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Arixtra (s6l sodowa fondaparynuksu) amputko-strzykawki - braki magazynowe po wstrzymaniu
wytwarzania z powodu niewielkiego defektu ostonki zabezpieczajacej igte

Szanowni Panstwo

Aspen Pharma Trading Limited w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw i Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych przekazuje niniejszym
nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Wskutek niewielkiego defektu ostonki zabezpieczajacej igte w niektorych
strzykawkach z produktem leczniczym Arixtra kilka serii produktu objeto
kwarantanng i przerwano wytwarzanie, co spowodowato braki w
dostawach produktu o mocy 2,5 mg.

e W wyniku tego defektu, kiedy ostonka igly jest odciggana, moze pozostawic
za sobg wewnetrzng czes¢ nasadki na igte. Wymaga to od uzytkownika
strzykawki osobnego usuniecia nasadki w sposdb przedstawiony w
ponizszej instrukcji.

o Defekt ten nie wplywa na bezpieczenstwo ani skutecznos¢ produktu
Arixtra, w zwigzku z czym zwolniono do obrotu objete kwarantanng serie
produktu i nalezy spodziewac sie usuniecia wspomnianych brakéw w
dostawach.

Kontekst omawianej niepokojqgcej kwestii dotyczqcej bezpieczernstwa

Arixtra (s6l sodowa fondaparynuksu) to syntetyczny pentasacharyd o dziataniu przeciwzakrzepowym
wynikajgcym z posredniczonego przez antytrombine Il wybiérczego hamowania czynnika krzepniecia Xa.
Produkt leczniczy Arixtra jest dopuszczony do obrotu na terytorium Unii Europejskiej (UE) w nastepujgcych
wskazaniach:
1. Zapobieganie zylnym incydentom zakrzepowo-zatorowym (ang. VTE) u pacjentéw poddawanych
duzym ortopedycznym zabiegom chirurgicznym kornczyn dolnych, takim jak:

e operacja ztamania szyjki kosci udowej, wtgczajgc w to profilaktyke przedtuzong,

e  zabieg wymiany stawu kolanowego,

e zabieg wymiany stawu biodrowego;

2. Zapobieganie zylnym incydentom zakrzepowo-zatorowym (ang. VTE) u pacjentéw poddawanych
zabiegom chirurgicznym w obrebie jamy brzusznej, u ktérych istnieje duze ryzyko powikfan
zakrzepowo-zatorowych;



Zapobieganie zylnym incydentom zakrzepowo-zatorowym (ang. VTE) u

internistycznych, ktérzy sa w grupie duzego ryzyka wystgpienia VTE z powodu ograniczonej
mozliwosci poruszania sie wskutek ostrej choroby;

pacjentéw

Leczenie ostrej zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG);
Leczenie ostrej zatorowosci ptucnej (ZP);
Leczenie niestabilnej choroby wierncowej lub zawatu miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST

w elektrokardiogramie (UA/NSTEMI) w celu zapobiezenia zgonowi, zawatowi miesnia sercowego i
niedokrwieniu opornemu na leczenie;

Leczenie zawatu miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST w elektrokardiogramie (STEMI) w
celu zapobiezenia zgonowi i ponownemu zawatowi miesnia sercowego u pacjentéw leczonych
trombolitycznie lub nie poddanych poczatkowo innemu leczeniu reperfuzyjnemu;

Leczeniu ostrej, objawowej, samoistnej zakrzepicy zyt powierzchownych koriczyn dolnych bez
wspofistniejacej ZZG.

Produkt Arixtra jest wstrzykiwany podskdrnie, zwykle w uniesiony fatd skérny powtok brzusznych.
Instrukcja samodzielnego podawania produktu podana jest w ulotce dla pacjenta.

W jaki sposob zdejmowac¢ nasadke na igfte (i zacisk)

Jak opisano w ulotce dla pacjenta, nasadke na igte zdejmuje sie poprzez:

odkrecenie koncowki strzykawki (zwanej ostonka zabezpieczajaca igte),

a nastepnie odciggniecie jej od korpusu strzykawki. Po zdjeciu nasadki na igte, igta zostaje
odstonieta i jest gotowa do wstrzykniecia.
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Ostonka nasadki na igte sktada sie ze sztywnej czesci zewnetrznej oraz wewnetrznej nasadki na igte z
zaciskiem (co zilustrowano ponizej).

Gumowa czesc
ostonki igly

Sztywna czesc
ostonki igly

—

Zacisk

W miejscu wytwarzania, w niektdrych seriach produktu stwierdzono niewielki defekt polegajgcy na tym,
ze kiedy zgodnie z drugim krokiem instrukcji podanej w ulotce dla pacjenta zdejmowano sztywng ostonke
zabezpieczajacy igte, nasadka na igte z zaciskiem pozostawata przymocowana do strzykawki.
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Jedli tak sie stanie, nasadke na igte i zacisk nalezy zdja¢, odciggajac nasadke od korpusu strzykawki:
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Produkt leczniczy Arixtra w amputko-strzykawce moze by¢ nastepnie podany jak zwykle.

Opisany niewielki defekt nie zmienia profilu korzysci do ryzyka produktu. Nie ma on tez zadnego wptywu
na bezpieczenstwo ani skutecznos¢ leczenia tym produktem.

Defekt ten nie wystepuje we wszystkich strzykawkach, ale moze by¢ obserwowany w niektérych sztukach
nastepujacych serii produktu:



Panstwo Produkt Numery serii, w ktérych opisany defekt moze

cztonkowskie wystepowac

Polska ARIXTRA 2.5MG 10SPR 0011A

Prosba o zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane w sposéb opisany w punkcie 4.8 aktualnej wersji Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

Kontakt z firmq

Jesli posiadacie Panstwo wiecej informacji na powyzszy temat lub macie pytania, prosimy o bezposredni
kontakt z Aspen Medical Information na adres mailowy: aspenmedinfo@professionalinformation.co.uk
lub o kontakt telefoniczny z firmg Aspen Pharma Trading Limited pod numerem 00441748828391 albo
pod podanymi ponizej numerami lokalnymi w poszczegdlnych krajach.

Kraj Potaczenia w jezyku polskim

008001211566 (numer bezptatny)
(0048) 221253376 (numer ptfatny)

Polska

Z powazaniem
Karolina Szkudlarek

EUQPPV

Aspen Pharma Trading Limited
3010 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24

Irlandia

Teresa Perlik

Me;ical Affairs Manager Poland and CEE, Local QPPV

Aspen Polska Sp. z o.0.
KRS: 0000475125
Ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa, Poland

Niniejszy komunikat skierowany jest do farmaceutéw aptek otwartych i szpitalnych.
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