Arixtra (fondaparinuxnatrium): Allvarlig kvalitetsdefekt relaterad till
nalen i en forfylld spruta

6 februari 2026

Basta halso- och sjukvardspersonal,

Viatris Healthcare Limited i samférstand med Europeiska ldkemedelsmyndigheten och Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea) informerar dig om féljande:

Sammanfattning

Viatris har mottagit rapporter om brun missfargning och blockering av
nalen i forfyllda sprutor med Arixtra. Kvalitetsdefekten ar relaterad till
forekomst av en fraimmande jarnpartikel i ndlen som har oxiderat.

Aven om defekten bedoms vara mycket sillsynt kan den férekomma
slumpmassigt i batcher som fér narvarande finns pd marknaden och kan
potentiellt pdverka alla beredningsformer av Arixtra.

Folj nedanstdende hanteringsdtgarder innan Arixtra lamnas ut eller
administreras:

o Inspektera noggrant alla forfyllda sprutor med Arixtra avseende
missfargning vid nalens bas;

o Om ndlens bas i den forfyllda sprutan ar missfiargad (sdsom i figur
1), ska Arixtra inte lamnas ut eller administreras, utan returneras
till grossist och/eller Viatris for ersattning.

Informera patienter och vardgivare om denna kvalitetsdefekt och ge rad
om hanteringsatgirderna, inklusive kravet att returnera alla sprutor dar
kvalitetsdefekten observeras.

Figur 1: Exempel p8 spruta med missféargning vid n8lens bas
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Bakgrundsinformation

Beroende pa styrka &r Arixtra avsett for féljande indikationer:

Profylax av vendsa tromboemboliska handelser (VTE) hos patienter som genomgar stérre
ortopedisk kirurgi i de nedre extremiteterna, sdsom:

o hoftfrakturkirurgi, inklusive férlangd profylax
o  knaledsplastik
o hoftledsplastik

Profylax av vendsa tromboemboliska handelser (VTE) hos patienter som genomgar
bukoperationer och som beddms ha hdg risk for tromboemboliska komplikationer.

Profylax av venésa tromboemboliska hdndelser (VTE) hos patienter som bedéms ha hég risk
for tromboemboliska komplikationer och som &r immobiliserade pd grund av akut sjukdom.

Behandling av akut djup ventrombos (DVT)
Behandling av akut lungemboli (LE)

Behandling for instabil angina pectoris eller icke-ST-héjningsinfarkt vid akut koronart
syndrom (UA/NSTEMI) f6ér att forebygga dod, hjartinfarkt och refraktar ischemi.
Fondaparinux har visats minska den totala mortaliteten hos patienter med UA/NSTEMI.

Behandling av akut koronarsyndrom med ST-héjning (STEMI) fér att férebygga déd och ny
hjartinfarkt hos patienter som behandlas med trombolytisk behandling eller som initialt inte
far annan reperfusionsbehandling. Fondaparinux har visats minska den totala mortaliteten
hos patienter med STEMI.

Behandling av akut symtomgivande spontan ytlig ventrombos i de nedre extremiteterna, nar
samtidig djup ventrombos inte foreligger.

Observera att lokalt godkanda indikationer kan avvika fran ovan angivna.

Arixtra @r godkant inom EU/EES i féljande beredningsformer:

Arixtra 1,5 mg/0,3 ml injektionsvatska, 16sning, forfylld spruta;
Arixtra 2,5 mg/0,5 ml injektionsvatska, |6sning, forfylld spruta;
Arixtra 5 mg/0,4 ml injektionsvatska, 16sning, forfylld spruta;

Arixtra 7,5 mg/0,6 ml injektionsvatska, |6sning, forfylld spruta;

Arixtra 10 mg/0,8 ml injektionsvdtska, 16sning, forfylld spruta.

Hittills visar den pagdende tillverkningsutredningen att samtliga batcher har tillverkats, férpackats
och testats i enlighet med godkand registreringsdokumentation och uppfyller faststallda
specifikationer. Utredningen pagar for att identifiera grundorsaken och inféra lampliga korrigerande
och férebyggande dtgarder.

De potentiella riskerna med anvandning av en missfargad forfylld spruta inkluderar utebliven effekt
till foljd av blockering av ndlen samt biverkningar om paverkade injektioner administreras. Dessa
handelser kan inkludera 6verkdnslighetsreaktioner, komplikationer vid injektionsstallet (inklusive
nalbrott), tromboemboliska effekter samt systemiska infektioner.



Rapportering av biverkningar

Héalso- och sjukvardspersonal ombeds rapportera alla produktdefekter i enlighet med det nationella
rapporteringssystemet och ange batch-/lothummer om ett sadant finns.

Webbplats: www.fimea.fi
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Kontaktuppgifter for innehavare av godkannande fér forsaljning
Viatris Oy

E-post: infofi@viatris.com
Tfn: 020 720 9555



