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Pisomna informacia pre pouZivatela

Fraxiparine Forte 11 400 1U (anti-Xa)/0,6 ml, injekény roztok
Fraxiparine Forte 15 200 U (anti-Xa)/0,8 ml, injek¢ény roztok
Fraxiparine Forte 19 000 IU (anti-Xa)/1 ml, injekény roztok

Vapenata sol’ nadroparinu

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- 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 alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fraxiparine Forte a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fraxiparine Forte
AKo pouzivat’ Fraxiparine Forte

Mozné vedPajsie ucinky

AKko uchovavat’ Fraxiparine Forte

Obsah balenia a d’alSie informacie

Podrobny navod na pouZitie

NogakrwhE

1. Co je Fraxiparine Forte a na ¢o sa pouZiva

Fraxiparine Forte je liek, ktory sliZi na predchadzanie tvorby krvnych zrazenin v krvnych
cievach (tromboz), alebo na lie€bu uz vytvorenych krvnych zrazenin. Tento druh lieku sa nazyva
antitrombotikum.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fraxiparine Forte

Nepouzivajte Fraxiparine Forte

o ak ste alergicky(a) na lieivo nadroparin, heparin alebo podobny liek (ako napr.
enoxaparin, bemiparin, dalteparin), alebo na ktorakol'vek int zlozku tohto lieku (uvedené v
Casti 6)

o ak ste alergicky na vapenati sol’ nadroparinu alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6)

o ak zvyknete neprimerane krvacat’

o ak mate infekciu srdca

ak u vas doslo k poklesu krvnych dostic¢iek (¢o st krvné bunky dolezité pre zraZanie krvi)

pocas predchadzajticej liecby s Fraxiparine Forte

ak ste prekonali cievnu mozgovt prihodu zapri¢inenu krvacanim do mozgu

ak mate ochorenie, pri ktorom by mohlo ddjst’ ku krvacaniu, napriklad Zalido¢ny vred

ak sa liecite na ochorenie srdca a mate ochorenie obli¢iek

ak sa lie¢ite na krvnu zrazeninu v pPacach (pliicna embdélia) alebo v nohe (hlboka Zilova
tromboza) a mate ochorenie obliciek

Ak si myslite, Ze sa vas niektoré z uvedeného tyka, nepouzivajte Fraxiparine Forte, pokym sa
0 tom neporadite so svojim lekarom.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaja Fraxiparine Forte, obrat'te sa na svojho lekara:

e ak mate riziko nekontrolovatel’'ného krvacania (hemordgie) zahtajuce:
o zaluado¢ny vred
o poruchy krvacania
o nedavnu operaciu mozgu, miechy alebo oka
o vysoky krvny tlak
ak mate ochorenie obli¢iek alebo pecene
ak mate viac ako 65 rokov
ak mate menej ako 18 rokov
ak uzivate iné lieky, ktoré ovplyviiuju zraZanie krvi.
= Ak si myslite, Ze sa vas niektoré z uvedeného moze tykat, porad’te sa o tom so svojim
lekarom.

Zdravotné t'azkosti, na ktoré si musite davat’ pozor

Fraxiparine Forte moze zhorSovat’ niektoré jestvujuce zdravotné t'azkosti alebo sposobovat’ zavazné
vedl'ajSie uinky. Pocas liecby s Fraxiparine Forte si musite davat’ pozor na niektoré priznaky, aby sa
znizilo riziko vzniku akychkol'vek tazkosti. Pozrite si Zdravotné tazkosti, na ktoré si musite davat
pozor v casti 4.

Pocas lie¢by s Fraxiparine Forte

Budete pod dokladnym lekarskym dohl'adom, ak mate podstipit’ spinalnu anestéziu, alebo ak vam
maju odobrat’ vzorku tekutiny z miesta v okoli chrbtice (vySetrenie nazyvané spindlna lumbalna
punkcia), pretoze Fraxiparine Forte mdze spdsobit’ krvacanie do chrbtice v mieste vpichu.

Budete potrebovat’ pravidelné krvné vySetrenia:

o Fraxiparine Forte moze v zriedkavych pripadoch spdsobit’ pokles poctu krvnych dosticiek
v krvi.
o Fraxiparine Forte moze zvysit’ hladinu draslika v krvi. Budete potrebovat’ krvné vySetrenia, ak

mate diabetes (cukrovku), zavazné ochorenie obliciek, alebo ak uzivate iné lieky, ktoré
ovplyviuju hladinu draslika.

Injeké¢na striekacka s Fraxiparine Forte moZe obsahovat’ latex.
Ochranny kryt ihly moze obsahovat’ latex.
= Ak ste alergicky na latex, povedzte to svojmu lekarovi.

Iné lieky a Fraxiparine Forte
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré ste si kupili bez lekarskeho predpisu.

Dalsie lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ zrazanie krvi, sa nemaju uzivat’ spolu s Fraxiparine Forte, pokial’
vam ich vas lekar zdmerne nepredpisal.

Tehotenstvo a dojéenie

K dispozicii si iba obmedzené tidaje 0 bezpecnosti Fraxiparine Forte pre tehotné Zeny. Ak ste
tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako za¢nete pouZivat’ Fraxiparine Forte. Vas lekar zvazi, aky prinos ma lie¢ba

s Fraxiparine Forte pocas tehotenstva pre vas oproti riziku pre vase dieta.

Dojcenie sa pocas liecby s Fraxiparine Forte neodporuca. Nie je zname, ¢i zloZky obsiahnuté
VO Fraxiparine Forte mézu prejst’ do materského mlieka.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
V sucasnosti nie su k dispozicii tdaje o uc¢inkoch Fraxiparine Forte na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

3. AKo pouzivat’ Fraxiparine Forte

Aké mnozstvo lieku sa pouZiva
Vidy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte
si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar vam povie, aka davku a objem Fraxiparine Forte musite pouZivat’ a aj to, ako dlho ho musite
pouzivat’

Ako sa liek pouziva

o Fraxiparine Forte sa podava injekciou pod kozu (podkozne) do koznej riasy vytvorenej v dolnej
oblasti brucha. Pri lie¢be niektorych typov srdcového zachvatu méze zdravotnicky pracovnik
podat’ prvia davku do zily (vautrozilovo). Injekéné striekacky st naplnené, avsak u niektorych
Pudi méze byt’ potrebné upravit’ objem v injekénej strickacke. Vas lekar vam povie, Ci sa vas to
tyka. Podrobny navod na pouZitie si pozrite v ¢asti 7 tejto pisomnej informacie
pre pouzivatel’a.

o Fraxiparine Forte sa nesmie vpichnut’ do svalu.

Ak zabudnete pouzit’ Fraxiparine Forte

Nepodavajte si injekéne dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku. Podajte si ju
hned’, ako si na to spomeniete, alebo v pripade, ze je takmer ¢as na d’alSiu davku, pockajte, kym tento
¢as nenastane.

Ak si nie ste isty, o mate robit’, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ak pouZijete viac Fraxiparine Forte, ako mate
Ak nahodne pouzijete prili§ vel’ké mnozstvo Fraxiparine Forte, ¢o najskor sa obrat'te o radu na svojho
lekara alebo lekarnika, pretoze vam moze hrozit’ zvySené riziko krvacania.

Neprestavajte pouzivat’ Fraxiparine Forte bez odporucania lekara
Pouzivajte Fraxiparine Forte tak dlho, ako vam odporucil vas lekar. Neprestavajte ho pouzivat’, pokial
vam to vas lekar neodporuci.

Ak lie¢bu ukoncite skor, ako vam k tomu da pokyn vas lekar, krvna zrazenina nemusi byt riadne
vylieCena alebo vam moéze hrozit’ vyssie riziko vzniku novej krvnej zrazeniny v zile nohy

alebo v plicach. Ak chcete prestat’ uzivat’ Fraxiparine Forte, najskor sa o tom porozpravajte so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zdravotné tazkosti, na ktoré si musite davat’ pozor

Alergické reakcie: U I'udi, ktori pouzivaju Fraxiparine Forte, st vel'mi zriedkavé. Medzi ich prejavy
patria:

o vyvySena a svrbiva vyrazka (Zihlavka)

o opuch, niekedy postihujuci tvar alebo usta (angioedém), ktory spdsobuje tazkosti s dychanim

Odumretie koZe v mieste vpichu

=  Aksau vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, bezodkladne sa skontaktujte so svojim
lekdarom. Prestaiite pouzivat’ Fraxiparine Forte.

Vel'mi ¢asté vedPlajsie ucinky

Moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb:

o krvacanie

o mala krvna zrazenina pod kozou v mieste vpichu.

Casté vedPajsie ucinky
Mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb:
o reakcie v mieste vpichu.

Casté vedlajsie uginky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach:
o pecen nefunguje tak dobre, ako by mala (zvySenie mnozstva pecerniovych enzymov v Krvi).

Zriedkavé vedl’ajSie u€inky
Mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob:

o vyrazka
o svrbiva pokozka
o usadeniny vapnika v mieste vpichu.

Zriedkavé vedlajSie G¢inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach:
o pokles alebo vzostup poc¢tu krvnych dosticiek (¢o st krvné bunky dolezité pre zrazanie krvi).

VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky

Mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob:

o alergické reakcie

o odumretie koze v mieste vpichu

o dlhotrvajuca bolestiva erekcia (priapizmus). Ak sa vam to stane, bezodkladne sa skontaktujte
so svojim lekarom. MozZete potrebovat’ lekarsky zakrok, aby sa predislo zdvaznym
komplikaciam.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
o vysoka hladina draslika
o vzostup poétu bielych krviniek (eozinofilia).

Nezname (z dostupnych udajov):
o bolest’ hlavy
migréna
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Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené V Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fraxiparine Forte
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

Neuchovavajte v mraznicke.
Neuchovéavajte v chladnicke, pretoze studené injekcie mozu byt’ bolestivé.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fraxiparine Forte obsahuje

- Lie¢ivo je vapenata sol’ nadroparinu. Fraxiparine Forte obsahuje 19 000 medzinarodnych
jednotiek (1U) antiaktivity faktora Xa (anti-Xa) Ph.Eur. v 1 ml injekéného roztoku.

- Dalsie zlozky st zriedena kyselina chlorovodikova alebo roztok hydroxidu vapenatého, voda
na injekcie.

AKo vyzera Fraxiparine Forte a obsah balenia

Fraxiparine Forte sa dodava ako injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke s bezpe¢nostnym
systémom - prichl'adnym plastickym krytom. Je dostupny v nasledujtcich baleniach:

Objem Vapenata sol’ nadroparinu Pocet striekaciek
strickadiek (1U anti-Xa) v baleni

0,6 ml 11 400 2,10

0,8 mi 15200 2,10

1,0 ml 19 000 2,10

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca:
Aspen Notre Dame De Bondeville
1 rue de I’ Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2023.
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7. PODROBNY NAVOD NA POUZITIE
Casti injekénej striekacky:

©) Ochranny kryt ihly

©) Piest

©) Uchytka

@ Bezpecénostny kryt ihly

Q00 _ o

Navod na pouZzitie
1. Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou a osuste si ich uterakom.

2. Vyberte injek¢ni striekacku zo Skatule a skontrolujte, ¢i:
e neuplynul datum exspiracie
¢ injek¢nd striekacka nie je otvorena alebo poSkodena.

3. Pohodlne sa posad’te alebo si Pahnite. F \\\ \/\(
A il o {
- . . .. (1
Zvol'te si miesto v dolnej brusnej oblasti, minimalne 5 cm |/ \‘\|\ ‘ \
0| o)
| ||

pod pupkom (obrazok A). W
\

Striedajte pravi a Pavi stranu dolnej brusnej oblasti pri
kazdej injekcii. Toto pomdze zniZit’ neprijemny pocit v mieste
vpichu.

Ak podanie injekcie v dolnej brusnej oblasti nie je mozné, Obrazok A

porad’te sa so zdravotnou sestrou alebo lekarom.

4. Miesto podania injekcie ocistite tampénom napustenym alkoholom.

5. Odstrarite ochranny kryt ihly tak, Ze ho najskor otocite a
potom vytiahnete priamociaro v osi tela injek¢nej striekacky
(obrazok B).

Ochranny kryt ihly vyhod’te.

Ak je objem v injekcnej striekacke vacsi ako potrebujete,
pred podanim injekcie musite odstranit’ nadbytocné
mnozstvo.

e Drzte injekent striekacku s ihlou nasmerovanou nadol.

e Jemne zatlaéte piest injekénej strickacky smerom nadol,
az kym nebude spodok bubliny na ryske s objemom, ktory
vam predpisal vas lekar.

e Tekutinu, ktora vyjde z ihly, nechajte odkvapnut’ na
vreckovku a ta zlikvidujte.

e Injekcna striekacka je teraz pripravena na pouzitie.

Obrazok B

Délezité upozornenie:
e Pred podanim injekcie sa nedotykajte ihly ani nedovolte,
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aby sa dotkla akéhokol'vek povrchu.

e Je normalne, ak v tejto injek¢nej striekacke uvidite mala
vzduchovu bublinu. NesnaZte sa odstranit’ tito
vzduchovu bublinu pred podanim injekcie - ak tak
urobite, méze vam vytiect’ trochu lieku.

6. Ocisteni koZu jemne stlacte a vytvorte koZnu riasu.
Koznu riasu drzte medzi palcom a ukazovakom pocas celého
podavania injekcie (obrazok C).

7. Pevne chyt'te injek¢nu striekacku za uchytku.
Do koznej riasy vpichnite celu dlzku ihly v priamom uhle
(obrazok D).

8. Vstreknite CELY obsah injekénej striekacky zatlaéenim [
piesta smerom nadol, najviac ako sa da (obrazok E). Potom
ihlu jemne vytiahnite z koze.

9. Po aplikacii injekcie uchopte injekénu striekacku do
jednej ruky tak, Ze ju chytite za bezpec¢nostné puzdro,
pouZzite druhi ruku na chytenie ichytky a silno ju
potiahnite dozadu. Tymto spésobom odblokujete puzdro.
Posuvajte puzdro pozdiZ injekénej striekacky dovtedy, kym sa
v polohe nad ihlou nezablokuje (obrazok F).

Obrazok F

Nelikvidujte pouzitu injek¢énu striekacku domovym odpadom. Zlikvidujte ju podl’a pokynov
svojho lekara alebo lekarnika.



