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30upeH n3eewTaj 3a ocOOUHUTE HAa NeKoT
ARIXTRA/APUKCTPA

1. Mme Ha nekoTt
Arixtra 7.5 mg/C,6 ml pacTeop 3a uHjexunK, NPeTXoAHO HANOMHET LNPUL

2, KeanuMratMBeH M KBaHTUTaTMBEH COCTaB

Cexol npeTxogHo HanonHeT wnpuy coap=u 7,5 mg fondaparinux HaTpuym Bo 0,6 ml
pPAcTBOR 3@ WHjEKLUWW

EkcunueHT(n); Coapxu nomanxy off 1 MMON Ha Hatpuym (23 mg) no nosa v 3artoa CE
cmeTa geka e Des HaTpuym

3a yenocHa n1cTa Ha eKkcUNWUeHT Buav cekuunja 6.1,
3. MapmauesTcka hopma

PacTsop 3a WHjexuMA.
PacteopoT e Buctap n 6esboen Ao cnabo XONTeHUKasa TEHHOCT,

4. KnuHu4xku nogaroum
4.1. TepaneBTCKU MHAMKALIMU

TpetmaHn Ha akyTHa anaboka seHcka TpomBembonwja (DVT) W TpeTmaH Ha akyTHa
nynmoHanHa emtonuja (PE) co UCKMYYOK Ha XEMOAWHAMCKW HECTABUNHW NAUMERTU UK
nayneHT Kon umaat notpeba of TpoMmBonuaa unu nynMoHanHa eméonekToMuja

4.2. [Hocanparse 1 HauvH Ha ynoTpeba

MpenopavaHaTa goza Ha fendaparinux e 7,5 mg {nauneHTW co TenecHa TexuHa 250, =
100 kg) egHaw Ha AeH aAMUHUCTPUPAHO Npeky CyNKyTaHa MHjekuwja. 3a nauwesTn co
TenecHa TexuHa < 50 kg, npenopadyaHaTa fo3a € 5§ mg. 3a nauneHTW co TenecHa
TenkuHa > 100 kg, npenopavanata goda € 10 mg.

TpetmaHoT Tpeba Aa ce NpoACTXM HajManky 5 AeHa U Aodeka agekeaTHata opanHa
aHTWKoarynauwvja e nocraeeHa {MHTepHauymoHanHo HopmanuaupaHo koeduuneHT 2 Ao
3), QoaaTHa opanHa aHTUKearynaHTeH TpetMaH Tpeda aa 6uae WHMUMPaH LWITO & MOLUHGC
nopaHo W BooBuyaeHo BO pok od 72 4aca [lpocedyKoTo BpemeTpaehke Ha
agMUHUCTPAUMA BO KITMHWMKA CTyAMU OWno 7 SeHa W KIIMHUYKOTO UCKYCTBO 3a TPETMaH
no 10 AeHa & NUMKUTUPAHO.

Creuujanru nonynaguu

floso3pacHu nayueHmu- He e noTpebHo npunaroays Kaj nayneHTn 2 75

roavHu, fondaparinux TpeGa fa ce KOpPWUCTM B WO, 3708 WTO peHanHaTa
dyHKUMja onafa co roguHuTe (Buan cekuuja 4. 4} Ao ‘I.’_-" =
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PeranHo ocwmemysare- Fondaparinux Tpeba ga ce kopucT BHUMATENHO Kaj NauneHTK
co ymepeHo OyOpexHo owTeTyBarme (BMAY cexunjad.4).

He nocTter uckycTBo BO NoArpynara Ha NauMeHTU CO BUCOKa TenecHa TexuHa (> 100
Kg) M ymepeHo peHanHe owTeTypawke (KpeaTuHuH knupeHc 30-50 ml/muH). Bo oeaa
noarpyna, no uHuuMjanta gosa og 10 mg Ha gen, peaykuvja Ha pHeBHaTa gosa go 7,5
mg MoXxe aa ce 3eme BO npeasng, Hasmpado Ha hapMaKokKMHETCKMOT Mogen (Buav
cexumja 4.4).

Fondaparinux He Tpeba ga ce KOpUCTK Kaj NauveHTn co Tellko ByBpexHo owTeTyBame
(kpeaTHn Knupene <30 mifmun){ Buam cexuuja 4.3).

XenamanHo owmemysawe — He e noTpebHo [03HO npunarogysarke Kaj NauveHTu co
NecHO A0 YMEPEHO XenaTanHo owTeTyBawe. Kaj nauweHTH CO Teluko XenaTanHo
owTeTyearwe, fondaparinux Tpefa BHUMAaTENHO Aa Ce KOPUCTH 3aToa WTO 0Baa rpyna Ha
NnauveHTH He e NCNUTYBaHa (Buan cekunja 4.4 n 5.2).

Heya - Fondaparinux He ce npenopayvyea kaj geua nog 17 rogvHv 3atoa wro He
nocrojaT nogatoum sa 6eabegHocTta n edkacHocTa.

Hauux Ha ynompeba

Fondaparinux ce agmuHucTpupa co gnaboka cynkyTaHa vHjekuvja AoAeKa NaumeHToT
nexxn. CTpaHaTa Ha annukauumja Tpeba pa ©Guge nomelfy neBwoT W AECHWUOT
aHTeponartepaned W NeBMoT M AECHWOT nocTeponartepaneH abgomunanen sug. 3a ga
ce usberde rybere Ha NeKoT, Kora ce KopucTaT NPeTXO04HO HANOMHETU LLNPULIOBK, HE rO
WUCTUCHYBA|Te MEYPUYeTO Ha BO3AyX nped vHjekTupamwerto. Llenara gomkuHa Ha wrnata
Tpeba Ja ce BHece NepneHpMKYNapHO BO KOXHWUOT Habop ApweH nomery naneuoT K
noKasaneuoT; KOXHMOT Habop Tpeba aa ce Apxv 3a BpemMe Ha MHIEKTUPaHeTo.

3a goaaTHY WHOpPMaLMKM BO BpPCKA CO KOPWUCTEH-ETO, PaKyBameTo W OTCTPAHYBaHETO
BUAKW cekumja 6.6.

4.3. KoHTpanHaWKaumu
- XunepceHanbunHocT Ha aKTMBHaTa CyncTaHua Wnu  Ha  Hekoj of
eKCUMNMeHnTe,
- aKTUBHO, KIVMHWYKL 3HAYAjHO, KpBapeme,
- aKyTeH BaKTepucKn eHBoKapAUTUC,
- TelkKa peHanHa MHeyULMeHUMja geduHupaHa co KpeaTUHNH KITMPEHC
< 30 ml/mumRn.

4.4. MepKv Ha NpPeTnasnNUBOCT U NOCeOHU NpeaynpeayBamha:

Fondaparinux e HameHeT camo 3a cynkyTaHo kopuctewse. He TpeGa pa ce
aAMUHUCTPUPa UHTPaMYCKYIHO.

MocTon NUMUTUPaAHO UCKYCTBO Of TpeTupameTo Ha fondaparinux kaj xemoguHameKn
HeCTalunHW NaLMEHT U OTCYCTBO HA WCKYCTBO Kaj NauMeHTh Kou uMaat notpeba of
TpomGonuaa, emGonekTommja Wik BHECYBake Ha thunTep BO BEHA Kapa
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Xemopazuu

lMoceBHe BHMMaHWe npu kopucTere Ha Fondaparinux xaj nauveHTM kou uMmaaT
3roNieMeH PW3WK 0 KpBapekbe, Xako Ka] MauWeHTA €O KOHreHWTanHW WK CTeKHaTu
kppapewa (Ha np. 6poj Ha Tpombouutn < 50,000/ MM®), axTMBHO YNUEpaTUSHO
racTPOMHTECTUHANHEe 3abonysakbe U HeOAAMHEWHO WHTPEKRaHW|janHO KpBapeke WM
HenocpegHo Mo onepauwja Ha MO30K, pbeTeH MO3IOK UNW OKO Y kaj noceBHu rpynn Ha
NauveHTN KOW ce HaBedeHn Nogony.

Kako u 3a gpyrute aHTukoarynaunTy, fondaparinux Tpefa ga ce KopucTh ¢o BHUMAHWE Kaj
NauveHTn KoW HeopamHa Oune NoANoKeHM Ha XMpYpLKK 3adaT (< 3 AeHa) U caMo egHa
XUpYpPLUKa xemocTasa Buna nocrasena.

JlekoBuTe KoM MoKe fda ro 3roremMar pUSKMKOT ©Of Kpeapewe He Tpeba ga ce
agMUHUCTpUpaaT 3aggHo co fondaparinux. OBve NeKOBM MM BIITyYyBaaT Ae3UpYAuH,
pubpuHonuTuukn  nekapctea, GP IIb/llla  peuenTopHU aHTaroHWCTW, XEnapwH,
XENAPMHOMAN MNY HUCKO MonekynapeH xenapwd (LMWH). 3a Bpeme Ha TpeTMaH Ha
VTE, KOHKkOMUTaHTHa Tepanwja co BuTamMuH K aHTaroHucTu Tpeda aa ce aAMUHUCTRUPA
BO COMMAcHOCT CO MHhopmaummTe Ha cekumnja 4,5 Opyry aHTUTpoMBOUMTHA neKkoBu
(aueTuncanuuunHa KWcenuHa, AUnuMpuaamon, CynUHNURPasceH, TUKNONWAWH  WIK
knonugorpen) n NSAID tpeba ga ce xopuctaT BHUMaTenHo. JOKONKY € HeonxXomHo
noTpebHa KoagMUHWCTPaUWja, HEONXOAHO &€ BHUMAaTENHO HabrbyayBame Ha NauMeHToT.

Cnunan+a /EnudypanHa aHecmesuja
Ka| naumerT kKo npumaaT fondaparinux 3a TpeTMaH Ha VTE, He Tpeba aa kopucraT
CNWHanHa /enuagypanda aHecTesunja BO Cryda) Ha XpYpLUKa WHTEepBEeHUW)a.

lMosospacHu nayuermu

Moso3apacHaTta nonynauWja € co aronNeMeH puavk of Kkpeapewe. bugejkv peranHaTa
¢yHKuMja onafa co BO3pacTa, NOBO3PACHUTE MaUWEeHTW MOXe Aa MaHWchecTupaar
peayuupaHa envMmuMHaluja 1 sroneMeHo hsnoxyeare co fondaparinux {(Buav cekuwja
5.2). MHumpeHUaTa Ha KpBapetba Kaj NauueHTU KOW ro NpumMaat npenopavYaHueT pPeXkumM
3a TpeTMaH Ha DVT wnu PE 1 ce Ha Bo3pacT < 65 roguHu, 65-75 roguHy 1 > 75 roavHn
buna 3,0%, 4,5% wn 6,5% coogsetHo. CoogBeTHa MHUMAEHUA Kaj NauneHTn Kow
NpUMaaT NpenopaqYaH pexXuMm Ha eHokcanapuH Bo TpeTtmaH Ha DVT 6una 2,5%, 3,6% u
8,3% cooapeTHo, A0AEKA MHUWOEHLATA Kaj NaUWeHTU KOW NpUMaaT npenopadat pexmnm
Ha UFH Bo TpeTtman Ha PE 6una 5.5%,6,6% v 7,4%, cocaBeTHO

Fondaparinux Tpeba fa ce KOPUETM O BHUMAHWE Kaj NOBO3IPACHW MauveHTu (vaun
cekuunja 4.2)

Hucka menecha mexuHa

KNWHWYKO WCKYCTBO Kaj MaumeHT co TenecHa TexuHa < 50 kg e orpaHuyeHo
Fondaparinux Tpeba ga ce xopucTh co BHMMaHWe BO AHEBHW A403W o4 9§ mg Kaj oBue
nayveHTh (Buan cekurja 4.2 n 5.2).

Penanna uHcyghuyueryufa
Pv3vkoT 04 KpBapewsa ce aronemysBa CO 3rofieMyBake Ha PeHanHoTO OLTETyBake
Fondaparinux rnasHo ce exckpetTupa op ctpaHa Ha &
KpBapera kaj fayyMeHTW KoW |a NpumaaT npencpavaHaT

unu PE co HopmanHa peHanHa dyHKUWja, necHo peda
pPeHanHo oWwTeTyBake W TEWKO peHanHo OoLTeTyBaH

r.1a|-|0T Ha DVT
e, YMepeHo
1,132), 4 4%

1



(32/733), 6.6%(21/318) u 14.5% (8/55) coogeeTHo, CoopmeTus WMHUMaeHLa  Ka
NaLneHTV Kou NpMMaart npenopadvada Ao03a Ha BHORCANapWH B0 TpeTwmad Ha OVT Bung
2.3%(13/559), 4 8% (17/368), 9.7%(14M145) » 11.1%(2/18) COONBBTHD W &3] NEUMBHTH
KOW npumane npenopadaHa Ao03a Ha HEPPEKLIMOHMPAH Xenapuy Bo TRETMaHOT ke PE
6una 6.9% (36/523), 3.1% (11/352), 11.1% (18182) u 10.7% (328}, connseTro.

Fondapannux e HOHTERMEOMUWMPEH k3] Tewko peHanHo OWwITeTYBake (KpeaTWHWH
krupeHe < 30 mimiH) v TpeSa na ce HZPMCTW CO BHUMAaHWe Kaj NaLmeHTV co YMEPEHo
PEHENHD OWTETYBEHE (KDEETWHWH MpeHc  30-50 mib/mun). BpemeTpaewero Ha
TRETMaEHIT He Tpefa ga ro HaamuHe BREMETDACH:ETO Ha KnuHWuKaTa cTyauja {cpepgHo 7
AeHa) (snaM nsn4.2 4. 3u 52)

He noctom mekyerso k3| NOOTDYNATE Ha NEUNEHTW CO TONEME TanecHa Texwua (> 100
kg) w ymepeno pewanso CUTETYBAE  (KDeaTWHHH  KnWpeHe  30-50 milmiH)
Fondaparinux TpeBa ga ca KOPWCT BHWMETENHD Kaj oave nauwesTa, Mo HMHUUM anHa
Acea og 10 mg gHesHa no3a Mowe A3 ca PRIINSAa peayxuvia He nosata va 7.5 mg,
DasMpaHo Ha hepMakokuHeTCRMoT Mogsn (Buaw cesuwnja 4.2),

Tewxo xenaman+o owmemysatse

Kopucreweto Ha fondaparinux Tpeba co BHUMaHMWe Ad ce pasrneaa 3apagw
STONEMERHVOT pu3uk of Kpeapere npu AeduumT Ha dakTopu 3a Koarynauwja kaj
NALNSHTU CO TeLIKN XenaTanHu oWTeTypata (BUANM cekumja 4.2).

lNayuesmu co xenapus UHOYLUpaHa mpomboyumonesuja (HIT)

Fondaparinux Tpefs ga ce KOPKCTH 8HUMSTENHO Ka) nauweHTy co nctopuja Ha HIT.
Edbuxacrocta u Geafensocrs Ha fondaparinux He ce WCNUTYBaHW K3 nauveHTn co HIT
T Il Fendaparinux ve ce Bpsyea co TROMBOLMTHIOT thanTop 4 U He PEEMIPA BRPCTEHD
GO CEDE K3] NALWEHTH CO XBNapUH HHAYUIpaxa ToomBolrTonermia (HIT) min Il Cengx,
PETEW COOMTEHW panopm ka HIT xai nauweHTd co fondaparinux Gune npujasenw. o
ABHEC NPUYMHCKA MOBP3AHOCT NoMery TpeTwmaraT co fondaparinu u nejasata Ha HIT He
€ NoCTaseHa.

4.5. UnTepakuun co apyru nekosu unu APYr1 ¢opMK Ha WHTepakuuja

Pusukotr of wosaperse ce IANSMYBS CO  KOHKOMWTZHTHAE SAMUHMCTRSUME M3
tendaparinux n nescen kon mowe oa ro aronemat PM3HROT OF KpBApEH:E (BHAM cexumia
4.4)

Bo knuHuGi cryaum useegeny co fondaparinux, cpanimn BHTWKOAryNaxT (BapcapuH)
HE npojaByezaT MHTepakunja co hapMaKONHETUKETE Ha fondaparinux; npw 10 mg Acau
KOpUCTEHW BO cTyaunTe Ha wMTepakuula, fondaparinux e anvjaen Ha Ha
AHTUKOAryNaHTHaTa MOHUTOPUMHE akTUBHOGT (INR) Ha BapapnH.

WrxnGuTopuTe Ha TpomBouuTy {aueTuncanuyuiHe suuesnvma), NSAID (NUpokcukam) u
ANFOREAH HE NPEBET WHTePaKLMIE 0O apMEKoRMHETHKATS Ha fondaparinux. Mpu 10 mg
AO3W EDDUCTEHA BD CTYOWW M3 WHTEDRARLIA. fondaparinux He Brvjaen Ha BPEMETO HA
FPBALSHE MK TRETMaH CO AUETNCANMUMNHE KMCENMHA Wiy NWPOKCUKaM HWUTY nak Ha
DAPMANORIHETVEETE Ha JIRrOKCHH Npn cocTaifia Ha pamHoTexa.
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4.6, YnotpeOa 3a Bpeme Ha OpeMeHOoCT 1 nakrauuja

He nocTtojat KMUMHUYKA NOAATOLM 33 EKCno3vumWja Kaj TpygHuuW. 3apaanm nuMuTupanaTa
eKkcnosvuunja, nogatouuTe o4 CTYAWW Ka] XUBOTHWM 3a OpemeHocT, emBpuo/cheTaneH
pa3suToK, NopofyBare W NOCTHATANEH PasBvuToK ce  WHcydbvumeHTHU. Fondaparinux
He Tpeba ga ce npenuwlypa Ha BpeMeHU XeHW SOKONKY HE & HEONXQAHO

Fondaparinux ce exckpeTvpa BO MIIEKOTO Ha CTaopuu HO He e Mo3MaTo Aanu
fondaparinux ce ekckpeTupa BO XyMaHoTO Mneko. He ce npenopadyea goete 3a BpemMe
Ha TpeTman co fondaparinux. Cenak opanHaTa ancopnuuja kaj AeTeTo € Marnky
BepojaTHa.

4.7 BnwjaHure Bp3 cnocoGHOCTA 3@ BO3EH:€ UMW pakyBake cO MalUHN

He ce usBeneHu cTyauy 3aa BNMjaHWETO Bp3 CNOcoBHOCTA 33 BO3EH:E U PaKkyBamne ¢o
MaLlMHK.

4.8 HecakaHu AejcTra

BesbegrocTa Ha fondaparinux e epanynpaHa kaj 2,517 nauveHTy TpeTUpaHu o4, BeHcKa
Tpombembonuja co fondaparinux npocevHo 7 geHa Hajuyectute Hecakawu edexT Gune
KOMMAMMKaLUWK ¢4 Kpeapeka (Bnay cekuumja 4.4)

HecakasuTe peakuuu nNpujapeHWM ©f CTpaHa Ha MWCNWTYBAYOT KaKO CO Hajronema
BepojaTHOCT noBp3aHn co fondaparinux ce nNpUcCyTHW BO cekoja dpeKBeHTHa rpyna
(MHory yectu > 1/10, yectrt 21/100 go < 1/10, nomanky Yectu (HeBooBudaeHo} > 1/1,000
ao < 1100, petkn = 1/10,000 ge <1/1,000, mrory petkmn <1/10,000) v knacndukauvjaTa
ro OpraHckK CUCTEMM & Cnopeq onarayka CepuosHocT

Knacundukauuja HecakaHw ecbekTh Kaj nauneHTn TpeTupany og VTE i

no cUcTeMu

MedDRA

MopemMeTyBae BO KPBTA W | Yeomy. kpBapela (FacTpOWHTECTWMHANHW, XemaTtypuja, |
MMMABHNOT CUCTEM XeMaToMK, enucTakcy, XeMOoMNTU3WK, YTepo-BarvHamnHwu

XemMoparuy, XemapTpoaw, okynap, nypnypa, MoapyLm)

nomanky decmu; aHeMuja, TpomGouMTONEHKja

pemxu. ocTaHaTu KpBapeHa (xenaTandw,
PETRONERPUTOHEANKW, MHTPaKpaHWuanHu /MHTpauepebpanyn),
TpomGoUUTONEHWja.

MopemeTyBake BO WMYH | pemKu. aneprucki peaxumm
cucTEM

MopemeTyBare BO | PEMKU; PACTEUKN HE-Np
mMeTabenuaam u uexpana




lMopemeTyBame BO HepBeH | nomarnky Yecmu: rasobonka

CcUCTEM pemxy. BpTornasula
[acTPOUHTECTUHATHI noManky Yecmu. ragewe, noppakame

nopemMeTyeara

XenatobunujapHu noManky Yecmu. abHopManHa xenaTansa hyHKUMja
nopemMeTyeama

ﬁ)pemewsafbe Ha KOXa W | pemKy: epUTEMATO3EH pall
NOTKOXHO TKMBO

OnwTn nopemetysata W | moManky yecmu: GONKA, efemu
cocTojfa of cTpaHa Ha | pemku: peakuMja Ha MecTOTO Ha WHjeKTUpare
aaAMUHUCTpauvjaTa

(1) Wsonnpanu Hecakarit adeimi 28 co JaieH 20 APEAEAL T0 UCKTYYOK Ha TWe koW Bune
MEAULIMHCKN PENEBaAHTHW.

(2) Npn e objacHypatbe 32 He-NPOTENHCKY 430T KaKO LTO e YPea, YpeurHa KMCcenKKea, amMuHo
KWCenuHa n gp

4.9 Npepoaupane

Aoaute Ha fondaparinux Haa npenopadanuTe Moxe Aa AoBenaT 4o arofemeH PU3UK O
KpBapeta. He noctom anTugoT Ha fondaparinux.

Mpenosuparbe NoBp3aHK Co KOMNAMKALIMK 0f kpeapeta Tpeba ga goeenar o
NPekhHyBak-€@ Ha TpeTMaHoT U Aa ce Gapa npumapHata npuYuHa. Wranupvjaumja 3a
CO0ABETHA Tepanuja Karo LUTO & XMPYPLUKa XeMOCTa3a, 3aMeHa Ha KpB, TpaHcdyanja co
Caexa nnasma, nnasMachepasa tpeba Aa ce 3emaT 80 npeagua.

5. QAPMAKOJTOLUKM MNOAATOLMN

5.1 PapMakogMHAMCKU KapaKTEPUCTHKM

dapmakoTepanesTeka rpyna : aHTUTPOMGOTUYEH areHT
ATC xog: BOMAX05

QapmaroduHamMeKt echexmu

Fondaparinux e cuHTeTCkM U cenekTuBeH WHXUBUTOP Ha akTUBMpaHMaT cakTop X (Xa).
AHTUTPOMBOTCKATa aKTUBHOCT Ha fondaparinux & PEIYNTET Ha aRTUTReMEUH ||
(anTUTpOMBUWH) NnocpeayBaHa cenekTUBHA VHXBMLKE Ha dakTop Xa. Co BpayeamkeTs
Ha CeNeKTUBHOCTA 33 aHTUTPoMBUH, fondaparinux & sajakyea (3a 300 nati) noYeTHaTa
HeyTpanuaauvja Ha dakTop Xa co aHTUTpomBiH. HeyTpanuiayinjara wa paxTop Aa ja
MPEKUHYES KACKANHATS KOArYNALUME Ha KDBTA W MW MHxuBMpa ABSTE TpoMBMH HopMaLng
W pa3eojoT Ha TeemBoT. Fondaparinux He ro MHakTUBUpa TPOMBKMH (akTvBUpaH chaxTop
I} n Hema edrarTy Boa TpomBourTHTE.
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pu TepanesTcku fgosn, fondaparinux He Bnvjae Ha pyTUHCKUTE TECTOBW Ha Koarynauuja
KaKo LUTO € aKTUBUpaHo napuvjanso TpombonnacTuscko speme (aPTT), akTMBUpaHo
BpemMe Ha koarynauuvja (ACT) unu npotpombuncko epeme (PT) MHTepHaumoranHo
Hopmanuanparo Pauvo (INR)TecT Bo nnasma, epeme Bes kpeapetse unv
DUEPUHONUTUUKE AKTUBHOCT, Cenak, PETKU CNOKTaHW panpoTi Ha aPTT nponoHraumja
ce npujasexn. Npy NOBWMCOKK A03K, yMepeHKr npoMeHn 80 aPTT Moxe ga ce nojaear.
Mpu 10 Mg A03n KOPHCTEHW BO MHTepakumcku cTyauu, fondaparinux He enviae
3Ha4YUTenHo Ha aHTUKoarynaxTckara aktueHocT (INR) Ha sapdapuH.

Fondaparinux He pearvpa BKPCTEHO CO cepa oA NaLUWEeHTUTE CO XenapyH WHAyuMpaHa
TpoMGouMTONEHW]a.

KnurudKky cmyvouy

KrvHuykmoT nporpam co fondaparinux npu TpeTMaH Ha eeHcka Tpombembonunja Buna
AW3ajHupaHa aa ja gemoHcTprpa edmkacrocTa Ha fondaparinux 3a TpeTMaH Ha anaboka
BeHcka Tpomboaa (DVT) u nynmonapeH eaem (PE). Hapg 4.874 nauvedTtn ©Gune
BKNyYeHK BQ cTyaWjaTa Bo kKoHTponupaHa dpasa Il v 11l og knnHuukuTe cTyaum,

TpemmaH Ha Onaboka eeHcKka mpombo3a

Bo paHpomusupana, ABOjHO cnena, KIWHWYKa CTyavja Kaj mauueHTW co noTepAsHa
AvjarHosa Ha akyTHa cumntomatexka DVT, fondaparinux 5 mg (TenecHa TexxuHa < 50 kg),
7,5 mg (TenecHa TexwmHa = 50 kg < 100 kg) wnu 10 mg (TenecHa TexwvHa > 100 kg) SC
egHaw Ha geH 6vn cnopeaybaH co eHokcanapuH HaTpuym 1 mg/kg SC aea naTtv Ha geH.
BrynHo 2.192 nauventn Sune TpeTWpaHuy, 3a ABeTe rpynu, nauueHTuTe bune TpetupaHu
Hajmanky 5 AeHa na ce Ao 26 geHa (NpocedHo 7 geHa). [BeTe TPeTUpaHu Tpynu
npumMune BUTamuH K aHTaroHucTudka Tepanuja seobudvaeHo WHWUMpaHa BO poK o 72
yaca no npeara agMuHUCTpaLuja Ha NekoT BO cTyaunjaTta u ce npogomiysa o 90 +/- 7
AeHa, CO peaoBHO A03HO npunarodyeaike 3a aa ce nocturHe INR 2-3. UenTta 6una aa
ce MckoMmBuHMpa nMoTBpAEHaTa cMMnTOMarcka pekypeHTHa He dhatanHa VIE wu
thatanHata VTE npujaseHa ae AeH 97. TpetMmaHoT co fondaparinux 6ur gemoHcTprpaH
Aa buae He-MHepropen Ha eHokcanapuwl (VTE ctanka 3,9% v 4,1%, cooaseTHa)}

KpynHn kpeaperwa 33 BpeMe Ha WHAUMJANHWOT nepuogd Ha TpeTtupare Oune
HabroyoyeaHn kaj 1.1% op nauyveHTuTe Ha fondaparinux cnopeaeHo co 1.2% Ha
eHoKcanapuH.

Tpemmanr Ha nynMoHapeH edem

PangoMuanpada, oTBOpeHa, KNuHMYKa cTyauja Buna crnpoepeaeHa Kaj nauMeHTu co
akyTeH cumntomarcky PE. OwjarHosaTta ©una noTepaeHa co objeKTMBHO TecTupake
(Benoppoben cxeH, nynMoHapHa aHruorpachuja wnu KT ckeH). MNauveHTuTe Ko umaaTt
notpeba op Tpombonusa wnv embonuekTomuja wnwm ¢uvnTep Ha BeHa kapa Gune
MCKMyqeHU. PaHgoMuavpaHn NauvMeHTn MOXENo npeTxogHo Aa bwaar TpeTMpaHw co
UFH sa BpeMme Ha CKPUHUHr haaTta, HO Oune UCKNydeHW nauneHTn kou Bune
TPeTUpaHn noBeke oA 24 yaca CO TepaneBTCcKa A03a Ha AHTUKGArynaHT Wnu co
HekoHTpoNupaHa xunepteHsuja. Fondaparinux & mg (tenecHa TexwuHa < 50 kg), 7.5 mg
(TenecHa Texumna 2 50 kg = 100 kg) nnm 10 mg (TenecHa TexuHa > 100 kg) SC egHaw
Ha geH 6une cnopeneHU ¢o HedhpaKUMOHUPaH XeNapuH 5,000 IU) cnegero co
KOHTUHYupaHra |V uHdyavja npunarofeHa Aa ja oaps#, P o-2.5 et aPTT koHTponHa
BpegHocT. BkynHo 2.184 nauveHTn Gune TpetupaHm, é‘,ﬂﬂgﬂé‘_rgyn‘iﬁ‘".l allieHTTE DMne
TPETUPaHW Hajmanky S gdeHa nia Ao 22 gexa (cpeasd ® n,qil_‘gl"ifﬁara'rg PETUREHY TPYNn
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npyuMune sutTaMuH K aHTaroHMcTuYka Tepanuja BooGuyaeHo 3anodyHaTa BO pok of 72
vaca no npsarta agMUHUCTpaunja Ha CTYAWCKUOT NeK W NPOAGIKEHo Ao Ao 80 +i- 7
AeHa, CO PeJoBHO [O3HO Mpunarogyearwe 3a ga ce nocturke INR 2-3. Uenta Buna ga
¢é WCKOMBMHWpa noTBpAeHaTa CUMNTOMATCKa peKypeHTHa He daTanHa VIE w
(atanHata VIE npujaseHa Ao aeH 97. TpeTMaHoT co fondaparinux 6un geMoHcTpUpaH
Aa bupe He-uHpepuopen Ha HedpaxumoHupad xenapuH (VTE cranka 3,8% u 5,0%,
c004BEeTHA)

KpynHu KpBapewa 3a BpeMe Ha MHULWjaNHWOT nepuos 6un 3abenexad kaj 1,3% op
fondaparinux nauueHTuTe, cnopegeHo co 1,1% kaj nauMeHTUTE Ha HedpakumoHpaH
XernapuH,

5.2. QapMaKoXMHETCKM KapaKTepPUCTUKN

®apmakokuHeTukaTa Ha fondaparinux HaTpuym e ofeneHa oa fondaparinux nnaama
KOHLUEHTpauunTe KBaHTUULUMPaHW nipeky aHTW Xa dakTopHata aKTvBHocT. Camo
fondaparinux Moxe pJa ce KopucTM ga ce kamubBpupa aHTu-Xa FpOUgHKaTa
(MHTepHaUMOHanHUTe cTaHaapan Ha xenapuH unv LMWH He ce coogeeTHW 3a opaa
ynotpeGa). Kako pesynTar Ha Toa koHUeHTpauujaTa Ha fondaparinux e vckaxaHa Bo
Munurpammn (mg)

Ancopnyuja

Mo cynkyTaHo fosuparse, fondaparinux 6pao n komnneTHo ce ancopbupa (anconyTHa
Buopacnonoxnmeoct 100%). Mo eauHeqHa cynxkyTaHa wHjekumja Ha fondaparinux 2,5
Mg Kaj mnagu, 3gpaeBu cyGjeKT, MakCUManHuTe NNasMaTcku KOHLUEHTpauuu (cpegHo
Cmax = 0,34 mg/n) ce nocturwysaaT no 2 4aca No acavparketo. [nasma
KOHLUEHTpaunmTe Ha nonoswHa of cpeante C... BPEJHOCTM Ce nocTurHyesaart sa 25
MWHYTN M0 A03UPaHETO.

Kaj nosospachu agpaeu cyBjekTW mo cynkyTaHa annuvkauwja, hapMaKoKMHeTUKaTa Ha
fondaparinux e nuHeapha u ce gpiwv og 2-8 mg. Mo eaHokpaTHa s.c. annukauuja
coctojfara Ha AnHaMU4Ha pamHoTEXa e NOCTUrHysa 3a 3 Ao 4 AeHa co nopacTt 3a
Crax WAUC 32 1.3 natn .

Cpennata (CV%) coctoj6a Ha paMHoTexa HapMakoKMHETCKM NapaMeTpu MpOUEHETH
Ka) NaLWeHTV KoWu NOAMNEXAT Ha TpaHCnnaHTaumja Ha Konk U npumaat fondaparinux 2,5
Mg eAHaLL Ha aeH ce : Crax (Mg/n) -0,39 (31%), Trax (H)- 2,8 (18%) n Cryn (Mg/n)- 0,14
(56%). Kaj nauueHT co cpaKkTypa Ha KoMK, MOBP3aaHO CO NOKayyBakbeTo Ha BO3PACTa,
fondaparinux cocTojba Ha pamHoTeXa nnaama KOHUEHTpaUun ce © C o (mg/n) -0,50
(32%), Cmin (Mg/n)- 0,19 (58%).

Kaj DVT » PE TpetmaH, nauveHTuTe Kou npumaat fondaparinux 5 mg (TenecHa
TexuHa< 50 kg), 7.5 mg (TenecHa TexuHa 2 50 kg < 100 kg BknyuuTenHo) u 10 mg
(tenecHa TexwHa > 100 kg) epHaw Ha AeH , npunaroayearbe Ha fo3aTa npema
TénecHata TexuHa ofe3benysa CRMYHO U3NOXYBAKE Kaj CUTE KaTeropuM Ha NauveHTu
co pasnuyHa TexwnHa. CpepHnot (CV%) cocTojfa Ha pamHoTexa thapMaKOKUHETCKM
napameTapcka npoueHka Ha fondaparinux kaj maumeHTv co VITE oW ja npumaar
fondaparinux npenopajara no3a eaHaLl Ha AeH € ; Cradma/m)- 1,41 (23%), Trmex (h)- 2,4
yaca(8%) n Cna (mg/n) -0,52 (45%). MpuapyxHute 5 u 95 MPOLEHTN Ce COOOBETHO,
0.97 1 1.92 aa Cro{mg/n} u 0.24 1 0.95 3a Cp,, (Mg/n).

Hucmpubyyuja
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BonymeHoT Ha aucTpubyuvja ra fondaparinux e orpanuden (7-11 nutpw) /n vitro,
fondaparinux e BUCOKO U CMEUMDUYHO Bp3aH 3@ aHTUTPOMBUMH NPOTEUH GO AO3HO
3&BUCHO Nnasma KoHUeHMTpauucko BpayBamwe (98,6% Ao 97% BO KOHUEHTPaUWoHeH
AomeT of 0,5 fo 2 mg/n). Fondaparinux He ce BpayBa 3Ha4UTENHO €O APYrW Niaama
NPROTEUHW, BKNYyYyBajkm TpomboumnTen daktop 4 (PF4).

Buaejiv fondaparinux He ce BpayBa 3HAuUMTENHO 33 APYrM R[Nasma NPOTEUHW CO
ncknyqok Ha AT, He Ce ouekyBaaT MHTEepaKUMK CO ADYIU NEKOBY, NpeKy NOMECTyBahe
BO BpPayBaHkEeTCO Ha NPOTEeVHKTE,

Memabonuaam
Waxo He e LUenocHo epanyupaHa, HeMa nogaToum 3a metabonuamoT Ha fondaparinux u
nocebHo Hema NogaToum 3a hopMaumMjaTa Ha akTUBHW MeTabonuTy.

Fondaparinux He rm uHxmBupa CYP450s (CYP1A2, CYP2A6, CYP2CY, CYP2C19,
CYP2D8, CYP2E1 wnu CYP3A4) in vitro. 3atoa fondaparinux He ce odekyea 3a
3aeMHOAS|CTBYBA CO APYrM NekoBW in vivo co wHxubuuvja Ha CYP nocpegyeaH
MeTabonusam.

Exckpeyuja/EnumuHayuja

lMonynepuonot Ha enuMuHauvja () e npubninkHe 17 Yaca xaj aapasn, Mnagu cybjekTu
W okoAy 21 vac Kaj 3apasu, NoBo3pacHn nauueHTy. Fondaparinux ce exckpeTupa Ao 64 -
77 % oA ctpaHa Ha ByBpeanTe Kako HeNpoMeHeTa KOMNOHEHTA,

Mocebru nonynauuy

Medujampucku nayuexmu ~ Fondaparinux He € UcNUTyBaH kaj oBaa nonynauuja.

MosospacHu nayuedmu- PeHanHaTta dyHKUMa MOXE 4a C& Hamanv co roAvHUTE W
JaToa KanauuTeToT Ha enumuHaumja Ha fondaparinux Moxe ga ce HaMann xaj
nosospackn. Kaj nauueHTn > 75 roguHn KoW MOANEKAT Ha OPTONSACKM XWUPYPLLKM,
NPOLeReTNOT Nnasma knupeHe 6un 1.2 1o 1.4 natk NOHUIOK OTKOMKY Kaj nauueHTy < 65
rofuHW,

Penanto napywyeakse- CriopegeHo €O NauWeHTW €O HOpManHa peHanHa cyHkumja
(KpeaTUHUH kupeHe > 80 mi/Mue), nnasma kivpeHcoT e 1.2 40 1.4 nati NoHW3OK Kaj
NauneHTH co NECHO peHanHe HapylwyBamwe (KpeaTuHWH knupedce 50 go 80 mi/muH) 1 8o
MpOceK 2 NaTh NOHMIOK Kaj NALWEHTH CO YMEepeHO PEHanHo HapylyBawe (KpeaTWHWH
krmpeHc 30 Ao 50 ml/muH). Kaj Tewwko peranko HapyluyBambe (KpeaTUHUH KnupeHe < 30
mI/MuH), nnasma KpeHcoT e npubmmkHe 5 NaTtu NOoHU3oK OTKOMKY Npu HopManHa
peHanHa gyHkUnja. CooaBeTHUTE TEpMUHANHW BREAHOCTH Ha NONyXWBOT Gune 29 yaca
Kaj ymepeHa 1 72 Jaca Kaj NauvesT co TELLKO PEHaNHO HapyLlyBarse.

Tenecra mexuna- Nnasma knApeHcoT Ha fondaparinux ce 3ronemysa co TenecHaTa
TexuHa (9% nopact Ha 10 kg)

lon- He ce sabenexxaHn NocTojaT pPasnuKM BO NOMOT MpW NPUNAroAyBaEeTo crpema
TenecHaTa TexuKa.

Paca- He ce HanpaseHW NPOCNEKTMBHU UCNWTYBaA
KOW c& pomKkaT no paca Bo ucnuTtyeawara naseaeHu

ATCHMTE PA3NUKK1
aBonuyl eo Aavja
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(Janonnja) He ce 3afenexaHyn pasnukM BO (bapMakKoKMHETCKUOT npodun  BO
komnapauuja co 3gpaev gobposonuM og Gena paca. Cnuumo, He ce 3abenexaHu
pasnivki BO NNasMarckUoT KMPEHC Kaj NauneHT NoANOXKEHN HA OPTONEACKU XUPYPLLIKK
3achatv oa ypHa v Gena paca.

XenamasHo Hapywysare- [0 eguHedHa, CynkyTaHa gosa Ha fondaparinux kaj cybjektu
CO YMepeHo xenaTtanHo Hapylwysame (Child-Pugh Category B) , BkynHUOT Cpax

{Bp3aH 1 HespsaH) W AUC Gune HamaneHn aa 22% u 39%, COOABETHO, BO cnopegba co
M@ Ko  UMaaT HOpManHa xenatanHa  hyHKuMja. TOHUCKMTE nnaamaTcku
koHueHTpaumn Ha fondaparinux ce pesynTaT Ha peayunpaHoTo Bpsyeate 3a ATII a
CeKyHAapHO BO noHuckute ATHI nnasmartcku KOHUEHTpaumn Kaj cyBjekTi co xenatanHo
OLITETYBAM-€ LUTO Pe3aynTupanc co 3ronemeH peHaneH wivpeHc Ha fondaparinux.
MNocnefosartenHo, HeBp3aHU KOHUeHTpauun Ha fondaparinux ce QYeKyBa Oa ocTanar
HEMPOMEHETU Kaj NaLMEHTH CO NECHO 4O YMEPEHO XenaTanHo OLITETYBake U 3aToa He
& noTpefHo npunaroayeare Ha foauTte BasupaHo Ha hapmMakeknHeTUKaTa.

dapmaxokuHeTUkaTa Ha fondaparinux He e ucnuTyRaHa Kaj MauueHTW €O TeLsKko
XenaTan+Ho Hapywysame (Bnan cekumja 4.2 m 4.4)

5.3. [pexnmMHUYKN NOJATOUM 3a CUIYPHOCTa

He-xnuHuukM nopatoun He nokaxysaaT nocebeH pusuk kaj nyfe 6GasupaHu Ha
KOHBEHUMOHanHU ctyanu 3a GesbegHoct, dapmakonorsja h reHoTokeYHoCT. CTyauuy 2a
NOBTCPYBAYKUTE A03W W PENPOAYKTUBHATA TOKCUYHOCT HE nokaxane nocebeH puank HO
He ofeabeanne WM apekeaTHa [JokymeHTauwja 3a GesbegHocHUTE rpaHvumM 3apanu
OrpaHuyeHaTa excnosnuunja Kaj XKUBoTH!

PAPMALIEBTCKM NOOATOLUN
6.1. Jlucta Ha ekcunueHcHu
Hatpuym xnopug

Bopa 3a vHjekumn
XWapoxnopuyHa KACenuHa
HaTpuym xugpokcug,

6.2. WMHxomnatuBUnHoOCT

Bo oTcyctBo Ha komnatubunmv cTyaum, oBoj NMex He Tpeba Oa ce mela co Apyru
neKosy.

6.3. Pok Ha ynoTpeGa, pok Ha ynoTpeBa no PEKOHCTUTYLIMja HA AEKOT MNU NO
OTBapake Ha OPrUHanNHOTO NakyBatbe

3 rogaunHun.

6.4. HayuH Ha yyBame
[a He ce aamp3HyBa.

6.5. MNakyBawe (npupona M coapXMHa HA NaKyBaHETO)
10
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Tun 1 craineno GypeHue (1ml) npuuBpcTeHo 33 27 X 12.7 MM Urnu 1 3aTeopeHo co
X1opaByTun enactomep plunger (saponeT) JaTBoOpyBau.

Arixtra 7,5 mg/0,6 mi e pacnonoxauea Bo nakyeawa of 2, 7, 10 u 20 MPeTX04Ho
HanonHeTy wnpuuosn. Mocrojar 2 Tvna Ha WRpULoBK:

¢ LUnpuy co marenta Boja saTBOpYBayY 1 aBTOMaTCKM BeabenHoceH cucTem
¢ Lnpuy co marenTa Goja u mayeneH 6eabegHoceH cucTem

He evte nakypama ce NPUCYTHU Ha cuTe MapkeTu.
6.6. YnarcTBO 22 ynotpeta / pakyeame
CynkyranaTa nHjexuuja ce 8AMWHUCTRUPE HA UCT HAYUH KaKO WM KNacuyeH wrpwvy,

NapexTepanHuTe pacTeopu Tpeba fa ce npernegaat BUSYENHO Aanu uMmaaT npucycteo
Ha 4ecTryKn unn npomeHa Ha GojaTa npeg ynorpeba,

YnarcTso 3a camo-annuumupare co CynkyTaHa nHjekumja e BKTy4eHo Bo ynaTcTeoTo 3a
NaLUeHToT.

3aWTUTHAOT CUCTEM Ha UrhuTe kaj Arixtra npeTxogHO HanomHeTy LUNpUUoBK ce

AWh3ajHupann co GesbeaHoceH cucTem 33 fa nocTon sawTuta og ybog oa mrnarta no
MHJeKTUPaHeTo Ha NeKoT

Cexoj Heuckopucren NPOAYKT Mnu noTpoleH MaTepujan Tpeba Aad ce oTCTpanu BO
COrMacHOCT €O NOKaNHUTE NerncnaThsn.

OBoj nek e camo 3a egureyHa ynotpeba.

7. MNoaaToumn 3a HocUTenoT Ha peweHneTo 3a npomer

KrimHpec $apmaunja g.o.0. 3arpeb, MpeTcTEBHUWTEO BO Peny6nuka MaxkefoHuja
Cxonje

yn. Apco Muukos 6p. 29
1060 Ckonje

P MakegoHuja

8. Bpoj Ha pelweHnne 3a cTaBame Bo npom

»

9. HaTym Ha npBo pewenue 3a ctaBame BO
15-384/10 op 05.05.2010

10. ODatym Ha PeBu3nja Ha TeKCTOT
MapT 2015
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