Pakkausseloste: tietoa kayttajalle

Arixtra 5 mg/0,4 ml injektioneste, liuos
Arixtra 7,5 mg/0,6 ml injektioneste, liuos
Arixtra 10 mg/0,8 ml injektioneste, liuos

fondaparinuuksinatrium

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

o Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Taméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Arixtra on ja mihin sita kdytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Arixtraa
Miten Arixtraa kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Arixtran sailyttaminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

ISR .

1. Mité Arixtra on ja mihin sitd kaytetaan

Arixtra on ladke, joka auttaa ehkaisemaan verihyytymien muodostumista verisuonissa
(antitromboottinen lagkeaine).

Avrixtra sisaltaa synteettista yhdistettd, fondaparinuuksinatriumia. Se estda hyytymistekija Xa:n
("kymmenen-A”) toimintaa veressi ja ehkéisee néin haitallisten hyytymien (tromboosien)
muodostumista verisuonissa.

Arixtra on tarkoitettu aikuisten jaloissa (syva laskimotromboosi) ja/tai keuhkojen verisuonissa
(keuhkoembolia) muodostuneiden veritulppien hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Arixtraa

Ala kayta Arixtraa:

e jos olet allerginen fondaparinuuksinatriumille tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

e jossinulla on runsasta verenvuotoa

e jos sinulla on sydamen bakteeritulehdus

e jossinulla on vakava munuaisten vajaatoiminta

— Kerro laékarillesi, jos jokin néisté koskee sinua. Téassé tapauksessa ala kayta Arixtraa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&karin tai apteekkihenkil6kunnan kanssa ennen kuin otat Arixtraa.

e jos hepariini tai hepariinia muistuttavat ladkkeet ovat aiemmin aiheuttaneet
komplikaatioita, jotka ovat johtaneet verihiutaleiden maaran vahenemiseen (hepariinin
aiheuttama trombosytopenia)

e jossinulla on jokin hallitsemattoman verenvuodon (haemorrhagia) riskitekija, kuten:

mahahaava



verenvuotosairaus
askettéin ilmennyt verenvuoto aivoissa (kallonsisdinen verenvuoto)
askettéin tehty leikkaus aivoihin, selkérankaan tai silmiin

e jossinulla on vaikea maksasairaus

e jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta

e jos olet 75-vuotias tai vanhempi.

— Kerro laakarillesi, jos jokin néista koskee sinua.

Lapset ja nuoret
Arixtraa ei ole tutkittu lapsilla ja alle 17-vuotiailla nuorilla.

Muut ladkevalmisteet ja Arixtra

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettéin kayttanyt tai saatat
joutua kéyttamadn muita ladkkeitd. Tama koskee myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole méaarannyt. Jotkut
muut ladkkeet saattavat vaikuttaa Arixtran tehoon tai painvastoin.

Raskaus ja imetys

Avrixtraa ei tule maarata raskaana oleville naisille jollei sen kayttd ole selvésti tarpeellista. Imettdmista
ei suositella Arixtra-hoidon aikana. Jos olet raskaana tai imetat, tai epdilet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Arixtra sisdltdd natriumia

Yksi annos tata lddkevalmistetta siséltaa alle 23 mg natriumia. Sen vuoksi sen ei katsota siséltavan
natriumia.

Arixtra-ruisku siséltaa lateksia

Ruiskun neulansuoja sisaltaa lateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita lateksille yliherkille
henkildille.

=> Kerro laékarillesi, jos olet allerginen lateksille ennen kuin saat Arixtra-hoitoa.

3. Miten Arixtraa kéytetaan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin laékéri on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakérilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Painosi Tavanomainen annos

alle 50 kg 5 mg kerran vuorokaudessa

50 - 100 kg 7,5 mg kerran vuorokaudessa

y1i 100 kg 10 mg kerran vuorokaudessa
T&t4 annosta saatetaan alentaa 7,5 mg:aan kerran
vuorokaudessa, jos sinulla on kohtalainen
munuaisten vajaatoiminta.

Annos tulee pistéd joka péivé suunnilleen samaan aikaan vuorokaudesta.

Miten Arixtra annetaan

e Avrixtra annetaan pistoksena ihon alle alavatsan seudun ihopoimuun. Esitéytetyissa ruiskuissa on
tarkka annos, jonka tarvitset. 5 mg, 7,5 mg ja 10 mg annoksille on eri ruiskut. *Vaiheittaiset
kayttdohjeet” - katso kadantdpuolelta.

e Ala pista Arixtraa lihakseen.

Kuinka kauan Arixtraa kaytetaan




Avrixtra-hoidon tulee jatkua niin pitkaan kuin laékéarisi on méaarannyt, silla Arixtra ehkaisee vakavan
sairaustilan syntymista.

Jos pistéat liian paljon Arixtraa
Ota yhteytta ladkariisi tai apteekkiin mahdollisimman nopeasti suurentuneen verenvuotovaaran VUoksi.

Jos unohdat ottaa Arixtraa

e Otaannos heti kun muistat. Ala pista kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
annoksen.

e Jos et tiedd, mita tehda, kysy laakariltasi tai apteekista.

Ala lopeta Arixtran kayttoa ilman neuvoa

Jos lopetat hoidon ennen la&kéarin madradmaa aikaa, voi olla, etta veritulppa ei ole ehtinyt parantua
kunnolla ja uusi veritulppa voi muodostua jalan tai keuhkojen laskimoon.

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan saa niita.
Tilat, joihin sinun on kiinnitettava erityista huomiota

Vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia):
N&ma ovat hyvin harvinaisia (enintaan yhdelld 10 000) Arixtraa kayttavélla. Merkkeja ovat:
e turvotus, joskus kasvojen tai suun (angioedeema) aiheuttaen nielemis- tai
hengitysvaikeuksia
e Kkollapsi.
= Ota yhteys ladkariin valittbmasti, jos saat ndité oireita. Lopeta Arixtran kaytto.

Yleiset haittavaikutukset

Néité saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld 100:sta Arixtralla hoidetusta ihmisesté.

e verenvuoto (esimerkiksi leikkausalueella, olemassa oleva vatsahaava, nenéverenvuoto,
mustelmat)

Melko harvinaiset haittavaikutukset

Néita saattaa esiintyd jopa harvemmin kuin yhdella 100:sta Arixtralla hoidetusta ihmisesté.
o turvotus (6deema)

paénsarky

Kipu

kuvotus tai huono olo (pahoinvointi tai oksentaminen)

veren punasolujen méarén vahentyminen (anemia),

verihiutaleiden méaarén vahentyminen (verisolut ovat tarpeellisia verenhyytymisessd)
joidenkin maksan tuottamien yhdisteiden (entsyymien) lisddntyminen

Harvinaiset haittavaikutukset

N&ité saattaa esiintyd jopa harvemmin kuin yhdelld 1000:sta Arixtralla hoidetusta ihmisesta.
o allerginen reaktio (my0s kutina, turvotus, ihottuma)

aivojen, maksan tai vatsan sisdinen verenvuoto

ihottuma

huimaus

Kipu ja turvotus pistoskohdassa

verihiutaleiden méaaran lisdédntyminen (verisolut ovat tarpeellisia veren hyytymisessa)



ei-proteiinitypen (Npn) maardn nouseminen veressa
mahakipu

kutina

ruuansulatushairio

ripuli tai ummetus

bilirubiinin lisdédntyminen (maksan tuottama yhdiste) veressé

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa taman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Arixtran sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Séilyta alle 25 °C. Ei saa jaatya.
Avrixtraa ei tarvitse sailyttaa jadkaapissa.

Ala kayta tata laaketta:

etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttopéaivamaaran jalkeen.
jos havaitset hiukkasia tai varimuutoksia liuoksessa.

jos havaitset, etta ruisku on vioittunut.

jos olet avannut ruiskun etka k&yta sitd saman tien.

Ruiskujen havittaminen:
Laakkeita ja ruiskuja ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden hdvittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Arixtra sisaltaa

Vaikuttava aine on:

e 5 mg fondaparinuuksinatriumia 0,4 ml:ssa injektionestettd

e 7,5 mg fondaparinuuksinatriumia 0,6 ml:ssa injektionestetta
e 10 mg fondaparinuuksinatriumia 0,8 ml:ssa injektionestetta

Muut aineet ovat natriumkloridi, injektionesteisiin k&ytettava vesi ja kloorivetyhappo ja/tai
natriumhydroksidi tasoittamaan pH:ta (ks kohta 2).

Avrixtra ei sisalla mitdan eldinperaisia tuotteita.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Avrixtra on kirkas ja variton tai lievéasti kellertava injektioneste. Se toimitetaan turvajérjestelmalla
varustetussa esitaytetyssa kertakayttoruiskussa. Turvajarjestelméa auttaa ehkdisemaan kayton jalkeisia
tahattomia neulanpistoja.

Sité on saatavana 2, 7, 10 ja 20 esitdytetyn ruiskun pakkauksissa. (Kaikkia pakkauskokoja ei


http://www.fimea.fi/

valttamatta ole myynnissa.)

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Mylan IRE Healthcare Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13,

Irlanti.

Valmistaja:
Aspen Notre Dame de Bondeville, 1 rue de I’ Abbaye, F-76960 Notre Dame de Bondeville, Ranska.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11/2021
Muut tiedonlé@hteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/ .

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Suomi

Viatris Oy
Puh: +358 20 720 9555



Turvaruiskut

Avrixtra-ruiskuja on kahdenlaisia. Ruiskut on suunniteltu suojaamaan sinua kéyton jalkeisilta
tahattomilta neulanpistoilta. Toisessa ruiskussa on automaattinen neulansuojajarjestelma ja toisen
tyyppisessa ruiskussa on kasikayttdinen neulansuojajarjestelma.

Turvaruiskujen osat ovat:
@® Neulansuoja

@ Ménta

® Sormituki

@ Turvaholkki

Kuva 1. Ruisku automaattisella neulansuojajarjestelméalla

®
. O] O
&_ b_,-

Ruisku késikayttoisella neulansuojajarjestelmalla

Kuva 2. Ruisku ké&sikayttdisella Kuva 3. Ruisku késikayttoisella
neulansuojajérjestelméalla neulansuojajarjestelmalla, turvaholkki
neulan suojana KAYTON JALKEEN

Q@ ® ON

ARIXTRAN VAIHEITTAISET KAYTTOOHJEET

Kayttdohjeet
Né&ma kayttdohjeet on tarkoitettu kummallekin ruiskutyypille (automaattinen ja kasikayttdinen
neulansuojajarjestelma). Silloin kun ruiskua kaytetaan eri lailla, se kerrotaan selkasti kayttdohjeessa.

1. Pese katesi huolellisesti saippualla ja vedella ja kuivaa ne pyyhkeeseen.

2. Ota ruisku kotelosta ja tarkista:
o ettei l48ke ole vanhentunut
o ettd liuos on kirkas ja variton tai lievasti kellertavé ja ettei se sisalld hiukkasia
o ettei ruiskua ole avattu tai ettei se ole vioittunut



3. Istu tai makaa mukavassa asennossa.

Valitse alavatsalta kohta, joka on véhintdan 5 cm:n pééssé
navasta (kuva A).

Pista aina vuorotellen alavatsan vasemmalle ja oikealle
puolelle. Tama auttaa vahentdmaén kipua pistamisalueella.
Jos alavatsan seutuun pistdminen on mahdotonta, kysy neuvoa
hoitajalta tai 148kérilta.

Kuva A

4. Puhdista pistosalue alkoholiin kostutetulla vanutaitoksella.

5. Poista neulansuoja siten, etté kierrét sitd ensin (kuva B1)
ja vedat sen sitten suoraan ruiskun rungosta poispain (kuva
B2). Havita neulansuoja.

Tarked huomio

e Ala kosketa neulaa, dlaki anna sen koskettaa mit4an
pintaa ennen pistosta.

e Pieni ilmakupla ruiskussa on normaalia. Ala yrit4 poistaa
tata ilmakuplaa ennen pistamisté -osa ladkkeesta voi

menna hukkaan.

Kuva B2

6. Nipista varovasti puhdistettu iho poimulle.
Pida poimua peukalon ja etusormen valissa koko pistoksen
ajan (kuva C).

7. Tartu lujasti sormitukeen.
Pistd neula koko pituudeltaan ihopoimuun kohtisuorasti
(kuva D).




8. Pista ruiskun KOKO sisaltd painamalla méanta pohjaan
saakka. (kuva E).

Automaattinen ruisku

9. P&asta irti mannasta ja neula vetaytyy automaattisesti
ihosta turvaholkkiin ja lukittuu sitten pysyvasti (kuva F).

Kasikayttdinen ruisku

9. Pistdmisen jélkeen tartu Kiinni ruiskun turvaholkista yhdella kadell4 ja toisella kadella sormituesta
ja veda lujasti taaksepdin. Tam4 avaa turvaholkin. Liu’uta holkkia ruiskun runkoa pitkin kunnes se
lukittuu neulan paélle.

Tama ndytetddn kayttdohjeen alussa kuvassa 3.

Al4 heita kaytettya ruiskua talousjétteisiin. Havita kaytetty ruisku niin kuin laakarisi tai apteekki on
neuvonut.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Arixtra 5 mg/0,4 ml injektionsvéatska, 16sning
Arixtra 7,5 mg/0,6 ml injektionsvatska, l6sning
Arixtra 10 mg/0,8 ml injektionsvatska, 16sning

fondaparinuxnatrium

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e  Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

o  Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Arixtra &r och vad anvands det for

Vad du behdver veta innan du anvander Arixtra
Hur du anvénder Arixtra

Eventuella biverkningar

Hur Arixtra ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk~ wnE

1. Vad Arixtra ar och vad det anvéands for

Arixtra ar ett lakemedel som behandlar eller hjalper till att férhindra att det bildas blodproppar
i blodkérlen (ett antitrombosmedel).

Arixtra innehaller en syntetiskt framstalld substans som heter fondaparinuxnatrium. Den forhindrar
koagulationsfaktor Xa “tio-A” frén att verka i blodet och forhindrar pa sa satt oonskade blodproppar
(tromboser) att bildas i blodkérlen.

Arixtra anvands for att behandla vuxna med en blodpropp i blodkérlen i benen (djup
ventrombos) och/eller lungorna (lungemboli).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Arixtra

Anvand inte Arixtra:

e om du ar allergisk mot fondaparinuxnatrium eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

o om du bloder kraftigt

o om du har en bakteriell infektion i hjartat

o om du har en allvarlig njursjukdom.

— Tala om for din lakare om nagot av detta stammer in pa dig. Om det gor det ska du inte anvanda

Avrixtra.

Varningar och forsiktighet:

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Arixtra:

e om du tidigare har haft komplikationer under behandling med heparin eller
heparinliknande lakemedel som orsakat minskat antal blodplattar (heparininducerad
trombocytopeni)

e om du I6per risk att fa en okontrollerad blodning som inkluderar:

- magsar



- blédningsrubbning
- nyligen intraffad hjarnblédning (intrakraniell blédning)
- nyligen genomgangen operation i hjarna, ryggrad eller dgon
o om du har en allvarlig leversjukdom
o om du har nedsatt njurfunktion
. om du ar 75 ar eller aldre
— Tala om for din ldkare om nagot av detta stimmer in pa dig.

Barn och ungdomar
Anvandning av Arixtra har inte studerats pa barn och ungdomar yngre an 17 ar.

Andra lakemedel och Arixtra

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar &ven receptfria lakemedel. Vissa andra lakemedel kan paverka Arixtras
effekt eller paverkas av Arixtra.

Graviditet och amning

Avrixtra ska inte ordineras till gravida kvinnor om det inte &r helt nédvandigt. Amning rekommenderas
inte under behandling med Arixtra. Om du &r gravid, eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Arixtra innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 23 mg natrium per dos och anses darmed vara fritt fran natrium.

Sprutan till Arixtra innehaller latex

Sprutans nalskydd innehaller latex som kan orsaka allergiska reaktioner hos personer kansliga for
latex.

—Tala om for din lakare om du ar allergisk mot latex innan du behandlas med Arixtra.

3. Hur du anvander Arixtra

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Din vikt Vanlig dos

Under 50 kg 5 mg en gang per dag

Mellan 50 kg och 100 kg 7,5 mg en gang per dag

Over 100 kg 10 mg en gang per dag. Denna dos kan sankas till
7,5 mg en gang per dag om du har mattligt
nedsatt njurfunktion.

Du bor injicera vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Hur Arixtra ges:

e Avrixtra ges som en injektion under huden (subkutant) i ett hudveck i nedre delen av buken. Sprutan
ar forfylld med exakt den dos du behdver. Det ar olika sprutor for doserna 5 mg, 7,5 mg och 10 mg.
En steg-for-steg-instruktion finns pa néasta sida.

e Injicera inte Arixtra i en muskel.

Hur lange Arixtra ska anvandas:
Du bor fortsétta behandlingen med Arixtra sa lange som lékaren anvisat eftersom Arixtra forhindrar att
allvarliga sjukdomstillstand utvecklas.

Om du injicerat for stor mangd av Arixtra

Kontakta din lakare eller apotekspersonal for rad sa fort som majligt eftersom det i sa fall foreligger en
Okad blodningsrisk.
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Om du har glémt att ta Arixtra

e Taden glémda dosen sa fort du kommer ihag. Injicera inte dubbla doser for att kompensera
for de doser du glomt.

e Omdu ar oséker pa vad du ska gora, fraga din lakare eller apotekspersonal.

Sluta inte att anvanda Arixtra utan radgivning

Om du avbryter behandlingen tidigare an din lakare sagt till dig sa finns det risk for att din blodpropp
inte blir fullstdndigt behandlad eller att en ny blodpropp bildas i en ven i ditt ben eller i lungan.
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du avbryter behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om hur detta lakemedel anviands kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tillsdnd som du behéver se upp med

Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi): Dessa ar valdigt séllsynta hos personer (upp till en av
10 000) som behandlas med Arixtra. Tecken pa detta inkluderar:
e svullnad, ibland i ansiktet eller munnen (angio6dem), vilket kan ge svarigheter att
svilja eller andas
e svimning.
Kontakta omedelbart lakare om du far dessa symtom. Sluta anvanda Arixtra.

Vanliga biverkningar
Dessa kan férekomma hos fler an 1 av 100 personer som behandlas med Arixtra
o blodning (t.ex. vid operationsstallet, ett befintligt magsar, nasblod eller blamarken).

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos farre @an 1 av 100 personer som behandlas med Arixtra

e svullnad (6dem)

huvudvérk

smarta

illamaende, krakning

minskat antal roda blodkroppar (anemi)

minskat antal blodplattar (d.v.s. blodkroppar som behdvs for att blodet ska levra sig)
forhojda leverenzymvérden.

Séllsynta biverkningar
Dessa kan forekomma hos farre an 1 av 1 000 personer som behandlas med Arixtra
e allergiska reaktioner (inklusive klada, svullnad, hudutslag)

matsmaltningsbesvar
diarré eller forstoppning
forhojda bilirubinvarden i blodet (ett &mne som produceras i levern).

e Dblddning inne i hjarnan, levern eller buken

¢ hudutslag

o yrsel

o smadrta eller svullnad vid injektionsstallet

o Okat antal blodpléattar (d.v.s. blodkroppar som behdvs for att blodet ska levra sig)
e (Okning av kvdve som inte dr bundet till protein.
e magsmarta

o klada

[ ]

[ ]

[ ]
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Hur Arixtra ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras under 25°C. Far ej frysas.
Arixtra behover inte forvaras i kylskap.

e o o U'I

Anvand inte detta lakemedel:

efter utgangsdatumet som anges pa etiketten och kartongen

om du ser nagra partiklar i I6sningen eller om I6sningen ar missfargad
om du ser att sprutan &r skadad

om du har 6ppnat en spruta men inte avser att anvanda den direkt.

Kassering av sprutor:
Lakemedel och sprutor ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r:

e 5 mg fondaparinuxnatrium i 0,4 ml injektionsvatska

e 7,5 mg fondaparinuxnatrium i 0,6 ml injektionsvétska
e 10 mg fondaparinuxnatrium i 0,8 ml injektionsvétska

Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, vatten for injektionsvétskor samt saltsyra och/eller
natriumhydroxid for justering av pH (se avsnitt 2).

Arixtra innehaller inga animaliska produkter.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Arixtra ar en klar och farglos till svagt gulfargad injektionsvatska som tillhandahalls i forfyllda sprutor
forsedda med ett sakerhetssystem som hjalper till att forhindra skador, till foljd av nalstick, efter
anvandning.

Avrixtra finns i forpackningar om 2, 7, 10 och 20 forfyllda sprutor (eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas).

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Mylan IRE Healthcare Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13,
Irland
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Tillverkare:
Aspen Notre Dame de Bondeville, 1 rue de I'Abbaye, F-76960 Notre Dame de Bondeville, Frankrike.

Kontakta ombudet for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning om du vill veta mera om detta
lakemedel.

Finland
Viatris Oy
Tel: +358 20 720 9555

Denna bipacksedel godkéndes senast 11/2021

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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Typer av sakerhetssprutor

Det finns tva typer av sakerhetssprutor som anvands for Arixtra, dessa ar utformade for att skydda dig
fran nalsticksskador i samband med injektion. Den ena sprutan har ett automatiskt sékerhetssystem
och den andra har ett manuellt sékerhetssystem.

Delar pa sprutan:

O] Nalskydd
@) Kolvstang
© Fingergrepp
) Skyddshélje

Bild 1. Spruta med automatiskt sakerhetssystem

i-@_@ S—

Spruta med manuellt sékerhetssystem

Bild 2. Spruta med manuellt sékerhetssystem Bild 3. Spruta med manuellt sdkerhetssystem, hér
visas hur man drar skyddshéljet over nalen
EFTER ANVANDNING.

R el

STEG-FOR-STEG-INSTRUKTION FOR ANVANDNING AV ARIXTRA

Anvandaranvisning
Dessa instruktioner galler for bada typerna av sprutor (automatiskt och manuellt sékerhetssystem).
Dér instruktionerna for en spruta skiljer sig ar detta tydligt angett.

1. Tvétta handerna noga med tval och vatten. Handdukstorka.

2. Tasprutan ur kartongen och kontrollera att:
e utgangsdatumet inte har passerats
e l6sningen ar klar och farglos till svagt gul och inte innehaller nagra partiklar
e att sprutan inte &r skadad eller har varit 6ppnad
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3. Sitt eller ligg ner i en bekvam stéllning. Valj ut ett stélle
pa nedre delen av buken (magen), minst 5 cm fran naveln
(bild A). Injicera vaxelvis i nedre bukomradets hogra och
vanstra sida vid injektionstillfallena. Detta hjélper till att
minska obehag vid injektionsstallet.

Om det inte & mojligt att injicera i nedre bukomradet,
radfraga din skoterska eller lakare for att fa anvisningar.

4. Reng0r injektionsstallet med en spritsvabb.

5. Avlagsna nalskyddet genom att forst vrida det (bild B1)
och sedan dra av det, i en linje rakt ut fran sprutan. (bild B2).
Kassera nalskyddet.

Viktigt att observera

e Vidror inte ndlen och undvik att den kommer i kontakt
med nagon annan yta innan injektionen.

o Det ar normalt att se en liten luftbubbla i sprutan. FOrsok
inte att avlagsna denna luftbubbla innan injektionen
ges,- du kan forlora lite av lakemedlet om du gor det.

6. Nyp forsiktigt tag i den rengjorda huden sa att ett
hudveck bildas. Hall kvar hudvecket mellan tummen och
pekfingret under hela injektionen (bild C).

7. Hall sprutan stadigt i fingergreppet. For in hela nalen
vinkelrétt i hudvecket (bild D).
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8. Injicera HELA innehallet i sprutan genom att trycka
ned kolvstangen sa langt det gar (bild E).

Spruta med automatiskt system

9. Slapp kolvstangen. Nalen kommer da automatiskt att dras
ut ur huden och tillbaka in i ett skyddsholje. Den &r darefter
permanent Iast (bild F).

Spruta med manuellt system

9. Efter injektionen hall sprutan i ena handen genom att greppa runt skyddshéljet, anvand den andra
handen for att halla fingergreppet och dra det bestamt bakat. Detta laser upp héljet. Dra holjet dver
sprutan tills det laser sig i laget 6ver nalen. Det har visas pa bild 3 i borjan av dessa instruktioner.

Slang inte den anvanda sprutan i hushallsavfall. Kassera den enligt instruktioner fran din lakare
eller apotekspersonal.
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