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Arixtra ér indicerad for profylax av vends tromboembolisksjukdom (VTE).

I samrdd med Likemedelsverket och Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) informerar
Viatris Healthcare Limited om brun missfargning och blockering i ndlen pa forfyllda Arixtra-
sprutor. Denna kvalitetsdefekt &r relaterad till forekomsten av frimmande jarnpartikel inuti
ndlen som har oxiderat.

Foljande kontrolldtgirder skall vidtas innan utlimning eller administrering av Arixtra:

e Inspektera noggrant alla forfyllda sprutor for missfargning vid kanylfattningen, det vill
sdga dér nalen féster vid sprutan.

¢ Om kanylfattningen i den forfyllda sprutan dr missfargad, ldmna inte ut eller
administrera inte Arixtra; returnera i stillet produkten.

e Ovriga kontrollatgirder av Arixtra forfyllda sprutor aterfinns i steg-for-ste
instruktionerna i produktens bipacksedel.

Informera patienter och vardgivare om denna kvalitetsdefekt och ge dem rad om
kontrollatgirder, inklusive kravet pa att returnera alla enheter dir de observerar
kvalitetsdefekten.

Mer information finns att ta del av pd Likemedelsverkets webb: Arixtra
(fondaparinuxnatrium): Allvarlig kvalitetsdefekt relaterad till ndlen i forfylld spruta |
Likemedelsverket

Hiélso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med géllande nationella foreskrifter rapportera
misstdnkta biverkningar av ldkemedel till Lakemedelsverket: Misstiankt biverkning hos
manniska | Likemedelsverket.

Eventuella produktfel ombeds rapporteras enligt informationen pa Léakemedelsverkets
webbplats: Kvalitetsdefekter | Likemedelsverket.
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