KULLANMA TALIMATI

ARIXTRA 5 mg/0.4 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir siringa
Deri altina veya damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her 0.4 mL’lik kullanima hazir siringada 5 mg fondaparinaks sodyum.
e Yardimct maddeler: Sodyum Kloriir, enjeksiyonluk su ve hidroklorik asit veya sodyum
hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARIXTRA nedir ve ne icin kullanilir?

2. ARIXTRA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ARIXTRA nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ARIXTRA ’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ARIXTRA nedir ve ne i¢in kullanilir ?
ARIXTRA, etkin madde olarak fondaparinaks igerir. ARIXTRA antirombotik ilaglar denilen ve
piht1 olusumunu 6nleyen bir ilag grubunun tliyesidir.

ARIXTRA kullanima hazir siringalar; cam hazne, buna bagli igne ve pistondan olusur. Cam hazne
icinde berrak ve renksizden sarimsiya degisen renklerde ¢ozelti bulunmaktadir. Turuncu renkli ve
otomatik gilivenlik sistemi olan kullamima hazir siringalar 2’li ve 10’lu paketler halinde
bulunmaktadir.

ARIXTRA asagidaki durumlarda kullanilir:
e Derin toplar damar icinde olusan kan pihtisinin (Akut derin ven trombozu) tedavisinde,
varfarin sodyum ile birlikte
e Akciger damarlarindan birinin piht1 ile ttkanmasi1 (Akut pulmoner emboli) tedavisinde,
varfarin sodyum ile birlikte



2. ARIXTRA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ARIXTRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Fondaparinaks veya ARIXTRA’nin diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarli
(alerjik) iseniz (yardimc1 maddeler listesine bakiniz)

Kalp kapak¢iginizda veya kalp i¢ zarinda iltihap (akut bakteriyel endokardit) varsa

Siddetli kanamaniz varsa

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda

ARIXTRA tedavisi sirasinda in vitro pihtilagsma testi pozitif sonug¢ vermis olan kan
pulcuklarinin sayisinda belirgin azalma goriilen (trombositopeni) hastalarda

Kalga kirgi, kalga protezi (replasman) veya diz protezi (replasman) ve karinla ilgili
(abdominal) cerrahi uygulanan 50 kg’in altindaki ARIXTRA 06nleyici tedavisi goéren
hastalarda

ARIXTRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kontrol edilemeyen kanama (hemoraji) riski tastyorsaniz
Ornegin;
- Mide iilseriniz varsa
- Kanama bozukluklariniz varsa
- Yakin zamanda kafatas1 boslugu (intrakranyal) kanamasi ge¢irdiyseniz
- Yakin zamanda beyin, omurga veya géz ameliyati olduysaniz
Mide ve bagirsaklarda iilser olusumu ile ilgili belirgin bir hastaliginiz varsa
Yakin zamanda kafa i¢i kanama gegirdiyseniz
Yakin zamanda beyin, omurilik veya goz cerrahisi gegirdiyseniz
Kanin pihtilagsmasini etkileyen bagska ilaglar kullaniyorsaniz
ARIXTRA kullandigiiz sirada belinizden sivi aldiracaksaniz
ARIXTRA kullandiginiz sirada belinizden anestezi uygulanacaksa
75 yas ve listiindeyseniz
Bobrek yetmezliginiz varsa
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa
Kanin pihtilagmasinda gérevli olan kan pulcuklarinin sayisinin azalmasi (Trombositopeni)
ile iligkili bir hastaliginiz varsa
Derin toplar damar pihtilasmasi ve akcigerde pihti tedavisi sirasinda yaygin olmayan
oranda kan pulcugu azalmasi (trombositopeni) maydana gelebilir.
Toplar damar pihtilagsmasinin  6nlenmesi tedavisinde kullanilan, kanama riskini
artirabilecek ilaglar ile es zamanli kullanilmamalidir.

Eger spinal anestezi (belinizden igne yapilarak uygulanan anestezi) almigsaniz veya omurga
boslugundan sivi érnegi alinmissa (spinal lomber ponksiyon), ARIXTRA kullanirken, enjeksiyon
yerindeki omurga i¢inde kanama riski vardir ve ciddi olabilir. Bu islem siiresince herhangi bir
problem i¢in sik sik kontrol edileceksiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.



ARIXTRA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulanma yontemi agisindan yiyecek ve igcecekle bilinen etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, yararlar risklerinden fazla olmadig1 siirece ARIXTRAy1 kullanmaymniz.
Hamile kadinlarda fondaparinaks kullanimina iligkin yeterli veri bulunmamaktadir. Hayvan
caligmalar1 sinirli kullanim nedeniyle gebelik, anne karnindaki gelisim, dogum ve dogum sonrasi
gelisim tlizerindeki etkiler agisindan yetersizdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ARIXTRA’nin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir, bu nedenle ARIXTRA uygulanan
annelerin bebeklerini emzirmemeleri tavsiye edilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanma tizerine etkisi bilinmemektedir.

ARIXTRA’nIn i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ARIXTRA 3 mg sodyum kloriir igerir. Bu yiizden, sodyuma bagli herhangi bir etki olugmasi
beklenmez.

Kullanima hazir enjektdriin igne koruyucusu kuru dogal lateks lastik icerebilir. Latekse karsi
duyarl kisilerde allerjik reaksiyona neden olma potansiyeli vardir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Toplardamar tikanikligini 6nleyen veya kanama riskini artiran diger ilaglarla birlikte kullanilacaksa
dikkatli olunmalidir.

Asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi ARIXTRA nin etkisini anlamli derecede degistirmemistir:
e varfarin (pihtilagmay1 6nlemesi i¢in agizdan alinir)

e aspirin (pthtilagmay1 saglayan kan pulcuklarini baskilar)

e piroksikam (steroid olmayan agr1 kesici ve romatizma ilaci)

e digoksin (kalp yetmezliginde kullanilir)

Kan pihtilasmasini 6nlemek igin kullanilan diger bir ilag olan heparin tedavisine ARIXTRA nin
son enjeksiyonundan bir giin sonra baslanmalidir.

Pihtilasmay1 6nlemek i¢in kullanilan diger bir ilag grubu olan K Vitamini antagonisti tedavisine
baslanirken ARIXTRA tedavisi gerekli laboratuvar degerleri saglanana dek siirdiiriilmelidir.

Asagida listelenen bitkilerin tamami pihtilasmay1 etkileyebileceginden birlikte kullanilmalar
fondaparinaksin kan pihtilagma engelleyici etkilerini arttirabilir.

Alfalfa (kaba yonca), anason, yaban mersini, deniz yosunu, bromelayin, kedi pengesi, kereviz,
coleus (kolyoz), cordyceps, dong quai, ¢uha cicegi yagi, cemen otu, feverfew, sarimsak, zencefil ,



ginkgo biloba, ginseng, iiziim ¢ekirdegi, yesil cay , guggul, at kestanesi tohumu , yaban turpu ,
meyan koki, prickly ash, kirmizi yonca, reishi, sar1 yonca, zerdegal, aksogiit

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARIXTRA nasil kullanilir ?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Viicut agirligina gore tavsiye edilen ARIXTRA dozu degismektedir:

e Viicut agirhigimiz 50 kg’in altindaysa: Tavsiye edilen ARIXTRA dozu 5 mg/0.4 mL’dir.
e Viicut agirliginiz 50-100 kg arasindaysa: Tavsiye edilen ARIXTRA dozu 7.5 mg/0.6 mL’dir.
e Viicut agirligimiz 100 kg’1n iizerindeyse: Tavsiye edilen ARIXTRA dozu 10 mg/0.8 mL’dir.

e Viicut agirhiginiz 100 kg’in {lizerinde olsa da orta dereceli bobrek yetmezliginiz varsa doz 7.5
mg’a distiriilebilir.

Tedavi agizdan alinan antikoagiilan bir ilagla durumunuz kontrol altina alinana kadar en az 5 giin
devam ettirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

e ARIXTRA deri altina enjeksiyon yoluyla uygulanir. Kas icine uygulanmamahdir.

e ARIXTRA sag veya sol, alt karin duvari iizerindeki deri bogumu ic¢ine doniisiimli olarak
enjekte edilir. Bu uygulamay1 genellikle bir saglik uzmani yapacaktir ancak bazi durumlarda
kendi kendinize uygulamayi 6grenmeniz gerekebilir. Boyle durumlarda asagidaki adimlart
dikkatle takip ediniz.

Uygulamadan 6nce herhangi bir parcacik varligi veya renk bozuklugu yoniinden kullanima hazir
enjektoriin cam haznesi i¢indeki ¢ozeltiyi inceleyiniz.

Kendi kendine uygulama icin talimatlar:

ARIXTRA giivenlik siringasinin boliimleri:

1. Sert igne kapag1 @ Q.o Hﬁ'@ -—

2. Piston kapagi

3. Piston

4. Tutma yeri

5. Emniyet kilifi

Siringa - KULLANMADAN ONCE Siringa - KULLANDIKTAN SONRA




1. Ellerinizi sabun ve su ile yikayiniz. Havlu ile kurulayiniz.
2. Rahat bir pozisyonda oturunuz veya uzaniniz. Alt karin bolgesinde gobek deliginin en az 5 cm

asagisinda bir nokta belirleyiniz (sekil 1). Enjeksiyon islemini her seferinde sag ve sol taraflara
doniisiimlii olarak uygulayiniz. Eger zorlantyorsaniz doktorunuz veya hemsirenize daniginiz.

)

Sekil 1
3. Enjeksiyon bolgesini alkollii pamukla temizleyiniz.

4. Siringa govdesini bir elinizle saglam bir sekilde tutunuz. Pistonu koruyan kapagi cekerek
cikarmiz. (sekil 2).

5. igne koruyucusunu 6nce dondiirerek, sonra da diiz dogrultuda siringa govdesine ters yonde
cekerek cikarimiz (sekil 3).

Seki

Onemli Not

e Enjeksiyondan 6nce igneye dokunmayiniz veya herhangi bir yiizeye temas etmesini 6nleyiniz.

e Siringa i¢inde kiiciik bir hava kabarciginin olmasi normaldir. Herhangi bir {iriin kaybini
onlemek icin hava kabarcigini enjeksiyondan dnce ¢ikarmaya calismayiniz.

6. Onceden temizlenmis olan bolgedeki deriyi, bogum olusturacak sekilde, enjeksiyon sona erene
kadar bas parmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda hafifce tutunuz (Sekil 4).



Sekil 4

7. Sirngay1 tutma yerinden saglamca tutunuz. Ignenin tamamini deri bogumuna dik olarak (90°
derecelik bir a¢1 ile), deri i¢ine sokunuz (Sekil 5).

Sekil 5

8. Pistonu sonuna kadar iterek iceriginin tiimiinii enjekte ediniz. Bu, otomatik igne koruma
sistemini harekete gecirecektir (Sekil 6).

Piston serbest birakildiginda igne otomatik olarak deriden ¢ikacak ve bundan sonra, i¢inde kalacagi
giivenlik kilifinin i¢ine ¢ekilecektir (Sekil 7).

Sekil 7

il

9. Kullanilmis siringay1 hemsireniz yada doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde imha ediniz.
ARIXTRA’y1 her zaman doktorunuzun talimatlarina uygun olarak kullaniniz.

Doktorunuz séylemeden ARIXTRA tedavinizi kesmeyiniz.

Degisik yas gruplar:



Cocuklarda kullanim:
17 yasin altindaki ¢ocuklarda ARIXTRA’nin giivenligi heniiz belirlenmemistir. Bu yas grubu
hastalarda kullanilmamalidur.

Yashlarda kullanim:

75 yasinda ve tizeri hastalarda ARIXTRA dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuza danisiniz. Cerrahi
islem yapilacak yash hastalarda, ARIXTRA’ nin ilk dozunun zamanlamasina tam olarak uyulmasi
gereklidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek bozuklugu:
Karaciger ya da orta derecede bobrek yetmezliginiz varsa ARIXTRAy1 dikkatle kullaniniz.

Viicut agirligi 100 kg’dan fazla olan ve orta derecede (kreatin klerensi 30-50 ml/dk) bobrek
yetmezligi bulunan hastalar lizerinde deneyim bulunmamaktadir. Farmakokinetik modeline gore bu
hastalarda giinliikk 10 mg’lik baslangi¢ dozundan sonra dozun giinliik 7,5 mg’lik doza indirilmesi
degerlendirilmelidir.

Siddetli bobrek yetmezligi bulunan hastalarda kullanilmamalidir (kreatin klerensi < 30 ml/dk).

Karaciger bozuklugu:
Hafif ve orta derecedeki karaciger bozukluklarinda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Siddetli
karaciger bozukluklarinda fondaparinaks ile c¢aligma yapilmadigindan bu gruptaki hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.

Bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Eger ARIXTRA min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ARIXTRA kullandiysamz:
Eger ARIXTRA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yiiksek dozda ARIXTRA kanama riskinde artisa yol agabilir. Bu nedenle asir1 doz veya kazayla
ila¢ alma durumlarinda derhal doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

ARIXTRA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Bir doz almay1 unutursaniz ne yapmaniz gerektigini doktorunuza sorunuz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

ARIXTRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger tedavinizi doktorunuzun tavsiye ettigi zamandan once sonlandirirsaniz, bacaklarinizda veya
akcigerlerinizdeki damarlarda yeni bir piht1 olugma riski artar.

ARIXTRA almay1 sonlandirmadan 6nce doktorunuzla temas kurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaclar gibi ARIXTRA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yaygin yan etkiler (100 Kkisiden en az birini etkiler)
e Ameliyat sonrasi kanama

e Viicudun herhangi bir yerinde kan birikmesi

e Idrarda kan goriilmesi

e Tikiiriikte kan goriilmesi

e Dis etlerinde kanama

e Anemi (kirmizi kan hiicre sayisinda azalma)

e (Odem (viicutta su toplanmasi)

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kisiden en fazla birini etkiler)

¢ Kanama (burun kanamasi, sindirim sisteminde kanama, tiikiiriikte kan goriilmesi, idrarda kan
goriilmesi, viicutta kan birikmesi)

Odem (viicutta su toplanmasi)

Bulanti, kusma

Gogus agrisi

Nefes darligi

Deride dokiintii, kasinti

Ates

Kan pulcuklar1 (kan pihtilagmasini saglar) sayisinda azalma ya da artig
Kan pulcuklarinda anormallikler

Pihtilagma bozuklugu

Anemi (kirmizi kan hiicre sayisinda azalma)

Karacigerde tiretilen bazi kimyasal maddelerin (enzim) artmasi
Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Bas agris1

Odem (viicutta su toplanmasi)

Periferik 6dem (bacaklarda su toplanmasi)

Yara enfeksiyonu

Seyrek yan etkiler (1000 kisiden en fazla birini etkiler)
Ameliyat yara yerinden s1zint1

Alerjik reaksiyon (kasinti, sislik ve isilik dahil)
Beyin ya da karin i¢inde kanama

Gerginlik ya da kafa kanisikligi

Bayginlik ya da bas donmesi, kan basincinda diigme
Sersemlik, yorgunluk, uyku hali, bitkinlik

Nefes darlig1

Karm agrisi

Oksiiriik

Yiizde ani kizarma

Biling kayb1

Bacak ya da mide agrisi



e Ishal ya da kabizlik

e Hazimsizlik

e Kanda bilirubin (karacigerin iirettigi bir madde) artis1
e Kanda potasyum diizeyinde azalma

e Uygulama bolgesinde reaksiyon

e (enital bolgede 6dem

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.
Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali
yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ARIXTRA’min saklanmasi
ARIXTRAyt ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ARIXTRA’y1 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz, dondurmayiniz. Donmus {irlinleri
¢oziip kullanmayiniz.

ARIXTRA %0.9’luk serum fizyolojik serum setine ilave edilirse hemen kullanilmalidir, ancak 24
saat kadar oda sicakliginda saklanabilir.

Eger ilacimizin ambalaji hasar gormiisse, soliisyonun rengi degismisse veya soliisyonun iginde
parcaciklarin oldugunu fark ederseniz ARIXTRA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ARIXTRA 'yvi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ARIXTRA 'yi kullanmaymiz.
Kullanilmamais ¢ozeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmalidir.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1. Levent Plaza
B Blok 34394 1. Levent/istanbul

Uretici: Glaxo Wellcome Production, Fransa

Bu kullanma talimat1 ../../.... tarihinde onaylanmstir.


http://www.titck.gov.tr/

