Fraxiparine

nadroparinum calcicum

Vysoky antitromboticky potencial

Fraxiparine 0,3 ml Fraxiparine 0,4 ml Fraxiparine 0,6 ml

Fraxiparine 0,8 ml Fraxiparine 1,0 ml

Fraxiparine 9 500 IU/1 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stfikacce

SloZeni: Jeden ml roztoku obsahuje 9 500 IU anti-Xa vapenaté soli nadroparinu. Indikace: Profylaxe tromboembolické choroby (TEN) v perioperacnim obdobi, zejména v oblasti ortopedie a vSeobecné chirurgie.
Profylaxe tromboembolické choroby u vysoce rizikovych pacientti (nap. respiracni selhéni a/nebo respiracni infekce a/nebo srdecni selhani) upoutanych na Iiizko pro akutni onemocnéni nebo hospitalizovanych na
jednotce intenzivni péde. Lécba tromboembolické choroby. Prevence krevniho srézeni béhem hemodialyzy. Lécha nestabilni anginy pectoris (NAP) a non-Q infarktu myokardu (IM). Davkovani a zplisob podani:
VSeobecnd chirurgie: 0,3 ml 1x denné s.c. po dobu nejméné 7 dn(, prvni davka 2-4 hod. ped operaci. Ortopedie: < 50 kg: 0,2 ml (od 4. poopera¢niho dne 0,3 ml), 50-69 kg: 0,3 ml (od 4. pooperacniho dne
0,4 mi), > 70 kg: 0,4 ml (od 4. pooperacniho dne 0,6 ml), aplikace s.c. 12 hod. pied vykonem, 12 hod. po vykonu a poté x denné po dobu min. 10 dni. *Profylaxe TEN u vysoce rizikovych pacientd: 70 kg:
0,4 ml, >70kg: 0,6 ml. *Lécha TEN: davka dle télesné hmotnosti (0,1 mi/10 kg) s.c. 2x denné obvykle po dobu 10 dn(i (do nastaveni U¢inné warfarinizace). Hemodialyza: optimalni davka je individuaini dle tech-
nickych podminek dialyzy a pozorovaném Gginku (obvykle jako jednordzovy bolus do arteriéini ¢ésti dialyzatniho setu na zaCtku vykonu (< 50 kg: 0,3 ml, 50-69 kg: 0,4 ml: > 70 kg: 0,6 ml). PFi zvySeném riziku
krvaceni redukce dévky na polovinu). U vykon( nad 4 hod. mozno pfidat mensi davku béhem dialyzy. NAP/non-Q IM: dévka podle télesné hmotnosti (86 IU anti-Xaskg 2x denné, 1. davka i.v., poté s.c.) obvykle
po dobu 6 dni. Vice viz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na nadroparin, heparin nebo jeho derivaty, véetné dalSich nizkomolekularnich heparinti, nebo na kteroukoli pomocnou létku; trombocytopenie
po nadroparinu v anamnéze, aktivni krvéceni nebo zvysené riziko krvaceni v souvislosti s organickym poskozenim nebo poruchami srazlivosti (s vyjimkou DIC, ktera neni zpiisobena heparinem), akutni infekéni
endocarditis, CMP s krvécenim, t&7ké poskozent ledvin (Clkreat < 30 ml/min) u pacientd IéGenych terapeutickou davkou nadroparinu pro TEN/NAP/non-Q IM, u elektivnich chirurgickych wkond je lokoregionaini
anestezie kontraindikovana, pokud je soucasné podavan nizkomolekuldrni heparin v Ié¢ebnych indikacich. ZvySend opatrnost u pacientii s rendlni ¢i hepatalni insuficienci, zdvaznou hypertenzi, anamnézou VCH-
GD ¢i stavy s rizikem krvdceni, vaskuldmi poruchy cévnatky nebo sitnice a stavy po operaci mozku, michy nebo oka. Ochranny pryZovy kryt stitkacky obsahuje prirodni latex, ktery miize u citlivych osob vyvolat
alergickou reakci. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Vzhledem k moznosti vzniku HIT je nezbytna pravidelnd kontrola trombocytd. V piipadé vzniku koZni nekrdzy musi byt lé¢ba nadroparinem ihned
ukoncena. U pacient(i s lumbaini punkci nebo spindlni/epiduraini anestézii nutno dodrZet ¢asové intervaly mezi injekci nadroparinu a naslednym zavedenim/odstranénim spinélnino nebo epiduralnino katétru/
jehly (min. 12 hod. pfi profylaktické a 24 hod. pfi terapeutické davce — s ohledem na charakteristiku pripravku a profil pacienta. U pacientd s rendlnim poskozenim zvazit del$i casové intervaly. Nasledujici davka
ma byt podana nejdrive po 4 hodinach. Interakce: Nedoporucené kombinace se salicyldty, NSAID ¢i antiagregancii. Opatrnost pri spoleéném uZivani s p.o. antikoagulancii, systémovymi kortikoidy ¢i dextranem.
Nezadouci G&inky: Velmi Gaste: krvacivé projevy v riiznjch mistech (véetné pripad spinainiho hematomu), ¢astsji u pacient(i s dalsimi rizikovymi faktory, hematomy v mist& vpichu. Casté: zvjSeni transamindz,
reakce v misté vpichu. ZvIstni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Nezmrazujte. Neuchovavejte v chladnicce. Baleni: 0,3 ml, 0,4 ml, 0,6 ml, 0,8 ml a 1,0 ml x 10 injekCnich stiikacek;
0,6 ml x 2 injekeni stifkaCky. Drzitel rozhodnuti o registraci: Do 28. 2. 2025: Mylan IRE Healthcare Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko. Od 1. 3. 2025: Viatris
Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Dublin, Irsko. Registracni Gislo: 16/281/90-C. Datum schvaleni: 18.12.1990. Zptisob vydeje: Vazany na Iékai'sky piedpis. Zplisob
thrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi.

Drive, neZ pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s tplnou informaci o pfipravku (SPC). CZ-FRX-2025-00002
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