Arixtra (fondaparinuuksinatrium): Vakava laatuvirhe esitdaytetyn ruiskun
neulaan liittyen

6. helmikuuta 2026
Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Viatris Healthcare Limited yhteistyd6ssa Euroopan ladkeviraston ja Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen (Fimea) kanssa tiedottaa teille seuraavaa:

Yhteenveto

e Viatris on vastaanottanut ilmoituksia Arixtran esitdytettyjen ruiskujen
neulan ruskeasta varjaytymisesta ja neulan tukkeutumisesta. Laatuvirhe
liittyy neulan sisdlla olevaan ylimaardiseen rautapartikkeliin, joka on
hapettunut.

e Vaikka virheen arvioidaan olevan hyvin harvinainen, sita voi esiintya
satunnaisesti markkinoilla olevissa erissd, ja se voi mahdollisesti koskea
kaikkia Arixtran pakkauskokoja.

¢ Noudata alla kuvattuja kasittelyyn liittyvia varotoimia ennen Arixtran
toimittamista tai antoa:

o Tarkasta huolellisesti kaikki Arixtran esitdytetyt ruiskut neulan
tyven varjaytymien varalta;

o Mikali esitdaytetyn ruiskun neulan tyvi on varjaytynyt (kuten
kuvassa 1), Arixtraa ei tule toimittaa tai antaa, vaan valmiste tulee
palauttaa tukkuliikkeeseen ja/tai Viatrisille korvaavaa tuotetta
varten.

¢ Informoi potilaita ja heiddn hoitajiaan tasta laatuvirheesta ja ohjeista
heita kasittelyyn liittyvista varotoimista, mukaan lukien vaatimus
palauttaa kaikki ruiskut, joissa he havaitsevat laatuvirheen.

Kuva 1: Esimerkki ruiskusta, jossa neulan tyvessé on vdrimuutoksia
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Taustatietoa
Vahvuudesta riippuen Arixtra on tarkoitettu seuraaviin kayttoaiheisiin:

e lLaskimotromboembolisten tapahtumien (VTE) ehkaisyyn potilailla, joille tehddan alaraajojen
suuri ortopedinen leikkaus, kuten:

o lonkkamurtuma, mukaan lukien jatkettu profylaksia
o polven tekonivelleikkaus

o lonkan tekonivelleikkaus

e lLaskimotromboembolisten tapahtumien (VTE) ehkaisyyn potilaille, joille tehddan vatsan
alueen leikkaus ja joilla on suuri tromboembolisten komplikaatioiden riski.

e lLaskimotromboembolisten tapahtumien (VTE) ehkaisyyn potilailla, joilla arvioidaan olevan
suuri tromboembolisten komplikaatioiden riski akuutin sairauden aikaisen immobilisaation
vuoksi.

e Akuutin syvan laskimotukoksen (DVT) hoito
e Akuutin keuhkoembolian (PE) hoito

e Epastabiilin angina pectoriksen tai ei-ST-nousuinfarktin hoito akuutissa
koronaarisyndroomassa (UA/NSTEMI) kuoleman, sydaninfarktin ja refraktaarisen iskemian
ehkaisemiseksi. Fondaparinuuksin  on osoitettu vahentavéan kokonaiskuolleisuutta
UA/NSTEMI-potilailla.

e ST-nousuinfarktin (STEMI) akuutin koronaarisyndrooman hoito kuoleman ja uuden
sydaninfarktin ehkadisemiseksi potilailla, jotka saavat trombolyyttista laakehoitoa tai joille ei
aluksi anneta muuta reperfuusiohoitoa. Fondaparinuuksin on osoitettu vdhentavan
kokonaiskuolleisuutta STEMI-potilailla.

e Alaraajojen akuutin oireisen spontaanin pinnallisen laskimotromboosin hoitoon kun
samanaikaisesti ei ole syvaa laskimotromboosia.

Huomioi, etta paikallisesti hyvaksytyt kdyttdaiheet voivat poiketa edelld mainituista.
Arixtra on hyvaksytty EU/ETA-alueella seuraavissa ladkemuodoissa:

e Arixtra 1,5 mg/0,3 ml injektioneste, esitdytetty ruisku;

e Arixtra 2,5 mg/0,5 ml injektioneste, esitaytetty ruisku;

e Arixtra 5 mg/0,4 ml injektioneste, esitaytetty ruisku;

e Arixtra 7,5 mg/0,6 ml injektioneste, esitdytetty ruisku;

e Arixtra 10 mg/0,8 ml injektioneste, esitdytetty ruisku.

Tahan mennessa kdynnissd oleva valmistukseen liittyva selvitys osoittaa, etta kaikki erat on
valmistettu, pakattu ja testattu myyntilupahakemuksen mukaisesti ja ne tayttavat rekisterdidyt
laatuvaatimukset. Selvitys jatkuu juurisyyn tunnistamiseksi ja asianmukaisten korjaavien ja
ehkaisevien toimenpiteiden toteuttamiseksi.

Mahdollisia riskeja varjdytyneen esitdytetyn ruiskun kaytéstd ovat tehon puute neulan
tukkeutumisen vuoksi seka haittatapahtumat, mikali vaurioituneita injektioita annetaan. Naihin
tapahtumiin voivat kuulua yliherkkyysreaktiot, pistoskohdan komplikaatiot (mukaan lukien neulan
katkeaminen), tromboemboliset vaikutukset seké systeemiset infektiot.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista tuotevirheista kansallisen
spontaanin haittavaikutus- ja laatuvirheiden ilmoitusjarjestelman mukaisesti ja liittdmaan mukaan
eranumero, mikali saatavilla.
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