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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

FRAXIPARINE 2850 UI anti-factor Xa/0,3 ml solutie injectabila

FRAXIPARINE 3800 UI anti-factor Xa/0,4 ml solutie injectabila

FRAXIPARINE 5700 UI anti-factor Xa/0,6 ml solutie injectabila

FRAXIPARINE 7600 UI anti-factor Xa/0,8 ml solutie injectabila
Nadroparina calcica

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactiec adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavostra sau farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Fraxiparine si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Fraxiparine
Cum sa utilizati Fraxiparine

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fraxiparine

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk =

1. CE ESTE FRAXIPARINE SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Fraxiparine este un medicament care incetineste sau previne formarea trombilor (cheaguri de sénge in
vene sau artere).

Fraxiparine se foloseste pentru:

o prevenirea formarii trombilor n vasele de singe de la nivelul picioarelor sau pldmanilor.
Formarea trombilor poate avea loc la persoanele la care s-a efectuat o interventie chirurgicala, sau la
pacienti cu risc medical crescut (cum ar fi insuficientd respiratorie gi/sau infectii respiratorii si/sau
insuficientd cardiacd), imobilizati la pat datoritd unei boli acute sau spitalizati In unitdti de terapie

intensiva.

o tratamentul trombilor formati in venele profunde de la nivelul piciorului sau in vasele de sange de la
nivelul plamanilor.

. prevenirea formarii trombilor in timpul dializei renale. Dializa este o procedurad prin care produsii
de excretie sunt eliminati din sangele persoanelor cu insuficienta renala.

o tratamentul persoanelor cu boli ale inimii, cum sunt angina pectorala instabild sau dupd un infarct

miocardic.




2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati FRAXIPARINE

Nu utilizati Fraxiparine:

o dacd sunteti alergic (hipersensibil) la nadroparind sau la oricare dintre celelalte componente ale
Fraxiparine;

o daca ati avut un episod de scadere a numdrului de trombocite (celule sanguine implicate in
coagularea sangelui) dupa un tratament anterior cu Fraxiparine;

o daca sangerati sau aveti o boala care reduce capacitatea de coagulare a sangelui dumneavoastra;

. daca aveti leziuni (interne sau externe) cu risc de sangerare (cum sunt ulcerul gastric sau ulcerul
duodenal);

. dacd aveti o infectie bacteriana la nivelul inimii (endocarditd bacteriand);

o in caz de hemoragie la nivelul creierului;

. dacd aveti insuficienta renald severa (cu exceptia cazului in care efectuati sedinte de hemodializa).

De asemenea, anestezia loco-regionala in interventiile chirurgicale planificate este contraindicata in cazul
in care este administrata in scop terapeutic o heparind cu greutate moleculard mica.

Atentionari si precautii

Foarte rar, in cursul tratamentului cu Fraxiparine poate aparea o scadere a numarului de trombocite,
scadere care, cateodatd, poate fi serioasa. Pentru a se observa posibilitatea de aparitie a acestei reactii
adverse, in timpul tratamentului cu Fraxiparine, vi se vor efectua regulat teste de sange.

Acest medicament v-a fost prescris pentru prevenirea formarii trombilor sau pentru tratamentul trombilor
deja formati. Din cauza modului In care actioneaza acest medicament, existd un risc crescut de sangerare.
Riscul creste daca:

aveti insuficienta hepatica;

aveti insuficienta renala;

aveti tensiune arteriala mare;

ati avut o boala care a implicat sdngerare (cum sunt ulcerul gastric sau ulcerul duodenal);

aveti probleme ale vaselor de sange de la nivelul ochiului;

vi s-a efectuat recent o operatie chirurgicala la nivelul creierului, coloanei vertebrale sau ochiului;
daca luati medicamente care influenteaza coagularea sangelui;

aveti greutate corporald mica;

durata obisnuita a tratamentului este prelungita.

Daca va apare orice sangerare, trebuie sa contactati imediat medicul sau asistenta.

Fraxiparine poate creste concentratia potasiului in sange. Daca aveti o boala in care aceasta crestere poate
constitui o problema, cum ar fi diabetul zaharat, insuficienta renala severa sau daca luati alte medicamente
care determind, de asemenea, cresterea concentratiei potasiului in sange, vi se vor efectua teste de sange
pentru verificarea acestei reactii adverse.

Daca in perioada in care faceti tratament cu Fraxiparine vi se face anestezie peridurald sau vi se recolteaza
lichid din spatiul dintre vertebre (punctie lombard), existd un risc de sangerare la nivelul locului de
injectare, risc ce poate fi grav. In acest caz veti fi supravegheat indeaproape, pentru a preveni aparitia unor
probleme in timpul acestor proceduri.

Daca aveti alergie la latex trebuie sa informati medicul sau farmacistul, Tnainte sd vi se administreze
Fraxiparine.



Fraxiparine impreuna cu alte medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala.

In special, adresati-va medicului dumneavoastra daca utilizati:
e alte medicamente care pot influenta coagularea sangelui
e acid acetilsalicilic (sau alti salicilati) sau antiinflamatoare nesteroidiene (cum este ibuprofenul)
e inhibitori ai enzimei de conversie (cum sunt captoprilul, enalaprilul), saruri de potasiu, diuretice
care economisesc potasiul (cum este spironolactona), inhibitori ai angiotensinei 11, ciclosporina,
tacrolimus, trimetoprim.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Inainte de a fi tratatd cu Fraxiparine, trebuie sd anuntati medicul daca sunteti gravidd. Medicul
dumneavoastra va decide daca trebuie sa continuati tratamentul cu acest medicament.

Sunteti sfatuita sa nu alaptati cat timp luati Fraxiparine, deoarece nu se cunoaste daca acest medicament
trece in lapte si dacd poate face vreun rau copilului dumneavoastra. Discutati despre acest lucru cu
medicul dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament.

Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI FRAXIPARINE

Fraxiparine se administreazd de obicei prin injectare sub piele (injectie subcutanatd) intr-un pliu cutanat
din zona inferioara a abdomenului.
Nu se administreaza pe cale intramusculara.

In mod obisnuit, aceste injectii va vor fi administrate de personalul medical; totusi, unii pacienti pot fi
instruiti cum sa-gi administreze singuri medicamentul. Dacd ati fost instruifi pentru administrare
individuala, trebuie s urmati, cu atentie, instructiunile pas cu pas.

Nu opriti tratamentul cu Fraxiparine Tnainte ca medicul dumneavoastra sa va spund acest lucru.

Seringile preumplute sunt disponibile in diferite doze. Medicul dumneavoastra va alege doza adecvata
pentru dumneavoastrd. Doza va depinde de afectiunea pentru care sunteti tratat cu Fraxiparine pentru a
preveni sau trata trombii, de greutatea dumneavoastra si daca aveti orice probleme cu rinichii.

Prevenirea formarii trombilor in urma interventiilor chirurgicale

Prima doza va va fi administratd subcutanat, Tnaintea interventiei chirurgicale. Daci interventia are loc
asupra oaselor sau a articulatiilor, cum ar fi inlocuirea soldului sau a genunchiului, vi se va da o a doua
dozé la 12 ore dupa interventie. Apoi, vi se va administra in fiecare zi cate o doza, pand In momentul in
care veti putea sd coborati din pat. De obicei, tratamentul se continua, pentru cel putin 10 zile in cazul
interventiilor chirurgicale pe sold/genunchi si pentru 7 zile pentru restul tipurilor de interventii.

Prevenirea formarii trombilor la pacientii aflati la terapie intensiva
Administrarea se va face subcutanat, o data pe zi, pana cand riscul formarii trombilor se reduce.



Tratamentul formarii trombilor
Medicamentul va va fi injectat subcutanat o datd sau de doud ori pe zi sau o singura datd pe zi, in functie
de doza utilizata. Tratamentul continua in mod normal timp de 10 zile.

Prevenirea formarii trombilor in timpul hemodializei

Daca vi se administreaza Fraxiparine in timpul hemodializei (eliminarea produsilor de excretie din sangele
persoanelor cu insuficienta renald), doza va va fi injectata la inceputul fiecarei sesiuni de hemodializa
printr-un tub conectat la o arterd. Doza va fi ajustatd de citre medic, in functie de riscul de sangerare. In
mod obisnuit, durata dializei este de 4 ore. Daca procedura se prelungeste mai mult de 4 ore, va va fi
administrata o a doua doza, mai mica.

Tratamentul in angina pectorald instabild sau dupd un infarct miocardic
Prima doz& de Fraxiparine se administreaza intr-o vend (intravenos). Dupa aceasta, se administreaza
subcutanat de 2 ori pe zi (la interval de 12 ore). Durata obisnuita a tratamentului este de 6 zile.

Instructiuni privind administrarea individuala folosind o seringa preumpluta

Utilizati intotdeauna Fraxiparine asa cum ati fost sfatuit de catre medicul dumneavoastra
sau asistenta medicala. Cereti-le sfatul daca aveti dificultati in injectarea Fraxiparine.

1. Spalati-va bine pe maini cu apa si sapun. Uscati-le cu prosopul.

2. Asezati-va confortabil in sezut sau in pozitie culcata.
Injectia trebuie efectuata 1n regiunea inferioara a
abdomenului (figura 1). La fiecare injectare, alternati
partea stanga cu cea dreapta a abdomenului.

Figura 1
3. Curatati locul de injectare cu un tampon cu alcool medicinal.
4. Trageti teaca protectoare a acului. Aruncati teaca protectoare.

Nota importanta:

e Nu atingeti acul si evitati ca acesta sa se atingd de orice suprafata Inainte de injectare

e Prezenta unei bule mici de aer in seringa este normald. Nu incercati sa Indepartati
aceasta buld de aer Tnainte de efectuarea injectiei.

5. Strangeti usor pielea care a fost curitata, in asa fel
incat sa faca un pliu. Mentineti pliul cutanat realizat
intre degetul mare si aratator pe toata durata injectarii
(figura 2).

Figura 2



6. Tineti strans seringa cu ajutorul dispozitivului de
apucare.
Introduceti acul pe toata lungimea lui, perpendicular (la
un unghi de 90°) in pliul cutanat (figura 3).

Figura 3
7. Injectati continutul seringii apasand pistonul pina se opreste.

8. Scoateti seringa din tegument (figura 4). Locul in
care s-a facut injectarea nu trebuie frecat.

Figura 4

9. Dupa injectare folositi mansonul de siguranta,
impotriva Inteparii accidentale. Pentru a face aceasta,
tineti seringa intr-o mana prinzand mangonul de
sigurantd, apoi utilizati cealaltd mana pentru a trage —
ferm de corpul seringii. Astfel se elibereaza mangonul.
Faceti sa alunece pistonul in sus pe corpul seringii pana
cand se blocheaza in pozitie acoperind acul.

10. Aruncati seringa utilizata, urmand instructiunile date de catre medicul dumneavoastra
sau de catre asistenta medicala.

Daca utilizati mai mult Fraxiparine decit trebuie
Contactati-1 imediat pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist pentru a va sfatui ce sa faceti.

Daca uitati sa utilizati Fraxiparine
Nu va injectati o doza dubld pentru a compensa doza uitate. Dacd nu sunteti sigur ce trebuie sa faceti,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Fraxiparine poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente:

Acestea pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti tratati cu Fraxiparine:

. sangerare. Orice sangerare poate fi serioasd; dacd prezentati sangerare, anuntati-l imediat pe
medicul dumneavoastrd. Cateodata, la locul de injectare a Fraxiparine, sub piele se pot forma mici
trombi. Acestia dispar, de obicei, in cateva zile.

Reactii adverse frecvente:
Acestea pot afecta mai mult de 1 din 100 de pacienti tratati cu Fraxiparine:
o reactii pe piele la locul injectérii;



o crestere a valorilor serice ale enzimelor hepatice.

Reactii adverse rare:
Acestea pot afecta mai putin de 1 din 1000 de pacienti tratati cu Fraxiparine:

o eruptie trecatoare pe piele, inrosire a pielii, senzatie de mancarime;

o scadere sau crestere a numarului de trombocite (celule sanguine necesare pentru coagulare), ceea ce
poate duce la sangerari;

. depozite subcutanate de calciu la locul injectarii.

Reactii adverse foarte rare

Acestea pot afecta mai putin de 1 din 10000 de pacienti tratati cu Fraxiparine:

. reactii alergice, cum sunt urticarie si umflarea fetei, inclusiv a gurii, buzelor, gatului, respiratie
dificila si tulburari de respiratie care pot pune viata in pericol (soc anafilactic);

durere si umflare la locul injectarii, urmata de modificari severe la nivelul pielii (necrozd cutanata),
erectie persistenta si dureroasa;

crestere a numarului de eozinofile (un tip de celule din sange);

crestere a concentratiei potasiului din sange.

Cu frecventa necunoscuta

Care nu poate fi estimata din datele disponibile
e durere de cap

e migrena

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata in
acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5.  CUM SE PASTREAZA FRAXIPARINE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A nu se congela.

A nu se pastra la frigider, deoarece injectarea solutiilor reci poate fi dureroasa.
A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

Nu folositi Fraxiparine:

o dupa data de expirare inscriséd pe eticheta seringii preumplute si cutie, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

° daca observati orice particule in solutie

o daca observati ca seringa preumpluta este deteriorata

o daca solutia prezinta modificari de culoare.

Daca observati orice modificare a aspectului, solutia trebuie aruncata.

Seringile preumplute sunt de unica utilizare. Orice solutie neutilizata din seringa trebuie aruncata.



Orice seringa neutilizata trebuie aruncata conform indicatiilor medicului dumneavoastra sau ale asistentei.
Medicamentele si seringile nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fraxiparine:

o Substanta activa este nadroparina calcicd. 1 ml solutie injectabild contine 9500 UI anti-factor Xa.
o Celelalte componente sunt: solutie hidroxid de calciu sau acid clorhidric diluat, apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Fraxiparine si continutul ambalajului

Fraxiparine 2850 UI anti-factor Xa/0,3 ml, solutie injectabila

Se prezinta ca o solutie apoasa limpede pana la slab opalescentd, incolord pana la usor gilbuie.  sau pana
la usor gélbui inchis sau pana la usor maroniu.

Este ambalat in cutii cu 10 seringi preumplute din sticla, a cate 0,3 ml solutie injectabila.

Fraxiparine 3800 Ul anti-factor Xa/0,4 ml, solutie injectabila

Se prezinta ca o solutie apoasa limpede pana la slab opalescenta, incolora pana la la usor galbuie. sau pana
la usor galbui Inchis sau pana la usor maroniu..

Este ambalat 1n cutii cu 10 seringi preumplute din sticla, a cate 0,4 ml solutie injectabila.

Fraxiparine 5700 UI anti-factor Xa/0,6 ml, solutie injectabila

Se prezinta ca o solutie apoasa limpede pana la slab opalescenta, incolora pana la la usor galbuie. sau pana
la usor galbui Inchis sau pana la usor maroniu..

Este ambalat in cutii cu 10 seringi preumplute din sticla, a cate 0,6 ml solutie injectabila.

Fraxiparine 7600 Ul anti-factor Xa/0,8 ml, solutie injectabila
Se prezinta ca o solutie apoasa limpede pana la slab opalescenta, incolora pana la la usor galbuie. sau pana
la usor galbui Inchis sau pana la usor maroniu.

Este ambalat 1n cutii cu 10 seringi preumplute din sticla, a cate 0,8 ml solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus,
Dublin 24, Irlanda

Fabricanti:

Aspen Notre Dame de Bondeville
1, rye de I’Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville,Franta

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2020.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:
Nadroparina nu este indicatd pentru injectare intramusculara.
Pe parcursul intregului tratament cu nadroparind este necesara monitorizarea numarului de trombocite.

In cazul administrarii subcutanate, locul uzual de injectare este peretele abdominal anterolateral, pe partea
dreapta sau pe partea stanga, dar, ca alternativa, injectarea se poate realiza si la nivelul coapsei. Pentru a
evita pierderea de solutie in cazul utilizarii seringilor preumplute, aerul nu trebuie eliminat din seringa
inainte de injectare. Acul trebuie introdus perpendicular intr-un pliu cutanat, care trebuie mentinut ferm
pana la terminarea injectarii. Locul in care s-a efectuat injectarea nu trebuie masat.

Adulti
PROFILAXIA TULBURARILOR TROMBOEMBOLICE

Chirurgie generala

Doza recomandata de nadroparina este 0,3 ml (2850 UI anti-factor Xa) administrata subcutanat cu 2 pana
la 4 ore inainte de interventia chirurgicala si, ulterior, o data pe zi, in zilele urmatoare. Tratamentul trebuie
continuat cel putin sapte zile si de-a lungul intregii perioade de risc, pand la mobilizarea pacientului.

Chirurgie ortopedica

Nadroparina se administreaza subcutanat, iar doza se ajusteaza in functie de greutate, conform tabelului de
mai jos. Aceastd recomandare are la baza o doza de 38 Ul anti-factor Xa/kg, doza care va fi crescuta apoi
cu 50%, din a patra zi postoperator. Doza initiald se administreazd cu 12 ore nainte de interventia
chirurgicala si o a doua doza se administreaza la 12 ore dupa interventia chirurgicald. Ulterior, tratamentul
este continuat cu o administrare pe zi, pe parcursul intregii perioade de risc si pand la mobilizarea
pacientului. Durata minima de tratament este de 10 zile.

12 ore nainte i dupa interventia
chirurgicala, apoi o data pe zi, pana Incepand din a 4-a zi postoperator
Greutate (kg) in a 3-a zi postoperator

. Yolumul Ul anti-factor Xa . Yolumul Ul anti-factor Xa

injectat (ml) injectat (ml)
<50 0,2 1900 0,3 2850
50-69 0,3 2850 0,4 3800
=70 0,4 3800 0,6 5700

Pacienti cu risc medical crescut, din unitdtile de terapie intensiva (cum ar fi insuficientd respiratorie
si/sau infectii respiratorii si/sau insuficienta cardiaca) imobilizati ca urmare a unei boli acute sau
spitalizati in unitati de terapie intensiva.

Nadroparina se administreaza subcutanat, o datd pe zi. Doza trebuie ajustatd in functie de greutate,
conform tabelului de mai jos. Tratamentul trebuie continuat pe parcursul intregii perioade cu risc
tromboembolic.

O data pe zi
Greutate (kg ) Volumul injectat (ml) UT anti-factor Xa
% 0.4 3800
>70 0,6 5700




La pacientii varstnici ar putea fi adecvata reducerea dozei pana la 0,3 ml (2.850 Anti-Xa IU)

TRATAMENTUL TULBURARILOR TROMBOEMBOLICE

In tratamentul tulburirilor tromboembolice, terapia cu anticoagulante orale trebuie inceputd cit mai
curand posibil, daca nu existd contraindicatii. Tratamentul cu nadroparina nu trebuie intrerupt inainte de
atingerea valorilor INR (International Normalised Ratio) dorite.

Se recomanda administrarea nadroparinei subcutanat de doud ori pe zi (la interval de 12 ore), pentru o
perioada recomandata de timp de zece zile. Doza trebuie ajustata in functie de greutate, conform tabelului
de mai jos, recomandarea avand la baza o doza de 86 UI anti-factor Xa/kg.

Volumul de Fraxiparine UI anti-Xa de Fraxiparine
Greutate (kg ) | administrat subcutanat de doua ori pe zi, administrate subcutanat,
timp de 10 zile de doua ori pe zi, timp de 10 zile
<50 0,4 ml 3800
50-59 0,5 ml 4750
60-69 0,6 ml 5700
70-79 0,7 ml 6650
80-89 0,8 ml 7600
>90 0,9 ml 8550

PREVENTIA COAGULARII IN TIMPUL HEMODIALIZEI

In preventia coagularii in timpul hemodializei, doza de nadroparina trebuie stabilita pentru fiecare pacient
in parte, tinandu-se cont in acelasi timp si de particularitatile tehnice ale sistemului de dializa.

Uzual, nadroparina se administreaza in doza unica, in linia arteriald, la inceputul fiecarei sedinte.

La pacientii fard risc hemoragic crescut sunt propuse urmatoarele doze initiale, raportate la greutate si
care, de regula, sunt suficiente pentru o sedintd de dializa cu durata de patru ore:

V?h“?“?l de FI‘?. X1parine a.dmlr.ustrat UI anti-Xa de Fraxiparine administrat
Greutate (kg ) in linia arteriala a circuitului de N AN C
e in linia arteriala a circuitului de dializa
dializa
<50 0,3 ml 2850
50-69 0,4 ml 3800
>70 0,6 ml 5700

Dozele trebuie reduse la jumadtate la pacientii cu risc crescut de hemoragie.

In cazul sedintelor de dializa care dureaza mai mult de patru ore, in timpul dializei poate fi administrati o
doza suplimentara mai micd. Pentru urmatoarele sedinte de dializa, doza poate fi ajustatd, dacid este
necesar, in functie de efectul observat initial.

Pacientii trebuie monitorizati cu atentie de-a lungul fiecarei sedinte de dializd pentru depistarea semnelor
de sangerare sau de tromboza in circuitul de dializa.

TRATAMENTUL ANGINEI PECTORALE INSTABILE SI A INFARCTULUI DE MIOCARD FARA
UNDA Q

Se recomanda administrarea nadroparinei subcutanat, de doua ori pe zi (la interval de 12 ore). Durata
uzuald a tratamentului este de sase zile. In studiile clinice efectuate la pacienti cu angini pectorala
instabild si infarct miocardic fard unda Q, nadroparina a fost administrata in asociere cu maxim 325 mg de
aspirina pe zi.



Doza initiald se administreaza sub forma de bolus i.v., iar dozele ulterioare se administreaza subcutanat.
Doza trebuie ajustata in functie de greutate, conform tabelului de mai jos, In care recomandarea are la baza
0 doza de 86 Ul anti-factor Xa/kg.

Greutate (kg) Bolus i.v. initial Adng;?ggj::?g Colit;nata Ul anti-factor Xa
<50 0,4 ml 0,4 ml 3800
50-59 0,5 ml 0,5 ml 4750
60-69 0,6 ml 0,6 ml 5700
70-79 0,7 ml 0,7 ml 6650
80-89 0,8 ml 0,8 ml 7600
90-99 0,9 ml 0,9 ml 8550
> 100 1,0 ml 1,0 ml 9500

Copii si adolescenti
Nadroparina nu este recomandata la copii si adolescenti, din cauza datelor de siguranta si eficacitate
insuficiente pentru stabilirea dozelor la pacientii cu varsta sub 18 ani.

Varstnici

Profilaxia tulburdrilor tromboembolice la pacientii cu risc medical crescut (cum ar fi insuficientd
respiratorie si/sau infectii respiratorii si/sau insuficientd cardiacd), imobilizati ca urmare a unei boli acute
sau spitalizati Tn unitati de terapie intensiva.

La pacientii varstnici ar putea fi adecvata reducerea dozei pana la 0,3 ml (2.850 Anti-Xa IU).

Ajustarea dozelor nu este necesard in cazul persoanelor varstnice, cu exceptia cazurilor In care exista
insuficientd renald. Se recomanda evaluarea functiei renale inainte de inceperea tratamentului.

Insuficienta renald

Profilaxia tulburarilor tromboembolice

Nu este necesara reducerea dozelor la pacientii cu insuficientd renala usoara (clearance-ul creatininei

> 50 ml/min).

Insuficienta renala moderatd si insuficienta renald severa sunt asociate cu expunerea crescutd la
nadroparina. Acesti pacienti prezintd un risc crescut de tromboembolism si hemoragie.

La pacientii cu insuficienta renald moderata (clearance-ul creatininei > 30 ml/min si < 50 ml/min), daca
medicul considera adecvatd o reducere a dozei, aceasta trebuie redusa cu 25 pana la 33%, luandu-se in
considerare factorii individuali de risc de hemoragie si tromboembolism.

Doza trebuie redusa cu 25 pana la 33% la pacientii cu insuficienta renald severa (clearance-ul creatininei

< 30 ml/min).

Tratamentul tulburarilor tromboembolice, anginei pectorale instabile §i infarctului miocardic fara unda
0

Nu este necesara reducerea dozelor la pacientii cu insuficientd renald usoara (clearance-ul creatininei

> 50 ml/min).

Insuficienta renald moderata si insuficienta renald severd sunt asociate cu expunerea crescutd la
nadroparind. Acesti pacienti prezintd un risc crescut de tromboembolism si hemoragie.

La pacientii cu insuficienta renald moderata (clearance-ul creatininei > 30 ml/min si < 50 ml/min), daca
medicul considera adecvata o reducere a dozei, aceasta trebuie redusa cu 25 pana la 33%, luandu-se in
considerare factorii individuali de risc de hemoragie si tromboembolism.
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Nadroparina este contraindicata la pacientii cu insuficienta renald severa.

Insuficientd hepatica
Nu au fost efectuate studii la pacienti cu insuficientd hepatica.

Controlul activitatii anti-factor Xa
In general, nu este necesarda monitorizarea de rutind a activitatii anti-factor Xa. Totusi, monitorizarea
activitatii anti-factor Xa poate fi utild pentru a controla riscul de sangerare, in mod special la pacientii la

care riscul de acumulare sau supradozaj este crescut, cum sunt cei cu insuficientd renala sau greutate sub
40 de kg.
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