Bipacksedel: Information till anvédndaren

Fragmin 2500 IE, injektionsvatska, l6sning, forfylld spruta
Fragmin 5000 IE, injektionsvéatska, I6sning, forfylld spruta
Fragmin 7500 IE, injektionsvatska, l6sning, forfylld spruta
Fragmin 10000 IE, injektionsvatska, 16sning, forfylld spruta
Fragmin 12500 IE, injektionsvatska, 16sning, forfylld spruta
Fragmin 15000 IE, injektionsvatska, 16sning, forfylld spruta
Fragmin 18000 IE, injektionsvatska, 16sning, forfylld spruta
Fragmin 2500 IE/ml, injektionsvatska, 16sning
Fragmin 10000 IE/ml, injektionsvatska, 16sning (med konserveringsmedel)
Fragmin 25000 1E/ml, injektionsvatska, I6sning (med konserveringsmedel)

dalteparinnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:
Vad Fragmin dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Fragmin
Hur du anvander Fragmin

Eventuella biverkningar

Hur Fragmin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SourwNdE

1.  Vad Fragmin &r och vad det anvands for
Fragmin &r ett antitrombosmedel (medel mot blodpropp).

Fragmin ar avsett for vuxna dver 18 ar:

— Fo6r behandling av blodpropp i djupa vener (blodkérl) och lungor.

— For behandling samt forebyggande av blodpropp i djupa vener (blodkéarl) och lungor hos
cancerpatienter.

— Forebyggande av koagulation vid dialys eller blodfiltrering vid nedsatt njurfunktion.

— Forebyggande av blodpropp vid kirurgiska ingrepp och vid tillfalligt minskad rorlighet pa
grund av akut sjukdom som t.ex. hjartsvikt eller allvarlig infektion.

— Behandling av instabil kranskérlssjukdom.

Fragmin &r avsett for barn:
For behandling av blodpropp i vener (venés tromboembolism eller VTE) hos barn och
ungdomar fran 1 manads alder och uppat.



2. Vad du behover veta innan du anvander Fragmin

Ta inte Fragmin
Fragmin ska inte anvandas om du har eller har haft nagot av foljande tillstand:
- Om du é&r allergisk mot dalteparin, heparin eller nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
- Trombocytopeni (minskat antal blodpléattar i blodet). Din lakare har talat om for dig
om du lider av detta.
- Mag- eller tolvfingertarmssar.
- Hjérnblédning eller annan aktiv blédning.
- Okad benagenhet for blodningar.
- Bakteriell infektion i hjartat (septisk endokardit).
- Skada eller operation i centrala nervsystemet, égon eller 6ron.
- Ryggmaérgsbeddvning ska undvikas i samband med behandling med Fragmin vid akut
djup ventrombos, blodpropp i lungorna eller instabil kranskarlssjukdom.

Varningar och forsiktighet
Det ar viktigt att du informerar din lakare om du har eller tidigare har haft nagot av féljande
tillstand eftersom de kan paverka effekten av Fragmin-behandlingen:

- Trombocytopeni och trombocytfunktionsstérningar.

- Starkt nedsatt lever- eller njurfunktion.

- Okontrollerat hogt blodtryck.

- Forandringar pa nathinnan i 6gat, beroende pa diabetes eller hogt blodtryck.

- Diabetes.

- Forhojda kaliumvérden.

- Akut hjartinfarkt.

- Om du ska genomga en operation &r det viktigt att du informerar din lakare om detta.

- Omdu 4r &ldre. Det kan finnas en 6kad risk for blédningar.

- Omdu ar allergisk eller misstanker att du ar allergisk mot latex (naturgummi) eller om
nalskyddet pa Fragmin forfyllda sprutor kommer att hanteras av nagon med kand eller
misstankt allergi mot latex (naturgummi). Nalskyddet pa Fragmin forfyllda sprutor kan
innehalla latex (naturgummi) som kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner hos
individer som &r allergiska mot latex (naturgummi).

Det dr mycket viktigt att du noggrant foljer de instruktioner som du fatt av lakare eller
sjukskoterska.

Barn
Fragmin ska inte anvandas till nyfodda som ar yngre an 1 manad.

Fragmin-produkter som innehaller bensylalkohol ska inte anvandas i mer &n en vecka till sma
barn (mellan 1 manad och 3 ars alder) om inte detta rekommenderats av ldkare (se avsnittet
”Fragmin innehaller bensylalkohol och natrium™).

Andra lakemedel och Fragmin
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med andra lakemedel.



Blddningsrisken kan 6ka under Fragmin-behandling om du samtidigt tar andra mediciner som
paverkar blod och koagulation, t.ex. andra ldkemedel for behandling av blodpropp,
blodfértunnande lakemedel eller acetylsalicylsyra och andra smartstillande och
antiinflammatoriska lakemedel s.k. NSAID. Om du behandlas for instabil kranskéarlssjukdom,
kan din doktor ordinera samtidig behandling med acetylsalicylsyra.

Andexanet alfa (lakemedel som anvands for att motverka effekten av vissa blodfértunnande
mediciner, sasom apixaban eller rivaroxaban) kan minska effekten av Fragmin.

Graviditet, amning och fertilitet
Graviditet
Det finns inga ké&nda risker vid anvandning av Fragmin under graviditet.

Fragmin 10000 IE (anti-Xa)/ml (10 ml injektionsflaska) och Fragmin 25000 IE (anti-Xa)/ml,
(4 ml injektionsflaska) innehaller bensylalkohol. Ett konserveringsmedel som kan passera
moderkakan. Det rekommenderas att nagon av Fragmin-produkterna som inte innehaller
bensylalkohol anvands vid behandling av gravida kvinnor (se ”Fragmin innehaller
bensylalkohol och natrium”).

Amning

Fragmin gar éver i modersmjolk.

Radgor darfor med lakare fore anvandning under amning.

Fragmin 10000 IE (anti-Xa)/ml (10 ml injektionsflaska) och Fragmin 25000 IE (anti-Xa)/ml
(4 ml injektionsflaska) innehaller bensylalkohol, ett konserveringsmedel som kan passera éver
i bréstmjolk. Det rekommenderas att nagon av Fragmin-produkterna som inte innehaller
bensylalkohol anvands vid behandling av ammande kvinnor (se ”"Fragmin innehaller
bensylalkohol och natrium™).

Fertilitet
Data fran kliniska studier tyder inte pa att Fragmin paverkar fertiliteten.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Fragmin paverkar inte formagan att kora bil. Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i
kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbeten som kréver skarpt uppmérksamhet. En
av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa
grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fragmin innehaller bensylalkohol och natrium
Fragmin 10000 IE (anti-Xa)/ml (10 ml injektionsflaska) och Fragmin 25000 IE (anti-Xa)/ml
(4 ml injektionsflaska) innehaller bensylalkohol.

Andra Fragmin-produkter som inte innehaller bensylalkohol finns tillgangliga.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner. Bensylalkohol har dessutom forknippats med
en risk for allvarliga biverkningar sasom andningssvarigheter ("gasping syndrome”) hos sma
barn. Fragmin-produkter som innehaller bensylalkohol far inte ges till nyfodda (upp till

4 veckors alder) om inte lakare har ordinerat det. Fragmin-produkter som innehaller
bensylalkohol far inte anvéandas langre an 1 vecka till sma barn (yngre én 3 ar) om inte lakare



har rekommenderat det. Om du tar stora mangder av dessa Fragmin-produkter kan
bensylalkohol lagras i kroppen, vilket leder till 6kad méngd syra i blodet ("metabolisk
acidos”). Patienter med nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion och patienter som ar
gravida eller ammar maste vara sarskilt forsiktiga och radfraga lakare.

Fragmin 2500 IE (anti-Xa)/0,2 ml; Fragmin 5000 IE (anti-Xa)/0,2 ml; Fragmin 7500 IE (anti-
Xa)/0,3 ml; Fragmin 10000 IE (anti-Xa)/0,4 ml; Fragmin 12500 IE (anti-Xa)/0,5 ml; Fragmin
15000 IE (anti-Xa)/0,6 ml och Fragmin 18000 IE (anti-Xa)/0,72 ml innehaller mindre &n

1 mmol (23 mg) natrium per forfylld spruta, d.v.s. &r nast intill "natriumfria”. Patienter som
ater natriumfattig kost och foraldrar vars barn behandlas med Fragmin kan informeras om att
dessa lakemedelsformuleringar ar nést intill "natriumfria”.

Fragmin 2500 IE (anti-Xa)/ml (4 ml injektionsflaska) innehaller 24,2 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 1,21 % av
hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Fragmin 10000 IE (anti-Xa)/ml (10 ml injektionsflaska) innehaller 113,6 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 5,68 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Fragmin 25000 IE (anti-Xa)/ml (4 ml injektionsflaska) innehaller 113,6 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 5,68 % av
hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel kan beredas med en l6sning som innehaller natrium. Beratta for din lakare
om du eller ditt barn ater saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvander Fragmin

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker. Dosen bestdms av din ldkare som avpassar den individuellt
for dig.

Vid behandling av blodproppar injiceras Fragmin under huden (subkutant).

Normalt injiceras Fragmin av lakare eller sjukskoterska. | vissa fall kan du behdva behandlas
med Fragmin under en langre period sedan du lamnat sjukhuset. | sa fall kommer din lakare
eller sjukskoterska att lara dig att sjalv injicera Fragmin innan du l&mnar sjukhuset.

Fragmin bor injiceras vid samma tid varje dag.

Om du genomgar dialys eller blodfiltrering (processer som anvands for att rena blodet) ges
Fragmin i en av dina vener eller i en slang i dialysapparaten.

Anvandning for barn och ungdomar

Behandling av blodpropp i vener (symtomatisk vends tromboembolism — VTE)
Rekommenderade doser beror pa barnets kroppsvikt och aldersgrupp och berdknas av din
lakare. Din lakare meddelar den individuella doseringen av Fragmin enligt dessa kriterier.
Andra inte doseringen eller behandlingsschemat utan att rddg6ra med din lakare.



Foljande tabell visar rekommenderad startdos for barn och ungdomar beroende pa deras alder:
Barn 1 manad till yngre &n 2 ar: 150 I1E/kg tva ganger dagligen.

Barn 2 ar till yngre an 8 ar: 125 1E/kg tva ganger dagligen.

Barn 8 ar till yngre &n 18 ar: 100 IE/kg tva ganger dagligen.

Effekten av Fragmin kontrolleras efter den forsta dosen och efterféljande dosjustering med
hjélp av ett blodprov.

Hur du injicerar Fragmin

Fragmin 2500 IE/ml (4 ml injektionsflaska) ges av en lakare eller sjukskoterska. Fragmin ges
som en injektion under huden (subkutant). Det injiceras vanligen i ett hudveck i buken (U-
format omrade kring naveln) eller pa sidan av larets mellersta del.

Fragmin tas under huden (subkutant). Det har avsnittet av bipacksedeln forklarar hur du ger
dig sjalv eller ditt barn en injektion med Fragmin. Folj dessa anvisningar forst efter att din
lakare har visat hur du ska géra. Om du inte &r saker pa hur du ska gora ska du omedelbart tala
med lakare. Du ska injicera (eller ge) dosen Fragmin vid de tider som din lakare har
rekommenderat.

Om spadning krévs innan Fragmin ges till barn ska detta géras av hélso- och
sjukvardspersonal. Folj anvisningarna som du far av din ldkare om hur och nér det spadda
lakemedel som du far ska injiceras.

Folj stegen som forklaras nedan

Steg 1: Hur du forbereder sprutan for injicering beror pa vilken formulering av
Fragmin du anvander

For injektionsflaskor foljer du anvisningarna i avsnitt A
For forfyllda sprutor med stickskydd foljer du anvisningarna i avsnitt B

Avsnitt A: Om du anvander Fragmin fran en injektionsflaska:

Samla ihop det du behover: injektionsflaska, spruta, alkoholkompress eller tval och vatten.
Injektionsflaskan, sprutan och nalen har skyddslock. Snapplocket pa injektionsflaskan kan
roteras, detta ar normalt. Kontrollera att alla lock ar korrekt fastsatta och anvand inte
produkter med lock som inte ar korrekt fastsatta. Anvand inte bojda nalar.

Innan du borjar ska du se till att du vet hur mycket du ska injicera. Din ldkare ska ha gett dig
anvisningar om ratt mangd l6sning som ska injiceras. Kontakta lakaren om du inte har fatt
nagra sadana anvisningar.

Forbereda lakemedelsdosen: Ta bort plastlocket fran injektionsflaskans ovansida (om sadant
lock finns). Ta inte bort gummiproppen eller aluminiumringen som sitter runt
injektionsflaskans ovansida. Rengdr injektionsflaskans gummipropp med en alkoholkompress.
Efter rengdringen ska du inte rora vid proppen med handerna och inte lata det komma i
kontakt med nagon yta (se bild 1 och 2).



Bild 2
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Dra upp ratt dos fran injektionsflaskan: Ta ut sprutan fran plast- eller pappersskyddet. Ta
bort nalskyddet. Var forsiktig sa att du inte ror vid nalen. Med injektionsflaskan uppratt
trycker du nalen rakt ner i 90 graders vinkel i injektionsflaskans propp. Var forsiktig sa att du

inte bojer nalen (se bild 3).

Bild 3

Vand injektionsflaskan upp och ned med sprutans nal inford i injektionsflaskan. Nalen och
sprutan ska peka uppat (se bild 4).

Bild 4

Se till att nalens spets ar helt tackt av lakemedlet. Dra tillbaka sprutkolven till korrekt
lakemedelsdos. Kontrollera dosmarkeringarna pa sprutcylinderns sida (se bild 5).

Bild 5

L5+



Fortsatt halla injektionsflaskan upp och ned med nalen uppat i flaskan. Knacka pa sprutan
eller knapp pa den med fingerspetsarna for att fa bubblorna att stiga till sprutans dvre del (se
bild 6).

Bild 6

Né&r bubblorna &r hdgst upp i sprutan trycker du forsiktigt in kolven for att trycka ut bubblorna
ur sprutan och tillbaka in i injektionsflaskan. Dra langsamt tillbaka sprutkolven igen till
korrekt dos och undvik bubblor.

Efter att du har avlagsnat bubblorna, kontrollerar du méngden lakemedel i sprutan med hjalp
av dosmarkeringarna pa sprutcylinderns sida for att sakerstélla att dosen ar korrekt.

Nu &r du redo att injicera. Fortsatt till steg 2.

Avsnitt B: Om du anvander en forfylld spruta med stickskydd:

Sékerhetssystemet med stickskyddet ar utformat specifikt for att undvika nalsticksskador efter
korrekt anvandning av Fragmin. Det bestar av ett plastskydd som &r fést vid sprutans etikett.
Det anvands for att undvika oavsiktliga nalstick efter korrekt injektion av Fragmin.
Stickskyddet bestar av en plastflik (grepp) som ligger parallellt med nalen och sitter stadigt
fast i etiketten pa sprutcylindern.

Foljande maste goras for att aktivera sakerhetssystemet: plocka upp sprutan, fatta tag i
stickskyddets spets och boj bort det fran nalskyddet (se bild 7).

Bild 7

;

Ta bort det gra nalskyddet genom att dra det rakt av (se bild 8).

Bild 8




Du kommer att se en luftbubbla i sprutan. Den ska vara dar och du behdver inte bry dig om
den. Det ar viktigt att du inte trycker in kolven dnnu, eftersom en del av ldkemedlet da kan ga
forlorat. Luftbubblan i engangssprutorna ska inte tryckas ut fore injektionen, eftersom det kan
leda till att lakemedel gar forlorat och att du far en minskad dos.

Nu &r du redo att injicera. Fortsatt till steg 2.
Steg 2: Valj och forbered det subkutana injektionsstallet

Vilj ett av de rekommenderade injektionsstallena nedan (se de skuggade omradena pa bild 9):
Ett U-format omrade kring naveln.
Sidan av larens mellersta del.

Bild 9
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e Injicera pa olika stallen varje gang du ger en dos.

e Injicera inte i omraden dar huden &r 6m, har blamarken, &r rod eller hard. Undvik
omraden med arr.

e  Omdu eller barnet har psoriasis ska du inte injicera direkt i nagra upphdjda, tjocka, réda
eller fjallande hudutslag (”psoriasisutslag”).

e Tvitta och torka handerna.

e Rengor injektionsstallet med en ny alkoholkompress i en cirkelrorelse. Lat huden torka
helt. Ror inte vid omradet igen innan du ger injektionen.

Steg 3: Hitta ratt position
Du eller ditt barn ska sitta eller ligga ner vid en subkutan injektion. Om du injicerar dig sjalv
ska du valja en bekvam sittposition dar du kan se din mage (se bild 10).

Bild 10

Steg 4:
Med tummen och pekfingret lyfter du upp ett hudveck med en hand. Hall sprutan som en
penna med den andra handen. Detta kommer att vara injektionsstallet.

Steg 5:



Om du injicerar Fragmin pa en vuxen eller dig sjalv ska du halla sprutan ovanfor
hudvecket i en rat vinkel (det vill saga vertikalt som pa bilden och inte vinklat). For in nalen i
huden tills nalen &r helt inford (se bild 11).

Bild 11
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Om du injicerar Fragmin pa ett barn ska du med en snabb, kort rérelse trycka in nalen helt
in i huden, i en vinkel pa mellan 45° och 90° (se bild 12).

Bild 12
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Steg 6:
Tryck in kolven helt med en langsam, jamn hastighet for att ge ratt dos. Fortsatt att halla
hudvecket hopnypt medan du injicerar. Slapp sedan hudvecket och dra ut nalen.

Tryck forsiktigt pa injektionsstallet om det bloder. Gnugga inte pa injektionsstallet eftersom
det kan ge blamarken.

Tryck en bomullstuss dver injektionsstéllet i 10 sekunder. Viss blédning kan férekomma.
Gnugga inte injektionsstallet. Du kan satta ett plaster 6ver injektionsstallet.

Steg 7: Aktivera stickskyddet om din spruta har ett stickskydd

Placera stickskyddet av plast mot en hard, stabil yta, vinkla sprutcylindern uppat med en hand
sa att nalen tvingas in i stickskyddet dar den lases pa plats.

Boj sedan nalen ytterligare tills sprutans vinkel mot den plana ytan 6verstiger 45° vinkel sa att
sprutan inte langre kan anvéndas.




Steg 8:

Kassera sprutan och nalen i en behallare for vasst avfall. Férvara behallaren for vasst avfall
utom rackhall for andra personer. Nar behallaren for vasst avfall &r nastan full ska du kassera
den enligt anvisningarna eller tala med din l&kare eller sjukskoterska.

Det rekommenderas att lakemedelsformuleringar utan bensylalkohol anvéands till pediatriska
patienter. Formuleringar utan bensylalkohol finns tillgangliga.

Fraga lakare eller sjukskdterska om du har nagra fragor.

Om du har tagit for stor mangd av Fragmin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Fragmin

Om du glémt att ta en dos, ta den sa fort som majligt. Emellertid, om det snart &r dags att ta
nésta dos ska du hoppa 6ver den missade dosen och ta nésta dos vid vanlig tid. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for den glémda dosen. Informera din ldkare om du glémt, eller tror att
du glémt, att ta din dos.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Cirka 3 av 100 av de patienter som behandlas i forebyggande syfte riskerar att fa
biverkningar.

Vanliga (forekommer hos fler | Blaméarke pa injektionsstéllet, smarta vid injektionsstallet.
an 1 av 100 anvéandare) Minskat antal blodplattar i blodet (trombocytopeni) som
vanligen &r mild och gar tillbaka under behandlingen.
Forhojda kaliumnivaer i blodet (hyperkalemi), sarskilt hos
patienter med kronisk njursvikt och diabetes mellitus.
Blodning

Overgéende 6kning av leverenzymer

Mindre vanliga (forekommer | Overkanslighet
hos féarre an 1 av 100
anvandare)

Sallsynta (férekommer hos Lokal vavnadsddd, 6vergaende haravfall
farre &n 1 av 1000 anvandare)

Ingen kand frekvens (kan inte | Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner med symtom sasom
berdknas fran tillgangliga klada, hudutslag, svullnad (6dem) och andndd

data) Utslag

Blodningar bakom bukhalan, i nagot fall livshotande
Blodningar i eller omkring hjarnan, i nagot fall livshotande
Blodningar i eller omkring ryggmaérgen




Blodningsrisken &r dosberoende.

Barn
Biverkningarna hos barn véntas vara samma som hos vuxna, men det finns endast lite
information om eventuella biverkningar vid langvarig anvandning hos barn.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5.  Hur Fragmin ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Fragmin 10000 IE/ml (10 ml injektionsflaska) och Fragmin 25000 IE/ml (4 ml
injektionsflaska): spadd l6sning ar hallbar i 48 timmar vid 25 °C.

Fran en mikrobiologisk synvinkel ska spadd l6sning anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och -férhallanden vid
anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar dalteparinnatrium. 1 ml innehaller 2500, 10000, 12500
respektive 25000 IE anti-Xa. En forfylld spruta innehaller 2500, 5000, 7500, 10000,
12500, 15000 respektive 18000 IE anti-Xa.
- Ovriga innehallsamnen &r:


http://www.lakemedelsverket.se

Forfylld spruta: Vatten for injektionsvatskor. Forfylld spruta 2500 IE innehaller
dessutom natriumklorid.

Injektionsvéatska utan konserveringsmedel: Natriumklorid, vatten for injektionsvatskor.
Injektionsvatska med konserveringsmedel: Bensylalkohol, vatten for injektionsvatskor
(se ”Fragmin innehaller bensylalkohol och natrium”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fragmin &r en klar farglos vétska.

Forpackningsstorlekar

Forfylld spruta

2500 IE (0,2 ml & 12500 IE/ml): 2x1, 10x1, 100x1 st

5000 IE (0,2 ml & 25000 IE/ml): 2x1, 5x1, 10x1, 25%1, 100x1 st
7500 IE (0,3 ml & 25000 IE/ml): 5x1, 10x1 st

10000 IE (0,4 ml & 25000 IE/ml): 2x1, 5x1, 6x5x1 st

12500 IE (0,5 ml a 25000 IE/ml): 2x1, 5x1, 6x5x1 st

15000 IE (0,6 ml & 25000 IE/ml): 2x1, 5x1, 6x5x1 st

18000 IE (0,72 ml & 25000 IE/mI): 2x1, 5x1, 6x5x1 st

Injektionsvétska utan konserveringsmedel
2500 IE/ml, injektionsvétska: 10x4 ml injektionsflaskor

Injektionsvatska med konserveringsmedel
10000 IE/ml injektionsvatska: 1x10 ml injektionsflaska
25000 IE/ml injektionsvatska: 1x4 ml injektionsflaska

Innehavare av godkéannande for forsaljning

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Telefon: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Denna bipacksedel godkéndes senast
2025-10-14
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