocnej davke sa bude sledovat’ Gi¢inok Fragminu a pouzitim krvného testu sa nasledne upravi
davka.

U pediatrickych pacientov sa odporti¢a pouzivat’ balenia Fragminu, ktoré neobsahuja benzylalkohol.
Balenia Fragminu bez benzylalkoholu st dostupné.

AK pouZzijete viac Fragminu, ako mate
Ak si myslite, ze vam podali prili§ vel'a Fragminu, ihned to oznamte vasmu lekarovi alebo zdravotne;j
sestre.

4. MoZzné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

o mierne znizenie po¢tu krvnych dosticiek (typ 1), ktoré je pocas liecby obvykle reverzibilné
o krvacanie

o prechodny vzostup peceniovych enzymov transaminaz

o podkozny hematom v mieste podania injekcie

o bolest’ v mieste podania injekcie

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
o alergicka reakcia
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Zriedkavé vedPajSie u¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
o odumretie tkaniva, prechodné vypadavanie vlasov

Nezname (z dostupnych udajov)

o znizeny pocet krvnych dosti¢iek navodeny imunitnou reakciou voci heparinu (typ Il, spolu
s trombotickymi komplikaciami alebo bez nich)

o anafylaktické alergické reakcie

o retroperitonealne krvacanie, v niektorych pripadoch fatalne

Predpoklada sa, Ze neziaduce reakcie u deti buda rovnaké ako u dospelych, existuje vsak len malo
informacii o moznych vedlajsich ti¢inkoch dlhodobého pouZzivania u deti.

Pripadny vyskyt tychto neziaducich ucinkov alebo inych nezvyc€ajnych reakcii ozndmte vaSmu
osetrujicemu lekarovi, ktory rozhodne o d’alsom postupe.

Boli hlasené pripady zavazného krvacania, niektoré z nich s fatalnym koncom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Fragmin

Tento liek uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na papierovej Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Fragmin injekény roztok s konzervaénou latkou benzylalkohol baleny vo viacdavkovych injekénych
liekovkach s obsahom 10 000 IU (anti-Xa)/ml (10 ml) a 25 000 1U (anti-Xa)/ml (4 ml) sa ma pouZit’
do 14 dni po prvom otvoreni viacdavkovej injekcnej liekovky.

Injekény roztok pripraveny na infaziu sa ma pouzZit’ do 12 hodin.

Ampulka Fragmin 2 500 IU (anti-Xa)/ml (4 ml): po otvoreni sa odportc¢a okamzité pouzitie.

Fragmin 10 000 IU (anti-Xa)/ml v ampulkach, Fragmin 7 500 U (anti-Xa)/0,75 ml a Fragmin 10 000
IU (anti-Xa)/ml v naplnenych striekackach: zriedeny roztok je stabilny 24 hodin pri teplote 25 °C.

Fragmin 10 000 IU (anti-Xa)/ml (10 ml injek¢na liekovka) a Fragmin 25 000 1U (anti-Xa)/ml (4 ml
injek¢na liekovka): zriedeny roztok je stabilny 48 hodin pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa musi liek pouzit’ okamzite. Pokial’ sa liek nepouzije okamzite, za Cas
a podmienky pri uchovavani v ¢ase pouzivania je zodpovedny pouzivatel.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fragmin obsahuje

o Liecivo je dalteparin, vo forme sodnej soli dalteparinu. Jeden ml injekéného roztoku obsahuje
2 500 1U, 10 000 IU, 12 500 IU alebo 25 000 1U (anti-Xa) sodnej soli dalteparinu. Sila je
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uvedend v medzinarodnych anti-Xa jednotkach (IU) 1. medzinarodného Standardu
pre nizkomolekularne hepariny.
o Dalsia zlozka je voda na injekcie.

Okrem toho injekény roztok Fragminu vo viacdavkovych injekénych liekovkach obsahuje
benzylalkohol.

Chlorid sodny obsahuju nasledujice velkosti balenia: jednorazova naplnena injek¢na striekacka
obsahujtica 2 500 U (anti-Xa)/0,2 ml; injekéna liekovka obsahujuca 2 500 1U (anti-Xa)/ml (4 ml)
a ampulka obsahujuca 2 500 IU (anti-Xa)/ml a 10 000 1U (anti-Xa)/ml.

Fragmin 10 000 IU (anti-Xa)/ml (10 ml injek¢na liekovka): benzylalkohol (14 mg/ml), hydroxid
sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Fragmin 25 000 IU (anti-Xa)/ml (4 ml injekéna lickovka): benzylalkohol (14 mg/ml), hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

AKo vyzera Fragmin a obsah balenia
Fragmin je dostupny ako injek¢ény roztok v nasledujucich baleniach:

jednorazoveé naplnené injekcné striekacky:

FRAGMIN 2 500 IU (anti-Xa)/0,2 ml, 10 x 0,2 ml

FRAGMIN 5 000 IU (anti-Xa)/0,2 ml, 10 x 0,2 ml, 25 x 0,2 ml
FRAGMIN 7 500 IU (anti-Xa)/0,3 ml, 10 x 0,3 ml

FRAGMIN 10 000 IU (anti-Xa)/0,4 ml, 10 x 0,4 ml
FRAGMIN 12 500 IU (anti-Xa)/0,5 ml, 10 x 0,5 ml
FRAGMIN 15 000 IU (anti-Xa)/0,6 ml, 10 x 0,6 ml
FRAGMIN 18 000 IU (anti-Xa)/0,72 ml, 10 x 0,72 ml

Jednorazové naplnené injekéné striekacky sa mézu dodavat’ bez bezpecnostného systému alebo
S bezpecnostnym systémom Needle trap.

ampulky:
FRAGMIN 2 500 IU (anti-Xa)/ml, 10 x 4 ml

FRAGMIN 10 000 IU (anti-Xa)/ml, 10 x 1 ml

injekcné liekovky:

FRAGMIN 2 500 IU (anti-Xa)/ml, 10 x 4 ml

FRAGMIN 10 000 1U (anti-Xa)/ml, 1 x 10 ml — viacdavkova injek¢na liekovka
FRAGMIN 10 000 1U (anti-Xa)/ml, 10 x 10 ml — viacdavkova injek¢na liekovka
FRAGMIN 25 000 IU (anti-Xa)/ml, 1 x 4 ml — viacdavkova injek¢na lieckovka
FRAGMIN 25 000 1U (anti-Xa)/ml, 10 x 4 ml — viacdavkova injek¢na liekovka

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands

2870 Belgicko
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FRAGMIN 2 500 IU (anti-Xa)/0,2 ml; FRAGMIN 5 000 IU (anti-Xa)/0,2 ml; FRAGMIN 7 500 IU
(anti-Xa)/0,3 ml

Catalent France Limoges S.A.S.

Z.1. Nord

53 rue de Dion Bouton

87280 Limoges, Francuzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.
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