Indlzegsseddel: Information til brugeren

Arixtra® 2,5 mg/0,5 ml injektionsvaeske, oplasning
fondaparinuxnatrium

1000112055-001-02

Se punkt 4.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt]
for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Arixtra
3. Sadan skal du tage Arixtra

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

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

Arixtra indeholder et syntetisk stof kaldet fondaparinux-
natrium. Dette forhindrer koagulationsfaktor Xa (“ti-A”)
i at fungere i blodet, og forebygger derved dannelsen af
ugnskede blodpropper (tromboser) i blodkarrene.

Arixtra anvendes til:

¢ at forebygge dannelsen af blodpropper i blodkar i
benene eller lungerne efter en ortopaedisk operation
(fx i hofte eller knae), eller efter en operation i maven.

¢ at forebygge dannelsen af blodpropper under og umid-
delbart efter en periode med nedsat beveegelighed pa
grund af akut sygdom.

e at behandle visse typer af hjerteanfald og alvorlige
tilfeelde af angina (smerte, som skyldes forsnaevring i
blodkarrene omkring hjertet).

e at behandle blodpropper i blodkar naer hudoverfladen i
benene (superficiel venetrombose).

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

Brug ikke Arixtra:

e hvis du er allergisk over for fondaparinuxnatrium eller
et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6)

e hvis du blader kraftigt

¢ hvis du har en bakteriel hjerteinfektion

¢ hvis du har en alvorlig nyresygdom

— Fortael det til laegen, hvis du mener, at noget af dette

geelder for dig. Hvis det ger, ma du ikke tage Arixtra.

Veer ekstra forsigtig med at tage Arixtra:

Kontakt laegen eller apoteket for du tager Arixtra:

e hvis du tidligere har haft komplikationer under
behandling med heparin eller heparin-lignende laege-
midler, der har medfert et fald i antallet af blodplader
(heparin-induceret trombocytopeni)

e hvis du har risiko for ukontrollerede blgdninger pa

grund af:

* mavesar

¢ blgdersygdomme

¢ nylig hjernebladning (intrakraniel bledning)

¢ nylig operation i hjerne, ryg eller gjne

hvis du lider af en alvorlig leversygdom

hvis du lider af en nyresygdom

hvis du er 75 ar eller zldre

hvis du vejer under 50 kg.

— Forteel det til lzegen, hvis noget af dette gaelder for

dig.

Barn og teenagere
Arixtra er ikke undersagt hos bern og unge under 17 ar.

Brug af anden medicin sammen med Arixtra

Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, f.eks. naturlee-
gemidler og vitaminer og mineraler. Visse laegemidler 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 nedvendigt. Du ma ikke amme, hvis du
tager Arixtra. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke
om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apoteket til rads, for du tager
dette leegemiddel.

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

Arixtra injektionssprgjter kan indeholde latex
Kanylehylsteret kan indeholde latex, hvilket kan medfere
allergiske reaktioner hos personer, der ikke kan tale latex.
— Forteel det til lzegen, inden du bliver behandlet med
Arixtra, hvis du er overfalsom over for latex.

3. Sadan skal du tage Arixtra

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller pa apoteket.

Den saedvanlige dosis er 2,5 mg én gang daglig. Arixtra
skal injiceres pa samme tidspunkt hver dag.

Hvis du lider af en nyresygdom, vil din dosis muligvis blive
nedsat til 1,5 mg én gang daglig.

Sadan tager du Arixtra
* Avrixtra injiceres under huden (subkutant) i en hudfold
nederst pa maven. Injektionsspragjten indeholder ngjag-
tig den dosis, som du har behov for. Der er forskellige
injektionssprajter for 2,5 mg og 1,5 mg dosis. Se den
trinvise vejledning til sidst i denne indlaegsseddel. Ved
behandling af visse typer af hjerteanfald vil laegen give
dig den ferste dosis i en vene (intravengst).

e Arixtra ma ikke injiceres i en muskel.

Hvor lzenge skal du tage Arixtra
Du skal fortseette behandlingen lige sa leenge, som leegen
siger, da Arixtra forebygger en alvorlig tilstand.

Hvis du har taget for meget Arixtra
Kontakt hurtigst muligt laegen eller apoteket, da der er
oget risiko for bledninger.

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 erstat-
ning for den glemte dosis.

e Kontakt laegen eller apoteket, hvis der er noget, du er
i tvivl om.

Stop ikke med at tage Arixtra uden vejledning

Hvis du stopper behandlingen uden leegens vejledning,

er der risiko for, at du far blodpropper i benene eller i
lungerne. Kontakt laegen eller apoteket, inden du stopper
behandlingen.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i
tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Tilstande du skal holde gje med

Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaksi): Disse er

meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000)

hos personer, som tager Arixtra. Symptomer inkluderer:

¢ haevelse, nogle gange af ansigtet eller munden (angiogdem),
som kan gore det sveert at synke eller at treekke vejret

e kollaps.

— Kontakt leegen omgaende, hvis du far disse symptomer.

Stop med at tage Arixtra.

Almindelige bivirkninger

Disse kan forekomme hos flere end 1 ud af 100 personer,

som behandles med Arixtra.

¢ blgdninger (fx fra operationsstedet, fra et allerede eksiste-
rende mavesar, fra tandkadet, naeseblod)

¢ blodmangel (anaemi).

lkke almindelige bivirkninger

Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer, som
behandles med Arixtra.

e bla meerker eller haevelse (gdem)

kvalme eller opkastning

brystsmerter

andengd

udsleet eller hudklge

udsivning fra operationsstedet

feber

nedsat eller oget antal blodplader (blodplader far blodet
til at sterkne)

e forhgjede levertal.

Sjeeldne bivirkninger

Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer,
som behandles med Arixtra.

e allergisk reaktion (herunder kloe, haevelse og udslaet)

indre blgdning i hjernen eller maven

uro eller konfusion

hovedpine

besvimelse eller svimmelhed, lavt blodtryk
desighed eller treethed

rodme

hoste

smerter i benene eller mavesmerter

diarré eller forstoppelse

fordgjelsesbesveer

sarinfektion

forhgjet indhold af bilirubin (et stof produceret i leve-
ren) i blodet

¢ nedsat indhold af kalium i blodet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegssed-
del. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirk-
ninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade
1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirk-
ning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere infor-
mation om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for bern.

e Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Ma ikke ned-
fryses.

e Arixtra behoves ikke at blive opbevaret i kgleskab.

Brug ikke dette leegemiddel:
efter den udlobsdato, der star pd pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

e hvis du bemeerker, at oplesningen indeholder partikler
eller er misfarvet.

¢ hvis du bemaerker, at injektionssprgjten er beskadiget.

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

Bortskaffelse af injektionssprojter

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicin-
rester og injektionssprgjter. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skralde-
spanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Arixtra indeholder:

e Aktivt stof: fondaparinuxnatrium. Der er 2,5 mg fonda-
parinuxnatrium i 0,5 ml injektionsvaeske.

e @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, vand til injek-
tionsvaesker og saltsyre og/eller natriumhydroxid til pH-
justering (se punkt 2).

Arixtra indeholder ikke animalske produkter.

Udseende og pakningssterrelser

Arixtra er en klar og farvelgs injektionsvaeske. Arixtra
leveres i en fyldt engangssprajte forsynet med et sikker-
hedssystem til forebyggelse af skader ved nalestik efter
brug. Arixtra fas i pakninger med henholdsvis 2, 7, 10 og
20 fyldte injektionssprojter (ikke alle pakningssterrelser er
ngdvendigvis markedsfort).

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Fremstiller:

Aspen Notre Dame de Bondeville
1, rue de I’Abbaye

F-76960 Notre Dame de Bondeville
Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 11/2018.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemid-
del pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemid-
del, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Aspen Pharma Trading Limited

TIf: 0045 78772887
aspenmedinfo@professionalinformation.co.uk

Typer af sikkerhedssprgjter

Der findes to typer sikkerhedssprgjter med Arixtra. Sik-
kerhedssprgjterne er udarbejdet for at beskytte dig mod
nalestik efter brug. Den ene type sikkerhedssprojte har
et automatisk beskyttelsessystem af nalen, hvorimod den
anden har et manuelt beskyttelsessystem af nalen.
Sikkerhedssprajtens forskellige dele:

@  Kanylehylster

@  Stempel
@  Fingerstotte
@

Sikkerhedsmanchet

Figur 1. Injektionssprojte med automatisk beskyttelses-
system af nalen
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Injektionssprgjte med manuelt beskyttelsessystem af
nalen

Figur 2. Injektionssprejte med manuelt beskyttelsessystem
af nalen
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Figur 3. Injektionssprojte med et manuelt sikkerhedssystem,
hvor en sikkerhedsmanchet bliver trukket hen over nalen
efter brug.

VEJLEDNING | BRUG AF ARIXTRA (trin for trin)

Instruktion

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

Det vil tydeligt fremga af vejledningen, hvor instruktio-
nen for de to injektionssprojter er forskellige.

1. Vask haenderne grundigt med vand og saebe og ter
med handkleede.

2. Tag injektionssprejten ud af aesken og tjek:

e at udlgbsdatoen ikke er overskredet

e at oplesningen er klar, farveles og ikke indeholder par-
tikler

¢ at injektionssprojten ikke tidligere har veeret abnet, og
at denne ikke er beskadiget.

3. St eller leg dig i en behagelig stilling.
Veelg et sted nederst pa maven, mindst 5 cm fra navlen

(fig. A).

Indsprgjtningerne foretages skiftevis i venstre og hgjre
side nederst pa maven. Dette vil mindske ubehag ved
injektionsstedet. Sporg sygeplejersken eller leegen til rads,
hvis det ikke er muligt at give injektionen nederst pa
maven.

Figur A
4. Rens injektionsomradet med en spritserviet.

5. Fjern kanylehylsteret ved forst at dreje det (fig. B1) og
dernaest treekke det i lige linje vaek fra sprojtens cylinder
(fig. B2).

Smid kanylehylsteret ud.

Vigtigt!

¢ Undga at rore ved kanylen eller lade den komme i
berering med omgivelserne for injektionen.

e Det er helt normalt, at der er en lille luftboble i sprgj-
ten. Forsgg ikke at fjerne denne luftboble for indsprajt-
ning — du risikerer at miste noget af medicinen.

Figur B1 Figur B2

6. Efter rensning nives let i huden, sa der dannes en hud-
fold. Hold folden mellem tommel- og pegefinger under
hele injektionen (fig. C).

Figur C

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

8. Tom sprojten HELT ved at trykke stemplet helt i bund
(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 skal du holde om injektions-
sprojtens sikkerhedsmanchet med den ene hand og med
en fast beveegelse treekke fingerstotten tilbage med den
anden hand. Herved vil haetten blive losnet. Treek derefter
haetten op over injektionssprgjten, indtil den lases over
nalen. Dette er vist i figur 3 i begyndelsen af denne vej-
ledning.

Smid ikke den brugte sprgjte ud med husholdningsaf-
faldet. Smid den brugte sprgjte ud, som anvist af din laege
eller apoteket.



