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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Arixtra (sél sodowa fondaparynuksu): Powazna wada jakosciowa

dotyczaca igty w amputko-strzykawce

Szanowni Panstwo,

Viatris Healthcare Sp. z 0. 0. w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow (EMA),
Gtownym Inspektoratem Farmaceutycznym oraz Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych pragnie przekazac

nastepujgce informacje:

Podsumowanie

o Viatris otrzymat zgtoszenia dotyczgce brgzowego przebarwienia oraz
zablokowania iglty w amputko-strzykawkach produktu Arixtra. Wada
jakosciowa jest zwigzana z obecnoscig obcej czgsteczki zelaza wewnatrz igty,

ktéra ulegta utlenieniu.

e Szacuje sie, ze wada wystepuje bardzo rzadko, moze pojawic sie losowo
w seriach aktualnie dystrybuowanych na rynku i potencjalnie dotyczyc¢

wszystkich dostepnych dawek produktu Arixtra.

e Przed wydaniem lub podaniem produktu Arixtra nalezy przestrzegac
ponizszych Ssrodkéw ostroznosci dotyczgcych postepowania:

o Nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie amputko-strzykawki Arixtra pod

katem przebarwien u nasady igty;



o Jesli nasada igly w amputko-strzykawce jest przebarwiona (jak
pokazano na Zdjeciu nr 1), nie nalezy wydawaé ani podawac produktu

Arixtra; zamiast tego nalezy zwréci¢ go do hurtowni i/lub firmy Viatris w
celu wymiany.

« Nalezy poinformowac pacjentow i ich opiekundéw o tej wadzie jakosciowej oraz
przekazac im zalecenia dotyczace postepowania, w tym koniecznos¢ zwrotu

kazdego opakowania, w ktorej zostanie zauwazona wada jakosciowa.

Zdjecie nr 1: Przyktad amputkostrzykawki z przebarwieniem u nasady igty.
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Zdjecie pokazuje przyktad strzykawki Arixtra z widocznym brgzowym przebarwieniem

u nasady igty, wskazujgcym na wade jakosciowg produktu leczniczego.
Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

W zaleznosci od dawki, produkt leczniczy Arixtra jest wskazany w:

e Zapobieganiu zylnym incydentom zakrzepowo-zatorowym (ang. venous
thromboembolic events, VTE) u pacjentdéw poddawanych duzym

ortopedycznym zabiegom chirurgicznym konczyn dolnych, takim jak:
o ztamanie szyjki kosci udowej, w tym profilaktyka wydtuzona;
o operacja wymiany stawu kolanowego;

o operacja wymiany stawu biodrowego.



Zapobieganiu zylnym incydentom zakrzepowo-zatorowym (VTE) u pacjentow
poddawanych operacjom jamy brzusznej, u ktérych istnieje ryzyko powiktan

zakrzepowo-zatorowych.

Zapobieganiu zylnym incydentom zakrzepowo-zatorowym (VTE) u pacjentow
internistycznych, u ktorych ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych wynika z

unieruchomienia podczas ostrej choroby.
Leczeniu ostrej zakrzepicy zyt gtebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT).
Leczeniu ostrej zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE).

Leczeniu niestabilnej dfawicy piersiowej lub zawatu miesnia sercowego bez
uniesienia odcinka ST (ang. unstable angina or non-ST segment elevation
myocardial infarction, UA/NSTEMI) w ostrych zespotach wiencowych w celu
zapobiegania zgonom, zawatom serca i niedokrwieniu opornemu na leczenie.
Wykazano, ze fondaparynuks zmniejsza $miertelnos¢ catkowitg u pacjentow
z UA/NSTEMI.

Leczeniu zawatu miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST (ang. ST
segment elevation myocardial infarction, STEMI) w ostrych zespofach
wiencowych w celu zapobiegania zgonom i ponownym zawatom u pacjentow
leczonych trombolitycznie lub u tych, ktérzy poczgtkowo nie majg otrzymac
zadnej innej formy leczenia reperfuzyjnego. Wykazano, ze fondaparynuks

zmniejsza smiertelnos¢ catkowitg u pacjentow ze STEMI.

Leczeniu ostrej objawowej zakrzepicy zyt powierzchownych konczyn dolnych

bez wspotistniejgcej zakrzepicy zyt gtebokich (DVT).

Nalezy pamietac, ze lokalnie zatwierdzone wskazania mogg sie roznic.

Arixtra jest dopuszczona do obrotu w UE/EEA w nastepujgcych dawkach:

Arixtra 1.5 mg/0.3 ml roztwor do wstrzykiwan, amputko-strzykawka;
Arixtra 2.5 mg/0.5 ml roztwoér do wstrzykiwan, amputko-strzykawka,
Arixtra 5 mg/0.4 ml roztwor do wstrzykiwan, amputko-strzykawka;

Arixtra 7.5 mg/0.6 ml roztwor do wstrzykiwan, amputko-strzykawka,



e Avrixtra 10 mg/0.8 ml roztwor do wstrzykiwan, amputko-strzykawka.

Trwajgce do tej pory dochodzenie w zakresie produkcji wykazuje, ze wszystkie serie
zostaty wytworzone, zapakowane i przebadane zgodnie z dokumentacjg
rejestracyjng (Marketing Authorization Dossier) i sg zgodne z zarejestrowang
specyfikacjg. Dochodzenie jest w toku w celu ustalenia przyczyny Zrodtowej oraz

wdrozenia odpowiednich dziatan korygujgcych i zapobiegawczych.

Potencjalne ryzyko zwigzane z uzyciem amputko-strzykawki z przebarwieniem
obejmuje brak skutecznosci spowodowany zablokowaniem igty, a takze
wystgpieniem dziatan niepozgdanych w przypadku podania wadliwej iniekcji. Do
takich dziatann moga naleze¢ reakcje nadwrazliwosci, powiktania w miejscu
wstrzykniecia (w tym ztamanie igty), dziatania zakrzepowo-zatorowe oraz zakazenia

ogolnoustrojowe.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Arixtra zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postepu 21 B, 02-676 Warszawa

Email: pv.poland@viatris.com

Telefon: +48 22 546 64 00


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Viatris Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21 B, 02-676 Warszawa
Email: pv.poland@viatris.com

Telefon: +48 22 546 64 00
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