INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Arixtra® 5 mg/0,4 ml injektionsvaeske, oplgsning
Arixtra® 7,5 mg/0,6 ml injektionsvaeske, oplgsning
Arixtra® 10 mg/0,8 ml injektionsvaeske, oplgsning
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Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.
e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

® Lzegen har ordineret Arixtra til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
e Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlagssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage
Arixtra

. Sadan skal du tage Arixtra

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING O0G ANVENDELSE

Arixtra er et leegemiddel, som hjalper med
til at forhindre at der dannes blodpropper i
blodkarrene (et antitrombotisk middel).

Arixtra indeholder et syntetisk stof kaldet
fondaparinuxnatrium. Dette forhindrer koagu-
lationsfaktor Xa (“ti-A") i at fungere i blodet,
og forebygger derved dannelsen af ugnskede
blodpropper (trombose) i blodkarrene.

Arixtra anvendes til at behandle voksne
med en blodprop i et blodkar i benene (dyb
venetrombose) og/eller i lungerne (pulmonaer
emboli).

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU
BEGYNDER AT TAGE ARIXTRA

Brug ikke Arixtra:

e hvis du er overfalsom (allergisk) over for
fondaparinuxnatrium eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

e hvis du bleder kraftigt

® hvis du har en bakteriel hjerteinfektion

® hvis du har en meget alvorlig nyresygdom

— Fortael det til lagen, hvis du mener, at noget

af dette gaelder pé dig. Hvis det ger, ma du ikke

tage Arixtra.

Ver ekstra forsigtig med at tage Arixtra:
For du begynder at tage Artrixa, skal din lege
vide:
e om du har risiko for ukontrollerede
bledninger pé grund af:
- mavesar
- bledersygdomme
- nylig hjerneblgdning (intrakraniel blgdning)
- nylig operation i hjerne, ryg eller gjne
® hvis du lider af en alvorlig leversygdom
e hvis du lider af en nyresygdom
o hvis du er 75 ar eller zldre
— Fortael det til laagen hvis dette geelder pd dig.

Born
Arixtra er ikke undersegt for barn og unge under
17 ar.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis
du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke
er kobt pa recept. Visse andre leegemidler kan
pavirke virkningen af Arixtra eller selv blive
pavirket af Arixtra.

Graviditet og amning

Arixtra ma ikke anvendes af gravide kvinder,
medmindre det er absolut ngdvendigt. Du ma ikke
amme, hvis du tager Arixtra. Hvis du er gravid,
tror du er gravid, eller hvis du ammer:

— Fortael det til din laege eller apoteket.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Arixtra

Denne medicin indeholder mindre end 23 mg
natrium pr. dosis, dvs. den er i det vasentlige
natriumfri.

3. SADAN SKAL DU TAGE ARIXTRA

Brug altid Arixtra ngjagtigt efter legens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Din vagt Sadvanlig dosis

Under 50 kg 5 mg daglig.

Mellem 50 kg 7,5 mg daglig.

0g 100 kg

Over 100 kg 10 mg en gang daglig.
Denne dosis kan blive nedsat
til 7,5 mg daglig, hvis du
lider af en nyresygdom.

Arixtra skal injiceres pa naesten samme tidspunkt
hver dag.

Sadan tager du Arixtra

e Arixtra injiceres under huden (subkutant) i en
hudfold nederst pa maven. Injektionssprgjten
indeholder ngjagtig den dosis, som du har
behov for. Der er forskellige injektionssprgjter
for 5 mg, 7,5 mg og 10 mg dosis. Se den
trinvise vejledning i brugen til sidst i denne
indlegsseddel.

® Arixtra ma ikke gives som injektion i en
muskel.

Hvor lenge skal du tage Arixtra

Du skal fortsatte behandlingen lige s lenge,
som laegen siger, da Arixtra forebygger en alvorlig
tilstand.

Hvis du har taget for meget Arixtra
Kontakt hurtigst muligt din leege eller apoteket,
da der er gget risiko for blgdninger.

Hvis du har glemt at tage Arixtra

e Tag den manglende dosis sa snart du kommer i
tanke om den. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for en glemt dosis.

e Kontakt din leege eller apoteket, hvis der er
noget, som du er i tvivl om.

Stop ikke med at tage Arixtra uden vejledning
Hvis du stopper behandlingen uden legens
vejledning, er der risiko for, at du far blodpropper
i benene eller i lungerne. Kontakt din laege eller
apoteket inden du stopper behandlingen.

Sporg legen eller apoteket, hvis der er noget, du
er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Arixtra kan som al anden medicin give bivirk-
ninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger

Disse kan forekomme hos mellem 1 og 10 af 100

personer, som behandles med Arixtra

¢ bledninger (fx fra operationsstedet, fra
allerede eksisterende mavesar, naseblod,
tandked)

Ikke almindelige bivirkninger

Disse kan forekomme hos mellem 1 og 10 af
1.000 personer, som behandles med Arixtra
® hzavelse (gdem)

hovedpine

smerter

kvalme eller opkastning

blodmangel (anami)

nedsat antal blodplader (fér blodet til at
stgrkne)

e forhpjede levertal.

Sjeeldne bivirkninger

Disse kan forekomme hos mellem 1 og 10 af
10.000 personer, som er behandlet med Arixtra
e allergiske reaktioner

indre bledning i hjerne, lever eller mave
udsleet

svimmelhed

smerte og havelser ved indstikstedet

pget antal blodplader (far blodet til at starkne)
gget nitrogenindhold i blodet.

Hvis du far bivirkninger

— Tal med legen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver verre, eller
du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

5. OPBEVARING

e Opbevares utilgengeligt for barn.

o M3 ikke fryses.

® Arixtra behgves ikke at blive opbevaret i
koleskab.

Brug ikke Arixtra:

e efter den udlgbsdato, der star p& pakningen.

e hvis du bemarker, at oplgsningen indeholder
partikler eller er misfarvet.

e hvis du bemarker, at injektionssprgjten er
beskadiget.

e hvis du har lukket op for en sprgjte, som du
ikke anvender med det samme.

Bortskaffelse af injektionssprojter:

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicin-
rester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
Sporg pa apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Arixtra indeholder:

Det aktive stof er:

® 5 mg fondaparinuxnatrium i 0,4 ml injektions-
vaske

® 7,5 mg fondaparinuxnatrium i 0,6 ml injekti-
onsvaeske

® 10 mg fondaparinuxnatrium i 0,8 ml injekti-
onsvaeske

De gvrige indholdsstoffer er natriumchlorid,
vand til injektionsvaesker og saltsyre og/eller
natriumhydroxid til pH-justering.

Arixtra indeholder ikke animalske produkter.

Udseende og pakningstorrelser

Arixtra er en klar og farvelgs eller svag gul
injektionsvaeske. Arixtra leveres i en fyldt sprejte
forsynet med et sikkerhedssystem til forebyggelse
af nalestik efter brug. De fas i pakninger med 2,
7, 10 og 20 fyldte injektionssprajter (ikke alle
pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart).

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Glaxo Group Ltd, Greenford, Middlesex,
UB6 ONN, Storbritannien

Fremstiller:
Glaxo Wellcome Production, 1, rue de UAbbaye,
F-76960 Notre Dame de Bondeville, Frankrig

Paralleldistribueret og ompakker af:
2care4
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6710 Esbjerg V.

Arixtra® er et registreret varemarke, der tilhgrer
Glaxo Group Limited.

Denne indlegsseddel blev senest godkendt
02-2011

Du kan finde yderligere information om Arixtra pa
Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Arixtra,
skal du henvende dig til den lokale repraesentant:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Bbnrapus
makcoCmutKnainH EOO[
Ten.: + 359 2 953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 35 91 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti .
GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

EAAGSa
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30 210 68 82 100

Espana
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: + 33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

fsland
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kumpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 357 22 39 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100

nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00

FI.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o.
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy

Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige

GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0) 8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com



Typer af sikkerhedssprgjter

Der findes to typer af sikkerhedssprajter til Arixtra. Sikkerheds-
sprejterne er udarbejdet for at beskytte dig mod nalestik efter brug.
Den ene type sikkerhedssprgjte har et automatisk beskyttelses-
system af nalen, hvorimod den anden har et manuelt beskyttelses-
system af nalen.

Sikkerhedssprgjtens forskellige dele:

@ Kanylehylster

@ Stempel

® Fingerstptte

@ Sikkerhedsmanchet

Figur 1. Injektionssprpjte med automatisk beskyttelsessystem af
nalen

Figur 2. Injektionssprpjte med manuelt beskyttelsessystem af nalen
k@ ———

Figur 3. Injektionssprpjte med et manuelt sikkerhedssystem, hvor
en sikkerhedsmanchet bliver trukket hen over nélen efter brug.

VEILEDNING I BRUG AF ARIXTRA (trin for trin)

Instruktion

Denne vejledning kan bruges til begge typer af injektionssprojter
(automatisk og manuelt beskyttelsessystem af nalen).

Det vil tydeligt fremga af vejledningen, hvor instruktionen for de to
injektionssprgjter er forskellige.

1. Vask haenderne grundigt med vand og sabe og ter med
handklaede.

. Tag injektionssprgjten ud af asken og tjek:
at udlgbsdatoen ikke er overskredet.
at oplgsningen er klar og farvelgs, samt ikke indeholder partikler.
at injektionssprgjten ikke tidligere har vaeret abnet, og ikke er
beskadiget.
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3. Sat eller leg dig i en behagelig stilling.
Velg et sted nederst pd maven, mindst 5 cm fra navlen (fig. A).
Indsprejtningerne foretages skiftevis i venstre og hgjre side
nederst pd maven. Dette vil mindske ubehag ved injektionsstedet.
Sperg sygeplejersken eller legen til rads, hvis det ikke er muligt
at give injektionen nederst pa maven.

ff\j
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Figur A
4, Rens injektionsomradet med en spritserviet.

5. Fjern kanylehylstret ved forst at dreje det (fig. B1) og dernaest
traekke det i en lige linje vaek fra sprajtens cylinder (fig. B2).
Smid kanylehylstret ud.

Vigtigt!
* Undga at rere ved kanylen eller lade den komme i bergring med
omgivelserne for injektionen.
Det er helt normalt, at der er en lille luftboble i sprgjten.
Forsog ikke at fjerne denne luftboble for indsprejtning -
du risikerer at spilde medicinen.

Figur B1

Figur B2

6. Efter rensning nives let i huden, sa der dannes en hudfold.
Hold folden mellem tommel- og pegefinger under hele injektionen

(fig. C).

Figur C

7. Hold godt fast i sprgjten ved fingerstotten.
Indfer kanylen i hele dens lengde vinkelret pa hudfolden (fig. D).

(fig. E).

Injektionssprojte med automatisk beskyttelsessystem af

nalen

9. Slip stemplet igen, sa nalen automatisk traekker sig ud af huden
og op i en sikkerhedsmanchet, hvor den fastlases permanent
(fig. F).

Injektionssprojte med manuelt beskyttelsessystem af nalen

9. Efter indsprejtningen om injektionssprejtens sikkerhedsmanchet
med den ene hand og med en fast bevaegelse treekke fingerstot-
ten tilbage med den anden hénd. Herved vil hatten blive lgsnet.
Traek herefter haetten op over injektionssprgjten, indtil den
lases over nalen. Dette er vist i figur 3 i begyndelsen af denne
vejledning.

Smid ikke den brugte sprgjte ud med husholdningsaffaldet.
Smid den ud, som anvist af din lege eller apotek.



