KULLANMA TALIMATI

FRAXIPARINE® 2850 IU / 0.3 ml S.C. Enjeksiyonluk Cézelti Iceren Enjektor
Cilt altina uygulanir.
e Etkin madde: Her 0,3 ml’lik ¢ozelti 2850 IU AXa nadroparin kalsiyum (domuz

intestinal mukozas1 kaynakl igerir.
o Yardimci maddeler: Kalsiyum hidroksit ¢6zeltisi veya diliie HCI, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icim onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

o  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

OO O O O

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FRAXIPARINE nedir ve ne icin kullanilir?

2. FRAXIPARINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FRAXIPARINE nasul kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FRAXIPARINE’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. FRAXIPARINE nedir ve ne icin kullanilir?

FRAXIPARINE, etken madde olarak nadroparin igeren enjeksiyonluk bir ¢dzeltidir.
Uriiniimiiziin etkin maddesi nadroparin kalsiyum, domuz intestinal mukozasindan elde edilir.
Karton kutu igerisinde 2 adet kullanima hazir tek dozluk cam siringa iceren seffaf kilif
seklinde kullanima sunulmaktadir.

FRAXIPARINE kanim pthtilasmasini &nleyen veya azaltan bir ilagtir.

Asagidaki durumlarda kullanilir:

e Akciger veya bacaklardaki kan damarlarinda zararli kan pihtilarinin olusmasini 6nleme.
Bu durum yogun bakimda yatan veya ameliyattan c¢ikmis kisilerde, yataga bagh
kalindiginda ve hareket imkani miimkiin olmadig1 durumlarda goriilebilir.

e Bacaktaki derin toplardamarda veya akcigerdeki kan damarlarinin birinde olugsmus kan
pihtisinin tedavisinde.

e Diyaliz sirasinda kan pihtisinin olugsmasmin 6nlenmesinde. Diyaliz, bobrek yetmezligi
olan bir kisinin kanindan atik maddelerin uzaklastirilmasi islemidir.

2. FRA.XiPA.RiNE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FRAXIPARINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
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e Heparinlere kars1 alerjik iseniz,

Heparin ile onceki bir tedavi sonrasinda, trombosit (pihtilasmaya yardimci olan kan
hiicresi) sayisinda bir azalma varsa,

Kanimizin pihtilagma yetenegini azaltan bir hastaliginiz veya kanamaniz varsa,

Mide {ilseri gibi kanamaya neden olabilecek herhangi bir durumunuz varsa,

Kalbinizde bakteriyel bir enfeksiyon varsa (bakteriyel endokardit)

Beyinde kanamaya yol acan bir inme varsa,

Akciger ya da bacaklarinizda kan pihtis1 olusumu (tromboembolik olay) ya da kalp krizi
nedeniyle tedavi goriiyorsaniz ve siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

G0z, kulak, merkezi sinir sistemi operasyonlar1 veya hasar1 varsa

G0z i¢i kanama varsa

Retinopati ve vitrdz kanama gibi goz hastaliklar1 varsa

Diisiik durumunda,

Ciddi kontrolsiiz yiiksek tansiyon

Ciddi karaciger bozuklugu

Onlem tedavisinden ziyade tedavi amaciyla nadroparin alan se¢ilmis cerrahi hastalarinda
bolgesel anestezi

FRAXIPARINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
FRAXIPARINE nadir durumlarda kaninizdaki pihtilasma miktarinda azalmaya neden olabilir.
Bu zaman zaman ciddi olabilir. Bu yan etkinin kontrolii i¢in tedaviniz siiresince sizden kan
ornekleri alinacaktir.
FRAXIPARINE, kan pihtilarinin olusumunun énlenmesi veya zaten olusmus pihtilari tedavi
etmek icin size regete edilmistir. Bu ilacin isleyisinden dolayi, kanama riskinde artis olur.
Eger sizde agagidaki durumlar s6z konusu ise, bu risk daha fazladir;

- Ciddi karaciger hastaliginda,

- Ciddi bobrek problemlerinde,

- Cok yiiksek kan basincinda,

- Onceden mide iilseri gibi kanamaya neden olabilecek bir durum varsa,

- Kan damarlarini iceren goz hastaliklarinda,

- Son zamanlarda yapilmis beyin, omurga veya géz ameliyatlarinda

- Kan pihtilasmasini etkileyen bagka ilaglarin alinmasinda

Eger sizde kanamali herhangi bir problem varsa, acilen bir doktor/hemsireyle temasa gegin.
FRAXIPARINE kanmizdaki potasyum seviyesini arttirabilir. Eger diyabet, ciddi bdbrek
rahatsizlig1 gibi bir hastalifiniz varsa veya bu duruma neden olabilecek bagka ilaglar
kullantyorsaniz, bu yan etkinin kontrolii i¢in sizden kan 6rnekleri alinabilir.

Eger spinal anestezi (belinizden igne yapilarak uygulanan anestezi) almigsaniz veya omurga
boslugundan sivi 6rnegi alinmigsa (spinal lomber ponksiyon), FRAXIPARINE kullanirken,
enjeksiyon yerindeki omurga i¢inde kanama riski vardir ve ciddi olabilir. Bu islem siiresince
herhangi bir problem ig¢in sik sik kontrol edileceksiniz.

Eger latekse (kaucuk) alerjiniz varsa, FRAXIPARINE ile tedaviye baslamadan dnce bu
durumu doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin.

Bu wuyariar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

FRAXIPARINE’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullamilmasi
Veri yoktur.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, FRAXIPARINE ile tedaviye baslamadan once bu konu hakkinda
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz. Doktorunuz bu ilagla tedavi edilip edilmemenize
karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FRAXIPARINE’in anne siitiine ge¢ip gecmedigi ve bebeginize zararli olup olmadig
bilinmediginden FRAXIPARINE kullanirken emzirmeniz tavsiye edilmez. Bu konuyu
doktorunuzla konusun.

Arac¢ ve makine kullaninm
FRAXIPARINE’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bilinmemektedir.

FRAXIPARINE’in icinde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:
FRAXIPARINE icerisinde bulunan igerikler ile ilgili énemli bir bilgi bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

FRAXIPARINE kanama riskini artirabileceginden, agizdan alman antikoagiilan (kan
pihtilasmasii  Onleyen) ilaglar, sistemik uygulanan glukokortikosteroidler (astim ve
romatizmal hastaliklar i¢in kullanilan bir ilag) ve dekstranlar (damar yolundan sivi
uygulamasinda kullanilir) ile birlikte kullanilmamalidir.

Nadroparin serum potasyum diizeyinin artirabileceginden, ADE inhibitorleri (yiiksek tansiyon
icin kullanilan bir ilag grubu) ve nonsteroid antiinflamatuar ilaglar (aspirini de igeren, agr1 ve
ates i¢in kullanilan bir ilag grubu) gibi potasyum diizeyini yiikselten ilaglarla dikkatli
kullanilmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FRAXIPARINE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Kullanima hazir siringalarin farkli dozlar1 mevcuttur. Doktorunuz sizin i¢in uygun siringa
dozunu sececektir. Doz, FRAXIPARINE ile tedavinin kan pihtilarmin tedavisi veya
onlenmesi i¢in baslayip baglamayacagina ve eger herhangi bir bobrek probleminiz varsa viicut
agirhiginiza baglh olacaktir.

Ameliyati takiben kan pihtilarinin onlenmesi

Operasyondan once subkutan enjeksiyon yoluyla ilk dozu alacaksiniz. Eger kalca veya diz
protezi gibi kemik veya eklem ameliyati olacaksaniz, ikinci doz operasyondan 12 saat sonra
verilecektir. Hareket edebilinceye kadar genellikle giinde bir tedavi edileceksiniz. Tedavi
kemik/eklem ameliyatindan sonra genellikle en az 10 giin ve diger ameliyat tiplerinden sonra
7 giin devam ettirilir.

Yogun bakimdaki hastalarda kan pthtilarinin onlenmesi
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FRAXIPARINE, kan pihtis1 olusma riski azalincaya kadar giinde bir kez cilt alt1 enjeksiyon
yoluyla verilecektir.

Kan pihtilarimin tedavisi
FRAXIPARINE secilmis doza bagli olarak giinde bir veya iki kez cilt alt1 enjeksiyon yoluyla
verilecektir. Tedavi genellikle 10 glin devam edecektir.

Bobrek diyalizi boyunca kan pihtilarinin énlenmesi

Eger diyaliz siiresince FRAXIPARINE aliyorsaniz, doz her seferin baginda bir atardamara
bagh tiip icine enjekte edilecektir. Bu doz kanama riskine baglh olarak doktor tarafindan
uygulanacaktir. Diyalizin olagan siiresi 4 saattir. Eger diyaliz 4 saatten daha uzun siirerse,
ikinci doz verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

FRAXIPARINE genellikle deri altma enjeksiyon yolu ile verilir. Karmn bélgesinin daha
altindaki bir deri kivrimina enjekte edilir. Kas igine enjekte edilmemelidir. Bu enjeksiyonu
genellikle bir saglik personeli uygulayacaktir. Bazi hastalar bunu kendilerine nasil
uygulayacaklarin1 6grenebilirler. Eger kendi kendinize uygulamay1 6grenecekseniz, bilgileri
adim adim dikkatli bir gsekilde takip etmelisiniz. Doktorunuz size sdylemeden Once
FRAXIPARINE tedavinizi sonlandirmayin.

Kullanima hazir siringanin kendi kendine kullanimu icin bilgiler

FRAXIPARINE’i daima doktorunuzun veya hemsirenizin size anlattig1 sekilde kullanmn. Eger
FRAXIPARINE enjeksiyonunda herhangi bir zorlukla karsilasirsaniz onlarin tavsiyelerini
sormalisiniz.

1. Ellerinizi su ve sabunla iyice yikayn. Havluyla kurulayin.
Oturur veya yatar sekilde rahat bir pozisyona 1
gecin.  Enjeksiyon karin  bolgesinden daha
asagidaki bolgeye (sekil 1) yapilacaktir. Degisimli
olarak her bir enjeksiyonda sag ve sol bolgeye.

3. Alkollii bir bezle enjeksiyon yerini temizleyin.

4.  Bashg ¢ekip ¢ikartin. Bagligt atin.
Onemli not:
- Igneye dokunmaymn veya enjeksiyondan o©nce herhangi bir yiizeyle
temasina izin vermeyin.
- Normal bir siringada kiiciik bir hava kabarcigr vardir. Enjeksiyon
yapmadan once bu hava kabarcigini ¢ikarmayi denemeyin.
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5. Diizgiin bir kat olusturmak i¢in deriyi hafifge sikin.
Kat1 enjeksiyon siiresince basparmak ve isaret
parmagi arasinda tutun.(Sekil 2)

. lﬁ_i

Sekil 2
6.  Siringay1 parmaklarmiz araciligiyla yavasca tutun. 5
Ignenin tamamini katli deriye diiz bir sekilde (90°
lik bir agiyla) sokun.
(Sekil 3)
- - :'Ilil,r -
S |
Sekil 3

7. Olabildigince pistonu agagiya iterek sirmganin igerigini enjekte edin.

8.  Siringay1 deriden ¢ikarin (Sekil 4). Enjeksiyon
yerini ovalamamalisiniz.

-

Sekil 4

9.  Enjeksiyondan sonra igne yaralanmalarindan
korunmak icin giivenlik bashigi kullanilir. Bunu
yapmak i¢in, giivenlik baghigi kavranarak bir elle
siringa tutulur, sonra diger el, parmak tutulan yeri
yavasca c¢ekmek i¢in kullanilir. Siringanin ———
govdesine koruyucu gegirilir.

10. Doktorunuzun veya hemsirenizin sizi bilgilendirdigi sekilde kullanilmig
siringalar atin.

Degisik yas gruplar::
e Cocuklarda kullanim:
18 yas alt1 cocuklarda ve genglerde kullanilmasi tavsiye edilmez.

e Yashlarda kullanima:

Yagh hastalarda, eslik eden bobrek bozuklugu olmadigi siirece doz ayarlamasina gerek
yoktur.
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Ozel kullamim durumlari:
Hafif bobrek bozuklugunda doz ayarlamasina gerek yoktur. Ancak orta ve siddetli bobrek
bozuklugunda doz ayarlamasina gerek olabilir.

Eger FRAXIPARINE’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FRAXiPARINE kullandiysaniz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla FRAXIPARINE kullandiysaniz kanama olabilir. Bu
durumda kaninizda pihtilagma testleri yapilmalidir.

Basit kanamalar nadiren belli bir tedaviyi gerektirir ve FRAXIPARINE’ nin daha sonraki
dozlarinin geciktirilmesi veya azaltilmasi genellikle yeterli olur.

FRAXIPARINE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

FRAXIPARINE'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan her dozu telafi etmek i¢in iki doz almayin. Eger ne yapmaniz gerektiginden emin
degilseniz, doktorunuz veya eczaciniza sorun.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FRAXIPARINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size sdylemeden énce FRAXIPARINE tedavinizi sonlandirmayin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FRAXIPARINE in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler

- Degisik bolgelerde kanama belirtileri
- Enjeksiyon yerinde deri altinda kii¢iik kan pihtilar

Yaygin yan etkiler

- Enjeksiyon yerinde deri reaksiyonlari

- Genellikle gecici karaciger enzimlerinin (AST) kan seviyelerinin yiikselmesi
- Kanamal1 anemiye sebep olabilecek acik veya gizli kanamalar

Yaygin olmayan yan etkiler
- Hafif, gegici olarak trombosit (kan pihtilagmasi i¢in gerekli hiicreler) sayisinda azalma

Seyrek yan etkiler
- Trombosit (kan pihtilasmasi i¢in gerekli hiicreler) sayisinda azalma veya artma,
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- Enjeksiyon yerinde deri altinda kalsiyum birikmesi

- Dokiintii

- Deride kasinti

- Kurdesen

- Eritem (deri lizerinde olusan kizariklik)

- Alopesi (sa¢ dokiilmesi, kellik)

- Enjeksiyon yeri ¢evresinde deride kizariklik ve agri ile gelisen deri yikimi

- Geri dontislii hipoaldosteronizm (aldosteron hormonunun az iiretimi)

- Alerjik reaksiyonlar (bulanti, kusma, ates, bas agrisi, kurdesen, kasinti, nefes darligi,
akcigere giden hava gegitlerinin gegici olarak daralmasi, tansiyon diisiikligii gibi
semptomlar)

- Tedavinin durdurulmasinin ardindan geri doniislii eozinofili (eozinofil denen kan
hiicrelerinin ytlikselmesi)

- Anafilaktik sok (siddetli alerjik reaksiyon)

- Anafilaktoid sok (sistemik alerjik reaksiyon)

- Anjiyoddem (bir ¢esit alerjik reaksiyon)

Cok seyrek yan etkiler
Asirt duyarhilik reaksiyonlari (deri reaksiyonlar1 ve agiz, dudaklar ve bogaz dahil yiizde
sisme gibi alerjik reaksiyonlar, yasami tehdit edici olabilen hiriltili ve rahatsiz nefes alip
verme (anafilaksi))

- Penisin siirekli ve agrili ereksiyonu (priapizm)

- Kan potasyum diizeyinde artig

- Genellikle ameliyat sonrasinda goriilen trombosit (kan pihtilasmast i¢in gerekli
hiicreler) sayisinda artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Bu Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FRAXIPARINE’in Saklanmas:

FRAXIPARINE’i  ¢ocuklarin ~ goremeyecegi, —erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Dondurmaymiz. Soguk enjeksiyonlar agriya neden olabileceginden sogutmayin.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FRAXIPARINE 'ni kullanmayniz.

- Kullanima hazir siringada hasar oldugunda

- Cozelti icinde herhangi bir partikiil gérdiigiiniizde
- Cozeltide renk degisikligi gordiigiliniizde
FRAXIPARINE kullanmaymniz.
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Eger gorsel degisiklikler varsa, ¢ozelti atilmalidir. Kullanima hazir siringalar sadece tek
kullanimliktir. Siringadaki kullanilmamis ¢ozeltiler atilmalidir.

Kullanilmamis siringalari, doktorunuzun veya eczacimizin size gosterdigi sekilde imha
etmelisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: )
VLD Danigmanlik, Tibbi Uriinler ve Tanitim Hizmetleri A.S.
Biiyiikdere Cad. No:127 Astoria Is Merkezi A Blok K8 Sisli, Istanbul

Uretici:
Aspen Notre Dame de Bondeville, Fransa

Bu kullanma talimat ...........................tarihinde onaylanmigtir.
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