הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)
תאריך:      02.01.2012
	שם תכשיר באנגלית   
	מספר רישום    

	Arixtra 2.5mg/0.5ml
	138.62.31587

	Arixtra 1.5 mg/0.3 ml
	138.85.31586

	Arixtra 7.5mg/0.6ml
	139.52.31589


       
שם בעל הרישום:     GlaxoSmithKline (Israel) Ltd 
עלוני התכשירים, בהם מסומנים השינויים המבוקשים [טקסט שהתווסף מסומן בצבע אדום עם קו תחתי. טקסט שנמחק מופיע עם קו חוצה ובכחול ()] 
בעלון לרופא
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology and method of administration - Only 2.5mg/0.5ml & 1.5mg/0.3ml
	
	Low body weight 

Arixtra 1.5 mg/0.3 ml
Prevention of VTE – Patients with body weight<50 kg are at increased risk of bleeding.

Elimination of fondaparinux decreases with weight. Fondaparinux should be used with caution in these patients (see section 4.4).

Arixtra 2.5 mg/0.5 ml

Prevention of VTE and treatment of UA/NSTEMI and STEMI – Patients with body weight<50 kg are at increased risk of bleeding. Elimination of fondaparinux decreases with weight. Fondaparinux should be used with caution in these patients (see section 4.4).



	Posology and method of administration - Only 7.5mg/0.6ml 
	
	Paediatric population: The safety and efficacy of Arixtra in patints under the age of 17 has not been studied.  Fondaparinux is not recommended for use in children below 17 years of age due to a lack of data on safety and efficacy (see sections 5.1 and 5.2).



	Special warnings and special precautions for use – Only 2.5mg/0.5ml
	PCI and risk of guiding catheter thrombus  

(…)
In UA/NSTEMI and STEMI patients undergoing non-primary PCI, the use of fondaparinux as the sole anticoagulant during PCI is not recommended, therefore UFH should be used according to local practice (see section 4.2). 

There are limited data on the use of UFH during non-primary PCI in patients treated with fondaparinux (see section 5.1).  In those patients who underwent non-primary PCI 6-24 hours after the last dose of fondaparinux, the median dose of UFH was 8000 IU and the incidence of major bleeding was 2% (2/98).  In those patients who underwent non-primary PCI <6 hours after the last dose of fondaparinux, the median dose of UFH was 5000 IU and the incidence of major bleeding was 4.1% (2/49).

Clinical trials have shown a low but increased risk of guiding catheter thrombus in patients treated with fondaparinux for anticoagulation during PCI compared to control. Incidences in non-primary PCI in UA/NSTEMI were 1.0% vs 0.3% (fondaparinux vs. enoxaparin) and in primary PCI in STEMI were 1.2% vs 0% (fondaparinux vs. control).


	PCI and risk of guiding catheter thrombus  

(…)
In UA/NSTEMI and STEMI patients undergoing non-primary PCI, the use of fondaparinux as the sole anticoagulant during PCI is not recommended due to an increased risk of guiding catheter thrombus (see clinical studies section 5.1). Therefore adjunctive UFH should be used during non-primary PCI according to standard practice (see posology in section 4.2). 





	Special warnings and special precautions for use
	
	Latex Allergy: The needle guard of the pre-filled syringe contains dry natural latex rubber that has the potential to cause allergic reactions in latex sensitive individuals.



	Pregnancy and lactation
	
	Fertility

There are no data available on the effect of fondaparinux on human fertility. Animal studies do not show any effect on fertility.



	Undesirable effects
	
	The most commonly reported serious adverse reactions reported with fondaparinux are bleeding complications (various sites including rare cases of intracranial/intracerebral and retroperitoneal bleedings) and anaemia. Fondaparinux should be used with caution in patients who have an increased risk of haemorrhage (see section 4.4).


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	
	מגן המחט מכיל לאטקס. אם אתה אלרגי ללאטקס עליך להודיע על כך לרופא.


	מינון
Only 7.5mg/0.6ml
	מינון לפי הוראות רופא בלבד.
בהעדר הוראה אחרת מרופא המינון המקובל הוא: 
המינון הרגיל הוא:

5 מ"ג פעם ביום אם משקלך מתחת ל- 50 ק"ג, 7.5 מ"ג ביום אם משקלך

 50-100 ק"ג או 10 מ"ג ביום אם משקלך מעל 100 ק"ג.
אם משקלך מעל 100 ק"ג ואת/ה סובל/ת מאי ספיקת כליות בדרגה בינונית, יתכן שהרופא יקטין את המנה ל- 7.5 מ"ג פעם ביום.
	מינון לפי הוראות רופא בלבד.




אם משקלך מעל 100 ק"ג ואת סובל מאי ספיקת כליות בדרגה בינונית, יתכן שהרופא יקטין את המנה.

	מינון
Only 2.5mg/0.5ml
	מינון לפי הוראות הרופא בלבד.

מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא:  
המינון הרגיל הוא 2.5 מ"ג פעם ביום. 
במקרה של מחלת כליות, יתכן שהרופא יקטין את המנה ל- 1.5 מ"ג פעם ביום.

	מינון לפי הוראות הרופא בלבד.



במקרה של מחלת כליות, יתכן שהרופא יקטין את המנה.


















