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KULLANMA TALIMATI

ARIXTRA® 2,5 mg/0,5 ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Deri altina veya damar i¢ine uygulanir.

Steril

Etkin madde: Her bir 0,5 mI’lik ¢ozelti 2,5 mg fondaparinuks sodyum icerir.
Yardimct maddeler: Sodyum Klor(r, enjeksiyonluk su ve hidroklorik asit veya sodyum hidroksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullaninmui sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARIXTRA® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ARIXTRA®’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ARIXTRA® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ARIXTRA®’min saklanmast

Bagliklart yer almaktadir.

1. ARIXTRA® nedir ve ne icin kullanilir?

o ARIXTRA® etkin madde olarak fondaparinuks sodyum igerir. ARIXTRA® antirombotik
ilaclar denilen ve piht1 olusumunu 6nleyen bir ilag grubunun iyesidir. Bu, pihtilasma faktori
Xa’nin (“on A”) kanda islev gostermesini engeller ve boylece kan damarlar iginde istenmeyen
kan pihtilarinin (trombozlar) olusmasini onler.

° ARIXTRA®, mavi renkli, otomotik giivenlik sistemi olan, tek kullanimlik, 10 adet
kullanima hazir enjektor halindedir. Bu enjektorler iginde berrak ve renksiz c¢ozelti halinde
bulunur.

ARIXTRAR® asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

* Ortopedik cerrahi (kal¢a veya diz ameliyati gibi) veya abdominal cerrahi sonrasinda bacaklarda
veya akcigerlerde bulunan kan damarlarinda kan pihtilarinin olusmasini dnler.

» Akut hastaliga bagli olarak yasanan hareket kisitlamasi periyodlari sirasinda ve kisa siire
sonrasinda kan pihtilarinin olugsmasini onler.

* Bazi kalp krizi ve siddetli anjina (kalpteki arterlerin daralmasindan kaynaklanan agri) tiplerini
tedavi eder.
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« Bacaklarda deri ylizeyine yakin yerlerde bulunan kan damarlarindaki kan pihtilarinin (ytzeyel
ven trombozu) olusumunun 6nlenmesinde kullanilir.

2. ARIXTRA®y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ARIXTRA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Fondaparinuks veya ilacin i¢erigindeki diger maddelere karsi asir1 duyarli (alerjik) iseniz
e Aktif bir kanamaniz varsa

o Bakteriyal kalp enfeksiyonunuz varsa Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

ARIXTRA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Daha once heparin veya heparin benzeri ilaglarla uygulanan tedavi sirasinda kandaki trombosit
sayisinin  diigmesine neden olan komplikasyonlar (heparin kaynakli trombositopeni)
yasadiysaniz

e Asagidaki durumlari kapsayan artmis kanama riskiniz varsa:

e mide Ulseri,

¢ kanama bozukluklar1

e kisa siire once gegirilmis beyin kanamasi (intrakraniyal kanama)
e kisa siire once gecirilmis beyin, omurga veya gz ameliyati

e Siddetli karaciger hastaliginiz varsa
e Bobrek hastaliginiz varsa

e 75 yas veya lizerindeyseniz

e Viicut agirhigimiz 50 kg’dan az ise

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

ARIXTRA® nin yiyecek ve icecek ile kullanmlmasi
Veri yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ARIXTRA® agik sekilde gerekli olmadik¢a hamile bir kadina regetelenmemelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ARIXTRA® tedavisi sirasinda bebeginizi emzirmeniz dnerilmemektedir.
Arac¢ ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanma (zerine etkisi bilinmemektedir.

ARIXTRA®'nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.
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Kullanima hazir enjektoriin igne koruyucusu kuru dogal lateks lastik igerebilir. Bu tibbi iiriiniin
kabi lateks lastik ihtiva etmektedir. Ciddi allerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

Eger baska herhangi bir ilag aliyorsaniz, kisa siire dnce aldiysaniz veya alma olasiliginiz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sOyleyiniz. Regetesiz aldiginiz ilaglar da buna dahildir. Baz ilaglar
ARIXTRA®nin etki gdsterme seklini etkileyebilir veya ARIXTRA® dan etkilenebilir.

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

3. ARIXTRA® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Onerilen doz, giinde bir kez asag1 yukari giiniin ayni1 saatinde uygulanan 2,5 mg’dir.

Bobrek hastaliginiz varsa doz, ginde bir defa uygulanan 1,5 mg’ye diisiirtilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e ARIXTRA®, deri altina, alt karin bdlgesindeki bir deri kivrimi igine, enjeksiyon yoluyla
(subkutan yolla) uygulanir. Enjektorler tam olarak ihtiyag duydugunuz miktarda dozla 6nceden
doldurulmustur. 2,5 mg ve 1,5 mg’lik dozlar i¢in farkli enjektorler bulunmaktadir. Adim adim
talimatlar icin litfen sayfanin arkasina bakin. Baz1 kalp krizi tiplerinin tedavisi igin bir saglik
calisani ilk dozu bir ven igine (intravendz yolla) uygulayabilir.

e ARIXTRA® Kas icine enjekte edilmemelidir.
ARIXTRA® giivenlik enjektorintn bolimleri:
1. Igne kapagi

2. Piston

3. Tutma yeri

4. Emniyet kilifi

Sekil 1. Otomatik igne koruma sistemli enjektor

a ’ '@ '\:]
# .P_ —
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BASAMAK BASAMAK ARIXTRA® KULLANIMI

1. Ellerinizi sabun ve su ile yikayiniz. Havlu ile kurulaymiz.

2. Enjektorii karton kutudan ¢ikarimiz ve sunlari kontrol ediniz:
e Son kullanma tarihinin ge¢cmedigini,

e (ozeltinin berrak ve renksiz oldugunu ve partikiil icermedigint,
e Enjektoriin agilmamis ve zarar gérememis oldugunu

3. Rahat bir pozisyonda oturunuz veya uzaniniz.

Alt karm bolgesinde gébek deliginin en az 5 cm asagisinda
bir nokta belirleyiniz. Enjeksiyon islemini her seferinde alt
karmn bolgesinin sag ve sol taraflarina doniisiimlii olarak
uygulayiniz. J
Bu, enjeksiyon yerindeki rahatsizligin azalmasina yardimei
olacaktir. Eger alt karin bdlgesine enjeksiyon miimkiin
degil ise, doktorunuz veya hemsirenize danisiniz.

Selal A

4. Enjeksiyon bolgesini alkolli pamukla temizleyiniz.

5. Igne kapagini once dondiirerek (sekil B1), sonra da diiz o, I
dogrultuda enjektor goOvdesinden uzaga dogru cekerek o | ) SN
cikariniz (sekil B2). AN J AR
Igne koruyucusunu atiniz. Sekil B1 Sekil B2
Onemli Not

- Enjeksiyondan once igneye dokunmayiiz veya herhangi bir
ylzeye temas etmesini dnleyiniz. ~.
- Enjektor iginde Kkuglik bir hava kabarcigmin olmasi
normaldir. Herhangi bir iriin kaybini 6nlemek igin hava
kabarcigin1 enjeksiyondan once c¢ikarmaya galismayiniz, bu

durum ilag kaybina neden olabilir. -
# | ~
. S W
6. Onceden temizlenmis olan bolgedeki deriyi, bogum V17 ) ';\"u
oOlusturacak sekilde, enjeksiyon sona erene kadar bas
parmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda hafifce tutunuz (sekil Selal C
C).
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7. Enjektorli tutma yerinden saglamca tutunuz. Ignenin
tamamini deri bogumuna dik ac1 ile deri i¢ine sokunuz (sekil
D).

8. Pistonu sonuna kadar iterek igeriginin timand enjekte
ediniz. (sekil E).

9. Piston serbest birakildiginda igne otomatik olarak deriden
¢ikacak ve bundan sonra, i¢inde kalacagi emniyet kilifinin igine
cekilecektir (sekil F).

Sekil F

Kullanilmis enjektorii evsel atik olarak atmayiniz, hemsireniz ya da doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde
imha ediniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: ARIXTRA® 17 yasin altindaki hastalarda test edilmemistir.

Yashlarda kullammi: Bobrek fonksiyonlari yasla birlikte azaldigi icin, ARIXTRA® 75 yas
tizerindeki yash hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Cerrahi islem yapilacak yasli hastalarda,
ARIXTRA® nin ilk dozunun zamanlamasina tam olarak uyulmas: gereklidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda pihtt atmasinin 6nlenmesinde
kullanilmamalidir.  Cerrahi islem gecirecek hastalarda, ARIXTRA® nin  ilk dozunun
zamanlamasina tam olarak uyulmasi1 gereklidir. Siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda kalbi
besleyen damarlarin daralmasy/tikanmasi1 ya da kalp krizi tedavisinde kullanimi 6nerilmez.
Orta derecede bobrek bozuklugu olan hastalarda dozun giinde 1.5 mg olarak uygulanmasi 6nerilir.

Karaciger yetmezligi: ARIXTRA® dozunun ayarlamasina gerek yoktur. Ciddi karaciger
bozuklugu olan hastalarda ARIXTRA® dikkatli kullanilmalidir.
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Viicut agirhg 50 kg’in altinda olan hastalar:
Viicut agirligi 50 kg’in altinda olan hastalar, artmig kanama riski altindadir. Cerrahi islem
gecirecek hastalarda ARIXTRA® nin ilk dozunun zamanlamasina tam olarak uyulmasi gereklidir.

Eger ARIXTRA®'min etkisinin ¢cok QuUclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

ARIXTRA®y1 ne kadar siireyle almalisiniz?
ARIXTRA® tedavisine doktorunuzun sdyledigi siirece devam etmelisiniz, ¢iinkii ARIXTRA®
ciddi bir durumun gelismesini onler.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARIXTRA® kullandiysaniz:
Kanama riskinin artmasi nedeniyle, en kisa siirede tavsiye almak i¢in doktorunuza veya eczaciniza
danigimiz.

ARIXTRA® dan kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ARIXTRA®’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

ARIXTRAZ®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz size soylemeden oOnce tedaviyi birakirsaniz, bacagmizin veya akcigerinizin
damarlarinda kan pihtilasmasi riski vardir. Tedaviyi birakmadan ©nce doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi herkeste olmamakla birlikte ARIXTRA® yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki gibi siralanmaistir;

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gortilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gordlebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ARIXTRA®y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Yiiziin veya agzin sismesi (anjiyododem) (Yutma veya nefes almada zorluklara neden olabilir.)
« Kollaps (kan basincinda diisme, kalp atimlarinda yavaslama, ylzeysel solunum ve ileri derecede
halsizlikle belirgin durum)

Bu belirtilerden herhangi birisi varsa, derhal doktor basvurunuz. ARIXTRA® kullanmay1
birakiniz.

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

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.

Asagidaki belirtiler sizde de goriiliir ve devam ederse doktorunuza bildiriniz.

Yaygin
o Kanama (6rnegin ameliyat yerinde, mevcut mide Ulserinde, dis etlerinde kanama, burun
kanamast)

o Anemi (kirmizi kan hiicre sayisinda azalma)

Yaygin olmayan

Morarma veya sisme (6dem )

e  Hasta hissetme veya hasta olma (bulanti veya kusma)

e  (Gogiis agrisi

e Nefes darligi

e  Deride dokintl veya kasinti

e  Ameliyat yara bolgesinden sizinti

o Ates

e  Kan pulcuklar1 (kan pihtilasmasini saglar) sayisinda azalma ya da artis

e  Karacigerde iiretilen baz1 kimyasal maddelerin (enzim) artmasi
Seyrek

e  Alerjik reaksiyon (kasinti, sislik ve isilik dahil)

e Beyin ya da karin i¢inde kanama

e  Gerginlik ya da kafa karigiklig1

e Basagrnsi

e  Baygnlik ya da bag donmesi, kan basincinda diigme

e  Sersemlik veyayorgunluk

e  Oksuruk

e  Yiizde ani kizarma

e  Bacak ya da mide agris1

e  Ishal ya da kabizlik

e  Hazimsizlik

e Yara enfeksiyonu

e Kanda bilirubin (karacigerin iirettigi bir madde) artist

e Kanda potasyum diizeyinde azalma
Cok seyrek

e  Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaksi): Bunlar, ARIXTRA® alan kisilerde ¢ok nadir
goruldr (10.000'de 1'e kadar). Belirtileri arasinda sunlar vardir:
« Bazen yiiziin veya agzin sismesi (anjiyoédem), yutma veya nefes almada zorluklara
neden olabilir
« Kollaps (kan basincinda diisme, kalp atimlarinda yavaslama, yiizeysel solunum ve ileri
derecede halsizlikle belirgin durum)
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Bu belirtilerden herhangi birisi varsa, derhal doktor basvurunuz. ARIXTRA® kullanmay1
birakiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ilag 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®’muin saklanmasi

ARIXTRA®y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Buzdolabinda veya buzlukta saklamayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ARIXTRA® yi kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ARIXTRA® ’y1 kullanmaymniz.
CO0zeltide herhangi bir pargacik, ¢ozelti renginde degisiklik veya enjektoriin zarar gordiigiinii fark

ederseniz ya da enjektorii agtiktan sonra hemen kullanmazsaniz enjektorii atiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VLD Danigmanlik, Tibbi Urﬁnler.ve Tanitim Hizmetleri A.S. .
Buyukdere 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 talimat: GG/AAIYYYY tarihinde onaylanmigtir.
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