Indleegsseddel: Information til brugeren

FRAGMIN®

2.500 anti-Xa IE injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektionssprgijte
5.000 anti-Xa IE injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
7.500 anti-Xa IE injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
10.000 anti-Xa IE injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektionssprgijte
12.500 anti-Xa IE injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
15.000 anti-Xa IE injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
18.000 anti-Xa IE injektionsveaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgijte
Dalteparinnatrium

Lees denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem
indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret Fragmin til
dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt
leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel p& www.

indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide om Fragmin.

3. Sadan bliver du behandlet med Fragmin.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Fragmin er et sakaldt lavmolekylzert heparin. Fragmin forhindrer, at der dannes blodpropper i pulsarer og blodarer (vener) ved at nedszette blodets evne til at starkne.
Fragmin kan ogséa oplase nogle former for blodpropper. Blodpropper opstér iseer i forbindelse med operationer og leengere tids sengeleje.

Du kan bruge Fragmin til:

« Forebyggelse af blodpropper i blodarerne.

« Behandling og forebyggelse af blodpropper i blodarerne i forbindelse med kreeft.

+ Behandling af alvorlige hjertekramper (ustabil angina pectoris) og akut hjertetilfaelde (myokardieinfarkt).

Du skal have Fragmin som en indsprgijtning. Det vil normalt veere en leege eller sygeplejerske, der giver indsprgjtningen.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Sperg leegen.

2. Det skal du vide om Fragmin

Du ma ikke fa Fragmin hvis:

« du er overfglsom over for dalteparinnatrium, andre lignende stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i Fragmin (angivet i punkt 6).

« du har en akut blgdning i maven, tarmen eller hjernen eller anden blgdning.

« dit blod har vanskeligt ved at starkne.

« du har beteendelse i hjerteklapperne evt. akut (septisk endokardit).

« du har skader pa eller er blevet opereret i centralnervesystemet, gjne eller grer.

« du tidligere har haft for f& blodplader i blodet efter behandling med heparin.

« du skal have rygmarvsbedgvelse, eller andet indgreb i rygmarven, og du samtidig far hgje doser Fragmin.

« du har tegn pa lav blodtilstrgmning til hjernen (lammelser, taleforstyrrelser, bevidstigshed). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Advarsler og forsigtighedsregler

Leegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med

at behandle dig med Fragmin hvis:

« du har for f& blodplader i blodet eller har blodpladedefekter.

« du har meget darlige nyrer.

+ du har meget darlig lever.

« du har forhgjet blodtryk, der ikke er kontrolleret.

* du har akut sveer forhgjet blodtryk.

« du skal have rygmarvsbedgvelse,eller andet indgreb i rygmarven.

+ du har diabetes og kendt overfalsomhed over for heparin eller andre lignende stoffer.
« du er opereret for nyligt.

« du har gget risiko for blgdning eller at fa en blodprop.

« du har forhgjet kalium i blodet eller er i behandling med kaliumbesparende medicin f.eks. vandrivende medicin.
« hvis du er meget undervaegtig eller overvaegtig.

* du er gravid.

« du lider af alvorlige hjertekramper (myokardieinfarkt).

/Eldre patienter (iseer over 80 ar) kan have risiko for gget blad ningskomplikationer. Laegen vil vurdere om du ma f& Fragmin.
Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Fragmin. Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Sé& lzenge du far Fragmin, skal du have undersggt blod og urin regelmaessigt.
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Brug af anden medicin sammen med Fragmin
Tal med din leege, hvis du:
« tager anden medicin til forebyggelse og behandling af blodpropper.
« tager blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, dextran).
« tager medicin mod smerter (acetylsalicylsyre, NSAID).
« tager medicin mod urinsyregigt (sulfinpyrazon, probenicid).
« tager medicin mod infektion (hgje doser penicillin, tetracyclin).
« tager medicin mod darligt hjerte. Herunder:
- hjertekrampe (intravengs nitroglycerin).
- hjertemedicin (digitalis).
« tager vanddrivende medicin (etacrinsyre).
« tager medicin der undertrykker immunforsvaret (cytostatika).
« tager medicin mod kramper (kinin).
« tager medicin mod allergi (antihistaminer).
« tager c-vitamintilskud (ascorbinsyre).
« er tobaksryger.

Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din lsege
eller apotekspersonalet til rads, fgr du bruger dette leegemiddel.

Graviditet:

» Du kan bruge Fragmin under graviditet. Tal med laegen.

Amning:

« Leegen vil vurdere, om du ma amme.

Fertilitet:

« Der foreleegger ingen undersggelser der paviser nedsat fertilitet hos kvinder/maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Fragmin pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstof- fer i Fragmin
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (22 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige natriumfri.

3. Sadan bliver du behandlet med
Fragmin

Leegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, s& spgrg lzegen eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen der kan zendre dosis.

Fragmin skal sprgjtes ind under huden. Sprgijt ikke Fragmin i en muskel.
Den sadvanlige dosis er

Voksne:
Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er afheengig af din sygdom.

Brug til bgrn:
Dosis er ikke klarlagt til bgrn. Tal med leegen.
Ved anvendelse af Fragmin til bgrn, anbefales der teet overvagning af anti-Xa niveau.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan vaere ngdvendigt at eendre dosis. Tal med laegen.

Brugsanvisning
Din laege eller sygeplejerske har vist dig, hvordan du tager din daglige indsprgjtning. Her er en kort gennemgang:

1.Afriv en plastpakke med en injektionssprgijte, bgj evt. frem og tilbage et par gange langs perforeringen. NB! Hold ikke omkring spidsen af sprgjten, da nélen let kan
bgjes.
2.Hold plastpakken med sprgijten i den ene h&nd med fingrene omkring stemplet, og laft forsigtigt folien i den ende, hvor stemplet sidder

- _ 3.Tag heetten af sprgjten. | sprgjten vil der veere
3 \ P en luftboble — den skal blive i sprgjten teettest pa
N stemplet og ma ikke presses ud fagr
indsprgjtningen

4.Veelg et omrade p& maven (evt. laret) og skift
stikkested hver dag. Det er en fordel at stikke
inden for omrédet vist p illustrationen for at
mindske bla meerker og blgdninger.




5.Tag fat om en hudfold p& maveskindet
(evt.laret) med 2 fingre.

6.Hold sprajten med nalen nedad, og stik den
vinkelret eller lidt skrat ind i maveskindet (evt.laret).

7.Tryk meget langsomt sprgjtens stempel HELT i
bund s ogsa luftboblen presses med ind. Dette
gares for at sikre, at al medicinen gives. Det m&
gerne vare ca. ¥ minut, séledes vil evt. gmhed
under indsprgijtningen blive minimeret

i

8.Vent nogle sekunder, far du treekker nélen ud. Hvis der kommer lidt blod, s& dup det af med en ren, blgd serviet.
9.Kassér hele sprgjten. Laeg den i den affaldsbeholder, du har faet pa sygehuset. Du kan aflevere affaldsbeholderen pa apoteket, nar den er fyldt. Har du faet en
naleklipper af sygeplejersken, kan du bruge den til at klippe nélen over, hvorefter du kan smide resten af sprgjten ud med almindeligt husholdningsaffald.

Hvis du har faet for meget Fragmin

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du har faet for meget Fragmin.
Symptomer:

« Du kan fa blgdninger, hvis du har faet for meget Fragmin.

Hvis en dosis er glemt
* Sparg lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du ikke har faet Fragmin.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Sparg leegen eller sundhedspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.

Det er meget vigtigt, at du falger leegens vejledning. Kontakt leegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Fragmin.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 100 patienter):

* Forbigdende blgdning fra hud og slimhinder og bl& maerker pga. forandringer i blodet (for f& blodplader). Kontakt straks leege eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
« Lammelser, talebesveer, bevidstigshed pga. hjerneblgdning. Kan i nogle tilfeelde medfere dgden. Ring 112.
« Blgdning fra hud og slimhinder og bl& maerker (i sjeeldnere tilfeelde ogsa blodpropper) pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
10.000 patienter):
« Forandringer i huden med sar og veevsdgd.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
* Rygsmerter, lammelser og faleforstyrrelser i benene samt vandladningsbesvaer pga. blodansamling i rygraden eller omkring rygmarven ved samtidig brug af
rygmarvsbedgvelse. Kontakt leege eller sundhedspersonale.

Hyppigheden er ikke kendt:
* Pludseligt hududsleet, &ndedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktoid reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.
+ Voldsomme smerter i maven pga. blgdning i bughulen. Kan veere livsfarligt. Kontakt leege eller skadestue. Ring evt. 112.



Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 100 patienter):

* Blodansamling under huden samt smerter ved stedet for indsprgjtning. Ved hurtigt voksende blodansamlinger skal du straks kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.
* Blgdninger. Kan vaere alvorligt. Tal med leegen.

* Hartab.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 1.000 patienter):
* Overfglsomhedsreaktioner.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter):

* Muskelsvaghed, forvirring,talebesveer pga. for hgijt kalium i blodet (hyperkalizemi) Forhgjet kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlige med lammelser
og forstyrrelser i hjertes rytme (risiko for hjertestop). Tal med laegen.

Hyppigheden er ikke kendt:
* Udsleet.

Fragmin kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om eendringer i visse laboratorieprgver f.eks. blodprgver herunder
leverfunktion, som igen bliver normale, nar behandlingen opherer.

Det forventes at alvorligheden og hyppigheden af bivirkninger hos barn, er den sammen som hos voksne.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at frem- skaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

» Opbevar Fragmin utilgaengeligt for barn.
* Brug ikke Fragmin efter den udlgbsdato, der star p& pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
* Opbevar ikke Fragmin ved temperaturer over 25 °C.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miliget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Fragmin, 2.500, 5.000, 7.500, 10.000, 12.500, 15.000 og

18.000 anti-Xa IE, injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte indeholder:
Aktivt stof:

Dalteparinnatrium.

@vrige indholdsstoffer:

Natriumchlorid og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser:
Fragmin er en klar veeske i en fyldt injektionssprgite.

Fragmin injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionsspraijte fas i:

2.500 anti-Xa IE injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektions- sprgjte 0,2 ml
5.000 anti-Xa IE injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektions- sprgjte 0,2 ml
7.500 anti-Xa IE injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektions- sprgjte 0,3 ml
10.00 anti-Xa IE injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektions- sprgjte 0,4 ml
12.500 anti-Xa IE injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektions- sprgjte 0,5 ml
15.000 anti-Xa IE injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektions- sprgjte 0,6 ml
18.000 anti-Xa IE injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektions- sprgjte 0,72 ml

Fas i pakninger med 5, 10 eller 25 injektionsspraijter.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen: Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklama-
tioner kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 04/2016.
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