FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Arixtra
5 mg/0,4 ml, 7,5 mg/0,6 ml, 10 mg/0,8 ml injektionsvatska, [6sning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvinda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller
apotekspersonal.

® Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Arixtra ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Arixtra
3. Hur du anvander Arixtra

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Arixtra ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Arixtra ar och vad det anvands for

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

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

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Arixtra

Anvand inte Arixtra:

® om du ar allergisk mot fondaparinuxnatrium eller nagot annat
innehallséamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6)
om du bloder kraftigt

® om du har en bakteriell infektion i hjartat
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 Arixtra.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Arixtra:
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® om du tidigare har haft komplikationer under behandling med
heparin eller heparinliknande Idkemedel som orsakat minskat
antal blodplattar (heparininducerad trombocytopeni)
® om du loper risk att fa en okontrollerad blédning som
inkluderar;
® magsar
® blédningsrubbning
® nyligen intraffad hjarnblodning (intrakraniell blédning)
® nyligen genomgangen operation i hjarna, ryggrad eller
ogon
om du har en allvarlig leversjukdom
om du har nedsatt njurfunktion
om du ar 75 ar eller aldre

- Tala om for din lakare om nagot av detta stammer 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 tankas ta andra lakemedel. Detta inkluderar aven
receptfria ldkemedel. Vissa andra lakemedel kan paverka Arixtras
effekt eller paverkas av Arixtra.

Graviditet och amning

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

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-29 03:03



Arixtra innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 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 ar osaker.

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 d

os 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

® Arixtra ges som en injektion under huden (subkutant) i ett
hudveck i nedre delen av buken. Sprutan ar forfylld med exakt
den dos du behover. Det ar olika sprutor for doserna 5 mg, 7,5
mg och 10 mg. En steg-for-steg-instruktion finns pa nésta sida.
® Injicera inte Arixtra i en muskel.
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Hur lange Arixtra ska anvandas

Du bor fortsatta behandlingen med Arixtra sa lange som lakaren
anvisat eftersom Arixtra forhindrar att allvarliga sjukdomstillstand
utvecklas.

Om du injicerat for stor mangd av Arixtra

Kontakta din ldkare eller apotekspersonal for rad sa fort som
mojligt eftersom det i sa fall féreligger en 6kad blédningsrisk.

Om du har glomt att ta Arixtra

® Ta den glémda dosen sa fort du kommer ihag. Injicera inte
dubbla doser for att kompensera for de doser du glomt.

® Om du ar osaker 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 fullstandigt 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 ldkemedel anvands
kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Tillstdnd som du behdver se upp med
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Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi): Dessa ar valdigt
sallsynta hos personer (upp till 1 av 10 000) som behandlas med
Arixtra. Tecken pa detta inkluderar:

svullnad, ibland i ansiktet eller munnen (angioodem), vilket kan
ge svarigheter att svalja eller andas
svimning.

Kontakta omedelbart lakare om du far dessa symtom. Sluta
anvanda Arixtra.

Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos fler an 1 av 100 personer som
behandlas med Arixtra

blédning (t ex vid operationsstallet, ett befintligt magsar,
nasblod, blodande tandkott, blod i urinen, blodiga
upphostningar, 6gonblddning, blodning i ledspringor, inre
blédning i livmodern)

lokaliserad ansamling av blod (i organ/kroppsvavnad)
anemi (minskat antal réda blodkroppar)

blamarken.

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos farre an 1 av 100 personer som
behandlas med Arixtra

svullnad (6dem)
huvudvark

smarta

brostsmarta

andnod

hudutslag eller klada
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vatskande sar vid operationsstallet

feber

illamaende, krakning

minskat eller 6kat antal blodplattar (d.v.s. blodkroppar som
behovs for att blodet ska levra sig)

forhojda leverenzymvarden.

Sallsynta biverkningar
Dessa kan forekomma hos farre an 1 av 1 000 personer som
behandlas med Arixtra

allergiska reaktioner (inklusive klada, svullnad, hudutslag)
blodning inne i hjarnan, levern eller buken

angest eller forvirring

svimning eller yrsel, lagt blodtryck

dasighet eller trétthet

rodnad

hosta

smarta och svullnad vid injektionsstallet

sarinfektion

okning av kvave som inte ar bundet till protein.
bensmarta eller magsmarta

matsmaltningsbesvar

diarré eller forstoppning

forhojda bilirubinvarden i blodet (ett amne som produceras i
levern)

minskning av kalium i blodet

smarta runt den ovre delen av buken eller halsbranna.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Arixtra ska forvaras

® Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn
® Fdrvaras under 25°C. Far ej frysas
® Arixtra behodver inte forvaras i kylskap.

Anvand inte detta lakemedel:

efter utgangsdatumet som anges pa etiketten och kartongen
om du ser nagra partiklar i 16sningen eller om l6sningen ar
missfargad

om du ser att sprutan ar skadad

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

Kassering av sprutor:

Lakemedel och sprutor ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar:

® 5 mg fondaparinuxnatrium i 0,4 ml injektionsvatska
® 7,5 mg fondaparinuxnatrium i 0,6 ml injektionsvatska
® 10 mg fondaparinuxnatrium i 0,8 ml injektionsvatska

Ovriga innehallsdmnen &r natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor 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. Arixtra finns i forpackningar om 2, 7, 10
och 20 forfyllda sprutor (eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas).

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart,
Dublin 15, DUBLIN, Irland

Tillverkare:
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Aspen Notre Dame de Bondeville, 1 rue de I'Abbaye, F-76960 Notre
Dame de Bondeville, Frankrike.

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d.
Hohe, Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. HOhe, Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mera om detta lakemedel.

Sverige
Viatris AB
Tel: + 46 (0)8 630 19 00

Denna bipacksedel andrades senast 03/2024

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu

Typer av sakerhetssprutor

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

Delar pa sprutan:
1. Nalskydd

2. Kolvstang

3. Fingergrepp
4. Skyddshélje
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Bild 1. Spruta med automatiskt sakerhetssystem

O,

S —

Spruta med manuellt sakerhetssystem

Bild 2. Spruta med manuellt sake |Bild 3. Spruta med manuellt sake
rhetssystem rhetssystem, har visas hur man
drar skyddshéljet 6ver nalen EFT
ER ANVANDNING.

. el

STEG-FOR-STEG-INSTRUKTION FOR ANVANDNING AV ARIXTRA
Anvandaranvisning

Dessa instruktioner galler for bada typerna av sprutor (automatiskt
och manuellt sakerhetssystem).

Dar instruktionerna for en spruta skiljer sig ar detta tydligt angett.

1. Tvdtta handerna noga med tval och vatten. Handdukstorka.
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2. Ta sprutan ur kartongen och kontrollera att:

utgadngsdatumet inte har passerats
l6sningen ar klar och farglos till svagt gul och inte innehaller

nagra partiklar

® att sprutan inte ar skadad eller har varit 6ppnad

3. Sitt eller ligg ner i en bekvam
stallning. Valj ut ett stalle pa
nedre delen av buken (magen),
minst 5 cm fran naveln (bild A).
Injicera vaxelvis i nedre
bukomradets hdgra och vanstra
sida vid injektionstillfallena.
Detta hjalper till att minska
obehag vid injektionsstallet.

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

Bild A

4. Rengor 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
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® Vidror inte nalen och undvik
att den kommer i kontakt
med nagon annan yta innan i
njektionen.

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

Bild B1

Bild B2

6. Nyp forsiktigt tag i den
rengjorda huden s3 att ett
hudveck bildas. Hall kvar
hudvecket mellan tummen och
pekfingret under hela injektionen
(bild C).

13
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Bild C

7. Hall sprutan stadigt i
fingergreppet. For in hela nalen
vinkelratt i hudvecket (bild D).

8. Injicera HELA innehallet i
sprutan genom att trycka ned
kolvstdngen sa langt det gar (bil
d E).
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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 ar darefter
permanent last (bild F).

Bild F

Spruta med manuellt system

9. Efter injektionen, hall sprutan i ena handen genom att greppa
runt skyddshdljet, anvand den andra handen for att halla
fingergreppet och dra det bestamt bakat. Detta laser upp holjet.
Dra holjet dver sprutan tills det laser sig i laget dver nalen. Det har
visas pa bild 3 i borjan av dessa instruktioner.
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Slang inte den anvanda sprutan i hushallsavfall. Kassera den enligt
instruktioner fran din lakare eller apotekspersonal.
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