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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	FRAXIPARINE®
Rastvor za injekciju, 2850(anti Xa)i.j./0,3 ml, 3 800(anti Xa)i.j/0,4ml, 5700(anti Xa)i.j./0,6 ml, 7600(anti Xa) i.j./0,8 ml,  10 napunjenih injekcionih špriceva


	

	Proizvođač:
	Glaxo Wellcome Production

	Adresa:
	1, rue de l’Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Francuska

	Podnosilac zahtjeva:
	GlaxoSmithKline Export Limited Velika Britanija-dio stranog društva,

Podgorica

	Adresa:
	Bulevar Džordža Vašingtona 19, 81000 Podgorica, Crna Gora


	
	Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome.  Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

	
	

	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	Fraxiparine®, 2850(anti Xa)i.j./0,3 ml, 3 800(anti Xa)i.j./0,4ml, 5700(anti Xa)i.j./0,6 ml, 7600(anti Xa) i.j./0,8 ml rastvor za injekciju

	Nezaštićeno, generičko ime:
	Nadroparin kalcijum

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	1 ml rastvora sadrži 9500 i.j. anti-Xa. Nadroparin kalcijum, heparin male molekulske mase (prosječna molekulska masa 4500 daltona)



	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Kalcijum hidroksid/hidrohlorna kiselina, razblažena (do pH 7,0-7,5), voda za injekcije od 1 ml.



	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	GlaxoSmithKline Export Limited, Podgorica

Bul Džordža Vašingtona 19, 81000 Podgorica, Crna Gora

	Naziv i adresa proizvođača:
	Glaxo Wellcome Production,

1, rue de l’Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Francuska


	1. ŠTA JE LIJEK FRAXIPARINE®   I ČEMU JE NAMIJENJEN?

	Lijek Fraxiparine® je lijek koji usporava ili sprječava zgrušavanje krvi. 



	SASTAV
	

	Farmaceutski oblik i sadržaj
	Rastvor za injekciju. 1 ml rastvora sadrži 9500 i.j. anti-Xa. Nadroparin kalcijum, heparin male molekulske mase (prosječna molekulska masa 4500 daltona)



	Objašnjenje
	

	PAKOVANJE

	Ime lijeka
	Farmaceutski oblik
	Jačina
	Pakovanje
	Broj rješenja i datum

	Fraxiparine®
	Rastvor za injekciju
	2850i.j./0,3ml 
3 800i.j./0,4ml

5700i.j./0,6 ml 

7600i.j./0,8 ml
	10 napunjenih injekcionih špriceva
	2020/10/2 - 02-38; 20.01.2010
2020/10/4 - 02-39; 20.01.2010
2020/10/3 - 02-40; 20.01.2010
2020/10/1 - 02-41; 20.01.2010

	

	KAKO LIJEK FRAXIPARINE®  DJELUJE?

	Lijek Fraxiparine® je lijek koji sprječava nastajanje krvnih ugrušaka i djeluje na već stvorene krvne ugruške.

	KADA SE  LIJEK FRAXIPARINE® UPOTREBLJAVA?

	Koristi se:

- kao primarna zaštita od stvaranja krvnih ugrušaka u venama tokom i poslije operacije kod pacijenata sa niskim, umjerenim ili visokim rizikom od nastanka tromboembolije
- kao primarna zaštita od stvaranja krvnih ugrušaka u venama tokom i poslije operacije kod pacijenata koji su izloženi velikom riziku tokom ortopedskih operacija

- liječenje krvnih ugrušaka u venama

- kao zaštita od stvaranja tromba i zgrušavanja krvi udruženih sa ekstrakorporalnom cirkulacijom u toku hemodijalize i hemofiltracije



	2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA

	
	Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.



	KADA NE SMIJETE UZIMATI LIJEK

	· ako ste alergični na nadroparin ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Fraxiparine®

· ukoliko imate ili ste imali smanjen broj krvnih pločica kao posljedicu terapije lijekom Fraxiparine®
· ukoliko imate poremećaj zgrušavanja krvi

· ukoliko imate čir na želucu 

· ukoliko  imate bakterijsku infekciju srca (endokarditis)

· ukoliko  imate krvavljenje u mozgu

· ukoliko imate povišen krvni pritisak

· ukoliko  imate težak poremećaj funkcije jetre ili bubrega 

· ukoliko imate krvavljenje u oku



	UPOZORENJA I MJERE OPREZA

	 Lijek Fraxiparine® rijetko može dovesti do smanjenja broja krvnih pločica i poremećaja njihove funkcije. 
Lijek Fraxiparine® Vam je propisan da bi spriječio formiranje krvnih ugrušaka ili za liječenje već nastalih krvnih ugrušaka. S obzirom na način na koji ovaj lijek djeluje postoji povećan rizik od krvavljenja. Bićete u većem riziku od krvavljenja:

· ukoliko imate ozbiljnu bolest jetre

· ukoliko imate probleme sa bubrezima

· ukoliko imate visok krvni pritisak

· ukoliko imate čir na želucu

· ukoliko imate oboljenje krvnih sudova oka 

· ukoliko ste skoro imali operaciju mozga, kičme ili oka

· ukoliko koristite druge lijekove koji utiču na zgrušavanje krvi

Kontaktirajte odmah Vašeg ljekara ukoliko imate bilo kakve probleme sa krvavljenjem.

Lijek Fraxiparine® povećava nivo kalijuma u krvi. Ako bolujete od nekog oboljenja kao što su šećerna bolest, ozbiljna oboljenja bubrega, ili ukoliko koristite druge lijekove koji takođe mogu izazvati ovaj problem, morate dati uzorke krvi na analizu da bi se provjerilo ovo neželjeno dejstvo. 

Lijek Fraxiparine® se ne smije primjenjivati injekcijom u mišić ili venu.

Zbog nedostatka kliničkih iskustava sa djecom, lijek Fraxiparine® se ne preporučuje za upotebu kod djece. 

Zaštitni dio igle napunjenog injekcionog šprica sadrži suvu prirodnu latex gumu koja može izazvati    

alergijske reakcije kod osoba osjetljivih na lateks.



	UZIMANJE LIJEKA FRAXIPARINE® SA HRANOM ILI PIĆIMA

	Nema podataka.

	

	PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

	
	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

	Trudnoća: Ukoliko ste u drugom stanju morate o tome obavijetiti Vašeg ljekara ili farmaceuta prije nego što počnete liječenje lijekom Fraxiparine®. Vaš ljekar će odlučiti da li možete koristiti ovaj lijek.

Dojenje:  Savjetuje se da ne dojite Vaše dijete dok primate lijek Fraxiparine®, jer se ne zna da li lijek Fraxiparine® prelazi u mlijeko, jer tada može naškoditi Vašoj bebi. Posavjetujte se u vezi ovoga sa Vašim ljekarom.



	UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

	Lijek Fraxiparine® nema uticaja na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i mašinama.

	NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

	
	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

	Recite Vašem ljekaru ako koristite ili ste u skorije vrijeme koristili bilo koje druge lijekove, uključujući i one koji se uzimaju bez ljekarskog recepta. Ostali lijekovi koji utiču na zgrušavanje krvi ne smiju se koristiti sa lijekom Fraxiparine® osim ako Vam to nije jasno propisao Vaš ljekar.

	3. KAKO SE LIJEK  FRAXIPARINE® UPOTREBLJAVA

	
	
	

	
	Ukoliko mislite da lijek  FRAXIPARINE®  suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

	Lijek Fraxiparine® primjenjuje se kao injekcija pod kožu (subkutana injekcija). Uobičajeno mjesto davanja injekcije je spoljni zid trbuha; kao alternativa može se koristiti butina. Ne smije se davati u mišić. Obično ovu injekciju daje ljekar, ali neki pacijenti mogu biti naučeni da injekciju sami sebi daju. Ako Vam je rečeno da sami sebi dajete lijek slijedite uputsva korak po korak. Ne prekidajte terapiiju lijekom Fraxiparine® dok Vam ljekar ne kaže. 

Igla se vertikalno uvodi u podignut nabor kože, koji se mora pažljivo ali čvrsto držati dok se ne završi ubrizgavanje. Ne masirajte mjesto davanja injekcije. Lijek Fraxiparine® se u toku hemodijalize daje u arterijsku liniju.

Profilaksa tromboze u toku hirurškog zahvata

Dobićete prvu dozu injekcije pod kožu prije operacije. Ako imate operaciju kosti ili zgloba kao što su zamjena kuka ili koljena,  dobićete drugu dozu 12 sati nakon operacije. Zatim ćete dobijati svakog dana po jednu dozu sve dok ne budete u mogućnosti da se krećete. Tretman se obično nastavlja 10 dana poslije operacije kosti/zgloba ili 7 dana poslije drugih operacija.

Terapija duboke venske tromboze
Lijek Fraxiparine®  se daje 2 puta dnevno (na svakih 12 sati), obično u toku 10 dana i u dozama korigovanim u skladu sa tjelesnom masom. Oralnu terapiju protiv zgrušavanja krvi treba započeti prvog dana terapije. Trajanje terapije lijekom Fraxiparine® treba da traje najmanje 5 dana i sve dok se ne uspostavi adekvatna terapija protiv zgrušavanja krvi upotrebom oralnih lijekova.

Sprječavanje zgrušavanja krvi u toku  hemodijalize i hemofiltracije
Doza se prilagođava u stacionarnim zdravstvenim ustanovama za svakog pacijenta. Lijek Fraxiparine® se obično daje kao pojedinačna doza na početku svake dijalize. Ovu dozu podešava ljekar zavisno od rizika od krvavljenja. Dijaliza obično traje 4 sata. Ako traje duže od 4 sata, može se dati još jedna manja doza.

Praćenje terapije
Zbog rizika od heparinom izazvanog smanjenja broja krvnih pločica savjetuje se redovna provjera broja krvnih pločica tokom čitavog perioda terapije lijekom Fraxiparine®.



	UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

	
	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Fraxiparine®  nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

	Krvavljenje je glavni simptom predoziranja. Preporučuju se analize broja krvnih pločica i druge analize. Manje krvavljenje rijetko zahtijeva specifično liječenje, a često je dovoljno smanjenje ili odlaganje sljedećeg davanja lijeka Fraxiparine®. Upotrebu protamin sulfata treba razmotriti samo ukoliko je stanje pacijenta ozbiljno.



	UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK FRAXIPARINE® 

	
	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!



	4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

	Oko 3% pacijenata koji su liječeni u profilaktičke svrhe primijeti neka neželjena dejstva.

Česti

(( 1/100)

Opšti : Stvaranje krvnih podliva pod kožom na mjestu davanja injekcije

Komplikacije sa otvorenim ili prikrivenim krvavljenjem (naročito iz kože, sluzokože, rana, u oblasti gastrointestinalnog trakta, urogenitalnog trakta) koje mogu dovesti do hemoragične anemije

Povećanje koncentracije kalijuma u serumu

Povećanje nivoa jetrenih enzima aminotransferaza, gama-GT, LDH, lipaze

Ne tako česti

(( 1/1000 i ( 1/100)

Blago, prolazno smanjenje broja trombocita (tip I), trombocitozis.

Rijetki

(>1/10.000 i ( 1/1000)

Opšti : Alergijske reakcije sa simptomima kao što su mučnina, povraćanje, groznica, glavobolja, koprivnjača, svrab, otežano disanje, bronhospazam (grč disajnih mišića), visok krvni pritisak.

Nekroza (truljenje) kože.

U nekim slučajevima se mogu primijetiti zadebljanja na mjestu davanja injekcije.

Anafilaktoidne reakcije, anafilaktički šok, angioedem. Nakon prekida terapije može se javiti i reverzibilno povećanje krvnih ćelija eozinofila.
Gubitak kose.

Endokrini sistem: Reverzibilno smanjenje lučenja hormona kore nadbubrežne žlijezde- aldosterona

Jetra: Povećanje nivoa jetrenih enzima (transaminaze) 3-5 puta više od normalne vrijednosti, obično prolazno.

Vrlo rijetki

(<1/10.000)

Stvaranje depozita kalcijuma na mjestu davanja injekcije, posebno kod pacijenata sa teškom oštećenom funkcijom bubrega.

Trombocitemija (porast broja krvnih pločica u krvi) iznad 1.000.000/mm3, koja se uglavnom primjećuje postoperativno.

Postoje prijavljeni slučajevi bolnih erekcija, ozbiljnih neželjenih dejstava na lijek kao što su krvarenja u mozgu i oku.

Ukoliko primijetite bilo koje neželjeno dejstvo (čak i ona koja nijesu pomenuta u ovom uputstvu) ili ako Vas muči bilo koje od neželjenih dejstava dok koristite lijek Fraxiparine®  recite Vašem ljekaru ili farmaceutu.



	5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

	

	ČUVANJE

	
	Držati lijek  FRAXIPARINE®  van domašaja djece!

	
	    
	

	Čuvati na temperaturi do 30°C.



	ROK UPOTREBE

	3 godine

	NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

	Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

	POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA

	Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

	DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

	Januar, 2010.
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