Fraxiparine Forte

nadroparinum calcicum

Nadroparin podavany 1x denné je srovnatelné ucinny a bezpecny
jako shodna davka nadroparinu rozdélena do dvou dennich davek’
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Fraxiparine Forte 0,6 ml Fraxiparine Forte 0,8 ml Fraxiparine Forte 1,0 ml

Zkracend informace o pripravku: Fraxiparine Forte 19 000 IU/1ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Slozeni: Nadroparinum calcicum 19000 IU anti Xa v 1 ml pfipravku. Indikace: Lécba tromboembolické choroby (TEN) u dospélych pacienti. Davkovani a zpisob podani: Davka dle télesné
hmotnosti (0,1 ml/10 kg), s.c. 1x denné obvykle po dobu 10 dnii (nevysazujeme dfive, ne je nastavena ii¢inna warfarinizace). Specidlni skupiny pacienti: Porucha funkce ledvin: Pokud je
po zvazeni individudlnich rizikovych faktord pro vznik krvéceni a tromboembolismu u pacienti se stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu > 30 mUmin a < 50 ml/min,
tj. 2 0,5 ml/s a < 0,83 ml/s) povazovano sniZeni davky za vhodné, doporucuje se sniZit davku o 25 az 33 %. Fraxiparine Forte je kontraindikovan u pacientii s tézkym renalnim poskoze-
nim (clearance kreatininu < 30 mU/min, tj. < 0,5 ml/s). Kontraindikace: Hypersenzitivita na nadroparin, heparin nebo jeho derivaty, véetné dalSich nizkomolekularnich heparini nebo na
kteroukoli pomocnou latku; trombocytopenie po nadroparinu v anamnéze, aktivni krvaceni nebo zvySené riziko krvaceni v souvislosti s poruchami krevni srézlivosti (s vyjimkou DIC, ktera
neni zpiisobena heparinem), organickd poskozeni se sklonem ke krvéceni, CMP s krvacenim, akutni infekéni endocarditis, téZké poskozeni ledvin (Clkreat < 30 ml/min, tj. < 0,5 ml/s) u pa-
cientdi écenych terapeutickou davkou nadroparinu pro TEN, u elektivnich chirurgickych vykoni je lokoregionalni anestezie kontraindikovana, pokud je soucasné podavan nizkomolekularni
heparin v lécebnych indikacich. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti: Vzhledem k moznosti vzniku HIT maji byt v pribéhu lécby nadroparinem sledovany trombocyty. V pfipadé
podani pipravku Fraxiparine Forte soubézné se spinlnilepiduralni anestézii nebo lumbalni punkei je zapotfebi dodrZovat specificka doporuceni tykajici se Casového odstupu aplikace
jednotlivych davek (nejméné 24 hodin). U pacientii s poskozenim ledvin zvéZit delsi ¢asové intervaly. Nasledujici davka mé byt podana nejdfive po 4 hodinach. Nadroparin ma byt znovu
podan aZ po ukonceni chirurgického vykonu. ZvySené opatrnosti je tieba u pacientt s hepatalni/renalni nedostatecnosti, zavaznou arterialni hypertenzi, VCHGD v anamnéze nebo se stavy
s moznym krvacenim, u vaskularnich poruch cévnatky a sitnice a stavii po operaci CNS ¢i oka. U starSich pacientd zhodnotit pred zacatkem Léchy renalni funkce. Heparin miZe snizenim
sekrece aldosteronu vést k hyperkalémii. Interakce: Opatrnost pfi uZivani peroralnich antikoagulancii, systémovych (glukokortikoidi a dextrani. Nedoporucené kombinace: Salicyléty,
NSAID, antiagregancia. Nezadouci icinky: Krvacivé projevy v riiznych mistech (véetné pripadd spinalniho hematomu), Castéji u pacienti s dal$imi rizikovymi faktory, malé krevni vyro-
ny v misté vpichu; zvyseni transamindz, reakce v misté vpichu. Baleni: 0,6 ml, 0,8 m{, T ml x 2 nebo 10 predplnénych injekénich stiikacek. DrzZitel rozhodnuti o registraci: Mylan IRE
Healthcare Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko. Registracni ¢islo: 16/043/00-C. Datum posledni revize textu: 20. 1. 2022. Zpiisob vydeje:
Vézany na lékaf'sky predpis. Zptisob thrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Dfive, neZ pFipravek pfedepiSete, seznamte se, prosim, s tiplnou informaci o pfipravku (SPC).
Reference: 1. Charbonier B.A. et al. Comparison of once daily with a twice daily subcutaneous low molecular weight heparin regimen in the treatment of deep vein thrombosis. FRAXODI group. PMID 9609216. FRA-2023-0002
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