DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

06.02.2026

ARIXTRA 2,5MG/0,5ML INJ SOL ISP 10X0,5ML |, kéd SUKL 26409

Upozornéni na moznou pFitomnost castic Zeleza uvnitf jehly predplnéné injekéni stfikacky

VaZena pani doktorko / vazeny pane doktore, vazena pani magistro / vaieny pane magistie, vazeni

zdravotnicti pracovnici,

drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Viatris Healthcare Ltd., Dublin, Irsko, zastoupend v Ceské republice

spolecnosti Viatris CZ s.r.o. ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv a Evropskou agenturou pro

|éCivé pripravky by Vas rada informovala o mozné pfitomnosti zoxidovanych castic Zeleza uvnitf jehly

predplnéné injekcni stfikacky LP Arixtra.

Shrnuti problematiky

Spolecnost Viatris obdrzela hlaseni tykajici se pfitomnosti hnédého zabarveni a ucpani jehly
(nemozZnost aplikace) u predplnéné injekcni strikacky LP Arixtra. Tato zdvada v jakosti souvisi
s pfitomnosti cizich ¢astic Zeleza uvnitf jehly, které zoxidovaly.

| kdyZz predpokladame, Ze je tato zavada v jakosti velmi vzacnd, mliZze se ndhodné vyskytnout u vSech
Sarzi, které jsou v soucasnosti distribuovany na trhu.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Prosime, abyste pred vydanim nebo aplikaci LP Arixtra dodrZeli nasledujici bezpecnostni opatfeni:

o Peclivé zkontrolujte predplnénou injekcni stfikacku LP Arixtra, zda nedoslo ke zméné
zabarveni ve spodni ¢asti jehly.

o Pokud zpozorujete zménu zabarveni jehly — jak je vyobrazeno na Obr. 1, pfipravek Arixtra
nevydavejte ani nepodavejte. Vratte tuto pfedplnénou injekéni stfikacku LP Arixtra
prostfednictvim svého distributora.

Informujte pacienty a peCovatele o této zavadé v jakosti a poucte je o bezpeénostnich opatfenich pfi
manipulaci s LP Arixtra, véetné poZadavku na vraceni baleni 1éCivého pfipravku, u kterého mate
podezieni na zavadu v jakosti.

Mezi potencidlni rizika pouziti predplnéné injekéni stiikacky s timto zabarvenim patfi nedostate¢na
ucinnost v disledku ucpani jehly a také nezadouci Ucinky pfi podani injekce s poskozenou jehlou.
Mezi tyto ucinky mohou patfit hypersenzitivni reakce, komplikace v misté vpichu (véetné zlomeni
jehly), tromboembolické ucinky a systémové infekce.
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Obr. 1: Priklad pfedplnéné strikacky se zménou zabarveni ve spodni ¢asti jehly

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo pozadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

Ing. lvana Pauknerova Digitally signed by Ing.

Ing.lvana 3. rrceova
Quality Manager Pauknerova 52200
Viatris CZ s.r.o.

Evropska 2590/33c

160 00 Praha 6

e-mail: ivana.pauknerova@viatris.com

tel.: +420 601 359 308
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