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Arixtra (sodna sol fondaparinu): Zavazny nedostatok v kvalite lieku
suvisiaci s ihlou v naplnenej injek¢nej striekacke

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku, Viatris Healthcare Limited si Vas po dohode s Eurdpskou
liekovou agenttrou (EMA) a Stadtnym Ustavom pre kontrolu liediv (SUKL) dovoluje informovat
o nasledujucich skutocnostiach:

Zhrnutie

e Spoloénost Viatris prijala hlasenia o hnedom zafarbeni a upchati ihly
naplnenych injek¢énych striekaciek lieku Arixtra. Tento nedostatok v kvalite
savisi s pritomnostou nadbytoénej Zeleznej €astice vo vntri ihly, ktora
zoxidovala.

e Hoci sa odhaduje, Ze tento nedostatok v kvalite je vel'mi zriedkavy, moze
sa vyskytnat ndhodne medzi aktudalne distribuovanymi $arzami na trhu a
moze potencialne ovplyvnit vSetky liekové formy a balenia lieku Arixtra.

e Pred vydanim alebo podavanim lieku Arixtra je potrebné dodrziavat
nasledujiice opatrenia pri manipulacii:

o Dokladne skontrolujte vSetky naplnené injekc¢né striekacky Arixtra,
Ci nevykazuju zmeny v zafarbeni pri zakladni ihly;

o Ak je zakladna ihly v naplnenej injekénej striekacke zafarbena (ako
je znazornené na obrazku 1), liek Arixtra nevydavajte ani
nepodavajte; namiesto toho ho vratte vel'kodistribatorovi a/alebo
spolocnosti Viatris Slovakia na vymenu.

e Informujte pacientov a opatrovatelov o tomto nedostatku v kvalite a
poucte ich o opatreniach pri manipulacii, vratane poziadavky na vratenie
vSetkych naplnenych injekénych striekaciek, v ktorych si vsSimna
nedostatok v kvalite.

Obrazok 1: Priklad naplnenej injekinej striekacky so zmenou farby pri zakladni ihly
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Zakladné informacie

V zavislosti od sily lieku, Arixtra je indikovana na:

Prevenciu vendznych tromboembolickych prihod u pacientov podstupujicich zavazné
ortopedické operacie dolnych koncatin, ako napriklad:

o zlomeniny bedra, vratane prediZenej profylaxie

o nahrada kolenného kibu

o nahrada bedrového kibu
Prevenciu vendznych tromboembolickych prihod u pacientov podstupujlcich brusnu
operaciu, u ktorych existuje riziko tromboembolickych komplikacii.
Prevenciu vendznych tromboembolickych prihod u internistickych pacientov, u ktorych
existuje riziko tromboembolickych komplikacii z dévodu obmedzenej pohyblivosti v dosledku
akutneho ochorenia.
Liecbu akutnej hibokej zilovej trombozy.
Liecbu akutnej plicnej embodlie.
LieCbu nestabilnej anginy pectoris alebo akitneho koronarneho syndrému bez elevacie ST
segmentu (UA/NSTEMI) na prevenciu Umrtia, infarktu myokardu a refraktérnej ischémie.
Bolo preukazané, ze fondaparin znizuje celkovl mortalitu u pacientov s UA/NSTEMI.
Liecbu akutneho koronarneho syndrému po infarkte myokardu s elevaciou ST segmentu
(STEMI) na prevenciu Umrtia a opakovaného infarktu myokardu u pacientov, ktori su lieceni
trombolytikami alebo ktori pévodne nemaji dostavat Ziadnu inG formu reperfiznej liecby.
Ukazalo sa, Ze fondaparin znizuje Gmrtnost zo vSetkych pri¢in u pacientov so STEMI.
LieCbu akutnej symptomatickej trombdzy povrchovych zil dolnych koncatin bez subeznej
hlbokej Zilovej trombdzy.

Prosim, vezmite na vedomie, Ze lokalne schvalené indikacie sa mdzu lisit.

Arixtra je schvélend v EU/EHP v nasledovnych liekovych forméach:

Arixtra 1,5 mg/0,3 ml injek¢ény roztok, naplnena injekéna striekacka;
Arixtra 2,5 mg/0,5 ml injek¢ény roztok, naplnena injekéna striekacka;
Arixtra 5 mg/0,4 ml injekény roztok, naplnena injekéna striekacka;

Arixtra 7,5 mg/0,6 ml injekény roztok, naplnena injek¢na striekacka;
Arixtra 10 mg/0,8 ml injekény roztok, naplnena injekéna striekacka.

Doteraz prebiehajlice vySetrovanie vyroby ukazuje, Ze vSetky SarZe boli vyrobené, zabalené a
testované v sllade s registra¢nou dokumentdaciou a spifiaju registrované $pecifikacie. Vysetrovanie
nadalej prebieha s cielom identifikovat hlavni pri¢inu a zaviest vhodné ndpravné/preventivne
opatrenia.

Potencialne rizikd pouzivania naplnenej injek¢nej striekacky so zmenenym zafarbenim, zahfriaju
neudinnost spdsobent upchatim ihly, ako aj neziaduce Gcinky pri podavani dotknutych injekcii. Tieto
neziaduce Gc&inky mdZu zahffiat hypersenzitivne reakcie, komplikdcie v mieste podania injekcie
(vratane zlomenia ihly), tromboembolické ucinky a systémové infekcie.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucéinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky
suvisiace s pouzivanim lieku Arixtra na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11 SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk



mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpeénost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

V hlaseni, prosim, uvedte aj Cislo Sarze a silu lieku, kde bol nedostatok v kvalite lieku pozorovany.

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenia na neziaduce Uc¢inky mozete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku Arixtra,
spolo¢nosti Viatris Slovakia na nizsie uvedene kontaktné udaje.

Viatris Slovakia s.r.o.
Bottova 7939/2A
811 09 Bratislava

Slovakia

V pripade otazok prosim kontaktujte:
+421 232 199 100

infoslovakia@viatris.com

V pripade vyskytu nedostatku v kvalite lieku prosim kontaktujte:

QualitySK@viatris.com

V pripade nahldsenia podozrenia na neZiaduci Ucinok lieku prosim kontaktujte:
+421 917 337 974

pv.slovakia@viatris.com

PharmDr. FrantiSek Podivinsky

Head of Quality Assurance
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