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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Arixtra®,  rastvor za injekciju, 2.5mg/0.5ml,

napunjeni injekcioni špric, 10 x 0.5ml



	Proizvođač:
	Glaxo Wellcome Production

	Adresa:
	1, rue de l’Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Francuska

	Nosilac dozvole:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora


Arixtra®, 2.5mg/0.5ml, rastvor za injekciju

fondaparinuks

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Arixtra® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Arixtra®
3. Kako se upotrebljava lijek Arixtra®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Arixtra®
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK Arixtra® I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Arixtra je antitrombotik (lijek koji pomaže u sprečavanju nastanka krvnih ugrušaka u krvnim sudovima)

Lijek Arixtra® sadrži sintetičku supstancu koja se zove fondaparinuks natrijum, i koja zaustavlja djelovanje faktora zgrušavanja Xa („deset-A“) u krvi, i na taj način sprečava nastanak neželjenih krvnih ugrušaka (tromboza) u krvnim sudovima. 

 Lijek Arixtra se koristi za:

· sprečavanje nastanka krvnih ugrušaka  u krvnim sudovima nogu ili pluća nakon ortopedske operacije (na primjer operacija kuka ili koljena) ili nakon operacije u trbušnoj duplji.

· sprečavanje nastanka krvnih ugrušaka tokom i neposredno nakon perioda ograničene pokretljivosti usljed akutne bolesti
· liječenje nekih oblika srčanog udara i teške angine (bola izazvanog sužavanjem arterija srca)

· liječenje krvnih ugrušaka u krvnim sudovima nogu koji se nalaze blizu površine kože (površinska venska tromboza)

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Arixtra®
Lijek Arixtra® ne smijete koristiti:

· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na fondaparinuks natrijum ili bilo koji drugi sastojak lijeka Arixtra

· ukoliko prekomjerno krvarite

· ukoliko patite od bakterijske infekcije srca

· ukoliko imate teško oboljenje bubrega

→ Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko mislite da se bilo što od navedenog odnosi na Vas. U tom slučaju ne smijete uzimati lijek Arixtra.

Kada uzimate lijek Arixtra®, posebno vodite računa:

Prije nego što počnete da uzimate lijek Arixtra, potrebno je da obavijestite Vašeg ljekara:

· ako imate rizik od nekontrolisanog krvarenja (hemoragije) uključujući:

· čir na želucu
· poremećaje krvarenja
· nedavno krvarenje u mozgu (intrakranijalna hemoragija)

· nedavnu operaciju mozga, kičme ili oka

· ako imate teško oboljenje jetre
· ako imate oboljenje bubrega
· ako imate 75  ili više godina
· ako težite manje od 50kg
→ Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko se bilo što od navedenog odnosi na Vas.

Djeca

Lijek Arixtra nije ispitivan kod djece i adolescenata mlađih od 17 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko koristite druge ljekove, ili ukoliko ste ih nedavno koristili, uključujući i ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta. Neki ljekovi mogu uticati na način na koji lijek Arixtra djeluje, ili lijek Arixtra može uticati na njihovo dejstvo.

Primjena lijeka Arixtra® u periodu trudnoće i dojenja

Lijek Arixtra se ne smije propisivati trudnicama osim ukoliko nije sasvim jasno da je to neophodno. Dojenje se ne preporučuje dok traje terapija lijekom Arixtra. Ukoliko ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni, ili ukoliko dojite:

→ Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Arixtra®  

Ovaj lijek sadrži manje od 23mg natrijuma u svakoj dozi, te se stoga može smatrati da u suštini ne sadrži natrijum.

Špric lijeka Arixtra može sadržati lateks

Zaštitni dio igle na špricu može sadržati lateks.

→ Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko ste alergični na lateks.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Arixtra®
Lijek Arixtra uvijek koristite tačno onako kako Vam je ljekar preporučio. U slučaju da Vam način primjene nije u potpunosti jasan, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.

Uobičajena doza lijeka je 2.5mg jednom dnevno, a trebalo bi je primijeniti otprilike u isto vrijeme svakog dana.

Ukoliko imate oboljenje bubrega, propisana doza može biti smanjena na 1.5mg jednom dnevno.

Način primjene lijeka Arixtra

· Lijek Arixtra se primjenjuje ubrizgavanjem pod kožu (subkutano), u nabor kože donjeg dijela trbuha. Špricevi su napunjeni tačnom dozom koja Vam je potrebna. "Uputstvo za upotrebu po koracima“ se nalazi na poleđini ovog uputstva. Za liječenje nekih oblika srčanog udara, medicinsko osoblje može dati prvu dozu lijeka u venu (intravenski)

· Nemojte ubrizgavati lijek Arixtra u mišić

Koliko dugo je potrebno koristiti lijek Arixtra

Liječenje lijekom Arixtra bi trebalo nastaviti onoliko dugo koliko Vam je preporučio ljekar, jer lijek Arixtra sprečava razvoj ozbiljnih komplikacija.
Ako ste uzeli više lijeka Arixtra® nego što je trebalo

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu što je prije moguće, zbog povećanog rizika od krvarenja.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Arixtra®
· Uzmite dozu lijeka čim se sjetite. Nemojte ubrizgavati dvostruku dozu kako biste nadoknadili propuštenu.
· Ukoliko nijeste sigurni što da radite, pitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Nemojte samostalno prestati sa primjenom lijeka Arixtra®
Ukoliko prestanete sa primjenom lijeka Arixtra prije nego što Vam je ljekar to preporučio, imaćete veći rizik od nastanka krvnog ugruška u venama nogu ili pluća. Prije prestanka primjene lijeka obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

U slučaju bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi sa primjenom lijeka Arixtra, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi ljekovi i lijek Arixtra može izazvati neželjena dejstva ali se ona ne javljaju kod svake osobe.

Česta neželjena dejstva

Mogu se javiti kod više od jednog na 100 pacijenta liječenih lijekom Arixtra.

· krvarenje (na primjer na mjestu operacije, iz postojećeg čira na želucu, krvarenje iz nosa ili desni) 

· anemija (smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca).

Povremena neželjena dejstva 

Mogu se javiti kod najviše jednog na 100 pacijenta liječenih lijekom Arixtra.

· modrica ili otoci (edem), 

· mučnina ili povraćanje, 

· bol u grudima, 

· otežano disanje

· ospa i svrab kože, 

· curenje iz rane na mjestu operacije, 

· groznica,

· smanjenje ili povećanje broja krvnih pločica (trombocita – ćelija krvi neophodnih za zgrušavanje krvi), 

· povećanje nivoa nekih hemikalija (enzima) koje proizvodi jetra.

Rijetka neželjena dejstva 

Mogu se javiti kod najviše jednog na 1000 pacijenta liječenih lijekom Arixtra.

· alergijska reakcija 

· unutrašnje krvarenje u mozgu ili trbuhu

· uznemirenost ili zbunjenost

· glavobolja 

· nesvjestica ili ošamućenost, nizak krvni pritisak

· pospanost ili umor 

· crvenilo 

· kašalj 

· bol u nogama ili stomaku

· proliv ili zatvor

· otežano varenje

· infekcija rane

· povećanje bilirubina (supstance koju proizvodi jetra) u krvi

· sniženje nivoa kalijuma u krvi.

Ukoliko dođe do pojave neželjenog dejstva

→ Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili uznemiravajuće ili ukoliko primijetite pojavu neželjenog dejstva koje nije navedeno u ovom uputstvu.

5. 
KAKO ČUVATI LIJEK Arixtra®
Rok upotrebe

3 godine

Čuvanje

· Čuvati van domašaja i vidokruga djece! 

· Čuvati na temperaturi do 25oC. Ne zamrzavati.

· Lijek Arixtra® nije potrebno čuvati u frižideru.

Nemojte koristiti lijek Arixtra:

· nakon isteka roka naznačenog na špricu ili kutiji

· ukoliko primijetite da u rastvoru postoje čestice ili promjenu boje 

· ukoliko primijetite da je špric oštećen

· ukoliko ste otvorili špric, i ne upotrijebite ga odmah

Uklanjanje špriceva:

Ljekove ne odlagati putem otpadnih voda ili otpada iz domaćinstva. Posavjetujte se sa Vašim farmaceutom kako da odložite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Navedene mjere će pomoći u zaštiti životne sredine.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Arixtra®
· Aktivna supstanca lijeka Arixtra® je fondaparinuks natrijum. Jedan napunjeni injekcioni špric (0.5ml) sadrži 2.5mg fondaparinuks natrijuma.
· Pomoćne supstance: natrijum hlorid, voda za injekcije, hlorovodonična kiselina i/ili natrijum hidroksid za podešavanje pH vrijednosti.

Lijek Arixtra® ne sadrži proizvode životinjskog porijekla.

Kako izgleda lijek Arixtra® i sadržaj pakovanja

Lijek Arixtra® je bistar i bezbojan rastvor za injekciju.

Dostupan je u pakovanju od 10 napunjenih injekcionih špriceva za jednokratnu upotrebu, sa plavim klipom i bijelim automatskim zaštitnim sistemom, kao pomoć u zaštiti od povrede iglom.
Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o., Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

Glaxo Wellcome Production

1, rue de l’Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Francuska

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Maj, 2013.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; Izuzetno na recept.

Broj i datum dozvole

Arixtra®, rastvor za injekciju, 2.5 mg/0.5ml, napunjeni injekcioni špric, 10 x 0.5 ml: 2030/13/162 – 4360 od 29.05.2013. godine
	NAČIN UPOTREBE

	Djelovi lijeka Arixtra® sigurnosnog šprica su:

1. Štitnik igle                                            

2. Klip

[image: image8.jpg]3. Prstohvat

4. Sigurnosna navlaka

UPUTSTVO ZA UPOTREBU PO KORACIMA

1. Dobro operite ruke sapunom i vodom i obrišite ih peškirom.

2. Izvadite špric iz kartonskog pakovanja i provjerite:

· da nije prošao rok upotrebe

· da li je rastvor bistar i bezbojan i ne sadrži čestice

· da špric nije otvaran ni oštećen.

3. Sjedite ili lezite u udoban položaj.

Nađite tačku na donjem dijelu abdomena (trbuha), udaljenu bar 5 cm od pupka (slika A).

Prilikom svake injekcije mijenjajte lijevu i desnu stranu donjeg dijela trbuha. Navedena mjera će Vam pomoći da smanjite nelagodnost na mjestu primjene lijeka.

Ukoliko je nemoguće ubrizgavanje u donji dio trbuha, pitajte svoju bolničarku ili ljekara za uputstvo.
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Slika A

 4. Očistite mjesto davanja injekcije alkoholom i vatom. 

5. Skinite štitnik igle prvo okretanjem (Slika B1), a zatim pravolinijskim povlačenjem sa tijela šprica (Slika B2).

Bacite štitnik igle.

Važna napomena

· Ne dodirujte iglu i pazite da ne dođe u kontakt sa bilo kakvom površinom prije davanja injekcije.

· Prisustvo malog mjehurića vazduha u špricu je normalno. Ne pokušavajte da uklonite mjehurić prije davanja injekcije, jer  u tom slučaju možete izgubiti i dio lijeka.

[image: image2.jpg]



Slika B1
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Slika B2
6. Nježno uštinite očišćenu kožu i napravite nabor.

Držite nabor između palca i kažiprsta svo vrijeme tokom davanja injekcije (Slika C).
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Slika C

7. Držite špric čvrsto za prstohvat. Uvedite iglu cijelom dužinom vertikalno (pod uglom od 90°) u nabor kože

(Slika D).
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Slika D

8. Ubrizgajte SAV sadržaj šprica pritiskom na klip do kraja. To će aktivirati sistem automatske zaštite od povrede iglom (Slika E).
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Slika E

9. Oslobodite klip, a igla će se automatski izvući iz kože i vratiti u sigurnosnu navlaku gdje će biti trajno zaključana (Slika F).
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Slika F

Ne bacajte iskorišćen špric u kućni otpad. Pri bacanju šprica rukovodite se uputstvima farmaceuta.
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