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Fragmin — aktualizicia pisomnej informdcie pre pouZivatel'a

Bratislava 15. m4j 2013
VéZena pani magistra, vaZeny pan magister, vaZena pani doktorka, vaZeny pan doktor,

dovolte, aby sme Vis vmene nadej spolodnosti PFIZER LUXEMBOURG BSARL, o. =z
informovali o aktualizacii pisomnej informécie pre pouZivatela k lieku Fragmin. Pre oneskorena
implementaciu poslednej schvalenej verzie textu vznikol v Slovenskej republike rozdiel medzi
schvalenou a sigasne dostupnou pisomnou informéciou pre pouZivatela.

Rozdiel sa tyka Gasti 2 ,,Co potrebujete vediet skér, ako pouZijete Fragmin®, ktora informuje
o tom, Ze malé mnoZstvd sodnej soli dalteparinu prechadzaju do materského mlieka, Fragmin sa
nema pouzivat' pri akitnej a subakiitnej septickej endokarditide, a obsahuje odporucenie pre
pouZitie Fragminu podas tehotenstva adojéenia. V dasti 3 ,Ako pouZivat' Fragmin“ su
detailnejiie uvedené jednotlivé kroky aplikacie a pouZitic udeti a dospievajicich. V Casti 4
~Mozné vedlajiie 0&inky“, je uvedeny zriedkavy vyskyt prechodného vypadavania vlasov.
Kvalita licku Fragmin nie je ovplyvnena a balenia, ktoré boli dovezené na slovensky trh, sa mdZu
pouZivat’ podla podmienok stanovenych v aktualizovanej pisomnej informécii pre pouzivatel'a.

V suéinnosti so Stitnym Gstavom pre kontrolu liediv nasa spolognost vykonala ndpravné
opatrenia a priloZila aktualizovani pfsomnd informéciu pre pouZivatela k baleniam lieku
dovezenym na tizemie SR. Nové dodavky so spravnou pisomnou informaciou pre pouZivatel'a sa
olakévaju v druhej polovici jula 2013.

Prosim, informujte pacientov, aby sa riadili aktualizovanou verziou. Za oneskorenu
implementiciu schvileného textu sa ospravedliiujeme.

Informécie o lieku Fragmin zverejnené na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu liegiv
s spravne.

V pripade akychkol'vek otazok tykajucich sa lieku Fragmin apisomnej informécie pre
pouZivatela obrat'te sa, prosim, na:

PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z.

Pribinova 25

811 09 Bratislava

Tel.: +421 2 3355 5500

E-mail: vaspfizer@pfizer.com
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