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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Fraxodi 11400 U.I. anti-Xa/0,6 ml solucao injectavel
Fraxodi 15200 U.I. anti-Xa/0,8 ml solucao injectavel
Fraxodi 19000 U.I. anti-Xa/1 ml solucao injectavel
nadroparina célcica

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1 O que € Fraxodi e para que € utilizado
2. Antes de utilizar Fraxodi

3. Como utilizar Fraxodi

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Fraxodi

6. Outras informacdes

1 O que € Fraxodi e para que € utilizado

Fraxodi pertence a um grupo de medicamentos denominados de anticoagulantes e
antitrombdticos- Heparinas.

Fraxodi € um medicamento que diminui ou previne a coagulacdo do sangue. E utilizado
no tratamento da trombose venosa profunda.

2. Antes de utilizar Fraxodi

Nao utilize Fraxodi

-se tem alergia (hipersensibilidade) a nadroparina calcica, ou a qualquer outro
componente de Fraxodi.

-se tem antecedentes de trombocitopenia (reducao do niimero de plaquetas que sdo
células sanguineas que ajudam o sangue a coagular) com terapéutica com nadroparina.
- se tem uma hemorragia activa ou alguma doencga que reduza a capacidade do sangue
coagular normalmente.

- se tem uma condicdo que possa causar uma hemorragia, tal como ulcera no estdbmago.
- se tem uma infec¢do bacteriana no coragdo (endocardite infecciosa aguda).

- se teve um acidente vascular cerebral hemorragico.
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-se tem uma insuficiéncia renal grave (depuracdo da creatinina <30 ml/min)

A anestesia loco-regional estd contra-indicada em procedimentos cirdrgicos electivos
em doentes que estejam a receber tratamento com heparina. Quando a heparina é
utilizada apenas profilacticamente esta contra-indicacdo ndo se aplica.

Tome especial cuidado com Fraxodi

Em casos raros Fraxodi pode causar uma redu¢do no nimero de plaquetas no sangue, o
que pode ocasionalmente, ser grave. Ird fazer andlises sanguineas durante o tratamento
para controlar este efeito secundario.

Fraxodi foi prescrito para tratar os codgulos sanguineos formados. Por causa do modo
de actuacdo deste medicamento, existe um risco aumentado de hemorragia. Estard em
maior risco se:

- tem uma doenga grave no figado

- tem problemas nos rins

- tem a pressao arterial muito elevada

- teve anteriormente uma condi¢c@o susceptivel de ter causado uma hemorragia, como
uma ulcera no estdmago

- tem distdrbios oculares que envolvam os vasos sanguineos

- fez recentemente uma cirurgia ao cérebro, medula espinal ou ocular

- estd a tomar medicamentos que afectem a coagulacdo do sangue.

Deve contactar imediatamente o seu médico/enfermeiro se estd a ter qualquer problema
com hemorragias.

Fraxodi pode aumentar a quantidade de potdssio no sangue. Se tem uma doenca em que
isto possa constituir um problema, por exemplo diabetes, doenca renal grave, ou se estd
a tomar medicamentos que possam também ter este problema, podera ter de realizar
andlises sanguineas para controlar este efeito secundério.

Se estd a ser sujeito a uma anestesia epidural ou espinal ou a punc¢do espinal enquanto
estd a utilizar Fraxodi, existe um risco de hemorragia epidural ou espinal, o que pode
ser grave. Serd vigiado frequentemente para qualquer problema durante este
procedimento.

Alergia ao Létex

O revestimento de protec¢cao da agulha da seringa pré-cheia contém borracha natural
seca (um derivado do latex), que podera causar reac¢des alérgicas em individuos
sensiveis ao latex.

Ao utilizar Fraxodi com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Outros
medicamentos que possam afectar a coagulagdo sanguinea (4cido acetilsalicilico e
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outros salicilatos, anti-inflamatérios ndo esterdides e anti-agregantes plaquetarios) nao
devem ser tomados com Fraxodi, a ndo ser que especificamente prescrito pelo médico.

Fraxodi deve ser administrado com precau¢do em doentes a administrar anticoagulantes
orais e glucocorticéides e dextranos por via sistémica. Quando a terapéutica com
anticoagulantes orais € iniciada em doentes a administrar nadroparina, a terapéutica
com nadroparina deve ser continuada até a estabilizacdo dos niveis de INR.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Gravidez
O médico ira decidir se deve utilizar Fraxodi.

Aleitamento

Recomenda-se que ndo amamente enquanto utilizar Fraxodi, pois ndo se sabe se
Fraxodi passa para o leite materno, o que a ocorrer pode prejudicar o lactente. Consulte
o médico para aconselhamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como utilizar Fraxodi

Utilizar Fraxodi sempre de acordo com as indica¢cdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

NOTA: QUANTIFICACAO

As diferentes heparinas de baixo peso molecular tém concentracdes expressas em
sistemas diferentes: unidades ou mg. Por conseguinte, durante o tratamento a
nadroparina ndo deve ser utilizada em permuta com outras heparinas de baixo peso
molecular. Por isso, deve ter-se atencao especial e respeitar o modo de emprego
especifico de cada uma das especialidades.

A nadroparina ndo se destina a administracao por via intramuscular.

A nadroparina deve ser administrada por via subcutanea. A injec¢do deve ser
administrada ao nivel da cintura abdominal antero-lateral, alternadamente a direita e a
esquerda. Para evitar desperdicio do farmaco durante a utilizagcdo, a bolha de ar
existente na seringa pré-cheia ndo deve ser expelida antes da administracdo. A agulha
deve ser totalmente inserida perpendicularmente e ndo tangencialmente numa prega
cutanea formada entre o polegar e o indicador; a prega deve ser mantida durante o
tempo da injec¢do. O local da injec¢@o ndo deve ser friccionado.
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As seringas graduadas permitem ajustar o volume a administrar sempre que for
necessdria adaptacao da dose ao peso do doente.

-Adultos

Fraxodi deve ser administrado por via subcutanea uma vez por dia durante um periodo
de 10 dias. A posologia deve ser adaptada em fungdo do peso corporal do doente de
acordo com a tabela seguinte:

Peso corporal (kg) Volume de nadroparina administrado
UMA VEZ por dia
<50 0,4 ml
50-59 0,5 ml
60-69 0,6 ml
70-79 0,7 ml
80-89 0,8 ml
> 90 0,9 ml

O tratamento com anticoagulante oral deve ser, salvo indicacdo em contrdrio, iniciado o
mais cedo possivel. O tratamento com a nadroparina nao deve ser interrompido antes da
obten¢ao dos niveis pretendidos de INR.

E imperativo realizar-se a monitorizacao das plaquetas durante todo o tratamento com
nadroparina (ver “Tome especial cuidado com Fraxodi” na sec¢ao 2.).

-Criancas e adolescentes

A nadroparina ndo estd recomendada em criancas e adolescentes dado ser insuficiente
informagao sobre seguranca e eficdcia para estabelecer a posologia nos doentes com
menos de 18 anos de idade.

-Idosos

Nao € necessdrio ajustar a posologia no idoso, a ndo ser que a fungdo renal esteja
diminuida. Recomenda-se que a funcdo renal seja avaliada antes do inicio do
tratamento.

-Insuficiéncia renal

Tratamento de doenga tromboembdlica venosa:

Nao € necessdria a reducao de dose nos doentes com insuficiéncia renal ligeira
(depuracgdo de creatinina superior ou igual a 50 ml/min).

A insuficiéncia renal moderada e grave estd associada a um aumento da exposicao a
nadroparina. Estes doentes apresentam um risco aumentado de tromboembolismo e
hemorragia.

Caso o médico considere adequada uma reducdo na dose, tendo em conta os factores de
risco individuais para a hemorragia e tromboembolismo nos doentes com insuficiéncia
renal moderada (depuracdo de creatinina superior ou igual a 30 ml/min e inferior a 50
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ml/min) a dose deve ser reduzida em 25% a 33%. A nadroparina estd contra-indicada
nos doentes com insuficiéncia renal grave

-Insuficiéncia hepética
Nao foram realizados ensaios clinicos nos doentes com insufici€éncia hepatica.

Instrucdes para a auto-administracao de Fraxodi

Utilizar Fraxodi sempre de acordo com as indica¢des do médico. Fale com o seu
médico, enfermeiro ou farmacéutico se tiver dividas ou dificuldade na administracio da

injecgdo.

1.  Lave bem as maos com dgua e sabdo. Seque-as com uma toalha.

2. Sente-se ou deite-se numa posi¢ao confortdvel. A
injec¢do € administrada de lado na 4rea inferior da
cintura abdominal (ver fig. 1). Alternando o local
da injec¢do a direita e a esquerda.

Fig. 1

3. Desinfecte o local da injec¢do com algoddo com dlcool.

4.  Retire a cdpsula de fecho protectora da agulha e elimine-a.
Nota importante:
- ndo toque na agulha ou a deixe entrar em contacto com qualquer superficie
antes da injec¢cao
- a presenca de uma pequena bolha no interior da seringa é normal. Nao tente
eliminar a bolha de ar antes de administrar a injeccao.

5. Aperte suavemente a pele que foi desinfectada de

modo a fazer uma prega. Mantenha a prega cutanea
entre o polegar e o indicador durante o tempo da
injec¢do (fig. 2).

Fig. 2
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Segure a seringa firmemente pela base de apoio
digital. Introduza toda a agulha
perpendicularmente (a fazer um angulo de 90°) na
prega cutanea (fig.3).

Fig.3
Administre o conteido da seringa, pressionando para baixo émbolo até ao fim.

Retire a seringa da pele (fig. 4). O local da injec¢do
ndo deve ser friccionado.

Fig. 4

Ap6s a injec¢do utilize o dispositivo de seguranca
da agulha. Assim, segure a seringa numa mao pela -
céapsula protectora, depois com a outra mao puxe -
firmemente a base de apoio digital. Isto ira libertar — LN

a capsula protectora. Deslize a capsula pelo corpo

da seringa até ficar presa na posicao e cobrir a
agulha.

Eliminar a seringa usada como o médico, enfermeiro ou farmacéutico tiverem
aconselhado.

Se utilizar mais Fraxodi do que deveria
Contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico para aconselhamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Fraxodi

Nao administre uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
administrar.

Se tiver dividas sobre o que fazer consulte o médico ou farmacéutico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis
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Como todos os medicamentos, Fraxodi pode causar efeitos secundérios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Efeitos secundérios muito frequentes

Estes podem afectar mais de 1 em 10 individuos a utilizar Fraxodi:

- hemorragias. Qualquer hemorragia pode ser grave. Se esta ocorrer deve consultar o
médico imediatamente. Por vezes podem formar-se pequenos codgulos sanguineos por
baixo da pele onde Fraxodi foi administrado. Estes geralmente desaparecem em poucos
dias.

Efeitos secundérios frequentes

Estes podem afectar mais de 1 em 100 individuos a utilizar Fraxodi
- reacgOes cutaneas no local da injec¢ao

- aumento dos niveis sanguineos das enzimas hepaticas

Efeitos secundérios raros

Estes podem afectar menos de 1 em 1000 individuos a utilizar Fraxodi

- reducdo ou aumento do nimero de plaquetas (células sanguineas necessarias para a
coagulacdo sanguinea), o que pode originar problemas de hemorragias

- dep6sitos de cdlcio por baixo da pele no local da injecc@o

Efeitos secundérios muito raros

Estes podem afectar menos de 1 em 10000 individuos a utilizar Fraxodi

- reacgOes alérgicas, tais como erupcdes cutaneas e inchaco da face, incluindo boca,
labios, garganta, pieira e dificuldade em respirar, que podem ser ameacadoras da vida
(anafilaxia)

- dor e vermelhidao cutaneo no local da injeccao

- erec¢do do pénis com dor persistente (priapismo)

- aumento do nimero das células sanguineas denominadas de eosinéfilos

- aumento nos niveis de potdssio no sangue

Foram notificados casos muito raros de hematoma epidural ou espinal associados a
utilizacdo profildctica de heparina, no contexto da anestesia epidural ou espinal e da
puncdo espinal. Estes hematomas causaram diversos graus de disfun¢do neuroldgica,
incluindo paralisia prolongada ou permanente.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. Como conservar Fraxodi

Nao conservar acima de 30°C.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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Nao utilize Fraxodi apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
“VAL.”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao utilize Fraxodi se verificar que:
- a seringa pré-cheia estd danificada
- observa alguma particula na solugao
- a solucd@o tem uma alteracao da cor

Se observar qualquer alterac@o visual, a solucdo deve ser eliminada.

As seringas pré-cheias sdao apenas para uma administracdo. Qualquer quantidade de
solucdo ndo utilizada na seringa deve ser eliminada.

Qualquer seringa nao utilizada deve ser eliminada de acordo com as instru¢des do
médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢ido ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes

Qual a composicao de Fraxodi

- A substancia activa é:
nadroparina calcica: 19 000 UI Anti-Xa por 1 ml de solu¢do injectavel

Seringas pré-cheias com:

Volume Nadroparina célcica
(UI anti-Xa)

0,6 ml 11 400

0,8 ml 15 200

1,0 ml 19 000

Os outros componentes sao: solug¢ao diluida de 4cido cloridrico ou solu¢@o de hidréxido
de cdlcio para ajuste de pH e dgua para preparagdes injectaveis.

Qual o aspecto de Fraxodi e conteido da embalagem

Fraxodi apresenta-se sob a forma farmacéutica de solucdo injectiavel, em seringas pré-
cheias, com dispositivo de seguranga contendo 0,6 ml, 0,8 ml e 1 ml de solugao
injectavel.

Embalagens de 2, 6 e 10 seringas pré-cheias graduadas com dispositivo de seguranca.



Nem todas as apresenta¢des se encontram comercializadas.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3
Arquiparque, Miraflores

1495-131 Algés

Portugal

Fabricante
Glaxo Wellcome Production
1, rue de I’ Abbaye

76960 Notre Dame de Bondeville
Franga
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