
CONFIDENCE
THAT COMES 

FROM A WORLD
OF EXPERIENCE

ACUTE CORONARY SYNDROME (ACS) – UA/NSTEMI

Minimum Product Information: Clexane® pre-fi lled syringes contain 20 mg/0,2 ml, 40 mg/0,4 ml, 60 mg/0,6 ml, 80 mg/0,8 ml, 100 mg/1 ml and vials contain 300 mg/3 ml and Clexane® Forte 
(enoxaparin sodium) pre-fi lled syringes contain 120 mg/0,8 ml, 150 mg/1 ml, solution for subcutaneous or intravenous injection or given into the arterial line of the haemodialysis. Indications: 
Prevention of thrombo-embolic disorders of venous origin in orthopaedic, general and oncological surgery (do not concern Clexane Forte). Prophylaxis of venous thromboembolism in medical patients bedridden 
due to acute illness as cardinal failure, acute respiratory failure, severe infection and the exacerbation of rheumatic diseases causing patient immobilization (concerns doses of 40 mg/0,4 ml only). Prevention 
of thrombosis in extracorporeal circulation during haemodialysis. Treatment of DVT, complicated or uncomplicated by pulmonary embolism. Treatment of unstable angina pectoris and non-Q-wave MI, 
administered with acetylsalicylic acid (ASA). Treatment of recent ST-segment Elevation Myocardial Infarction (STEMI) as an adjunctive to thrombolytic treatment, including patients to be managed medically 
or with subsequent Percutaneous Coronary Intervention (PCI) (concerns doses of 60 mg/0,6 ml, 80 mg/0,8 ml, 100 mg/1 ml and 300 mg/3 ml). Dosage: Prophylaxis of Venous Thromboembolism in (a) high risk 
surgical patients 40 mg/day SC, (b) moderate risk surgical patients 20 mg/day SC Duration of Therapy: high to moderate risk prophylaxis continued 7-10 days or until risk of thromboembolism has diminished 
and until patient is mobilized, Medical Patients: 40 mg/day SC for 6-14 days. Haemodialysis: 1 mg/kg into arterial line at 4-hour session start (depending on risk of haemorrhage and vascular access), add 
0.5-1 mg/kg if needed. Treatment of DVT: 1.5 mg/kg/day or 1 mg/kg/twice daily SC usually at least 5 days. Unstable angina and non-Q-wave MI: 1 mg/kg/12 hrs SC with oral ASA (100-325 mg/per day), 
for 2-8 days. STEMI: administered in conjunction with a fi brinolytic; patients <75 yrs a 30 mg single IV bolus followed by 1 mg/kg/12 hours SC (maximum 100 mg for each of the fi rst 2 doses only), for 8 days or 
until hospital discharge. If last SC dose >8 hrs before balloon infl ation IV bolus of 0.3 mg/kg should be administered. Patients >75 yrs 0.75 mg/kg/12 hrs SC (maximum 75 mg for each of the fi rst 2 doses only). 
For IV injection administer through an IV line and do not co-administer with other medications. Contraindications: Allergy to enoxaparin sodium, heparin or its derivatives (additionally for Clexane 300 mg for 
benzyl alcohol); acute bacterial endocarditis; high risk of uncontrolled haemorrhage, including haemorrhagic stroke; active ulcerative conditions showing a tendency to haemorrhage (e.g. peptic ulcer, ulcerative 
colitis); thrombocytopenia. Precautions: Low molecular weight heparins are not interchangeable; do not administer IM. Use with care in the following conditions – elderly (increased risk of bleeding complications 
at therapeutic dosespossible); history of heparin-induced thrombocytopenia; recent (12-24 hours) spinal/epidural anaesthesia; renal impairment; low weight; prosthetic heart valves; percutaneous coronary 
revascularisation procedures. Adverse Reactions: Haemorrhage, including potentially fatal haemorrhage; thrombocytopenia; injection site reactions; allergic reactions; osteopenia; hyperkalaemia. Please 
review full product information before prescribing. Full product information available from www.sanofi -aventis.com.pl. Marketing Authorization Holder: Sanofi -Aventis France (MAs no: R/0483, R/0484, 7748, 
7750, 7749, 7451) and Aventis Pharma Ltd, UK (MAs no: 8914, 8915). Scientifi c information: Sanofi -Aventis Sp. z o.o., 17 Bonifraterska Str., 00-203 Warsaw, Poland, tel.: + 48 22 280 00 00, fax: + 48 22 280 00 01. 
Product on the medical prescription. Date of preparation: March 2009. Prices: Public price*: Clexane 20 mg x 10 szt. – 60,67 z∏; Clexane 40 mg x 10 szt. – 117,84 z∏; 
Clexane 60 mg x 2 szt. – 32,16 z∏; Clexane 80 mg x 2 szt. – 40,85 z∏; Clexane 100 mg x 2 szt. – 60,67 z∏; Clexane 300 mg x 1 fi olka – 90,22 z∏; Clexane forte 120 mg 
x 10 szt. – 332,64 z∏; Clexane forte 150 mg x 10 szt. – 391,67 z∏. Patient’s price*: Clexane 20 mg x 10 szt. – 10,07 z∏; Clexane 40 mg x 10 szt. – 10,24 z∏; Clexane 60 mg 
x 2 szt. – 3,20 z∏; Clexane 80 mg x 2 szt. – 3,20 z∏; Clexane 100 mg x 2 szt. – 9,28 z∏; Clexane forte 120 mg x 10 szt. – 12,28 z∏; Clexane forte 150 mg x 10 szt. – 16,00 z∏.
* Maximum patient’s price – hyperlink: http://www.mz.gov.pl/wwwmz/index?mr=q491&ms=383&ml=pl&mi=383mx=0&mt=&my=419&ma=9600.
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• wiele dawek w 1  olce
• wszystkie dawki w jednej  olce
• indywidualnie dobrane dawki
• 0,2 ml • 0,5 ml • 0,7 ml • 0,9 ml

INFORMACJA O LEKU Fraxiparine Multi

NAZWA: Fraxiparine® Multi (Nadroparinum calcicum). SK AD: 1 ml roztworu zawiera 9 500 j.m. AXa nadroparyny wapniowej. Ka da  olka 5 ml zawiera 47 500 j.m. AXa nadroparyny wapniowej. Ka da  olka 15 ml 
zawiera 142 500 j.m. AXa nadroparyny wapniowej. POSTA  FARMACEUTYCZNA: Roztwór do wstrzykiwa . WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Pro  laktyka ylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w chirurgii i w chirurgii 
ortopedycznej. Pro  laktyka zakrzepicy ylnej u pacjentów unieruchomionych z przyczyn innych ni  zabieg chirurgiczny w przypadku redniego lub wysokiego ryzyka wyst pienia powik a  zakrzepowo-zatorowych 
(np. ci kie zaostrzenie przewlek ej obturacyjnej choroby p uc, niewydolno  serca, ci kie zaka enia). Zapobieganie wykrzepianiu w uk adzie kr enia pozaustrojowego podczas hemodializy. Leczenie zakrzepicy y  
g bokich z towarzysz c  zatorowo ci  p ucn  lub bez zatorowo ci. Leczenie niestabilnej d awicy piersiowej i zawa u mi nia sercowego bez za amka Q w terapii skojarzonej z kwasem acetylosalicylowym. DAWKOWANIE 
I SPOSÓB PODAWANIA: Produkt leczniczy do podawania podskórnego i do ylnego. Uwaga: Ró ne produkty lecznicze heparyn drobnocz steczkowych (LMWH) nie musz  by  równowa ne z powodu ró nej aktywno ci 
biologicznej ka dego z produktów. Nale y zwróci  szczególn  uwag  na specy  czne instrukcje dotycz ce dawkowania dla ka dej heparyny drobnocz steczkowej. W przypadku podawania wstrzykni cia podskórnego, zazwyczaj 
jako miejsce wstrzykni cia wybiera si  cian  przednio-boczn  brzucha, na zmian  po prawej lub lewej stronie. Alternatywnym miejscem wstrzykni cia mo e by  udo. Nale y uchwyci  kciukiem i palcem wskazuj cym fa d 
skóry, a nast pnie wprowadzi  ig  prostopadle w fa d skóry, który nale y trzyma  palcami przez ca y okres wstrzykiwania. Pro  laktyka ylnej choroby zakrzepowo-zatorowej: Zabieg chirurgiczny: Produkt leczniczy Fraxiparine Multi 
nale y podawa  podskórnie, raz na dob  w dawce 0,3 ml (2 850 j.m. anty-Xa), przez co najmniej 7 dni. Pierwsz  dawk  nale y poda  od 2 do 4 godzin przed zabiegiem. We wszystkich przypadkach nale y utrzymywa  pro  laktyk  
przez okres wyst powania ryzyka, co najmniej do momentu uruchomienia pacjenta. Ortopedyczny zabieg chirurgiczny: Produkt leczniczy Fraxiparine Multi nale y podawa  podskórnie. Pierwsz  dawk  podaje si  12 godzin przed 
zabiegiem, drug  12 godzin po jego zako czeniu. Te i kolejne dawki dobowe nale y dostosowa  do masy cia a pacjenta (w oparciu o przelicznik 38 j.m. anty-Xa/kg m.c., zwi kszony o 50% od czwartego dnia po zabiegu): masa cia a 
< 51 kg dawka jednorazowa stosowana przed zabiegiem i do trzeciego dnia w cznie 0,2 ml (1 900 j.m. anty-Xa), dawka jednorazowa stosowana od czwartego dnia po zabiegu 0,3 ml (2 850 j.m. anty-Xa); masa cia a < 70 kg dawka 
jednorazowa stosowana przed zabiegiem i do trzeciego dnia w cznie 0,3 ml (2 850 j.m. anty-Xa), dawka jednorazowa stosowana od czwartego dnia po zabiegu 0,4 ml (3 800 j.m. anty-Xa); masa cia a _> 70 kg dawka jednorazowa stosowana 
przed zabiegiem i do trzeciego dnia w cznie 0,4 ml (3 800 j.m. anty-Xa), dawka jednorazowa stosowana od czwartego dnia po zabiegu 0,6 ml (5 700 j.m. anty-Xa). Stosowanie produktu leczniczego nale y kontynuowa  przez co najmniej 
10 dni. We wszystkich przypadkach nale y utrzymywa  pro  laktyk  przez okres wyst powania ryzyka, co najmniej do momentu uruchomienia pacjenta. Pacjenci niepoddawani zabiegom chirurgicznym: Produkt leczniczy Fraxiparine Multi 
nale y podawa  podskórnie. Dawk  nale y dostosowa  do masy cia a pacjenta i stopnia ryzyka: u pacjentów ze rednim stopniem ryzyka stosowana dawka jednorazowa 0,3 ml (2 850 j.m. anty-Xa); u pacjentów z wysokim stopniem ryzyka 
i mas  cia a 51-70 kg stosowana dawka jednorazowa 0,4 ml (3 800 j.m. anty-Xa); u pacjentów z wysokim stopniem ryzyka i mas  cia a > 70 kg stosowana dawka jednorazowa 0,6 ml (5 700 j.m. anty-Xa). Czas trwania pro  laktyki nale y ustali  
w oparciu o ocen  ryzyka incydentu zakrzepowo-zatorowego. Zapobieganie wykrzepianiu w uk adzie kr enia pozaustrojowego podczas hemodializy: Dawk  nale y ustala  indywidualnie dla ka dego pacjenta, z uwzgl dnieniem warunków 
technicznych hemodializy. Produkt leczniczy Fraxiparine Multi podaje si  zazwyczaj w jednorazowej dawce do linii t tniczej zestawu hemodializacyjnego na pocz tku zabiegu. U pacjentów bez zwi kszonego ryzyka wyst pienia krwawienia dawk  
pocz tkow  nale y dostosowa  do masy cia a: masa cia a pacjenta < 50 kg dawka podawana na pocz tku hemodializy 0,3 ml (2 850 j.m. anty-Xa); masa cia a pacjenta 50-69 kg dawka podawana na pocz tku hemodializy 0,4 ml (3 800 j.m. anty-Xa); 
masa cia a pacjenta _> 70 kg dawka podawana na pocz tku hemodializy 0,6 ml (5 700 j.m. anty-Xa). U pacjentów, u których istnieje zwi kszone ryzyko wyst pienia krwawienia, dawk  ustalon  w oparciu o mas  cia a nale y zmniejszy  o po ow . 
W przypadku zabiegów trwaj cych d u ej ni  4 godziny podczas zabiegu mo na poda  dodatkow  mniejsz  dawk  produktu leczniczego Fraxiparine Multi. Dawki produktu leczniczego Fraxiparine Multi podawane przed kolejnymi zabiegami 
hemodializy nale y dostosowa  w oparciu o wynik uzyskany po jego podaniu w czasie poprzedniego zabiegu. Leczenie zakrzepicy y  g bokich z towarzysz c  zatorowo ci  p ucn  lub bez zatorowo ci: Produkt leczniczy Fraxiparine Multi nale y 
podawa  podskórnie, dwa razy na dob  (co 12 godzin), zazwyczaj przez okres 10 dni. Dawka jednorazowa (ustalona zgodnie z przelicznikiem 86 j.m. anty-Xa/kg m.c.) stosowana w zale no ci od masy cia a pacjenta wynosi: < 50 kg – 0,4 ml 
(3 800 j.m. anty-Xa); 50-59 kg – 0,5 ml (4 750 j.m. anty-Xa); 60-69 kg – 0,6 ml (5 700 j.m. anty-Xa); 70-79 kg – 0,7 ml (6 650 j.m. anty-Xa), 80-89 kg – 0,8 ml (7 600 j.m. anty-Xa), _> 90 kg – 0,9 ml (8 550 j.m. anty-Xa). Nale y rozpocz  leczenie doustnymi 
lekami przeciwzakrzepowymi tak szybko, jak to tylko mo liwe, chyba e leki doustne s  przeciwwskazane. Nie nale y przerywa  leczenia produktem Fraxiparine Multi a  do momentu uzyskania po danych warto ci INR. Leczenie niestabilnej d awicy 
piersiowej i zawa u mi nia sercowego bez za amka Q: Produkt leczniczy Fraxiparine Multi nale y podawa  podskórnie, 2 razy na dob  (co 12 godzin), w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym stosowanym w dawce do 325 mg na dob . Zazwyczaj 
leczenie trwa 6 dni. Pierwsz  dawk  produktu leczniczego Fraxiparine Multi nale y poda  we wstrzykni ciu do ylnym (bolus), natomiast kolejne dawki nale y podawa  podskórnie. Dawk  nale y dostosowa  do masy cia a pacjenta (w oparciu o przelicznik 
86 j.m. anty-Xa/kg m.c.): < 50 kg – 0,4 ml; 50-59 kg – 0,5 ml; 60-69 kg – 0,6 ml; 70-79 kg – 0,7 ml; 80-89 kg – 0,8 ml; 90-99 kg – 0,9 ml; _> 100 kg – 1,0 ml. Nie nale y stosowa  dawki wi kszej ni  1 ml. U pacjentów z mas  cia a poni ej 50 kg nale y stosowa  
dawk  0,4 ml. Pacjenci w podesz ym wieku: U pacjentów w podesz ym wieku nale y uwzgl dni  mo liwo  wyst powania zaburze  czynno ci nerek. Zaleca si  ocen  czynno ci nerek przed rozpocz ciem leczenia i odpowiednie dostosowanie dawki. 
Zaburzenia czynno ci nerek: Pro  laktyka ylnej choroby zakrzepowo-zatorowej: Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentów z agodnymi zaburzeniami czynno ci nerek (klirens kreatyniny wi kszy lub równy 50 ml/min).W przypadku umiarkowanych 
i ci kich zaburze  czynno ci nerek ekspozycja na nadroparyn  jest zwi kszona. U tych pacjentów istnieje zwi kszone ryzyko zaburze  zakrzepowo-zatorowych oraz krwotoku. Je li lekarz prowadz cy, po ocenie indywidualnych czynników ryzyka zaburze  
zakrzepowo-zatorowych oraz krwotoku u pacjentów z umiarkowanymi zaburzeniami czynno ci nerek (klirens kreatyniny wi kszy lub równy 30 ml/min i mniejszy ni  50 ml/min), zdecyduje o zasadno ci zmniejszenia dawki, dawka powinna by  zmniejszona 
o 25 do 33%.U pacjentów z ci kimi zaburzeniami czynno ci nerek (klirens kreatyniny poni ej 30 ml/min) dawk  nale y zmniejszy  o 25 do 33%. Leczenie ylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, niestabilnej d awicy piersiowej i zawa u mi nia sercowego 
bez za amka Q: Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentów z agodnymi zaburzeniami czynno ci nerek (klirens kreatyniny wi kszy lub równy 50 ml/min). W przypadku umiarkowanych i ci kich zaburze  czynno ci nerek ekspozycja na nadroparyn  
jest zwi kszona. U tych pacjentów istnieje zwi kszone ryzyko zaburze  zakrzepowo-zatorowych oraz krwotoku. Je li lekarz prowadz cy, po ocenie indywidualnych czynników ryzyka zaburze  zakrzepowo-zatorowych oraz krwotoku u pacjentów z umiarkowanymi 
zaburzeniami czynno ci nerek (klirens kreatyniny wi kszy lub równy 30 ml/min i mniejszy ni  50 ml/min), zdecyduje o zasadno ci zmniejszenia dawki, dawka powinna by  zmniejszona o 25 do 33%. Nadroparyna jest przeciwwskazana u pacjentów z ci kimi 
zaburzeniami czynno ci nerek. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwra liwo  na nadroparyn  wapniow  lub na któr kolwiek substancj  pomocnicz . Ma op ytkowo  zale na od nadroparyny w wywiadzie. Produkt leczniczy Fraxiparine Multi zawiera alkohol benzylowy, 
dlatego nie nale y go stosowa  u dzieci w wieku poni ej 3 lat. Podobnie jak w przypadku pozosta ych heparyn drobnocz steczkowych, stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane w nast puj cych przypadkach: czynne krwawienie lub ryzyko 
wyst pienia krwawienia w zwi zku z zaburzeniami hemostazy, z wyj tkiem tych zale nych od rozsianego wykrzepiania wewn trznaczyniowego (DIC), nie wywo anego przez heparyn ; zmiany organiczne zagra aj ce krwawieniem (takie jak czynna choroba 
wrzodowa o dka i (lub) dwunastnicy); krwotoczny incydent naczyniowo-mózgowy, ostre bakteryjne zapalenie wsierdzia; ci kie zaburzenia czynno ci nerek (klirens kreatyniny poni ej 30 ml/min) u pacjentów otrzymuj cych dawki lecznicze. W przypadku 
pacjentów otrzymuj cych heparyn  w dawkach leczniczych, nie za  pro  laktycznych, przeciwwskazane jest stosowanie znieczulenia regionalnego do zabiegów planowych. SPECJALNE OSTRZE ENIA I RODKI OSTRO NO CI DOTYCZ CE STOSOWANIA: 
Specjalne ostrze enia: Produktu leczniczego Fraxiparine Multi nie nale y podawa  domi niowo. Ze wzgl du na mo liwo  wyst pienia ma op ytkowo ci wywo anej przez heparyn , w trakcie leczenia nadroparyn  nale y regularnie kontrolowa  liczb  p ytek 
krwi. Rzadko obserwowano przypadki ma op ytkowo ci, sporadycznie o ci kim przebiegu. Mog  one by  zwi zane (lub nie) z zakrzepic  t tnicz  lub yln  i wymagaj  przerwania leczenia. Nale y rozwa y  takie rozpoznanie w nast puj cych przypadkach: 
ma op ytkowo , jakiekolwiek znacz ce zmniejszenie liczby p ytek krwi: 30-50% warto ci pocz tkowej, narastanie zakrzepicy mimo podawania leku, rozsiane wykrzepianie wewn trznaczyniowe, wyst pienie zakrzepicy w przebiegu leczenia. Zaburzenia te 
maj  prawdopodobnie charakter immunologiczny. W przypadku pierwszego leczenia heparyn  donoszono o ich wyst powaniu g ównie mi dzy 5. a 21. dniem terapii, ale mog  wyst pi  znacznie wcze niej u pacjentów z ma op ytkowo ci  zwi zan  z heparyn  
w wywiadzie. W przypadku wyst powania w wywiadzie ma op ytkowo ci wywo anej przez heparyn  (standardow  lub drobnocz steczkow ), nale y rozwa y , czy stosowa  leczenie nadroparyn . W takim przypadku nale y starannie monitorowa  stan 
pacjenta i oznacza  liczb  p ytek krwi, co najmniej raz na dob . Je li wyst pi ma op ytkowo , nale y natychmiast przerwa  leczenie. W przypadku wyst pienia ma op ytkowo ci w trakcie leczenia heparyn  (standardow  lub drobnocz steczkow ), nale y 
rozwa y  jej zast pienie lekiem przeciwzakrzepowym z innej grupy, je eli jest to mo liwe. W przypadku braku mo liwo ci zastosowania takiego leku i bezwzgl dnej konieczno ci stosowania heparyny, nale y rozwa y  podanie innej heparyny drobnocz steczkowej 
(LMWH). W takim przypadku nale y starannie monitorowa  stan pacjenta, oznacza  liczb  p ytek krwi co najmniej raz na dob  i prowadzi  leczenie mo liwie jak najkrócej, poniewa  opisywano przypadki utrzymywania si  ma op ytkowo ci jeszcze po zmianie 
leczenia. Testy agregacji p ytek krwi in vitro maj  ograniczon  warto . Zalecane rodki ostro no ci: Tak jak w przypadku pozosta ych heparyn drobnocz steczkowych, nale y zachowa  ostro no  podczas stosowania leku w przypadku: niewydolno ci 
w troby, ci kiego nadci nienia t tniczego, wyst powania choroby wrzodowej o dka i (lub) dwunastnicy lub innych zmian organicznych zagra aj cych krwawieniem w wywiadzie, zaburze  naczyniowych naczyniówki i siatkówki oka, okresu pooperacyjnego 
po zabiegach chirurgicznych w obr bie mózgu, rdzenia kr gowego i oczu, pacjentów leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi, jednoczesnego, ogólnego stosowania kortykosteroidów, pacjentów leczonych dekstranem. Nadroparyna jest 
wydalana g ównie przez nerki, co powoduje zwi kszenie ekspozycji na lek u pacjentów z zaburzeniami czynno ci nerek. Nale y zachowa  ostro no  w przypadku pacjentów z zaburzeniami czynno ci nerek, poniewa  istnieje u nich zwi kszone ryzyko 
krwawienia. Decyzj  o zasadno ci zmniejszenia dawki u pacjentów z klirensem kreatyniny od 30 do 50 ml/min lekarz powinien podj  na podstawie indywidualnej oceny ryzyka krwawienia i ryzyka powik a  zakrzepowo-zatorowych u danego pacjenta. 
U pacjentów w podesz ym wieku zaleca si  ocen  czynno ci nerek przed rozpocz ciem leczenia. Heparyna mo e hamowa  wydzielanie aldosteronu przez nadnercza, co mo e prowadzi  do wyst pienia hiperkaliemii, zw aszcza u pacjentów ze zwi kszonym 
st eniem potasu we krwi oraz u pacjentów z ryzykiem wyst pienia zwi kszonego st enia potasu, takich jak pacjenci z cukrzyc , przewlek  niewydolno ci  nerek, wyst puj c  wcze niej kwasic  metaboliczn  lub otrzymuj cych leki, które mog  
zwi ksza  st enie potasu we krwi (np. inhibitory konwertazy angiotensyny, niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ). Ryzyko wyst pienia hiperkaliemii zwi ksza si  wraz z czasem trwania leczenia; hiperkaliemia jest zwykle przem  aj ca. Nale y monitorowa  
st enie potasu we krwi u pacjentów z grupy ryzyka.U pacjentów poddawanych znieczuleniu zewn trzoponowemu, rdzeniowemu (podpajeczynówkowemu) lub nak uciu l d wiowemu, podawanie heparyny w celach pro  laktycznych bardzo rzadko 
mo e by  zwi zane z wyst powaniem krwiaków nadtwardówkowych lub rdzeniowych, które ostatecznie mog yby prowadzi  do przed u aj cego si  lub trwa ego pora enia. Ryzyko zwi ksza si  w przypadku zastosowania podczas znieczulenia cewnika 
zewn trzoponowego lub podtwardówkowego, jednoczesnego podawania leków maj cych wp yw na krzepni cie, takich jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki zapobiegaj ce agregacji p ytek krwi lub leki przeciwzakrzepowe, albo w przypadku 
nak ucia l d wiowego powoduj cego uraz lub wykonywanego wielokrotnie. O jednoczesnym zastosowaniu znieczulenia rdzeniowego lub zewn trzoponowego i leczenia przeciwzakrzepowego nale y zdecydowa  po dok adnej indywidualnej ocenie 
korzy ci i potencjalnego ryzyka. W przypadku wykonywania nak ucia l d wiowego, znieczulenia rdzeniowego lub zewn trzoponowego nale y zachowa  wystarczaj cy odst p czasu pomi dzy podaniem nadroparyny a wprowadzeniem lub usuni ciem 
cewnika lub ig y. Je eli na podstawie wskaza  klinicznych podj ta zostanie decyzja o zastosowaniu leków przeciwzakrzepowych w trakcie wykonywania znieczulenia rdzeniowego lub nadtwardówkowego, nale y zwi kszy  nadzór nad pacjentem w celu 
wczesnego wykrycia jakichkolwiek objawów uszkodzenia neurologicznego, takich jak bóle okolicy l d wiowej, ubytki czuciowe i ruchowe (dr twienie i os abienie ko czyn dolnych) oraz zaburzenia czynno ci jelit lub p cherza. Personel piel gniarski 
powinien by  przeszkolony w wykrywaniu takich objawów. Jednocze nie nale y pouczy  pacjentów, aby niezw ocznie informowali lekarza lub personel piel gniarski w przypadku wyst pienia tych objawów. Je eli podejrzewa si  wyst pienie jakiegokolwiek 
objawu sugeruj cego powstanie krwiaka rdzeniowego lub nadtwardówkowego, nale y w trybie pilnym wykona  badania diagnostyczne i zastosowa  odpowiednie leczenie, cznie z odbarczeniem rdzenia. Stosowanie leku podczas ci y i karmienia 
piersi : Ci a: Badania na zwierz tach nie wykaza y dzia ania teratogennego podczas stosowania heparyn drobnocz steczkowych. Obecnie dost pne s  ograniczone dane w zakresie oceny mo liwego dzia ania teratogennego czy toksycznego dla 
p odu podczas stosowania produktu leczniczego Fraxiparine Multi u kobiet w ci y. Dane zebrane na podstawie nielicznych przypadków stosowania nadroparyny u kobiet w czasie ci y nie wykaza y szkodliwego wp ywu na przebieg ci y, jak równie  
na p ód i noworodka, jednak e nie ma innych odpowiednich danych klinicznych. Z tego wzgl du nie zaleca si  stosowania nadroparyny u kobiet w ci y, chyba e spodziewane korzy ci terapeutyczne przewa aj  mo liwe ryzyko. Laktacja: Ze wzgl du 
na brak wystarczaj cych danych dotycz cych przenikania produktu leczniczego do mleka kobiet karmi cych piersi  nie zaleca si  podawania nadroparyny tym pacjentkom. Wp yw leku na zdolno  kierowania pojazdami i obs ug  urz dze  
mechanicznych: Brak danych dotycz cych wp ywu produktu leczniczego Fraxiparine Multi na zdolno  prowadzenia pojazdów mechanicznych i obs ugiwania urz dze  mechanicznych w ruchu. Oddzia ywanie z innymi lekami (Interakcje): Kwas 
acetylosalicylowy (lub inne salicylany), niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki przeciwp ytkowe mog  zwi ksza  ryzyko wyst pienia krwawienia, dlatego nie zaleca si  stosowania skojarzonego leczenia nadroparyn  z tymi lekami. Podczas leczenia 
niestabilnej d awicy piersiowej i zawa u mi nia sercowego bez za amka Q nadroparyn  nale y stosowa  jednocze nie z kwasem acetylosalicylowym podawanym w dawce do 325 mg na dob . Skojarzenia leków wymagaj ce zachowania rodków 
ostro no ci: Doustne leki przeciwzakrzepowe, glikokortykosteroidy stosowane ogólnie i dekstran. W przypadku rozpoczynania leczenia doustnym lekiem przeciwzakrzepowym u pacjentów otrzymuj cych nadroparyn  leczenie nadroparyn  
nale y kontynuowa  do czasu osi gni cia docelowej warto ci INR. DZIA ANIA NIEPO DANE: Dzia ania niepo dane zosta y pogrupowane wed ug cz sto ci wyst powania (bardzo cz sto: > 10%; cz sto: _> 1% < 10%; niezbyt cz sto: _> 0,1% < 
1%; rzadko: _> 0,01% < 0,1%; bardzo rzadko < 0,01%) i wed ug klasy  kacji narz dów i uk adów. Zaburzenia krwi i uk adu ch onnego: Bardzo cz sto: krwawienia o ró nej lokalizacji, cz stsze u pacjentów z innymi czynnikami ryzyka; rzadko: 
ma op ytkowo , w niektórych przypadkach z towarzysz c  zakrzepic , trombocytoza; bardzo rzadko: eozyno  lia, przem  aj ca po przerwaniu leczenia. Zaburzenia uk adu immunologicznego: Bardzo rzadko: reakcje nadwra liwo ci, w cznie 
z obrz kiem naczynioruchowym i reakcjami skórnymi, reakcja rzekomoana  laktyczna. Zaburzenia metabolizmu i od ywiania: Bardzo rzadko: przem  aj ca hiperkaliemia zwi zana z indukowanym heparyn  hamowaniem wydzielania aldosteronu, 
zw aszcza u pacjentów z grupy ryzyka. Zaburzenia w troby i dróg ó ciowych: Cz sto: zwi kszenie aktywno ci aminotransferaz we krwi, zwykle przem  aj ce. Zaburzenia uk adu rozrodczego i piersi: Bardzo rzadko: priapizm. Zaburzenia 
ogólne i stany w miejscu podania: Bardzo cz sto: ma e krwiaki w miejscu wstrzykni cia produktu leczniczego. W niektórych przypadkach mog  pojawi  si  twarde grudki, które nie wiadcz  o krystalizacji heparyny i powinny znikn  po 
kilku dniach; cz sto: reakcja w miejscu wstrzykni cia; rzadko: zwapnienie w miejscu wstrzykni cia, zwapnienie wyst puje cz ciej u pacjentów z zaburzeniami gospodarki wapniowo-fosforanowej, np. w niektórych przypadkach przewlek ej 
niewydolno ci nerek; bardzo rzadko: martwica skóry, zwykle w miejscu wstrzykni cia produktu leczniczego. Martwica skóry poprzedzona jest przez plamic  lub naciekowe albo bolesne wykwity rumieniowe, z wspó istniej cymi (lub nie) 
objawami ogólnymi. W takim przypadku nale y natychmiast odstawi  produkt leczniczy. Przedawkowanie: G ównym objawem klinicznym przedawkowania produktu leczniczego po podaniu podskórnym lub do ylnym s  krwawienia. Nale y 
oznaczy  liczb  p ytek krwi i oceni  parametry uk adu krzepni cia. Niewielkie krwawienia rzadko wymagaj  specy  cznego leczenia i zazwyczaj wystarczaj ce jest zmniejszenie dawki produktu leczniczego lub opó nienie podania kolejnej 
dawki. Zastosowanie siarczanu protaminy nale y rozwa y  jedynie w ci kich przypadkach. Protamina neutralizuje przeciwzakrzepowe dzia anie nadroparyny, pozostawiaj c jednak w osoczu niewielk  aktywno  anty-Xa. 0,6 ml roztworu 
siarczanu protaminy neutralizuje oko o 950 j.m. anty-Xa nadroparyny (tj. oko o 0,1 ml leku Fraxiparine Multi). Obliczaj c wymagan  dawk  protaminy, nale y uwzgl dni  czas, który up yn  od podania heparyny, poniewa  mo e by  
konieczne zmniejszenie dawki. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ CY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: GlaxoSmithKline Export Ltd, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Wielka Brytania. NUMERY 
POZWOLE  NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I NAZWA ORGANU, KTÓRY JE WYDA : Fraxiparine Multi 9 500 j.m. AXa/ml (47 500 j.m. AXa/5 ml): 4873; Fraxiparine Multi 9 500 j.m. AXa/ml (142 500 j.m. AXa/15 ml): 4874. Pozwolenia Ministra 
Zdrowia. KATEGORIA DOST PNO CI: Produkt leczniczy wydawany na recept , oznaczony symbolem „Rp”. MAKSYMALNA ODP ATNO  DLA PACJENTA (DOTYCZY LEKÓW OBJ TYCH REFUNDACJ ): 836,39 PLN. DATA PRZYGOTOWANIA 
MATERIA U: Maj 2009. Fraxiparine Multi jest nazw  zastrze on . Wydaje si  z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i zastosowaniem nale y zapozna  si  z pe n  informacj  o leku.
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Dalsze informacje o leku dost pne s  na yczenie
GSK Commercial Sp. z o.o.

ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa
tel. (022) 576 90 00, fax (022) 576 90 01

www.gsk.com.pl
prowadz cy reklam  leku 

na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego

Fiolka

mo liwo ci
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Introducing the most advanced 
workplace for surgeons
Advanced EndoAlpha provides utmost support  
of workflow and documentation and integrates  
state-of-the-art technologies – for improved  
communication, ergonomics and efficiency in the OR.

Advanced EndoAlpha features cutting edge imaging solutions such as  
HDTV 1080, NBI and PDD. The system integration approach provides  
high-end video networking and allows surgeons to control both medical  
and peripheral OR equipment from one central panel. 

Find out more at: www.olympus-europa.com
Or contact us at: or.integration@olympus-europa.com
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Amalie Sieveking Hospital, Albertinen-Group,
Hamburg, Germany
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ENDOPATH and Echelon are trademarks of Ethicon Endo-Surgery, Inc.

Doświadcz swobody, jaką zapewnia 

naturalna artykulacja. W pełni jednoręczna 

obsługa pozwala pozostać skupionym 

na procedurze jak nigdy dotąd.

Naturalne przedłużenie twojej ręki.

FEEL THE CONNECTION.

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o., ul. Iłżecka 24, 02-135 Warszawa, tel. +48 (0) 22 237 80 21
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MERONEM® (meropenem) Skład: Substancja czynna: meropenem. Proszek do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. Meronem, 500 mg: jedna fiolka zawiera 570 mg trójwodzianu meropenemu, co odpowiada 500 mg bezwodnego meropenemu. Meronem, 1g: jedna
fiolka zawiera 1140 mg trójwodzianu meropenemu, co odpowiada 1 g bezwodnego meropenemu. Opis działania: Antybiotyk z grupy karbapenemów, do stosowania pozajelitowego, względnie stabilny wobec ludzkiej dehydropeptydazy-1. Wskazania: Leczenie u dorosłych
i u dzieci zakażeń spowodowanych przez drobnoustroje wrażliwe na meropenem: zapalenia płuc, w tym wewnątrzszpitalne zapalenia płuc; zakażenia układu moczowego; zakażenia zlokalizowane w jamie brzusznej; zakażenia narządu rodnego (np. zapalenie endome-
trium, zakażenia narządów miednicy małej); zakażenia skóry; zapalenie opon mózgowo-rdzeniowych; posocznica; empiryczne leczenie zakażeń u gorączkujących dorosłych pacjentów z neutropenią, stosowane jako monoterapia lub w połączeniu z lekami przeciwwiru-
sowymi lub przeciwgrzybiczymi. W leczeniu zakażeń mieszanych preparat Meronem jest skuteczny w monoterapii lub w połączeniu z innymi lekami przeciwbakteryjnymi. Nie ma danych klinicznych dotyczących leczenia dzieci z neutropenią oraz pierwotnymi lub wtórnymi
niedoborami immunologicznymi. Przeciwwskazania: Meronem jest przeciwwskazany u pacjentów ze stwierdzoną nadwrażliwością na meropenem lub którykolwiek składnik preparatu. Środki ostrożności: Nie zaleca się stosowania meropenemu w zakażeniach gron-
kowcami opornymi na meticylinę. Wyniki badań klinicznych i laboratoryjnych wskazują, że osoby nadwrażliwe na antybiotyki beta-laktamowe (penicyliny i cefalosporyny), mogą być również nadwrażliwe na inne karbapenemy (częściowa nadwrażliwość krzyżowa). Po
zastosowaniu meropenemu, podobnie jak po innych antybiotykach beta-laktamowych, rzadko obserwowano reakcje nadwrażliwości. Przed rozpoczęciem leczenia meropenemem należy przeprowadzić szczegółowy wywiad dotyczący występowania w przeszłości re-
akcji alergicznych na antybiotyki beta-laktamowe. U pacjentów z nadwrażliwością na antybiotyki beta-laktamowe preparat Meronem powinien być stosowany ostrożnie. Jeżeli w trakcie leczenia meropenemem wystąpi reakcja typu nadwrażliwości, należy przerwać le-
czenie i wykonać odpowiednie badania dodatkowe. Podczas leczenia meropenemem pacjentów z chorobami wątroby należy kontrolować u nich aktywność aminotransferaz i stężenie bilirubiny. W trakcie leczenia każdym antybiotykiem może dojść do zakażeń wtórnych
spowodowanych przez inne, niewrażliwe drobnoustroje. Zaleca się stałą kontrolę prowadzonego leczenia. Podczas leczenia preparatem Meronem, podobnie jak w przypadku innych antybiotyków, niekiedy  może wystąpić rzekomobłoniaste zapalenie jelit. Objawy mogą
być o różnym nasileniu: od lekkich do zagrażających życiu. Dlatego, u pacjentów z chorobami przewodu pokarmowego, szczególnie z zapaleniem jelita grubego, należy antybiotyki stosować ostrożnie. U pacjenta leczonego preparatem Meronem, u którego wystąpi bie-
gunka, należy wziąć pod uwagę rozpoznanie rzekomobłoniastego zapalenia jelit. Doświadczenia kliniczne wskazują, że główną przyczyną występowania zapalenia jelita podczas leczenia antybiotykami są toksyny wytwarzane przez Clostridium difficile. Niemniej jednak
należy rozważyć możliwość istnienia innej przyczyny. Podobnie jak w przypadku leczenia innymi antybiotykami, podczas leczenia meropenemem pacjentów w ciężkim stanie ogólnym z zakażeniem dolnych dróg oddechowych wywołanym przez Pseudomonas aerugi-
nosa należy zachować szczególną ostrożność. W trakcie leczenia zakażeń wywołanych przez Pseudomonas aeruginosa zaleca się regularne przeprowadzanie testów wrażliwości na antybiotyk. Należy zachować szczególną ostrożność, stosując preparat Meronem z in-
nymi lekami, o możliwym działaniu nefrotoksycznym. Ciąża i laktacja: Preparat Meronem nie powinien być stosowany u kobiet w ciąży ani u matek karmiących, chyba że korzyści dla matki przewyższają potencjalne ryzyko dla płodu lub dziecka. Dawkowanie: Dawka
leku i czas leczenia powinny być ustalane zależnie od rodzaju i ciężkości zakażeń oraz od stanu ogólnego pacjentów. Poniżej podano dawkowanie zalecane w poszczególnych grupach pacjentów. Dawkowanie u dorosłych. zapalenia płuc, zakażenia układu moczowego,
zakażenia narządu rodnego (m.in. stany zapalne endometrium) oraz stany zapalne skóry i tkanek skóry: 500 mg dożylnie co 8 godzin; wewnątrzszpitalne zapalenia płuc, zapalenie otrzewnej, zakażenia u chorych z neutropenią, posocznica: 1 g dożylnie co 8 godzin; za-
palenie opon mózgowo-rdzeniowych: 2 g dożylnie co 8 godzin. Dawkowanie u pacjentów z niewydolnością nerek. U chorych, u których klirens kreatyniny wynosi poniżej 51 ml/min, dawka powinna zostać zmodyfikowana według schematu: Klirens kreatyniny(ml/min)
od 26 do 50, Dawka (jednostkowa dawka 500 mg, 1 g lub 2 g): 1 jednostkowa dawka, Częstość podawania: co 12 godzin; Klirens kreatyniny(ml/min) od 10 do 25; Dawka (jednostkowa dawka 500 mg, 1 g lub 2 g): 1/2 jednostkowej dawki; Częstość podawania: co 12
godzin; Klirens kreatyniny(ml/min) <10; Dawka (jednostkowa dawka 500 mg, 1 g lub 2 g): 1/2 jednostkowej dawki; Częstość podawania: co 24 godziny. Meropenem może być usuwany z surowicy metodą hemodializy. Jeżeli zachodzi konieczność  leczenia meropene-
mem chorych poddawanych hemodializie, zalecana jednostkowa dawka (ustalona zależnie od rodzaju i stopnia ciężkości zakażenia) powinna zostać podana po zakończeniu hemodializy. Umożliwi to utrzymanie stężenia terapeutycznego leku w surowicy. Nie ma doświadczeń
klinicznych dotyczących zastosowania meropenemu u chorych poddawanych dializie otrzewnowej. Dawkowanie u pacjentów z niewydolnością  wątroby. Nie ma konieczności modyfikowania dawki leku u pacjentów z niewydolnością wątroby. Dawkowanie u pacjentów
w podeszłym wieku. Nie ma konieczności modyfikowania dawki leku u pacjentów w podeszłym wieku z prawidłową czynnością nerek i klirensem kreatyniny powyżej 50 ml/min. Dawkowanie u dzieci. Zalecana dawka u dzieci w wieku od 3. miesiąca do 12. roku życia
wynosi od 10 do 20 mg/kg mc., co 8 godzin. Wielkość dawki zależy od rodzaju i ciężkości zakażenia, wrażliwości drobnoustroju na antybiotyk oraz stanu ogólnego pacjenta. U dzieci z masą ciała powyżej 50 kg zaleca się stosowanie dawek takich, jak u dorosłych. Nie
ma danych na temat skuteczności i tolerancji leczenia u niemowląt poniżej 3. miesiąca życia. Nie zaleca się stosowania preparatu Meronem w tej grupie wiekowej. Nie ma doświadczeń klinicznych dotyczących stosowania leku u dzieci z zaburzeniami czynności wątroby
i nerek, w tym u dzieci z niewydolnością nerek. U dzieci z zapaleniem opon mózgowo-rdzeniowych zalecana dawka wynosi 40 mg/kg mc. co 8 godzin. Sposób podawania. Meronem powinien być podawany we wstrzyknięciu dożylnym trwającym nie krócej niż 5 minut
lub we wlewie dożylnym trwającym od 15 do 30 minut.  Działania niepożądane: Ciężkie działania niepożądane występują rzadko. Działania niepożądane zaobserwowane podczas badań klinicznych wymieniono poniżej. Reakcje miejscowe po dożylnym podaniu leku:
odczyny zapalne, zakrzepowe zapalenie żył, ból w miejscu podania. Ogólne reakcje nadwrażliwości: po zastosowaniu meropenemu rzadko obserwowano ogólne reakcje nadwrażliwości, w tym obrzęk naczynioruchowy i anafilaksja. Skóra: rumień, świąd, pokrzywka.
Rzadko obserwowano ciężkie reakcje skórne, jak rumień wielopostaciowy, zespół Stevensa-Johnsona i zespół Lyella. Przewód pokarmowy: bóle brzucha, nudności, wymioty, biegunka, rzekomobłonia-
ste zapalenie jelit. Wątroba: zwiększenie stężenia bilirubiny w surowicy, zwiększenie aktywności aminotransferaz, fosfatazy zasadowej i dehydrogenazy mleczanowej (jednego lub kilku enzymów jed-
nocześnie). Układ krwiotwórczy: przemijająca trombocytemia, eozynofilia, trombocytopenia, leukopenia i neutropenia (bardzo rzadko z agranulocytozą). U niektórych pacjentów może się pojawić dodatni
bezpośredni lub pośredni odczyn Coombsa. Istnieją doniesienia o skróceniu czasu krzepnięcia kaolinowo-kefalinowego. Ośrodkowy układ nerwowy: bóle głowy, parestezje. Obserwowano drgawki,
jednak nie ustalono związku przyczynowo-skutkowego między ich występowaniem a stosowaniem preparatu Meronem. Inne: zakażenia drożdżakowe jamy ustnej i pochwy. Podmiot odpowiedzialny:
AstraZeneca UK Ltd., Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire, Wielka Brytania. Pozwolenie Ministra Zdrowia numer: Meronem, 500 mg – R/6516, Meronem, 1 g – R/6517. Preparat stosowany
wyłącznie w lecznictwie zamkniętym - Lz. „Meronem” jest znakiem towarowym zastrzeżonym dla firm grupy AstraZeneca. Przed zastosowaniem należy zapoznać się z Charakterystyką Produktu Lecz-
niczego zatwierdzoną dn. 08-09-2006 r. Dodatkowe informacje dostępne na życzenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.o., ul. Postępu 18, 02-676 Warszawa, tel. (022) 8743500, fax (022) 8743510.

www.astrazeneca.pl
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COVIDIEN, COVIDIEN with logo and ™ marked brands are trademarks of Covidien AG or its affiliate. 
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Single incision. Single port. Simple choice.

The SILS™ Port allows surgeons multiple instrument  
access through a single incision, offering a less invasive  
option in a range of laparoscopic procedures.  

Minimally invasive surgery. Minimized.
 
 silsport.com

Covidien holds training programs on advanced laparoscopic surgery, including SILS™ procedures.  
Contact Covidien for more information.
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