sp.zn. sukls58569/2021

Pribalova informace: informace pro uZivatele
FRAXIPARINE 9 500 IU/1 ml injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce

nadroparinum calcicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€karnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4

Co naleznete v této pribalové informaci

1
2
3.
4.
5
6

1.

Co je pripravek FRAXIPARINE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek FRAXIPARINE pouzivat
Jak se pripravek FRAXIPARINE pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek FRAXIPARINE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek FRAXIPARINE a k ¢emu se pouZiva

Pripravek FRAXIPARINE se pouziva k prevenci (predchazeni) tvorby krevnich srazenin v zilach
(trombozy a plicni embolie) nebo k 1é€beé krevnich srazenin, v ptipade, ze uz doslo k jejich vzniku.
Pripravek FRAXIPARINE se pouziva k prevenci tromboembolické choroby u vysoce rizikovych
pacientll (napf. respiracni selhani a/nebo respira¢ni infekce a/nebo srdecni selhani) upoutanych na
luzko pro akutni onemocnéni nebo hospitalizovanych na jednotce intenzivni péce. Dale se tento
ptipravek pouziva k prevenci (pfedchéazeni) srazeni krve béhem hemodialyzy a k 1écbé nestabilni
anginy pectoris a urcitého typu infarktu myokardu (non-Q-infarktu myokardu).

FRAXIPARINE patii do skupiny 1é¢ivych ptipravkl nazyvanych antikoagulancia, antitrombotika,
nizkomolekularni hepariny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete piipravek FRAXIPARINE pouZivat

NepouZivejte piipravek FRAXIPARINE

- jestlize jste alergicky(a) na lécivou latku nadroparin, heparin nebo podobny piipravek (naptiklad
enoxaparin, bemiparin, dalteparin) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou

v bod¢ 6);
- jestlize u Vas dochazi ke krvaceni nebo trpite poruchou krevni srazlivosti;
- jestlize trpite infekénim onemocnénim srdce;

- jestlize u Vas doslo po ptedchozi 1écbé piipravkem FRAXIPARINE ke snizeni poctu krevnich

desticek;
- jestlize jste prodélal(a) mrtvici zptisobenou krvacenim do mozku;
- jestlize trpite onemocnénim, které mize zptisobovat krvéceni, jako je napt. Zaludecni vired;
- jestliZze se 1écCite pro srdeéni onemocnéni a trpite onemocnénim ledvin;
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- jestlize se 1écCite pro krevni sraZeniny v plicich (plicni embolie) nebo v nohou (hluboka zilni
trombdza) a trpite onemocnénim ledvin.

Jestlize se domnivate, ze se vas cokoli zvySe uvedené¢ho tykd, nepouZivejte pripravek
FRAXIPARINE, dokud se neporadite se svym lékatem.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku FRAXIPARINE je zapotiebi
Pted zahajenim 1écby piipravkem FRAXIPARINE informujte svého 1ékate:
- jestlize je u Vas riziko krvaceni, véetné téchto stavi:
o Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied,
o potiZe spojené s krvacenim;
o operace mozku, michy nebo oka prodélana v nedavné dobé;
o porucha sitnice nebo cévnatky oka;
o vysoky krevni tlak;
- jestliZe trpite onemocnénim ledvin nebo jater;
- jestlize je Vam vice nez 65 let;
- jestlize je Vam méné neZ 18 let;
- jestlize uzivate jiné pripravky, které ovlivituji krevni srazlivost;
- jestlize u Vas v minulosti doSlo k poklesu krevnich desti¢ek v souvislosti s poddvanim heparint.

JestliZze se domnivate, ze se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem.

Stavy, kterym je zapoti‘ebi vénovat pozornost

Pripravek FRAXIPARINE muize zpUsobit zhorSeni soucasného zdravotniho stavu nebo vyvolat vazné
nezadouci u€inky. Béhem pouzivani pifipravku FRAXIPARINE si musite ddvat pozor na nékteré
ptiznaky, abyste snizil(a) riziko pfipadnych komplikaci. Viz odstavec ,,Ptiznaky, kterym je zapotiebi
vénovat pozornost™ v bod¢ 4 této piibalové informace.

V priibéhu lécby pripravkem FRAXIPARINE

Pokud podstupujete spinalni (mi$ni) anestezii nebo lumbalni punkci (odebrani mozkomisniho
moku), budete peclive sledovan(a). Divodem je skutecnost, ze ptipravek FRAXIPARINE miize vyvolat
krvaceni do michy v misté vpichu.

Budou Vam pravidelné provadény krevni testy:

- ve vzacnych ptipadech miize ptipravek FRAXIPARINE zptisobit snizeni poctu krevnich desticek
v krvi;

- pripravek FRAXIPARINE miiZe zvySovat hladinu drasliku v krvi. Pokud mate cukrovku (diabetes),
zavazné onemocnéni ledvin nebo pokud uzivate dalsi 1éky, které ovliviiuji hladinu drasliku, bude
tteba provadet krevni testy.

Stiikacky, ve kterych je pripravek FRAXIPARINE dodavan, mohou obsahovat latex.
Ochranny kryt jehly predplnéné injekcni stiikacky miize obsahovat latex.
Jestlize jste alergicky(a) na latex, sdélte to svému lékafri.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek FRAXIPARINE
Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Neuzivejte jiné léCivé pfipravky, které mohou ovlivnit srazeni krve, spolecné s piipravkem
FRAXIPARINE, pokud Vam je 1ékar nepiedepise.

Téhotenstvi a kojeni
K dispozici jsou pouze omezené udaje vztahujici se k bezpeCnosti pouzivani piipravku
FRAXIPARINE u téhotnych Zen. Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt téhotna
nebo planujete otéhotnét, porad'te se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat . Vas
1ékat posoudi pomér prospéchu 1écby piipravkem FRAXIPARINE pro Vas a mozného rizika pro Vase
dite.
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Kojeni se béhem 1é¢by piipravkem FRAXIPARINE nedoporucuje. K dispozici jsou jen omezené
informace o prostupu latek obsazenych v piipravku FRAXIPARINE do materského mléka.

3. Jak se pripravek FRAXIPARINE pouZiva
Jaké mnoZstvi pripravku pouZivat

Vzdy pouzivejte pripravek FRAXIPARINE piesn¢ podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Vas lékat Vam sd¢li, jakou davku a objem piipravku FRAXIPARINE mate pouzivat a jak dlouho mate
ptipravek pouzivat.

Jak pripravek pouZzivat

Pripravek FRAXIPARINE se podava injekci pod kuzi (subkutdinné) do kozniho zahybu ve spodni ¢asti
bticha. Pfipadné je mozné podat injekci do podkozi stehna. Pii 1é¢bé neékterych typa srdecniho infarktu
Vam muze byt prvni davka ptipravku podana do zily (intravenozné). Stiikacky jsou predplnéné, nékteti
lidé ale mohou potiebovat upravit objem ve stiikaéce. Vas 1ékar Vam sdéli, jestli je toto Vas piipad.
Podrobny navod k pouziti pfipravku je uveden na konci této pribalové informace.

Pripravek FRAXIPARINE neni urcen k podani do svalu.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku FRAXIPARINE, nez jste mél(a)
Pokud nedopatienim pouzijete vice pripravku FRAXIPARINE, pozadejte ihned o radu svého lékate
nebo 1ékarnika, protoze u Vas mize byt zvysené riziko krvaceni.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit pripravek FRAXIPARINE

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. PouZijte vynechanou davku,
jakmile si vzpomenete, pokud se jiz blizi ¢as podani dalsi davky, vyckejte a pouzijte az nasledujici davku
jako obvykle.

Neprestavejte pripravek FRAXIPARINE pouZivat bez porady s 1ékafem
Pouzivejte ptipravek FRAXIPARINE tak dlouho, jak Vam Vas Iékat doporucil. Uzivani neukoncujte
bez porady se svym lékatem.

Jestlize ukonc¢ite uzivani piipravku FRAXIPARINE dfive, nez Vam to 1ékai doporuci, muze se stat, ze
Vase lécba krevnich srazenin nebude dostatecnd, pripadné se zvysi riziko tvorby dalSich krevnich
srazenin v zilach dolnich konéetin nebo plic. Jestlize chcete ukoncit 1é¢bu pripravkem FRAXIPARINE,
porad’te se nejprve se svym lékafem nebo l€karnikem.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i pfipravek FRAXIPARINE nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piiznaky, kterym je zapotiebi vénovat pozornost
Reakce precitlivélosti (alergické reakce): Tyto reakce se vyskytuji u lidi uzivajicich pfipravek
FRAXIPARINE velmi vzacné. Piiznaky zahrnuji:

e vyrazku s pupinky a svédénim (koptivku);

e otoky, nekdy tvare nebo Ust (angioedém), které zptisobuji potize s dychanim.

Poskozeni kiize v misté vpichu (kozni nekroza).
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Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto pfiznaki, vyhledejte ihned lékaie. Piestante pfipravek
FRAXIPARINE pouzivat.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientii:
e krvaceni;
e malé krevni vyrony v misté vpichu.

Casté nezadouci ulinky
Mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacientii:
e reakce v mist¢ vpichu.

Casté nezadouci G¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e zvySeni hodnot jaternich testt.

Vzacné nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout aZ u 1 z 1 000 pacientii:
e vyrazka;
e svédéni kize;
e ukladani vapniku v misté vpichu.

Vzéacné nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e pokles nebo zvyseni poctu krevnich desticek.

Velmi vzacné nezadouci ucinky
Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacienti:
e reakce precitlivélosti (alergické reakce);
e poskozeni kiize v misté vpichu (kozni nekroza);
e pretrvavajici bolestivé ztopofeni penisu (priapismus). — Pokud se u Vas vyskytne tento
nezadouci ucinek, vyhledejte ihned lékate. Mize byt nutné zahajit 1éCbu, aby se predeslo
zavaznym komplikacim.

Velmi vzacné nezddouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e zvySeni hladiny drasliku;
e zvySeni poctu bilych krvinek (eozinofilie).

Frekvence neni znamo
z dostupnych udajii nelze urcit:
e Dolest hlavy

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtizete ptispét k ziskéani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek FRAXIPARINE uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek FRAXIPARINE nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek nezmrazujte.

Neuchovavejte pripravek v chladnicce.

Ptipravek FRAXIPARINE uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek FRAXIPARINE obsahuje

Lécivou latkou je nadroparinum calcicum 9500 IU anti-Xa v 1 ml roztoku.

Pomocnymi latkami jsou kyselina chlorovodikové nebo roztok hydroxidu vapenatého pro upravu pH,
voda pro injekci.

Jak pripravek FRAXIPARINE vypada a co obsahuje toto baleni
Injekéni stiikacka obsahujici ¢iry az mirn€ opalescentni, bezbarvy nebo nazloutly nebo nahnédly nebo
slabé tmavé Zluty roztok. Pfipravek je dodavan ve sklenénych predplnénych injekénich stiikackach.

Velikosti baleni:
Objem Typ stiikacky FRAXIPARINE Pocet stiikacek v baleni
(IU anti-Xa)
0,2 ml bez stupnice 1 900 2,10
0,3 ml bez stupnice 2 850 2,1
0,4 ml bez stupnice 3 800 2,1
0,6 ml se stupnici 5700 2,
0,8 ml se stupnici 7 600 2,1
1,0 ml se stupnici 9 500 2,1

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Mylan IRE Healthcare Limited,

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13, Irsko

Vyrobce:

ASPEN Notre Dame de Bondeville, 1 rue de 1’Abbaye, 76960, Notre Dame de Bondeville, Francie.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 1. 2022

Vysvétleni cizojazyénych udaji uvedenych na obalech:

Lot = Cislo SarZe

EXP = Pouzitelné do
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Navod k pouziti pripravku FRAXIPARINE

Casti stifkacky:

©) Kryt jehly

©) Pist

® Uchyt na hornim konci téla stiikacky
@ Bezpecnostni kryt

e ¥

Navod k pouziti
1. Umyjte si dobi'e ruce mydlem a osuste je.

2. Vyjméte stiikacku z krabicky a zkontrolujte zda:
e neuplynula doba pouzitelnosti;

e stiikacka neni oteviena ani poskozena.

3. PohodIné se posad’te nebo si lehnéte.
Vyberte si misto ve spodni ¢asti bficha, nejméné 5 cm od pupku
(obrazek A).

Sti‘idejte levou a pravou stranu bricha pii kazdé injekci.
Pomiize to zmirnit nepiijemné pocity v misté vpichu.

Pokud neni mozné podat injekci do spodni ¢asti bficha,
pozadejte o radu lékafe nebo sestru.

Obrazek A

4. Ocistéte plinované misto vpichu tamponem napus$ténym alkoholovym

desinfekénim prostiedkem.

5. Odstrarite kryt jehly tak, ze krytem nejprve otocite a pak jej
stahnete ve sméru rovn¢ od téla stiikacky (obrazek B).

Kryt jehly zlikvidujte.

Jestlize je ve stiikaCce vice roztoku neZ mate pouzit, musite
nadbyte¢ny roztok odstranit pied podanim injekce.

e Drzte stiikacku tak aby jehla sméfovala ptimo doli.
Tlacte jemné na pist, dokud spodni ¢ast pistu neni na
urovni znacky odpovidajici mnozstvi ptipravku, které
Vam predepsal 1ékafr.

e Piebytecny roztok vytlaceny ze stiikacky zlikvidujte.

o Stiikacka je nyni ptipravena k pouziti.

Diilezita poznamka:
o Nedotykejte se jehly a zabrante tomu, aby se jehla pred
pouzitim ¢ehokoli dotkla.
e Ve stiikacce jsou viditelné malé vzduchové bublinky, to je
normalni. NesnaZte se tyto bublinky pi‘ed podanim
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injekce odstranit — pokud se o to budete snazit, mize
dojit ke ztraté ¢asti 1é¢ivého pripravku.
6. Jemné uchopte desinfikovanou kuzi mezi palec a
ukazovak a vytvorte kozni zahyb/fasu. Tento zahyb drzte
mezi palcem a ukazovackem po celou dobu podani injekce
(obrazek C).

7. Stiikac¢ku drzte pevné v prstech. Jehlu vpichnéte do
kozniho zahybu. Jehla musi vniknout do kozniho zahybu v celé
délce kolmo (nikoli ve sméru tecny) (obrazek D).

[
[

Obrazek D

8. Podejte cely obsah stiikacky stlacenim pistu do nejzazsi
moZné polohy (obrazek E). Poté jehlu jemné vytdhnéte z kize.

1Y
Obrazek E

9. Po aplikaci drzte injekci jednou rukou za bezpe¢nostni
kryt stiikacky a druhou rukou uchopte prsty tichyt na
hornim konci téla stfikacky a prudce za néj zatahnéte. To
bezpecnostni kryt uvolni. Stahnéte kryt ztéla stiikacky, az
zaklapne v pozici, ve které kryje jehlu. (obrazek F a text nize).

Obrazek F

Nevyhazujte pouzité stiikacky do domaciho odpadu. Likvidujte je podle rady svého 1ékare nebo
lékarnika.
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Toto baleni obsahuje injek¢ni stiikacky opatiené jednoduchym bezpe¢nostnim systémem
k ochrané jehly po aplikaci.

Pred injekci Po injekei
bezpecnostni
kryt bezpecnostni
kryt

Uchopit a fixovat
bezpecnostni kryt
v nové poloze

Drzet v \

prstech

-

Uchopit a uvolnit
bezpecnostni kryt

Po pouziti
bezpecnostniho
systému

Po aplikaci injekce pouZijte bezpe€nostni systém:

Drzte stiikaCku opatrné v jedné ruce za valcovy plastikovy Kryt, prsty druhé ruky zatahnéte za horni

konec téla stiikacky a uvolnéte kryt. Posuiite kryt smérem k jehle, az se ozve klapnuti zarazky a kryt je
fixovan.

Klapnuti
pfi fixovani

Klapnuti
pii uvolnéni

DrZte pevné v prstech a zatahnéte

Pro zvyseni bezpecnosti klade systém pti piekonavani zarazek bézny odpor.
Jehla je nyni zcela chranéna.
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