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Informaéni dopis zdravotnickym pracovnikiim

Fondaparinuxum natricum, Arixtra predplinéna injekéni strikacka — omezeni zasob po
pozastaveni vyroby kvili malé zavadé v ochranném krytu jehly

Vazeni zdravotnicti pracovnici,

Aspen Pharma Trading Limited v souhlase s Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky a Statnim dstavem
pro kontrolu lé€iv Vam zasila nasledujici informace:

Souhrn

e Mala zavada ovliviiujici ochranny kryt jehly nékterych injekénich strikacek
Arixtra ma za nasledek karanténu nékolika SarZi a preruSeni vyroby,
vedouci k omezeni dodavek pfipravku ARIXTRA, 2,5MG/0,5ML INJ SOL
10x0,5 ML.

e Zavada znamend, Ze po sejmuti ochranného krytu jehly mizZe wvnitini
ochranny plast jehly ziustat na misté. To potom vyZaduje, aby uzivatel
odstranil ochranny plast jehly samostatné podle pokyni uvedenych nize.

e Tato zavada neovliviiuje bezpecnost a ucinnost pripravku Arixtra jako
takového, sarze v karanténé byly propustény a je predpoklad, ze omezeni
dostupnosti pripravku bude vyresSeno.

Zdklady bezpeénostniho opatreni

Arixtra (fondaparinuxum natricum) je synteticky pentasacharid s antitrombotickou aktivitou, ktera je
vysledkem antitrombinem Il zprostfedkované selektivni inhibice faktoru Xa.

Arixtra je registrovana v CR k:

ortopedicky zékrok na dolnich konéetindach, jako napf.:
e zlomenina kycle, véetné prodlouzené profylaxe

e  zavaZnéjsi operace kolena
e nahrada kycelniho kloubu

2. Prevenci VTE u dospélych pacientli podstupujicich bfiSni operaci, u kterych je riziko
tromboembolickych komplikaci



3. Prevenci VTE u dospélych pacientd s internim onemocnénim, u kterych je riziko
tromboembolickych komplikaci kviili omezené pohyblivosti béhem akutniho onemocnéni

4. Lécba akutni symptomatické spontanni tromboflebitidy dolnich koncetin bez soucasné
flebotrombdzy u dospélych

Arixtra se podava podkoini injekci, obvykle do vyvySeného zdhybu kize na briSe. Pokyny pro
samoobsluzné podani pacientem jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak odstranit ochranny plast jehly (se svorkou)

Jak je uvedeno v Pfibalové informaci pro uZivatele, ochranny plast jehly ma byt odstranén:
e Otocenim konce stfikacky (znamé jako ochranny kryt jehly)

e Nasledovanym tahem v pfimém sméru od téla strikacky. Po odstranéni krytu jehly je jehla
odhalend, pfipravena pro injekci.

Ochranny kryt jehly sestava z pevné vnéjsi ¢asti a vnitiniho plasté jehly se svorkou (viz nize).
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(Rubber part of needle shield — gumova cast krytu jehly; Rigid part of needle shield — pevna Cast krytu
jehly; Clamp — svorka)

V misté vyroby byla pozorovana mala zavada u nékterych Sarzi: pfi provedeni druhého kroku podle
pribalové informace byl odstranén pevny kryt jehly, ale plast jehly a svorka zistaly pfFichyceny ke
strikacce.

Arixtra predplnéna stfikacka potom muze byt normalné podéna.

Tato mala zavada neméni profil pfinosu a rizika tohoto pfipravku. Rovnéz nema vliv na bezpecnost a
ucinnost lécby.

Zavada nebyla pozorovana u viech stiikacek, ale mize byt pozorovana u nékterych kusu z nasledujicich
sarzi:

Clensky stat Néazev pripravku a dopinék nazvu Cislo 3arze

Ceska republika | ARIXTRA, 2,5MG/0,5ML INJ SOL 10x0,5 ML | 0011A
Ceska republika | ARIXTRA, 2,5MG/0,5ML INJ SOL 10x0,5 ML | 0006F-1A




Vyzva na hldseni nezadoucich ucinkd

HlaSeni podezieni na nezidouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dileZité. UmoZfiuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik lé¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezfeni na nezadouci Gcinky prostfednictvim narodniho systému hldgeni nezadoucich ucinka, jak
je uvedeno v bodé 4.8 aktualniho Souhrnu Gdaji o pfipravku.

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekavany nezidouci G¢inek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
lé¢enych osob je tfeba hldsit Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv. Hldgeni je moZné zasilat pomoci
tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na webowych strankach SUKL, vée potfebné pro

hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,

100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Kontaktni misto spolecnosti

Pokud mate vice informaci nebo otdzek, kontaktujte prosim Aspen Medical Information, kterd je
dosazitelna piimo emailem: aspenmedinfo@professionalinformation.co.uk, telefonem: 00441748828391
do Aspen Pharma Trading Limited nebo na pfisluiném narodnim kontaktnim misté uvedeném nize.

Stat Mezinarodni formdt telefonniho éisla (placeny hovor)

Ceska republika 00420 228880774

S pozdravem

Karolina Szkudlarek
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Aspen Pharma Trading Limited
3010 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24

Irsko

Tento informacni dopis je adresovan cilovym skupinam: lékarnici ve vefejnych a nemocni¢nich lékarnach.



