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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Fragmin P Forte
5.000 L.E Injektionslosung

Dalteparin-Natrium

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels be-
ginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen. Bewahren
Sie diese Information zusammen mit dem Arzneimittel auf.

Rahmen

Ihr Arzt hat Ihnen ein wirksames Arzneimittel zur Throm-
boseprophylaxe verschrieben. Den Nutzen von Fragmin P
Forte schétzt lhr Arzt fiir Sie hoher ein, als die mdglichen
Risiken, die mit seiner Anwendung einhergehen kdnnen.

= Sobald Sie Beschwerden bemerken, die Sie bisher nicht
hatten und nicht einordnen kdnnen, fragen Sie lhren Arzt
um Rat.

= Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

&

Die kursiv geschriebenen Informationen sind Zusatzinformationen fiir Ihren Arzt,
Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Fragmin P Forte und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Fragmin P Forte beachten?
2 1 Fragmin P Forte darf nicht angewendet werden (Gegenanzeigen)
2.2 Warnhinweis und VorsichtsmaBnahmen

2.3 Anwendung von Fragmin P Forte zusammen mit anderen Arzneimit-
teln (Wechselwirkungen)

2.4 Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
2.5 Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
3. Wie wenden Sie Fragmin P Forte richtig an? (Dosierung)
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Fragmin P Forte aufzubewahren?
6. Weitere Informationen zum Produkt
7. Adressen
8. Hinweise fiir den Arzt

1. Was ist Fragmin P Forte und wofiir wird es angewendet?
Der Wirkstoff von Fragmin P Forte heiBt Dalteparin-Natrium und ist ein nieder-
molekulares Heparin.

Fragmin P Forte beeinflusst die Gerinnung des Blutes. Es hilft, die Bildung
oder das Wachstum von Blutgerinnseln in den tiefen Venen vorbeugend zu
verhindern (Prophylaxe tiefer Venenthrombosen und Lungenembolien).

Fragmin P Forte wird angewendet zur Vorbeugung tiefer Venenthrombosen

= wéhrend und nach Operationen bei hohem Risiko fir Thrombosen und Lun-
genembolien

= bei einer akuten Erkrankung, die mit einer Bettldgerigkeit oder Einschran-
kung der Beweglichkeit einhergeht (z. B. eingeschréankte Leistungsfahigkeit
des Herzens, Beeintréchtigung der Lungenfunktion oder schwere Infektion).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Fragmin P Forte beachten?

2.1 Fragmin P Forte darf nicht angewendet werden (Gegenanzeigen)

=wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Dalteparin-Natrium, andere
niedermolekulare Heparine oder Heparin, Produkte aus Schweinefleisch
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

= wenn bei Ihnen eine durch Heparin verursachte, zu niedrige Blutpléttchen-
anzahl (HIT Il) bekannt ist oder vermutet wird;

= wenn Sie innerhalb der letzten 6 Wochen vor der Behandlung Verletzungen
oder Operationen am Zentralnervensystem, am Auge oder Ohr hatten;

= wenn Sie innerhalb der letzten 3 Monate behandlungsbediirftige Blutungen
hatten, wie z. B. Magen-Darm-Blutungen, Blutungen innerhalb des Schédels
oder Blutungen im Auge;

=wenn Sie an einer schweren Storung der Blutgerinnung leiden, z. B. durch
Erkrankungen, die mit einer erhohten Blutungsbereitschaft einhergehen;

=wenn bei lhnen der Verdacht auf eine mogliche Funktionsstorung bzw.
Verletzung des GefaBsystems besteht, wie z. B. Magen- und/ oder Darm-
geschwdre, unkontrollierbar starker Bluthochdruck, z. B. unterer Wert
> 105 mmHg, ein durch eine Einblutung ins Gehirn verursachter Schlag-
anfall (innerhalb von 3 Monaten vor der Behandlung), Erweiterung eines
HirngefaBes (Aneurysma der Hirnarterien), Erkrankungen der Netzhaut des
Auges, Glaskorperblutungen, Entziindung der Herzinnenhaut (Endokarditis
lenta, akute oder subakute Endokarditis septica), bei drohender Friihgeburt;

= bei bestimmten Narkoseformen (Spinal-, Epiduralandsthesie) diirfen keine

hohen Dosen von Fragmin P Forte angewendet werden.

Rahmen

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Stellen Sie sicher, dass Ihr Arzt vor der Anwendung von Fragmin

P Forte weif:

=wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen, die die
Blutgerinnung hemmen, z. B. Aspirin’, Marcumar;

= bei schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen oder Magen-
geschwr in der Krankengeschichte;

= bei Nieren- und Harnleitersteinen;

= wenn bei lhnen der Verdacht auf einen bosartigen Tumor mit Blu-
tungsneigung besteht;

=wenn Sie eine verminderte Anzahl oder eine Funktionsstorung
der Blutplattchen (Thrombozyten) haben;

= pei chronischem Alkoholismus wegen der méglichen erhohten
Blutungsneigung;

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma

= wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die den Serum-Kalium-Spie-
gel erhéhen.

Eine Langzeitbehandlung mit Heparin wurde mit dem Risiko fir Knochen-
briiche (Osteoporoserisiko) in Verbindung gebracht. Obwoh! dies nicht bei
Fragmin beobachtet wurde, kann ein solches Risiko nicht ausgeschlossen
werden.

Besondere Patientengruppen

Bei Kindern und alteren Patienten, Patienten mit Nierenversagen, starkem
Untergewicht, krankhaftem Ubergewicht oder Schwangerschaft wird Ihr Arzt
gegebenenfalls die Anwendung von Fragmin P Forte iiberwachen (Anti-Xa-
Wert im Blut).

Kinder und Jugendliche

Dosierungsempfehlungen bei Kindern basieren auf klinischen Erfahrungen.
Aus Klinischen Studien liegen nur begrenzte Daten vor, die Ihrem Arzt bei der
Ermittlung der Dosierung von Fragmin P Forte helfen werden.

Bitte informieren Sie alle weiteren Arzte, bei denen Sie in Behandlung
sind, dass bei Ihnen Fragmin P Forte eingesetzt wird. Dies ist wichtig,
da wéhrend der Anwendung von Fragmin P Forte bestimmte Behand-
lungsmaBnahmen, z. B. Injektionen in die Muskulatur, Zahnoperatio-
nen, Ortliche Betdubungen in der Néhe des Riickenmarks, mit einem
erhéhten Risiko fiir Blutungen verbunden sein kdnnen.

2.3 Anwendung von Fragmin P Forte zusammen mit anderen Arzneimit-
teln (Wechselwirkungen)

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel an-
wenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Bei der Verwendung von Fragmin P Forte sind folgende Wechselwirkungen
mit den Wirkstoffen anderer Arzneimittel (die Wirkstoffbezeichnungen finden
Sie auf der Packung und der Packungsbeilage Ihrer Medikamente) nicht aus-
zuschlieBen:

Die Wirkung von Fragmin P Forte wird verstérkt durch Arzneimittel,

= die zur Behandlung von Rheuma, Schmerzen und Entziindungen angewen-
det werden (nichtsteroidale Antirheumatika, z. B. Acetylsalicylsédure, Phenyl-
butazon, Indometacin),

= die zur Aufldsung von Blutgerinnseln angewendet werden (Fibrinolytika, GP-
lIb/Illa-Rezeptor-Antagonisten),

= die z. B. zur Hemmung der Blutgerinnung angewendet werden (Dicoumaro-
le, Ticlopidin, Clopidogrel, Dipyridamol),

= die z. B. zu schnellem Blutersatz angewendet werden (Dextrane),

= die z. B. zur Behandlung von Gicht angewendet werden (Sulfinpyrazon, Pro-
benecid),

= die z. B.im Rahmen einer Chemotherapie angewendet werden (Zytostatika),

= die z. B. im Rahmen einer hoch dosierten Penicillintherapie angewendet
werden

= und durch Etacrynsaure i.v.

Die Wirkung von Fragmin P Forte wird abgeschwécht durch Arzneimittel,

= die z. B. zur Behandlung von Allergien angewendet werden (Antihistaminika),

= die z. B. zur Behandlung bei Herzmuskelschwdche angewendet werden
(Digitalispréparate),

= die z. B. zur Behandlung bakterieller Infektionen angewendet werden (Tet-
racycline [Antibiotika]),

= die zur Erweiterung der HerzkranzgeféaBe angewendet werden (intravendse
Nitroglycerindnfusion).

Die gleichzeitige Behandlung mit Serumkaliumspiegel erhéhenden Arzneimit-
teln erfolgt nur unter besonderer Uberwachung durch den Arzt.

2.4 Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/ Gebarfahigkeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt, da er vor Anwen-
dung von Fragmin P Forte eine sorgféltige Nutzen-Risiko-Bewertung durch-
fuhren wird.

Erfahrungen Uber die Anwendung von Fragmin P Forte in der Schwanger-
schaft lassen keine negativen Auswirkungen auf die Schwangere oder das
ungeborene Kind erkennen.

Wenn Sie mit Fragmin P Forte behandelt werden, darf bei lhnen wahrend der
Geburt keine Periduralandsthesie durchgeflhrt werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff von Fragmin P Forte geht in geringen Mengen in die Mutter-
milch Gber. Ein gerinnungshemmender Effekt auf den Saugling ist unwahr-
scheinlich, kann aber nicht ausgeschlossen werden.

Zeugungs-/ Gebérfahigkeit

Aktuelle klinische Daten lassen keinen Schluss zu, dass Fragmin P Forte die
Zeugungs/ Gebdrfahigkeit beeintrachtigt.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Fragmin P Forte enthélt Natrium

Fragmin P Forte enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro 0,2 ml Injektionslésung, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie wenden Sie Fragmin P Forte richtig an? (Dosierung)

Ihr behandelnder Arzt hat die fiir Sie notwendige Dosierung unter Beriicksich-
tigung lhres individuellen Thromboserisikos festgelegt. Wenden Sie Fragmin
P Forte immer genau nach der Anweisung des Arztes an.

Die Ubliche Dosierung ist eine Fertigspritze Fragmin P Forte einmal téglich
nach einer Operation oder bei eingeschrénkter Beweglichkeit. Die Injektion
sollte einmal tdglich moglichst zur gleichen Tageszeit erfolgen.
Dosierungstabellen fiir den Arzt siehe Abschnitt 8.

Fragmin P Forte wird unter die Haut gespritzt (subkutane Injektion). Die In-
jektion wird lhnen vom Arzt oder dem Pflegepersonal verabreicht. Sie kén-
nen aber auch, nach vorheriger Einweisung in die Spritztechnik, die Injektion
selbst vornehmen (Spritzanleitung siehe Abschnitt 3).

Fragmin P Forte sollte so lange angewendet werden, wie es lhnen Ihr Arzt
verordnet hat.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Dosis orientiert sich am Alter und Korpergewicht des Kindes. Jingere
Kinder konnen dabei pro kg Korpergewicht geringfligig héhere Fragmin-
Dosierungen bendtigen als Erwachsene. Ihr Arzt wird die richtige Dosis fest-
legen. Wahrend der Behandlung konnen durch medizinisches Fachpersonal
Blutproben abgenommen werden, um die Wirkung zu kontrollieren.

Wenn Sie eine groBere Menge Fragmin P Forte angewendet
haben, als Sie sollten

Benachrichtigen Sie einen Arzt, da im Falle einer Uberdosierung

ein erhohtes Blutungsrisiko besteht.

Rahmen

Wenn Sie die Anwendung von Fragmin P Forte vergessen haben

Es sollte auf keinen Fall die doppelte Menge gespritzt werden, um
eine vergessene Dosis nachzuholen. Sobald Sie bemerken, dass
Sie eine Anwendung von Fragmin P Forte vergessen haben, holen
Sie diese bitte nach. Behalten Sie dann die neue Tageszeit als
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Spritzzeit fir Fragmin P Forte bei. Bei Unklarheiten tber die Dosie-
rung fragen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Fragmin P Forte abbrechen

Bitte setzen Sie Fragmin P Forte nicht eigenméchtig ab, da sich sonst Ihr
Thromboserisiko erhoht.

Spritzanleitung

Hinweis:

Bitte sorgen Sie dafiir, dass sich niemand an der Nadel verletzen kann.
Auf keinen Fall sollte die Gummischutzkappe von einem Angehdrigen
oder einem anderen Helfer wieder aufgesetzt werden (Verletzungs- und
Infektionsgefahr!).

Offnen Sie die Deckfolie entlang der Perforation. Driicken Sie die Fertig-
spritze nicht durch die Deckfolie hindurch, denn es besteht die Gefahr,
dass sich dabei die Nadel (Kaniile) verbiegt. Greifen Sie die Deckfolie
an der gedffneten Stelle und ziehen diese vollstdndig ab. Entnehmen Sie die
Fertigspritze vorsichtig und legen Sie diese bereit. Den Kolben bitte nicht vor
der Injektion betatigen. Die vorhandene Luftblase dient zur vollstandigen
Entleerung der Fertigspritze und sollte daher nicht entfernt werden.

Die Injektion erfolgt in eine Hautfalte, vorzugsweise am Bauch (seitlich des
Nabels) oder in eine Hautfalte auf der Vorderseite des Oberschenkels. Es wird
empfohlen, die Einstichstelle zu desinfizieren (z. B. mit einem Alkoholtupfer
oder Haut-Desinfektionsspray). Ca. 30 Sekunden warten.

1Die Fertigspritze schrdg nach oben halten und die
Gummischutzkappe gerade in Langsrichtung abziehen.
Eventuell vorhandene Tropfen an der Nadelspitze vor-
sichtig abschitteln (nicht abstreifen). Danach kann die
Injektion im Stehen, Liegen oder Sitzen erfolgen.

2 Die vorgesehene Einstichstelle mit Daumen und Zei-
gefinger anheben (nicht pressen), sodass sich eine
Hautfalte bildet. Fertigspritze senkrecht zur Hautober-
flache ansetzen, Nadel vollstandig einstechen

3 Den gesamten Inhalt der Fertigspritze durch Driicken
des Kolbens langsam injizieren. Nadel herausziehen und ~
erst dann die Hautfalte loslassen. Ein Pflaster ist in der TG
Regel nicht erforderlich. An der Einstichstelle kann sich -
spater eventuell ein Kleiner Bluterguss (,blauer Fleck®)
bilden. Dies ist bei der Injektion dieser Substanz normal
und harmlos.
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Zur Entsorgung kann die leere Spritze in einem schiitzenden Behilt-
nis zum normalen Hausmiill gegeben werden. Achten Sie darauf,
dass Kinder keinen Zugang zu den leeren Spritzen haben.

Zusétzliche Hinweise fiir den Arzt befinden sich in Abschnitt 8.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Anwendung zur Vorbeugung von Thrombosen kam es bei etwa 3 %
der Patienten zu Nebenwirkungen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategori-
en zugrunde gelegt:

Sehrhdufig:  Mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1 000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000
Sehrselten:  Weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten
nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten,
und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen
sind, wenden Sie Fragmin P Forte nicht weiter an und suchen Sie Ihren Arzt
mdglichst umgehend auf:

Héufig muss - in Abhdngigkeit von der Dosierung und haufiger
bei Patienten mit zusétzlichen Risikofaktoren - mit dem Auftreten
von offenen oder verborgenen Blutungen an verschiedenen Kor-
perstellen gerechnet werden, dies insbesondere an Haut, Schleim-
hauten, Wunden sowie im Bereich des Magen-Darm- und Urogeni-
taltraktes. Die Ursache dieser Blutungen sollte abgeklért und eine
entsprechende Behandlung eingeleitet werden.

Rahmen

i
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Ebenfalls tritt hiufig zu Beginn der Behandlung mit Heparinen ein
leichter, vortibergehender Abfall der Blutplattchenanzahl (Thrombo-
zytopenie Typ 1) auf. Komplikationen kommen in diesen Féllen im All-
gemeinen nicht vor. Die Behandlung kann daher fortgefuhrt werden.

Selten wird ein schwerer Abfall der Blutpléttchenanzahl (Thrombozytopenie
Typ Il) beobachtet, der in der Regel 6 bis 14 Tage nach Behandlungsbeginn,
bei Patienten mit bestehender Heparin-Allergie aber unter Umsténden in-
nerhalb von Stunden, beginnt. In solchen Féllen ist Fragmin P Forte sofort
abzusetzen. Bei diesen Patienten dlrfen dann auch in der Zukunft keine he-
parinhaltigen Arzneimittel mehr angewendet werden.
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Sehr selten traten schwere Blutungen (retroperitoneale oder intrakraniale/
zerebrale Blutungen) auf, die in sehr seltenen Féllen einen todlichen Ausgang
nahmen. In Einzelféllen wurden im Zusammenhang mit einer ortlichen Be-
taubung (Spinal- oder Epiduralanésthesie oder postoperativen Verweilkathe-
tern) Einblutungen im Bereich des Riickenmarks beobachtet. Diese haben
zu Nervenschéaden unterschiedlicher Auspragung, wie z. B. lang dauernder
oder dauerhafter Lahmung, geflhrt (siehe Abschnitt 2.2, Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen®).

Nebenwirkungen, die moglicherweise mit Fragmin P Forte in Verbindung ste-

hen, werden im Folgenden nach Organzugehérigkeit aufgeflhrt.

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Es wird erwartet, dass die Nebenwirkungen bei Kindern denen bei Erwachse-
nen entsprechen. Uber die moglichen Nebenwirkungen einer Langzeitanwen-
dung bei Kindern liegen nur wenige Informationen vor.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Ratimen _ PR . Abt. Pharmakovigilanz
technisch bedingt z);‘sstse;norgan Haufigkeit | Nebenwirkungen KurtGeorg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Erkrankungen | haufig leichter vortibergehender Ab- Webseite: www.bfarm.de
ges Elutesh und fall der Blutplattchenanzahl anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
ESLYMPASYS | selten allergisch bedingter, schwe- dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
tems rer Abfall der Blutpldtichen- | gung gestellt werden.
anzahl
Herzerkrank o | H " 5. Wie ist Fragmin P Forte aufzubewahren?
BrzerKrankungen Egk;nnt \gr}rrliaer(]j?isetlgjrtgutdrfcrisc a0, Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.
: “ gv — . Bitte lagern Sie das Arzneimittel nicht tiber 25 °C.
Erkrankungen | gelegentlich Ubverempﬂndhchken (z.B.Ubek | sig diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis nach ,Verwend-
des Immunsys- keit, Kopfschmerz, Tempera- | par bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
tems turanstieg, Gliederschmerzen, | pegient sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nesselsucht  [Urtikaria], Er-
brechen, Juckreiz [Pruritus], 6. Weitere Informationen zum Produkt
Atemnot [Dyspnoe, Broncho- Was eine Fertigspritze Fragmin P Forte enthélt
spasmus], Blutdruckabfall Fine Fertigspritze mit 0,2 ml Injektionsldsung enthélt: Dalteparin-Natrium
selten allergische (anaphylaktische) 5 000 LE* Anti-Faktor-Xa (1 mg Dalteparin-Natrium entspricht 110 bis
Reaktionen 210 IE. Ant/—Faktor—Xa).
sehrselten | allergischer (anaphylakii- “1 /E :'7 Einheit des 1. interngﬁona/en Standards fir niedermolekulares He-
scher) Schock parin. Nicht zu verwechseln mit Heparin L.E.!
. . Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fur Injektionszwecke, Natriumhydroxid/
Erkrankungen sehr selten | Blutungen im Gehirn Salzsaure (zur pH-Einstellung).
des Nervensys-
tems Wie Fragmin P Forte aussieht
GefaBerkran- haufig Blutungen Fragmin P Forte ist eine klare, farblose bis gelbliche Losung.
kungen sehr selten | Verengung der GefaBe (Vaso- | Sie dirfen Fragmin P Forte nicht verwenden, wenn Sie Partikel in der Losung,
spasmus) eine Verférbung der Losung oder eine Beschadigung der Fertigspritze bemerken.
Erkrankungen gelegentlich | Erbrechen von Blut (Hdma- PackungsgroBen
des Gastrointes- temesis) Fragmin P Forte ist in PackungsgroBen zu 5, 10, 20, 35, 50 und 100 Fertig-
tinaltrakts selten Blut im Stuhl (Meléna) spritzen a 0,2 ml Injektionsldsung zugelassen.
sehrselten | Blutungen hinter dem Bauch- Es kann sein, dass nicht alle PackungsgroBen im Handel verfugbar sind.
fell 7. Adresse
Leber-und haufig Anstieg  der  Leberwerte Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
Gallenerkran- (GOT, GPT, Gamma-GT) und kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig
kungen der Enzyme LDH und Lipase Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2013.
Erkrankungen sehrselten | Insbesondere bei Patienten L
der Nieren und mit eingeschrankter Nieren- | & Hinweise fir den Arzt , o ) ,
Harnwege funktion und Blutzuckerer- Die Injekt{gq f,f’rf'o/gt subkutan. Fragmin P Forte darf nicht intravends oder int-
krankung (Diabetes mellitus) ramuskuldr injiziert werden.
kann es zu einem Mangel a) Zur peri- und postoperativen Primérprophylaxe tiefer Venenthrombosen
an Aldosteron (ein Korper- In Abhédngigkeit vom Risiko des Patienten werden folgende Dosierungs-
eigenes Hormon), zu einem schemata empfohlen:
erhohten Serum-Kalium-Spie- ; — p p —
gel und zur Stérung des Séu- Patienten mit niedrigem oder mittlerem thromboembolischen Risiko
re-Basen-Haushalts kommen Préoperativer Beginn am Operationstag
Skelettmuskula- | nicht Osteoporose nach langerer 2 Stunden vor der Operation . i 0§toper ative Phase
tur-, Binde- bekannt Anwendung ist nicht auszu- 25001E. einmal tagl. morgens 2 500 L.E.
gewebs-und schiiefen Patienten mit hohem thromboembolischen Risiko z. B. orthopédi-
Knochenerkran- P
kungen sche Chirurgie
- 1) Préoperativer Beginn am Abend vor der Operation
Erkrankun- sehr selten | schmerzhafte Dauererektion Abend Taq (10 bi
en der des Penis (Priapismus) ends am Tag (10 bis , )
g 14 Stunden) vor der Am Operationstag Postoperative Phase
Geschlechtsor- )
Operation
gane und der - -
Brustdriise 5000/ 50001E.amAbend, ca. | einmal t4gl. abends
- eqentich | Vernart -~ ] 24 Stunden nach Erstgabe 50001E.
rrrankungen | gelegentic ernartungen,  notung un 2) Préoperativer Beginn am Operationsta
der Haut und Verfarbung an der Injektions- ) P “,/ g peral g
des Unterhaut- stelle 8 bis 12 Stunden nach
zellgewebes - 2 Stunden vor der Erstinjektion, jedoch Postoperative Pha
selten Hautschaden  (Hautnekro- Operation friihestens 4 Stunden | "OSOPE/AIVE FAZE
sen) an der Injektionsstelle, nach der Operation
Haarausfall (Alopezie) einmal 4
gl. morgens
nicht Ausschlag (Rash) 25001E. 25001E 5000 I.E.
bekannt 3) Postoperativer Beginn*
Allgemeine Er- | haufig kleinere Blutergiisse an der 4 bis 8 Stunden nach der Operation Postoperative Phase
krankungen und Injektionsstelle  Schmerzen 25001E einmal tdgl. 5 000 I.E., in Abstanden
Beschwerden an der Injektionsstelle - von 24 Stunden
am Verabrei- * Die postoperative Gabe eignet sich insbesondere fiir Patienten, bei denen
chungsort eine préoperative Gabe von Dalteparin mit einem erhéhten Blutungsrisiko
Verletzung, nicht Einblutungen im Bereich des verbunden ist, z. B. Polytraumata. Es ist darauf zu achten, dass bei der Erst-
Vergiftungund | bekannt Riickenmarks (Spinal- oder gabe nach der Operation bereits Himostase erreicht ist.
Rahmen . . . .
teehnischbeaingt | | AUrCH Eingriffe Epiduralhamatom) Fiir 2) und 3) sollte in der postoperativen Phase zwischen der ersten Injekti-
be_zdmgte Kom- on und der zweiten Injektion ein Mindestabstand von 6 Stunden eingehalten
plikationen werden.

Das Risiko einer Blutung ist dosisabhdngig und die meisten Blutungen
sind schwach. Schwere Blutungen wurden berichtet, teilweise mit tod-

lichem Ausgang.

Die Anwendungsdauer betrdgt in der Regel 7 bis 10 Tage. Bei Patienten mit
Hiftgelenksoperationen liegen Erfahrungen mit einer Therapiedauer bis zu
5 Wochen vor.

b) Zur Primérprophylaxe tiefer Venenthrombosen bei internistischen Pa-
tienten mit mittlerem oder hohem thromboembolischen Risiko und vo-
riibergehend eingeschrénkter Mobilitét aufgrund einer akuten Erkran-
kung (z. B. Herzinsuffizienz, respiratorische Erkrankungen, schwere
Infektionen)

Es werden einmal téglich 5 000 |.E. appliziert.

Die Anwendungsdauer betragt (iblicherweise bis zu 14 Tage.
Epidural/ Spinalanésthesie

Zwischen der Injektion und der Neuanlage/ dem Entfernen eines

Epidural-/ Spinalkatheters sollte ein ausreichender Zeitabstand
eingehalten werden.

Kinder und Jugendliche

Bei der Behandlung von Kindern sind die klinischen Erfahrungen
begrenzt. Wenn Dalteparin bei Kindern eingesetzt wird, sollten die
Plasma-anti-F-Xa-Spiegel Uberwacht werden.

Uberdosierung

Rahmen

technisch bedingt

Inaktivierung von Fragmin P Forte im Notfall: Die gerinnungshemmende
Wirkung von Dalteparin kann durch Protamin neutralisiert werden. Wéhrend
die induzierte Verlangerung der Gerinnungszeit vollsténdig normalisiert
wird, wird die Anti-Faktor-Xa-Aktivitat nur zu etwa 25 bis 50 % aufgehoben:
1 mg Protamin hebt die Wirkung von 100 I.E. (Anti-Faktor-Xa) Dalteparin auf.

Eine Uberdosierung von Protamin sollte vermieden werden, da Protamin
selbst einen gerinnungshemmenden Effekt ausibt.

Rahmen

technisch bedingt

BF47-K513846
Seite 2 von 2



