Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Fragmin 2500 U.I./ml solucio injetavel
Fragmin 2500 U.1./0,2 ml solucio injetavel
Fragmin 5000 U.1./0,2 ml solucio injetavel
Fragmin 7500 U.1./0,3 ml solucao injetavel

Fragmin 12 500 U.L./0,5S ml solugéao injetavel
dalteparina sodica

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informac¢ao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do
4,

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Fragmin e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fragmin
3. Como utilizar Fragmin

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Fragmin

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

1. O que ¢ Fragmin e para que ¢ utilizado

Fragmin pertence a um grupo de medicamentos designado por heparinas de baixo peso
molecular ou antitrombdticos, que ajudam a prevenir a formacao de coagulos de sangue
ao tornarem o sangue mais fluido.

Fragmin ¢ indicado em adultos com idade superior a 18 anos para:

- prevenir as complicacdes tromboembolicas (formagao de coagulos) relacionadas com
a cirurgia;

- tratamento da trombose venosa profunda (formag¢do de coagulos nas pernas) em fase
aguda e embolia pulmonar (formagdo de codgulos nos pulmdes);

- prevenir a coagulagdo no aparelho de didlise durante a hemodialise ou hemofiltragao
devida a insuficiéncia renal cronica;

- tratamento da doenga corondria instavel (angina instavel e enfarte do miocardio sem
ondas Q). Na doenga corondria, os vasos que chegam ao coragdo estio revestidos ou
mais estreitos devido a depositos de gorduras. Na doencga coronaria instavel, uma parte
do revestimento das paredes pode soltar-se e formar um codgulo, levando a uma



diminui¢do do fluxo de sangue para o coracao. Os doentes, nestas condi¢des, tém maior
probabilidade de sofrer um ataque cardiaco se nao fizerem tratamento adequado com
medicamentos que tornam o sangue mais fluido, como o Fragmin;

- prevenir a coagulacdo do sangue em doentes com limitagdo da mobilidade devido a
doenca aguda;

- tratamento do tromboembolismo venoso (TEV) sintomadtico e prevengdo prolongada
da sua recorréncia em doentes com cancro.

Fragmin ¢ indicado em criangas para:

Tratamento de coagulos sanguineos nas veias (tromboembolismo venoso ou TEV) em
criangas e adolescentes com idade igual ou superior a 1 més.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fragmin

Nao utilize Fragmin

- se tem alergia a dalteparina sddica, a heparina e/ou a outras heparinas de baixo peso
molecular ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).
- se tem historia clinica confirmada ou suspeita de aparecimento de trombocitopenia
(numero de plaquetas reduzido) devida a heparina.

- se tem uma ulcera ativa do estbmago ou uma ulcera do duodeno (intestino delgado).
- se ja teve alguma hemorragia cerebral.

- se tem alguma doenga que o faca sangrar com maior facilidade (por exemplo,
hemofilia, insuficiéncia hepatica).

- se tem infe¢do bacteriana do coracdo (endocardite séptica).

- se apresenta ou sofreu traumatismos recentemente, ou se vai ser sujeito a uma
intervencao cirtrgica no sistema nervoso central, olhos e ouvidos.

Se esté a receber tratamento com doses elevadas de Fragmin necessarias para tratar
coagulos no sangue (utilizadas no tratamento da trombose venosa profunda aguda,
embolia pulmonar e doenga corondria instavel), ndo devera receber anestesia espinal ou
epidural.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Fragmin.

E importante que informe o seu médico sobre o seu estado geral de saude.
Antes de tomar Fragmin informe o seu médico se:

- teve alguma das situagdes seguintes, devido ao maior risco de sofrer hemorragias:
- depois de uma operacao ou traumatismo
- estado de choque devido a hemorragia
- insuficiéncia dos rins ou do figado graves
- alteragdes ou diminuicdo do nimero de plaquetas (células da coagulacio)



- doengas dos olhos provocadas por diabetes (retinopatia diabética) ou por tensao
arterial elevada (retinopatia hipertensiva)

- tensao arterial elevada, ndo controlada

- toma outros medicamentos para tornar o sangue mais fluido (por exemplo, 4cido
acetilsalicilico, varfarina)
- 0 seu médico lhe disse que tem muito potassio no sangue ou tem o pH do sangue
baixo. O seu médico ird efetuar analises regulares ao sangue, antes e durante o
tratamento
- fez uma operacao para inserir uma valvula artificial no coragao
- ¢ alérgico ou suspeita ter uma possivel alergia ao latex (borracha natural) ou se a
protecao da agulha das seringas pré-cheias de Fragmin for manuseada por alguém com
alergia conhecida ou suspeita de alergia ao latex (borracha natural). A protecao da
agulha das seringas pré-cheias de Fragmin pode conter latex, que pode causar reagoes
alérgicas graves em individuos com alergia ao latex (borracha natural).

Pode ter de efetuar andlises ao sangue para controlar os efeitos de Fragmin se:
- tem insuficiéncia dos rins

- ¢ muito magro ou sofre de obesidade morbida

- estd gravida

- se tem um risco elevado de sofrer hemorragias ou uma recidiva de trombose.

Se for detetado compromisso neuroldgico, € necessario tratamento urgente
(descompressao da espinal medula). Deve ser efetuada uma monitorizagao frequente no
sentido de serem detetados quaisquer sinais ou sintomas de disfun¢do neurolédgica. Caso
detete quaisquer destes sinais ou sintomas, deve informar imediatamente o seu médico
ou enfermeiro.

E muito importante que siga cuidadosamente as instrugdes dadas pelo seu médico.

Criancas
Fragmin nao deve ser utilizado em recém-nascidos com idade inferior a um mes.

Outros medicamentos e Fragmin
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem afetar o modo de atuacao de Fragmin.

Medicamentos que podem aumentar o efeito anticoagulante de Fragmin:

- medicamentos utilizados para tornar o sangue mais fluido [por exemplo, acido
acetilsalicilico, dipiridamol, antagonistas dos recetores da GP IIb/Il1a e antagonistas da
vitamina K (varfarina)]

- medicamentos utilizados para diminuir a dor ou a inflamagao (por exemplo,
indometacina)

- alguns medicamentos para o tratamento da gota (sulfipirazona e probenecida)

- acido etacrinico (diurético)



- solug¢des administradas para aumentar o volume de sangue (por exemplo, dextranos)
- medicamentos para tratar o cancro (citostaticos)
- medicamentos tromboliticos.

Outros medicamentos que podem interferir com a acdo de Fragmin incluem:

- medicamentos para alergias e febre dos fenos (por exemplo, anti-histaminicos)

- medicamentos utilizados para problemas de coragao e circulatorios (por exemplo,
digoxina)

- antibidticos conhecidos por tetraciclinas, utilizados para tratar infe¢cdes bacterianas
- medicamentos utilizados para tratar a angina de peito (nitroglicerina intravenosa)
- antibidticos, como por exemplo, doses elevadas de penicilina utilizada para tratar
infegcdes bacterianas

- medicamentos para a malaria (por exemplo, quinina)

- vitamina C (por exemplo, presente em alguns suplementos vitaminicos)

- fumo do tabaco.

Se esté a fazer tratamento com Fragmin para a doenga corondria instavel, o seu médico
podera ter de ajustar a dose de acido acetilsalicilico.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

A dalteparina ndo atravessa a placenta. A administracdo de Fragmin durante a gravidez
ndo apresentou efeitos prejudiciais para o embrido ou para o feto. Fragmin podera ser
administrado durante a gravidez se clinicamente necessario.

Em gravidas tratadas com doses elevadas de heparinas de baixo peso molecular, a
anestesia epidural est4 contraindicada.

Amamentacao
Apenas uma pequena quantidade de dalteparina passa para o leite materno, apesar de

pouco provavel ndo deve ser excluido o efeito anticoagulante no bebé. Se esta a
amamentar, informe o seu médico, ele avaliara o risco para o seu bebé.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Fragmin ndo influencia a capacidade de conduzir ou de utilizar méquinas.

Fragmin contém sddio

Fragmin 2500 U.I1./0,2 ml, Fragmin 5000 U.1./0,2 ml, Fragmin 7500 U.I. /0,3 ml e
Fragmin 12 500 U.L./0,5 ml contém menos do que 1 mmol (23 mg) de soédio por seringa
pré-cheia, ou seja, sdo praticamente “isentos de s6dio”. Os doentes a realizar dietas com
baixo teor de sodio e os pais cujos filhos recebam tratamento com Fragmin podem ser
informados de que estas formulacdes do medicamento sdo praticamente “isentas de
sodio”.



Fragmin 2500 U.I./ml, frascos para injetaveis de 4 ml, contém 24,2 mg de sodio
(principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) por frasco. Isto ¢ equivalente a
1,21% da ingestdo didria maxima recomendada de sodio na dieta para um adulto.

Este medicamento pode ser preparado com uma solucao que contém sodio. Informe o
seu médico se estiver a fazer ou se o seu filho estiver a fazer uma dieta com pouco sal
(s6dio).

3. Como utilizar Fragmin

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

- Prevencdo da coagulacdo do sangue durante a hemodidlise e hemofiltracdo

Administrar Fragmin por via intravenosa (apenas para o frasco para injetaveis) ou na
linha arterial do sistema extracorporal da dialise (para frascos para injetaveis e
sergingas pré-cheias), selecionando-se a posologia apropriada através do descrito
seguidamente.

Se tiver insuficiéncia renal cronica ou ndo apresentar risco conhecido de hemorragia,
ser-lhe-a administrada uma inje¢do em bolus de 5 000 U.L. por via intravenosa ou nos
tubos da dialise, caso a hemodialise ¢ a hemofiltracao durem até 4 horas. O seu médico
pode ajustar a dose sessdo a sessao.

- Tratamento da trombose venosa profunda aguda e embolia pulmonar

Se sofre de trombose venosa profunda aguda ou embolia pulmonar ser-lhe-a
administrada uma injecao, por via subcutanea (sob a pele), de dose unica uma vez por
dia, ou duas injecdes didrias.

Caso a administragdo seja efetuada uma vez por dia, a dose habitual ¢ de 200 U.I./kg de
peso corporal até¢ ao maximo de 18 000 U.I. Em alternativa, a dose de 100 U.I./kg de
peso corporal, pode ser administrada duas vezes por dia. O seu médico ira escolher a
dose adequada para si, com base no seu peso corporal.

A tabela seguinte mostra a dose que ira receber em fun¢ao do seu peso corporal:

Tabela 1 — Determinagdo da dose em fungao do peso corporal

Dose (U.I.=Unidades
Peso corporal (kg) Internacionais)
46-56 10 000 U.I.
57-68 12 500 U.I.
69-82 15 000 U.I.




| 83 ou superior | 18 000 U.L |

Fragmin pode ser utilizado em simultaneo com antagonistas da vitamina K, por via oral.
E recomendado o tratamento em simultineo durante um minimo de 5 dias.

- Prevencdo das complicacoes tromboembdlicas relacionadas com a cirurgia

Se lhe estd a ser administrado Fragmin com o objetivo de prevenir a coagulagdo do
sangue durante a cirurgia, a dose ird depender do tipo de intervengao cirargica a que vai
ser submetido.

Geralmente, ndo ¢ necessaria a monitorizacao do efeito anticoagulante. Se realizada, a
dose habitualmente recomendada origina niveis plasmaticos maximos compreendidos
entre 0,1 ¢ 0,4 U.IL. de anti-Xa/ml.

Cirurgia geral

Doentes com risco de complicacdes tromboembdlicas:

A primeira inje¢ao de Fragmin (2500 U.I.) ser-lhe-a administrada, por via subcutanea,
nas 2 horas antes da operag@o. Apos a operagao ser-lhe-a administrada uma inje¢ao
(2500 U.I.) todas as manhas até que se consiga movimentar, geralmente durante 5-7
dias ou por um periodo mais longo.

Doentes com fatores de risco adicionais para tromboembolia:

O tratamento deve ser efetuado até conseguir movimentar-se (geralmente 5-7 dias ou
periodos mais longos).

Caso a administragdo tenha inicio no dia anterior a intervengao cirrgica, a dose sera de
5000 U.L, por via subcutanea, na noite anterior a intervengao cirurgica, seguido de 5000
U.L, por via subcutanea, nas noites seguintes.

Caso a administragdo tenha inicio no dia da interveng¢ao cirtrgica, a dose a administrar
serd de 2500 U L., por via subcutanea, nas 2 horas anteriores a intervengao cirurgica,
seguida de 2500 U.I., por via subcutanea, 8 a 12 horas mais tarde, mas ndo antes de 4
horas ap0s o final da cirurgia. Iniciando-se no dia ap6s a cirurgia, a dose a administrar
sera de 5000 U.L, por via subcutinea, em cada manha.

Cirurgia ortopédica (por exemplo, operagdo a anca)
O seu médico podera decidir continuar o tratamento com Fragmin durante 5 semanas
apos a cirurgia.

O regime posologico podera ser um dos apresentados na tabela seguinte:

Tabela 2 — Regime posoldgico na cirurgia

Dose de dalteparina a ser administrada por via subcutinea

Administragdo da Noite Nas 2 4 a8horas | 8al2 Periodo pos-
primeira dose de anterior a | horas apos a horas apos | operatdrio
dalteparina cirurgia cirurgia a cirurgia




anteriores

a cirurgia
Inicio no pré- .
operatdrio - noite 5000 U.I. | - - 50.00 Ula

... . noite
anterior a cirurgia
Inicio no pré-
operatorio - dia da - 2500 U.L. | - 2500 U.L! 5000 EJ.I. de
: . manha

cirurgia
Inicio no pés- i i 2500 UL! 5000 ‘U.I.
operatdrio por dia

! Permitir um intervalo minimo de 4 horas ap6s o final da cirurgia.

- Doenca coronaria instavel (angina instavel e enfarte do miocardio sem ondas Q)

A dose habitual ¢ de 120 U.I. de dalteparina por kg de peso corporal, de 12 em 12
horas. A dose maxima ¢ de 10 000 U.I. por injecdo (periodo de 12 horas).

O tratamento ¢ geralmente administrado durante pelo menos 6 dias.

Se vai ser sujeito a uma cirurgia de bypass da artéria coronaria ou angioplastia, ¢
recomendada a administragdo de Fragmin até ao dia da interveng@o. Apos o tratamento
inicial de 6 dias com Fragmin, a administragdo pode ser continuada com uma dose fixa.
Deve ser administrada uma injecao de 5000 U.IL., duas vezes por dia (intervalo de 12 h),
as mulheres com peso inferior a 80 kg e aos homens com peso inferior a 70 kg. Deve
ser administrada uma inje¢@o de 7500 U.I., duas vezes por dia (intervalo de 12 h), as
mulheres com peso igual ou superior a 80 kg e aos homens com peso igual ou superior
a 70 kg. O periodo de tratamento total ndo devera exceder os 45 dias.

Recomenda-se o tratamento concomitante com o acido acetilsalicilico (75 a 325 mg por
dia).

O seu médico pode necessitar de recolher amostras de sangue durante o tratamento para
monitorizar o efeito de Fragmin.

- Prevencdo da coagulacdo do sangue em doentes com limitacdo da mobilidade

Ser-lhe-4 administrada uma inje¢ao de 5000 U.I. de Fragmin por via subcutanea, uma
vez por dia, geralmente durante 12 a 14 dias, ou por periodos mais longos.

- Tratamento do tromboembolismo venoso com sintomas e prevencdo prolongada do
seu reaparecimento em doentes com cancro

Durante o primeiro més de tratamento, ser-lhe-a administrado 200 U.I./kg de peso
corporal, por via subcutianea, uma vez por dia. A dose maxima didria ndo devera ser
superior a 18 000 U.I.




Do segundo ao sexto més, ser-lhe-a administrada uma dose de aproximadamente 150
U.L./kg de peso corporal, por via subcutanea, uma vez por dia, utilizando as seringas
pré-carregadas de dose tinica que se encontram na tabela seguinte:

Tabela 3 — Determinagdo da dose para os meses 2-6

Peso corporal (Kg) IDose de dalteparina (U.L.)
< 56 7500

57 a 68 10 000

69 a 82 12 500

83 a 98 15 000

> 99 18 000

No caso de apresentar trombocitopenia causada pela quimioterapia, o seu médico pode
ajustar a dose a administrar:

- se a contagem de plaquetas é menor que 50 000/mm?>, o tratamento com dalteparina
deve ser interrompido até haver recuperagio para niveis acima de 50 000/mm?>.

- se a contagem de plaquetas estd entre 50 000/mm?> e 100 000/mm?, a dalteparina deve
ser reduzida em 17% a 33% da dose inicial, dependendo do seu peso. Assim que a
contagem de plaquetas recuperar para niveis iguais ou superiores a 100 000/mm?>, a
dose completa de dalteparina deve ser reiniciada.

Tabela 4: Redugdo da dose de dalteparina em caso de trombocitopenia (50 000 — 100
000/mm?)

Peso corporal (Kg) [Dose de dalteparinat)ose de dalteparina
rogramada (U.l.) Jreduzida (U.I.)

< 56 7500 5000

57 a 68 10 000 7500

69 a 82 12 500 10 000

83 a 98 15 000 12 500

> 99 18 000 15 000

No caso de apresentar insuficiéncia renal significativa, o seu médico pode ajustar a dose
de dalteparina de forma a manter um nivel terapéutico de 1 U.I./ml anti-Xa (margem de
0,5 a 1,5 U.I./ml), medido 4 a 6 horas apds a administragdo de Fragmin. A medicao dos
niveis de anti-Xa deve ser repetida apds 3 a 4 novas doses. Este ajuste de dose deve ser

repetido até o nivel terapéutico anti-Xa ser alcancado.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

- Tratamento de codgulos sanguineos nas veias (Tromboembolismo venoso — TEV -
sintomatico)

As doses recomendadas serdo calculadas pelo seu médico com base no peso corporal e
na faixa etaria da criancga. O seu médico ira aconselha-lo sobre a dose individualizada de



Fragmin, de acordo com estes critérios. Nao altere a dosagem nem o plano de tratamento
sem consultar o seu médico.

A tabela seguinte apresenta a dose inicial recomendada para criancas e adolescentes,
com base na sua idade:

Tabela 5 - Doses iniciais para doentes pediatricos com TEV sintomatico

Grupo etario Dose inicial

Criangas de 1 més a menos de 2 anos 150 U.I/kg duas vezes por dia
Criangas de 2 anos a menos de § anos 125 U.I/kg duas vezes por dia
Criangas de 8 anos a menos de 18 anos 100 U.I/kg duas vezes por dia

O efeito de Fragmin sera monitorizado apos a dose inicial e o ajuste subsequente da
dose sera realizado com base numa analise ao sangue.

Como administrar Fragmin

As injecdes de Fragmin sdo geralmente administradas pelo seu médico ou enfermeiro,
mas em certas condigdes, podera ter que lhe ser administrado Fragmin ja fora do
hospital. Neste caso o seu médico ou enfermeiro explicar-lhe-4 como administrar a
injecao a si proprio, antes de sair do hospital.

Fragmin ¢ injetado por via subcutanea (sob a pele), exceto na utilizagao durante a
hemodiélise e hemofiltracao (as seringas pré-cheias devem ser utilizadas na linha
arterial do circuito extracorporal).

Administragdo subcutanea: Podera administrar o medicamento a si proprio quer numa
prega da pele na zona da barriga quer na parte superior da nadega. O seu médico dir-
lhe-4 qual das duas areas deve ser usada preferencialmente. Seja qual for a area que
utilize, para evitar que se torne doloroso, certifique-se que se vai injetar em locais
ligeiramente diferentes de cada vez. Antes da administragdo, certifique-se que o local de
injecdo estd devidamente limpo. Faga-o esfregando a area com um algodao, embebido
em alcool ou outro antisséptico ou lavando a area com sabdo e agua secando-a com uma
toalha limpa e seca. Se estiver a administrar o medicamento a si proprio, na zona da
barriga, e caso a camada de gordura seja muito fina, pode tornar-se necessario fazer
uma prega na pele de forma a criar uma ligeira saliéncia. Nao necessita de se magoar
para comprimir a pele, mas mantenha a pele apertada durante todo o tempo que estiver
a fazer a administracdo da injecdo. Se estd a administrar a injecdo na nadega, a camada
de gordura aqui ¢ suficiente, pelo que ndo ¢ necessario fazer qualquer prega na pele.

Insira a agulha na pele em posic¢ao vertical, tdo profundamente quanto possivel. Prima o
émbolo e retire a agulha quando tiver injetado todo o conteudo da seringa. Elimine a
seringa utilizada e a agulha de forma segura.

Fragmin ndo pode ser administrado por permuta (unidade por unidade) com heparinas
nao fracionadas ou outras heparinas de baixo peso molecular.



Se tiver quaisquer dividas deve pedir ajuda ao seu médico ou enfermeiro.
Utilizacdo em criancas e adolescentes

Como administrar Fragmin

Fragmin ¢ administrado sob a pele (via subcutanea). Esta seccdo do folheto explica
como deve injetar Fragmin em si proprio ou no seu filho. Apenas deve seguir estas
instrucdes depois de ter recebido formagado pelo seu médico. Se ndo tiver a certeza do
que deve fazer, fale imediatamente com o seu médico. Deve injetar (ou administrar) a
dose de Fragmin no horario recomendado pelo seu médico.

Siga os passos explicados a seguir

Passo 1: a forma como prepara a sua seringa para inje¢do ira depender da forma
farmacéutica especifica de Fragmin que ird utilizar

Se estiver a utilizar frascos para injetaveis:

Junte todos os elementos necessarios: frasco para injetaveis, seringa, compressa com
alcool ou sabdo e agua. O frasco para injetaveis, a seringa e a agulha tém sistemas de
protecao. A cépsula flip-off do frasco para injetaveis pode rodar, o que € normal.
Verifique que todas as tampas estdo firmemente encaixadas e, se ndo estiverem, nao as
utilize. Se a agulha estiver dobrada, ndo a utilize.

Antes de comegar, certifique-se que sabe qual a dose que iré injetar. O seu médico
deve-lhe ter dado instrugdes sobre a quantidade apropriada a ser administrada. Se o seu
médico ndo lhe deu estas instrugdes, por favor contacte-o.

Preparar a dose do medicamento: Remova a tampa de plastico da parte de cima do
frasco para injetaveis (se estiver presente). Nao remova a rolha de borracha ou o anel de
aluminio da parte de cima do frasco para injetaveis. Limpe a rolha de borracha do
frasco para injetdveis com uma compressa com alcool. Apos a limpeza, ndo toque na
rolha com as suas maos, ou ndo permita que toque em nenhuma superficie. (ver Figuras
1e2).

Figura 1 Figura 2




Retire a dose correta do frasco para injetaveis: Remova a seringa do protetor de plastico
ou papel. Remova a tampa que cobre a seringa. Tenha cuidado para ndo tocar na agulha.
Com o frasco para injetaveis numa posi¢do vertical, empurre a seringa diretamente para
baixo, fazendo um angulo de 90° com a rolha de borracha do frasco para injetaveis.
Tenha cuidado para nao dobrar a agulha (ver Figura 3).

Vire o frasco para injetaveis ao contrario, mantendo a agulha inserida no frasco para
injetaveis. A agulha e a seringa ficardo a apontar para cima (ver Figura 4).

Figura 4
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Certifique-se que que a ponta da agulha estd completamente coberta pelo medicamento.
Puxe o émbolo da seringa para a dose correta de medicamento, através da verificagdo
das marcas de dose inscritas de lado na seringa (ver Figura 5).

Figura 5

Mantenha o frasco para injetaveis virado ao contrario, com a agulha dentro do frasco
apontada para cima. Toque ou dé uma pancada suave na seringa, o que ira ajudar a
mover as bolhas para a parte superior da seringa (ver Figura 6).



Figura 6

As a parte de cima da seringa, empurre gentilmente o
€mbolo para forcar a saida das bolhas da seringa e de volta ao frasco para injetaveis.
Puxe novamente o émbolo da seringa com cuidado para corrigir a dose, evitando as
bolhas.

Apos remover as bolhas, verifique a quantidade de medicamento de acordo com as
marcas de dose inscritas de lado na seringa para ter a certeza da dose correta.

Est4 agora pronto para injetar. Continue para o passo 2.

Passo 2: escolha e preparagdo da area para a inje¢do subcutanea

Escolha um dos locais de injecao recomendados a seguir (ver zonas sombreadas na
Figura 7):

Uma area em forma de “U” a volta do umbigo.

Porcao lateral da regido central das coxas.

Figura 7
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Selecione um local diferente para injetar de cada vez que administrar uma dose.

Nao injete em areas onde a pele tenha nddoas negras, esteja sensivel, vermelha ou dura.
Evite dreas com cicatrizes.

Se vocé ou a crianga tiverem psoriase, ndo injete diretamente em nenhuma mancha de
pele com relevo, espessa, vermelha ou escamosa (“lesdes cutaneas de psoriase”™).

Antes de administrar a inje¢do lave e seque as maos.

Limpe o local onde vai administrar a inje¢ao com uma compressa nova embebida em
alcool, realizando um movimento circular. Deixe a pele secar totalmente. Nao toque
novamente nesta area antes de administrar a injegao.

Passo 3: colocagdo na posi¢do correta

Vocé ou o seu filho devem estar sentados ou deitados para a administragdo de inje¢des
subcutaneas. Se estiver a dar a inje¢do a si proprio, coloque-se numa posicao sentada
confortavel na qual consiga ver a sua barriga (ver Figura 8).



Figura 8

Passo 4:

Com a mao, belisque suavemente uma area da sua barriga, entre o indicador e o
polegar, de modo a formar uma prega na pele.

Este sera o local de inje¢do. Com a outra mao, segure na seringa como se fosse um
lapis.

Passo 5:
Se estiver a injetar Fragmin num adulto ou em si proprio, segure na seringa por cima da
prega de pele mantendo-a num angulo reto (ou seja, na vertical como no diagrama e nao

inclinada). Introduza a agulha na pele até a agulha estar totalmente inserida (ver Figura
9).

Figura 9

Se estiver a injetar Fragmin numa crianga, introduza a agulha totalmente na pele com
um movimento rapido e curto, num angulo entre 45° ¢ 90° (ver Figura 10).

Figura 10
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Passo 6:



Pressione o émbolo totalmente para baixo, num ritmo lento e constante, de modo a
administrar a dose correta. Mantenha a prega de pele enquanto estiver a injetar o
conteudo da seringa e, em seguida, solte a prega de pele e retire a agulha puxando-a
para fora.

Se observar algumas gotas de sangue no local de inje¢ao, aplique uma pressao suave.
Nao esfregue o local de injecdo de modo a evitar a formagao de hematomas.

Coloque uma bola de algodao sobre o local de inje¢do e pressione durante 10 segundos.
Pode ocorrer uma ligeira hemorragia. Nao esfregue o local de inje¢do. Pode colocar um
penso sobre o local de injecao.

Passo 7:

Se a sua seringa tiver um sistema de reteng@o da agulha, ative o sistema de retengdo da
agulha.

Coloque a protecao de plastico da agulha sobre uma superficie dura e estavel e com
uma mao empurre o corpo da seringa para cima na direcao da agulha forcando a agulha
a entrar na prote¢do, onde ficard retida (ver figura 11).

Continue a dobrar a agulha até a seringa exceder um angulo de 45 graus com a
superficie plana de modo a tornd-la permanentemente inutilizavel (ver figura 12).

Figura 11 Figura 12
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Passo 8:

Coloque a seringa e a agulha num contentor para objetos perfurantes. Mantenha o
contentor para objetos perfurantes fora do alcance de outras pessoas. Quando o
contentor para objetos perfurantes estiver quase cheio, elimine-o de acordo com as
instru¢des ou fale com o seu médico ou enfermeiro.

Se utilizar mais Fragmin do que deveria

Se acidentalmente tiver administrado uma quantidade excessiva de Fragmin, deve
contactar imediatamente o seu médico ou o hospital mais proximo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Fragmin
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.



4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis frequentes (afetam 1 a 10 pessoas em 100):

- diminui¢do do numero de plaquetas no seu sangue. Esta situa¢do ¢ chamada de
trombocitopenia ligeira (tipo I) e ¢ normalmente reversivel

- hemorragia

- aumento temporario de certas substancias produzidas pelo figado (como as
transaminases hepaticas, TGP e TGO)

- hematoma (n6doa negra) ou dor no local onde foi administrada a injecao

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (afetam 1 a 10 pessoas em 1000):
- hipersensibilidade

Efeitos indesejaveis raros (afetam 1 a 10 pessoas em 10 000):
- les@o local do tecido (necrose dérmica) e queda de cabelo temporaria (alopecia)

Outros efeitos indesejaveis (frequéncia desconhecida, ndo pode ser calculado a partir
dos dados disponiveis):

- diminui¢ao do numero de plaquetas no seu sangue (trombocitopenia tipo II)

- erupgdo na pele

- reacOes anafilaticas

- hemorragia intracraniana, hemorragia retroperitoneal

- hematoma epidural ou lombar

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt



mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Fragmin

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds "VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracao.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢do ou no lixo doméstico. Pergunte

ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composi¢ao de Fragmin
A substancia ativa ¢ a dalteparina sodica.

A tabela seguinte descreve, para cada apresentacdo de Fragmin, a quantidade total de
dalteparina sddica e os outros componentes de Fragmin.

Tabela 6 — Informacao detalhada das apresentagdes de Fragmin

U.I./ml, 4 ml/frasco
para injetaveis

~ Quantidade total de
Apresentacio dalteparina sodica Outros Componentes
Fragmin 2500 10 000 UI Cloreto de sodio

Hidroxido de soédio
Acido cloridrico
Agua para preparacoes injetaveis

Fragmin 2500 2500 U.L. Cloreto de sodio

U.1./0,2 ml, Hidréxido de sodio

seringa pré-cheia de Acido cloridrico

dose Unica Agua para preparagdes injetaveis
Fragmin 5000 5000 U.IL Hidroxido de sodio

U.1./0,2 ml, Acido cloridrico

seringa pré-cheia de Agua para preparacdes injetaveis
dose Unica

Fragmin 7500 7500 U.IL Hidroxido de sodio

U.1./0,3 ml, Acido cloridrico

Agua para preparacdes injetéveis




seringa pré-cheia de

dose Unica

Fragmin 12 500 12 500 U.I. Hidroéxido de soédio

U.L./0,5 ml, Acido cloridrico

seringa pré-cheia de Agua para preparagdes injetaveis
dose Unica

Qual o aspeto de Fragmin e conteudo da embalagem

Solug¢do injetavel, limpida, incolor ou ligeiramente amarelada

Fragmin apresenta-se em frascos para injetaveis e seringas pré-cheias de dose tnica.

Estao disponiveis diferentes dosagens e apresentacoes:

1. Fragmin 2500 U.I./ml: 10 frascos para injetaveis com 4 ml.

2. Fragmin 2500 U.1./0,2 ml: 5 e 10 seringas pré-cheias de dose tinica de 0,2 ml.
3. Fragmin 5000 U.1./0,2 ml: 5 e 10 seringas pré-cheias de dose unica de 0,2 ml.
4. Fragmin 7500 U.1./0,3 ml: 5 seringas pré-cheias de dose tnica de 0,3 ml.

5. Fragmin 12 500 U.I./0,5 ml: 5 seringas pré-cheias de dose tnica de 0,5 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducido no Mercado

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Fabricante

Fragmin 2500 U.I./ml solugao injetavel
Fragmin 2500 U.L./0,2 ml solugdo injetavel
Fragmin 5000 U.I1./0,2 ml solugdo injetavel
Fragmin 7500 U.L./0,3 ml solugdo injetavel
Fragmin 12 500 U.1./0,5 ml solugdo injetavel
Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Bélgica

e/ou

Fragmin 2500 U.1./0,2 ml solugdo injetavel
Fragmin 5000 U.L./0,2 ml solugdo injetavel



Fragmin 7500 U.1./0,3 ml solugdo injetavel
Catalent France Limoges S.A.S.

Z.1. Nord

53 Rue de Dion Bouton

87280 Limoges

Franca

Este folheto foi revisto pela ultima vez em novembro de 2023.



