
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אריקסטרה 7.5 מ"ג/0.6 מ"ל 
תמיסה להזרקה

החומר הפעיל וריכוזו:
 )Fondaparinux sodium( 7.5 מ"ג פונדפרינוקס סודיום

ב-0.6 מ"ל תמיסה להזרקה

רשימת המרכיבים הנוספים מפורטת בסעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה, 
מכיוון שהוא מכיל מידע חשוב עבורך. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. שמור את העלון. ייתכן שתצטרך 
לעיין בו שוב. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא 

או אל הרוקח. 
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
אם מופיעות אצלך תופעות לוואי, כולל תופעות לוואי 
שלא מוזכרות בעלון זה בסעיף 4, ידע את הרופא או את 

הרוקח.

למה מיועדת התרופה?   .1
אריקסטרה היא תרופה המטפלת או עוזרת במניעת 
היווצרותם של קרישי דם בכלי הדם )גורם נוגד קרישי 

דם(.
אריקסטרה מכילה חומר סינטטי בשם פונדפרינוקס סודיום 
העוצר את פעילותו של גורם קרישה ten-A"( Xa"( בדם, 
וכך מונע היווצרותם של קרישי דם לא רצויים )פקקת( 

בכלי הדם.
אריקסטרה משמשת לטיפול במבוגרים עם קריש דם 
בכלי הדם של הרגליים )פקקת בוורידים עמוקים( ו/או 

בריאות )תסחיף ריאה(.

קבוצה תרפויטית:
נוגד קרישה.

לפני שימוש בתרופה  .2
 אין להשתמש בתרופה אם: 

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל פונדפרינוקס סודיום  	•
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 

והמפורטים בסעיף 6
אתה מדמם באופן מופרז 	•

אתה סובל מזיהום חיידקי בלב 	•
אתה סובל ממחלת כליות חמורה 	•

דווח לרופא שלך אם אתה סבור שאחת מתופעות אלה 
חלה עליך. אם כן, אין להשתמש באריקסטרה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
 לפני הטיפול באריקסטרה ספר לרופא אם:

או  לך סיבוכים קודמים במהלך טיפול בהפרין  היו  	•
בתרופות דמויות-הפרין שגרמו לירידה במספר טסיות 

הדם )תרומבוציטופניה שנגרמה על ידי הפרין(.
אתה נמצא בסיכון לדימום לא מבוקר, לרבות: 	•

כיב בקיבה  
הפרעות הקשורות לדימומים  

דימום תוך מוחי שארע בזמן האחרון )דימום תוך   
גולגולתי(

ניתוח במוח, בעמוד השדרה או בעין שעברת בזמן   
האחרון

אתה סובל ממחלת כבד חמורה  •
אתה סובל ממחלת כליות  •

אתה בן 75 שנה או יותר  •
דווח לרופא שלך אם אחת מתופעות אלה חלה עליך.

 ילדים ומתבגרים
אריקסטרה לא נבחנה בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 

17 שנים.

 אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, אם לקחת לאחרונה או אם יתכן שתיקח 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. תרופות מסוימות אחרות 
עלולות להשפיע על אופן פעולתה של אריקסטרה או להיות 

מושפעות מאריקסטרה.

 הריון והנקה 
אין לרשום אריקסטרה לנשים הרות אלא אם אין ספק שהדבר 

חיוני. הנקה אינה מומלצת במהלך הטיפול באריקסטרה.
אם הינך בהריון או מניקה, סבורה שאת הרה או מתכננת להרות, 

יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה.

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 
אריקסטרה מכילה נתרן 

מוצר רפואי זה מכיל פחות מ-23 מ"ג נתרן בכל מנה ולכן 
למעשה הוא נטול נתרן.

 מזרק האריקסטרה מכיל לטקס
מגן המחט של המזרק מכיל לטקס, שעלול לגרום לתגובות 

אלרגיות בקרב אנשים הרגישים ללטקס. 
דווח לרופא שלך אם אתה אלרגי ללטקס לפני תחילת 

הטיפול באריקסטרה.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 
למינון ואופן הטיפול בתרופה.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון 
המקובל בדרך כלל הוא:

המנה המקובלתמשקלך

5 מ"ג פעם ביוםמתחת ל-50 ק"ג

7.5 מ"ג פעם ביוםבין 50 ק"ג ל-100 ק"ג

10 מ"ג פעם ביום. יתכן מעל 100 ק"ג 
שמנה זו תופחת ל-7.5 מ"ג 
פעם ביום אם אתה סובל 
בדרגה  כליות  ממחלת 

בינונית.

עליך להזריק בערך באותה השעה בכל יום.

אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול
עליך להמשיך את הטיפול באריקסטרה למשך הזמן שהרופא 
הורה לך, מאחר שאריקסטרה מונעת את התפתחותו של 

מצב רפואי חמור.

צורת הנטילה
אריקסטרה ניתנת בהזרקה מתחת לעור )תת-עורית( לתוך  	•
קפל בעור באזור הבטן התחתונה. המזרקים מלאים מראש 
במנה המדויקת לה אתה זקוק. להוראות מפורטות ראה 

מעבר לדף. 
אין להזריק אריקסטרה לתוך שריר.  •

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עליך ליצור קשר בהקדם 
האפשרי עם הרופא או הרוקח להתייעצות, עקב הסיכון 

המוגבר לדימום.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע מישהו מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את 

אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה
קח את התרופה ברגע שנזכרת. אל תזריק מנה כפולה  	•

כדי לפצות על מנה שהוחמצה.
אם אינך בטוח מה לעשות, שאל את הרופא או הרוקח. 	•

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה - 
אין להפסיק את השימוש בתרופה ללא התייעצות

אם אתה מפסיק את הטיפול לפני שהרופא הורה לך לעשות 
כן, יתכן שקריש הדם לא יטופל כראוי, ובנוסף אתה גם 
עלול להיות בסיכון להתפתחות קריש דם חדש בווריד ברגל 
שלך או בריאה. פנה אל הרופא או הרוקח לפני הפסקת 

הטיפול.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה  	•
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 

הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח. 

4. תופעות לוואי
לגרום  עלול  באריקסטרה  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. יתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

מצבים הדורשים את התייחסותך
תגובות אלרגיות חמורות )אנפילקסיס(: תגובות אלה 
נדירות ביותר באנשים הנוטלים אריקסטרה )מופיעות אצל 

עד 1 מתוך 10,000 מטופלים(. הסימנים כוללים:
נפיחות, לפעמים בפנים או בפה )אנגיואדמה(, הגורמת   -

לקשיים בבליעה או בנשימה 
התמוטטות  -

צור קשר מיידי עם הרופא אם מופיעים אצלך התסמינים 
הללו. הפסק ליטול אריקסטרה.

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ביותר מ-1 מתוך 100 

מטופלים( 
דימום )לדוגמה ממקום ניתוח, מכיב קיבה קיים, מהאף,   •

מחבורה(

תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות אצל עד 1 מתוך 
100 מטופלים( 

נפיחות )בצקת(; כאב ראש; כאב; בחילה או הקאה; מספר 
נמוך של תאי דם אדומים )אנמיה(; מספר נמוך של טסיות דם 
)תאי דם הנחוצים לקרישת דם(; עליה ברמה של כימיקלים 

)אנזימים( המיוצרים על ידי הכבד

תופעות לוואי נדירות )מופיעות אצל עד 1 מתוך 1,000 
מטופלים(

תגובה אלרגית )כולל גרד, נפיחות, פריחה(; דימום פנימי 
במוח, בכבד או בבטן; פריחה; סחרחורת; כאב ונפיחות 
במקום ההזרקה; מספר גבוה של טסיות דם )תאי דם 
הנחוצים לקרישת דם(; עליה בכמות החנקן בדם שאינו קשור 
לחלבונים; כאב בטן; גרד; קשיי עיכול; שלשול או עצירות; 

עליה ברמת הבילירובין )חומר המיוצר בכבד( בדם

Patient leaflet in accordance with
the Pharmacists' Regulations (Preparations) – 1986
The medicine is dispensed according to a physician's 

prescription only

Arixtra™ 7.5 mg/0.6 ml 
Solution for injection
The active ingredient and its concentration:
7.5 mg Fondaparinux sodium in 0.6 ml solution for 
injection
List of the other ingredients are listed in section 6.
Read the entire leaflet carefully before using the 
medicine, as it contains important information for 
you. This leaflet contains concise information about the 
medicine. Keep the leaflet; you may need to read it again. 
If you have any other questions, refer to the physician 
or the pharmacist. 
This medicine has been prescribed for you. Do not pass 
it on to others. It may harm them even if it seems to you 
that their ailment is similar.
If side effects occur, including side effects not 
mentioned in section 4 of this leaflet, inform the doctor 
or pharmacist. 

1. What is the medicine intended for?
Arixtra is a medicine that treats or helps to prevent 
blood clots from forming in the blood vessels (an 
antithrombotic agent).
Arixtra contains a synthetic substance called 
fondaparinux sodium that stops a clotting factor Xa 
(“ten-A”) from working in the blood, and so prevents 
unwanted blood clots (thromboses) from forming in the 
blood vessels. 
Arixtra is used to treat adults with a blood clot in the 
blood vessels of their legs (deep vein thrombosis) and/
or lungs (pulmonary embolism).
Therapeutic group:
Anticoagulant.

2. Before using the medicine
 Do not use the medicine if:

•	 you are sensitive (allergic) to the active ingredient 
fondaparinux sodium or to any of the other ingredients 
contained in the medicine listed in section 6

•	 you are bleeding excessively
•	 you have a bacterial heart infection
•	 you have severe kidney disease
 Tell your physician if you think any of these applies 

to you. If they do, you must not use Arixtra.

Special warnings regarding the use of the medicine 
 Before the treatment with Arixtra, tell the physician 

if:
•	 you have had previous complications during 

treatment with heparin or heparin-like medicines, 
that caused a reduction in the number of blood 
platelets (heparin-induced thrombocytopenia)

•	 you have a risk of uncontrolled bleeding 
(haemorrhage) including:
 stomach ulcer
  bleeding-related disorders
 recent bleeding into the brain (intracranial 
bleeding)

 recent surgery on the brain, spine or eye 
•	 you have severe liver disease 
•	 you have kidney disease 
•	 you are 75 years old or older.
Tell your physician if any of these applies to you.

 Children and adolescents
Arixtra has not been tested in children and adolescents 
under the age of 17 years.

 Drug interactions
If you are taking, have recently taken or might take 
any other medicines including non-prescription 
medicines and food supplements, tell the physician 
or the pharmacist. Some other medicines may affect the 
way that Arixtra works or be affected by Arixtra.

 Pregnancy and breast-feeding
Arixtra should not be prescribed to pregnant women 
unless clearly necessary. Breast-feeding is not 
recommended during treatment with Arixtra.  
If you are pregnant or breast-feeding, think you may 
be pregnant or are planning to become pregnant, 
consult the physician or the pharmacist before using 
the medicine.

 Important information about some ingredients of 
the medicine

Arixtra contains sodium
This medicinal product contains less than 23 mg of 
sodium in each dose and therefore is essentially sodium-
free.

 Arixtra syringe contains latex
The syringe needle shield contains latex, which may 
cause allergic reactions among people sensitive to 
latex. 
Tell your physician if you are allergic to latex before 
starting treatment with Arixtra.

3. How should you use the medicine?
Always use the medicine according to the physician’s 
instructions.
Check with the physician or pharmacist if you are 
uncertain about the dosage and treatment regimen of 
the medicine.
The dosage and treatment will be determined only by 
the physician. The usual dosage is generally:

Your weight Usual dose

Below 50 kg 5 mg once a day

Between 50 kg and 100 
kg

7.5 mg once a day

Over 100 kg 10 mg once a day. 
This dose may be 
reduced to 7.5 mg once a 
day if you have moderate 
kidney disease.

You should inject at about the same time each day.
Do not exceed the recommended dose.
Treatment duration
You should continue Arixtra treatment for as long as 
your physician has told you, since Arixtra prevents 
development of a serious medical condition.
Method of administration:
•	 Arixtra	 is	 given	 by	 injection	 under	 the	 skin	

(subcutaneously) into a skin fold of the lower abdominal 
area. The syringes are pre-filled with the exact dose 
you need. For step-by-step instructions please see 
over the page.

•	 Do	not inject Arixtra into muscle.
If you accidently have taken a higher dosage you 
should contact your physician or pharmacist for advice 
as soon as possible, because of the increased risk of 
bleeding.
If you took an overdose or if someone has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a physician 
or to a hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you. 
If you forgot to take the medicine
•	Take the dose as soon as you remember. Do not 

inject a double dose to make up for a forgotten 
dose. 

•	 If	you	are	not	sure	what	to	do,	ask your physician or 
pharmacist.

Persist with the treatment as recommended by the 
physician. 
Even if there is an improvement in your health, do not 
stop the treatment with the medicine without consulting 
the physician or the pharmacist. 
If you stop taking the medicine - 
Do not stop using this medicine without consultation
If you stop the treatment before your physician told you 
to, the blood clot may not be treated properly and you 
may also be at risk of developing a new blood clot in a 
vein of your leg or in the lung. Contact your physician 
or pharmacist before stopping.
•	Do not take medicines in the dark! Check the label 

and the dose each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.

If you have any other questions regarding the use of the 
medicine, consult the physician or the pharmacist. 

4. Side effects 
As with any medicine, use of Arixtra may cause side 
effects in some of the users. Do not be alarmed by 
reading the list of side effects. You may not experience 
any of them. 
Conditions you need to look out for
Severe allergic reactions (anaphylaxis): These are very 
rare in people taking Arixtra (occur in up to 1 in 10,000 
patients). Signs include: 
-  swelling, sometimes of the face or mouth (angioedema), 

causing difficulty in swallowing or breathing
-  collapse
Contact a physician immediately if you get these 
symptoms. Stop taking Arixtra.
Additional side effects
Common side effects (occur in more than 1 in 100 
patients)
•	bleeding (for example from an operation site, an 

existing stomach ulcer, nose, bruising) 
Uncommon side effects (occur in up to 1 in 100 
patients)
swelling (oedema); headache; pain; feeling sick or being 
sick (nausea or vomiting); low number of red blood 
cells (anaemia); low number of platelets (blood cells 
necessary for blood clotting); increase in chemicals 
(enzymes) produced by the liver
Rare side effects (occur in up to 1 in 1,000 patients)
allergic reaction (including itching, swelling, rash); 
internal bleeding in the brain, liver or abdomen; rash; 
dizziness; pain and swelling at injection site; high number 
of platelets (blood cells necessary for blood clotting); 
increase in the amount of non-protein nitrogen in the 



STEP BY STEP GUIDE TO USING 
ARIXTRA

Instructions for use

Parts of the syringe:
 Needle shield
 Plunger 

 Finger-grip 

 Security sleeve 

1. Wash your hands thoroughly with 
soap and water and dry them with a 
towel.

2. Remove the syringe from the carton 
and check that:
•	 the	expiry	date	has	not	passed
•	 the	solution	is	clear	and	colourless	

to slightly yellow and doesn’t contain 
particles

•	 the	syringe	has	not	been	opened	or	
damaged

3. Sit or lie down in a comfortable 
position. 

 Choose a place in the lower abdominal 
(tummy) area, at least 5 cm below your 
belly button (picture A). 

 Alternate the left and right side of 
the lower abdominal area at each 
injection. This will help to reduce the 
discomfort at the injection site. 

 If injecting in the lower abdominal 
area is not possible, ask your nurse 
or physician for advice.

4. Clean the injection area with an 
alcohol wipe.

5. Remove the needle shield. First 
twist it (picture B1), and then pull it in 
a straight line away from the body of 
the syringe (picture B2). 

 Discard the needle shield.

Important note
•	 Do not touch the needle or allow 

it to touch any surface before the 
injection. 

•	 It	is	normal	to	see	a	small	air	bubble	
in the syringe. Do not try to remove 
this air bubble before making the 
injection - you may lose some of the 
medicine if you do.

6. Gently pinch the skin that has been 
cleaned to make a fold. Hold the fold 
between the thumb and the forefinger 
during the entire injection (picture C).

7. Hold the syringe firmly by the finger 
grip.

 Insert the full length of the needle at 
right angles into the skin fold (picture 
D).

8. Inject ALL of the contents of the 
syringe by pressing down on the 
plunger as far as it goes (picture E).

9. Release the plunger and the needle 
will automatically withdraw from the 
skin and go back into the security 
sleeve where it will be locked 
permanently (picture F).

Do not dispose of the used syringe 
in the household waste. Dispose of 
it as your physician or pharmacist has 
instructed.

איור א

איור ב1

איור ב2

איור ג

איור ד

איור ה

איור ו

Picture A

Picture B1

Picture B2

Picture C

Picture D

Picture E

Picture F

איור 1. מזרק עם מערכת אוטומטית 
להגנת מחט

Picture 1. Syringe with an automatic 
needle protection system

אם מופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequen 
ce.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת פריגו באמצעות הכתובת הבאה: 
www.perrigo-pharma.co.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום  	•
סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 	•
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
אחסן מתחת ל- 25oC. אין להקפיא. 	•

אין להשתמש בתרופה אם: 
אתה מבחין בחלקיקים כלשהם בתמיסה, או אם לתמיסה  	•

צבע דהוי.
אתה מבחין שהמזרק פגום.  	•

פתחת מזרק ואינך משתמש בו מיד. 	•
השלכת המזרקים:

אין לזרוק תרופות או מזרקים למי הביוב או לפסולת הביתית. 
שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינך משתמש 

בהן יותר. כך תסייע לשמור על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם: 	•

sodium chloride, water for injections, hydrochloric acid 
and/or sodium hydroxide to adjust the pH.

אריקסטרה אינה מכילה כל מוצר מן החי.   
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	•

אריקסטרה היא תמיסה להזרקה צלולה וחסרת צבע   
עד צהבהבה. היא מסופקת במזרק מלא מראש הכולל 
מערכת בטיחות המסייעת למנוע פציעות מדקירת מחט 

אחרי השימוש.
התרופה מגיעה באריזות של 2, 7, 10 ו-20 מזרקים מלאים  	•

מראש. 
ייתכן שלא כל גדלי האריזות משווקים. 	•

בעל הרישום: פריגו ישראל סוכנויות בע"מ, רח' רקפת 1,  	•
שוהם.

יצרן: אספן נוטרה דאם דה בונדוויל, נוטרה דאם דה בונדוויל,  	•
צרפת.

פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק ואושר  	•
ע"י משרד הבריאות באוגוסט 2013 ועודכן בהתאם להוראות 

משרד הבריאות באוקטובר 2018.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד  	•

הבריאות: 13952.31589
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר.  	•

על אף זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.
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blood; stomach pain; itching; indigestion; diarrhoea or 
constipation; increase in bilirubin (a substance produced 
by the liver) in the blood
If a side effect occurs, if any of the side effects get worse, 
or when you suffer from side effect not mentioned in the 
leaflet, you should consult the physician.
Reporting side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link “Reporting Side Effects from Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il) that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getseque 
nce.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
In addition, you can report to Perrigo via the following 
address: www.perrigo-pharma.co.il

5. How to store the medicine?
•	 Avoid	poisoning!	This	medicine	and	any	other	medicine	

should be kept in a closed place out of the reach and 
sight of children and infants in order to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting without an explicit instruction 
from the physician. 

•	 Do	not	use	the	medicine	after	the	expiry	date	(exp.	
date) appearing on the carton. The expiry date refers 
to the last day of that month.

•	 Store	below	25°C.	Do	not	freeze.
Do not use this medicine if:
•	 you	notice	any	particles	in	the	solution,	or	if	the	solution	

is discoloured. 
•	 you	notice	that	the	syringe	is	damaged.	
•	 you	have	opened	a	syringe	and	you	do	not	use	it	

straightaway.
Syringe disposal:
Do not throw medicines or syringes in the waste water or 
household waste. Ask the pharmacist how to dispose of 
medicines that you no longer use. This will help preserve 
the environment.

6.  Additional information
•	 In	addition	to	the	active	ingredient	the	medicine	also	

contains:
 sodium chloride, water for injections, hydrochloric acid 

and/or sodium hydroxide to adjust the pH.
 Arixtra does not contain any animal products.
•	What	does	the	medicine	look	like	and	what	is	the	

content of the package
 Arixtra is a clear and colorless to slightly yellow solution 

for injection. It is supplied in a pre-filled syringe fitted 
with a safety system to help prevent needle stick 
injuries after use.

•	 The	medicine	is	available	in	packs	of	2,	7,	10	and	20	
pre-filled syringes.

•	 Not	all	pack	sizes	may	be	marketed.
•	 Registration	Holder:	Perrigo	 Israel	Agencies	Ltd.,	 

1 Rakefet St., Shoham.
•	Manufacturer:	Aspen	Notre	Dame	de	Bondeville,	

Notre Dame de Bondeville, France.
•	 The	 format	of	 this	 leaflet	was	determined	by	 the	

Ministry of Health and its content was checked and 
approved by the Ministry of Health in August 2013 and 
was updated in accordance with the Ministry of Health 
guidelines in October 2018. 

•	 Registration	number	of	the	medicine	in	the	National	
Drug Registry of the Ministry of Health:

 13952.31589

מדריך מפורט לשימוש באריקסטרה

הוראות שימוש

חלקי המזרק:
מגן המחט  

בוכנה  
מאחז אצבע  

שרוול בטיחות  

רחץ את ידיך ביסודיות בסבון ובמים   .1
ויבש אותן באמצעות מגבת.

הוצא את המזרק מהאריזה ובדוק   .2
ש:

תאריך התפוגה לא חלף 	•
התמיסה צלולה וחסרת צבע עד צהבהבה  	•

ושאינה מכילה חלקיקים
המזרק לא נפתח או ניזוק 	•

שב או שכב בתנוחה נוחה.  .3
בחר מקום באזור הבטן התחתונה, לפחות   

5 ס"מ מתחת לטבור שלך )איור א(.
בכל זריקה הזרק לצד אחר של הבטן   
התחתונה, פעם לימין ופעם לשמאל. 
זה יעזור להפחית את אי הנוחות במקום 

ההזרקה.
אם אי אפשר להזריק לבטן התחתונה,   

היוועץ באחות או ברופא.

בפד  ההזרקה  אזור  את  נקה   .4
אלכוהול.

5. הסר את מגן המחט. ראשית סובב אותו 
)איור ב1(, ואז משוך אותו בקו ישר מגוף 

המזרק )איור ב2(.

השלך את מגן המחט.  

הערה חשובה
אל תיגע במחט ואל תניח לה לגעת  	•

בכל משטח לפני ההזרקה.
זה תקין להבחין בבועת אוויר קטנה בתוך  	•
המזרק. אל תנסה להוציא את בועת 
האוויר הזאת לפני ההזרקה - אתה 
עלול לאבד חלק מהתרופה אם תעשה 

זאת. 

צבוט בעדינות את אזור העור שנוקה   .6
ליצירת קפל. אחוז את קפל העור בין 
האגודל לאצבע המורה לכל אורך ההזרקה 

)איור ג(. 

אחוז את המזרק ביציבות במאחז   .7
האצבעות.

החדר את המחט לכל אורכה בזוויות   
ישרות לקפל העור )איור ד(.

הזרק את כל תכולת המזרק באמצעות   .8
לחיצה כלפי מטה על הבוכנה עד גבול 

יכולת התנועה שלה )איור ה(. 

תישלף  והמחט  שחרר את הבוכנה   .9
אוטומטית מהעור ותיכנס חזרה לשרוול 
הבטיחות ושם תינעל באופן קבוע )איור ו(.

המשומש  המזרק  את  לזרוק  אין   
לפי  אותו  השלך  לפסולת הביתית. 

הנחיותיו של הרופא או הרוקח.

https://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
http://perrigo-pharma.co.il/
https://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
http://perrigo-pharma.co.il/


STEP BY STEP GUIDE TO USING 
ARIXTRA

Instructions for use

Parts of the syringe:
 Needle shield
 Plunger 

 Finger-grip 

 Security sleeve 

1. Wash your hands thoroughly with 
soap and water and dry them with a 
towel.

2. Remove the syringe from the carton 
and check that:
•	 the	expiry	date	has	not	passed
•	 the	solution	is	clear	and	colourless	

to slightly yellow and doesn’t contain 
particles

•	 the	syringe	has	not	been	opened	or	
damaged

3. Sit or lie down in a comfortable 
position. 

 Choose a place in the lower abdominal 
(tummy) area, at least 5 cm below your 
belly button (picture A). 

 Alternate the left and right side of 
the lower abdominal area at each 
injection. This will help to reduce the 
discomfort at the injection site. 

 If injecting in the lower abdominal 
area is not possible, ask your nurse 
or physician for advice.

4. Clean the injection area with an 
alcohol wipe.

5. Remove the needle shield. First 
twist it (picture B1), and then pull it in 
a straight line away from the body of 
the syringe (picture B2). 

 Discard the needle shield.

Important note
•	 Do not touch the needle or allow 

it to touch any surface before the 
injection. 

•	 It	is	normal	to	see	a	small	air	bubble	
in the syringe. Do not try to remove 
this air bubble before making the 
injection - you may lose some of the 
medicine if you do.

6. Gently pinch the skin that has been 
cleaned to make a fold. Hold the fold 
between the thumb and the forefinger 
during the entire injection (picture C).

7. Hold the syringe firmly by the finger 
grip.

 Insert the full length of the needle at 
right angles into the skin fold (picture 
D).

8. Inject ALL of the contents of the 
syringe by pressing down on the 
plunger as far as it goes (picture E).

9. Release the plunger and the needle 
will automatically withdraw from the 
skin and go back into the security 
sleeve where it will be locked 
permanently (picture F).

Do not dispose of the used syringe 
in the household waste. Dispose of 
it as your physician or pharmacist has 
instructed.

איור א

איור ב1

איור ב2

איור ג

איור ד

איור ה

איור ו

Picture A

Picture B1

Picture B2

Picture C

Picture D

Picture E

Picture F

איור 1. מזרק עם מערכת אוטומטית 
להגנת מחט

Picture 1. Syringe with an automatic 
needle protection system

אם מופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequen 
ce.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת פריגו באמצעות הכתובת הבאה: 
www.perrigo-pharma.co.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום  	•
סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 	•
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
אחסן מתחת ל- 25oC. אין להקפיא. 	•

אין להשתמש בתרופה אם: 
אתה מבחין בחלקיקים כלשהם בתמיסה, או אם לתמיסה  	•

צבע דהוי.
אתה מבחין שהמזרק פגום.  	•

פתחת מזרק ואינך משתמש בו מיד. 	•
השלכת המזרקים:

אין לזרוק תרופות או מזרקים למי הביוב או לפסולת הביתית. 
שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינך משתמש 

בהן יותר. כך תסייע לשמור על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם: 	•

sodium chloride, water for injections, hydrochloric acid 
and/or sodium hydroxide to adjust the pH.

אריקסטרה אינה מכילה כל מוצר מן החי.   
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	•

אריקסטרה היא תמיסה להזרקה צלולה וחסרת צבע   
עד צהבהבה. היא מסופקת במזרק מלא מראש הכולל 
מערכת בטיחות המסייעת למנוע פציעות מדקירת מחט 

אחרי השימוש.
התרופה מגיעה באריזות של 2, 7, 10 ו-20 מזרקים מלאים  	•

מראש. 
ייתכן שלא כל גדלי האריזות משווקים. 	•

בעל הרישום: פריגו ישראל סוכנויות בע"מ, רח' רקפת 1,  	•
שוהם.

יצרן: אספן נוטרה דאם דה בונדוויל, נוטרה דאם דה בונדוויל,  	•
צרפת.

פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק ואושר  	•
ע"י משרד הבריאות באוגוסט 2013 ועודכן בהתאם להוראות 

משרד הבריאות באוקטובר 2018.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד  	•

הבריאות: 13952.31589
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר.  	•

על אף זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.

4.10.18  60781

blood; stomach pain; itching; indigestion; diarrhoea or 
constipation; increase in bilirubin (a substance produced 
by the liver) in the blood
If a side effect occurs, if any of the side effects get worse, 
or when you suffer from side effect not mentioned in the 
leaflet, you should consult the physician.
Reporting side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link “Reporting Side Effects from Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il) that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getseque 
nce.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
In addition, you can report to Perrigo via the following 
address: www.perrigo-pharma.co.il

5. How to store the medicine?
•	 Avoid	poisoning!	This	medicine	and	any	other	medicine	

should be kept in a closed place out of the reach and 
sight of children and infants in order to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting without an explicit instruction 
from the physician. 

•	 Do	not	use	the	medicine	after	the	expiry	date	(exp.	
date) appearing on the carton. The expiry date refers 
to the last day of that month.

•	 Store	below	25°C.	Do	not	freeze.
Do not use this medicine if:
•	 you	notice	any	particles	in	the	solution,	or	if	the	solution	

is discoloured. 
•	 you	notice	that	the	syringe	is	damaged.	
•	 you	have	opened	a	syringe	and	you	do	not	use	it	

straightaway.
Syringe disposal:
Do not throw medicines or syringes in the waste water or 
household waste. Ask the pharmacist how to dispose of 
medicines that you no longer use. This will help preserve 
the environment.

6.  Additional information
•	 In	addition	to	the	active	ingredient	the	medicine	also	

contains:
 sodium chloride, water for injections, hydrochloric acid 

and/or sodium hydroxide to adjust the pH.
 Arixtra does not contain any animal products.
•	What	does	the	medicine	look	like	and	what	is	the	

content of the package
 Arixtra is a clear and colorless to slightly yellow solution 

for injection. It is supplied in a pre-filled syringe fitted 
with a safety system to help prevent needle stick 
injuries after use.

•	 The	medicine	is	available	in	packs	of	2,	7,	10	and	20	
pre-filled syringes.

•	 Not	all	pack	sizes	may	be	marketed.
•	 Registration	Holder:	Perrigo	 Israel	Agencies	Ltd.,	 

1 Rakefet St., Shoham.
•	Manufacturer:	Aspen	Notre	Dame	de	Bondeville,	

Notre Dame de Bondeville, France.
•	 The	 format	of	 this	 leaflet	was	determined	by	 the	

Ministry of Health and its content was checked and 
approved by the Ministry of Health in August 2013 and 
was updated in accordance with the Ministry of Health 
guidelines in October 2018. 

•	 Registration	number	of	the	medicine	in	the	National	
Drug Registry of the Ministry of Health:

 13952.31589

מדריך מפורט לשימוש באריקסטרה

הוראות שימוש

חלקי המזרק:
מגן המחט  

בוכנה  
מאחז אצבע  

שרוול בטיחות  

רחץ את ידיך ביסודיות בסבון ובמים   .1
ויבש אותן באמצעות מגבת.

הוצא את המזרק מהאריזה ובדוק   .2
ש:

תאריך התפוגה לא חלף 	•
התמיסה צלולה וחסרת צבע עד צהבהבה  	•

ושאינה מכילה חלקיקים
המזרק לא נפתח או ניזוק 	•

שב או שכב בתנוחה נוחה.  .3
בחר מקום באזור הבטן התחתונה, לפחות   

5 ס"מ מתחת לטבור שלך )איור א(.
בכל זריקה הזרק לצד אחר של הבטן   
התחתונה, פעם לימין ופעם לשמאל. 
זה יעזור להפחית את אי הנוחות במקום 

ההזרקה.
אם אי אפשר להזריק לבטן התחתונה,   

היוועץ באחות או ברופא.

בפד  ההזרקה  אזור  את  נקה   .4
אלכוהול.

5. הסר את מגן המחט. ראשית סובב אותו 
)איור ב1(, ואז משוך אותו בקו ישר מגוף 

המזרק )איור ב2(.

השלך את מגן המחט.  

הערה חשובה
אל תיגע במחט ואל תניח לה לגעת  	•

בכל משטח לפני ההזרקה.
זה תקין להבחין בבועת אוויר קטנה בתוך  	•
המזרק. אל תנסה להוציא את בועת 
האוויר הזאת לפני ההזרקה - אתה 
עלול לאבד חלק מהתרופה אם תעשה 

זאת. 

צבוט בעדינות את אזור העור שנוקה   .6
ליצירת קפל. אחוז את קפל העור בין 
האגודל לאצבע המורה לכל אורך ההזרקה 

)איור ג(. 

אחוז את המזרק ביציבות במאחז   .7
האצבעות.

החדר את המחט לכל אורכה בזוויות   
ישרות לקפל העור )איור ד(.

הזרק את כל תכולת המזרק באמצעות   .8
לחיצה כלפי מטה על הבוכנה עד גבול 

יכולת התנועה שלה )איור ה(. 

תישלף  והמחט  שחרר את הבוכנה   .9
אוטומטית מהעור ותיכנס חזרה לשרוול 
הבטיחות ושם תינעל באופן קבוע )איור ו(.

המשומש  המזרק  את  לזרוק  אין   
לפי  אותו  השלך  לפסולת הביתית. 

הנחיותיו של הרופא או הרוקח.
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