Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Fragmin 2 500 IU anti-Xa/ml inje ktioneste, liuos
daltepariininatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikkeen kiyttimisen, silli se siséltia

sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fragmin on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Fragmin-valmistetta
Miten Fragmin-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fragmin-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S I e

1.  Miti Fragmin on ja mihin siti kayte tilin
Fragmin estii verihyytymien (veritulppien) muodostumista.

Fragmin on tarkoitettu yli 18-vuotiaille aikuisille

- syvan laskimotukoksen hoitoon

- oireisen laskimotukoksen hoitoon ja senuusiutumisen pitkdaikaiseen estohoitoon syGpépotilaille

- keuhkoveritulpan (keuhkoembolian) hoitoon

- veren hyytymisen estoon hemodialyysin ja hemofiltraation yhteydessi

- verisuonitukosten (tromboosien) estoon leikkausten yhteydessa

- verisuonitukosten (tromboosien) estoon potilaille, joiden likkuminen on rajoitettua dkillisen sairauden
vuoksi

- epéavakaan sepelvaltimotaudin hoitoon.

Fragmin on tarkoitettu lapsille
- veritulppien (laskimotukosten) hoitoon 1 kuukauden ikiisille ja vanhemmille lapsille ja nuorille

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Fragmin-valmis tetta

Ali kiytd Fragmin-valmiste tta

- jos olet allerginen daltepariininatriumille, hepariineille tai vastaaville valmisteille, tai timén ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on tai on ollut lidkéarin toteama trombosytopenia (verihiutaleiden mdard vihentynyt)

- jos sinulla on taion ollut maha- tai pohjukaissuolihaava

- jos sinulla on tai on ollut aivoverenvuoto tai muu aktiivisessa vaiheessa oleva verenvuototila

- jos sinulla on taion ollut lisidntynyt verenvuototaipumus

- jos sinulla on taion ollut dkillinen tai puolidkillinen bakteerin aiheuttama syddntulehdus (septinen
endokardiitti)

- jos sinulla on taion ollut keskushermosto-, silmi- tai korvavamma tai -leikkaus.



Jos sinulle aiotaan tehdd selkdydin- tai epiduraalipuudutus taijokin muu selkdydinpistoa edellyttavi
toimenpide, sinulle eivoida antaa suuria daltepariiniannoksia, koska se suurentaisi verenvuotoriskia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytit Fragmin-hoitoa, jos sinulla on tai on ollut jokin seuraavista
sairauksista, silli ne voivat vaikuttaa Fragmin-hoidon tehoon:

- trombosytopenia (verihiutaleiden mééra vahentynyt) ja verihiutaleiden toimintah&iriot

- vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- verenpainetauti, joka ei ole hallinnassa

- silmédn verkkokalvon muutoksia, jotka johtuvat diabeteksesta tai kohonneesta verenpaineesta

- akillinen sydéaninfarkti.

Kerro Fragmin-hoidosta vastaavalle ld4kérille, jos olet menossa johonkin leikkaukseen. Noudata tarkoin
ladkdrin tai sairaanhoitajan antamia ohjeita.

Lapset
Fragmin-valmistetta eisaa kéyttdd alle 1 kuukauden ikiisille vastasyntyneille vauvoille.

Muut Lidike valmis teet ja Fragmin

Muiden lddkkeiden samanaikainen kdyttd voi vaikuttaa hoidon tehoon. Huomaa, etti timé koskee myds
sellaisia ladkkeitd, joita kéytit vield vahan aikaa sitten. Tietyt lddkkeet, jotka vaikuttavat vereen ja veren
hyytymiseen (esim. asetyylisalisyylihappo), saattavat suurentaa verenvuotoriskid Fragmin-hoidon aikana.
Laakari saattaa kuitenkin midratd sinulle samanaikaista hoitoa asetyylisalisyylihapolla, jos sinulla on
epavakaa sepelvaltimotauti.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttda
muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kdyttod.

Fragmin-valmisteen kdyttoon raskausaikana ei liity tunnettuja riskeja.

Pienid méarid daltepariinia kulkeutuu didinmaitoon. Keskustele siksi lddkdrin kanssa, jatketaanko Fragmin-
hoitoa vai imetysta.

Klinisistd tutkimuksista saadut tiedot eivét viittaa sithen, ettd Fragmin-valmisteella olisi vaikutusta
hedelmillisyyteen.

Fragmin siséltis natriumia

Fragmin 2 500 IU anti-Xa/ml (4 mln injektiopullo) sisdltdd 24,2 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa)
per injektiopullo. Tédmé vastaa 1,21 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
Tama valmiste saatetaan sekoittaa liuokseen, joka sisiltdd natriumia. Kerro lddkérille, jos noudatat tai lapsesi
noudattaa vihésuolaista (niukasti natriumia sisiltivad) ruokavaliota.

3. Miten Fragmin-valmis tetta kaytetiin

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin ladkéri on médrénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Verihyytymien hoitoon Fragmin annetaan ihon alle (subkutaanisesti).



Annostus

Adikuiset
Ladkarimaarittdd annoksen yksilollisesti juuri sinulle.

Lapset ja nuoret
Veritulppien (oireisten laskimotukosten) hoito

Suositeltu annos on lapsen painon ja ikdryhmén mukainen, ja ladkari laskee sen. Ladkéri kertoo, mikd on
ndiden kriteerien mukaisesti madritetty yksilollinen Fragmin-annos. Al muuta annostusta tai
annosteluohjelmaa keskustelematta lddkérin kanssa.

Seuraavassa taulukossa on lapsille ja nuorille iin perusteella suositellut aloitusannokset:
Lapset 1 kuukaudesta alle 2 vuoteen: 150 [U/kg kaksi kertaa vuorokaudessa.

Lapset 2 vuodesta alle 8 vuoteen: 125 [U/kg kaksi kertaa vuorokaudessa.

Lapset 8 vuodesta alle 18 vuoteen: 100 [U/kg kaksi kertaa vuorokaudessa.

Fragmin-hoidon tehoa seurataan verikokeiden avulla sek aloitusannoksen ettd myShempien annosmuutosten
jalkeen.

Miten Fragmin pis te téiéin

Fragmin annetaan sairaustilasta riippuen joko laskimoon (sairaalassa) taiihonalaisena injektiona.
Jos saat hemodialyysi- tai hemofiltraatiohoitoa (verta puhdistavia toimenpiteitd), Fragmin annetaan
laskimoon tai dialyysilaitteen letkuun.

Fragminin anto ihon alle (ihonalaisesti)

Pakkausselosteen tassd kohdassa kerrotaan, miten pistidt Fragmin-pistoksen itsellesi tai lapselle. Toimi nédiden
ohjeiden mukaan vasta sitten, kun olet saanut laakarilta opastuksen. Jos olet epavarma, miten toimia, kddnny
heti ladkédrin puoleen. Sinun pitdd pistda (tai antaa) Fragmin-annos lddkérin suosittelemina ajankohtina.

Jos Fragmin on tarpeen laimentaa ennen antoa lapselle, terveydenhuollon ammattilaisen pitdd huolehtia
laimentamisesta. Sinun pitdd noudattaa ladkarin ohjeita siitd, miten ja milloin sinulle toimitettu laimennettu
ladke pistetdén.

Noudata seuraavia vaiheita

Vaihe 1: Ruiskun valmis telu pistosta varten

Ota tarvittavat tarvikkeet esille: injektiopullo, ruisku, desinfiointipyyhe tai vetti ja saippuaa. Injektiopullossa,
ruiskussa ja neulassa on turvamekanismit. Injektiopullon irti napsautettava korkki voi pyo6rid, se on
normaalia. Tarkista, ettd kaikki turvamekanismit on kunnolla kiinnitetty. Jos néin ei ole, dld kdyté niitd
tarvikkeita. Jos neula on vaantynyt, 414 kdyta sita.

Varmista ennen aloittamista, miten paljon lddketta pitdd pistdd. Ladkdrin on pitdnyt antaa sinulle ohjeet
annettavasta asianmukaisesta linvosméérastd. Jos lddkéri ei ole antanut tillaisia ohjeita, ota hidneen yhteytti.

Valmistele liiikeannos: Irrota injektiopullon suulta muovinen suojakiekko (jos sellainen on). Al irrota
kumitulppaa dlika injektiopullon yldosan ymparilld olevaa alumiinirengasta. Puhdista injektiopullon
kumitulppa desinfiointipyyhkeelli. Ali kosketa tulppaa puhdistamisen jilkeen kisilliisi #likd anna sen
koskettaa mihinkdén pintaan (ks. kuvat 1 ja 2).



Kuva 2

Vedi injektiopullosta oikea annos: Ota ruisku pois muovi- tai paperisuojuksesta. Irrota neulaa suojaava
korkki. Varo, ettet koske neulaan. Pida injektiopulloa pystyasennossa ja paina neula kohtisuoraan 90 asteen
kulmassa injektiopullon tulppaan. Varo, ettei neula vadnny (ks. kuva 3).

Kuva 3

Anna neulan olla kiinni injektiopulloon kiinnitetyssd ruiskussa ja kdanni injektiopullo ylosalaisin. Neula ja
ruisku osoittavat ylospain (ks. kuva 4).

Kuva 4

AT

Varmista, ettd neulan kirki on kokonaan lddkkeen peitossa. Veda ruiskun méntéé oikean lddkeannoksen
kohdalle ruiskun siiliéssd olevien annosmerkintdjen mukaan (ks. kuva 5).

Kuva 5



Pida mjektiopulloa ylosalaisin siten, ettd injektiopullossa oleva neula osoittaa ylospdin. Naputtele ruiskua tai
koputtele sitd sormenpéilldsi, jotta saat kuplat siirtyméén ruiskun yldosaan (ks. kuva 6).

Kuva 6

Kun kuplat ovat ruiskun yldosassa, paina méntia kevyesti, jotta kuplat siirtyvét ruiskusta takaisin
injektiopulloon. Vedi ruiskun méntda uudelleen hitaasti oikean annoksen kohdalle ja véltd samalla kuplia.
Kun kuplat on poistettu ruiskusta, tarkista ruiskun séilion sivussa olevista annosmerkinnoisté, etté ruiskussa
on oikea ladkemadra.

Nyt olet valmis pistiméin pistoksen. Siirry vaiheeseen 2.
Vaihe 2: Antokohdan valinta ja valmistelu ihon alle anne ttavaa pis tosta varten
Valitse yksi seuraavista suositelluista pistokohdista (ks. varjostetut alueet kuvassa 7):

U:mn muotoinen alue navan ymparilla.
Reisien sivut niiden keskikohdassa.

Kuva 7

. Kéyti jokaiseen pistokseen eri antokohtaa.
Ali pistd pistosta alueille, joilla ihossa on aristusta, mustelma, punoitusta tai kovettuma. Vilti
arpeutuneita alueita.

. Jos sinulla tai lapsella on psoriaasi, dli pistd suoraan koholla oleviin, paksuuntuneisiin, punoittaviin tai
hilseileviin iholaikkuihin (psoriaasildiskiin).
. Pese ja kuivaa kétesi.

. Puhdista pistokohta uudella desinfiointipyyhkeelli pyérivin likkein. Anna ihon kuivua hyvin. Ali
kosketa titd aluetta endd ennen pistoksen pistdmista.

Vaihe 3: Oikeaan asentoon asettuminen
Sinun tai lapsen pitéé istua taiolla makuulla ihon alle annettavaa pistosta annettaessa. Jos pistét pistoksen
itse, asetu istumaan mukavasti asentoon, jossa ndet mahasi (ks. kuva 8).



Kuva &

Vaihe 4:
Purista toisen kidden peukalon ja etusormen véliin ihopoimu koholle. Pidd ruiskua toisessa kddessa kuin
pitelisit kynda. Tédssé on pistokohta.

Vaihe S:
Jos pistit Fragmin-pis toksen aikuiselle tai its ellesi, pida ruiskua ihopoimun ylidpuolella suorassa kulmassa
(eli kohtisuorassa kuvan osoittamalla tavalla, ei vinossa). Tyonnd neula kokonaan ihoon (ks. kuva 9).

Kuva 9

Jos pistit Fragmin-pis toksen lapselle, tyonné neula nopealla, lyhyelld likkeelld 45°—90° kulmassa
kokonaan ihoon (ks. kuva 10).

Kuva 10
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Vaihe 6:
Paina méntd hitaasti tasaisella nopeudella kokonaan alas, jotta ruiskutat oikean annoksen. Pid4 iho edelleen
poimulle puristettuna pistoksen antamisen aikana. Sen jilkeen vapauta iho ja veda neula pois ihosta.

Jos pistokohdasta tihkuu verta, paina pistokohtaa kevyesti. Ali hiero pistokohtaa, silli siitd voi atheutua
mustelma.

Paina pistokohtaa pumpulitupolla 10 sekunnin ajan. Pistokohdasta voi vuotaa vihin verta. Ali hiero
pistokohtaa. Voit kiinnittda pistokohtaan laastarin.

Vaihe 7:



Havitd ruisku ja neula laittamalla ne terdville jitteelle tarkoitettuun astiaan. Pidi terdville jitteelle tarkoitettu
astia poissa muiden ulottuvilta. Kun terédvélle jitteelle tarkoitettu astia on lihes tdynnd, hivitd se saamiesi
ohjeiden mukaisesti tai kysy neuvoa ladkériltd tai sairaanhoitajalta.

Jos sinulla on vield kysyttdvaa pistimisestd, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos kiytit enemmiin Fragmin-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Fragmin-valmistetta
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid taméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Noin kolme sadasta estohoitoa saavasta potilaasta saattaa saada haittavaikutuksia.

Daltepariininatriumhoitoon mahdollisesti littyvit ilmoitetut haittavaikutukset on lueteltu alla
esiintymistiheyden mukaan.

Yleiset (esiintyy 1-10 kéyttdjélld sadasta)
e Lievi trombosytopenia (vihentynyt verihiutaleiden méaéré), joka yleensé korjautuu hoidon kuluessa
e Verenvuoto
e Tilapdinen maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen
e Mustelma tai kipu pistokohdassa.

Melko harvinaiset (esiintyy 1-10 kayttijalld tuhannesta)
e  Yliherkkyys.

Harvinaiset (esiintyy 1-10 kdyttdjilli kymmenestdtuhannesta)
e Paikallinen ihokuolio
e Ohimeneva hiustenldhto.

Tuntemattomat (esiintymistiheyttd eivoida arvioida kiytettdvissd olevan aineiston perustella)
e Thottuma
Anafylaktiset reaktiot
Hepariinin aiheuttama verihiutaleiden méirin vihentyminen (vaikea-asteisempi trombosytopenia)
Kallonsisédiset verenvuodot
Vatsakalvontakainen verenvuoto
Epiduraalinen hematooma (kovan aivokalvon ulkopuolinen verenpurkauma) tai spinaalinen
hematooma (selkidydinverenvuoto).

Verenvuotoriski suurenee, kun annos on suuri. Useimmat verenvuodot ovat lievid, mutta myos vaikeita
tapauksia on ilmoitettu.

Lapsilla ilmenevien haittavaikutusten odotetaan olevan samanlaisia kuin aikuisilla esiintyvien. Mahdollisista
haittavaikutuksista pitkdaikaisen Fragmin-hoidon aikana on saatavilla vain hyvin vihén tietoja.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ldkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fragmin-valmis teen séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sailytd alle 25 °C.

Avattu injektiopullo on kdytettidva heti. Jos ndin ei tapahdu, sdilytysolosuhteet ja kdyttdaika ovat kayttdjan
vastuulla. Avattua sédilytysaineetonta injektiopulloa ei suositella séilytettdvéksi pidempdédn kuin 12 tuntia
huoneenlimmossi (15-25 °C) tai 24 tuntia jadkaapissa (2—8 °C).

Valo tai siilytys alle 0 °C:ssa ei vaikuta valmisteen laatuun.

Ali kiyti titi lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laimennettu liuos tulisi kdyttda heti mikrobiologisista syistd. Jos sitd ei kéytetd heti, séilytysaika ja
olosuhteet ennen kiyttod ovat kiyttdjan vastuulla.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemariin eikd havittdad talousjitteiden mukana. Kysy kayttaméttomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Fragmin-valmis te et siséiltiviit
- Vaikuttava aine on daltepariininatrium. 1 ml injektionestettd siséltdd 2 500 IU daltepariininatriumia.
- Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Injektioneste on kirkas, vériton tai heikosti kellertdva luos.

10 x 4 mln injektiopullo.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija
Pfizer Oy
Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmistaja
Pfizer Manufacturing Belgium N.V./S.A., Riksweg 12, 2870 Puurs, Belgia


http://www.fimea.fi/

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.5.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Laimentaminen

Fragmin voidaan laimentaa lasipulloon tai muovipakkaukseen pakatulla natriumkloridi-infuusioliuoksella
(9 mg/ml) tai glukoosi-infuusioliuoksella (50 mg/ml).

Laimennettu liuos on suositeltavaa kayttda heti.

Kayttimiton ladkevalmiste tai jdte on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten

Fragmin 2 500 IU anti-Xa/ml inje ktions viitska, losning
dalteparinnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Fragmin dr och vad det anvidnds for

Vad du behdver veta mnan du anvénder Fragmin
Hur du anvinder Fragmin

Eventuella biverkningar

Hur Fragmin ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S I e

1.  Vad Fragmin ir och vad det anvands for
Fragmin ar ett antitrombosmedel (medel mot blodpropp).

Fragmin &r avsett for vuxna 18 &r och éldre for:

- behandling av blodpropp i djupa vener (venos trombos)

- behandling av manifest venos blodpropp samt vid langvarig profylax av vends blodpropp hos
cancerpatienter

- behandling av blodpropp i lungorna (lungemboli)

- forebyggande av koagulation vid hemodialys eller -filtration

- forebyggande av blodpropp vid kirurgiska ingrepp

- forebyggande av blodpropp hos patienter med begransad mobilitet pa grund av akut sjukdom

- behandling av instabil kranskérlssjukdom.

Fragmin ar avsett for barn for:
- behandling av blodproppar i vener (venos tromboemboli eller VTE) hos barn och ungdomar i aldern
1 manad och &ldre.

2. Vad du behdver vetainnan du anvinder Fragmin

Anvind inte Fragmin

- om du &r allergisk mot dalteparinnatrium, heparin eller liknande produkter eller ndgot annat
mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har eller har haft trombocytopeni (minskat antal blodplittar i blodet) diagnostiserad av en
lakare

- om du har eller har haft mag- eller tolvfingertarmssar

- om du har eller har haft hjarnblodning eller annan aktiv blodning

- om du har eller har haft 6kad benidgenhet fér blodningar

- om du har eller har haft akut eller halvakut bakteriell infektion i hjdrtat (septisk endokardit)

- om du har eller har haft skada eller genomgatt operation i centrala nervsystemet, 6gon eller Sron.
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Om du skall genomga spinal- eller epiduralbedévning eller ndgon annan atgird som forutsétter
spinalpunktion, kanman inte ge dig stora dalteparindoser darfor att detta skulle 6ka blodningsrisken.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du borjar behandling med Fragmin om du har eller tidigare har haft ndgot av foljande
tillstdnd eftersom de kan paverka effekten av Fragmin-behandlingen:

- trombocytopeni (minskat antal blodpléttar i blodet) och stérningar i trombocytfunktionen

- svar lever- eller njursvikt

- blodtryckssjukdom, som inte &runder kontroll

- fordndringar pa Ggats ndthinna, p.g.a. diabetes eller hdgt blodtryck

- akut hjartinfarkt.

Om du ska genomga en operation dr det viktigt att du informerar din likare om detta. Det 4r mycket viktigt
att du noggrant foljer de instruktioner som du fatt av likare eller sjukskoterska.

Barn
Fragmin anvénds inte till nyfodda barn yngre &n 1 méinad.

Andra liikemedel och Fragmin

Behandlingseffekten kan paverkas om detta likemedel tas samtidigt med andra likemedel. Observera att
detta dven giller preparat som du anvént for en tid sedan. Vissa mediciner som paverkar blod och
koagulation (t.ex. acetylsalicylsyra) kan 6ka blodningsrisken under Fragmin-behandling. Om du behandlas
for instabil kranskirlssjukdom, kan Idkaren dock ordinera samtidig behandling med acetylsalicylsyra.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.
Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Inga kénda risker vid anvindning under graviditet.

Smé méangder dalteparin gar éver i modersmjolk. R&dgor darfor med ldkare om behandlingen med Fragmin
fortsatter eller om du kan fortsétta att amma.

Data fran kliniska studier har inte pavisat att Fragmin skulle paverka fertiliteten.

Fragmin inne héller natrium

Fragmin 2 500 IU (anti-Xa)/ml (4 ml injektionsflaska) innehéller 24,2 mg natrium (huvudingrediensen 1
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 1,21 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

Detta likemedel kan beredas med en l6sning som nnehaller natrium. Tala om for likaren om du eller ditt
barn star pa saltfattig (natriumfattig) kost.

3.  Hur du anvinder Fragmin

Anvand alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Vid behandling av blodproppar ges Fragmin under huden (subkutant).

Dosering

11



Vuxna
Dosen bestdms av din likare som avpassar den individuellt for dig.

Anvindning for barn och ungdomar

Behandling av blodproppar i vener (symptomgivande vends tromboemboli eller VTE)

Rekommenderad dos beror pa barnets kroppsvikt och aldersgrupp och berédknas av likaren. Likaren kommer
att informera dig om din individanpassade Fragmindos enligt dessa kriterier. Andra inte dosen eller
behandlingsschemat utan att rddfraga likare.

I foljande tabell visas rekommenderad startdos for barn och ungdomar beroende pé alder:
Barn, fran 1 manad till yngre én 2 ar: 150 IU/kg, tva gdnger dagligen.

Barn, fran 2 ar till yngre 4n 8 ar: 125 [U/kg, tva ganger dagligen.

Barn, fran 8 ar till yngre 4n 18 ar: 100 [U/kg, tva gnger dagligen.

Efter den inledande dosen kommer effekten av Fragmin att 6vervakas och efterfoljande dosjustering kommer
att goras med hjilp av ett blodprov.

Injicering av Fragmin

Fragmin ges intravendst (pé sjukhuset) eller som en subkutan injektion beroende pa sjukdomstillstdndet.
Om du genomgar hemodialys eller hemofiltrering (processer for att rena blodet) ges Fragmin ien ven eller
genom en slang pa dialysapparaten.

Administrering av Fragmin under huden (subkutant)

Det hir avsnittet av bipacksedeln forklarar hur du ger dig sjilv eller ditt barn en injektion med Fragmin. Folj
dessa anvisningar forst efter att din likare har visat hur du ska géra. Om du inte &r sdker pa hur du ska gora

ska du omedelbart tala med likare. Du ska injicera (eller ge) dosen Fragmin vid de tider som din likare har

rekommenderat.

Om spidning krdvs innan Fragmin administreras till barn ska detta goras av hélso- och sjukvardspersonal.
Folj anvisningarna som du far av din likare om hur och néir det spiadda likemedel som du far ska injiceras.

Folj stegen som forklaras nedan

Steg 1: Forbered sprutan for inje ktion

Samla ihop det du behover: injektionsflaska, spruta, alkoholkompress eller tval och vatten. Injektionsflaskan,
sprutan och nalen har skyddslock. Snépplocket pé injektionsflaskan kanroteras, detta dr normalt. Kontrollera
attalla lock ar korrekt fastsatta och anvind inte produkter med lock som inte ar korrekt fastsatta. Anvind inte
bojda nélar.

Innan du borjar ska du se till att du vet hur mycket du ska injicera. Din Iikare ska ha gett dig anvisningar om
ratt mangd 16sning som ska injiceras. Kontakta likaren om du inte har fatt ndgra sddana anvisningar.

Forbereda likemedelsdosen: Ta bort plastlocket fran injektionsflaskans ovansida (om sadant lock finns). Ta
inte bort gummiproppen eller aluminiumringen som sitter runt injektionsflaskans ovansida. Rengor
injektionsflaskans gummipropp med en alkoholkompress. Efter rengdringen ska du inte rora vid proppen
med hdnderna och inte lata det komma i kontakt med nagon yta (se bild 1 och 2).

Bild 1 Bild 2
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Dra upp ritt dos fran injektionsflaskan: Ta ut sprutan fran plast- eller pappersskyddet. Ta bort nalskyddet.
Var forsiktig s att du inte ror vid ndlen. Med injektionsflaskan uppritt trycker du nélen rakt neri 90 graders
vinkel i injektionsflaskans propp. Var forsiktig sa att du inte bojer nélen (se bild 3).

Bild 3

Vind injektionsflaskan upp och ned med sprutans nal inford i injektionsflaskan. Nalen och sprutan ska peka
uppat (se bild 4).

Bild 4

Se till att ndlens spets dr helt tickt av likemedlet. Dra tillbaka sprutkolven till korrekt likemedelsdos.
Kontrollera dosmarkeringarna pé sprutcylinderns sida (se bild 5).

Bild 5

Fortsétt hélla injektionsflaskan upp och ned med nalen uppat i flaskan. Knacka pé sprutan eller knidpp pa den
med fingerspetsarna for att f4 bubblorna att stiga till sprutans évre del (se bild 6).

Bild 6
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Nér bubblorna 4r hogst upp i sprutan trycker du forsiktigt in kolven for att trycka ut bubblorna ur sprutan och
tillbaka in 1 injektionsflaskan. Dra langsamt tillbaka sprutkolven igen till korrekt dos och undvik bubblor.
Efter att du har avlidgsnat bubblorna, kontrollerar du mingden likemedel i sprutan med hjilp av
dosmarkeringarna pa sprutcylinderns sida for att sdkerstilla att dosen ar korrekt.

Nu ir du redo att injicera. Fortsitt till steg 2.
Steg 2: Viilj och forbered det subkutana inje ktionsstillet

Vil]j ett av de rekommenderade injektionsstillena nedan (se de skuggade omradena pa bild 7):
Ett U-format omrade kring naveln.
Sidan av larens mellersta del.

Bild 7

T O
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Injicera pé olika stéllen varje gdng du ger en dos.

e Injicera inte i omraden dér huden ar 6m, har bldmérken, ar rod eller hard. Undvik omraden med arr.
Om du eller barnet har psoriasis ska du inte injicera direkt i ndgra upphdjda, tjocka, roda eller fjallande
hudutslag (’psoriasisutslag”).
Tvitta och torka hinderna.

e  Rengor injektionsstéllet med en ny alkoholkompress i en cirkelrérelse. Lat huden torka helt. Ror inte vid
omréadet igen innan du ger injektionen.

Steg 3: Hitta riitt position

Du eller ditt barn ska sitta eller ligga ner vid en subkutan injektion. Om du injicerar dig sjélv ska du vilja en
bekvam sittposition dir du kan se din mage (se bild 8).

Bild 8

Steg 4:
Med tummen och pekfingret lyfter du upp ett hudveck med en hand. Hall sprutan som en penna med den
andra handen. Detta kommer att vara injektionsstillet.
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Steg 5:

Om du injicerar Fragmin pa en vuxen eller dig sjélv ska du hdlla sprutan ovanfor hudvecket i en rét
vinkel (det vill sdga vertikalt som pa bilden och inte vinklat). For in ndlen i huden tills nalen ar helt inford (se
bild 9).

Bild 9

Om du injicerar Fragmin pa ett barn ska du med en snabb, kort rorelse trycka in nilen helt in i huden, i en
vinkel pa mellan 45° och 90° (se bild 10).

Steg 6:
Tryck in kolven helt med en langsam, jimn hastighet for att ge ritt dos. Fortsitt att halla hudvecket hopnypt
medan du injicerar. Slapp sedan hudvecket och dra ut nalen.

Tryck forsiktigt pa injektionsstéillet om det bloder. Gnugga inte pé injektionsstillet eftersom det kan ge
blamérken.

Tryck en bomullstuss &ver injektionsstillet i 10 sekunder. Viss blodning kan férekomma. Gnugga inte
injektionsstillet. Du kan sétta ett plaster 6ver injektionsstéllet.

Steg 7:
Kassera sprutan och nalen i en behallare for vasst avfall. Férvara behallaren for vasst avfall utom rackhall for

andra personer. Nér behallaren for vasst avfall dr ndstan full ska du kassera den enligt anvisningarna eller
tala med din lékare eller sjukskoterska.

Fraga ldkare eller sjukskoterska om du har nagra fragor.
Om du har anvint for stor méingd av Fragmin
Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att ta Fragmin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare eller apotekspersonal.
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4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte & dem.
Cirka tre av hundra patienter som behandlas i forebyggande syfte riskerar att fa biverkningar.

Rapporterade biverkningar som mgjligtvis &r forknippade med dalteparinnatrium behandling har listats
nedan enligt frekvens.

Vanliga (férekommer hos 1-10 av 100 anvéndare)
e Mild trombocytopeni (minskat antal blodpléttar i blodet) som vanligen gér tillbaka under
behandlingen
Blodning
Tillfallig 6kning av leverenzymer
e Blamirke eller smérta pa injektionsstéllet.

Mindre vanliga (férekommer hos 1-10 av 1 000 anvéndare)
e Overkinslighet.

Séllsynta (forekommer hos 1-10 av 10 000 anvéndare)
e Lokal vivnadsdod
e Overgiende haravfall,

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
e Utslag
Anafylaktiska reaktioner
Minskat antal blodplittar i blodet pa grund av heparin (trombocytopeni av svarare grad)
Blodningar inne i skallen
Inre blodning 1 buken (retroperitoneal blodning)
Epiduralt hematom (blodning mellan skallbenet och hdrda hjarnhinnan) eller spinalt hematom
(ryggmirgsblodning).

Blodningsrisken Okar vid hog dosering. Flertalet blodningar &r lindriga, men det har dven rapporterats om
svara fall.

Biverkningar hos barn forvéntas vara liknande som hos vuxna. Det finns bara mycket begransad information
om eventuella biverkningar vid lAngvarig behandling med Fragmin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Fragmin ska forvaras
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Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Oppnad injektionsflaska skall anvindas omedelbart. Om den inte anviinds omedelbart, r anvindaren
ansvarig for att forvaringstider och forhéllanden fore anvindning iakktas. Oppnad injektionsflaska utan
konserveringsmedel rekommenderas ej att forvaras lingre &n 12 timmar vid rumstemperatur (15-25 °C) eller
24 timmar i kylskap (2-8 °C).

Ljus eller forvaring under 0 °C paverkar inte produktens kvalitet.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Fran en mikrobiologisk synvinkel ska utspddd I6sning anvéndas omedelbart. Om den inte anvidnds
omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstider och -férhdllanden vid anvéndning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte laingre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér dalteparinnatrium. 1 ml injektionsvdtska innehaller 2 500 TU
dalteparinnatrium.

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Injektionsvétska ar enklar, farglos eller fusgul 16sning.

10 x 4 ml injektionsflaska.
Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsélining
Pfizer Oy

Datagrédnden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare
Pfizer Manufacturing Belgium N.V./S.A., Riksweg 12, 2870 Puurs, Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 8.5.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Spéidning

Fragmin kan spiddas med natriumklorid (9 mg/ml) eller glukos infusionsvétska (50 mg/ml) i glasflaskor eller
plastbehéllare.

Utspddda l6sningar skall anvéindas omedelbart.
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Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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