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STIAHNUTIE LIEKU FRAXIPARINE 9 500 IU Z
TRHU

7.2.2023

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) informuje o stiahnuti doleuvedenych $arZi lieku Fraxiparine 9 500
IU (anti-Xa)/1 ml, sol inj 10x1 ml/9,5 KU (striek.inj.skl.napl.) z trhu.

Liek sa stahuje z urovne distribuc¢nych spolocnosti, lekarni, zdravotnickych zariadeni a pacientov.

.. ) ) . . . Datum
SUKL kéd Nazov lieku Sarza .
exspiracie

Fraxiparine 9 500 IU (anti-Xa)/1 ml, sol
96988 - L 8297 02/25
inj10x1 ml/9,5 KU (striek.inj.skl.napl.)

Fraxiparine 9 500 IU (anti-Xa)/1 ml, sol
96988 - o 8297A 02/25
inj10x1 ml/9,5 KU (striek.inj.skl.napl.)

Fraxiparine 9 500 IU (anti-Xa)/1 ml, sol
06988 o S 8297AA 02/25
inj10x1 ml/9,5 KU (striek.inj.skl.napl.)

Fraxiparine 9 500 IU (anti-Xa)/1 ml, sol
06988 . L 8297AB 02/25
inj10x1 ml/9,5 KU (striek.inj.skl.napl.)

Dévodom stiahnutia uvedenych SarZi lieku Fraxiparine 9 500 IU (anti-Xa)/1 ml, sol inj 10x1 ml/9,5 KU
(striek.inj.skl.napl.) je potencialne riziko, Ze niektoré injekéné striekacky mézu byt prazdne.

Vratenie liekov do lekarne sa riadi metodickym pokynom drzitea registracie. Pacientov, ktori maju
balenia vy3Sie uvedenych 3arzi lieku Fraxiparine 9 500 IU (anti-Xa)/1 ml, sol inj 10x1 ml/9,5 KU
(striek.inj.skl.napl.), Ziadame, aby tieto balenia (aj v pripade, Ze su uz otvorené), vratili najneskor do 21.
februara 2023 preferencne do lekarne, v ktorej bol liek vydany. Pokial to nie je mozné, pacienti mézu liek
vratit do hociktorej inej lekarne.

Pacient si mdzZe predmetnu SarZu skontrolovat na bocnej strane Skatule, pripadne na kazdej jedne;j
@Enej striekacke. Chybajuci obsah striekacky je mozné spozorovat volnym okom.
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V sUcasnosti je liek na slovenskom trhu dlhodobo nedostupny a z toho dévodu nie je mozna vymena
lieku za inu Sarzu. Je potrebné, aby pacient kontaktoval svojho lekara a poradil sa ohladom nasledujicej
liecby.

Fraxiparine 9 500 IU (anti-Xa)/1 ml, sol inj 10x1 ml/9,5 KU (striek.inj.skl.napl.) je liek, ktory slizi na
predchadzanie tvorby krvnych zrazenin v krvnych cievach (trombéz), alebo na lie¢bu uz vytvorenych
krvnych zrazenin. Tento druh lieku sa nazyva antitrombotikum.

Oznamenie o stiahnuti lieku z trhu  (/buxus/docs/Oznamenie_o_stiahnuti_lieku_z_trhu__3.pdf )

Metodicky pokyn pre distribu¢né spolocnosti, lekarne, zdravotnicke zariadenia a pacientov  (/buxus
/docs/Metodicky_pokyn_-_Fraxiparine_9_500_IU__anti-
Xa_1_ml_sol_inj_10x1_mI9_5_KU__striek.inj.skl.napl._.pdf )

Vytlacit' stranku

n(https://www.facebook.com/sukl.sr ) |@l(https://www.instagram.com/sukl_sr/ )

m(https://www.Iinkedin.com/company/sukl/ )

TlaCena verzia stranky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/inspekcia
/postregistracna-kontrola-kvality/oznamy-o-stiahnuti-liekov/stiahnutie-lieku-fraxiparine-9-500-iu-
z-trhu?page_id=6086
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