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Fondaparinuxum natricum (Arixtra) pfedplnéné injekéni stfikacky—mala zadvada postihujici

ochranny kryt jehly injekcni strikacky

Otazky & Odpovédi

Co je Arixtra®?

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:
1. Prevenci Zilnich tromboembolickych prihod (VTE) u dospélych pacientd podstupujicich
zavainéjsi ortopedicky zakrok na dolnich konéetinach, jako napf.:
e  zlomenina kycle, véetné prodlouzené profylaxe
e zavainéjsi operace kolena
e nahrada kycelniho kloubu

2. Prevenci VTE u dospélych pacientll podstupujicich bfisni operaci, u kterych je riziko
tromboembolickych komplikaci

3. Prevenci VTE u dospélych pacientl 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

Jak se Arixtra podava?

Arixtra se podava podkozni injekci, obvykle do vyvyseného zahybu kl(zZe na btise. Pokyny pro
samoobsluzné podani pacientem jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Je problém s injekénimi stfikackami Arixtra?

Ano, u nékterych injekénich strikacek ve specifickych Sarzich je mald zavada ovliviujici ochranny
kryt jehly.

Ve vyrobnim zavodé byla pozorovdna mala nesrovnalost pfi procedute odstranéni ochranného
krytu jehly popsané v pribalové informaci. Po druhém kroku uvedeném v pfibalové informaci byl
odstranén pevny ochranny kryt jehly ale ochranny plast jehly se svorkou zUstaly pfipojeny k
injek¢ni strikacce.

Tato zaleZitost mUZe vyZadovat od uZivatele stfikacky aby ten samy postup opakoval podruhé pro
odstranéni plasté jehly (a svorky).

MuzZeme pfipravek Arixtra podavat pacientim?

Arixtra v pfedplnéné injekcni stiikacce s nesrovnalosti je stale pouzZitelna a mize byt podavana
jako normalné.

Ma to néjaky vliv na néktery parametr kvality, bezpecnosti a Gicinnosti tohoto pfipravku?

Tato nesrovnalost je klasifikovana jako mala zavada.

Tato mald zavada nema vliv na parametry kvality, bezpecénosti a Ucinnosti pfipravku Arixtra v
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predplnéné injekéni strikacce.

Ocekdvame pripadnou nedostupnost po identifikaci této zalezitosti?

Ano, ackoliv tato zdlezZitost nema Zadny vliv na kvalitu, bezpecnost a Ucinnost pfipravku, je velmi

vrve

Proto Aspen provedl| Uplné vySetfovani k odhaleni zdkladni priciny této odchylky a implementoval
napravna opatreni. MlzZe dojit k do¢asné nedostupnosti nékterych forem pripravku Arixtra jako
vysledek zpozdéni vyroby béhem obdobi vysetiovani.

Prosim, poradte se se zdravotnickymi pracovniky, ktefi Vas |éci, o alternativnich mozZnostech
|éCby.

Zdravotnickym pracovniklim se doporucuje, aby zvolili alternativni zpUsoby IéCby zaloZené na
mistnich/mezinarodnich doporuéenych postupech Iécby a klinickém uvazeni zdravotnického
pracovnika, pokud lécivy pfipravek neni na vaSem trhu dostupny.

Mohu ziskat financni nahradu?

Arixtra predplnéna injekéni stfikacka muZe byt normalné pouzivana.

Parametry kvality, bezpecnosti a Ucinnosti pfipravku Arixtra v predplnéné injekcni stfikacce
zUstavaji beze zmény.

Litujeme, spolec¢nost Aspen nebude nabizet kompenzaci za individudlni moznosti Ié¢by nebo
jakékoli dalsi naklady, které by mohly vzniknout.




