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Vestule veselibas apriipes specialistam

Arixtra (Fondaparinuxum natricum): bitisks ar pilnSlirces adatu saistits
kvalitates defekts

Cien. veselibas apriipes specialist!

Registracijas apliecibas ipasnieks Viatris Healthcare Limited, vienojoties ar Eiropas Zalu agenttiru un Zalu
valsts agenttiru vélas Jas informét par talakminéto:

Kopsavilkums

o \Viatris ir sanémis zinojumus par briinas krasas izmainam un aizsprostoSanos Arixtra
pilnsliréu adata. Sis kvalitates defekts ir saistits ar sveSas izcelsmes dzelzs dalinu
klatbiitni adatas iekSpusé un to oksideSanos.

e Lai gan tiek lests, ka defekts ir sastopams loti reti, tas var nejausi gadities starp Sobrid
tirgii izplatitajam serijam un potenciali var ietekmét visus Arixtra stiprumus.

o Pirms Arixtra izsniegSanas vai ievadiSanas ievérojiet talak noraditos piesardzibas
pasakumus:

o Ripigi parbaudiet katru Arixtra pilnslirci, vai adatas pamatne nav mainijusi
krasu;

o Ja pilnslirces adatas pamatne ir mainijusi krasu (ka paradits 1. attela),
neigsniedziet un neievadiet Arixtra; ta vietd atgrieziet to nomainai
vairumtirgotdjam un/vai Viatris.

o Informeéjiet pacientus un apriapeétajus par So kvalitates defektu un konsultéjiet vinus par
piesardzibas pasakumiem, tostarp prasibu atgriezt visas vienibas, kuras vini novero
kvalitates defektu.

1. attéls: Piemérs ar krasas izmainam slirces adatas pamatné
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Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Lidz §im notiekosa razoSanas izmekl&Sana liecina, ka visas s€rijas ir razotas, iepakotas un parbauditas
saskana ar zalu registracijas dokumentaciju un atbilst registrétajam specifikacijam. Izmekl&$ana turpinas,

lai noteiktu pamatc€loni un Tstenotu atbilstoSas korig€joSas/preventivas darbibas.

lesp&jamie riski, lietojot pilnslirci, kas ir mainijusi krasu, ietver efektivitates trikumu adatas
aizsprostojuma dgl, ka arT nevélamas blakusparadibas, ja $ada injekcija tiek ievadita. Sts blakusparadibas
var blt paaugstinatas jutibas reakcijas, komplikacijas injekcijas vieta (ieskaitot adatas lizumu),

trombemboliska iedarbiba un sist€miskas infekcijas.

Atkariba no devas Arixtra ir indicéta:

Venozas trombembolijas profilakse picaugusajiem, kam tiek veikta liela ortop&diska apaksgjo
ekstremitasu operacija, pieméram, giizas kaula lizuma gadijuma, liela cela locitavas operacija vai
giizas locitavas endoprotezgSanas operacija.

Venozas trombembolijas profilakse pieaugusajiem, kam tiek veikta operacija védera dobuma, ja tiek
izlemts, ka viniem ir augsts trombembolisko komplikaciju risks, pieméram, pacientiem, kuriem tiek
veikta operacija sakara ar vézi védera dobuma.

Venozas trombembolijas profilakse medikamentozi arstétiem picaugusiem pacientiem, kam ir augsts
VT risks un kas ir nekustigi tadas akiitas slimibas ka sirds mazsp&ja un/vai akiitu elpoSanas traucgjumu
un/vai akiitas infekcijas vai iekaisuma slimibas dgl.

PieauguSu pacientu arst€Sana akiitas, simptomatiskas, spontanas kaju virspusg€jo vénu trombozes
gadijuma bez vienlaicigas dzilo vénu trombozes.

Nestabilas stenokardijas vai miokarda infarkta bez ST segmenta pac€luma (NS/MIBSTP) arstésana
pieaugusajiem, kuriem nav indic@ta neatliekama (<120 min.) invaziva terapija (perkutana koronara
iejauksanas - PKI).

Miokarda infarkta ar ST segmenta pacelumu (MISTP) arstésana pieaugusajiem, kuru arste€Sana tiek
izmantoti trombolitiski lidzekli vai kuri sakotn&ji nesanem nekadu citu reperfuzijas terapijas veidu.
Dzilo vénu trombozes (DzVT) un akiitas plausu embolijas (PE) arst€Sana pieauguSajiem, iznemot
hemodinamiski nestabiliem pacientiem vai pacientiem, kam nepiecieSama trombolize vai plausu

embolektomija.

ES/EEZ ir registréti $adi Arixtra stiprumi:

Arixtra 1.5 mg/0.3 ml $kidums injekcijam piln§lirce;
Arixtra 2.5 mg/0.5 ml $kidums injekcijam piln§lirce;
Arixtra 5 mg/0.4 ml $kidums injekcijam pilnslircg;

Arixtra 7.5 mg/0.6 ml skidums injekcijam pilnslircg;
Arixtra 10 mg/0.8 ml skidums injekcijam pilnslirce.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem
jazino par noverotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA) elektroniski ZVA
timekla vietn€ www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar
iericeém, biovigilanci” un zem “Veselibas apripes specialistiem” izv€loties “Zinot par zalu blakném”
vai skengjot zemak att€loto QR kodu. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar
ZVA patalr.: 67078438.

Uznémuma kontaktinformacija

Kontaktinformacija informacijas iegisanai: Viatris SIA, talr.: 67605580, e-pasts: pv.baltics@viatris.com
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