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KULLANMA TALIMATI

ARIXTRA 10 mg/0.8 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir siringa
Deri altina uygulanir.

o FEtkin madde: Her 0.8 mL’lik kullanima hazir siringada 10 mg fondaparinuks sodyum.

o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su ve hidroklorik asit veya sodyum
hidroksit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ARIXTRA nedir ve ne icin kullanilir ?

ARIXTRA ’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ARIXTRA nasu kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

. ARIXTRA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

SR N~

1. ARIXTRA nedir ve ne icin kullanilir ?

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

ARIXTRA, antitrombotik ilaglar adi1 verilen ve kanin pihtilagmasini Onleyen ila¢ grubunun
(antikoagiilan) bir tiyesidir.

ARIXTRA asagidaki durumlarda kullanilir:

e Derin toplar damar i¢inde olusan kan pihtisinin (Akut derin ven trombozu) tedavisinde,
varfarin sodyum ile birlikte

e Akciger damarlarindan birinin pihti1 ile tikanmasi (Akut pulmoner emboli) tedavisinde,
varfarin sodyum ile birlikte



2. ARIXTRA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ARIXTRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e FEtkin madde veya ARIXTRA’nin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa
(yardimci maddeler listesine bakiniz)

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

e Siddetli kanamaniz varsa

e Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda
ARIXTRA tedavisi sirasinda in vitro pihtilagsma testi pozitif sonu¢ vermis olan kan
pulcuklarinin sayisinda belirgin azalma goriilen (trombositopeni) hastalarda

e Kalca kirig, kalga protezi (replasman) veya diz protezi (replasman) ve karinla ilgili
(abdominal) cerrahi uygulanan 50 kg’in altindaki ARIXTRA onleyici tedavisi goren
hastalarda

ARIXTRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Kontrol edilemeyen kanama (hemoraji) riski tasiyorsaniz
Ornegin;
- Mide iilseriniz varsa
- Kanama bozukluklariniz varsa
- Yakin zamanda kafatasi boslugu (intrakranyal) kanamasi gecirdiyseniz
- Yakin zamanda beyin, omurga veya gdz 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 g6z cerrahisi gegirdiyseniz
Kanin pihtilagsmasini etkileyen baska ilaglar kullaniyorsaniz
ARIXTRA kullandiginiz sirada belinizden sivi aldiracaksaniz
ARIXTRA kullandiginiz sirada belinizden anestezi uygulanacaksa
75 yas ve lstlindeyseniz
Bobrek yetmezliginiz varsa
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa
Kanin pihtilagmasinda gorevli olan kan pulcuklarinin sayisinin azalmasi (Trombositopeni)
ile iligkili bir hastaliginiz varsa

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ARIXTRA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulanma yontemi agisindan yiyecek ve i¢cecekle bilinen etkilesimi yoktur.



Hamilelik

e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.
ARIXTRA, zorunlu olmadik¢ca hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Tedaviniz sirasinda
hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

e [Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e ARIXTRA’nin anne siitline geg¢ip ge¢medigi bilinmemektedir, bu nedenle ARIXTRA
uygulanan annelerin bebeklerini emzirmemeleri tavsiye edilmektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm

ARIXTRA’nin ara¢ veya makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez.

ARIXTRA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

ARIXTRA 6.1 mg sodyum kloriir icerir. Bu yiizden, sodyuma bagli herhangi bir etki olusmasi
beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ARIXTRA, kanama riskini artirma ihtimali olan ilaglarla birlikte uygulandiginda kanama riski
artar. Bu ylizden, bu tiir ilaglart ARIXTRA ile birlikte almayiniz

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

3. ARIXTRA nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Viicut agirligia gore tavsiye edilen ARIXTRA dozu degismektedir:

e Viicut agirliginiz 50 kg’1n altindaysa: Tavsiye edilen ARIXTRA dozu 5 mg/0.4 mL’dir.

e Viicut agirligimiz 50-100 kg arasindaysa: Tavsiye edilen ARIXTRA dozu 7.5 mg/0.6 mL’dir.

e Viicut agirligmiz 100 kg’in iizerindeyse: Tavsiye edilen ARIXTRA dozu 10 mg/0.8 mL’dir.
Viicut agirhiginiz 100 kg’in lizerinde olsa da orta dereceli bobrek yetmezliginiz varsa doz 7.5 mg’a
distirtilebilir.

Tedavi agizdan alian 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 uygulanmamahdar.

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

Uygulamadan 6nce herhangi bir parcacik varlig1 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 H&m@ e

2. Piston kapag1

3. Piston

4. Tutma yeri

5. Emniyet kilifi

Siringa - KULLANMADAN ONCE Siringa - KULLANDIKTAN SONRA
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1. Ellerinizi sabun ve su ile yikayimiz. Havlu ile kurulayimiz.

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 zorlaniyorsaniz doktorunuz veya hemsirenize danisiniz.




3. Enjeksiyon bolgesini alkollii pamukla temizleyiniz.

4. Siringa gdvdesini bir elinizle saglam bir sekilde tutunuz. Pistonu koruyan kapagi g¢ekerek
cikarimz. (sekil 2).

5. igne koruyucusunu énce déndiirerek, sonra da diiz dogrultuda siringa govdesine ters yonde
cekerek c¢ikariniz (sekil 3).

Sekil 3

Onemli Not

¢ Enjeksiyondan once igneye dokunmayiniz veya herhangi bir yiizeye temas etmesini 6nleyiniz.

e Siringa i¢inde kiiclik bir hava kabarciginin olmasi normaldir. Herhangi bir iiriin kaybini
onlemek i¢in hava kabarcigini enjeksiyondan 6nce ¢ikarmaya ¢alismayiniz.

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

Sekil 4

7. Siringay1 tutma yerinden saglamca tutunuz. Ignenin tamamim deri bogumuna dik olarak (90°
derecelik bir ag1 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).

A

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

Doktorunuz sdylemeden ARIXTRA tedavinizi kesmeyiniz.

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

hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
75 yasinda ve lizeri hastalarda ARIXTRA dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuza danisiniz.

Ozel kullamim durumlari:

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

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa ARIXTRAy1 kullanmayiniz.

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.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARIXTRA kullandiysaniz:

Eger ARIXTRA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

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

ARIXTRA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Bir doz almay1 unutursaniz ne yapmaniz gerektigini doktorunuza sorunuz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ARIXTRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger tedavinizi doktorunuzun tavsiye ettigi zamandan 6nce sonlandirirsaniz, bacaklarinizda veya
akcigerlerinizdeki damarlarda yeni bir piht1 olugma riski artar.

ARIXTRA almay1 sonlandirmadan 6nce doktorunuzla temas kurunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ARIXTRA’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ARIXTRA’y1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar
Ornegin;
- Deride kizariklik
- Dokiintii
- Kasinti
- Nefes darlig1
- Gozlerde, dudaklarda ve ylizde sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin ARIXTRA’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:



Kanama (Mide ve bagirsaklarda kanama, idrarda kan bulunmasi, dokuda kan toplanmasi
nedeniyle olusan sislik, burun kanamasi, akciger veya solunum yollarindan agiz yoluyla
kan gelmesi, rahim veya vajinada kanama, eklem boslugunda kanama, gozde kanama,
deri veya mukozalar iizerinde goriilen nokta seklinde, kirmizi morumsu renkli, yaygin
kanama odaklari, morluk olusumu)

Bu ciddi yan etkilerin hepsi yaygin goriiliir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6liimiine bagsvurunuz:

Kansizlik olarak bilinen kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma ile iligkili hastalik
(Anemi)

Kanin pihtilagsmasinda gorevli kan pulcuklarin sayisinda azalma ile iligkili hastalik
(Trombositopeni)

Diger kanamalar (Karacigerde, karin zarinda, kafa i¢inde, beyinde kanama)

Kanda olmasi gerekeden daha fazla trombosit bulunmasi ile belirgin hastalik
(Trombositemi)

Bu ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Agr

Bas agris1

Bulant1

Kusma

Anormal karaciger fonksiyonlari

Dokularda s1vi toplanmasi ile belirgin sislik (Odem)

Bunlar ARIXTRA nin hafif yan etkileridir. Bu yan etkiler seyrek goriiliir.

Bas donmesi

Deride kirmizi renkli dokiintii

Enjeksiyon yerinde reaksiyon

Ure, kreatinin, iirik asit gibi proteine bagli olmayan nitrojen olarak adlandirilan
maddelerin artis1

Bu hafif yan etkiler ise oldukc¢a seyrek goriiliir.

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



5. ARIXTRA’nin saklanmasi
ARIXTRA 'yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ARIXTRA’y1 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz, dondurmayiniz. Donmus iiriinleri
¢Oziip kullanmayiniz.

Eger ilacinizin ambalaji hasar gérmiisse, soliisyonun rengi degismisse veya sollisyonun ig¢inde
pargaciklarin oldugunu fark ederseniz ARIXTRAy1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ARIXTRA 'y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaclar1 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 26/11/2008’de onaylanmustir.



