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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quixidar 1,5 mg/0,3 ml injekcinis tirpalas, uzpildyti Svirkstai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename uzpildytame $virkste (0,3 ml) yra 1,5 mg fondaparinukso natrio.

Pagalbiné¢ (-s) medZziaga (-0s): vienoje doz¢je yra maziau negu 1 mmol natrio (23 mg), taigi galima
sakyti, kad preparatas yra benatris.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Venuy tromboembolijos (VTE) profilaktika po sudétingos koju ortopedinés operacijos, pvz.,
Slaunikaulio luZio, kelio sanario operacijos ar klubo sanarie pakeitimo.

Veny tromboembolijos (VTE) profilaktika ligoniams, kuriems atlickamos abdominalinés operacijos ir
kuriems nusprgsta, jog yra didelis tromboemboliniy komplikacijy pavojus, pvz., pacientams, kuriems
atliekama pilvo organy vézio operacija (zr. 5.1.skyriy).

Veny tromboembolijos profilaktika vidaus ligomis sergantiems pacientams, kuriems yra didelé VTE
i§sivystymo pavojus ir kuriy judéjimas apribotas dél timinés ligos, pavyzdziui, Sirdies
nepakankamumo ir (arba) iminio kvépavimo sutrikimo ir (arba) iminés infekcinés ar uzdegiminés
ligos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Pacientai, kuriems atliekama-didelé ortopediné ar abdominaliné operacija
Po operacijos rekomenduojama fondaparinukso doze yra 2,5 mg. Ji injekuojama po oda karta per
diena.

Jei nusistovéjo hemostaze, prading doze reikéty vartoti pra¢jus nuo operacijos pabaigos 6 valandoms.

Gydymas tesiamas tol, kol iSnyksta venu tromboembolijos pavojus, paprastai kol pacientas pradeda
vaikscioti, t. y. po operacijos ne maziau kaip 5-9 dienas. Patirtis rodo, kad pacientams po §launikaulio
luzio operacijos VTE atsiradimo pavojus laikosi ilgiau negu 9 dienas. Patariama apsvarstyti, ar
minétiems pacientams nereikalingas ilgesnis, t. y. papildomai iki 24 dieny, profilaktinis gydymas
fondaparinuksu (zr. 5.1 skyriy).

Vidaus ligomis sergantys pacientai, kuriems yra didelis tromboemboliniy komplikacijy issivystymo
pavojus (vertinamas kiekvienam ligoniui individualiai)

Rekomenduojama fondaparinukso doze yra 2,5 mg. Ji Svirk§¢iama po oda karta per para. Vidaus
ligomis sergantys pacientai klinikiniy tyrimy metu gydyti 6-14 dieny (Zr. 5.1 skyriu).

Specialios pacienty grupés




Pacientams, kuriems atlickama operacija, parenkant pirmosios fondaparinukso injekcijos laika
pacientams, kuriy amzius > 75 mety, kuriy svoris < 50 kg, ir/ar kuriems dél inksty pazeidimo
kreatinino klirensas yra nuo 20 iki 50 ml/min, biitina tiksliai laikytis visy reikalavimu.

Pirmoji fondaparinukso injekcija negali biiti daroma, jei pasibaigus operacijai nepra¢jo 6 valandos.
Vaisto galima injekuoti tik nusistovéjus hemostazei (zr. 4.4 skyriy).

Inksty pazeidimas. Fondaparinukso negalima vartoti ligoniams, kuriy kreatinino klirensas. <20 ml/min.
(zr. 4.3 skyriy). Dozg reikia sumazinti iki 1,5 mg karta per para pacientams, kuriy kreatinine klirensas
yra nuo 20 iki 50 ml/min. (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius). Pacientams, kuriy inkstai pazeisti nesunkiai
(kreatinino klirensas >50 ml/min.), dozés mazinti nereikia.

Kepeny pazeidimas. Dozavima koreguoti nebitina. Jei kepeny pazeidimas sunkus, .fondaparinuksa
reikéty vartoti atsargiai (Zr. 4.4 skyriy).

Vaikai ir paaugliai. Fondaparinukso nerekomenduojama vartoti vaikams, jaunesniems nei 17 mety,
nes nepakanka duomeny apie sauguma ir efektyvuma.

Vartojimo metodas

Fondaparinuksas suleidziamas giliai po oda gulin¢iam pacientui. Injekcijos vieta kiekviena karta
keic¢iama: Svirk§¢iama pakaitomis i kairg arba deSing prieking Soningqr kairg arba deSing uzpakaling
Soning pilvo sienelés sriti. Kad vartojant uzpildyta Svirksta nebiity prarasta medikamento, pries
injekcija oro burbuliuky i§ $virksto iSstumti nereikia. Adata j'odos rauksle, susidaran¢ia suémus oda
nyks¢iu ir smiliumi, susmeigiama statmenai visa. Odos rauk$lé laikoma per visa injekcijos laika.

Dél papildomy reikalavimy atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam ‘preparatui ruosti zr. 6.6 skyriy.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai pagalbinei medziagai.

- ReikSmingas klinikai aktyvus kraujavimas.

- Uminis bakterinis endokarditas.

- Sunkus inksty pazeidimas, kurio metu kreatinino klirensas btina < 20 ml/min.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Fonadaparinuksas skirtas tik vartoti po-oda. Vaisto | raumenis vartoti negalima.

Kraujavimas

Gydant pacientus, kuriems dél.jgimto ar jgyto kreséjimo sutrikimo (pvz., trombocity kiekis

<50 000/mm’), skrandzio ir.zamy aktyvios opaligés, neseniai { smegenis isiliejusio kraujo, neseniai
atliktos galvos, nugaros smegeny ar akiy operacijos yra didesnis kraujavimo pavojus, bei toliau
nurodyty specialiy grupiy pacientams fondaparinuksa reikia vartoti atsargiai.

Medikamentai, kurie gali didinti kraujavimo atsiradimo pavojy, neturéty biti skiriami kartu su
fondaparinuksu. ‘Tokiems vaistams priklauso desirudinas, fibrinoliziniai preparatai, GP IIb/Illa
receptoriy antagonistai, heparinas, heparinoidai, mazo molekulinio svorio heparinas (MMSH). Jei
bitina, sutinkamai su 4.5 skyriuje pateikta informacija, gali biiti vartojamas kartu vitamino K
antagonistas=Kitokiy trombocity agregacija mazinanciy vaistiniy preparaty (acetilsalicilo riigsties,
dipiridamolio; sulfinpirazono, tiklopidino ar klopidogrelio) ir NVNU (nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo) reikéty vartoti atsargiai. Jei minéty vaisty vartoti kartu biitina, reikalingas nuolatinis
stebéjimas.

Spinaliné / epiduriné anestezija

Pacientams, kuriems atlickama didelé ortopediné operacija, jei vartojant fondaparinuksa daroma
spinaliné / epiduriné anestezija, ar spinaliné punkcija, galima epiduriné ar spinaliné kraujosruva, kuri
gali sukelti ilgalaiki ar nuolatinj paralyziu. Si reta komplikacija gali padaznéti pooperaciniu



laikotarpiu, jei naudojami jkiSamieji epiduriniai kateteriai ar kartu vartojama kity hemostaze
veikian¢iy medZiagy.

Pagyvene pacientai

Pavojus kraujuoti pagyvenusiems zmonéms yra didesnis, nes inksty veiklai su amziumi susilpnéjus,
fondaparinuksas 1é¢iau Salinamas, todél jis organizma veikia ilgiau (zr. 5.2 skyriy). Fondaparinuksa
pagyvenusiems pacientams reikéty vartoti atsargiai (zr. 4.2 skyriu).

Mazas kiino svoris

Pacientai, kuriy svoris < 50 kg, gali dazniau kraujuoti, nes fondaparinukso $alinimas i$§ organizmo,
mazesnio svorio zmonéms yra létesnis. Tokiems pacientams fondaparinuksa reikéty vartoti atsargiai
(Zr. 4.2 skyriy).

Inksty pazeidimas

Fondaparinuksas daugiausia Salinamas pro inkstus. Pacientams, kuriy kreatinino klirensas yra < 50
ml/min., dazniau gali pasireiksti kraujavimas ir VTE, todél juos gydyti reikia-atsargiai. (zr. 4.2, 4.3 ir
5.2 skyrius). Klinikiniy duomeny apie pacientus, kuriy kreatinino klirensas mazesnis negu 30 ml/min.,
nepakanka.

Sunkus kepeny pazeidimas

Fondaparinukso dozavimo koreguoti nebiitina. Reikéty kruopsc¢iai apsvarstyti, ar vartoti
fondaparinuksa pacientams, kuriems yra sunkus kepenu pazeidimas,’kadangi organizme triiksta
kres¢jimo faktoriy, todél dazniau gali prasidéti kraujavimas (zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriems yra heparino sukelta trombocitopenija

Fondaparinuksas nesijungia su 4 trombocity faktoriumi. Kryzminés reakcijos su pacienty, kuriems yra
II tipo heparino sukelta trombocitopenija (HST), serumu nebiina. Ar pacientams, kuriems yra II tipo
HST, fondaparinukso vartoti veiksminga ir saugu, formaliai netirta.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sgveika

Kraujavimo pavojus didéja, jei kartu su fondaparinuksu vartojama preparaty, kurie gali didinti
kraujavimo pavoju. (zr. 4.4 skyriu).

Geriamieji antikoaguliantai (varfarinas), trombocity agregacijos inhibitoriai (acetilsalicilo ragstis),
NVNU (piroksikamas) ir digoksinas fondaparinukso farmakokinetikai jtakos nedaro. Saveikos
tyrimuose fondaparinukso dozé (10'mg) buvo didesné negu doz¢, rekomenduojama Sioms
indikacijoms. Fondaparinuksas fiedaro itakos nei varfarino sukeltiems INR poky¢iams, nei kraujavimo
laikui gydymo acetilsalicilo rligStimi ar piroksikamu metu, nei digoksino, kai plazmoje nusistovi
pastovus jo kiekis, farmakokinetikai.

Tolesnis gydymas kitokiais antikoaguliantais

Jei toliau gydoma heparinu ar MMSH, pirmaja minéty preparaty injekcija reikéty daryti, kaip taisykle,
pragjus dienai po paskutinés fondaparinukso injekcijos.

Jei toliau pradedama“gydyti vitamino K antagonistu, fondaparinikso vartojima reikia tgsti tol, kol
atsiras reikiamas‘INR. pokytis.

4.6 NéStumo'ir Zindymo laikotarpis

Neéra pakankamai duomeny apie fondaparinukso vartojima néstumo laikotarpiu. Tyrimy su gyvinais
metu gauti duomenys néra pakankami spresti apie vaisto poveiki néStumui, gemalo ir vaisiaus
vystymuisi, gimdymui ir naujagimio vystymuisi, kadangi vaisto buvimo organizme trukmé yra per
maza. Néscioms moterims fondaparinuksas skiriamas tik biitinu atveju.

Fondaparinuksas i$skiriamas i ziurkés piena, taciau nezinoma, ar jo patenka { moters piena.
Fondaparinuksu gydomoms Zindyvéms zindyti nerekomenduojama. Vaisto rezorbcija i$ kiidikio
burnos mazai tikétina.



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

2,5 mg fondaparinukso saugumas nustatytas remiantis 3 595 pacienty, kuriems buvo atliktos
sudétingos koju ortopedinés operacijos ir kurie vaisto vartojo ne ilgiau kaip 9 dienas, duomenimis, 327
pacienty, kurie operuoti dél Slaunikaulio liiZio ir kurie po 1 savaités pradinés profilaktikos toliau
vartojo vaisto 3 savaites, 1407 pacientai po abdominaliniy operacijy gydyti ne ilgiau‘kaip'9 dienas bei
425 vidaus ligomis sergantys pacientai, kuriems buvo tromboemboliniy komplikacijy i$sivystymo
pavojus ir kurie gydyti daugiausia 14 dieny.

Tyréjo pastebéti nepageidaujamy poveikiy atvejai, kurie maziausiai gali biiti bent kiek susije su
fondaparinukso vartojimu, pateikti daznumo grupémis (labai dazni (=1/10); dazni (nuo >1/100 iki
<1/10; nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100); reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)) pagal organy sistemy
klases mazéjancio sunkumo tvarka ir Sie nepageidaujami poveikiai turéty biiti.interpretuojami
atsizvelgiant i chirurgines bei vidaus ligy aplinkybes.

Organy sistemy klasé
pagal MedDRA
klasifikacija

Nepageidaujamas poveikis,
pasireiSkiantis pacientams,
kuriems daroma didelé
ortopediné kojy operacija ir
(arba) abdominaliné operacija

Nepageidaujamas poveikis,
pacientams, sergantiems
vidaus ligomis

Infekcijos ir infestacijos

Reti: zaizdos infekcija po
operacijos

Kraujo ir limfinés
sistemos sutrikimai

Dazni: kraujavimas po operacijos,
anemija.

Nedazni: kraujavimas
(kraujavimas i$ nosies, virskinimo
trakto, skrepliavimas.krauju,
hematurija, hematoma)
trombocitopenija; purpura,
trombocitozé, trombocity ir
kreséjimo sutrikimai

Dazni: kraujavimas
(hematoma, hematurija,
skrepliavimas krauju,
kraujavimas i§ danteny)
Nedazni: anemija

Imuninés sistemos
sutrikimai

Reti: alerginé reakcija

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

Reti: hipokalemija

Nervy sistemos
sutrikimai

Reti: nerimas, mieguistumas,
galvos svaigimas, galvos
skausmas, sumiSimas

Kraujagysliy sutrikimai

Reti: hipotenzija

Kvépavimo sistemos,
kritinés lgstos.ir
tarpusienio sutrikimai

Reti: dusulys, kosulys

Nedazni: dusulys

Virskinimo trakto
sutrikimai

Nedazni: pykinimas, vémimas
Reti: pilvo skausmas, virskinimo
sutrikimas, gastritas, viduriy
uzkietéjimas, viduriavimas

Kepenwir tulzies
sistemos sutrikimai

Nedazni: kepeny fermenty
aktyvumo padidéjimas, kepeny
funkcijos sutrikimas

Reti: bilirubinemija




Kity tyrimy metu ir po to, kai vaistas pateko i rinka, retai pastebéta kraujavimo i kaukolés vidu,
smegenis ir uzpilvaplévinij lastelyna atveju.

4.9 Perdozavimas

Didesnés negu rekomenduojamos fondaparinukso dozés gali didinti kraujavimo pavoju.
Fondaparinukso prieSnuodzio nezinoma.

Jei prasidéjo su perdozavimu susijgs kraujavimas, reikia nutraukti Quixidar vartojima ir nustatyti
pirming kraujavimo priezasti. Reikéty apsvarstyti ir pradéti taikyti tinkamas pagalbos priemones:
chirurginiu budu stabdyti kraujavima, perpilti krauja, Sviezia plazma, taikyti plazmafereze.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: antitromboziniai vaistai.
ATC kodas: BO1AX05

Farmakodinaminis poveikis

Fondaparinuksas yra sintetinis selektyvus aktyvuoto X (Xa) faktoriaus inhibitorius. Sis medikamentas,
prisijunggs prie antitrombino III (ATIID), selektyviai slopinaXa faktoriy, todél sukelia antitrombozini
poveiki. ATIIL, prie kurio selektyviai prisijungia fondaparinuksas, stipriau (mazdaug 300 karty)
neutralizuoja nattiraly Xa faktoriy, todél nutriiksta kraujo kreséjimo grandiné, vadinasi, sustoja
trombino sintez¢ ir tromby augimas. Fondaparinuksas neinaktyvuoja trombino (aktyvuoto II
faktoriaus) ir neveikia trombocity.

2,5 mg fondaparinukso dozé nedaro jtakos nei jprasty kreséjimo tyrimy rodmenims, tokiems kaip
DATL (daliniam aktyvinto tromboplastino laikui); AKL (aktyvintam kreséjimo laikui), PT
(protrombino laikui) /INR plazmoje, nei kraujavimo laikui ar fibrinoliziniam aktyvumui.

Fondaparinukso kryZzminés reakcijos su pacienty, kuriems heparinas sukélé trombocitopenija, serumu
nebina.

Klinikiniai tyrimai

Veny tromboembolijos (VTE) profilaktika po sudétingos koju ortopedinés operacijos
pacientams, kurie vaisto vartojone ilgiau kaip 9 dienas

Buvo parengta fondaparinukse klinikiné programa, kurios tikslas — nustatyti, ar veiksminga VTE, t. y.
proksimaliniy ir distaliniy giliyju veny trombozés bei plauciy embolijos, profilaktika vartojant
fondaparinuksa pacientams, kuriems atlikta sudétinga koju ortopediné operacija: Slaunikaulio l1Gzio,
kelio sanario operacija ar’kubo sanario pakeitimas. II ir III fazés kontroliuojamo klinikinio tyrimo,
kuriame dalyvavo daugiau kaip 8 000 pacienty (1 711 pacienty, kuriems atlikta §launikaulio luzio,

5 892 pacientai, kuriems pakeistas klubo sanarys ir 1 367 pacientai, kuriems atlikta sudétinga kelio
operacija), metuvieniems pacientams buvo injekuojama 2,5 mg fondaparinukso dienos dozé, kuri
pradéta vartoti pragjus po operacijos pabaigos 6-8 valandoms, kitiems — enoksaparino 40 mg dienos
dozé, pradéta vartoti 12 valandy prie$ operacija, arba 30 mg doze, pradéta vartoti du kartus per diena
praéjus po operacijos 12-24 valandoms.

Sio tyrimo rezultaty bendrosios analizés duomenimis, fondaparinuksas, vartojamas
rekomenduojamomis dozémis, palyginti su enoksaparinu reikSmingai sumazino (44 %, 63 %,
patikimumo intervalas 54 % - 95 %) VTE atveju, atsiradusiy po operacijos ne véliau kaip 11 diena,
daznuma. Jis nepriklauso nuo operacijos tipo. Dauguma vertinamosios baigties reiskiniy, nustatyty
neplaninés venografijos biidu, buvo susij¢ su distaliniy giliyjy veny tromboze, taciau reikSmingai
sumazéjo ir proksimaliniy giliyju venuy trombozés atveju. Simptominiy VTE atvejy kiekis, jskaitant
plauciy embolija, abiejose pacienty grupése reikSmingai nesiskyre.



Tyrimo, kurio metu lygintas fondaparinukso ir 40 mg enoksaparino dienos dozés, pradétos vartoti 12
valandy prie§ operacija, poveikis, reik§mingas kraujavimas pastebétas 2,8 % pacienty, vartojanciy
fondaparinukso, palyginti su 2,6 % pacienty, gydomy enoksaparinu.

Veny tromboembolijos (VTE) profilaktika po slaunikaulio liiZio operacijos pacientams, kurie po
pirminés 1 savaités profilaktikos vaisto vartojo papildomai ne ilgiau kaip 24 dienas

Dvigubu aklu metodu atlikto klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo atsitiktiniu biidu parinkti 737
pacientai, metu po Slaunikaulio 1iizio operacijos 7 (£1) dienas ligoniai vartojo karta per dieng:2,5 mg
fondaparinukso. Pasibaigus minétam periodui, i§ tyrime dalyvavusiy pacienty atsitiktiniu btidu parinkti
656 ligoniai toliau 21 (£2) diena vartojo karta per diena 2,5 mg fondaparinukso ar placebo. Nustatyta,
kad fondaprinksas reik§mingai sumazino, palyginti su placebu, bendraji VTE daznuma [atitinkamai 3
(1,4 %) pacientai, palyginti su 77 (35 %) pacientais]. Dauguma VTE atvejy (70/80).buvo venografijos
biudu nustatyta besimptomé giliyjy veny trombozé. Be to, fondaparinuksas reikSmingai sumazino
simptominés VTE (giliyju veny trombozés ir/ar plauciy embolijos), iskaitant'du mirtinus plauciy
embolijos atvejus placebo grupéje, daznuma [atitinkamai 1 (0,3 %) pacientas;palyginti su 9 (2,7 %)
pacientais]. Didesnis kraujavimas, visada i§ operacijos vietos ir nemirtinas, pastebétas 8 (2,4 %)
pacientams, kurie vartojo 2,5 mg fondaparinukso, palyginti su 2 (0,6 %) pacientais, kurie vartojo
placeba.

Veny tromboembolijos (VTE) profilaktika po abdominaliniy operacijy pacientams, kuriems
nuspresta, jog yra didelis tromboemboliniy komplikacijy pavojus, pvz., pacientams, kuriems
atliekama pilvo organy véZio operacija

Dvigubai aklu biidu atlikto tyrimo metu atsitiktinai parinkti 2927 pacientai 7 + 2 dienas vartojo 2,5 mg
fondaparinukso vieng karta per para arba dalteparino 5000 TV viena karta per para. Dalteparino buvo
skirta viena 2500 TV injekcija prie§ operacija ir 2500 TV pirmoji injekcija po operacijos. Daugiausiai
buvo atliekamos storyjy ir tiesiosios Zarnos, skrandzio, kepenu, tulZies piislés Salinimo ar kitos tulzies
taky operacijos. Sesiasdesimt devyniems procentams pacienty operacijos buvo atliktos dél vézio. [ §i
tyrima nebuvo jtraukti pacientai, kuriems atliktos-urologinés (ne inksty), ginekologinés,
laparaskopinés ar kraujagysliy operacijos.

Tyrimo rezultatai parodé, fondaparinukso vartojusiy pacienty atveju bendros VTE pasireiské 47/1027
(4,6 %) o dalteparino vartojusiy atveju - 62/1021 (6,1 %) pacienty; skirtumo santykio sumazéjimas
[95 %Cl] = -25,8% [-49,7 %, 9,5 %]. Bendre VTE daznio skirtumas, kuris tarp grupiu nebuvo
statistiSkai reikSmingas, buvo daugiausia dél besimptomés distaliniy giliyjy veny trombozés (GVT)
atvejy sumazéjimo. Simptominés GV T atveju skai¢ius buvo panasus abiejose grupése: 6 pacientai
(0,4 %) fondaparinukso vartojusiy pacienty grupégje ir 5 pacientai (0,3 %) dalteparino vartojusiy
pacienty grupéje. Pacienty po vézio operacijuy pogrupyje VTE daznis buvo 4,7 % fondaparinukso
vartojusiy pacienty grupéje ir.7,7 % dalteparino vartojusiu pacienty grupéje.

Didelis kraujavimas buvo pastebétas 3,4 % pacienty fondaparinukso vartojusiy pacienty grupéje ir
2,4% — dalteparino vartojusiy pacienty grupéje.

Veninés tromboembolijos (VTE) profilaktika vidaus ligomis sergantiems pacientams, kuriems
yra didelis tromboemboliniy komplikacijy iSsivystymo pavojus ir kuriy judéjimas apribotas dél
iiminés ligos

Klinikinio dvigubai aklu metodu atlikto atsitiktiniy im¢iy tyrimo metu 839 vidaus ligomis sergantys
60 mety arba vyresni pacientai 6 - 14 dieny viena karta per para vartojo 2,5 mg fondaparinukso arba
placeba. Ligoniai buvo gydomi ligoninéje dél stazinio Sirdies nepakankamumo (III arba IV klasé pagal
NYHA)/ir (arba) Gminés kvépavimo, infekcinés arba uzdegiminés ligos. Buvo planuojama, kad
paciento judejimas bus apribotas maziausiai keturias dienas. Fondaparinuksu gydytiems pacientams
zymiai sumazéjo bendras VTE daZznumas, palyginti su vartojusiais placeba (pasirei§ké atitinkamai 18
pacienty (5,6%) ir 34 pacientams (10,5%)). Daugiausia stebéta besimptomé distaliniy sriciy GVT.
Fondaparinuksas taip pat Zymiai sumazino pripazinty mirti sukélusiy PE daznuma (stebéta 0 Quixidar
vartojusiems (0,0%) bei 5 (1,2%), vartojusiems placeba pacienty). Didelis kraujavimas stebétas 1
pacientui (0,2%) kiekvienoje grupéje.



5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Susvirkstas { poodi fondaparinuksas absorbuojamas greitai ir visiskai (absoliutus biologinis
prieinamumas yra 100 %). Po vienkartinés 2,5 mg fondaparinukso injekcijos po oda jauniems
sveikiems Zzmonéms didZiausia koncentracija plazmoje (C,, vidurkis = 0.34 mg/1) atsiranda per
2 valandas, o dvigubai mazesné koncentracija — pragjus 25 minutéms po injekcijos.

Pagyvenusiy sveiky Zzmoniy fondaparinukso farmakokinetika, jei po oda susvirksta 2 — 8 mg.intervalo
dozé, yra tiesiné. Vartojant vaisto viena kartg per diena, jo kiekis plazmoje nusistovi per 3-4 dienas ir
tokiu atveju btina 1,3 karto didesné C,,,x bei AUC.

Pacienty, kuriems atlikta klubo sanario persodinimo operacija, ir kurie karta per.diena vartoja 2,5 mg
fondaparinukso, vidutiniai (CV %) farmakokinetikos rodmenys, kai plazmoje yranusistovéjes
pastovus vaisto kiekis, yra tokie: Cpax (mg/1) — 0,39 (31 %), Thax (val.) — 2,8 (18 %) ir Cn (mg/1) —
0,14 (56 %). Pacientams, kuriems §launikalio 1Gzis yra susijgs su senyvu amziumi, kai plazmoje yra
nusistovéjes pastovus fondaparinukso kiekis, vaisto Cy.x (mg/1) — 0,50 (32 %), Cpin (mg/1) — 0,19 (58
%).

Pasiskirstymas

Fondaparinukso pasiskirstymo turis yra ribotas (7-11 litry). In vitro labai daug fondaparinukso,
priklausomai nuo jo koncentracijos plazmoje, selektyviai prisijungia‘prie antitrombino baltymo (jei
koncentracija yra nuo 0,5 iki 2 mg/l, prie ATIII prisijungia atitinkamai nuo 98,6 % iki 97,0 % vaisto).
ReikSmingo fondaparinukso prisijungimo prie kity plazmos baltymuy, iskaitant 4 trombocity faktoriy
(PF4), nepastebéta.

Kadangi fondaparinuksas su kitais plazmos baltymais+ (iSskyrus ATIII) reikSmingai nesijungia,
saveikos su kitais medikamentais, dél jy i$stimimo-i$ junginiy su baltymais, tikriausiai nebtina.

Metabolizmas
Dar iki galo neistirtas, todél kol kas duomeny apie fondaparinukso metabolizma, ypa¢ duomeny apie
aktyviy jo metabolity atsiradima, néra.

In vitro fondaparinuksas neslopina CYP450 (CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6,
CYP2E1 ar CYP3A4), todél in vivo/fondaparinukso saveika su kitais medikamentais, kuriuos
metabolizuoja CYP, tikriausiai nepasireiSkia.

Isskyrimas / Salinimas

Sveikiems jauniems Zzmonéms Quixidar pusinés eliminacijos periodas (t;;) trunka mazdaug 17
valandy, o sveikiems pagyvenusiems zmonéms — mazdaug 21 valanda. 64-67 % nepakitusio
fondaparinukso Salinama per inkstus.

Specialiy grupiy pacientai

Vaikai. Fondaparinukse poveikis vaikams ir paaugliams neistirtas.

Pagyvene pacientai, Inksty veikla su amziumi silpnéja, todé¢l senatvéje gali silpnéti fondaparinukso
Salinimas. Pacienty, kuriems > 75 metai kuriems atlickama ortopediné operacija, apskaiciuotasis
plazmos klirensas buvo nuo 1,2 iki 1.4 karto maZesnis uz pacienty, kuriems < 65 mety, klirensa.

Inksty paZeidimas. Pacienty, kuriy inkstai silpnai pazeisti (kreatinino klirensas nuo 50 iki 80 ml/min.),
plazmos klirensas yra nuo 1,2 iki 1,4 karto maZesnis uz plazmos klirensa pacienty, kuriy inksty veikla
normali (kreatinino klirensas > 80 ml/min.). Jei pacienty inkstai vidutiniskai paZeisti (kreatinino
klirensas nuo 30 iki 50 ml/min.), plazmos klirensas biina mazesnis apie 2 kartus, jei inkstai labai
pazeisti (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), plazmos klirensas btina mazdaug 5 kartus mazesnis uz
plazmos klirensa pacientu, kuriy inksty veikla normali. Su klirensu susij¢s galutinis pusinés



eliminacijos periodas pacientams, kuriy inkstai vidutini§kai paZeisti, trunka 29 valandas, o kuriy
inkstai labai paZzeisti — 72 valandas.

Lytis. Ivedus svorio pataisa, lyties jtakos farmakokinetikai nepastebéta.

tyrimy duomenimis, farmakokinetikos nesiskiria. Panasiai, juodaodziams pacientams ir eurepie¢iams
po ortopedinés operacijos plazmos klirenso skirtumo nepastebéta.

Kiino svoris. Didéjant kiino svoriui, didéja ir fondaparinukso plazmos klirensas (padidéjus kiino
svoriui 10 kg, klirensas padidéja 9 %).

Kepeny pazeidimas. Pacientams, kuriy pazeistos kepenys, fondaparinukso farmakokinetika
nenustatyta.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys, gauti atlikus iprastus saugumo-farmakologijos, daug karty
vartojamos dozés toksiskumo ir toksinio poveikio genams tyrimus, rodo, kad vaistas specifinio
pavojaus zmogui nekelia. Tyrimy su gyviinais metu gauti duomenys néra pakankami spresti apie
toksinj poveiki dauginimuisi, kadangi vaisto buvimo organizme trukmé yra per maza.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Druskos riigstis

Natrio hidroksidas

6.2 Nesuderinamumas

Nesuderinamumo tyrimy neatlikta, todel si vaistinj preparata maisyti su kitais medikamentais
draudziama.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos
Negalima uzsaldyti.

6.5 Pakuoté ir jos.turinys

I tipo stiklinis vamzdelis (1 ml) su prijungta 27 dydzio 12,7 mm ilgio adata ir uzkimstas i§ brombutilo
ar chlorobutilo‘elastomero pagamintu plunzeriniu kamsteliu.

Quixidar tiekiama pakuotémis, kuriy kiekvienoje yra 2, 7, 10 arba 20 uzpildyty svirksty su geltona
automatine saugos sistema. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Injekcija po oda daroma lygiai taip, kaip klasikiniu Svirkstu.



Pries vartojant parenteralinj tirpala biitina apZzitiréti, ar jame néra drumzliy ir ar nepakitusi jo spalva.
Medikamento $virk§timo sau paciam instrukcija iSspausdinta informaciniame lapelyje.

Quixidar uzpildyto Svirksto adatos apsauga sukurta su automatine saugos sistema, kuri po injekcijos
saugo nuo jsidiirimo adata.

Vaistinio preparato likucius ir atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimuy.

7.  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS
Glaxo Group Ltd

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/02/207/005-008

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA
Pirmojo registravimo data: 2002 m. kovo 21 d.

Pakutinio perregistravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia iSsamig informacija apie §i preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje: http://www.emea.europa.cu/



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quixidar 2,5 mg/0,5 ml injekcinis tirpalas, uzpildyti Svirkstai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename uzpildytame $virkste (0,5 ml) yra 2,5 mg fondaparinukso natrio.

Pagalbiné¢ (-s) medZziaga (-0s): vienoje doz¢je yra maziau negu 1 mmol natrio (23 mg), taigi galima
sakyti, kad preparatas yra benatris.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Venuy tromboembolijos (VTE) profilaktika po sudétingos koju ortopedinés operacijos, pvz.,
Slaunikaulio luZio, kelio sanario operacijos ar klubo sanarie pakeitimo.

Veny tromboembolijos (VTE) profilaktika ligoniams, kuriems atlickamos abdominalinés operacijos ir
kuriems nusprgsta, jog yra didelis tromboemboliniy komplikacijy pavojus, pvz., pacientams, kuriems
atliekama pilvo organy vézio operacija (zr. 5.1.skyriy).

Veny trombembolijos profilaktika vidausdigomis sergantiems pacientams, kuriems yra didelé VTE
i§sivystymo pavojus ir kuriy judéjimas apribotas dél timinés ligos, pavyzdziui, Sirdies
nepakankamumo ir (arba) iminio kvépavimo sutrikimo ir (arba) Giminés infekcinés ar uzdegiminés
ligos.

Preparatas skirtas gydyti nestabilia krutinés angina ar miokardo infarktu be ST segmento pakilimo
(NKA/MI be ST) sergantiems pacientams, kuriems neindikuotina skubi (<120 min.) perkutaniné
koronary intervencija (PKI)(zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Miokardo infarkto su ST segmento pakilimu (MI su ST) gydymas ligoniams, kurie yra gydomi
trombolitikais arba kuriems i§ pradziy néra taikoma jokia kita reperfuzinio gydymo forma.

4.2 Dozavimasir vartojimo metodas

Pacientai, kuriems atliekama didelé ortopediné ar abdominaliné operacija
Po operacijos rekomenduojama fondaparinukso doze yra 2,5 mg. Ji injekuojama po oda karta per
diena.

Jei nusistovéjo hemostaze, prading doze reikéty vartoti pra¢jus nuo operacijos pabaigos 6 valandoms.

Gydymas tesiamas tol, kol iSnyksta venu tromboembolijos pavojus, paprastai kol pacientas pradeda
vaikscioti, t. y. po operacijos ne maziau kaip 5-9 dienas. Patirtis rodo, kad pacientams po Slaunikaulio
luzio operacijos VTE atsiradimo pavojus laikosi ilgiau negu 9 dienas. Patariama apsvarstyti, ar
minétiems pacientams nereikalingas ilgesnis, t. y. papildomai iki 24 dieny, profilaktinis gydymas
fondaparinuksu (zr. 5.1 skyriy).



Vidaus ligomis sergantys pacientai, kuriems yra didelis tromboemboliniy komplikacijy issivystymo
pavojus (vertinamas kiekvienam ligoniui individualiai)

Rekomenduojama fondaparinukso dozé yra 2,5 mg. Ji Svirk§¢iama po oda karta per para. Vidaus
ligomis sergantys pacientai klinikiniy tyrimy metu gydyti 6-14 dieny (zr. 5.1 skyriy).

Nestabilios kriitinés anginos arba miokardo infarkto be ST segmento pakilimo (NKA/MI be ST)
gydymas

Rekomenduojama vienkartiné fondaparinukso paros dozé yra 2,5 mg, suleidziama i poodi. Nustacéius
diagnoze, gydyma reikia pradéti kuo anksciau ir testi ne ilgiau kaip 8 dienas arbal iki iSvykimo i§
ligoninés (jei i§leidZziama anksciau).

Jei pacientui planuojama atlikti perkutaning transliuminaling koronary angioplastika (PTKA), jos metu
yra skiriamas nefrakcionuotas heparinas (NFH), reikéty ivertinti galimo kraujavimo rizika, iskaitant ir
tai, kada buvo skirta paskutiné fondaparinukso dozé (Zr. 4.4 skyriy). Apie.tolesni poodini
fondaparinukso skyrima po imautés pasalinimo turéty buti sprendziama i$ klinikinés buiklés.
Pagrindinio NKA/MI be ST tyrimo metu gydyti fondaparinuksu buvo pradéta.ne anksciau kaip po 2
valandy nuo jmautés pasalinimo.

Pacienty, serganciy miokardo infarktu su ST segmento pakilimu (Ml.su ST), gydymas
Rekomenduojama vienkartiné¢ fondaparinukso paros doze yra 2,5 mg. Pirmoji fondaparinukso dozé
yra skiriama intraveniskai, o kitos dozés yra skiriamos poodinémis-injekcijomis. Nusta¢ius diagnozg,
gydyma reikia pradéti kuo anksciau ir tgsti ne ilgiau kaip ‘8 dienas ar iki iSvykimo i§ ligoninés (jei
iSleidziama anksciau).

Jei pacientui planuojama atlikti antring perkutaning transliuminaling koronary angioplastika (PTKA),
jos metu yra skiriamas nefrakcionuotas heparinas (NFH), reikéty jvertinti galimo kraujavimo rizika,
iskaitant ir tai, kada buvo skirta paskutiné fondaparinukso doz¢ (zr. 4.4 skyriy). Apie tolesni poodinj
fondaparinukso skyrima po imautés pasalinimo turéty biiti sprendziama i§ klinikinés buklés.
Pagrindinio MI su ST tyrimo metu gydyti fondaparinuksu buvo pradéta ne anksciau kaip po 3 valandy
nuo imautés pasalinimo.

Jei MI su ST ar NKA/MI be ST sergantiems pacientams planuojama atlikti Sirdies vainikiniy
kraujagysliuy Suntavimo (AKS) operacijg, fondaparinukso, jei imanoma, nereikéty skirti 24 valandas

pries operacija, o vél pradéti vartoti galimapo operacijos praéjus 48 valandoms.

Specialios pacienty grupés

Apsauga nuo VIE (veninés tromboembolijos) po operacijos

Pacientams, kuriems atlickama operacija, parenkant pirmosios fondaparinukso injekcijos laika
pacientams, kuriy amzius > 75 mety, kuriy svoris < 50 kg, ir/ar kuriems dél inksty pazeidimo
kreatinino klirensas yra nuo 20iki 50 ml/min, biitina tiksliai laikytis visy reikalavimuy.

Pirmoji fondaparinukse. injekcija negali buti daroma, jei pasibaigus operacijai nepraéjo 6 valandos.
Vaisto galima injekuoti tik nusistovejus hemostazei (zr. 4.4 skyriu).

Inksty pazeidimas.

o VTE profilaktika — fondaparinukso negalima vartoti ligoniams, kuriy kreatinino klirensas < 20
ml/min. (Zr. 4.3 skyriy). Doz¢ reikia sumazinti iki 1,5 mg per para pacientams, kuriy kreatinino
klirensas yra nuo 20 iki 50 ml/min. (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius). Pacientams, kuriy inkstai pazeisti
nesunkiai (kreatinino klirensas >50 ml/min.), dozés mazinti nereikia.

o NKA/MI be ST ir MI su ST gydymas — fondaparinukso negalima skirti pacientams, kuriy
kreatinino klirensas <20 ml/min. (Zr. 4.3 skyriy). Jei kreatinino klirensas >20 ml/min., preparato
dozés mazinti nereikia.



Kepeny pazeidimas. Dozavima koreguoti nebiitina. Jei kepeny pazeidimas sunkus, fondaparinuksa
reikéty vartoti atsargiai (Zr. 4.4 skyriy).

Vaikai ir paaugliai .Fondaparinukso nerekomenduojama vartoti vaikams, jaunesniems nei 17 mety,
nes nepakanka duomeny apie sauguma ir efektyvuma.

Vartojimo metodas

. Vartojimas po oda
Fondaparinuksas suleidziamas giliai po oda gulin¢iam pacientui. Injekcijos vieta kickviena karta
kei¢iama: Svirk§¢iama pakaitomis i kair¢ arba deSing prieking Soning ir kair¢ arba de§ing
uzpakaling Soning pilvo sienelés sriti. Kad vartojant uzpildyta SvirkSta nebtity prarasta
medikamento, pries injekcija oro burbuliuky i§ $virksto iSstumti nereikia. Adata i odos rauksle,
susidaranc¢ia suémus oda nyk§¢iu ir smiliumi, susmeigiama statmenai visa. Odos raukslé
laikoma per visg injekcijos laika.

. Vartojimas j venq (tik MI su ST pacientams skiriant pirmq doze)
Vartoti | vena galima tiesiogiai per jau esancia intravening linija arba naudojant nedidelj
fiziologinio tirpalo (25 ar 50 ml) 0,9 % maiseli. Naudodami uzpildyta svirksta, kad
neprarastuméte dalies vaistinio preparato, pries injekuodami i$ Svirksto nei§spauskite oro
burbuliuky. Intraveninius kateterius reikia gerai praplauti fiziologiniu tirpalu, kad visas
preparato kiekis patektu | vena. Jei naudojami minimaiSeliai, infuzija turéty trukti 1-2 minutes.

Dél papildomy reikalavimy atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti zr. 6.6 skyriy.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai pagalbinei medziagai.

- Reik8mingas klinikai aktyvus kraujavimas.

- Uminis bakterinis endokarditas.

- Sunkus inksty pazeidimas, kurio metu kreatinino klirensas btina < 20 ml/min.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Fondaparinukso negalima vartoti i raumentis:

Kraujavimas

Gydant pacientus, kuriems dél igimto.ar jgyto kreséjimo sutrikimo (pvz., trombocity kiekis

<50 000/mm’), skrandZio ir zarny aktyvios opaligés, neseniai i smegenis issiliejusio kraujo, neseniai
atliktos galvos, nugaros smegeny ar akiy operacijos yra didesnis kraujavimo pavojus, bei toliau
nurodyty specialiy grupiy pacientams fondaparinuksa reikia vartoti atsargiai.

VTE prevencijai medikamentai, kurie gali didinti kraujavimo atsiradimo pavojy, neturéty biti skiriami
kartu su fondaparinuksu: Tokiems vaistams priklauso desirudinas, fibrinoliziniai preparatai, GP
IIb/II1a receptoriy antagonistai, heparinas, heparinoidai, mazo molekulinio svorio heparinas (MMSH).
Jei biitina, sutinkamai su 4.5 skyriuje pateikta informacija, gali biiti vartojamas kartu vitamino K
antagonistas. Kitokiy trombocity agregacija mazinanciy vaistiniy preparaty (acetilsalicilo riigsties,
dipiridamolio,.sulfinpirazono, tiklopidino ar klopidogrelio) ir NVNU (nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo) reikeéty vartoti atsargiai. Jei minéty vaisty vartoti kartu biitina, reikalingas nuolatinis
stebéjimas.

Gydant NKA/MI be ST ir MI su ST, fondaparinuksa reikia atsargiai skirti pacientams, kartu
gydomiems ir kitais preparatais, kurie didina hemoragijy rizika (tokiais kaip GPIIb/Illa inhibitoriai ar
trombolitikai).

PTKA ir kateterio vedimo trombas
MI su ST pacientams, kuriems planuojama atlikti pirming PTKA, PTKA metu ir po jos
fondaparinuksas yra nerekomenduojamas. Taip pat NKA/MI be ST sergantiems ligoniams, i§sivysc¢ius



bukléms, kai reikia skubios revaskuliarizacijos, fondaparinuksa vartoti prie§ PTKA (perkutaniné
vainikiniy kraujagysliy angioplastika) ar jos metu nerekomenduojama. Tai pacientai, sergantys
refrakterine ar rekurentine kriitinés angina, susijusia su kintan¢ia ST deviacija, sergantys Sirdies
nepakankamumu, gyvybei pavojingomis aritmijomis ar hemodinaminiu nestabilumu.

NKA/MI be ST ir MI su ST pacientams atlickant antring PTKA, PTKA metu vartoti fondaparinuksa,
kaip vienintelj antikoagulianta, yra nerekomenduojama, todél, remiantis vietine praktika, turéty biti
skiriamas NFH (zr. 4.2 skyriu).

Cia pateikiami negausiis duomenys apie NFH vartojima fondaparinuksu gydomiems pacientams per
antring PTKA (Zr. 5.1 skyriy). Pacientams, kuriems buvo atlikta antriné PTKA per 6—24 valandas po
paskutinés fondaparinukso dozés, vidutiné NFH dozé buvo 8000 TV ir didesnis kraujavimas buvo 2 %
(2/98) atveju. Tiems pacientams, kuriems buvo atlikta antriné PTKA per < 6 valandas po paskutinés
fondaparinukso dozés, vidutiné NFH dozé buvo 5000 TV ir didesnis kraujavimas buvo 4,1 % (2/49)
atveju.

Klinikiniai tyrimai parodé nedidelg, bet, palyginti su kontroline grupe, didesne kateterio vedimo
trombo rizika, kai PTKA metu fondaparinuksas yra vartojamas kaip antikoaguliantas.

Antrinés PTKA metu NKA/MI be ST pacientams tai pasitaiké 1,0 % atveju, palyginti su 0,3 %
(fondaparinuksas, palyginti su enoksaparinu), o pirminés PTKA metuMI su ST pacientams buvo
1,2 % atveju, palyginti su 0 % (fondaparinuksas, palyginti su kontroline grupe).

Spinaliné / epiduriné anestezija

Pacientams, kuriems atliekama didelé ortopediné operacija, jeivartojant fondaparinuksa daroma
spinaliné / epiduriné anestezija, ar spinaliné punkcija, galima-epiduriné ar spinaliné kraujosruva, kuri
gali sukelti ilgalaiki ar nuolatinj paralyziy. Si reta komplikacija gali padaznéti pooperaciniu
laikotarpiu, jei naudojami ikiSamieji epiduriniai kateteriai ar kartu vartojama kity hemostaze
veikian¢iy medziagu.

Pagyvene pacientai

Pavojus kraujuoti pagyvenusiems zmonéms yra.didesnis, nes inksty veiklai su amziumi susilpnéjus,
fondaparinuksas lé¢iau Salinamas, todél jis/organizma veikia ilgiau. (zr. 5.2 skyriy). Fondaparinuksa
pagyvenusiems pacientams reikéty vartoti atsargiai (zr. 4.2 skyriy).

Mazas kitno svoris

Pacientai, kuriy svoris < 50 kg, gali' dazniau kraujuoti, nes fondaparinukso $alinimas i§ organizmo,
mazesnio svorio zmonéms yra létesnis: Tokiems pacientams fondaparinuksa reikéty vartoti atsargiai
(Zr. 4.2 skyriu).

Inksty pazeidimas
Fondaparinuksas daugiausia:§alinamas pro inkstus.

o VTE profilaktika<"pacientai, kuriy kreatinino klirensas yra < 50 ml/min., dazniau gali pasireiksti
kraujavimas ir. VTE, todél juos gydyti reikia atsargiai (zr. 4.2, 4.3 ir 5.2 skyrius). Klinikiniy
duomeny apie pacientus, kuriy kreatinino klirensas mazesnis negu 30 ml/min., nepakanka.

o NKA/MIL be'ST ir M1 su ST gydymas - gydant NKA/MI be ST ir MI su ST pacientus, kuriy
kreatinino klirensas yra tarp 20 ir 30 ml/min., ir skiriant jiems vienkarting 2,5 mg

nuspresti, ar gydymo nauda virsija esama rizika (Zr. 4.2 ir 4.3 skyrius).

Sunkus-kepeny pazeidimas

Fondaparinukso dozavimo koreguoti nebiitina. Reikéty kruopsciai apsvarstyti, ar vartoti
fondaparinuksa pacientams, kuriems yra sunkus kepeny pazeidimas, kadangi organizme triiksta
kreséjimo faktoriy, todél dazniau gali prasidéti kraujavimas (Zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriems yra heparino sukelta trombocitopenija



Fondaparinuksas nesijungia su 4 trombocity faktoriumi. Kryzminés reakcijos su pacienty, kuriems yra
II tipo heparino sukelta trombocitopenija (HST), serumu nebiina. Ar pacientams, kuriems yra II tipo
HST, fondaparinukso vartoti veiksminga ir saugu, formaliai netirta.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia saveika

Kraujavimo pavojus didéja, jei kartu su fondaparinuksu vartojama preparaty, kurie gali didinti
kraujavimo pavoju. (zr. 4.4 skyriu).

Geriamieji antikoaguliantai (varfarinas), trombocity agregacijos inhibitoriai (acetilsalicilo riigstis),
NVNU (piroksikamas) ir digoksinas fondaparinukso farmakokinetikai jtakos nedaroSaveikos
tyrimuose fondaparinukso dozé (10 mg) buvo didesné negu dozé, rekomenduojama-§ioms
indikacijoms. Fondaparinuksas nedaro jtakos nei varfarino sukeltiems INR poky¢iams, nei kraujavimo
laikui gydymo acetilsalicilo riig§timi ar piroksikamu metu, nei digoksino, kai plazmoje nusistovi
pastovus jo kiekis, farmakokinetikai.

Tolesnis gydymas kitokiais antikoaguliantais

Jei toliau gydoma heparinu ar MMSH, pirmaja minéty preparaty injekeija reikéty daryti, kaip taisyklé,
praéjus dienai po paskutinés fondaparinukso injekcijos.

Jei toliau pradedama gydyti vitamino K antagonistu, fondaparinikso vartojima reikia testi tol, kol
atsiras reikiamas INR pokytis.

4.6 NésStumo ir Zindymo laikotarpis

Néra pakankamai duomeny apie fondaparinukso vartojima néstumo laikotarpiu. Tyrimy su gyviinais
metu gauti duomenys néra pakankami spresti apie vaisto poveikj néStumui, gemalo ir vaisiaus
vystymuisi, gimdymui ir naujagimio vystymuisi, kadangi vaisto buvimo organizme trukme yra per
maza. Nésc¢ioms moterims fondaparinuksas skiriamas.tik biitinu atveju.

Fondaparinuksas i$skiriamas i ziurkés piena, taiau nezinoma, ar jo patenka { moters piena.
Fondaparinuksu gydomoms zindyveéms zindytinerekomenduojama. Vaisto rezorbcija i§ kiidikio
burnos mazai tikétina.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti'mechanizmus netirtas.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

2,5 mg fondaparinukso saugumas nustatytas remiantis Siais duomenimis:

- 3 595 pacienty, kuriems buvo atliktos sudétingos kojy ortopedinés operacijos ir kurie vaisto
vartojo ne ilgiau kaip 9 dienas;

- 327 pacienty, kurie'operuoti dél Slaunikaulio 1Gzio ir kurie po 1 savaités pradinés profilaktikos
toliau vartojo vaisto 3 savaites;

- 1407 pacientai po abdominaliniy operaciju gydyti ne ilgiau kaip 9 dienas;

- 425 vidaus:ligomis sergantys pacientai, kuriems buvo tromboemboliniy komplikaciju
i§sivystymo pavojus ir kurie gydyti daugiausia 14 dieny;

- 10 057 pacienty, kuriems skiriamas gydymas nuo NKA ar MI be ST UKS;

- 6 036-pacienty, kuriems skiriamas gydymas nuo MI su ST UKS.

Tiriant apsauga nuo VTE, pastebéti nepageidaujamy poveikiy atvejai, kurie maziausiai gali biiti bent
kiek susij¢ su fondaparinukso vartojimu, pateikti daznumo grupémis (labai dazni (>1/10); dazni (nuo
>1/100 iki <1/10); nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100); reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)) pagal organy
sistemy klases mazéjancio sunkumo tvarka ir Sie nepageidaujami poveikiai turéty biiti interpretuojami
atsizvelgiant { chirurgines bei vidaus ligy aplinkybes.



Organy sistemy klasé
pagal MedDRA
klasifikacija

Nepageidaujamas poveikis,
pasireiskiantis pacientams,
kuriems daroma didelé
ortopediné kojy operacija ir
(arba) abdominaliné operacija

Nepageidaujamas poveikis,
pacientams, sergantiems
vidaus ligomis

Infekcijos ir infestacijos

Reti: zaizdos infekcija po
operacijos

Kraujo ir limfinés
sistemos sutrikimai

Dazni: kraujavimas po operacijos,
anemija.

Nedazni: kraujavimas
(kraujavimas i$ nosies, virskinimo
trakto, skrepliavimas krauju,
hematurija, hematoma)
trombocitopenija, purpura,
trombocitozé, trombocity ir
kreséjimo sutrikimai

Dazni: kraujavimas
(hematoma, hematurija,
skrepliavimas krauju,
kraujavimas i§ danteny)
Nedazni: anemija

Imuninés sistemos
sutrikimai

Reti: alerginé reakcija

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

Reti: hipokalemija

Nervy sistemos
sutrikimai

Reti: nerimas, mieguistumas,
galvos svaigimas, galvos
skausmas, sumiSimas

Kraujagysliy sutrikimai

Reti: hipotenzija

Kvépavimo sistemos,
kritines Igstos ir
tarpusienio sutrikimai

Reti: dusulys, kosulys

Nedazni: dusulys

Virskinimo trakto
sutrikimai

Nedazni: pykinimas, vémimas
Reti: pilvo skausmasyvirskinimo
sutrikimas, gastritas, viduriy
uzkietéjimas, viduriavimas

Kepeny ir tulzies
sistemos sutrikimai

Nedazni: kepeny fermenty
aktyvumo padidéjimas, kepeny
funkcijos sutrikimas

Reti: bilirubinemija

Kity tyrimy metu ir po to, kai vaistas pateko i rinka, retai pastebéta kraujavimo i kaukolés viduy,
smegenis ir uzpilvaplévini lastelyna atveju.

Nepageidaujamy reakciju saraSas UKS programoje atitinka VTE profilaktikoje registruojamas
nepageidaujamas reakcijas.

NKA/MI be ST ir Ml su ST pacientams dazniausiai pasitaikydavo kraujavimo atvejy. Didesnis
kraujavimas iki 9-os.dienos (imtinai) III fazés NKA/MI be ST tyrimo metu pasireiske 2,1 %
(fondaparinuksas 9, palyginti su 4,1 % (enoksaparinas), o sunkus kraujavimas, vertinant pagal
modifikuotus TIML Kriterijus, iki 9-os dienos (imtinai) III fazés MI su ST tyrimo metu buvo 1,1 %
(fondaparinuksas);palyginti su 1,4 % (kontroliné¢ [NFH/placebo]).

11T fazés NKA/MI be ST tyrimo metu kitos dazniausiai pasitaikiusios nepageidaujamos reakcijos
(registruota bent 1 % fondaparinuksa vartojusiy subjekty) buvo galvos skausmas, kritinés skausmas ir
priesirdziy virpéjimas.

Be kraujavimo, III fazés MI su ST tyrimo metu pacientams dazniausiai pasitaikantys nepageidaujami
reiSkiniai (registruota bent 1 % fondaparinuksa vartojusiy subjekty) buvo prieSirdziy virpéjimas,
kar§¢iavimas, kriitinés skausmas, galvos skausmas, skilveliné tachikardija, vémimas ir hipotenzija.

4.9 Perdozavimas



Didesnés negu rekomenduojamos fondaparinukso dozés gali didinti kraujavimo pavoju.
Fondaparinukso prieSnuodzio nezinoma.

Jei prasidéjo su perdozavimu susijgs kraujavimas, reikia nutraukti Quixidar vartojima ir nustatyti
pirming kraujavimo priezasti. Reikéty apsvarstyti ir pradéti taikyti tinkamas pagalbos priemones:
chirurginiu budu stabdyti kraujavima, perpilti krauja, Sviezia plazma, taikyti plazmaferezg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: antitromboziniai vaistai.
ATC kodas: BO1AXO05

Farmakodinaminis poveikis

Fondaparinuksas yra sintetinis selektyvus aktyvuoto X (Xa) faktoriaus.inhibitorius. Sis medikamentas,
prisijungges prie antitrombino III (ATIII), selektyviai slopina Xa faktoriy, todél sukelia antitrombozinj
poveiki. ATIIL prie kurio selektyviai prisijungia fondaparinuksas, stipriau (mazdaug 300 karty)
neutralizuoja natiiraly Xa faktoriy, todél nutroksta kraujo kre$éjimo grandiné, vadinasi, sustoja
trombino sintezé ir tromby augimas. Fondaparinuksas neinaktyvuoja trombino (aktyvuoto I1
faktoriaus) ir neveikia trombocity.

2,5 mg fondaparinukso dozé nedaro jtakos nei jprasty kresé€jimo tyrimy rodmenims, tokiems kaip
DATL (daliniam aktyvinto tromboplastino laikui), AKL (aktyvintam kres§éjimo laikui), PT
(protrombino laikui) /INR plazmoje, nei kraujavimo laikui.ar fibrinoliziniam aktyvumui.

Fondaparinukso kryZzminés reakcijos su pacienty, kuriems heparinas sukélé trombocitopenija, serumu
nebiina.

Veny tromboembolijos (VTE) profilaktika po sudétingos kojy ortopedinés operacijos
pacientams, kurie vaisto vartojo ne ilgiau kaip 9 dienas

Buvo parengta fondaparinukso klinikiné programa, kurios tikslas — nustatyti, ar veiksminga VTE, t. y.
proksimaliniy ir distaliniy giliyju venuy.trombozés bei plauciy embolijos, profilaktika vartojant
fondaparinuksa pacientams, kuriems.atlikta sudétinga koju ortopediné operacija: Slaunikaulio liiZio,
kelio sanario operacija ar kubo sanario pakeitimas. II ir III fazés kontroliuojamo klinikinio tyrimo,
kuriame dalyvavo daugiau kaip 8 000 pacientu (1 711 pacienty, kuriems atlikta §launikaulio ltzio,

5 892 pacientai, kuriems pakeistas klubo sanarys ir 1 367 pacientai, kuriems atlikta sudétinga kelio
operacija), metu vieniems pacientams buvo injekuojama 2,5 mg fondaparinukso dienos doz¢, kuri
pradéta vartoti pragjus po operacijos pabaigos 6-8 valandoms, kitiems — enoksaparino 40 mg dienos
dozé, pradéta vartoti 12 valandy prie$ operacija, arba 30 mg dozé, pradéta vartoti du kartus per diena
pragjus po operacijos 12-24 valandoms.

Sio tyrimo rezultaty bendrosios analizés duomenimis, fondaparinuksas, vartojamas
rekomenduojamomis dozémis, palyginti su enoksaparinu reik§mingai sumazino (44 %, 63 %,
patikimumo intervalas 54 % - 95 %) VTE atveju, atsiradusiy po operacijos ne véliau kaip 11 diena,
daznuma. Jis nepriklauso nuo operacijos tipo. Dauguma vertinamosios baigties rei§kiniy, nustatyty
neplaninés venografijos biidu, buvo susij¢ su distaliniy giliyjy veny tromboze, taciau reikSmingai
sumazgjo irproksimaliniy giliyju veny trombozés atvejy. Simptominiy VTE atvejy kiekis, iskaitant
plauc¢iy embolija, abiejose pacienty grupése reikSmingai nesiskyré.

Tyrimo, kurio metu lygintas fondaparinukso ir 40 mg enoksaparino dienos dozés, pradétos vartoti 12
valandy prie§ operacija, poveikis, reik§mingas kraujavimas pastebétas 2,8 % pacienty, vartojanciy
fondaparinukso, palyginti su 2,6 % pacienty, gydomy enoksaparinu.



Veny tromboembolijos (VTE) profilaktika po slaunikaulio liiZio operacijos pacientams, kurie po
pirminés 1 savaités profilaktikos vaisto vartojo papildomai ne ilgiau kaip 24 dienas

Dvigubu aklu metodu atlikto klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo atsitiktiniu bidu parinkti 737
pacientai, metu po Slaunikaulio 1izio operacijos 7 (1) dienas ligoniai vartojo karta per dieng 2,5 mg
fondaparinukso. Pasibaigus minétam periodui, i§ tyrime dalyvavusiy pacienty atsitiktiniu biidu parinkti
656 ligoniai toliau 21 (£2) dieng vartojo karta per diena 2,5 mg fondaparinukso ar placebo. Nustatyta,
kad fondaprinksas reikSmingai sumazino, palyginti su placebu, bendraji VTE daznuma [atitinkamai 3
(1,4 %) pacientai, palyginti su 77 (35 %) pacientais]. Dauguma VTE atveju (70/80) buve venografijos
bidu nustatyta besimptomé giliyjy veny trombozé. Be to, fondaparinuksas reik§mingai sumazino
simptominés VTE (giliyju veny trombozés ir/ar plauciy embolijos), iskaitant du mirtinus plauciy
embolijos atvejus placebo grupéje, daznuma [atitinkamai 1 (0,3 %) pacientas, palyginti su 9 (2,7 %)
pacientais]. Didesnis kraujavimas, visada i$ operacijos vietos ir nemirtinas, pastebétas 8 (2,4 %)
pacientams, kurie vartojo 2,5 mg fondaparinukso, palyginti su 2 (0,6 %) pacientais; kurie vartojo
placeba.

Veny tromboembolijos (VTE) profilaktika po abdominaliniy operacijy pacientams, kuriems
nuspresta, jog yra didelis tromboemboliniy komplikacijy pavojus, pvz., pacientams, kuriems
atliekama pilvo organy véZio operacija

Dvigubai aklu biidu atlikto tyrimo metu atsitiktinai parinkti 2927 pacientai 7 + 2 dienas vartojo 2,5 mg
fondaparinukso vieng karta per para arba dalteparino 5000 TV vieng karta per para. Dalteparino buvo
skirta viena 2500 TV injekcija pries operacija ir 2500 TV pirmoji injekcija po operacijos. Daugiausiai
buvo atlickamos storuju ir tiesiosios zarnos, skrandzio, kepenuy,-tulzies piislés Salinimo ar kitos tulzies
taky operacijos. Sesiasdesimt devyniems procentams pacientu operacijos buvo atliktos dél vézio. [ §i
tyrima nebuvo jtraukti pacientai, kuriems atliktos urologinés (ne inksty), ginekologinés,
laparaskopinés ar kraujagysliy operacijos.

Tyrimo rezultatai parodé, fondaparinukso vartojusiy pacienty atveju bendros VTE pasireiske 47/1027
(4,6 %) o dalteparino vartojusiy atveju - 62/1021 (6,1.%) pacienty; skirtumo santykio sumazéjimas
[95 %CI] = -25,8% [-49,7 %, 9,5 %]. Bendro VTE daznio skirtumas, kuris tarp grupiy nebuvo
statistiSkai reikSmingas, buvo daugiausia d¢l besimptomeés distaliniy giliyju veny trombozés (GVT)
atvejy sumazéjimo. Simptominés GVT atveju skai€ius buvo panasus abiejose grupése: 6 pacientai
(0,4 %) fondaparinukso vartojusiy pacienty grupéje ir 5 pacientai (0,3 %) dalteparino vartojusiy
pacienty grup¢je. Pacienty po vézio operacijypogrupyje VTE daznis buvo 4,7 % fondaparinukso
vartojusiy pacienty grupéje ir 7,7 % dalteparino vartojusiu pacienty grupéje.

Didelis kraujavimas buvo pastebétas 3,4 % pacienty fondaparinukso vartojusiy pacienty grupéje ir
2,4% — dalteparino vartojusiy pacienty-grupgje.

Veninés tromboembolijos (VTE) profilaktika vidaus ligomis sergantiems pacientams, kuriems
yra didelis tromboemboliniy. komplikacijy iSsivystymo pavojus ir kuriy judéjimas apribotas dél
uminés ligos

Klinikinio dvigubai aklu metodu atlikto atsitiktiniy im¢iy tyrimo metu 839 vidaus ligomis sergantys
60 mety arba vyresni pacientai 6 - 14 dieny vieng karta per parg vartojo 2,5 mg fondaparinukso arba
placeba. Ligoniai buvo.gydomi ligoninéje dél stazinio Sirdies nepakankamumo (III arba IV klas¢ pagal
NYHA) ir (arba) iminés kvépavimo, infekcinés arba uzdegiminés ligos. Buvo planuojama, kad
paciento judéjimas bus apribotas maziausiai keturias dienas. Fondaparinuksu gydytiems pacientams
zymiai sumaz¢jorbendras VTE daznumas, palyginti su vartojusiais placeba (pasireiské atitinkamai 18
pacienty (5,6%) ir 34 pacientams (10,5%)). Daugiausia stebéta besimptomé distaliniy sric¢iy GVT.
Fondaparinuksas taip pat zymiai sumazino pripazinty mirtj sukélusiy PE daznuma (stebéta 0 Quixidar
vartojusiems (0,0%) bei 5 (1,2%), vartojusiems placeba pacienty). Didelis kraujavimas stebétas 1
pacientui (0,2%) kiekvienoje grupéje.

Nestabilios kraitinés anginos ar miokardo infarkto be ST segmento pakilimo gydymas
(NKA/MI be ST)

OASIS 5 buvo dvigubai aklas, atsitiktiniy im¢iy, palyginamojo veiksmingumo tyrimas, kurio metu
buvo tiriamas 2,5 mg doze viena karta per para | poodi skiriamas fondaparinuksas ir 1 mg/kg doze du
kartus per para | poodi skiriamas enoksaparinas mazdaug 20 000 NKA/MI be ST pacienty. Visiems



pacientams buvo skirtas standartinis vaistinis gydymas nuo NKA/MI be ST, i$ ju 34 % buvo atlikta
PTKA, 0 9 % — AKS. Vidutiné gydymo trukmé buvo 5,5 dienos fondaparinukso grupéje ir 5,2 dienos
enoksaparino grupéje. Pacienty amziaus vidurkis buvo 67 metai, ir apie 60 % buvo sulauk¢ 65 mety
amziaus. Atitinkamai 40 % ir 17 % buvo nedidelis (kreatinino klirensas nuo 50 iki 80 ml/min.) ar
vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas nuo 30 iki 50 ml/min.) inksty funkcijos nepakankamumas.

Nuspresta, kad pradinis atskaitos taskas bus mirties, miokardo infarkto (MI) ir gydymui atsparios
iSemijos (GAI), ivykusiu per 9 dienas nuo atsitiktinio paskirstymo, kombinacija. 5,8 % fondaparinukso
grupés pacienty per 9 dienas patyré viena i$ $iy ivykiu, o enoksaparino grupéje tai ivyko '5,7.%
pacienty (santykiné rizika 1,01 95 % PI, 0,90, 1,13, vienpusis palyginamasis p dydis =0,003).

Iki 30 dienos fondaparinuksas labai sumazino visy priezas¢iy mirtingumo daznj iki'2,9 %,
enoksaparinas iki 3,5 % (santykiné rizika 0,83, 95 % PIL, 0,71; 0,97, p = 0,02). Fondaparinukso ir
enoksaparino poveikis MI ir GAI daZzniui nebuvo statistiSkai skirtingas.

9 diena fondaparinukso ir enoksaparino grupéje kraujavimo daznis atitinkamai buvo 2,1 % ir 4,1 %
(santykiné rizika 0,52, 95 % PI, 0,44; 0,61, p < 0,001).

Tyrimy veiksmingumas ir rezultatai didelio kraujavimo atveju atitiko numatytus kriterijus, iskaitant
vyresnius ligonius ir ligonius, kuriems buvo inksty nepakankamumas, bei kartu vartojant skiriamus
antiagregacinius vaistinius preparatus (aspirina, tienopiridinus ar'GP IIb/Illa inhibitorius.

Fondaparinuksu ar enoksaparinu gydyty ligoniy, kuriems buvo atlikta PTKA, pogrupyje atitinkamai
8,8 % ir 8,2 % ligoniy istiko mirtis / MI / RI (miokardo infatrktas, refrakteriné iSemija) per 9
atsitiktiniy parinkéiy dienas (rizikos funkcija 1,08, PI 95 %,0,92; 1,27). Siame pogrupyje smarkaus
kraujavimo daznis skiriant fondaparinuksa ir enoksaparing 9-a diena buvo atitinkamai 2,2 % ir 5,0 %
(rizikos funkcija 0,43, P1 95 %, 0,33; 0,57).

Miokardo infarkto su ST segmento pakilimu gydymas (MI su ST)

OASIS 6 buvo dvigubai aklas, atsitiktiniy im¢iy tyrimas, kurio metu buvo vertinamas fondaparinukso,
skiriamo po 2,5 mg kartg per para, saugumas ir.veiksmingumas, palyginti su iprastiniu gydymu
(placebas (47 %) ir nefrakcionuotas heparinas (53 %)), mazdaug 12 000 ligoniy, serganciy MI su ST.
Visiems pacientams buvo skirtas standartinis medikamentinis gydymas nuo MI su ST: i§ ju 31 %
atlikta PTKA, 45 % skirti trombolitikaiir 24 % netaikyta reperfuzija. 84 % trombolitikais gydyty
pacienty buvo paskirtas specifinis fibrino neturintis preparatas, daugiausia streptokinazé. Vidutiné
gydymo fondaparinuksu trukmé buyo'6,2 dienos. Pacienty amziaus vidurkis buvo 61 metai, ir apie
40 % buvo sulauke 65 mety amziaus. Atitinkamai 40 % ir 14 % buvo nedidelis (kreatinino klirensas
nuo 50 iki 80 ml/min.) ar vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas nuo 30 iki 50 ml/min.) inksty
funkcijos nepakankamumas.

Nuspresta, kad pradinis atskaitos taskas bus mirties ir pakartotinio miokardo infarkto (re-MI)
i8sivystymas per 30 dienu nuo atsitiktinio paskirstymo. Fondaparinuksas 30 dieng gerokai sumazino
miréiy ir pakartotiniy infarkty daznj iki 9,7 %, tuo tarpu kontrolingje grupéje buvo 11,1 % (santykiné
rizika 0,86, 95 % PI,0,77, 0,96, p = 0,008).

Lyginant fondaparinuksa su placebu (t. y. pacientai gydyti su ne fibrino specifiniais litikais (77,3 %),
be reperfuzijos (22 %), fibrino specifiniais litikais (0,3 %), pirmine PKI (0,4 %)), fondaparinuksas 30
dieng labai sumazino mirciy ir kartotiniy infarkty daznj iki 11,3 %, o placebo grupéje buvo 14,0 %
(santyking rizika 0,80, 95 % PI, 0,69, 0,93, p = 0,003).

Lyginant fondaparinuksa su NFH (pacientai gydyti pirmine PKI (58,5 %), fibrino specifiniais litikais
(13 %), ne fibrino specifiniais litikais (2,6 %) ir be reperfuzijos (25,9 %)), fondaparinukso ir NFH
grupése 30 diena mirciy ir kartotiniy infarkty daznis statistiS$kai patikimai nesiskyré: atitinkamai 8,3 %
ir 8,7 % (santykiné rizika 0,94, 95 % PI, 0,79, 1,11 p = 0,460).

Fondaparinuksas 30 dieng taip pat labai sumazino visy mir§tamumo priezas¢iy dazni iki 7,8 %, tuo
tarpu kontrolinéje grupéje buvo 8,9 % (santykiné rizika 0,87, 95 % PI, 0,77; 0,98, p = 0,02). 1 grupéje



(placebo) nustatytas statistiS$kai reik§mingas mir§tamumo skirtumas, bet ne 2 grupéje (NFH).
Fondaparinukso veiksmingumas ir jtaka mirStamumui i$liko iki paskutinés 180-osios tyrimo dienos.

Pacientams, kurie buvo revaskulizuoti trombolitikais, fondaparinuksas 30 dieng gerokai sumazino
mirciy ir pakartotiniy infarkty dazni nuo 13,6 % kontrolinéje grupéje iki 10,9 % (santykiné rizika 0,79,
95 % PI, 0,68; 0,93, p = 0,003). Tarp pacienty, kuriems i§ karto nebuvo atlikta reperfuzija,
fondaparinuksas 30 diena labai sumazino mir¢iy ir pakartotiniy infarkty dazni nuo 15 % kontrolin¢je
grupéje iki 12,1 % (santykiné rizika 0,79, 95 % PI, 0,65; 0,97, p = 0,023). Pacienty, kurie buyvo gydyti
pirmine PKI, fondaparinukso ir kontrolinéje grupéje 30 dieng mirciy ir kartotiniy infarkty daznis
statistiSkai patikimai nesiskyré: atitinkamai 6,0 % ir 4,8 % (santykiné rizika 1,26, 95 % PI, 0,96, 1,66).

Iki 9 dienos 1,1 % pacienty fondaparinukso grupéje ir 1,4 % pacienty enoksaparino'grupéje patyré
stipry kraujavima. Pacientams, kuriems buvo skirti trombolitikai, stiprus kraujavimas buvo 1,3 %
fondaparinukso grupéje ir 2,0 % kontrolinéje grupéje. Pacientams, kuriems i§ Karto nebuvo atlikta
reperfuzija, sunkaus kraujavimo daznis buvo 1,2 % fondaparinukso grupéje ir 1,5 % kontrolinéje
grupéje. Pacienty, kuriems atlikta PTKA, sunkaus kraujavimo daznis buvo 1;0. % fondaparinukso
grupéje ir 0,4 % kontrolinéje grupéje.

Tyrimy veiksmingumas ir rezultatai sunkaus kraujavimo atveju atitiko.numatytus kriterijus, jskaitant
vyresnius ligonius ir ligonius, kuriems buvo inksty nepakankamumas, kartu vartojant trombocity
agregacijos inhibitorius (aspirina, teofiling).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Susvirkstas | poodj fondaparinuksas absorbuojamas greitai ir visiSkai (absoliutus biologinis
prieinamumas yra 100 %). Po vienkartinés 2,5 mg fondaparinukso injekcijos po oda jauniems
sveikiems zmonéms didZiausia koncentracija plazmoje.(C,,x vidurkis = 0,34 mg/l) atsiranda per
2 valandas, o dvigubai mazesné koncentracija — pragjus 25 minutéms po injekcijos.

Pagyvenusiy sveiky zmoniy fondaparinukso farmakokinetika, jei po oda suSvirksta 2 — 8 mg intervalo
dozé, yra tiesiné. Vartojant vaisto po oda viena karta per diena, jo kiekis plazmoje nusistovi per 3-4
dienas ir tokiu atveju biina 1,3 karto didesné Cg,, bei AUC.

Pacienty, kuriems atlikta klubo sanario persodinimo operacija, ir kurie karta per diena vartoja 2,5 mg
fondaparinukso, vidutiniai (CV %) farmakokinetikos rodmenys, kai plazmoje yra nusistovéjes
pastovus vaisto kiekis, yra tokie: Cuy (mg/1) — 0,39 (31 %), Thax (val.) — 2,8 (18 %) ir Cpy, (mg/l) —
0,14 (56 %). Pacientams, kuriems §launikalio 1Gzis yra susijgs su senyvu amziumi, kai plazmoje yra
nusistovejes pastovus fondaparinukso kiekis, vaisto Cax (mg/l) — 0,50 (32 %), Cpin (mg/1) — 0,19 (58
%).

Pasiskirstymas

Fondaparinukso pasisKirstymo tiiris yra ribotas (7-11 litry). /n vitro labai daug fondaparinukso,
priklausomai nuo jo koncentracijos plazmoje, selektyviai prisijungia prie antitrombino baltymo (jei
koncentracija yra nuo 0,5 iki 2 mg/1, prie ATIII prisijungia atitinkamai nuo 98,6 % iki 97,0 % vaisto).
Reik$mingo fondaparinukso prisijungimo prie kity plazmos baltymuy, iskaitant 4 trombocity faktoriy
(PF4), nepastebéta.

Kadangi fondaparinuksas su kitais plazmos baltymais (iSskyrus ATIII) reik§mingai nesijungia,
saveikos 'sukitais medikamentais, dél jy iSstimimo i$ junginiy su baltymais, tikriausiai nebtna.

Metabolizmas
Dar iki galo neistirtas, todél kol kas duomeny apie fondaparinukso metabolizma, ypa¢ duomeny apie
aktyviy jo metabolity atsiradima, néra.



In vitro fondaparinuksas neslopina CYP450 (CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6,
CYP2E1 ar CYP3A4), todél in vivo fondaparinukso saveika su kitais medikamentais, kuriuos
metabolizuoja CYP, tikriausiai nepasireiskia.

ISskyrimas / Salinimas

Sveikiems jauniems zmonéms Quixidar pusinés eliminacijos periodas (t;;) trunka mazdaug 17
valandy, o sveikiems pagyvenusiems zmonéms — mazdaug 21 valanda. 64-67 % nepakitusio
fondaparinukso $alinama per inkstus.

Specialiy grupiy pacientai

Vaikai. Fondaparinukso poveikis vaikams ir paaugliams neistirtas.

Pagyvene pacientai. Inksty veikla su amziumi silpnéja, todé¢l senatvéje gali silpnéti fondaparinukso
Salinimas. Pacienty, kuriems > 75 metai kuriems atlickama ortopediné operacija, apskaiciuotasis
plazmos klirensas buvo nuo 1,2 iki 1.4 karto maZesnis uz pacienty, kuriems <.65 mety, klirensa.

Inksty pazeidimas. Pacienty, kuriy inkstai silpnai pazeisti (kreatinino klirensas nuo 50 iki 80 ml/min.),
plazmos klirensas yra nuo 1,2 iki 1,4 karto mazesnis uz plazmos klirensa pacienty, kuriy inksty veikla
normali (kreatinino klirensas > 80 ml/min.). Jei pacienty inkstai vidutiniskai pazeisti (kreatinino
klirensas nuo 30 iki 50 ml/min.), plazmos klirensas biina mazesnis apie 2 kartus, jei inkstai labai
pazeisti (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), plazmos klirensas biinas-mazdaug 5 kartus mazesnis uz
plazmos klirensa pacienty, kuriy inksty veikla normali. Su klirensu susijgs galutinis pusinés
eliminacijos periodas pacientams, kuriy inkstai vidutiniskai‘pazeisti, trunka 29 valandas, o kuriy
inkstai labai pazeisti — 72 valandas.

Lytis. Ivedus svorio pataisa, lyties jtakos farmakokinetikainepastebéta.

tyrimy duomenimis, farmakokinetikos nesiskiria. Panasiai, juodaodziams pacientams ir europie¢iams
po ortopedinés operacijos plazmos klirenso skirtumo nepastebéta.

Kiino svoris. Didéjant kiino svoriui, didéja_ir fondaparinukso plazmos klirensas (padidéjus kiino
svoriui 10 kg, klirensas padidéja 9 %).

Kepeny pazeidimas. Pacientams, kurigpazeistos kepenys, fondaparinukso farmakokinetika
nenustatyta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys, gauti atlikus jprastus saugumo farmakologijos, daug karty
vartojamos dozés toksiskumo irtoksinio poveikio genams tyrimus, rodo, kad vaistas specifinio
pavojaus zmogui nekelia: Tyrimy su gyviinais metu gauti duomenys néra pakankami sprgsti apie
toksinj poveiki dauginimuisi, kadangi vaisto buvimo organizme trukmé yra per maza.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio.chloridas

Injekcinis vanduo

Druskos riigstis

Natrio hidroksidas

6.2 Nesuderinamumas



Nesuderinamumo tyrimuy neatlikta, todél §j vaistinj preparata maisyti su kitais medikamentais
draudziama.

6.3 Tinkamumo laikas
2 metai.

Jei fondaparinukso natris yra idedamas i 0,9 % fiziologinio tirpalo minimaiselj, biity geriausia ji
suvartoti nedelsiant, bet kambario temperatiiroje galima laikyti iki 24 valanduy.

6.4 Specialios laikymo salygos
Negalima uzsaldyti.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

I tipo stiklinis vamzdelis (1 ml) su prijungta 27 dydzio 12,7 mm ilgio adata iruzkimsStas i§ brombutilo
ar chlorobutilo elastomero pagamintu plunZeriniu kamsteliu.

Quixidar tiekiama pakuotémis, kuriy kiekvienoje yra 2, 7, 10 arba 20 uzpildyty SvirkSty su mélyna
automatine saugos sistema. Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Injekcija po oda daroma lygiai taip, kaip klasikiniu SvirkStu./Vartoti i vena galima tiesiogiai per jau
esancia intravening linija arba naudojant nedidel;j fiziologinio tirpalo (25 ar 50 ml) 0,9 % maisel;.

Prie§ vartojant parenteralini tirpala biitina apZiiirétis'ar.jame néra drumzliy ir ar nepakitusi jo spalva.
Medikamento $virk§timo sau paciam i poodi instrukeija iSspausdinta informaciniame lapelyje.

Quixidar uzpildyto SvirkSto adatos apsauga sukurta su automatine saugos sistema, kuri po injekcijos
saugo nuo jsidiirimo adata.

Vaistinio preparato likucius ir atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimuy.

7.  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS
Glaxo Group Ltd

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/02/207/001-004

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

Pirmojo reigistravimo data: 2002 m. kovo 21 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2007 m. kovo 21 d.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia iSsamig informacija apie §i preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje: http://www.emea.europa.eu/



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quixidar 5 mg/0,4 ml injekcinis tirpalas, uzpildyti Svirkstai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename uzpildytame $virkste (0,4 ml) yra 5 mg fondaparinukso natrio.

Pagalbiné¢ (-s) medZziaga (-0s): vienoje doz¢je yra maziau negu 1 mmol natrio (23 mg), taigi galima
sakyti, kad preparatas yra benatris.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis ar gelsvas skystis.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Umios giliyju veny trombozés (GVT) ir iimios plau¢iy.embolijos (PE) gydymas (i§skyrus pacientus,
kuriy kraujotaka nestabili, arba kuriems reikalinga tromboliz¢ ar plauciy embolektomija).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Rekomenduojama fondaparinukso doz¢ pacientams, kuriy kiino svoris 50 - 100 kg, yra 7,5 mg. Ji
injekuojama po oda karta per para. Jei paciento.kuino svoris < 50 kg, rekomenduojama dozé yra 5 mg.
Jei paciento kiino svoris > 100 kg, rekomenduojama dozé yra 10 mg.

Gydymas tgsiamas maziausiai 5 paras; vaistinio preparato reikia vartoti, kol pasiekiamas reikiamas
geriamyjy antikoagulianty poveikis(Tarptautinis Normalizuotas Santykis tampa 2 - 3). Bitina kaip
imanoma greiciau kartu pradeéti vartoti geriamyjy antikoagulianty, paprastai per 72 valandas.
Klinikiniy tyrimy metu vidutiné' gydymo trukmeé buvo 7 paros. Klinikiniy duomeny apie ilgiau nei 10
pary trukusj gydyma yra nedaug.

Specialios pacienty grupés

Pagyvene pacientai. Tokiems pacientams dozés koreguoti nereikia. 75 mety ar vyresniems pacientams
fondaparinuksa reikiawvartoti atsargiai, kadangi senstant inksty funkcija blogéja (zr. 4.4 skyriy).

Inksty pazeidimas. Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas,
fondaparinuksa reikia vartoti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Patirties gydantpacientus, kurie turi vir§svorj (kiino svoris didesnis nei 100 kg) ir kuriems yra
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 30 - 50 ml/min.), néra. Tokiems
pacientams po pradinés 10 mg paros dozés, remiantis farmakokinetiniu modeliavimu, reikia
apsvarstyti paros dozés sumazinima iki 7,5 mg (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.),
fondaparinuksa vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriu).



Kepeny pazeidimas. Dozavima koreguoti nebiitina. Jei kepeny pazeidimas sunkus, fondaparinuksa
reikéty vartoti atsargiai (Zr. 4.4 skyriy).

Vaikai ir paaugliai. Fondaparinukso nerekomenduojama vartoti vaikams, jaunesniems nei 17 mety,
nes nepakanka duomeny apie sauguma ir efektyvuma.

Vartojimo metodas

Fondaparinuksas suleidziamas giliai po oda gulin¢iam pacientui. Injekcijos vieta kiekviena karta
keic¢iama: Svirk§¢iama pakaitomis i kairg arba deSing prieking Soning ir kairg arba deSing uzpakaling
Soning pilvo sienelés sriti. Kad vartojant uzpildyta Svirksta nebuity prarasta medikamento, pries
injekcija oro burbuliuky i§ Svirksto i§stumti nereikia. Adata i odos rauksle, susidaran€ia suémus oda
nyksc¢iu ir smiliumi, susmeigiama statmenai visa. Odos raukslé laikoma per visa injekcijos laika.

Dél papildomy reikalavimy atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti zr. 6:6,skyriy.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai pagalbinei medziagai.
- ReikSmingas klinikai aktyvus kraujavimas.

- Uminis bakterinis endokarditas.

- Sunkus inksty pazeidimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.)

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Fondaparinuksas skirtas tik vartoti po oda. Vaisto | raumenis vartoti negalima.

Patirties fondaparinuksu gydant pacientus, kuriy hemodinamika nestabili, yra nedaug, o gydant
ligonius, kuriems reikalinga trombolizé, embolektomija ar filtro i tusCiaja vena istatymas, - néra.

Kraujavimas

Gydant pacientus, kuriems dél igimto ar igyto kre§éjimo sutrikimo (pvz., trombocity kiekis

<50 000/mm’), skrandZio ir zarny aktyvios opaligés, neseniai { smegenis issiliejusio kraujo, neseniai
atliktos galvos, nugaros smegeny ar akiy operacijos yra didesnis kraujavimo pavojus, bei toliau
nurodyty specialiy grupiy pacientams fondaparinuksa reikia vartoti atsargiai.

Pacientams, kuriems neseniai (maziatnei prie§ 3 paras) buvo atlikta operacija, fondaparinuksa, kaip ir
kitus antikoaguliantus, reikia vartoti-atsargiai ir tik uztikrinus, kad kraujavimas i§ zaizdy sustabdytas.

Medikamentai, kurie gali didinti kraujavimo atsiradimo pavoju, neturéty biiti skiriami kartu su
fondaparinuksu. Tokiems vaistams priklauso desirudinas, fibrinoliziniai preparatai, GP IIb/Illa
receptoriy antagonistai, heparinas, heparinoidai, mazo molekulinio svorio heparinas (MMSH). Gydant
VTE, sutinkamai su 4.5 skyriuje pateikta informacija, gali biiti vartojamas kartu vitamino K
antagonistas. Kitokiy trombocity agregacija mazinanciy vaistiniy preparaty (acetilsalicilo riigsties,
dipiridamolio, sulfinpirazono, tiklopidino ar klopidogrelio) ir NVNU (nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo) reikéty vartoti atsargiai. Jei minéty vaisty vartoti kartu biitina, reikalingas nuolatinis
stebéjimas.

Spinaliné./ epiduriné anestezija
Jei pacientaswyartoja fondaparinuksa VTE gydymui, o ne profilaktikai, chirurginio gydymo metu
spinaling //epiduring anestezija daryti draudziama.

Pagyvene pacientai

Pavojus kraujuoti pagyvenusiems zmonéms yra didesnis, nes inksty veiklai su amziumi susilpnéjus,
fondaparinuksas 1éCiau Salinamas, todél jis organizmg veikia ilgiau. (Zr. 5.2 skyriy). Jaunesniems nei
65 metai pacientams, sergantiems GVT ar PE ir gydomiems rekomenduojamomis dozémis,
kraujavimo atsiradimo daznumas buvo 3 %, 65 - 75 mety ligoniams - 4,5 %, o vyresniems nei 75
metai - 6,5 %. GVT sergantiems ir rekomenduojamomis enoksiparino dozémis gydomiems pacientams



kraujavimo atsiradimo daznumas buvo atitinkamai 2,5 %, 3,6 % ir 8,3 %, o sergantiems PE ir
vartojusiems nefrakcionuota heparina - 5,5 %, 6,6 % ir 7,4 %. Fondaparinuksa pagyvenusiems
pacientams reikéty vartoti atsargiai (zr. 4.2 skyriy).

Mazas kiino svoris
Patirties fondaparinuksu gydant maziau nei 50 kg sveriancius pacientus yra nedaug. Tokius ligonius
reikia gydyti atsargiai, rekomenduojama doz¢ yra 5 mg (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Inksty pazeidimas

Progresuojant inksty pazeidimui, did¢ja kraujavimo pavojus. Fondaparinuksas daugiausia Salinamas
pro inkstus. GVT ar PE sergantiems ir rekomenduojamomis dozémis gydomiems pacientams, kuriy
inksty funkcija normali, kraujavimo atsiradimo daznumas buvo 3,0 % (34/1132); esant lengvam inksty
funkcijos sutrikimui jis buvo 4,4 % (32/733), vidutinio sunkumo - 6,6 % (21/318),.sunkiam - 14,5 %
(8/55). GVT sergantiems ir rekomenduojamomis enoksiparino dozémis gydomiems, pacientams
kraujavimo atsiradimo daznumas buvo atitinkamai 2,3 % (13/559), 4,6 %.(17/368), 9,7 % (14/145) ir
11,1 % (2/18), o sergantiems PE ir vartojusiems nefrakcionuota heparina - 6,9.% (36/523), 3,1 %
(11/352), 11,1 % (18/162) bei 10,7 % (3/28).

Pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas mazesnis kaip

30 ml/min.), fondaparinuksa vartoti draudziama, o jei inksty pazeidimas vidutinio sunkumo
(kreatinino klirensas 30 - 50 ml/min.), vaistinj preparata reikia skirti atsargiai. Gydymas negali trukti
ilgiau nei jvertinta klinikiniy tyrimy metu (vidutini$kai 7 dienas) (zr:'4.2, 4.3 ir 5.2 skyrius).

Patirties gydant pacientus, kurie turi vir§svori (kiino svorisdidesnis nei 100 kg) ir kuriems yra
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 30 - 50 ml/min.), néra. Tokiems
pacientams fodaparinuksa reikia vartoti atsargiai. Po pradinés 10 mg paros dozés, remiantis
farmakokinetiniu modeliavimu, reikia apsvarstyti paros dozés sumazinima iki 7,5 mg (Zr. 4.2 skyriy).

Sunkus kepeny pazeidimas

Reikéty kruopsciai apsvarstyti, ar vartoti fondaparinuksa pacientams, kuriems yra sunkus kepeny
pazeidimas, kadangi organizme triiksta kresejimo faktoriy, todél dazniau gali prasidéti kraujavimas
(Zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriems yra heparino sukelta trombocitopenija

Fondaparinuksas nesijungia prie 4 trombocity faktoriaus; kryzminés reakcijos su pacienty, kuriems yra
II tipo heparino sukelta trombocitopenija (HST), serumu nebiina. Ar fondaparinuksas yra veiksmingas
ir saugus pacientams, sergantiems IIitipo HST, nezinoma, nes formaliy tyrimy neatlikta.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Kraujavimo pavojus didéja, jei kartu su fondaparinuksu vartojama preparaty, kurie gali didinti
kraujavimo pavoju. (zr. 4.4 skyriu).

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad geriamieji antikoaguliantai (varfarinas) fondaparinukso
farmakokinetikai jtakos nedaro. Saveikos tyrimuose vartota 10 mg fondaparinukso dozé nedaré jtakos
varfarino sukeltiems ' TNS poky¢iams.

Trombocity agregacijos inhibitoriai (acetilsalicilo riigstis), NVNU (piroksikamas) ir digoksinas
fondaparinukso-farmakokinetikai itakos nedaro. Saveikos tyrimuose vartota 10 mg fondaparinukso
dozé nedaré jtakos nei kraujavimo laikui gydymo acetilsalicilo rigstimi ar piroksikamu metu, nei
digoksino, kai plazmoje nusistovi pastovus jo kiekis, farmakokinetikai.

4.6 NesStumo ir Zindymo laikotarpis

Apie vaisto itaka néStumui klinikiniy duomeny néra. Tyrimy su gyvinais metu gauti duomenys néra
pakankami spresti apie vaisto poveiki néStumui, gemalo ir vaisiaus vystymuisi, gimdymui ir



naujagimio vystymuisi, kadangi vaisto buvimo organizme trukmé yra per maza. Nés¢ioms moterims
fondaparinuksas skiriamas tik batinu atveju.

Fondaparinuksas i$skiriamas i ziurkés piena, taciau nezinoma, ar jo patenka { moters piena.
Fondaparinuksu gydomoms Zindyvéms zindyti nerekomenduojama. Vaisto rezorbcija i$ kiidikio

burnos mazai tikétina.

4.7

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Fondaparinukso saugumas nustatytas remiantis 2 517 pacienty, kuriems gydyta veny tromboembolija,
duomenimis (vidutiné fondaparinukso vartojimo trukmé buvo 7 dienos). Dazniausias nepageidaujamas

poveikis buvo kraujavimas (zr. 4.4 skyriy).

Tyréjo pastebéti nepageidaujamy poveikiy atvejai, kurie maziausiai gali-biiti bent kiek susij¢ su
Quixidar vartojimu, pateikti daznumo grupémis (labai dazni (>1/10); dazni (nuo >1/100 iki <1/10;
nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100); reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)).pagal organy sistemy klases

mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasé pagal
MedDRA Klasifikacija

Nepageidaujamas poveikis, pasireiSkes pacientams,
gydomiems nuo VTE'

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Dazni: kraujavimas-(kraujavimas i$ vir§kinimo trakto,
Slapinimasis krauju; hematoma, kraujavimas i$ nosies,
atsikoséjimas krauju, kraujavimas i$ gimdos ar maksties,
hemartroz¢, kraujavimas i$ akiy, purpura, mélyné)

Nedazni; trombocitopenija

Reti: kitoks kraujavimas (i$ kepeny, i uzpilvaplévinji
lastelyna, i kaukolés vidy ar | smegenis), trombocitemija

Imunines sistemos sutrikimai

Reti: alerginé reakcija

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Reti: nebaltyminio azoto (Nba)’ pagausé¢jimas

Nervy sistemos sutrikimai

Nedazni: galvos skausmas

Reti: galvos svaigimas

Virskinimo trakto sutrikimai

Nedazni: pykinimas, vémimas

Kepeny, tulZies pusleés irlataky
sutrikimai

Nedazni: nenormali kepeny funkcija

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Reti: eriteminis i$bérimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
pazeidimai

Nedazni: skausmas, edema

Reti: reakcija injekcijos vietoje

(1) pavieniai nepageidaujami reiskiniai, iSskyrus klini§kai svarbius, nepaminéti.
(2) Nba - tai nebaltyminis azotas, kurio yra, pvz., Slapale, Slapimo riigstyje, aminoriigstyse ir t.t.

4.9 “Perdozavimas

Didesnés negu rekomenduojamos fondaparinukso dozés gali didinti kraujavimo pavoju.

Fondaparinukso priesSnuodzio nezinoma.




Jei prasidéjo su perdozavimu susijgs kraujavimas, reikia nutraukti Quixidar vartojima ir nustatyti
pirming kraujavimo priezasti. Reikéty apsvarstyti ir pradéti taikyti tinkamas pagalbos priemones:
chirurginiu budu stabdyti kraujavima, perpilti krauja, Sviezia plazma, taikyti plazmaferezg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: antitromboziniai vaistai.
ATC kodas: BO1AX05

Farmakodinaminis poveikis

Fondaparinuksas yra sintetinis selektyvus aktyvuoto X (Xa) faktoriaus inhibitorius, Sis medikamentas,
prisijungges prie antitrombino III (ATIII), selektyviai slopina Xa faktoriy, todél.sukelia antitrombozinj
poveiki. ATIII, prie kurio selektyviai prisijungia fondaparinuksas, stipriau (mazdaug 300 karty)
neutralizuoja natiiraly Xa faktoriy, todél nutroksta kraujo kre$¢jimo grandiné;.vadinasi, sustoja
trombino sintezé ir tromby augimas. Fondaparinuksas neinaktyvuoja trembino (aktyvuoto II
faktoriaus) ir neveikia trombocity.

Vartota gydomoji fondaparinukso dozé nedaro klinikai svarbios jtakos nei iprasty kres¢jimo tyrimy
rodmenims, tokiems kaip DATL (daliniam aktyvinto tromboplastine’laikui), AKL (aktyvintam
kres¢jimo laikui), PT (protrombino laikui) /TNS plazmoje, nei kraujavimo laikui ar fibrinoliziniam
aktyvumui. Vartojant didesnes dozes, vidutiniskai gali pailgéti DATL. Saveikos tyrimuose vartota
10 mg fondaparinukso dozé nedaré zZymios jtakos varfarino-antikoaguliaciniam poveikiui.

Fondaparinukso kryZzminés reakcijos su pacienty, kuriemstheparinas sukélé trombocitopenija, serumu
nebiina.

Klinikiniai tyrimai

Klinikiniais tyrimais, kuriy metu fondaparinuksu buvo gydomi veny tromboembolija (VTE) sergantys
pacientai, siekta jrodyti, kad fondaparinuksas yra efektyvus gydant giliyjy veny trombozg (GVT) bei
plauc¢iy embolija (PE). Kontroliuojamuose I bei II fazés tyrimuose dalyvavo daugiau kaip 4 874

pacienty.

Giliyjy veny trombozés gydymas

Dvigubu aklu metodu atliktame klinikiniame tyrime dalyvavo atsitiktiniu biidu parinkti patvirtinta
imia simptomine GVT sergantys pacientai, kurie vartojo 5 mg (kiino svoris< 50 kg), 7,5 mg (kiino
svoris > 50, < 100 kg) ar 10 mg (k@ino svoris > 100 kg) fondaparinukso dozg, ja injekuojant po oda
kartg per para arba 1 mg/kgkiino'svorio natrio enoksiparino dozg, ja injekuojant po oda karta per para.
Viso gydyti 2192 pacientai;jabiejose grupése gydymas truko 5 — 26 (vidutiniskai 7) dienas. Abieju
grupiy pacientai vartojo vitamino K antagonisty. Sie vaistiniai preparatai paprastai bidavo pradedami
vartoti per 72 valandas nuo tiriamojo preparato skyrimo pradzios; gydymas truko 90 (+ 7) dieny, dozg
nuolat koreguojant, kad TNS biity 2 — 3. Efektyvumas buvo nustatomas vertinant, kiek patvirtinty
simptominiy pasikartojanciy mirtimi pasibaigusiy arba ne VTE stebéta per 97 dienas. Nustatyta, kad
fondaparinukso efektyvumas buvo ne blogesnis, palyginti su enoksiparinu (VTE daznis atitinkamai
3,9 % ir 4,1 %).

ReikSmingas kraujavimas gydymo pradzioje pastebétas 1,1 % pacienty, vartojusiy fondaparinukso,
palyginti su'l,2 % pacienty, gydyty enoksaparinu.

Plauciy embolijos gydymas

Atvirame klinikiniame tyrime dalyvavo atsitiktiniu biidu parinkti iimia simptomine PT sergantys
pacientai. Diagnozé buvo patvirtinta atlikus objektyvius tyrimus: plauciy skenavima, angiografija ar
spiraling kompiutering tomografija. Pacientai, kuriems buvo reikalinga tromboliz¢, embolektomija ar
filtro i tus¢iaja vena istatymas, i tyrima neitraukti. Atsitiktiniu biidu parinkti ligoniai atrankos fazés
metu galéjo biiti vartoj¢ nefrakcionuota heparina, taciau pacientai, kurie ilgiau nei 24 valandas vartojo



gydomasias antikoagulianty dozes ar sirgo nekontroliuojama hipertenzija, i tyrima nejtraukti. Tyrime
dalyvave ligoniai vartojo 5 mg (kiino svoris< 50 kg), 7,5 mg (kiino svoris > 50, < 100 kg) ar 10 mg
(ktino svoris > 100 kg) fondaparinukso dozg, ja injekuojant po oda karta per para arba nefrakcionuota
heparing, pradzioj | vena suSvirk$¢iant 5000 TV, véliau vaistinj preparata leidziant | vena nuolatinés
infuzijos budu, dozg koreguojant, kad DATL pailgéty 2 — 3 kartus. Viso gydyti 2184 pacientai;
abiejose grupése gydymas truko 5 — 26 (vidutiniskai 7) dienas. Abiejy grupiy pacientai vartojo
vitamino K antagonisty. Sie vaistiniai preparatai paprastai bidavo pradedami vartoti per 72 valandas
nuo tiriamojo preparato skyrimo pradzios; gydymas truko 90 (£ 7) dieny, dozg nuolat kereguojant, kad
TNS biity 2 — 3. Efektyvumas buvo nustatomas vertinant, kiek patvirtinty simptominiy pasikartojanciy
mirtimi pasibaigusiy arba ne VTE stebéta per 97 dienas. Nustatyta, kad fondaparinukso efektyvumas
buvo ne blogesnis, palyginti su nefrakcionuotu heparinu (VTE daznis atitinkamai 3,8% ir 5,0 %).

Reiksmingas kraujavimas gydymo pradzioje pastebétas 1,3 % pacienty, vartojusiyfondaparinukso,
palyginti su 1,1 % pacienty, gydytu nefrakcionuotu heparinu.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetinés fondaparinukso natrio savybés buvo nustatytos matuojant antifaktoriaus Xa
aktyvuma plazmoje ir pagal tai ivertinant fondaparinukso koncentracijg. Atliekant antifaktoriaus Xa
aktyvumo nustatymo kalibravima, galima naudoti tik fondaparinuksa.(heparino ar MMSH tarptautiniai
vienetai netinka). Fondaparinukso koncentracija iSreiSkiama miligramais (mg).

Absorbcija

Susvirkstas | poodj fondaparinuksas absorbuojamas greitaiqir visiskai (absoliutus biologinis
prieinamumas yra 100 %). Po vienkartinés 2,5 mg fondaparinukso injekcijos po oda jauniems
sveikiems zmonéms didZiausia koncentracija plazmoje.(C,x vidurkis = 0.34 mg/l) atsiranda per
2 valandas, o dvigubai mazesné koncentracija — praéjus 25-minutéms po injekcijos.

Pagyvenusiy sveiky zmoniy fondaparinukso farmakokinetika, jei po oda suvirksta 2 — 8 mg intervalo
dozé, yra tiesiné. Vartojant vaisto viena karta per diena, jo kiekis plazmoje nusistovi per 3-4 dienas ir
tokiu atveju biina 1,3 karto didesné C,,,, bei AUC.

Pacienty, kuriems atlikta klubo sanario persodinimo operacija, ir kurie karta per diena vartoja 2,5 mg
fondaparinukso, vidutiniai (CV %) farmakokinetikos rodmenys, kai plazmoje yra nusistovéjes
pastovus vaisto kiekis, yra tokie: C,.(mg/l) — 0,39 (31 %), Tiax (val.) — 2,8 (18 %) ir Cpy, (mg/l) —
0,14 (56 %). Pacientams, kuriems §launikalio 1Gzis yra susijgs su senyvu amziumi, kai plazmoje yra
nusistovejes pastovus fondaparinukse kiekis, vaisto Cpax (mg/1) — 0,50 (32 %), Cpin (mg/1) — 0,19 (58
%).

GVT ir PT sergantiems pacientams, kurie vartoja 5 mg (jei kiino svoris< 50 kg), 7,5 mg (jei kino
svoris 50 — 100 kg) ar 10 mg (kiino svoris >100 kg) fondaparinukso doze viena karta per para,
vaistinio preparato buvimo organizme trukmé yra panasi ir nepriklauso nuo kiino svorio. Pacienty,
kuriems buvo VTE.ir kurie karta per para vartoja reikiama fondaparinukso dozg, vidutiniai (CV %)
farmakokinetikos rodmenys, kai plazmoje yra nusistovéjes pastovus fondaparinukso kiekis, yra tokie:
Chax (mg/1) — 1,411(23%), Trax (val.) — 2,4 (8 %) ir Cyyi, (mg/1) — 0,52 (45 %). S-asis ir 95-asis
procentiliai, esant.didziausiai koncentracijai (mg/1), buvo atitinkamai 0,97 ir 1,92, o esant maziausiai
(mg/1) - 0.24 ir 0,95

Pasiskirstymas

Fondaparinukso pasiskirstymo tiiris yra ribotas (7-11 litry). /n vitro labai daug fondaparinukso,
priklausomai nuo jo koncentracijos plazmoje, selektyviai prisijungia prie antitrombino baltymo (jei
koneentracija yra nuo 0,5 iki 2 mg/l, prie ATIII prisijungia atitinkamai nuo 98,6 % iki 97,0 % vaisto).
ReikSmingo fondaparinukso prisijungimo prie kity plazmos baltymuy, iskaitant 4 trombocity faktoriy
(PF4), nepastebéta.

Kadangi fondaparinuksas su kitais plazmos baltymais (i$skyrus antitrombing) reik§mingai nesijungia,
saveikos su kitais medikamentais, dél ju i§stimimo i$ junginiy su baltymais, tikriausiai nebiina.



Metabolizmas
Dar iki galo neistirtas, todél kol kas duomeny apie fondaparinukso metabolizma, ypa¢ duomeny apie
aktyviy jo metabolity atsiradima, néra.

In vitro fondaparinuksas neslopina CYP450 (CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6;
CYP2EI ar CYP3A4), todél in vivo fondaparinukso saveika su kitais medikamentais, kuriuos
metabolizuoja CYP, tikriausiai nepasireiskia.

Isskyrimas / Salinimas

Sveikiems jauniems zmonéms Quixidar pusinés eliminacijos periodas (t;,) trunka mazdaug 17
valandy, o sveikiems pagyvenusiems zmonéms — mazdaug 21 valanda. 64-67 % nepakitusio
fondaparinukso Salinama per inkstus.

Specialiy grupiy pacientai

Vaikai. Fondaparinukso poveikis vaikams ir paaugliams neistirtas.

Pagyvene pacientai. Inksty veikla su amZiumi silpnéja, todél senatvéje gali silpnéti fondaparinukso
Salinimas. Pacienty, kuriems > 75 metai, kuriems buvo atlikta ortopediné operacija ir kurie vartojo
2,5 mg fondaparinukso dozg vieng karta per para, apskaiciuotasis plazmos klirensas buvo nuo

1,2 iki 1.4 karto mazesnis uz pacienty, kuriems < 65 mety, klirensa.-Tokie pat panasiis gauti gydant
GVT ir PE sergancius pacientus.

Inksty pazeidimas. Pacienty, kuriy inkstai silpnai pazeisti (kreatinino klirensas nuo 50 iki 80 ml/min.),
kuriems buvo atlikta ortopediné operacija ir kurie vartojo 2,5 mg fondaparinukso dozg viena karta per
para, plazmos klirensas yra nuo 1,2 iki 1,4 karto mazesniswuz plazmos klirensa pacienty, kuriy inksty
veikla normali (kreatinino klirensas > 80 ml/min.). Jei.pacienty inkstai vidutiniSkai paZeisti (kreatinino
klirensas nuo 30 iki 50 ml/min.), plazmos klirensas biina mazesnis apie 2 kartus, jei inkstai labai
pazeisti (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), plazmos-klirensas btina mazdaug 5 kartus mazesnis uz
plazmos klirensa pacienty, kuriy inksty veikla normali. Su klirensu susijgs galutinis pusinés
eliminacijos periodas pacientams, kuriy inkstai.vidutini§kai paZeisti, trunka 29 valandas, o kuriy
inkstai labai paZeisti — 72 valandas. Panasiis rodmenys gauti gydant GVT ir PE sergancius pacientus.

Kiino svoris. didéjant kiino svoriui, didéja ir fondaparinukso plazmos klirensas (padidéjus kiino svoriui
10 kg, klirensas padidéja 9 %).

Lytis. Ivedus svorio pataisa, lytiesjtakos farmakokinetikai nepastebéta.

tyrimy duomenimis, farmakokinetikos nesiskiria. Panasiai, juodaodziams pacientams ir europie¢iams
po ortopedinés operacijos plazmos klirenso skirtumo nepastebéta.

Kepeny pazeidimas. Pacientams, kuriy pazeistos kepenys, fondaparinukso farmakokinetika
nenustatyta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys, gauti atlikus iprastus saugumo farmakologijos ir toksinio
poveikio genams tyrimus, rodo, kad vaistas specifinio pavojaus zmogui nekelia. Duomenys, gauti
atlikus daug karty vartojamos dozés toksiskumo bei toksinio poveikio dauginimuisi tyrimus, nerodo,
kad.preparatas kelty specifini pavojy, taciau tinkamos informacijos apie saugias medikamento dozes
negauta, kadangi vaisto buvimo gyviiny organizme trukmé buvo per maza.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Druskos riigstis

Natrio hidroksidas

6.2 Nesuderinamumas

Nesuderinamumo tyrimuy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais medikamentais
draudziama.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos
Negalima uzsaldyti.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

I tipo stiklinis vamzdelis (1 ml) su prijungta 27 dydzio 12,7/mm ilgio adata ir uzkimstas i$ chlorobutilo
elastomero pagamintu plunzeriniu kamsteliu.

Quixidar 5 mg/0,4 ml tiekiama pakuotémis, kuriy kiekvienoje yra 2, 7, 10 arba 20 uzpildyty Svirksty
su oranzine automatine saugos sistema. Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti‘ir vaistiniam preparatui ruoSti

Injekcija po oda daroma lygiai taip, kaip klasikiniu Svirkstu.

Pries vartojant parenteralinj tirpala biitina apZzitiréti, ar jame néra drumzliy ir ar nepakitusi jo spalva.
Medikamento $virk§timo sau paciam.instrukcija iSspausdinta informaciniame lapelyje.

Quixidar uzpildyto SvirkSto adatos‘apsauga sukurta su automatine saugos sistema, kuri po injekcijos
saugo nuo isidiirimo adata.

Vaistinio preparato likucius ir atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimuy.
Sis vaistinis preparatas vartojamas vienkartinai.

7.  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Glaxo Group Ltd

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/02/207/009-011, 018



9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA
Pirmojo registravimo data: 2002 m. kovo 21 d.
Paskutinio perregistravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia i§samig informacija apie §j preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros.(EMEA)
tinklalapyje: http://www.emea.europa.eu/



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quixidar 7,5 mg/0,6 ml injekcinis tirpalas, uzpildyti Svirkstai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename uzpildytame $virkste (0,6 ml) yra 7,5 mg fondaparinukso natrio.
Pagalbiné¢ (-s) medziaga (-0s): vienoje doz¢je yra maziau negu 1 mmol natrio (23 mg), taigi galima

sakyti, kad preparatas yra benatris.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis ar gelsvas skystis.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Umios giliyju veny trombozés (GVT) ir iimios plau¢iy.embolijos (PE) gydymas (i§skyrus pacientus,
kuriy kraujotaka nestabili, arba kuriems reikalinga trombolize ar plauciy embolektomija).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Rekomenduojama fondaparinukso dozé pacientams, kuriy kiino svoris 50 - 100 kg, yra 7,5 mg. Ji
injekuojama po oda karta per para. Jei paciento.kuino svoris < 50 kg, rekomenduojama dozé yra 5 mg.
Jei paciento kiino svoris > 100 kg, rekomenduojama dozé yra 10 mg.

Gydymas tesiamas maziausiai 5 paras; vaistinio preparato reikia vartoti, kol pasiekiamas reikiamas
geriamyjy antikoagulianty poveikis/(Tarptautinis Normalizuotas Santykis tampa 2 - 3). Bitina kaip
imanoma greiciau kartu pradéti vartoti geriamyjy antikoagulianty, paprastai per 72 valandas.
Klinikiniy tyrimy metu vidutiné' gydymo trukmeé buvo 7 paros. Klinikiniy duomeny apie ilgiau nei 10
pary trukusj gydyma yra nedaug.

Specialios pacienty grupés

Pagyvene pacientai. Tokiems pacientams dozés koreguoti nereikia. 75 mety ar vyresniems pacientams
fondaparinuksa reikiawvartoti atsargiai, kadangi senstant inksty funkcija blogéja (zr. 4.4 skyriy).

Inksty pazeidimas. Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas,
fondaparinuksa reikia vartoti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Patirties gydantpacientus, kurie turi vir§svorj (kiino svoris didesnis nei 100 kg) ir kuriems yra
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 30 - 50 ml/min.), néra. Tokiems
pacientams po pradinés 10 mg paros dozés, remiantis farmakokinetiniu modeliavimu, reikia
apsvarstyti paros dozés sumazinima iki 7,5 mg (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.),
fondaparinuksa vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriu).



Kepeny pazeidimas. Dozavima koreguoti nebiitina. Jei kepeny pazeidimas sunkus, fondaparinuksa
reikéty vartoti atsargiai (Zr. 4.4 skyriy).

Vaikai ir paaugliai Fondaparinukso nerekomenduojama vartoti vaikams, jaunesniems nei 17 mety, nes
nepakanka duomeny apie sauguma ir efektyvuma.

Vartojimo metodas

Fondaparinuksas suleidziamas giliai po oda gulin¢iam pacientui. Injekcijos vieta kiekviena karta
keic¢iama: Svirk§¢iama pakaitomis i kairg arba deSing prieking Soning ir kairg arba deSing uzpakaling
Soning pilvo sienelés sriti. Kad vartojant uzpildyta Svirksta nebuity prarasta medikamento, pries
injekcija oro burbuliuky i§ Svirksto i§stumti nereikia. Adata i odos rauksle, susidaran€ia suémus oda
nyksc¢iu ir smiliumi, susmeigiama statmenai visa. Odos raukslé laikoma per visa injekcijos laika.

Dél papildomy reikalavimy atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti zr. 6:6,skyriy.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai pagalbinei medziagai.
- ReikSmingas klinikai aktyvus kraujavimas.

- Uminis bakterinis endokarditas.

- Sunkus inksty pazeidimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.)

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Fondaparinuksas skirtas tik vartoti po oda. Vaisto | raumenis vartoti negalima.

Patirties fondaparinuksu gydant pacientus, kuriy hemodinamika nestabili, yra nedaug, o gydant
ligonius, kuriems reikalinga trombolizé, embolektomija ar filtro i tusCiaja vena istatymas, - néra.

Kraujavimas

Gydant pacientus, kuriems dél igimto ar igyto kre§éjimo sutrikimo (pvz., trombocity kiekis

<50 000/mm’), skrandZio ir zarny aktyvios opaligés, neseniai { smegenis issiliejusio kraujo, neseniai
atliktos galvos, nugaros smegeny ar akiy operacijos yra didesnis kraujavimo pavojus, bei toliau
nurodyty specialiy grupiy pacientams fondaparinuksa reikia vartoti atsargiai.

Pacientams, kuriems neseniai (maziatnei prie§ 3 paras) buvo atlikta operacija, fondaparinuksa, kaip ir
kitus antikoaguliantus, reikia vartoti-atsargiai ir tik uztikrinus, kad kraujavimas i§ zaizdy sustabdytas.

Medikamentai, kurie gali didinti kraujavimo atsiradimo pavoju, neturéty biiti skiriami kartu su
fondaparinuksu. Tokiems vaistams priklauso desirudinas, fibrinoliziniai preparatai, GP IIb/Illa
receptoriy antagonistai, heparinas, heparinoidai, mazo molekulinio svorio heparinas (MMSH). Gydant
VTE, sutinkamai su 4.5 skyriuje pateikta informacija, gali biiti vartojamas kartu vitamino K
antagonistas. Kitokiy trombocity agregacija mazinanciy vaistiniy preparaty (acetilsalicilo riigsties,
dipiridamolio, sulfinpirazono, tiklopidino ar klopidogrelio) ir NVNU (nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo) reikéty vartoti atsargiai. Jei minéty vaisty vartoti kartu biitina, reikalingas nuolatinis
stebéjimas.

Spinaliné./ epiduriné anestezija
Jei pacientaswyartoja fondaparinuksa VTE gydymui, o ne profilaktikai, chirurginio gydymo metu
spinaling //epiduring anestezija daryti draudziama.

Pagyvene pacientai

Pavojus kraujuoti pagyvenusiems zmonéms yra didesnis, nes inksty veiklai su amziumi susilpnéjus,
fondaparinuksas 1éCiau Salinamas, todél jis organizmg veikia ilgiau. (Zr. 5.2 skyriy). Jaunesniems nei
65 metai pacientams, sergantiems GVT ar PE ir gydomiems rekomenduojamomis dozémis,
kraujavimo atsiradimo daznumas buvo 3 %, 65 - 75 mety ligoniams - 4,5 %, o vyresniems nei 75
metai - 6,5 %. GVT sergantiems ir rekomenduojamomis enoksiparino dozémis gydomiems pacientams



kraujavimo atsiradimo daznumas buvo atitinkamai 2,5 %, 3,6 % ir 8,3 %, o sergantiems PE ir
vartojusiems nefrakcionuota heparina - 5,5 %, 6,6 % ir 7,4 %. Fondaparinuksa pagyvenusiems
pacientams reikéty vartoti atsargiai (zr. 4.2 skyriy).

Mazas kiino svoris
Patirties fondaparinuksu gydant maziau nei 50 kg sveriancius pacientus yra nedaug. Tokius ligonius
reikia gydyti atsargiai, rekomenduojama doz¢ yra 5 mg (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Inksty pazeidimas

Progresuojant inksty pazeidimui, did¢ja kraujavimo pavojus. Fondaparinuksas daugiausia Salinamas
pro inkstus. GVT ar PE sergantiems ir rekomenduojamomis dozémis gydomiems pacientams, kuriy
inksty funkcija normali, kraujavimo atsiradimo daznumas buvo 3,0 % (34/1132); esant lengvam inksty
funkcijos sutrikimui jis buvo 4,4 % (32/733), vidutinio sunkumo - 6,6 % (21/318),.sunkiam - 14,5 %
(8/55). GVT sergantiems ir rekomenduojamomis enoksiparino dozémis gydomiems, pacientams
kraujavimo atsiradimo daznumas buvo atitinkamai 2,3 % (13/559), 4,6 %.(17/368), 9,7 % (14/145) ir
11,1 % (2/18), o sergantiems PE ir vartojusiems nefrakcionuota heparina - 6,9.% (36/523), 3,1 %
(11/352), 11,1 % (18/162) bei 10,7 % (3/28).

Pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas mazesnis kaip

30 ml/min.), fondaparinuksg vartoti draudziama, o jei inksty pazeidimas vidutinio sunkumo
(kreatinino klirensas 30 - 50 ml/min.), vaistinj preparata reikia skirti atsargiai. Gydymas negali trukti
ilgiau nei jvertinta klinikiniy tyrimy metu (vidutini$kai 7 dienas) (zr:'4.2, 4.3 ir 5.2 skyrius).

Patirties gydant pacientus, kurie turi vir§svori (kiino svorisdidesnis nei 100 kg) ir kuriems yra
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 30 - 50 ml/min.), néra. Tokiems
pacientams fondaparinuksa reikia vartoti atsargiai. Po pradinés 10 mg paros dozés, remiantis
farmakokinetiniu modeliavimu, reikia apsvarstyti paros dozés sumazinima iki 7,5 mg (Zr. 4.2 skyriy ).

Sunkus kepeny pazeidimas

Reikéty kruopsciai apsvarstyti, ar vartoti fondaparinuksa pacientams, kuriems yra sunkus kepeny
pazeidimas, kadangi organizme triiksta kresejimo faktoriy, todél dazniau gali prasidéti kraujavimas
(Zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriems yra heparino sukelta trombocitopenija. Fondaparinuksas nesijungia prie 4
trombocity faktoriaus; kryzminés reakcijos'su pacienty, kuriems yra II tipo heparino sukelta
trombocitopenija (HST), serumu nebtina.”Ar fondaparinuksas yra veiksmingas ir saugus pacientams,
sergantiems II tipo HST, nezinoma, nes formaliy tyrimy neatlikta.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Kraujavimo pavojus didéja, jei kartu su fondaparinuksu vartojama preparaty, kurie gali didinti
kraujavimo pavoju. (zr. 4.4 skyriu).

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad geriamieji antikoaguliantai (varfarinas) fondaparinukso
farmakokinetikai jtakos nedaro. Saveikos tyrimuose vartota 10 mg fondaparinukso dozé nedaré jtakos
varfarino sukeltiems ' TNS poky¢iams.

Trombocity agregacijos inhibitoriai (acetilsalicilo riigstis), NVNU (piroksikamas) ir digoksinas
fondaparinukso-farmakokinetikai itakos nedaro. Saveikos tyrimuose vartota 10 mg fondaparinukso
dozé nedaré jtakos nei kraujavimo laikui gydymo acetilsalicilo rigstimi ar piroksikamu metu, nei
digoksino, kai plazmoje nusistovi pastovus jo kiekis, farmakokinetikai.

4.6 NeStumo ir Zindymo laikotarpis

Apie vaisto itaka néStumui klinikiniy duomeny néra. Tyrimy su gyvinais metu gauti duomenys néra
pakankami spresti apie vaisto poveiki néStumui, gemalo ir vaisiaus vystymuisi, gimdymui ir



naujagimio vystymuisi, kadangi vaisto buvimo organizme trukmé yra per maza. Nés¢ioms moterims
fondaparinuksas skiriamas tik batinu atveju.

Fondaparinuksas i$skiriamas i ziurkés piena, taciau nezinoma, ar jo patenka { moters piena.
Fondaparinuksu gydomoms Zindyvéms zindyti nerekomenduojama. Vaisto rezorbcija i$ kiidikio
burnos mazai tikétina.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Fondaparinukso saugumas nustatytas remiantis 2 517 pacienty, kuriems gydyta veny tromboembolija,
duomenimis (vidutiné fondaparinukso vartojimo trukmé buvo 7 dienos). Dazniausias nepageidaujamas
poveikis buvo kraujavimas (zr. 4.4 skyriy).

Tyréjo pastebéti nepageidaujamy poveikiy atvejai, kurie maziausiai gali-btiti bent kiek susije su
Quixidar vartojimu, pateikti daznumo grupémis (labai dazni (>1/10); dazni (nuo >1/100 iki <1/10;

nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100); reti: (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)) pagal organy sistemy klases
mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasé pagal Nepageidaujamas poveikis, pasireiSkes pacientams,
MedDRA Klasifikacija gydomiems nuo VTE'

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai | Dazni: kraujavimas.(kraujavimas i§ virskinimo trakto,
Slapinimasis krauju; hematoma, kraujavimas i$ nosies,
atsikoséjimas krauju, kraujavimas i$ gimdos ar maksties,
hemartroz¢, kraujavimas i$ akiy, purpura, mélyné)

Nedaznii trombocitopenija

Reti: kitoks kraujavimas (iS kepenu, | uzpilvaplévini
lastelyna, i kaukolés vidy ar | smegenis), trombocitemija

Imuninés sistemos sutrikimai Reti: alerginé reakcija
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Reti: nebaltyminio azoto (Nba)” pagauséjimas
Nervy sistemos sutrikimai Nedazni: galvos skausmas.

Reti: galvos svaigimas

Virskinimo trakto sutrikimai Nedazni: pykinimas, vémimas
Kepeny, tulZies pusles ir lataky Nedazni: nenormali kepeny funkcija.
sutrikimai

Odos ir poodinio ‘audinio sutrikimai Reti: eriteminis iSbérimas

Bendrieji sutrikimai.ir vartojimo vietos | Nedazni: skausmas, edema.
pazeidimai

Reti: reakcija injekcijos vietoje

(1) pavieniai nepageidaujami reiskiniai, iSskyrus kliniSkai svarbius, nepaminéti.
(2) Nba — tai nebaltyminis azotas, kurio yra, pvz., Slapale, Slapimo riigstyje, aminoriigstyse ir t.t.

4.9 Perdozavimas

Didesnés negu rekomenduojamos fondaparinukso dozés gali didinti kraujavimo pavoju.
Fondaparinukso priesSnuodzio nezinoma.



Jei prasidéjo su perdozavimu susijgs kraujavimas, reikia nutraukti Quixidar vartojima ir nustatyti
pirming kraujavimo priezasti. Reikéty apsvarstyti ir pradéti taikyti tinkamas pagalbos priemones:
chirurginiu budu stabdyti kraujavima, perpilti krauja, Sviezia plazma, taikyti plazmaferezg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: antitromboziniai vaistai.
ATC kodas: BO1AX05

Farmakodinaminis poveikis

Fondaparinuksas yra sintetinis selektyvus aktyvuoto X (Xa) faktoriaus inhibitorius, Sis medikamentas,
prisijungges prie antitrombino III (ATIII), selektyviai slopina Xa faktoriy, todél.sukelia antitrombozinj
poveiki. ATIII, prie kurio selektyviai prisijungia fondaparinuksas, stipriau (mazdaug 300 karty)
neutralizuoja natiiraly Xa faktoriy, todél nutroksta kraujo kre$¢jimo grandiné;.vadinasi, sustoja
trombino sintezé ir tromby augimas. Fondaparinuksas neinaktyvuoja trembino (aktyvuoto II
faktoriaus) ir neveikia trombocity.

Vartota gydomoji fondaparinukso dozé nedaro klinikai svarbios jtakos nei iprasty kres¢jimo tyrimy
rodmenims, tokiems kaip DATL (daliniam aktyvinto tromboplastine’laikui), AKL (aktyvintam
kres¢jimo laikui), PT (protrombino laikui) /TNS plazmoje, nei kraujavimo laikui ar fibrinoliziniam
aktyvumui. Vartojant didesnes dozes, vidutiniskai gali pailgéti DATL. Saveikos tyrimuose vartota
10 mg fondaparinukso dozé nedaré zZymios jtakos varfarino-antikoaguliaciniam poveikiui.

Fondaparinukso kryZzminés reakcijos su pacienty, kuriemstheparinas sukélé trombocitopenija, serumu
nebiina.

Klinikiniai tyrimai

Klinikiniais tyrimais, kuriy metu fondaparinuksu buvo gydomi veny tromboembolija (VTE) sergantys
pacientai, siekta jrodyti, kad fondaparinuksas yra efektyvus gydant giliyjy veny trombozg (GVT) bei
plauc¢iy embolija (PE). Kontroliuojamuose I bei II fazés tyrimuose dalyvavo daugiau kaip 4 874

pacienty.

Giliyjy veny trombozés gydymas

Dvigubu aklu metodu atliktame klinikiniame tyrime dalyvavo atsitiktiniu biidu parinkti patvirtinta
imia simptomine GVT sergantys pacientai, kurie vartojo 5 mg (kiino svoris< 50 kg), 7,5 mg (kiino
svoris > 50, < 100 kg) ar 10 mg (k@ino svoris > 100 kg) fondaparinukso dozg, ja injekuojant po oda
kartg per para arba 1 mg/kgkiino'svorio natrio enoksiparino dozg, ja injekuojant po oda karta per para.
Viso gydyti 2192 pacientai;jabiejose grupése gydymas truko 5 — 26 (vidutiniskai 7) dienas. Abieju
grupiy pacientai vartojo vitamino K antagonisty. Sie vaistiniai preparatai paprastai bidavo pradedami
vartoti per 72 valandas nuo tiriamojo preparato skyrimo pradzios; gydymas truko 90 (+ 7) dieny, dozg
nuolat koreguojant, kad TNS biity 2 — 3. Efektyvumas buvo nustatomas vertinant, kiek patvirtinty
simptominiy pasikartojanciy mirtimi pasibaigusiy arba ne VTE stebéta per 97 dienas. Nustatyta, kad
fondaparinukso efektyvumas buvo ne blogesnis, palyginti su enoksiparinu (VTE daznis atitinkamai
3,9 % ir 4,1 %).

ReikSmingas kraujavimas gydymo pradzioje pastebétas 1,1 % pacienty, vartojusiy fondaparinukso,
palyginti su'l,2 % pacienty, gydyty enoksaparinu.

Plauciy embolijos gydymas

Atvirame klinikiniame tyrime dalyvavo atsitiktiniu biidu parinkti iimia simptomine PT sergantys
pacientai. Diagnozé buvo patvirtinta atlikus objektyvius tyrimus: plauciy skenavima, angiografija ar
spiraling kompiutering tomografija. Pacientai, kuriems buvo reikalinga tromboliz¢, embolektomija ar
filtro i tus¢iaja vena istatymas, i tyrima neitraukti. Atsitiktiniu biidu parinkti ligoniai atrankos fazés
metu galéjo biiti vartoj¢ nefrakcionuota heparina, taciau pacientai, kurie ilgiau nei 24 valandas vartojo



gydomasias antikoagulianty dozes ar sirgo nekontroliuojama hipertenzija, i tyrima nejtraukti. Tyrime
dalyvave ligoniai vartojo 5 mg (kiino svoris< 50 kg), 7,5 mg (kiino svoris > 50, < 100 kg) ar 10 mg
(ktino svoris > 100 kg) fondaparinukso dozg, ja injekuojant po oda karta per para arba nefrakcionuota
heparing, pradzioj | vena suSvirk$¢iant 5000 TV, véliau vaistinj preparata leidziant | vena nuolatinés
infuzijos budu, dozg koreguojant, kad DATL pailgéty 2 — 3 kartus. Viso gydyti 2184 pacientai;
abiejose grupése gydymas truko 5 — 26 (vidutiniskai 7) dienas. Abiejy grupiy pacientai vartojo
vitamino K antagonisty. Sie vaistiniai preparatai paprastai bidavo pradedami vartoti per 72 valandas
nuo tiriamojo preparato skyrimo pradzios; gydymas truko 90 (£ 7) dieny, dozg nuolat kereguojant, kad
TNS biity 2 — 3. Efektyvumas buvo nustatomas vertinant, kiek patvirtinty simptominiy pasikartojanciy
mirtimi pasibaigusiy arba ne VTE stebéta per 97 dienas. Nustatyta, kad fondaparinukso efektyvumas
buvo ne blogesnis, palyginti su nefrakcionuotu heparinu (VTE daznis atitinkamai 3,8% ir 5,0 %).

Reiksmingas kraujavimas gydymo pradzioje pastebétas 1,3 % pacienty, vartojusiyfondaparinukso,
palyginti su 1,1 % pacienty, gydytu nefrakcionuotu heparinu.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetinés fondaparinukso natrio savybés buvo nustatytos matuojant antifaktoriaus Xa
aktyvuma plazmoje ir pagal tai ivertinant fondaparinukso koncentracijg. Atliekant antifaktoriaus Xa
aktyvumo nustatymo kalibravima, galima naudoti tik fondaparinuksa.(heparino ar MMSH tarptautiniai
vienetai netinka). Fondaparinukso koncentracija iSreiSkiama miligramais (mg).

Absorbcija

Susvirkstas | poodj fondaparinuksas absorbuojamas greitaiqir visiskai (absoliutus biologinis
prieinamumas yra 100 %). Po vienkartinés 2,5 mg fondaparinukso injekcijos po oda jauniems
sveikiems zmonéms didZiausia koncentracija plazmoje.(C,x vidurkis = 0.34 mg/l) atsiranda per
2 valandas, o dvigubai mazesné koncentracija — praéjus 25-minutéms po injekcijos.

Pagyvenusiy sveiky zmoniy fondaparinukso farmakokinetika, jei po oda suvirksta 2 — 8 mg intervalo
dozé, yra tiesiné. Vartojant vaisto viena karta per diena, jo kiekis plazmoje nusistovi per 3-4 dienas ir
tokiu atveju biina 1,3 karto didesné C,,,, bei AUC.

Pacienty, kuriems atlikta klubo sanario persodinimo operacija, ir kurie karta per diena vartoja 2,5 mg
fondaparinukso, vidutiniai (CV %) farmakokinetikos rodmenys, kai plazmoje yra nusistovéjes
pastovus vaisto kiekis, yra tokie: C,.(mg/l) — 0,39 (31 %), Tiax (val.) — 2,8 (18 %) ir Cpy, (mg/l) —
0,14 (56 %). Pacientams, kuriems §launikalio 1Gzis yra susijgs su senyvu amziumi, kai plazmoje yra
nusistovejes pastovus fondaparinukse kiekis, vaisto Cpax (mg/1) — 0,50 (32 %), Cpin (mg/1) — 0,19 (58
%).

GVT ir PT sergantiems pacientams, kurie vartoja 5 mg (jei kiino svoris< 50 kg), 7,5 mg (jei kino
svoris 50 — 100 kg) ar 10 mg (kiino svoris >100 kg) fondaparinukso doze viena karta per para,
vaistinio preparato buvimo organizme trukmé yra panasi ir nepriklauso nuo kiino svorio. Pacienty,
kuriems buvo VTE.ir kurie karta per para vartoja reikiama fondaparinukso dozg, vidutiniai (CV %)
farmakokinetikos rodmenys, kai plazmoje yra nusistovéjes pastovus fondaparinukso kiekis, yra tokie:
Chnax (mg/1) — 1,411(23%), Trax (val.) — 2,4 (8 %) ir Cyyip, (mg/1) — 0,52 (45 %).5-asis ir 95-asis
procentiliai, esant.didziausiai koncentracijai (mg/1), buvo atitinkamai 0,97 ir 1,92, o esant maziausiai
(mg/1) - 0.24 ir 0,95

Pasiskirstymas

Fondaparinukso pasiskirstymo tiiris yra ribotas (7-11 litry). /n vitro labai daug fondaparinukso,
priklausomai nuo jo koncentracijos plazmoje, selektyviai prisijungia prie antitrombino baltymo (jei
koneentracija yra nuo 0,5 iki 2 mg/l, prie ATIII prisijungia atitinkamai nuo 98,6 % iki 97,0 % vaisto).
ReikSmingo fondaparinukso prisijungimo prie kity plazmos baltymuy, iskaitant 4 trombocity faktoriy
(PF4), nepastebéta.

Kadangi fondaparinuksas su kitais plazmos baltymais (i$skyrus antitrombing) reik§mingai nesijungia,
saveikos su kitais medikamentais, dél ju i§stimimo i$ junginiy su baltymais, tikriausiai nebiina.



Metabolizmas
Dar iki galo neistirtas, todél kol kas duomeny apie fondaparinukso metabolizma, ypa¢ duomeny apie
aktyviy jo metabolity atsiradima, néra.

In vitro fondaparinuksas neslopina CYP450 (CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYR2D6,
CYP2El ar CYP3A4), tod¢l in vivo fondaparinukso saveika su kitais medikamentais; kuriuos
metabolizuoja CYP, tikriausiai nepasireiskia.

Isskyrimas / Salinimas

Sveikiems jauniems zmonéms Quixidar pusinés eliminacijos periodas (t;,) trunka mazdaug 17
valandy, o sveikiems pagyvenusiems zmonéms — mazdaug 21 valanda. 64-67 % nepakitusio
fondaparinukso Salinama per inkstus.

Specialiy grupiy pacientai

Vaikai. Fondaparinukso poveikis vaikams ir paaugliams neistirtas.

Pagyvene pacientai. Inksty veikla su amZiumi silpnéja, todél senatvéje gali silpnéti fondaparinukso
Salinimas. Pacienty, kuriems > 75 metai, kuriems buvo atlikta ortopediné operacija ir kurie vartojo
2,5 mg fondaparinukso dozg vieng karta per para, apskaiciuotasis plazmos klirensas buvo nuo

1,2 iki 1.4 karto mazesnis uz pacienty, kuriems < 65 mety, klirensa.-Tokie pat panasiis gauti gydant
GVT ir PE sergancius pacientus.

Inksty pazeidimas. Pacienty, kuriy inkstai silpnai pazeisti (kreatinino klirensas nuo 50 iki 80 ml/min.),
kuriems buvo atlikta ortopediné operacija ir kurie vartojo 2,5 mg fondaparinukso dozg viena karta per
para, plazmos klirensas yra nuo 1,2 iki 1,4 karto mazesniswuz plazmos klirensa pacienty, kuriy inksty
veikla normali (kreatinino klirensas > 80 ml/min.). Jei.pacienty inkstai vidutiniSkai paZeisti (kreatinino
klirensas nuo 30 iki 50 ml/min.), plazmos klirensas biina mazesnis apie 2 kartus, jei inkstai labai
pazeisti (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), plazmos-klirensas btina mazdaug 5 kartus mazesnis uz
plazmos klirensa pacienty, kuriy inksty veikla normali. Su klirensu susijgs galutinis pusinés
eliminacijos periodas pacientams, kuriy inkstai.vidutini§kai paZeisti, trunka 29 valandas, o kuriy
inkstai labai paZeisti — 72 valandas. Panasiis rodmenys gauti gydant GVT ir PE sergancius pacientus.

Kiino svoris. didéjant kiino svoriui, didéja ir fondaparinukso plazmos klirensas (padidéjus kiino svoriui
10 kg, klirensas padidéja 9 %).

Lytis. lvedus svorio pataisa, lytiestakos farmakokinetikai nepastebéta.

tyrimy duomenimis, farmakokinetikos nesiskiria. Panasiai, juodaodziams pacientams ir europie¢iams
po ortopedinés operacijos plazmos klirenso skirtumo nepastebéta.

Kepeny pazeidimas. Pacientams, kuriy pazeistos kepenys, fondaparinukso farmakokinetika
nenustatyta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys, gauti atlikus iprastus saugumo farmakologijos ir toksinio
poveikio genams tyrimus, rodo, kad vaistas specifinio pavojaus zmogui nekelia. Duomenys, gauti
atlikus daug karty vartojamos dozés toksisSkumo bei toksinio poveikio dauginimuisi tyrimus, nerodo,
kad.preparatas kelty specifini pavojy, taciau tinkamos informacijos apie saugias medikamento dozes
negauta, kadangi vaisto buvimo gyviiny organizme trukmé buvo per maza.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Druskos riigstis

Natrio hidroksidas

6.2 Nesuderinamumas

Nesuderinamumo tyrimuy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais medikamentais
draudziama.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos
Negalima uzsaldyti.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

I tipo stiklinis vamzdelis (1 ml) su prijungta 27 dydzio 12,7/mm ilgio adata ir uzkimstas i$ chlorobutilo
elastomero pagamintu plunzeriniu kamsteliu.

Quixidar 7,5 mg/0,6 ml tieckiama pakuotémis, kuriykiekvienoje yra 2, 7, 10 arba 20 uzpildyty Svirksty
su rausvai raudona automatine saugos sistema. Gali biiti tickiamos ne visy dydZziy pakuotés.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti‘ir vaistiniam preparatui ruoSti

Injekcija po oda daroma lygiai taip, kaip klasikiniu Svirkstu.

Pries vartojant parenteralinj tirpala biitina apZzitiréti, ar jame néra drumzliy ir ar nepakitusi jo spalva.
Medikamento $virk§timo sau paciam.instrukcija iSspausdinta informaciniame lapelyje.

Quixidar uzpildyto SvirkSto adatos‘apsauga sukurta su automatine saugos sistema, kuri po injekcijos
saugo nuo isidiirimo adata.

Vaistinio preparato likucius ir atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimuy.
Sis vaistinis preparatas vartojamas vienkartinai.

7.  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Glaxo Group Ltd

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/02/207/012-014, 019



9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

Pirmojo registravimo data: 2002 m. kovo 21 d.
Paskutinio perregistravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausig iSsamig informacija apie §i preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje: http://www.emea.europa.eu/



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quixidar 10 mg/0,8 ml injekcinis tirpalas, uzpildyti Svirkstai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename uzpildytame $virkste (0,8 ml) yra 10 mg fondaparinukso natrio.

Pagalbiné¢ (-s) medziaga (-0s): vienoje doz¢je yra maziau negu 1 mmol natrio (23 mg), taigi galima
sakyti, kad preparatas yra benatris.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis ar gelsvas skystis.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Umios giliyjy veny trombozés (GVT) ir iimios plauciy embolijos (PE) gydymas (i§skyrus pacientus,
kuriy kraujotaka nestabili, arba kuriems reikalinga trombolizé ar plau¢iy embolektomija).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Rekomenduojama fondaparinukso dozé pacientams, kuriy kiino svoris 50 - 100 kg, yra 7,5 mg. Ji
injekuojama po oda karta per para. Jei paciento kiino svoris < 50 kg, rekomenduojama dozé yra 5 mg.
Jei paciento kiino svoris > 100 kg, rekomenduojama doz¢ yra 10 mg.

Gydymas tgsiamas maziausiai 5 paras; vaistinio preparato reikia vartoti, kol pasiekiamas reikiamas
geriamyjy antikoagulianty poveikis (Tarptautinis Normalizuotas Santykis tampa 2 - 3). Bitina kaip
imanoma greiciau kartu pradeéti vartoti geriamyjy antikoagulianty, paprastai per 72 valandas.
Klinikiniy tyrimy metu vidutiné gydymo trukmé buvo 7 paros. Klinikiniy duomeny apie ilgiau nei 10
pary trukusi gydyma yra nedaug

Specialios pacienty grupés

Pagyvene pacientai. Tokiems pacientams dozés koreguoti nereikia. 75 mety ar vyresniems pacientams
fondaparinuksa reikia vartoti atsargiai, kadangi senstant inksty funkcija blogéja (zr. 4.4 skyriy).

Inksty pazeidimas. Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas,
fondaparinuksareikia vartoti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Patirties/gydant pacientus, kurie turi vir§svori (kiino svoris didesnis nei 100 kg) ir kuriems yra
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 30 - 50 ml/min.), néra. Tokiems
pacientams po pradinés 10 mg paros dozés, remiantis farmakokinetiniu modeliavimu, reikia
apsvarstyti paros dozés sumazinima iki 7,5 mg (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.),
fondaparinuksa vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriy).



Kepeny pazeidimas. Dozavima koreguoti nebiitina. Jei kepeny pazeidimas sunkus, fondaparinuksa
reikéty vartoti atsargiai (Zr. 4.4 skyriy).

Vaikai ir paaugliai Fondaparinukso nerekomenduojama vartoti vaikams, jaunesniems nei 17 mety, nes
nepakanka duomeny apie sauguma ir efektyvuma.

Vartojimo metodas

Fondaparinuksas suleidziamas giliai po oda gulin¢iam pacientui. Injekcijos vieta kiekviena karta
kei¢iama: §virk§¢iama pakaitomis i kairg arba deSing prieking Soning ir kairg arba deSing uzpakaling
Soning pilvo sienelés sriti. Kad vartojant uzpildyta Svirksta nebuity prarasta medikamento, pries
injekcija oro burbuliuky i§ Svirksto iSstumti nereikia. Adata i odos rauksle, susidaran¢ia suemus oda
nyksc¢iu ir smiliumi, susmeigiama statmenai visa. Odos raukslé laikoma per visa injekcijos laika.

Dél papildomy reikalavimy atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti zr. 6:6,skyriy.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai pagalbinei medziagai.
- ReikSmingas klinikai aktyvus kraujavimas.

- Uminis bakterinis endokarditas.

- Sunkus inksty pazeidimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.)

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Fondaparinuksas skirtas tik vartoti po oda. Vaisto | raumenis vartoti negalima.

Patirties fondaparinuksu gydant pacientus, kuriy hemodinamika nestabili, yra nedaug, o gydant
ligonius, kuriems reikalinga trombolizé, embolektomija ar filtro i tusCiaja vena istatymas, - néra.

Kraujavimas

Gydant pacientus, kuriems dél igimto ar igyto kre§éjimo sutrikimo (pvz., trombocity kiekis

<50 000/mm’), skrandZio ir zarny aktyvios opaligés, neseniai { smegenis issiliejusio kraujo, neseniai
atliktos galvos, nugaros smegeny ar akiy operacijos yra didesnis kraujavimo pavojus, bei toliau
nurodyty specialiy grupiy pacientams fondaparinuksa reikia vartoti atsargiai.

Pacientams, kuriems neseniai (maziatnei prie§ 3 paras) buvo atlikta operacija, fondaparinuksa, kaip ir
kitus antikoaguliantus, reikia vartoti-atsargiai ir tik uztikrinus, kad kraujavimas i§ zaizdy sustabdytas.

Medikamentai, kurie gali didinti kraujavimo atsiradimo pavoju, neturéty biiti skiriami kartu su
fondaparinuksu. Tokiems vaistams priklauso desirudinas, fibrinoliziniai preparatai, GP IIb/Illa
receptoriy antagonistai, heparinas, heparinoidai, mazo molekulinio svorio heparinas (MMSH). Gydant
VTE, sutinkamai su 4.5 skyriuje pateikta informacija, gali biiti vartojamas kartu vitamino K
antagonistas. Kitokiy trombocity agregacija mazinanciy vaistiniy preparaty (acetilsalicilo riigsties,
dipiridamolio, sulfinpirazono, tiklopidino ar klopidogrelio) ir NVNU (nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo) reikéty vartoti atsargiai. Jei minéty vaisty vartoti kartu biitina, reikalingas nuolatinis
stebéjimas.

Spinaliné./ epiduriné anestezija
Jei pacientaswyartoja fondaparinuksa VTE gydymui, o ne profilaktikai, chirurginio gydymo metu
spinaling //epiduring anestezija daryti draudziama.

Pagyvene pacientai. Pavojus kraujuoti pagyvenusiems zmonéms yra didesnis, nes inksty veiklai su
amziumi susilpnéjus, fondaparinuksas Ié¢iau Salinamas, tod¢l jis organizma veikia ilgiau. (Zr. 5.2
skyriy). Jaunesniems nei 65 metai pacientams, sergantiems GVT ar PE ir gydomiems
rekomenduojamomis dozémis, kraujavimo atsiradimo daznumas buvo 3 %, 65 - 75 mety ligoniams -
4,5 %, o vyresniems nei 75 metai - 6,5 %. GVT sergantiems ir rekomenduojamomis enoksiparino
dozémis gydomiems pacientams kraujavimo atsiradimo daznumas buvo atitinkamai 2,5 %, 3,6 % ir



8,3 %, o sergantiems PE ir vartojusiems nefrakcionuota heparina - 5,5 %, 6,6 % ir 7,4 %.
Fondaparinuksa pagyvenusiems pacientams reikéty vartoti atsargiai (Zr. 4.2 skyriu).

Mazas kiino svoris
Patirties fondaparinuksu gydant maziau nei 50 kg sverian¢ius pacientus yra nedaug. Tokius ligonius
reikia gydyti atsargiai, rekomenduojama dozé yra 5 mg (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Inksty pazeidimas

Progresuojant inksty pazeidimui, didéja kraujavimo pavojus. Fondaparinuksas daugiausia Salinamas
pro inkstus. GVT ar PE sergantiems ir rekomenduojamomis dozémis gydomiems pacientams, kuriy
inksty funkcija normali, kraujavimo atsiradimo daznumas buvo 3,0 % (34/1132); esant lengvam inksty
funkcijos sutrikimui jis buvo 4,4 % (32/733), vidutinio sunkumo - 6,6 % (21/318),sunkiam - 14,5 %
(8/55). GVT sergantiems ir rekomenduojamomis enoksiparino dozémis gydomiems pacientams
kraujavimo atsiradimo daZznumas buvo atitinkamai 2,3 % (13/559), 4,6 % (17/368),9,7 % (14/145) ir
11,1 % (2/18), o sergantiems PE ir vartojusiems nefrakcionuota heparina - 6,9 % (36/523), 3,1 %
(11/352), 11,1 % (18/162) bei 10,7 % (3/28).

Pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas mazesnis kaip

30 ml/min.), fondaparinuksa vartoti draudziama, o jei inksty pazeidimas vidutinio sunkumo
(kreatinino klirensas 30 - 50 ml/min.), vaistinj preparata reikia skirti atsargiai. Gydymas negali trukti
ilgiau nei ivertinta klinikiniy tyrimy metu (vidutiniSkai 7 dienas){(zr. 4.2, 4.3 ir 5.2 skyrius).

Patirties gydant pacientus, kurie turi vir§svori (kiino svoris didesnis nei 100 kg) ir kuriems yra
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 30 - 50 ml/min.), néra. Tokiems
pacientams fondaparinuksa reikia vartoti atsargiai. Po pradinés 10 mg paros dozés, remiantis
farmakokinetiniu modeliavimu, reikia apsvarstyti paros dozés sumazinima iki 7,5 mg (Zr. 4.2 skyriy).

Sunkus kepeny pazeidimas

Reikéty kruopsciai apsvarstyti, ar vartoti fondaparinuksa pacientams, kuriems yra sunkus kepeny
pazeidimas, kadangi organizme triiksta kreséjimo faktoriy, todél dazniau gali prasidéti kraujavimas
(zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriems yra heparino sukelta trombocitopenija

Fondaparinuksas nesijungia prie 4 trombocity faktoriaus; kryzminés reakcijos su pacienty, kuriems yra
II tipo heparino sukelta trombocitopenija (HST), serumu nebiina. Ar fondaparinuksas yra veiksmingas
ir saugus pacientams, sergantiems [I'tipo'HST, neZinoma, nes formaliy tyrimy neatlikta.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Kraujavimo pavojus didéja,jei kartu su fondaparinuksu vartojama preparaty, kurie gali didinti
kraujavimo pavoju. (Zr. 4.4 skyriuy).

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad geriamieji antikoaguliantai (varfarinas) fondaparinukso
farmakokinetikai jtakos nedaro. Saveikos tyrimuose vartota 10 mg fondaparinukso dozé nedaré itakos
varfarino sukeltiems TNS poky¢iams.

Trombocity agregacijos inhibitoriai (acetilsalicilo riigstis), NVNU (piroksikamas) ir digoksinas
fondaparinukso-farmakokinetikai itakos nedaro. Saveikos tyrimuose vartota 10 mg fondaparinukso
dozé nedaré jtakos nei kraujavimo laikui gydymo acetilsalicilo riig§timi ar piroksikamu metu, nei
digoksino, kai plazmoje nusistovi pastovus jo kiekis, farmakokinetikai.

4.6.. Neéstumo ir Zindymo laikotarpis

Apie vaisto itaka néStumui klinikiniy duomeny néra. Tyrimy su gyvinais metu gauti duomenys néra
pakankami spresti apie vaisto poveiki néstumui, gemalo ir vaisiaus vystymuisi, gimdymui ir
naujagimio vystymuisi, kadangi vaisto buvimo organizme trukmé yra per maza. Nés¢ioms moterims
fondaparinuksas skiriamas tik butinu atveju.



Fondaparinuksas iSskiriamas | Ziurkés piena, ta¢iau nezinoma, ar jo patenka | moters piena.
Fondaparinuksu gydomoms zindyvéms zindyti nerekomenduojama. Vaisto rezorbcija i§ kiidikio
burnos mazai tikétina.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Fondaparinukso saugumas nustatytas remiantis 2 517 pacienty, kuriems gydyta veny tromboembolija,
duomenimis (vidutiné fondaparinukso vartojimo trukmé buvo 7 dienos). Dazniausias nepageidaujamas
poveikis buvo kraujavimas (Zr. 4.4 skyriuy).

Tyréjo pastebéti nepageidaujamy poveikiy atvejai, kurie maziausiai gali biiti‘bent kiek susij¢ su
Quixidar vartojimu, pateikti daznumo grupémis (labai dazni (>1/10); dazni (nuo >1/100 iki <1/10);

nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100); reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)) pagal organy sistemy klases
mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasé pagal Nepageidaujamas poveikis, pasireiSkes pacientams,
MedDRA Klasifikacija gydomiems nuo VTE'

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai | Dazni: kraujavimas (kraujavimas i$ virSkinimo trakto,
Slapinimasis krauju, hematoma, kraujavimas i$ nosies,
atsikoséjimas krauju;’kraujavimas i§ gimdos ar maksties,
hemartrozé, kraujavimas i$ akiy, purpura, mélyné)

Nedazni: trombocitopenija

Reti: kitoks kraujavimas (i§ kepeny, { uzpilvaplévini
lastelyna, 1 kaukolés vidy ar | smegenis), trombocitemija

Imuninés sistemos sutrikimai Retialerginé reakcija
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Reti: nebaltyminio azoto (Nba)” pagauséjimas
Nervy sistemos sutrikimai Nedazni: galvos skausmas.

Reti: galvos svaigimas

Virskinimo trakto sutrikimai Nedazni: pykinimas, vémimas

Kepeny, tulZies piislés ir lataky Nedazni: nenormali kepeny funkcija

sutrikimai

Odos ir poodinio audinio sutrikimai Reti: eriteminis iSbérimas, reakcija injekcijos vietoje
Bendrieji sutrikimaivir vartojimo vietos | Nedazni. skausmas, edema.

pazeidimai

Reti: reakcija injekcijos vietoje

(1) pavieniai nepageidaujami reiskiniai, i$skyrus kliniSkai svarbius, nepaminéti.
(2) Nba —tai nebaltyminis azotas, kurio yra, pvz., §lapale, Slapimo riigstyje, aminortgstyse ir t.t.

4.9 Perdozavimas

Didesnés negu rekomenduojamos fondaparinukso dozés gali didinti kraujavimo pavoju.
Fondaparinukso prieSnuodzio nezinoma.



Jei prasidéjo su perdozavimu susijgs kraujavimas, reikia nutraukti Quixidar vartojima ir nustatyti
pirming kraujavimo priezasti. Reikéty apsvarstyti ir pradéti taikyti tinkamas pagalbos priemones:
chirurginiu budu stabdyti kraujavima, perpilti krauja, Sviezia plazma, taikyti plazmaferezg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: antitromboziniai vaistai.
ATC kodas: BO1AX05

Farmakodinaminis poveikis

Fondaparinuksas yra sintetinis selektyvus aktyvuoto X (Xa) faktoriaus inhibitorius, Sis medikamentas,
prisijungges prie antitrombino III (ATIII), selektyviai slopina Xa faktoriy, todél.sukelia antitrombozinj
poveiki. ATIII, prie kurio selektyviai prisijungia fondaparinuksas, stipriau (mazdaug 300 karty)
neutralizuoja natiiraly Xa faktoriy, todél nutroksta kraujo kre$¢jimo grandiné;.vadinasi, sustoja
trombino sintezé ir tromby augimas. Fondaparinuksas neinaktyvuoja trembino (aktyvuoto II
faktoriaus) ir neveikia trombocity.

Vartota gydomoji fondaparinukso dozé nedaro klinikai svarbios jtakos nei iprasty kres¢jimo tyrimy
rodmenims, tokiems kaip DATL (daliniam aktyvinto tromboplastine’laikui), AKL (aktyvintam
kres¢jimo laikui), PT (protrombino laikui) /TNS plazmoje, nei kraujavimo laikui ar fibrinoliziniam
aktyvumui. Vartojant didesnes dozes, vidutiniskai gali pailgéti DATL. Saveikos tyrimuose vartota
10 mg fondaparinukso dozé nedaré zZymios jtakos varfarino-antikoaguliaciniam poveikiui.

Fondaparinukso kryZzminés reakcijos su pacienty, kuriemstheparinas sukélé trombocitopenija, serumu
nebiina.

Klinikiniai tyrimai

Klinikiniais tyrimais, kuriy metu fondaparinuksu buvo gydomi veny tromboembolija (VTE) sergantys
pacientai, siekta jrodyti, kad fondaparinuksas yra efektyvus gydant giliyjy veny trombozg (GVT) bei
plauc¢iy embolija (PE). Kontroliuojamuose I bei II fazés tyrimuose dalyvavo daugiau kaip 4 874

pacienty.

Giliyjy veny trombozés gydymas

Dvigubu aklu metodu atliktame klinikiniame tyrime dalyvavo atsitiktiniu biidu parinkti patvirtinta
imia simptomine GVT sergantys pacientai, kurie vartojo 5 mg (kiino svoris< 50 kg), 7,5 mg (kiino
svoris > 50, < 100 kg) ar 10 mg (k@ino svoris > 100 kg) fondaparinukso dozg, ja injekuojant po oda
kartg per para arba 1 mg/kgkiino'svorio natrio enoksiparino dozg, ja injekuojant po oda karta per para.
Viso gydyti 2192 pacientai;jabiejose grupése gydymas truko 5 — 26 (vidutiniskai 7) dienas. Abieju
grupiy pacientai vartojo vitamino K antagonisty. Sie vaistiniai preparatai paprastai bidavo pradedami
vartoti per 72 valandas nuo tiriamojo preparato skyrimo pradzios; gydymas truko 90 (+ 7) dieny, dozg
nuolat koreguojant, kad TNS biity 2 — 3. Efektyvumas buvo nustatomas vertinant, kiek patvirtinty
simptominiy pasikartojanc¢iy mirtimi pasibaigusiy arba ne VTE stebéta per 97 dienas. Nustatyta, kad
fondaparinukso efektyvumas buvo ne blogesnis, palyginti su enoksiparinu (VTE daznis atitinkamai
3,9 % ir 4,1 %).

ReikSmingas kraujavimas gydymo pradzioje pastebétas 1,1 % pacienty, vartojusiy fondaparinukso,
palyginti su'l,2 % pacienty, gydyty enoksaparinu.

Plauciy embolijos gydymas

Atvirame klinikiniame tyrime dalyvavo atsitiktiniu biidu parinkti iimia simptomine PT sergantys
pacientai. Diagnozé buvo patvirtinta atlikus objektyvius tyrimus: plauciy skenavima, angiografija ar
spiraling kompiutering tomografija. Pacientai, kuriems buvo reikalinga tromboliz¢, embolektomija ar
filtro i tus¢iaja vena istatymas, i tyrima neitraukti. Atsitiktiniu biidu parinkti ligoniai atrankos fazés
metu galéjo biiti vartoj¢ nefrakcionuota heparina, taciau pacientai, kurie ilgiau nei 24 valandas vartojo



gydomasias antikoagulianty dozes ar sirgo nekontroliuojama hipertenzija, i tyrima nejtraukti. Tyrime
dalyvave ligoniai vartojo 5 mg (kiino svoris< 50 kg), 7,5 mg (kiino svoris > 50, < 100 kg) ar 10 mg
(ktino svoris > 100 kg) fondaparinukso dozg, ja injekuojant po oda karta per para arba nefrakcionuota
heparing, pradzioj | vena suSvirk$¢iant 5000 TV, véliau vaistinj preparata leidziant | vena nuolatinés
infuzijos budu, dozg koreguojant, kad DATL pailgéty 2 — 3 kartus. Viso gydyti 2184 pacientai;
abiejose grupése gydymas truko 5 — 26 (vidutiniskai 7) dienas. Abiejy grupiy pacientai vartojo
vitamino K antagonisty. Sie vaistiniai preparatai paprastai bidavo pradedami vartoti per 72 valandas
nuo tiriamojo preparato skyrimo pradzios; gydymas truko 90 (£ 7) dieny, dozg nuolat kereguojant, kad
TNS biity 2 — 3. Efektyvumas buvo nustatomas vertinant, kiek patvirtinty simptominiy pasikartojanciy
mirtimi pasibaigusiy arba ne VTE stebéta per 97 dienas. Nustatyta, kad fondaparinukso efektyvumas
buvo ne blogesnis, palyginti su nefrakcionuotu heparinu (VTE daznis atitinkamai 3,8% ir 5,0 %).

Reiksmingas kraujavimas gydymo pradzioje pastebétas 1,3 % pacienty, vartojusiyfondaparinukso,
palyginti su 1,1 % pacienty, gydytu nefrakcionuotu heparinu.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetinés fondaparinukso natrio savybés buvo nustatytos matuojant antifaktoriaus Xa
aktyvuma plazmoje ir pagal tai ivertinant fondaparinukso koncentracijg. Atliekant antifaktoriaus Xa
aktyvumo nustatymo kalibravima, galima naudoti tik fondaparinuksa.(heparino ar MMSH tarptautiniai
vienetai netinka). Fondaparinukso koncentracija iSreiSkiama miligramais (mg).

Absorbcija

Susvirkstas | poodj fondaparinuksas absorbuojamas greitaiqir visiskai (absoliutus biologinis
prieinamumas yra 100 %). Po vienkartinés 2,5 mg fondaparinukso injekcijos po oda jauniems
sveikiems zmonéms didZiausia koncentracija plazmoje.(C,x vidurkis = 0.34 mg/l) atsiranda per
2 valandas, o dvigubai mazesné koncentracija — praéjus 25-minutéms po injekcijos.

Pagyvenusiy sveiky zmoniy fondaparinukso farmakokinetika, jei po oda suvirksta 2 — 8 mg intervalo
dozé, yra tiesiné. Vartojant vaisto viena karta per diena, jo kiekis plazmoje nusistovi per 3-4 dienas ir
tokiu atveju biina 1,3 karto didesné C,,,, bei AUC.

Pacienty, kuriems atlikta klubo sanario persodinimo operacija, ir kurie karta per diena vartoja 2,5 mg
fondaparinukso, vidutiniai (CV %) farmakokinetikos rodmenys, kai plazmoje yra nusistovéjes
pastovus vaisto kiekis, yra tokie: C,.(mg/l) — 0,39 (31 %), Tiax (val.) — 2,8 (18 %) ir Cpy, (mg/l) —
0,14 (56 %). Pacientams, kuriems §launikalio 1Gzis yra susijgs su senyvu amziumi, kai plazmoje yra
nusistovejes pastovus fondaparinukse kiekis, vaisto Cpax (mg/1) — 0,50 (32 %), Cpin (mg/1) — 0,19 (58
%).

GVT ir PT sergantiems pacientams, kurie vartoja 5 mg (jei kiino svoris< 50 kg), 7,5 mg (jei kino
svoris 50 — 100 kg) ar 10 mg (kiino svoris >100 kg) fondaparinukso doze viena karta per para,
vaistinio preparato buvimo organizme trukmé yra panasi ir nepriklauso nuo kiino svorio. Pacienty,
kuriems buvo VTE.ir kurie karta per para vartoja reikiama fondaparinukso dozg, vidutiniai (CV %)
farmakokinetikos rodmenys, kai plazmoje yra nusistovéjes pastovus fondaparinukso kiekis, yra tokie:
Chax (mg/1) — 1,411(23%), Trax (val.) — 2,4 (8 %) ir Cyyi, (mg/1) — 0,52 (45 %). S-asis ir 95-asis
procentiliai, esant.didziausiai koncentracijai (mg/1), buvo atitinkamai 0,97 ir 1,92, o esant maziausiai
(mg/1) - 0.24 ir 0,95.

Pasiskirstymas

Fondaparinukso pasiskirstymo tiiris yra ribotas (7-11 litry). /n vitro labai daug fondaparinukso,
priklausomai nuo jo koncentracijos plazmoje, selektyviai prisijungia prie antitrombino baltymo (jei
koneentracija yra nuo 0,5 iki 2 mg/l, prie ATIII prisijungia atitinkamai nuo 98,6 % iki 97,0 % vaisto).
ReikSmingo fondaparinukso prisijungimo prie kity plazmos baltymuy, iskaitant 4 trombocity faktoriy
(PF4), nepastebéta.

Kadangi fondaparinuksas su kitais plazmos baltymais (i$skyrus antitrombing) reik§mingai nesijungia,
saveikos su kitais medikamentais, dél ju i§stimimo i$ junginiy su baltymais, tikriausiai nebiina.



Metabolizmas
Dar iki galo neistirtas, todél kol kas duomeny apie fondaparinukso metabolizma, ypa¢ duomeny apie
aktyviy jo metabolity atsiradima, néra.

In vitro fondaparinuksas neslopina CYP450 (CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYR2D6,
CYP2El ar CYP3A4), tod¢l in vivo fondaparinukso saveika su kitais medikamentais; kuriuos
metabolizuoja CYP, tikriausiai nepasireiskia.

Isskyrimas / Salinimas

Sveikiems jauniems zmonéms Quixidar pusinés eliminacijos periodas (t;,) trunka mazdaug 17
valandy, o sveikiems pagyvenusiems zmonéms — mazdaug 21 valanda. 64-67 % nepakitusio
fondaparinukso Salinama per inkstus.

Specialiy grupiy pacientai

Vaikai. Fondaparinukso poveikis vaikams ir paaugliams neistirtas.

Pagyvene pacientai. Inksty veikla su amZiumi silpnéja, todél senatvéje gali silpnéti fondaparinukso
Salinimas. Pacienty, kuriems > 75 metai, kuriems buvo atlikta ortopediné operacija ir kurie vartojo
2,5 mg fondaparinukso dozg vieng karta per para, apskaiciuotasis plazmos klirensas buvo nuo

1,2 iki 1.4 karto mazesnis uz pacienty, kuriems < 65 mety, klirensa.-Tokie pat panasiis gauti gydant
GVT ir PE sergancius pacientus.

Inksty pazeidimas. Pacienty, kuriy inkstai silpnai pazeisti (kreatinino klirensas nuo 50 iki 80 ml/min.),
kuriems buvo atlikta ortopediné operacija ir kurie vartojo 2,5 mg fondaparinukso dozg viena karta per
para, plazmos klirensas yra nuo 1,2 iki 1,4 karto mazesniswuz plazmos klirensa pacienty, kuriy inksty
veikla normali (kreatinino klirensas > 80 ml/min.). Jei.pacienty inkstai vidutiniSkai paZeisti (kreatinino
klirensas nuo 30 iki 50 ml/min.), plazmos klirensas biina mazesnis apie 2 kartus, jei inkstai labai
pazeisti (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), plazmos-klirensas btina mazdaug 5 kartus mazesnis uz
plazmos klirensa pacienty, kuriy inksty veikla normali. Su klirensu susijgs galutinis pusinés
eliminacijos periodas pacientams, kuriy inkstai.vidutini§kai paZeisti, trunka 29 valandas, o kuriy
inkstai labai paZeisti — 72 valandas. Panasiis rodmenys gauti gydant GVT ir PE sergancius pacientus.

Kiino svoris. didéjant kiino svoriui, didéja ir fondaparinukso plazmos klirensas (padidéjus kiino svoriui
10 kg, klirensas padidéja 9 %).

Lytis. lvedus svorio pataisa, lytiestakos farmakokinetikai nepastebéta.

tyrimy duomenimis, farmakokinetikos nesiskiria. Panasiai, juodaodziams pacientams ir europie¢iams
po ortopedinés operacijos plazmos klirenso skirtumo nepastebéta.

Kepeny pazeidimas. Pacientams, kuriy pazeistos kepenys, fondaparinukso farmakokinetika
nenustatyta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys, gauti atlikus iprastus saugumo farmakologijos ir toksinio
poveikio genams tyrimus, rodo, kad vaistas specifinio pavojaus zmogui nekelia. Duomenys, gauti
atlikus daug karty vartojamos dozés toksiskumo bei toksinio poveikio dauginimuisi tyrimus, nerodo,
kad.preparatas kelty specifini pavojy, taciau tinkamos informacijos apie saugias medikamento dozes
negauta, kadangi vaisto buvimo gyviiny organizme trukmé buvo per maza.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Druskos riigstis

Natrio hidroksidas

6.2 Nesuderinamumas

Nesuderinamumo tyrimuy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais medikamentais
draudziama.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos
Negalima uzsaldyti.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

I tipo stiklinis vamzdelis (1 ml) su prijungta 27 dydzio 12,7/mm ilgio adata ir uzkimstas i$ chlorobutilo
elastomero pagamintu plunzeriniu kamsteliu.

Quixidar 10 mg/0,8 ml tiekiama pakuotémis, kuriykiekvienoje yra 2, 7, 10 arba 20 uzpildyty Svirksty
su violetine automatine saugos sistema. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti‘ir vaistiniam preparatui ruoSti

Injekcija po oda daroma lygiai taip, kaip klasikiniu Svirkstu.

Pries vartojant parenteralinj tirpala biitina apZzitiréti, ar jame néra drumzliy ir ar nepakitusi jo spalva.
Medikamento $virk§timo sau paciam.instrukcija iSspausdinta informaciniame lapelyje.

Quixidar uzpildyto $virksto adatos-apsauga sukurta su automatine saugos sistema, kuri po injekcijos
saugo nuo isidiirimo adata.

Vaistinio preparato likucius ir atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimuy.
Sis vaistinis preparatas vartojamas vienkartinai.

7.  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Glaxo Group Ltd

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/02/207/015-017, 020



9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

Pirmojo registravimo data: 2002 m. kovo 21 d.
Paskutinio perregistravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausig iSsamig informacija apie §i preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje: http://www.emea.europa.eu/



II PRIEDAS

A.  GAMYBOS LICENCLJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ
SERIJOS ISLEIDIMA

B. REGISTRACIJOS SALYGOS



A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

Glaxo Wellcome Production

1 rue de I'Abbaye

76960 Notre Dame de Bondeville
Pranciizija

B. REGISTRACIJOS SALYGOS

o TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.

e SALYGOS IR APRIBOJIMAI, ATSIZVELGIANT | SAUGU_IR EFEKTYVU
VAISTO VARTOJIMA

Duomenys nebiitini.

o KITOS SALYGOS

Farmakologinio budrumo sistema

RTT (rinkodaros teisés turétojas) turi uztikrinti, kad farmakologinio budrumo sistema, kaip aprasyta

2006 m. birzelio mén. versijoje, pateiktoje rinkodaros teisés paraiskos 1.8.1. modulyje, yra tinkama ir
funkcionuoja prie$ preparatui patenkant | rinka ir jam-esant rinkoje.

Rizikos valdymo planas
RTT jsipareigoja atlikti tyrimus ir kitus farmakeloginio budrumo veiksmus, i§samiai nurodytus

farmakologinio budrumo plane, remiantis rizikos valdymo plano (RVP) 1.2 versija, pateikta
rinkodaros teisés paraiskos 1.8.2. modulyje, ir-bet kuriuo i§ vélesniy RVP atnaujinimy, patvirtinty
ZVK (Zmonéms skirty vaisty komitetas).

Remiantis ZVK direktyvomis dél zmonéms skirty vaisty rizikos valdymo sistemos, atnaujintas RVP
turi bti pateiktas tuo pat metu, kaipirkita periodiné saugumo atnaujinimo ataskaita (PSAA).

Be to, atnaujintas RVP turi buti pateiktas:
e kai gauta nauja informacija, kuri gali turéti jtakos esamai saugumo specifikacijai,
farmakologinio budrumo planui ar rizikos mazinimo priemonéms;
e per 60 dieny, per kurias pasiekiamas svarbus etapas (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo;
e reikalaujant. EVA (Europos vaisty agenturai).
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quixidar 1,5 mg/0,3 ml injekcinis tirpalas
Fondaparinukso natris

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGAIR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame $virkste (0,3 ml) yra 1,5 mg fondaparinukso natrio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, injekcinis vanduo, druskos‘riigstis, natrio hidroksidas.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas, 2 uzpildyti Svirkstai su automatine saugos.sistema.
Injekcinis tirpalas, 7 uzpildyti Svirkstai su automatine saugos sistema.
Injekcinis tirpalas, 10 uzpildyty SvirkSty su automatine saugos sistema.
Injekcinis tirpalas, 20 uzpildyty $virksty su automatine:saugos sistema.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti po oda.

Prie§ vartojima perskaityti informacini lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki /metai, ménuo]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Jungtiné Karalysté

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/02/207/005 — 2 uzpildyti Svirkstai
EU/1/02/207/006 — 7 uzpildyti Svirkstai
EU/1/02/207/007 — 10 uzpildyty Svirksty
EU/1/02/207/008 — 20 uzpildyty Svirksty

13. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Quixidar 1,5 mg/0,3 ml injekcinis tirpalas
fondaparinukso Na

S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki /metai, méenuo]

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quixidar 2,5 mg/0,5 ml injekcinis tirpalas
Fondaparinukso natris

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGAIR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame $virkste (0,5 ml) yra 2,5 mg fondaparinukso natrio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, injekcinis vanduo, druskos‘riigstis, natrio hidroksidas.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas, 2 uzpildyti Svirkstai su automatine saugos.sistema.
Injekcinis tirpalas, 7 uzpildyti Svirkstai su automatine saugos sistema.
Injekcinis tirpalas, 10 uzpildyty SvirkSty su automatine saugos sistema.
Injekcinis tirpalas, 20 uzpildyty $virksty su automatine:saugos sistema.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti po oda arba | vena.

Prie§ vartojima perskaityti informacini lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki /metai, ménuo]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Jungtiné Karalysté

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/02/207/001 — 2 uzpildyti Svirkstai
EU/1/02/207/002 — 7 uzpildyti Svirkstai
EU/1/02/207/003 — 10 uzpildyty Svirksty
EU/1/02/207/004 — 20 uzpildyty Svirksty

13. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Quixidar 2,5 mg/0,5 ml injekcinis tirpalas
fondaparinukso Na

s.c./1.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki /metai, ménuo]

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quixidar 5 mg/0,4 ml injekcinis tirpalas
Fondaparinukso natris

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGAIR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame Svirkste (0,4 ml) yra 5 mg fondaparinukso natrio.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, injekcinis vanduo, druskos riagstis, natrio hidroksidas.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas, 2 uzpildyti Svirkstai su automatine saugos sistema.
Injekcinis tirpalas, 7 uzpildyti SvirksStai su automatine saugos sistema.
Injekcinis tirpalas, 10 uzpildyty $virksty su automatine:saugos sistema.
Injekcinis tirpalas, 20 uzpildyty $virksty su automatine’ saugos sistema.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti po oda.

Pries vartojima perskaityti informacinj lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Kiino svoris/mazesnis nei 50 kg

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka ik1 /metai, ménuo]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS




Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Jungtiné Karalysté

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/02/207/009 — 2 uzpildyti Svirkstai
EU/1/02/207/010 — 7 uzpildyti Svirkstai
EU/1/02/207/011 — 10 uzpildyts Svirksty
EU/1/02/207/018 — 20 uzpildyty Svirksty

13. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Quixidar 5 mg/0,4 ml injekcinis tirpalas
fondaparinukso Na

S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki /metai, méenuo]

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quixidar 7,5 mg/0,6 ml injekcinis tirpalas
Fondaparinukso natris

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame $virkste (0,6 ml) yra 7,5 mg fondaparinukso natrio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, injekcinis vanduo, druskos‘riigstis, natrio hidroksidas.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas, 2 uzpildyti Svirkstai su automatine saugos.sistema.
Injekcinis tirpalas, 7 uzpildyti Svirkstai su automatine saugos sistema.
Injekcinis tirpalas, 10 uzpildyty $virkSty su automatine saugos sistema.
Injekcinis tirpalas, 20 uzpildyty $virksty su automatine:saugos sistema.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti po oda.

Prie§ vartojima perskaityti informacini lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Kiino svoris 50=.100 kg

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki /metai, ménuo]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Jungtiné Karalysté

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/02/207/012 — 2 uzpildyti Svirkstai
EU/1/02/207/013 — 7 uzpildyti Svirkstai
EU/1/02/207/014 — 10 uzpildyty Svirksty
EU/1/02/207/019 — 20 uzpildyty Svirksty

13. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Quixidar 7,5 mg/0,6 ml injekcinis tirpalas
fondaparinukso Na

S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki /metai, méenuo]

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quixidar 10 mg/0,8 ml injekcinis tirpalas
Fondaparinukso natris

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame §virkste (0,8 ml) yra 10 mg fondaparinukso natrio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, injekcinis vanduo, druskos‘riigstis, natrio hidroksidas.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas, 2 uzpildyti $virksti su automatine saugos sistema.
Injekcinis tirpalas, 7 uzpildyti Svirksti su automatine saugos sistema.
Injekcinis tirpalas, 10 uzpildyty SvirkSty su automatine saugos sistema.
Injekcinis tirpalas, 20 uzpildyty $virksty su automatine:saugos sistema.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti po oda.

Prie§ vartojima perskaityti informacini lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Kiino svoris didesnis nei 100 kg

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki /metai, ménuo]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Jungtiné Karalysté

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/02/207/015 — 2 uzpildyti Svirkstai
EU/1/02/207/016 — 7 uzpildyti Svirkstai
EU/1/02/207/017 — 10 uzpildyty Svirksty
EU/1/02/207/020 — 20 uzpildyty Svirksty

13. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Quixidar 10 mg/0,8 ml injekcinis tirpalas
fondaparinukso Na

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki /metai, ménuo]

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {skaiCius}

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)




B. INFORMACINIS @IS



INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Quixidar 1,5 mg/0,3 ml injekcinis tirpalas
Fondaparinukso natris

Pries pradédami vartoti §j vaistg atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.
o Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
o Jeigu kilty bet kokiy klausimu, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums. Kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net

tokiu atveju, jeigu atrodo, kad ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy.

o Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis

poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Quixidar ir nuo ko jis vartojamas
Kas Zinotina pries§ vartojant Quixidar
Kaip vartoti Quixidar

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Quixidar

Kita informacija

AL ol o .

1. KAS YRA QUIXIDAR IR NUO KO JIS VARTOJAMAS?

Quixidar yra vaistas, kuris padeda apsisaugoti nuo kraujo'kreSuliy atsiradimo kraujagyslése
(preparatas nuo kraujo kreséjimo).

Quixidar sudétyje yra sintetiné medziaga, kuri vadinama fondaparinukso natriu. Ji stabdo Xa
kreséjimo faktoriaus veikla kraujyje ir taip apsaugo.nuo nepageidaujamo kraujo kresuliy (trombozés)

susiformavimo kraujagyslése.

Quixidar yra vartojama:

o siekiant iSvengti kraujo kresuliy susidarymo koju ar plauciy kraujagyslése po ortopedinés (pvz.,
klubo ar kelio) arba pilvo operacijos;

o siekiant iSvengti kreSuliy susidarymo, jei dél iminés ligos judrumas yra ar neseniai buvo
apribotas.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT QUIXIDAR

Quixidar vartoti draudZiama:

. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) fondaparinukso natriui arba kuriai nors pagalbinei
Quixidar medZziagai;

. jei labai kraujuojama;

. jei sergama bakteriju sukelta Sirdies liga;

. jei sergama labai sunkia inksty liga.

— Pasakykite savo gydytojui, jei manote, kad kuris nors i$ iSvardyty teiginiy Jums tinka. Jei taip,
Jums negalima.vartoti Quixidar.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:
Prie$ Jums pradedant vartoti Quixidar, Jisy gydytojas turi zinoti:
. jeigu Jums yra didesné nekontroliuojamo kraujavimo (hemoragijos) rizika dél:
- skrandZio opos,
kre$éjimo sutrikimo,
neseniai buvusio kraujavimo j kaukolés ertme (intrakranijinio kraujavimo),
neseniai buvusios galvos, nugaros smegeny ar akiy operacijos;



jeigu Jis sergate sunkia kepeny liga;

jeigu Jus sergate inksty liga;

jeigu Jums yra 75 ar daugiau mety;

jeigu Jiuisy svoris maZesnis negu 50 kg.

—  PasakyKkite savo gydytojui, jei kuris nors i$ i§vardyty teiginiy Jums tinka.

Vaikai
Vaiky ir jaunesniy negu 17 mety paaugliy gydymas Quixidar netirtas.

Kity vaisty vartojimas

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate arba neseniai vartojote kityvaisty,
iskaitant vaistus, kuriuos pirkote be recepto. Kai kurie kiti vaistai gali daryti jtaka:Quixidar poveikiui,
taip pat ir Quixidar gali pakeisti kity vaisty veikima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néscioms moterims Quixidar skiriamas tik biitinu atveju. Quixidar gydomoms.zindyvéms zindyti
nerekomenduojama. Jeigu Jiis esate né§¢ia, manote, kad galite biiti néscia, arba Zindote kiidikj:
— pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Quixidar medZziagas
Vienoje $io preparato dozéje yra maziau negu 23 mg natrio, taigi galima sakyti, kad preparatas yra
benatris.

3. KAIP VARTOTI QUIXIDAR

Quixidar visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Iprastiné dienos dozé yra 2,5 mg vieng karta per para, injekuojant kiekvieng dieng mazdaug tuo
paciu metu.

Jei Jiis sergate inksty liga, dozé gali biti ‘sumazinta iki 1,5 mg karta per para.

Kaip vartojamas Quixidar

. Quixidar §virk§¢iama po oda { apatinés pilvo srities odos rauksle. Svirkitai yra i§ karto uzpildyti
Jums reikiama doze. Yra skirtingi Svirkstai 2,5 mg ir 1,5 mg dozémis. Nuoseklia vartojimo
instrukcija ziurékite kitoje lapelio puséje.

. Quixidar negalima Syirk$ti | raumenis.

Kiek laiko Quixidar turéty biiti vartojamas
Gydyti Quixidar reikia visa gydytojo nurodyta laika, kadangi medikamentas apsaugo nuo pavojingos
buklés atsiradimo.

Jei susileisite per daug Quixidar
Kadangi galimas daznesnis kraujavimas, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja arba vaistininka.

PamirSus pavartoti Quixidar

. Susileiskite doze iSkart, kai tik prisiminsite. Praleidus doze, véliau vietoj jos dvigubos
dozés vartoti negalima.

o Jei kyla abejoniy kaip elgtis, reikia kreiptis | gydytoja arba vaistininka.

Nenutraukite Quixidar vartojimo be gydytojo nurodymo
Jei JUs nutrauksite gydyma anks¢iau, negu nurodé gydytojas, koju ar plauciy venose dazniau gali
atsirasti kraujo kreSuliy. Prie§ nutraukiant reikia pasitarti su gydytoju arba vaistininku.



Jeigu kilty bet kokiy klausimy apie $io vaisto vartojima, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Quixidar, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.

Daznas $alutinis poveikis

Gali atsirasti daugiau negu 1 i§ 100 Zmoniy, gydomy Quixidar.

o kraujavimas (pavyzdziui, i$ operacinés Zaizdos, i§ skrandzio opos, i§ nosies, i§ danteny);
. anemija (raudonyjy kraujy lasteliy (eritrocity) skaiciaus sumazéjimas).

NedaZnas Salutinis poveikis

Gali atsirasti maZiau negu 1 i§ 100 Zmoniy, gydomy Quixidar.
o kraujosruvos ar patinimas (edema);

bloga savijauta (pykinimas ar vémimas);

skausmas kritingje;

oro trikumas;

bérimas arba odos niez¢jimas;

i§skyros i$ zaizdos po operacijos;

kars¢iavimas;

padid¢jimas;
. kai kuriy kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas.

Retas salutinis poveikis

Gali atsirasti maziau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy, gydomy Quixidar.
alerginé reakcija;

vidinis kraujavimas { smegenis ar pilva;

nerimas arba sumisimas;

galvos skausmas;

apalpimas arba svaigulys, Zemas kraujo spaudimas;
mieguistumas ar nuovargis;

kar$¢io pylimas;

kosulys;

koju ar skrandzio skausmai;

viduriavimas arba viduriy uzkietéjimas;

vir§kinimo sutrikimas;

zaizdos infekcija;

bilirubino (kepenyse gaminama medziaga) kiekio padidéjimas kraujyje;
kalio lygio sumazéjimas kraujyje.

Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis
— Pasakykite:gydytojui arba vaistininkui, jeigu pasireiskia stiprus arba keliantis nerima
Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis poveikis.

5. KAIP LAIKYTI QUIXIDAR

o Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
o Negalima uzsaldyti.
o Quixidar nebitina laikyti Saldytuve.

Negalima vartoti Quixidar:
. ant etiketés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus;

trombocity (kraujo lasteliy, kurios buitinos tam, kad sukreséty kraujas) kiekio sumazéjimas ar



o jeigu pastebéjote, kad tirpale yra nuosédy ar pakito tirpalo spalva;
. pastebéjus Svirksto pazeidima;
. atidarius Svirksta ir tuoj pat jo nepanaudojus.

Panaudoty SvirksSty tvarkymas
Vaisty likuciy ir SvirkSty negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip
naikinti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Quixidar sudétyje yra
o Veiklioji medziaga yra fondaparinukso natris. Viename uzpildytame $virkste(0,3 ml) yra 1,5

mg fondaparinukso netrio druskos.

o Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, injekcinis vanduo, druskes riigstis ir natrio
hidroksidas (pastarosios dvi medziagos vartojamos pH koregavimui).

Quixidar sudétyje néra gyvunines kilmés medziagy.

Kaip atrodo Quixidar ir jo pakuotés turinys

Quixidar yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas. Jis tiekiamas vienkartiniais uzpildytais Svirkstais
su imontuota automatine saugos sistema, kuri po injekcijos padeda apsisaugoti nuo isidiirimo adata.
Quixidar tickiamas pakuotémis, kuriy kiekvienoje yra 2, 7, 10 arba 20 uzpildyty $virksty (gali bati
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés).

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas

Registravimo liudijimo turétojas:
Glaxo Group Ltd, Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Jungtiné Karalysté

Gamintojas:
Glaxo Wellcome Production, 1 rue de 1°Abbaye, F-76960 Notre Dame de Bondeville, Pranciizija

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas

Naujausia iSsamia informacija apie Sivaista galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje: http://www.emea.europa.eu/



Daugiau informacijos apie §j vaistinj preparata gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo

atstovas.

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

bbarapus
I'nakcoCmutKnaaEOO/]],
Ten.: +3592953 10 34
Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

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

| WYX T
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33(0)1 39 1784 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 35340) 194955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

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

Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: +36 1225 5300
Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV.
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 4722 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at:info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z.0.0.
Tel.: +48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +35121 4129500

FL.PT@gsk.com

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

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 386 (0)1 280 25 00
gqq41253@glaxowellcome.co.uk

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com



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

Kvmpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnAk: +357 22 899501

Latvija
GlaxoSmithKline Latvia STA
Tel: +371 7312687

lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel: + 370 5264 90 00
info.lt@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



Saugaus Svirksto dalys:

Kieta adatos apsauga

Dangtelis
Stamoklis

Pirsty laikiklis

©@ ® ® O 6

Apsauginé mova

Svirkstas PRIES VARTOJIMA Svirkstas PO VARTOJIMO

NUOSEKLUS NURODYMALI, KAIP VARTOTI QUIXIDAR

Vartojimo taisyklés

1.  Kruops¢iai nusiplaukite rankas su muilu bei vandeniu ir nusausinkite jas ranksSluos¢iu..
ISimkite Svirksta i§ kartoninés déZutés ir patikrinkite, ar:

nesibaige tinkamumo laikas;

tirpalas skaidrus, bespalvis ir be krisleliu;
Svirkstas neatidarytas ir nepazeistas.

e o o !\)

3. Patogiai atsiséskite arba atsigulkite.

Pasirinkite vieta apatin¢je pilvo. dalyje, maziausiai 5cm
Zemiau bambos (A paveikslas).

Keiskite kairiaja ir deSinigja apatinés pilvo dalies puses
kiekvienos injekcijos metu. Tai padés sumazinti nemalonius
pojucius injekcijos vietoje.

Jei injekuoti apatinéje pilvo dalyje nejmanoma, pasitarkite su
savo slaugytoju ar gydytoju.

A paveikslas

4. Nuvalykite injekcijos vieta spiritu sudrékintu vatos tamponu.

5. Tvirtai/laikykite §virksta vienoje rankoje.
Nutraukdami pasalinkite dangteli, kuris dengia stimokli
(B paveikslas).

ISmeskite stimoklio dangtelj.

. paveikslas



6. Pasalinkite adatos apsaugg i$ pradziy ja pasukdami, po to
nutraukdami tiesia linija nuo Svirksto korpuso (C paveikslas).
ISmeskite adatos apsauga.

Svarbu

e Pries injekcija nelieskite adatos ir neleiskite jai paliesti
jokio pavirsiaus.

e Normalu, jei Siame Svirkste pastebésite maza oro
burbuliuka. Nebandykite paSalinti $io oro burbulo prie$
injekuodami — jei bandysite tai daryti, galite netekti
dalies vaisto.

C paveikslas

7. Svelniai suznybkite nuvalyta oda, kad susidaryty
raukslé. Laikykite rauksle nyksciu ir smiliumi visos injekcijos
metu (D paveikslas).

8. Tvirtai laikykite SvirkSta pirstais.
Reikiamu kampu suleiskite visa adata i odos rauksle
(E paveikslas).

9. Suleiskite VISA Svirksto turinj nuspausdami stiimoklj
kiek jmanoma giliau. Tai aktyvins automating adatos
apsaugos sistema (F paveikslas).

e / i
F paveikslas

- Ea

10. Atleiskite stiimoklj, ir adata automatiskai issitrauks i§
odos ir sugri$ i apsaugos rankove; kur liks nuolatos uzdaryta
(G paveikslas).

G paveikslas

Panaudoto §virksto negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. [Smeskite Svirksta
laikydamiesi.gydytojo ar vaistininko nurodymy.



INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Quixidar 2,5 mg/0,5 ml injekcinis tirpalas
Fondaparinukso natris

Prie§ pradédami vartoti §j vaista atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

o NeisSmeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
o Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
o Sis vaistas skirtas tik Jums. Kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Preparatas gali jiems pakenkti

net tokiu atveju, jeigu atrodo, kad juy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisu.

o Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis

poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Quixidar ir nuo ko jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Quixidar
Kaip vartoti Quixidar

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Quixidar

Kita informacija

AL S

1. KAS YRA QUIXIDAR IR NUO KO JIS VARTOJAMAS?

Quixidar yra vaistas, kuris padeda apsisaugoti nuo kraujo kresuliy atsiradimo kraujagyslése
(preparatas nuo kraujo kreséjimo).

Quixidar sudétyje yra sintetiné medziaga, kuri vadinama fondaparinukso natriu. Ji stabdo Xa
krese¢jimo faktoriaus veikla kraujyje iritaip apsaugo nuo nepageidaujamo kraujo kresuliy

(trombozés) susiformavimo kraujagyslése:

Quixidar yra vartojama:

o siekiant iSvengti kraujo kresuliy/susidarymo koju ar plauciy kraujagyslése po ortopedinés klubo,
kelio ar pilvo operacijos;

o siekiant iSvengti kreSuliy susidarymo, jei dél timinés ligos judrumas yra ar neseniai buvo
apribotas;

. gydyti tam tikroms Sirdies priepuolio ri§ims ir sunkiai kriitinés anginai (kai skausmas yra

atsiradegs dél susiauréjusiy Sirdj maitinanc¢iy kraujagysliy).

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT QUIXIDAR

Quixidar vartoti draudZiama:

. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) fondaparinukso natriui arba bet kuriai pagalbinei
Quixidarmedziagai;

. jei labai kraujuojama;

. jei sergama bakteriju sukelta Sirdies liga;

. jei'sergama labai sunkia inksty liga.

— PasakyKkite savo gydytojui, jei manote, kad kuris nors i$ iSvardyty teiginiy Jums tinka. Jei taip,
Jums negalima vartoti Quixidar.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

Prie$ Jums pradedant vartoti Quixidar, Jusu gydytojas turi Zinoti:

o jeigu Jums yra didesné nekontroliuojamo kraujavimo (hemoragijos) rizika dél:
skrandZio opos,



kreséjimo sutrikimo,
neseniai buvusio kraujavimo j smegenis (intrakranijinio kraujavimo),
neseniai buvusios galvos, nugaros smegeny ar akiy operacijos;

jeigu Jus sergate sunkia kepeny liga;

jeigu Jus sergate inksty liga;

jeigu Jums yra 75 ar daugiau mety;

jeigu Jiisy svoris maZesnis negu 50 kg.

— PasakyKkite savo gydytojui, jei kuris nors i$ i§vardyty teiginiy Jums tinka.

Vaikai
Vaikuy ir jaunesniy negu 17 mety paaugliy gydymas Quixidar netirtas.

Kity vaisty vartojimas

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty,
iskaitant vaistus, kuriuos pirkote be recepto. Kai kurie kiti vaistiniai preparatai gali turéti jtakos
Quixidar poveikiui, taip pat ir Quixidar gali pakeisti kity vaisty veikima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Neéscioms moterims Quixidar skiriamas tik biitinu atveju. Quixidar gydomoms Zindyvéms zindyti
nerekomenduojama. Jei Jus esate nés§cia, manote, kad galite biiti nésSéia, arba Zindote kudiki:

— pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Quixidar medZziagas
Vienoje Sio preparato dozéje yra maziau negu 23 mg natrio, taigi galima sakyti, kad preparatas yra
benatris.

3. KAIP VARTOTI QUIXIDAR

Quixidar visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja
arba vaistininka.

Iprastiné dienos dozé yra 2,5 mg vieng karta per para, injekuojant kiekvieng diena mazdaug tuo
paciu metu.

Jei Js sergate inksty liga, dozé gali buti sumazinta iki 1,5 mg karta per para.

Kaip vartojamas Quixidar

. Quixidar $virk§¢iama po'eda { apatinés pilvo srities odos rauksle. Svirkitai yra i§ karto uzpildyti
Jums reikiama doze. Yra skirtingi Svirkstai 2,5 mg ir 1,5 mg dozémis. Nuoseklia vartojimo
instrukcija ziarékite kitoje lapelio puséje. Kai kuriems $irdies priepuoliams gydyti pirmaja
vaisto dozg medikairgali skirti i vena (intraveniskai).

. Quixidar negalima-§virksti | raumenis.

Kiek laiko Quixidar turéty biiti vartojamas
Gydyti Quixidar.reikia visa gydytojo nurodyta laika, kadangi medikamentas apsaugo nuo pavojingos
biiklés atsiradime.

Jei susileisite per daug Quixidar
Kadangi galimas daznesnis kraujavimas, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja arba vaistininka.

PamirsSus pavartoti Quixidar

. Susileiskite doze iSkart, kai tik prisiminsite. Praleidus doze, véliau vietoj jos dvigubos
dozés vartoti negalima.

o Jei kyla abejoniy kaip elgtis, reikia kreiptis | gydytoja arba vaistininka.



Nenutraukite Quixidar vartojimo be gydytojo nurodymo
Jei JUs nutrauksite gydyma anks¢iau, negu nurodé gydytojas, koju ar plau¢iy venose dazniau gali
atsirasti kraujo kreSuliy. Prie§ nutraukiant reikia pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy apie $io vaisto vartojima, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Quixidar, kaip ir kiti vaistai gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.

Daznas $alutinis poveikis
Gali atsirasti daugiau negu 1 i$ 100 Zmoniy, gydomy Quixidar.

o kraujavimas (pavyzdZiui, i§ operacinés Zaizdos, i§ skrandzio opos, i§ nosies,is danteny);
. anemija (raudonyjy kraujy lasteliy skaic¢iaus sumazgjimas).

Nedaznas Salutinis poveikis

Gali atsirasti maZiau negu 1 i§ 100 Zmoniy, gydomy Quixidar.
o kraujosruvos ar patinimas (edema);

bloga savijauta (pykinimas ar véemimas);

skausmas krutingje;

oro trikumas;

bérimas arba odos niezéjimas;

i8skyros i$ zaizdos po operacijos;

kar$¢iavimas;

trombocity (kraujo lasteliy, kurios buitinos tam, kad sukreséty kraujas) kiekio sumazéjimas ar
padid¢jimas;

o kai kuriy kepenu fermenty aktyvumo padidéjimas.

Retas Salutinis poveikis

Gali atsirasti maZziau kaip 1 i$ 1 000 Zmoniy;, gydomy Quixidar.
alerginé reakcija;

vidinis kraujavimas { smegenis ar pilva;

nerimas arba sumisimas;

galvos skausmas;

apalpimas arba svaigulys, zemas kraujo spaudimas;
mieguistumas ar nuovargis;

kar§¢io pylimas;

kosulys;

koju ar skrandzio skausmai;

viduriavimas arba-viduriy uzkietéjimas;

vir§kinimo sutrikimas;

zaizdos infekeija;

bilirubine (kepenyse gaminama medziaga) kiekio padidéjimas kraujyje;
kalio lygio sumazéjimas kraujyje.

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis
— Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu pasireiSkia stiprus arba keliantis nerimag
Salutinis poyeikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis poveikis.

5. KAIP LAIKYTI QUIXIDAR

o Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
o Negalima uzsaldyti.



o Quixidar nebitina laikyti Saldytuve.

Negalima vartoti Quixidar:

. ant etiketés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus;

o jeigu pastebg¢jote, kad tirpale yra nuosédy ar pakito tirpalo spalva;
o pastebéjus Svirksto pazeidima;

o atidarius Svirksta ir tuoj pat jo nepanaudojus.

Panaudoty SvirksSty tvarkymas:
Vaisty likuciy ir $virkSty negalima mesti | kanalizacija arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip
naikinti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Quixidar sudétyje yra
o Veiklioji medziaga yra fondaparinukso natris. Viename uzpildytame Svirkste (0,5 ml) yra 2,5

mg fondaparinukso netrio druskos.

o Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, injekcinis vanduo, druskos riigstis ir natrio
hidroksidas (pastarosios dvi medziagos vartojamos pH koregavimui).

Quixidar sudétyje néra gyvininés kilmés medziagy.

Kaip atrodo Quixidar ir jo pakuotés turinys

Quixidar yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas. Jis:tiekiamas vienkartiniais uzpildytais Svirkstais
su imontuota automatine saugos sistema, kuri po injekcijos padeda apsisaugoti nuo isidirimo adata.
Quixidar tiekiamas pakuotémis, kuriy kiekvienoje yra 2, 7, 10 arba 20 uzpildyty Svirksty (gali buti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés).

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas

Registravimo liudijimo turétojas:
Glaxo Group Ltd, Greenford, Middlesex;;UB6 ONN, Jungtiné Karalysté

Gamintojas:
Glaxo Wellcome Production, 1 rue. de’l°Abbaye, F-76960 Notre Dame de Bondeville, Pranciizija

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas

Naujausig iSsamig informacija-apie §i vaista galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje: http://www.emea.curopa.eu/.




Daugiau informacijos apie §j vaista gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas.

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

bbarapus
I'makcoCmutKnaaEOO/]],
Ten.: +3592953 10 34
Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

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

E\Ldda
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33 (0)1 39 1784 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 35340) 194955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

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

Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: +36 1225 5300
Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 227020 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel:. +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +35121 4129500

FLPT@gsk.com

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

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 386 (0)1 280 25 00
gqq41253@glaxowellcome.co.uk

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
medical.x.si@gsk.com



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

Kvmpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnAk: +357 22 899501

Latvija
GlaxoSmithKline Latvia STA
Tel: +371 7312687

lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel: + 370 5264 90 00
info.lt@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



Saugaus Svirksto dalys:

Kieta adatos apsauga

Dangtelis
Stamoklis

Pirsty laikiklis

©@ ® ® O 6

Apsauginé mova

Svirkstas PRIES VARTOJIMA Svirkstas PO VARTOJIMO

NUOSEKLUS NURODYMALI, KAIP VARTOTI QUIXIDAR

Vartojimo taisyklés

1.  Kruops¢iai nusiplaukite rankas su muilu bei vandeniu ir nusausinkite jas ranksSluos¢iu..
ISimkite Svirksta i§ kartoninés déZutés ir patikrinkite, ar:

nesibaige tinkamumo laikas;

tirpalas skaidrus, bespalvis ir be krisleliu;
Svirkstas neatidarytas ir nepazeistas.

e o o !\)

3. Patogiai atsiséskite arba atsigulkite.

Pasirinkite vieta apatin¢je pilvo. dalyje, maziausiai 5cm
Zemiau bambos (A paveikslas).

Keiskite kairiaja ir deSinigja apatinés pilvo dalies puses
kiekvienos injekcijos metu. Tai padés sumazinti nemalonius
pojucius injekcijos vietoje.

Jei injekuoti apatinéje pilvo dalyje nejmanoma, pasitarkite su
savo slaugytoju ar gydytoju.

A paveikslas

4. Nuvalykite injekcijos vieta spiritu sudrékintu vatos tamponu.

5. Tvirtai/laikykite §virksta vienoje rankoje.
Nutraukdami pasalinkite dangteli, kuris dengia stimokli
(B paveikslas).

ISmeskite stimoklio dangtelj.

. paveikslas



6. Pasalinkite adatos apsaugg i$ pradziy ja pasukdami, po to
nutraukdami tiesia linija nuo Svirksto korpuso (C paveikslas).
ISmeskite adatos apsauga.

Svarbu

e Pries injekcija nelieskite adatos ir neleiskite jai paliesti
jokio pavirsiaus.

e Normalu, jei Siame Svirkste pastebésite maza oro
burbuliuka. Nebandykite paSalinti $io oro burbulo prie$
injekuodami — jei bandysite tai daryti, galite netekti
dalies vaisto.

C paveikslas

7. Svelniai suznybkite nuvalyta oda, kad susidaryty
raukslé. Laikykite rauksle nyksciu ir smiliumi visos injekcijos
metu (D paveikslas).

8. Tvirtai laikykite SvirkSta pirstais.
Reikiamu kampu suleiskite visa adata i odos rauksle
(E paveikslas).

9. Suleiskite visg Svirksto turinj nuspausdami stamoklj
kiek jmanoma giliau. Tai aktyvins automating adatos
apsaugos sistema (F paveikslas).

e / i
F paveikslas

- Ea

10. Atleiskite stiimoklj, ir adata automatiskai issitrauks i§
odos ir sugri$ i apsaugos rankove; kur liks nuolatos uzdaryta
(G paveikslas).

G paveikslas

Panaudoto §virksto negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. [Smeskite Svirksta
laikydamiesi.gydytojo ar vaistininko nurodymy.



INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Quixidar 5 mg/0,4 ml injekcinis tirpalas
Quixidar 7,5 mg/0,6 ml injekcinis tirpalas
Quixidar 10 mg/0,8 ml injekcinis tirpalas

Fondaparinukso natris

Pries pradédami vartoti §j vaistg atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

o Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

o Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums. Kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Preparatas galijiems pakenkti
net tokiu atveju, jeigu atrodo, kad juy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu:

o Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje.neminétas Salutinis

poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Quixidar ir nuo ko jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Quixidar
Kaip vartoti Quixidar

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Quixidar

Kita informacija

AU ol .

1. KAS YRA QUIXIDAR IR NUO KO JIS VARTOJAMAS?

Quixidar yra vaistas, kuris padeda apsisaugoti nuo kraujo kreSuliy atsiradimo kraujagyslése
(preparatas nuo kraujo kreséjimo).

Quixidar sudétyje yra sintetiné medziaga, kuri.vadinama fondaparinukso natriu. Ji stabdo Xa
kres¢jimo faktoriaus veikla kraujyje ir taip apsaugo nuo nepageidaujamo kraujo kresuliy (trombozés)
susiformavimo kraujagyslése.

Quixidar yra vartojamas pacienty, kuriy koju kraujagyslése (giliyjy veny trombozé) ir/ar
plauciy kraujagyslése (plauciy embolija) yra KreSuliy, gydymui.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT QUIXIDAR

Quixidar vartoti draudziama;

o jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) fondaparinukso natriui arba kuriai nors pagalbinei
Quixidar medziagai;

jei labai kraujuojama;

jei sergama bakteriju sukelta Sirdies liga;

jei sergama labai sunkia inksty liga.

—  Pasakykite savo gydytojui, jei manote, kad kuris nors i$ iSvardyty teiginiy Jums tinka. Jei taip,
Jums negalima vartoti Quixidar.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

Pries‘Jums pradedant vartoti Quixidar, Jusuy gydytojas turi Zinoti:

. jeigu Jums yra didesné nekontroliuojamo kraujavimo (hemoragijos) rizika dél:
skrandZio opos,
kre$éjimo sutrikimo,
neseniai buvusio kraujavimo j smegenis (intrakranijinio kraujavimo),
neseniai buvusios galvos, nugaros smegeny ar akiy operacijos;

. jeigu Jiis sergate sunkia kepeny liga;



. jeigu Jiis sergate inksty liga;
. jeigu Jums yra 75 ar daugiau mety;
—  PasakyKkite savo gydytojui, jei kuris nors i$ i§vardyty teiginiy Jums tinka.

Vaikai
Vaiky ir jaunesniy negu 17 mety paaugliy gydymas Quixidar netirtas.

Kity vaisty vartojimas

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty;
iskaitant vaistus, kuriuos pirkote be recepto. Kai kurie kiti vaistiniai preparatai gali turéti jtakos
Quixidar poveikiui, taip pat ir Quixidar gali pakeisti kity vaisty veikima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néscioms moterims Quixidar skiriamas tik biitinu atveju. Quixidar gydomoms.zindyvéms zindyti
nerekomenduojama. Jeigu Jiis esate nés¢ia, manote, kad galite biiti néscia; arba Zindote kiidikj:
— pasakyKkite gydytojui arba vaistininkui.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Quixidar medziagas
Vienoje Sio preparato dozéje yra maziau negu 23 mg natrio, taigi galima sakyti, kad preparatas yra
benatris.

3. KAIP VARTOTI QUIXIDAR

Quixidar visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytejas-Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Jusy svoris Iprastiné dozé

Mazesnis negu 50 kg 5'mg viena karta per para

Nuo 50 kg iki 100 kg 7,5 mg vieng karta per parg

Didesnis negu 100 kg 10 mg viena karta per para. Paros doz¢ gali buti
sumazinta iki 7,5 mg karta per para, jeigu Jus
sergate vidutinio sunkumo inksty liga.

Injekuoti reikia kiekviena diena mazdaug tuo paciu metu.

Kaip vartojamas Quixidar

o Quixidar $virk§¢iama po oda i apatinés pilvo srities odos rauksle. Svirkstai yra i§ karto uzpildyti
Jums reikiama doze. Yrasskirtingi Svirkstai 5 mg, 7,5 mg ir 10 mg dozémis. Nuoseklia
vartojimo instrukcija zitirékite kitoje lapelio puséje.

o Quixidar negalima $virksti { raumenis.

Kiek laiko Quixidar.turéty biiti vartojamas
Gydyti Quixidar reikia visa gydytojo nurodyta laika, kadangi medikamentas apsaugo nuo pavojingos
buklés atsiradimo.

Jei susileisite per daug Quixidar
Kadangi galimas daznesnis kraujavimas, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja arba vaistininka.

Pamirsus pavartoti Quixidar

. Susileiskite doze iSkart, kai tik prisiminsite. Praleidus doze, véliau vietoj jos dvigubos
dozés vartoti negalima.

o Jei kyla abejoniy kaip elgtis, reikia kreiptis | gydytoja arba vaistininka.

Nenutraukite Quixidar vartojimo be gydytojo nurodymo




Jei JGs nutrauksite gydyma anks¢iau, negu nurodé gydytojas, kraujo kreSulys gali biiti biiti gydomas
netinkamai ir kojy ar plauciy venose dazniau gali atsirasti naujy kraujo kreSuliy. Prie§ nutraukiant
reikia pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy apie $io vaisto vartojima, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Quixidar, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.

Daznas $alutinis poveikis
Gali atsirasti daugiau negu 1 i$ 100 Zmoniy, gydomy Quixidar.
o kraujavimas (pavyzdZiui, i$ operacinés Zaizdos, i§ skrandzio opos, i§ nosies, melynés).

Nedaznas Salutinis poveikis

Gali atsirasti maZiau negu 1 i§ 100 Zmoniy, gydomy Quixidar.

. patinimas (edema);

galvos skausmas;

skausmas;

bloga savijauta (pykinimas ar vémimas);

raudonyjy kraujo kiineliy sumazéjimas (anemija);

trombocity (kraujo lasteliy, kurios buitinos tam, kad sukreséty kraujas) kiekio sumazéjimas;
kai kuriy kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas.

Retas Salutinis poveikis

Gali atsirasti maZiau kaip 1 i$ 1000 Zmoniy, gydomy Quixidar.

o alerginé reakcija;

vidinis kraujavimas { smegenis, kepenis ar pilva;

1Sbérimas;

svaigulys;

skausmas ir patinimas injekcijos vietoje;

trombocity (kraujo lasteliy, kurios biitinos tam, kad sukreséty kraujas) kiekio padidéjimas;
padidéjes nebaltyminio azoto kiekis.

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis
— Pasakykite gydytojui arba yaistininkui, jeigu pasireiskia stiprus arba keliantis nerima
Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis poveikis.

5. KAIP LAIKYTI QUIXIDAR

o Laikyti vaikamswnepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
o Negalima uZzsaldyti.
o Quixidar nebutina laikyti Saldytuve.

Negalima vartoti Quixidar:

o ant etiket€s ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus;

o jeigu pastebg¢jote, kad tirpale yra drumzliy ar pakito tirpalo spalva;
o pastebéjus Svirksto pazeidima;

o atidarius Svirksta ir tuoj pat jo nepanaudojus.

Panaudoty SvirksSty tvarkymas:
Vaisty likuciy ir $virk$ty negalima mesti | kanalizacija arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip
naikinti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.



6. KITA INFORMACIJA

Quixidar sudétyje yra
Veiklioji (-sios) medziaga (-os) yra:

. 5 mg fondaparinukso natrio 0,4 ml injekcinio tirpalo;
. 7,5 mg fondaparinukso natrio 0,6 ml injekcinio tirpalo
. 10 mg fondaparinukso natrio 0,8 ml injekcinio tirpalo.

Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, injekcinis vanduo, druskos riigstis ir natrio hidroksidas
(pastarosios svi medziagos vartojamos pH koregavimui).

Quixidar sudétyje néra gyvunines kilmés medziagy.

Kaip atrodo Quixidar ir jo pakuotés turinys

Quixidar yra skadrus ir bespalvis arba gelsvas injekcinis tirpalas. Jis tiekiamas,uzpildytais Svirkstais su
imontuota automatine saugos sistema, kuri po injekcijos padeda apsisaugoti nuo isidirimo adata.
Quixidar tickiamas pakuotémis, kuriy kiekvienoje yra 2, 7, 10 arba 20-uzpildytu Svirksty (gali biti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés).

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas

Registravimo liudijimo turétojas
Glaxo Group Ltd, Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Jungtin¢ Karalysté

Gamintojas
Glaxo Wellcome Production, 1 rue de 1'Abbaye, F-76960 Notre Dame de Bondeville, Pranciizija

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas

Naujausig iSsamig informacija apie §i vaista galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje: http://www.emea.europa.cu/



Daugiau informacijos apie §j vaistinj preparata gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo

atstovas.

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

bobarapus
I'makcoCmutKnaiaEOO/],
Ten.: +3592953 10 34
Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

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

| WYX T
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33 (0)1 39 1784 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 35340) 194955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

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

Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: +36 1225 5300
Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 472270 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z.0.0.
Tel.: +48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +35121 4129500

FL.PT@gsk.com

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

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 386 (0)1 280 25 00
gqq41253@glaxowellcome.co.uk

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com



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

Kvmpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnAk: +357 22 899501

Latvija
GlaxoSmithKline Latvia STA
Tel: +371 7312687

lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel: + 370 5264 90 00
info.lt@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



Saugaus Svirksto dalys:

Kieta adatos apsauga

Dangtelis
Stamoklis

Pirsty laikiklis

©@ ® ® O 6

Apsauginé mova

Svirkstas PRIES VARTOJIMA Svirkstas PO VARTOJIMO

NUOSEKLUS NURODYMALI, KAIP VARTOTI QUIXIDAR

Vartojimo taisyklés

1.  Kruops¢iai nusiplaukite rankas su muilu bei vandeniu ir nusausinkite jas ranksSluos¢iu..
ISimkite Svirksta i§ kartoninés déZutés ir patikrinkite, ar:

nesibaige tinkamumo laikas;

tirpalas skaidrus, bespalvis ir be krisleliu;
Svirkstas neatidarytas ir nepazeistas.

e o o !\)

3. Patogiai atsiséskite arba atsigulkite.

Pasirinkite vieta apatin¢je pilvo. dalyje, maziausiai 5cm
Zemiau bambos (A paveikslas).

Keiskite kairiaja ir deSinigja apatinés pilvo dalies puses
kiekvienos injekcijos metu. Tai padés sumazinti nemalonius
pojucius injekcijos vietoje.

Jei injekuoti apatinéje pilvo dalyje nejmanoma, pasitarkite su
savo slaugytoju ar gydytoju.

A paveikslas

4. Nuvalykite injekcijos vieta spiritu sudrékintu vatos tamponu.

5. Tvirtai/laikykite §virksta vienoje rankoje.
Nutraukdami pasalinkite dangteli, kuris dengia stimokli
(B paveikslas).

ISmeskite stimoklio dangtelj.

. paveikslas



6. Pasalinkite adatos apsaugg i$ pradziy ja pasukdami, po to
nutraukdami tiesia linija nuo Svirksto korpuso (C paveikslas).
ISmeskite adatos apsauga.

Svarbu

e Pries injekcija nelieskite adatos ir neleiskite jai paliesti
jokio pavirsiaus.

e Normalu, jei Siame Svirkste pastebésite maza oro
burbuliuka. Nebandykite paSalinti $io oro burbulo prie$
injekuodami — jei bandysite tai daryti, galite netekti
dalies vaisto.

C paveikslas

7. Svelniai suznybkite nuvalyta oda, kad susidaryty
raukslé. Laikykite rauksle nyksciu ir smiliumi visos injekcijos
metu (D paveikslas).

8. Tvirtai laikykite SvirkSta pirstais.
Reikiamu kampu suleiskite visa adata i odos rauksle
(E paveikslas).

9. Suleiskite visg Svirksto turinj nuspausdami stamoklj
kiek jmanoma giliau. Tai aktyvins automating adatos
apsaugos sistema (F paveikslas).

e / i
F paveikslas

- Ea

10. Atleiskite stiimoklj, ir adata automatiskai issitrauks i§
odos ir sugri$ i apsaugos rankove; kur liks nuolatos uzdaryta
(G paveikslas).

G paveikslas

Panaudoto §virksto negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. [Smeskite Svirksta
laikydamiesi.gydytojo ar vaistininko nurodymy.
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