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ARIXTRA® 2.5 mg/0.5 ml ENJEKSIYONLUK SOLUSYON
Steril-Apirojen

FORMULU

Her bir kullanima hazir siringa, 0.5 ml enjeksiyonluk solisyon iginde 2.5 mg
fondaparinuks sodyum igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik ozellikleri:

Etki Mekanizmasi: Fondaparinuks aktif faktor X'un (Xa) sentetik ve selektif bir
inhibitéraddr. Fondaparinuksun antitrombotik aktivitesi, Faktér Xa'nin antitrombin [ll
(ATII) aracih selektif inhibisyonu ile saglanir. ATlIl'e selektif olarak baglanan
fondaparinuks, Faktér Xa'nin ATIII ile nétralizasyonunu artirir (yaklasik 300 kat).
Faktor Xa'nin nétralizasyonu, koagulasyon kaskadini bloke eder ve hem trombin
olusumunu hem de trombus gelisimini énler. Fondaparinuks, trombini (aktif Faktor
II) inaktive etmez ve trombosit fonksiyonlari Gzerinde bilinen etkisi yoktur.

Farmakodinamik etkiler: 2.5 mg dozunda fondaparinuks, plazmada aktif parsiyel
tromboplastin zamani (aPTT), aktif pihtilasma zamani (aPT) veya protrombin
zamani (PT)/Uluslararasi Normallestiriimis Oran (INR) testleri gibi rutin koagulasyon
testlerini, kanama zamanini veya fibrinolitik aktiviteyi etkilemez. Fondaparinuks,
Heparinin indiikledigi Trombositopeni (HIT) Tip Il hastalarinin serumlariyla capraz
reaksiyona girmez.

Anti-Xa etkinlik: Fondaparinuksun farmakokinetik/farmakodinamik ozellikleri, anti-
faktér Xa etkinligi araciligiyla élctilen fondaparinuksun plazma konsantrasyonlarina
dayanarak ortaya konmustur. Yalnizca fondaparinuks anti-Xa tayinlerinin
kalibrasyonunda kullanilabilir. Heparin ya da dusuk molekal agirikli (LMWH)
heparinin uluslararasi standartlari bu kullanim i¢cin uygun degildir. Sonu¢ olarak,
fondaparinuks konsantrasyonu, fondaparinuks kalibratdor miligram /litre olarak ifade
edilir.

Farmakokinetik Ozellikleri:

Absorbsiyon: Subkltan uygulamadan sonra fondaparinuks tamamen ve hizlica
absorbe edilir (mutlak biyoyararlanim % 100). Saglikli gen¢ bireylerde 2.5 mg
ARIXTRA®nin  tek  subkitan uygulamasini  takiben, doruk  plazma
konsantrasyonuna, ortalama C. s 0.34 mg/L yaklasik 2 saat sonra ulasiimistir.
Ortalama Cas degerinin yarisi duzeyindeki plazma konsantrasyonlarina
uygulamadan 25 dakika sonra ulasilir. Yasli saglikli bireylerde, subkltan yolla
uygulanan 2-8 mg fondaparinuksun farmakokinetigi dogrusaldir. Gunde bir kez
yapilan subkitan uygulamay! takiben kararli durum plazma seviyesi, Cpaks Ve
EAA’da 1.3 kat artisla 3 - 4 glinde elde edilmistir.

®: Arixtra, GlaxoSmithKline sirketler grubunun tescilli markasidir.
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Yasl saglikli bireylerde vyapilan tek doz iv. bolus uygulamasini takiben
fondaparinuksun terapétik dozlardaki farmakokinetigi dogrusaldir. Subkutan yolla
giinde bir kez 2.5 mg ARIXTRA® kullanan, kalga protezi cerrahisi geciren hastalarda
kararli durum doruk plazma konsantrasyonu ortalama 0.39 - 0.50 mg/L'dir ve bu
duzeye uygulamadan yaklasik 3 saat sonra ulasilir. Bu hastalarda, minimum kararli
durum plazma konsantrasyonu 0.14 - 0.19 mg/L’dir.

Dagilim: Saglkli vyetiskinlerde, intraven6z veya subkitan yolla uygulanan
fondaparinuks, kararli ve kararli olmayan durumda 7 - 11 litre olan sanal dagihm
hacminin de gosterdigi gibi, buylk oranda kanda ve daha dusuk oranda
ekstravaskuler sivi icinde dagiimaktadir. Fondaparinuks in vitro kosullarda
antitrombin lII'e (ATIIl) yuksek oranda (en az % 94) ve spesifik olarak baglanir ve
trombosit Faktor 4 (PF4) ya da eritrositler de dahil diger plazma proteinlerine dnemli
duzeyde baglanmaz.

Metabolizma: Bodbrek fonksiyonlari normal olan Kisilerde, uygulanan dozun
cogunlugu idrarla degismeden atildigindan, fondaparinuksun in vivo metabolizmasi
arastinimamaistir.

Eliminasyon: Fondaparinuks buylk oranda idrarla degismeden atilir. Saglkl
bireylerde tek subkutan veya intravenéz dozun % 64 - 77'si 72 saat icinde idrarla
atiir. Saglikli geng bireylerde eliminasyon yari d6mru  yaklasik 17 saat ve saglikli
yasl bireylerde ise yaklasik 21 saattir. Bobrek fonksiyonlari normal olan hastalarda
ortalama fondaparinuks klerensi 7.82 ml/dk’dir.

Ozel Hasta Popiilasyonlari:

Bobrek bozuklugu: Degismemis ilacin idrarla atilmasi major eliminasyon yolu
oldugundan, boébrek bozuklugu olan hastalarda fondaparinuksun eliminasyonu
uzamistir. Elektif kalga cerrahisi ya da kalgca kirigi cerrahisini takiben profilaksi
uygulanan hastalarda, toplam fondaparinuks klerensi bobrek islevleri normal olan
hastalar ile karsilastirildiginda hafif bébrek bozuklugu olan hastalarda (kreatinin
klerensi 50 - 80 ml/dk) yaklasik % 25, orta dereceli bobrek bozuklugu olanlarda
(kreatinin klerensi 30 - 50 ml/dk) % 40 ve ciddi bébrek bozuklugu olanlarda
(kreatinin klerensi 30 ml/dk'dan az) yaklasik % 55 daha dusuktir. iliskili terminal
yari édmur degerleri, orta dereceli bdbrek bozuklugu olan hastalarda 29 saat, ciddi
bébrek bozuklugu olanlarda 72 saat oldugu gortlmustir.

Karaciger bozuklugu: Karaciger bozuklugu olan hastalarda fondaparinuks
farmakokinetigi ile ilgili bir calisma yapilmamistir.

Cocuklar: 17 yasin altindaki cocuklarda ARIXTRA®nin kullanimi arastirilmamistir.

Yaslilar: 75 yas uzeri bireylerde fondaparinuks eliminasyonu uzamistir. Kalca kirigi
cerrahisi veya elektif kalga cerrahisinde ARIXTRA® 2.5 mg profilaksisini
degerlendirmek icin yapilan calismalarda, 65 yas altindaki hastalara kiyasla 75 yas
ustindeki hastalarda total klerensin yaklasik % 25 daha dustk oldugu gortlmustir.
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Cinsiyet: Vicut agirhg! icin doz ayarlamasi yapildiktan sonra cinsiyet ile ilgili
herhangi bir farklihk gézlenmemistir.

Irk: Irka bagl farmakokinetik farkliliklar prospektif olarak arastirlmamistir. Bununla
birlikte, saglikli beyaz irk bireyleri ile yapilan ¢alismalar, Asya’li (Japonlar) saglkl
bireylerle yapilan calismalarla karsilastirildiginda farkh bir farmakokinetik profil
gostermemistir. Benzer sekilde, ortopedik cerrahi geciren hastalarla yurittlen
populasyon farmakokinetigi analizlerine dayanarak, siyah ve beyaz irk arasinda
plazma klerens farklihgi gézlenmemistir.

Vicut agirligi: Vacut agirh@i 50 kg'dan az olan hastalarda fondaparinuks sodyumun
total klerensi yaklasik % 30 oraninda azalmaktadir. (bkz. Uyarilar/Onlemler)

ENDIKASYONLARI

Asagidaki gibi alt ekstremitelerle ilgili majoér ortopedik cerrahi igslem geciren
hastalarda Venéz Tromboembolik Olaylarin (VTE) dnlenmesinde:

Kalca kirigi (uzamis profilaksi dahil)
Kalca ve diz protezinde immobil kaldigi strede

e Abdominal cerrahide DVT riski yluksek hastalarda

e Anstabil angina ya da ST elevasyonsuz miyokard infarktistinun tedavisinde
acil invazif girisim (<120 dk) endikasyonu olmayan hastalarda

e ST yiukselmeli miyokard infarktlisli hastalarda trombolitik tedavi ile
reperfuzyon saglanan hastalarda endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI

ARIXTRA® veya bilesenlerinden herhangi birine karsi asiri duyarhligi olanlarda,
Klinik ydonden anlamli aktif kanama,
Akut bakteriyel endokardit.

UYARILAR/ONLEMLER

Uygulama yolu — ARIXTRA® intramuskiiler yolla uygulanmamalidir (bkz. Kullanim
sekli ve dozu).

PCI ve kilavuz kateter trombus riski — Reperflizyon i¢in primer PCl uygulanacak
STEMI hastalarinda girisim dncesinde ve sonrasinda Arixtra kullanimi énerilmez.
Primer olmayan PCIl uygulanacak UA/NSTEMI ve STEMI hastalarinda PCI
sirasinda antikoagulan olarak yalnizca Arixtra kullanimi énerilmediginden UFH yerel
uygulamalara gore kullaniimahdir (bkz. Kullanim sekli ve dozu).

Arixtra ile tedavi edilen hastaliklarda, primer olmayan PCI sirasinda UFH kullanimi
ile ilgili veriler sinirlidir. Son Arixtra uygulamasindan 6 — 24 saat sonra primer
olmayan PCIl uygulanacak hastalarda, ortalama UFH dozu 8000 IU verildiginde,
major kanama insidansi % 2 olarak gorulmustur (2/98). Son Arixtra uygulamasindan
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sonra 6 saat gecmeden primer olmayan PCl| uygulanacak hastalarda, ortalama
UFH dozu 5000 IU verildiginde ise, majér kanama insidansi % 4.1 olarak
goérulmustiur (2/49). Klinik calismalar, PCIl sirasinda antikoagulasyon igin yalnizca
Arixtra ile tedavi edilen hastalarda kilavuz kateter trombus riskinin az fakat kontrol
grubuna gore artmis oldugunu goéstermistir. Primer olmayan PCl'de UA/STEMI
hastalarindaki insidans % 1.0’a karsi 0.3 (Arixtra'ya karsi enoksaparin), primer
PCl'de STEMI hastalarindaki insidans ise % 1.2'ye karsi % O'dir (Arixtra'ya karsi
kontrol grubu).

Kanama - ARIXTRA®, diger antikoagulanlarda oldugu gibi artmis kanama riski olan
durumlarda (konjenital veya kazanilmis kanama bozukluklari, aktif uGlseratif
gastrointestinal hastaliklar, yakin zamanda gecirilmis intrakraniyal kanama, beyin,
omurilik veya g6z cerrahisinden hemen sonra) dikkatli kullaniimalidir. VTE'nin
onlenmesi: K vitamini antagonistleri disinda, VTE tedavisi i¢in kullanilan, kanama
riskini artiran diger tibbi Urlnler ARIXTRA® ile birlikte uygulanmamalidir.
Mutlaka birlikte uygulamalari gerekiyorsa yakindan takip tavsiye edilmektedir
(bkz. llag etkilesmeleri ve diger etkilesmeler). Cerrahiyi takiben VTE nin énlenmesi
(ilk ARIXTRA® enjeksiyonunun zamanlamasi): ilk enjeksiyonun zamanlamasina
tam olarak uyulmalidir. ilk doz, cerrahi girisimin sonlanmasini takiben 6 saatten
daha erken veriimemeli ve mutlaka hemostaz saglandiktan sonra
uygulanmalidir. 6 saatten &nce yapilan uygulama majér kanama riski artisi
ile iliskili bulunmustur. Ozellikle 75 yas tzerinde olanlar, viicut agirhgi 50 kg'dan
az olanlar veya kreatinin klerensi 50 ml/dk’dan az olan bdbrek bozuklugu olanlar
risk altinda bulunan hasta gruplaridir. UA/STEMI ve STEMI'nin tedavisi: Arixtra
kanama riskini artiran diger ilaclarla (GPIIb/llla inhibitérleri veya trombolitikler gibi)
birlikte dikkatle kullaniimalidir.

Spinal / epidural anestezi / spinal ponksiyon — Antikoagilan kullanimiyla
birlikte uygulanan spinal/epidural anestezi veya spinal ponksiyon, uzun sureli
veya kalici paraliz ile sonucglanabilecek epidural veya spinal hematomlara yol
acabilir. Seyrek goriilen bu olaylarin gelisme riski, postoperatif indwelling
epidural kateter kullanimi veya hemostazi etkileyen diger tibbi diriinlerin
eszamanli kullanimiyla daha yliksek olabilir.

Yasli hastalar — Yasl populasyon kanama acisindan artmis risk altindadir. Bébrek
fonksiyonlari genellikle yasla azaldidi icin, bu hastalarda eliminasyon azalir ve
ARIXTRA® maruziyeti artabilir. ARIXTRA® yasli hastalarda dikkatli kullaniimalidir
(bkz. Kullanim sekli ve dozu).

Diisiik viicut agirhgi — Vicut agirhd@ 50 kg'dan az olan hastalar artmis kanama
riski altindadir. Vicut agirhgr azaldikca, ARIXTRA®nIn eliminasyonu azalir.
ARIXTRA® bu hastalarda dikkatli kullaniimalidir (bkz. Kullanim sekli ve dozu).

Bobrek bozuklugu — Fondaparinuksun plazma klerensi, bobrek bozuklugunun
siddetine paralel olarak azalir ve bu durum kanama riskinin artisi ile iligkilidir (bkz.
Farmakokinetik 6zellikler). VTE'nin énlenmesi ve tedavisi ile ilgili klinik veriler sinirli
oldugundan, ARIXTRA® kreatinin klerensi 30 ml/dkdan az olan hastalarda
kullaniimamalidir.
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UA/NSTEMI ve STEMI tedavisi igin, kreatin klerensi 20-30 ml/dk arasinda degisen
hastalara ginde 1 kez 2.5 mg Arixtra kullanimi ile ilgili klinik veriler sinirlidir. Bu
nedenle hekim tedavinin faydalarinin risklerini dengeleyip dengelemedigine karar
vermelidir (bkz. Kullanim sekli ve dozu; Farmakokinetik Ozellikler). Kreatin klerensi
20 ml/dk’'nin altinda olan hastalarda Arixtra kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Siddetli karaciger bozuklugu - Siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda,
pthtilasma faktorlerinin olasi eksikligine bagli kanama riskinin artmasi nedeni ile,
uzamis protrombin zamani olan hastalarda, ARIXTRA® kullanimi dikkatle
dusunulmelidir (bkz. Kullanim sekli ve dozu).

Heparin ile Indiiklenen Trombositopeni — ARIXTRA® trombosit faktor 4'e
baglanmaz ve Heparin ile indiklenen Trombositopeni (HIT) tip Il hastalarinin
serumlari ile capraz reaksiyon vermez. HIT dykuslU olan hastalarda ilag dikkatli
kullanilmalidir. ARIXTRA®nin HIT tip Il hastalari tizerindeki etkinligi ve givenilirligi
ile ilgili calismalar yapilmamistir.

Gebelikte ve emzirme doneminde kullanimi:

Gebelik: Gebelik kategorisi B. Hamile kadinlarla ARIXTRA® kullanimi _ile ilgili
klinik veriler sinirhdir. Yararlari risklerinden fazla olmadigi siirece ARIXTRA® hamile
kadinlarda kullaniimamalidir.

Laktasyon: Fondaparinuks sican sutu ile atilmakta, ancak anne sutu ile atilip
atilmadigr  bilinmemektedir. ARIXTRA® tedavisi slresince emzirme tavsiye
edilmemektedir.

Ara¢ ve Makine Kullanmaya Etkisi: Arac veya makine kullanma yetenegi
uzerindeki etkisi ile ilgili herhangi bir ¢calisma yapilmamistir.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER

Advers reaksiyonlar sistem organ siniflamasina, sikligina ve endikasyona gore
asagida siralanmistir. Advers reaksiyonlar sikliga gére soyle siniflandiriimistir: cok
sik (z 1/10), sik (= 1/100, < 1/10), sik olmayan (= 1/1000, < 1/100), seyrek (=
1/10000, < 1/1000), cok seyrek (< 1/10000) olarak tanimlanmistir. Bu advers etkiler,
endikasyonlarin cerrahi ya da tibbi icerigi ile baglantili olarak yorumlanmalidir.

Klinik Calisma Verileri

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Seyrek: Post-operatif yara enfeksiyonlari.

Kan ve lenfatik sistem bozukluklari

Sik: Anemi, kanama (seyrek gorulen intrakraniyal/intraserebral
ve retroperitoneal kanamalar dahil c¢esitli bolgelerdeki
kanamalar), purpura.

Sik olmayan: Trombositopeni, trombositemi, trombosit anormallikleri,
pthtilasma bozuklugu.
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Immun sistem bozukluklari

Seyrek: Alerjik reaksiyon.

Metabolizma ve beslenme bozukluklari

Seyrek: Hipokalemi.

Sinir sistemi bozukluklari

Sik olmayan: Bas agrisi.

Seyrek: Anksiyete, konflzyon, sersemlik, uyku hali, bas dénmesi.

Vaskiler bozukluklar

Seyrek: Hipotansiyon.

Respiratuar, torasik ve mediastinal bozukluklar

Seyrek: Dispne, oksuruk.

Gastrointestinal bozukluklar

Sik olmayan: Bulanti, kusma.

Seyrek: Karin agrisi, dispepsi, gastrit, konstipasyon, diyare.

Hepatobiliyer bozukluklar

Sik olmayan: Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik, karaciger
enzimlerinde artis.
Seyrek: Bilirubinemi.

Deri ve derialti doku bozukluklari
Sik olmayan: Doékuntl, kasinti, yara sekresyonu.

Genel bozukluklar ve enjeksiyon bolgesi:

Sik: Odem.
Sik olmayan: Ates.
Seyrek: Enjeksiyon bdlgesinde reaksiyon, gogus agrisi, bacak

agrisi, bitkinlik, yizde ani kizarma, senkop.
BEKLENMEYEN BIiR ETKIi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESMELER

Fondaparinuks, in vitro kosullarda CYP450'leri (CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 ya da CYP3A4) dnemli derecede inhibe etmez. Bu
nedenle, ARIXTRA®nin CYP aracili metabolizmay! inhibe ederek in vivo olarak
diger tibbi Urlnler ile etkilesime girmesi beklenmemektedir. Fondaparinuks ATIII
disinda plazma proteinlerine anlamh duzeyde baglanmadigindan, protein
baglanmasinda yer degistirme yoluyla diger tibbi Urlnlerle etkilesime girmesi
beklenmemektedir. Fondaparinuks ile yapilan klinik ¢alismalarda, fondaparinuksun
varfarin (oral antikoagulan), asetilsalisilik asit (trombosit inhibitéri), piroksikam (non-
steroidal antienflamatuar) ve digoksin (kardiyak glikozid) ile birlikte kullaniimasi,
farmakokinetigini ya da farmakodinamigini anlamli dlgude etkilememistir. Ayrica,
fondaparinuks ne varfarinin INR aktivitesini, ne asetilsalisilik asit veya piroksikam



Arixtra® 2.5 mg/0.5 ml Enjeksiyonluk Soliisyon

tedavisi altinda kanama zamanini, ne de kararli durumdaki digoksin
farmakokinetigini veya farmakodinamigini etkilememistir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Uygulama sekli: Subkiitan uygulama: Subkitan enjeksiyon icin sag ve sol
anterolateral ile sag ve sol posterolateral karin duvarlari déntsimli kullaniimalidir.
Kullanima hazir siringa ile uygulama yapilirken tibbi Grintn kaybini énlemek igin
enjeksiyondan &6nce siringanin  icinde bulunan hava kabarcigr disari
cikarilmamalidir. igne, basparmak ve isaret parmagi arasinda tutulan deri
bogumuna dikey olarak timuayle batirnimaldir. Deri bogumunun tutulmasi
enjeksiyon boyunca surddrdimelidir. ARIXTRA® bir hekim gbzetiminde
kullanilmahdir. Hastalar, sadece hekim uygun olduguna karar verdiginde ve gerekli
tibbi takip yapilarak kendi kendilerine enjeksiyon yapabilirler. Uygun subkitan
enjeksiyon teknigi égretiimelidir. Kendi kendine uygulama ile ilgili talimatlar Hasta
Kullanma Talimatinda bulunmaktadir.

intravenéz uygulama (STEMI hastalarinda sadece ilk doz): intravendz
uygulama, mevcut bir intravenéz yolla direkt olarak veya kicuk hacimli (25 veya 50
ml'lik) % 0.9'luk serum fizyolojik seti kullanilarak yapilmalidir. Tibbi Griin kaybini
onlemek amaciyla, kullanima hazir siringanin icindeki hava kabarcigini enjeksiyon
oncesinde disari ¢ikarmayiniz. Tibbi Grinin tamaminin verildiginden emin olmak
icin enjeksiyon tamamlandiktan sonra influzyon Kkateteri serum fizyolojik ile
yikanmalidir. Uygulama kucuk hacimli serum fizyolojik seti ile yapilacaksa, inflizyon
1-2 dakikalik strede yapilmalidir.

Yetiskinler:

Venéz Tromboembolik Olaylarin Onlenmesi: Ortopedik ve abdominal cerrahi:
onerilen ARIXTRA® dozu, postoperatif olarak subkiitan enjeksiyonla giinde bir kez
uygulanan 2.5 mg'dir. ilk doz, cerrahi girisimin sonlanmasini takiben 6 saatten daha
erken veriimemelidir ve ilag mutlaka hemostazin saglanmasini takiben
uygulanmalidir (bkz. Uyarilar/Onlemler). Tedaviye ameliyat sonrasi, venéz
tromboemboli riski ortadan kalkincaya ve genellikle hasta ayaga kalkip yuruyebilir
hale gelene kadar en az 5-9 gun devam edilmelidir. Deneyimler VTE riskinin, kalca
kingi cerrahisinden 9 gun sonra hala devam ettigini gostermistir. Bu hastalarda, ek
olarak 24 giine kadar ARIXTRA® ile uzatilmis profilaksi diistintlmelidir.

Unstabil Anjina/St Elevasyonsuz Miyokard Infarktiisii (UA/NSTEMI) Tedavisi:
Onerilen Arixtra dozu, subkiitan enjeksiyonla giinde 1 kez uygulanan 2.5 mg'dir.
Tedavi, tani konduktan sonra mumkun oldugunca ¢abuk baslatiimali ve 8 gin kadar
ya da hasta taburcu olana kadar devam ettiriimelidir. Hastaya Arixtra kullanimi
sirasinda perkitan koroner girisim (PCIl) uygulanacak ise PCI sirasinda standart
uygulamaya gore unfraksiyone heparin (UFH), son Arixtra dozunun
uygulanmasindan sonra gegcen zaman dahil, kanama gelisme riski g6z énunde
bulundurularak  uygulanmahdir (bkz. Uyarilar/Onlemler). Arter cekimesi
tamamlandiktan sonra subkitan Arixtra tedavisine tekrar ne zaman baslanacagi,
Klinik karara baghdir. UA/NSTEMI klinik calismasinda Arixtra tedavisine kilif
cekilmesi tamamlandiktan sonra, 2 saat gecmeden tekrar baslanmamistir. Koroner
arter bypass grefti (CABG) yapilacak hastalara mumkinse ameliyattan énceki 24
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saat icinde Arixtra verilmemelidir. Ameliyattan 48 saat sonra Arixtra'ya tekrar
baslanabilir.

ST Segmentinin Yiikseldi§i Miyokard Infarktiisii (STEMI) Tedavisi: Onerilen Arixtra
dozu giinde 1 kez 2.5 mg'dir. ilk Arixtra dozu intarvendz yolla, daha sonraki dozlar
subkitan yolla uygulanir. Tedavi, tani konduktan sonra mimkun oldugunca cabuk
baslatiimali ve 8 gun kadar ya da hasta taburcu olana kadar devam ettirilmelidir.
Hastaya Arixtra kullanimi sirasinda perkitan koroner girisim (PCI) uygulanacak ise
PCI sirasinda standart uygulamaya goére unfraksiyone heparin (UFH), son Arixtra
dozunun uygulanmasindan sonra gecen zaman dahil, kanama gelisme riski goz
énunde bulundurularak uygulanmalidir  (bkz. Uyarilar/Onlemler). Arter cekilmesi
tamamlandiktan sonra subkitan Arixtra tedavisine tekrar ne zaman baslanacagi,
klinik karara baglidir. STEMI klinik ¢alismasinda Arixtra tedavisine kilif ¢ekilmesi
tamamlanmasini takiben 3 saat gecmeden tekrar baslanmamistir. Koroner arter
bypass grefti (CABG) yapilacak hastalara mumkiinse ameliyattan 6nceki 24 saat
icinde Arixtra verilmemelidir. Ameliyattan 48 saat sonra Arixtra'ya tekrar
baslanabilir.

Ozel Popiilasyonlar

Cocuklar: ARIXTRA®nin givenilirligi ve etkinligi 17 yasin altindaki hastalarda
belirlenmemistir.

Yaslilar (75 yagm lizerindeki hastalar): Bobrek fonksiyonlari yasla birlikte azaldigi
icin, ARIXTRA® yash hastalarda dikkatli kullaniimalidir (bkz. Bébrek bozuklugu,
Uyarilar/Onlemler). Cerrahi islem yapilacak hastalarda, ARIXTRA®nin ilk dozunun
zamanlamasina tam olarak uyulmasi gereklidir (bkz. Uyarilar/Onlemler).

Viicut agirligi 50 kg’in altinda olan hastalar: Vicut agirig 50 kg'in altinda olan
hastalar, artmis kanama riski altindadir (bkz. Uyarilar/Onlemler). Cerrahi islem
gecirecek hastalarda ARIXTRA®nin ilk dozunun zamanlamasina tam olarak
uyulmasi gereklidir.

Bébrek Yetmezligi: VVTE nin énlenmesi: ARIXTRA®, kreatin klerensi 30 ml/dk’dan
az olan hastalarda kullaniimamalidir (bkz. Uyarilar/Onlemler; Farmakokinetik
ozellikler). Kreatin klerensi 30 ml/dk'ya esit veya 30 ml/dk’'dan buylk olan
hastalarda dozun azaltiimasina gerek yoktur. Cerrahi islem gecirecek hastalarda,
ARIXTRA®nin ilk dozunun zamanlamasina tam olarak uyulmasi gereklidir.
UA/NSTEMI ve STEMI tedavisi: Arixtra kreatin klerensi 20 ml/dk’dan az olan
hastalarda kullanimi &nerilmez (bkz. Uyarilar/Onlemler). Kreatin klerensi 20 ml/dk
veya uzerinde olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger bozuklugu: ARIXTRA® dozunun ayarlamasina gerek yoktur (bkz.
Farmakokinetik &zellikler). Ciddi karaciger bozuklugu olan hastalarda ARIXTRA®
dikkatli kullaniimalidir (bkz. Uyarilar/Onlemler).

DOZ ASIMI

Belirti ve bulgular: Tavsiye edilenin Uzerindeki ARIXTRA dozlari kanama riskinde
artisa yol acabillir.

Tedavi: Doz asimina bagll kanama komplikasyonu goruldigunde tedavi
durdurulmali ve birincil neden arastiriimalidir. Cerrahi hemostaz, kan transfuzyonu,
taze plazma transfuzyonu, plazmaferez gibi uygun bir tedaviye baslanmasi
dusunalmelidir.
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SAKLAMA KOSULLARI

Dondurmayiniz.
Cocuklarin géremeyecedi, erisemeyeceqi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI

ARIXTRA® tek kullanimlik siringa Tip I, 1 ml'lik cam hazne, buna bagli 27 gauge x
12,7 mm’lik igne ve brombutil veya klorbtil elastomer pistondan olusur.

0.5 mlde 2.5 mg fondaparinuks sodyum iceren, mavi renkli, otomatik gtvenlik
sistemi olan, 10 adet kullanima hazir siringa.

Ruhsat sahibinin isim ve adresi  : GlaxoSmithKline llaclari San. ve Tic. A.S.
Levent/ISTANBUL

Ruhsat tarih ve no - 04.01.2005 -117/15

Uretim yeri . Glaxo Wellcome Production,
FRANSA

Prospektis onay tarihi - 04.06.2008

Recete ile satilir.

O
GlaxoSmithKline

© GlaxoSmithKline ilaglari Sanayi ve Ticaret A.S.

Ambalaj kodu: 08/25.02.08/04
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KULLANMA TALIMATI

Sollisyon uygulama oncesi herhangi bir partikil varligi veya renk bozuklugu
yonunden incelenmelidir.

ARIXTRA®, sadece subkitan enjeksiyon yoluyla uygulanir. intramuskiler
enjeksiyon yolu ile uygulanmamalidir.

Subkutan enjeksiyon, standart bir siringa ile uygulandidi sekilde yapilir.

ARIXTRA® kullanima hazir siringanin igne koruma sistemi, enjeksiyon sonrasi
olabilecek igne yaralanmalarini énlemek icin gelistirilmistir.

Subkutan yolla yapilan kendi kendine uygulama ile ilgili talimatlar Hasta Kullanma
Talimatinda yer almaktadir.

Kullanilmamis drunler veya atikk materyaller, yerel proseduirler dogrultusunda
atiimahdir.

Kendi kendine uygulama ic¢in talimatlar:
ARIXTRA® giivenlik siringasinin bélimleri:
1. Sert igne kapagi G%@ﬁ Hﬁp‘® MOS
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 bélgesinde gébek deliginin

en az 5 cm asagisinda bir nokta belirleyiniz Sekil 1
(sekil 1). Enjeksiyon igslemini her seferinde

sag ve sol taraflara dénusimli olarak uygulayiniz.

Eger zorlaniyorsaniz doktorunuz veya hemsirenize

danisiniz.
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3. Enjeksiyon bdlgesini alkolll pamukla temizleyiniz.

4. Siringa govdesini bir elinizle saglam bir sekilde
tutunuz. Pistonu koruyan kapagi cekerek
cikariniz. Piston kapaini atiniz (sekil 2).

5. igne koruyucusunu énce déndiirerek, sonra da diiz
dogrultuda siringa gévdesine ters yonde cekerek
cikariniz. Igne koruyucusunu atiniz (sekil 3).

Onemli Not

- Enjeksiyondan dnce igneye dokunmayiniz veya
herhangi bir ylizeye temas etmesini dnleyiniz.

- Sirnga icinde kuguk bir hava kabarciginin olmasi
normaldir. Herhangi bir artin kaybini édnlemek i¢in
hava kabarcigini enjeksiyondan 6nce ¢ikarmaya
calismayiniz.

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

7. Siringay! tutma yerinden saglamca tutunuz.
Ignenin tamamini deri bogumuna dik olarak
(90° derecelik bir a1 ile), deri icine sokunuz
(sekil 5).

8. Pistonu sonuna kadar iterek igeriginin tumdnu enjekte

ediniz. Bu, otomatik igne koruma sistemini harekete
gecirecektir (sekil 6).

Sekil 2

Sekil 3
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Piston serbest birakildiginda igne otomatik olarak
deriden cikacak ve bundan sonra, icinde kalacag
guvenlik kilifinin icine cekilecektir (sekil 7).

9. Kullaniimis siringay! hemsireniz ya da
doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde imha ediniz.
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