KULLANMA TALIMATI

ARIXTRA 2.5 mg/0.5 ml enjeksiyonluk cozelti

Deri altina veya damar icine uygulanir.

Steril

Etkin madde: Her bir 0.5 mI’lik ¢6zelti 2.5 mg fondaparinuks sodyum igerir.
Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su ve hidroklorik asit veya sodyum hidroksit

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARIXTRA nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ARIXTRA ’nin saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. ARIXTRA nedir ve ne i¢cin kullanihr?

ARIXTRA etkin madde olarak fondaparinuks icerir. ARIXTRA antirombotik ilaglar denilen ve
piht1 olusumunu 6nleyen bir ila¢g grubunun tiyesidir.

ARIXTRA, mavi renkli, otomotik giivenlik sistemi olan, tek kullanimlik, 10 adet kullanima hazir
enjektor halindedir. Bu enjektdrler icinde berrak ve renksiz ¢ozelti halinde bulunur.

ARIXTRA asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

Asagida belirtilen alt uzuvlarla ilgili bliyiik ortopedik ameliyat geciren hastalarda toplardamarda
ptht1 olusumunun (tikkanmasinin) dnlenmesinde:

- Kalga kiriginda

- Kalga ve diz protezinde

Karm cerrahisinde toplardamar tikanikligi olusum riski yiiksek hastalarda.

Kalbi besleyen damarlari daralmasi/tikanmasi ya da kalp krizi tedavisinde acil invazif (teshis veya
tedavi amacgl deriye veya viicutta bir acikliga bir ara¢ sokulmasini gerektiren durum) girisim
durumu olmayan hastalarda

Kalp krizi ge¢irmis hastalarda olugsmus tikanikligin ¢oziilmesiyle kan akigmin yeniden saglandigi
hastalarda kullanilir.

Bu belge 5070 sayil Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asl ile aymdir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZ1AxS3k0Q3NRSHY 3aklUMOFy



2. ARIXTRA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ARIXTRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Fondaparinuks veya ilacin igerigindeki diger maddelere karsi asirt duyarl (alerjik) iseniz
e Aktif bir kanamaniz varsa
e Kalbin en i¢ tabakasinda bir iltihap durumu s6z konusu ise
e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

ARIXTRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Artmus kanama riskiniz varsa (Orn; dogumsal ya da sonradan gelismis kanama bozukluklar1 (&rn.
Kan pulcuklar1 sayis1 <50,000/mm?®), aktif iilser, yakn zamanda gegirilmis kafa i¢i kanama, beyin,
omurilik veya g6z cerrahisinden hemen sonra)

e Toplardamar tikanikligmi 6nleyen baska bir ila¢ kullaniyorsaniz

Cerrahi girisimin bitmesini takiben ilk 6 saat icinde (6zellikle 75 yas tlizeri, 50 kg alt1 veya bobrek
bozuklugunuz varsa)

Kanama riskini artiran diger ilaglarla birlikte kullanacaksaniz

Omurilik boslugu i¢ine uygulanan bolgesel anestezi aldiysaniz

Yasliysaniz

Viicut agirhigmiz 50 kg’dan az ise

Bobrek bozuklugunuz varsa

Siddetli karaciger bozuklugunuz varsa

Kandaki trombosit (pihtilagmayi saglayan kan hiicresi) saymiz anormal derecede azalmissa.
STEMI (bir ¢esit kalp krizi) igin anjio olan hastlarda, anjio oncesinde ve sirasinda fondaparinuks
kullanim1 6nerilmemektedir.

Eger spinal anestezi (belinizden igne yapilarak uygulanan anestezi) almissaniz veya omurga boslugundan
sivi 6rnegi alinmissa (spinal lomber ponksiyon), ARIXTRA kullanirken, enjeksiyon yerindeki omurga
icinde kanama riski vardir ve ciddi olabilir. Bu islem siiresince herhangi bir problem i¢in sik sik kontrol
edileceksiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse Litfen doktorunuza danisiniz.

ARIXTRA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger hamileyseniz, yararlari risklerinden fazla olmadig: siirece ARIXTRA’y1 kullanmaymniz.

Hamile kadmlarda fondaparinuks kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir. Hayvan galigmalar1
siirl kullanim nedeniyle gebelik, anne karnindaki gelisim, dogum ve dogum sonras1 gelisim lizerindeki
etkiler acisindan yetersizdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ARIXTRA’nmin anne siitii ile atilip atilmadigi bilinmediginden, emzirme déneminde ARIXTRA
kullanmaniz tavsiye edilmemektedir.

Arac ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanma iizerine etkisi bilinmemektedir.

ARIXTRA'mn iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez”.

Kullanima hazir enjektoriin igne koruyucusu kuru dogal lateks lastik igerebilir. Bu tibbi {iriiniin kab1 lateks
lastik ihtiva etmektedir. Ciddi allerjik reaksiyonlara neden olabilir.

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

Asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmas1 ARIXTRA nin etkisini anlaml1 derecede degistirmemistir:
e varfarin (pihtilagsmay1 6nlemesi icin agizdan alinir)

e aspirin (pihtilagsmay1 saglayan kan pulcuklarini baskilar)

e piroksikam (steroid olmayan agr1 kesici ve romatizma ilaci)

e digoksin (kalp yetmezliginde kullanilir)

Kan pihtilagsmasmi 6nlemek igin kullanilan diger bir ila¢ olan heparin tedavisine ARIXTRA nin son
enjeksiyonundan bir giin sonra baglanmalidir.

Pihtilagsmay1 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 pihtilasmayr etkileyebileceginden birlikte kullanilmalar:
fondaparinuksun kan pihtilagsma engelleyici etkilerini arttirabilir:

Alfalfa (kaba yonca), anason, yaban mersini, deniz yosunu, bromelayin, kedi pengesi, kereviz, coleus
(kolyoz), cordyceps, dong quai, cuha cicegi yagi, ¢emen otu, feverfew, sarimsak, zencefil, ginkgo biloba,
ginseng, lziim cekirdegi, yesil ¢ay, guggul, atkestanesi tohumu, yaban turpu, meyan kokii, prickly ash,
kirmiz1 yonca, reishi, sartyonca, zerdecal, aksogiit.

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

3. ARIXTRA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

° Yetiskinler

Pihti olusumunun dnlenmesi:

Ortopedik ve karin cerrahisi: Onerilen ARIXTRA dozu, ameliyat sonras1 deri alt1 enjeksiyonla giinde bir
kez uygulanan 2.5 mg’dur.



Ilk doz, cerrahi girisimin sonlanmasimi takiben 6 saatten daha erken verilmemelidir. Tedaviye ameliyat
sonrasi, piht1 atma riski ortadan kalkincaya ve genellikle hasta ayaga kalkip yiiriiyebilir hale gelene kadar
en az 5-9 giin devam edilmelidir.

Kalca kirig1 cerrahisi gecirmis hastalarda, ek olarak 24 giine kadar ARIXTRA ile uzatilmis tedavi
diisiiniilmelidir.

Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ya da kalp krizi tedavisinde:

Onerilen ARIXTRA dozu, deri alt1 enjeksiyonla giinde 1 kez uygulanan 2.5 mg’dir. Tedavi, tan1 konduktan
sonra miimkiin oldugunca ¢abuk baslatilmali ve 8 giin kadar ya da hasta taburcu olana kadar devam
ettirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Deri alti uygulama

Deri alt1 enjeksiyon i¢in karm duvarlar1 dontistimlii kullanilmalidir. Kullanima hazir enjektor ile uygulama
yapilirken iirliniin kaybin1 6nlemek i¢in enjeksiyondan 6nce enjektoriin iginde bulunan hava kabarcigi disar1
¢ikarilmamalidir. igne, basparmak ve isaret parmagi arasinda tutulan deri bogumuna dikey olarak tiimiiyle
batirilmalidir. Deri bogumunun tutulmasi enjeksiyon boyunca siirdiiriilmelidir.

Hastalar, sadece hekim uygun olduguna karar verdiginde ve gerekli tibbi takip yapilarak kendi kendilerine
enjeksiyon yapabilirler.

Damar i¢i uygulama

Doktorunuz hastaligiiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Kendi kendine uygulama icin talimatlar (deri alt1 uygulama igin):
ARIXTRA giivenlik enjektoriiniin boliimleri:

1. Sert igne kapagi

2. Piston kapag1 Q%Qﬁ [ ORENON
3. Piston ' [ '
4. Tutma yeri

5. Emniyet kilift

Enjektor - KULLANMADAN
ONCE

Enjektor - KULLANDIKTAN
SONRA Y



1. Ellerinizi sabun ve su ile yikaymiz. Havlu ile kurulayimiz.
2. Rahat bir pozisyonda oturunuz veya uzanimiz.
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 uygulayniz.
Eger zorlaniyorsaniz doktorunuz veya hemsirenize daniginiz.

Sekil 1

3. Enjeksiyon bolgesini alkollii pamukla temizleyiniz.

4. Enjektor govdesini bir elinizle saglam bir sekilde tutunuz. Pistonu koruyan kapagi c¢ekerek cikariniz.
Piston kapagini atimiz (sekil 2).

Sekil 2

5. Igne koruyucusunu once dondiirerek, sonra da diiz dogrultuda enjektor govdesine ters yonde ¢ekerek
c¢ikariniz. Igne koruyucusunu atiniz (sekil 3).

Sekil 3
Onemli Not
- Enjeksiyondan 6nce igneye dokunmayiniz veya herhangi bir ylizeye temas etmesini 6nleyiniz.
- Enjektor i¢cinde kiigiik bir hava kabarcigimin olmas1 normaldir. Herhangi bir {iriin kaybini 6nlemek i¢in
hava kabarcigini enjeksiyondan 6nce ¢ikarmaya calismayiniz.

6. Onceden temizlenmis olan bdlgedeki deriyi, bogum olusturacak sekilde, enjeksiyon sona erene kadar bas
parmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda hafif¢e tutunuz (sekil 4).

Sekil 4



7. Enjektorii tutma yerinden saglamca tutunuz. ignenin tamamini deri bogumuna dik
olarak (90° derecelik bir ac1 ile), deri icine sokunuz (sekil 5).

Sekil 5

8. Pistonu sonuna kadar iterek igeriginin 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).

9. Kullanilmis enjektorii hemsireniz ya da doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde imha ediniz.

. Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammi: 17 yasm altindaki hastalarda ARIXTRA’nin giivenilirlik ve verisi
bulunmadigindan bu hastalarda kullanilmas1 onerilmez.

Yashlarda kullanim: Bobrek fonksiyonlar1 yasla birlikte azaldig1 i¢in, ARIXTRA 75 yas iizerindeki yash
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Cerrahi islem yapilacak yash hastalarda, ARIXTRA nm ilk dozunun
zamanlamasina tam olarak uyulmasi gereklidir.

Ozel kullanim durumlarn:

Bobrek bozuklugu: Siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda pihti  atmasimin  onlenmesinde
kullanilmamalidir. Cerrahi islem gegirecek hastalarda, ARIXTRA nin ilk dozunun zamanlamasina tam
olarak uyulmas1 gereklidir. Siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ya da kalp krizi tedavisinde kullanimi 6nerilmez. Orta derecede bobrek bozuklugu olan
hastalarda dozun giinde 1.5 mg olarak uygulanmasi 6nerilir.

Karaciger bozuklugu: ARIXTRA dozunun ayarlamasina gerek yoktur. Ciddi karaciger bozuklugu olan
hastalarda ARIXTRA dikkatli kullaniimalidir.



Viicut agirh@ 50 kg’1n altinda olan hastalar:
Viicut agirhgr 50 kg’ altinda olan hastalar, artmis kanama riski altindadir. Cerrahi islem gegirecek
hastalarda ARIXTRA nin ilk dozunun zamanlamasina tam olarak uyulmasi gereklidir.

Eger ARIXTRA nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla ARIXTRA kullandiysaniz:
Tavsiye edilenin iizerindeki ARIXTRA dozlar1 kanama riskinde artisa yol agabilir. Doz asimma bagl
kanama goriildiiglinde tedavi durdurulmalidir.

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

ARIXTRA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ARIXTRA ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler
[laciniz1 doktorunuzun sdyledigi siire zarfinca kullanm.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi herkeste olmamakla birlikte ARIXTRA yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki gibi siralanmstir;

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki belirtiler sizde de goriiliir ve devam ederse doktorunuza bildiriniz.

Yaygin yan etkiler (100 kisiden en az birini etkiler)
e Ameliyat sonrasi1 kanama

e Viicudun herhangi bir yerinde kan birikmesi
Idrarda kan goriilmesi

Tikiiriikte kan goriilmesi

Dis etlerinde kanama

Anemi (kirmizi kan hiicre sayisinda azalma)

Odem (viicutta su toplanmasi)

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

e Kanama (burun kanamasi, sindirim sisteminde kanama, tiikiirikte kan goriilmesi, idrarda kan
gorlilmesi, viicutta kan birikmesi)

Odem (viicutta su toplanmasi)

Bulanti, kusma

Gogiis agrist

Nefes darligi

Deride dokiintii, kagint1



Ates

Kan pulcuklari (kan pihtilagsmasini saglar) sayisinda azalma ya da artig
Kan pulcuklarinda anormallikler

Pihtilagsma 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)
e Ameliyat yara yerinden sizint1

o Alerjik reaksiyon (kasinti, siglik ve isilik dahil)

e Beyin ya da karm i¢inde kanama

e (Gerginlik ya da kafa karisiklig1

e Baygnlik ya da bas donmesi, kan basincinda diisme
e Sersemlik, yorgunluk, uyku hali, bitkinlik

e Nefes darlig1

e Karin agrisi

e Oksiiriik

e Yiizde ani kizarma

¢ Biling kayb1

e Bacak ya da mide agrisi

e Ishal ya da kabizlik

e Hazimsizlik

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

e Uygulama bolgesinde reaksiyon

Gentital bolgede 6dem

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 numaral1
yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

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

5. ARIXTRA’nin saklanmasi

ARIXTRA’y1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.



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

Dondurmaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ARIXTRA yi kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ARIXTRA 'y1 kullanmaymiz.
Kullanilmamais ¢ozeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca
belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VLD Danismanlik, Tibbi Uriinler ve Tanitim Hizmetleri A.S.

Biiyiikdere Cad. No: 127 Astoria Is Merkezi A Blok Kat: 8 Esentepe, Sisli — Istanbul
Tel no.: 0-212-340 76 84

Uretim yeri: Aspen Notre Dame de Bondeville, Fransa

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



