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Arixtra (naatriumfondapariinuks): Tosine kvaliteedidefekt, mis on
seotud eeltdidetud siistla néelaga

Lugupeetud tervishoiutéotajad,

Viatris Healthcare Limited, koost6d6s Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga, soovib teid
teavitada jargmistest:

Kokkuvote

Viatris on saanud teateid Arixtra siistlite néelas pruuni viarvimuutuse ja
ummistuse kohta. See kvaliteedidefekt on seotud rauaosakese
oksiideerumisega siistlanodelas.
Kuigi hinnanguliselt on tegemist vdga harva esineva defektiga, voib see
esineda praegu turul olevate partiide seas juhuslikult ning voib
potentsiaalselt mojutada koiki Arixtra ravimvorme.
Jargige alltoodud ettevaatusabindousid enne Arixtra valjastamist voi
manustamist:
o Kontrollige hoolikalt varvimuutusi koikide Arixtra siistlite noela
kinnituskohas;
o Kui varv siistlinoela kinnituskohas on muutunud (nagu ndidatud
joonisel 1), drge vidljastage ega manustage Arixtrat; selle asemel
tagastage see hulgimiiiijale asendamiseks.

Teavitage patsiente ja hooldajaid sellest kvaliteedidefektist ning juhendage
neid ettevaatusabindude osas ravimi kdsitlemisel, sealhulgas ndue tagastada
koik ithikud, mille puhul taheldatakse kvaliteedidefekti.

Joonis 1: Néide sustlist, millel on néela kinnituskohas varvimuutus
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Ohutusprobleemi taust

Seniste andmete kohaselt naitab kaimasolev tootmisalane uurimine, et kdik partiid on toodetud,
pakendatud ja testitud vastavalt mdiigiloa toimikule ning registreeritud spetsifikatsioonidele.
Uurimine jatkub, et tuvastada algpdhjused ja rakendada asjakohased korrigeerivad/ ennetavad
meetmed.

Varvimuutusega sistli kasutamisega seotud vdimalikud riskid on ndela ummistusest pdhjustatud
toime puudumine voi kdrvaltoimete ilmnemine, kui ravim manustatakse patsiendile. Sellised juhud
voivad holmata dlitundlikkusreaktsioone, slstekoha tlsistusi (sh ndela purunemine),
tromboemboolilisi toimeid ja slisteemseid infektsioone.

Arixtra on naidistatud:

e Venoosse tromboembolismi juhtude (VTE) arahoidmine tdiskasvanutel, kellel tehakse
alajdsemete ulatuslikke ortopeedilisi operatsioone, nagu nt puusaluu murd, suured
polveoperatsioonid vdi puusaliigese proteesimine.

e Venoosse tromboembolismi juhtude (VTE) drahoidmine tadiskasvanutel, kellele tehakse
kdhuddneoperatsioon ja kellel arvatakse olevat suur risk trombemboolsete tisistuste tekkeks,
naiteks patsientidel, kellele tehakse kdhuddne-vahioperatsioon.

e Venoosse tromboembolismi juhtude (VTE) drahoidmine mittekirurgilistel kdrge VTE tekkeriskiga
taiskasvanutel, kes on immobiliseeritud seoses dgeda haigestumisega nagu sidame puudulikkus
ja/voi age respiratoorne haigus, ja/v0i age infektsioon voi pdlettikuline protsess.

¢ Jalgade pindmiste veenide ageda siimptomaatilise spontaanse tromboosi ravi tdiskasvanutel ilma
kaasuva slivaveenide tromboosita.

e Ebastabiilse stenokardia vdi ST segmendi elevatsioonita miokardiinfarkti (UA/NSTEMI) ravi
taiskasvanutel, kellele ei ole naidustatud kiire (< 120 min) invasiivne ravi (PCI).

e ST-segmendi elevatsiooniga miuokardiinfarkti (STEMI) ravi tdiskasvanutel, kes saavad
tromboliltikume voi kes ei saa esialgu muud reperfusioonravi.

e Ageda siivaveenide tromboosi (SVT) ja &geda kopsuarteri trombemboolia (KATE) ravi
taiskasvanutel, valjaarvatud hemodinaamiliselt ebastabiilsetel patsientidel ja patsientidel, kes
vajavad trombollsi vdi kopsu embolektoomiat

Arixtra on saanud ELi/EEA miugiloa jargmistele ravimvormidele:

e Arixtra 1,5 mg/0,3 ml slstelahus, sistel;
e Arixtra 2,5 mg/0,5 ml sistelahus, sistel;
e Arixtra 5 mg/0,4 ml sUstelahus, sistel;

e Arixtra 7,5 mg/0,6 ml slstelahus, sistel;
e Arixtra 10 mg/0,8 ml sistelahus, sistel.

Korvaltoimetest teatamine

Koigist tosistest kdrvaltoimetest tuleb teavitada Ravimiametit vOi milgiloa hoidjat. Teatada vdib
ka mittetOsistest kdrvaltoimetest.

Ravimiamet: kasutage ravimi kdrvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt:
http://www.ravimiamet.ee).

Ettevotte kontaktandmed
Lisaklsimuste tekkimisel p66rduge milgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Viatris OU - e-post: pv.baltics@viatris.com, tel: + 372 6363052


http://www.ravimiamet.ee/

