
 

 

6. 2. 2026 

 

Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce 

 

Arixtra (natrijev fondaparinuksat): resen odstop od kakovosti, 
povezan z iglo napolnjene injekcijske brizge  
 

Spoštovani,  

V dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila 

in medicinske pripomočke (JAZMP), vas imetnik dovoljenja za promet Viatris Healthcare Limited 

obvešča o naslednjem: 

Povzetek 

• Viatris je prejel poročila o rjavem obarvanju ob nastavku igle in zamašitvi 

igle napolnjenih injekcijskih brizg zdravila Arixtra. Zadevni odstop od 

kakovosti je povezan s prisotnostjo tujega železovega delca znotraj igle, ki 

je oksidiral. 

• Čeprav je napaka ocenjena kot zelo redka, se lahko pojavi naključno med 

trenutno distribuiranimi serijami na trgu in lahko vpliva na vse jakosti 

zdravila Arixtra. V Sloveniji je trenutno na voljo le zdravilo Arixtra 2,5 

mg/0,5 ml raztopina za injiciranje, napolnjena injekcijska brizga. 

• Pred izdajo ali uporabo zdravila Arixtra upoštevajte naslednje 

previdnostne ukrepe: 

o natančno pregledajte vse napolnjene injekcijske brizge zdravila 

Arixtra glede morebitne spremembe barve ob nastavku igle; 

o če je nastavek igle v napolnjeni injekcijski brizgi spremenjene barve 

(kot je prikazano na Sliki 1), ne izdajte ali uporabite zdravila  

Arixtra; zadevno zdravilo vrnite veletrgovcu za zamenjavo.  

• Obvestite paciente in negovalce o tem odstopu od kakovosti ter 

previdnostnih ukrepih pri rokovanju z zdravilom, vključno z zahtevo, da se 

vse enote z opaženim odstopom od kakovosti vrnejo veletrgovcu. 

   

Slika 1: Primer injekcijske brizge s spremembo barve ob nastavku igle 
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Dodatne informacije 

Zdravilo Arixtra 2,5 mg/0,5 ml raztopina za injiciranje, napolnjena injekcijska brizga, ki je na voljo 

v Sloveniji, je indicirano za: 

• Preprečevanje venskih trombemboličnih dogodkov (VTE) pri odraslih po velikih ortopedskih 

kirurških posegih na spodnjih okončinah, kot so operacije zloma kolka, velike operacije kolen 

ali operacija zamenjave kolka.  

• Preprečevanje VTE po kirurških posegih v trebušni votlini pri odraslih, pri katerih obstaja 

povečano tveganje za pojav trombemboličnih zapletov, npr. bolniki po resekciji tumorja v 

trebušni votlini.  

• Preprečevanje VTE pri odraslih internističnih bolnikih, za katere sodimo, da pri njih obstaja 

velika nevarnost VTE in ki so imobilizirani zaradi akutne bolezni, na primer srčne insuficience 

in/ali akutnih respiracijskih bolezni in/ali akutnih okužb ali vnetnih bolezni.  

• Zdravljenje nestabilne angine pektoris ali miokardnega infarkta brez dviga segmenta ST 

(UA/NSTEMI; “unstable angina/non-ST segment elevation myocardial infarction”) pri 

odraslih, pri katerih ni indicirano urgentno (< 120 minut) invazivno zdravljenje (PCI).  

• Zdravljenje miokardnega infarkta z dvigom segmenta ST (STEMI; “ST segme nt elevation 

myocardial infarction” pri odraslih, ki so prejeli trombolitik ali bolnikih, pri katerih v začetku 

ni bila izvedena druga oblika reperfuzijskega zdravljenja.  

• Zdravljenje akutne simptomatske spontane povrhnje venske tromboze spodnjih udov brez 

sočasne globoke venske tromboze. 

Zdravilo Arixtra 2,5 mg/0,5 ml raztopina za injiciranje, napolnjena injekcijska brizga, je razvrščeno 

na pozitivno listo z omejitvijo predpisovanja, in sicer le za zdravljenje akutne simptomatske spontane 

povrhnje venske tromboze spodnjih udov brez sočasne globoke venske tromboze. 

Do danes potekajoča preiskava proizvodnega procesa kaže, da so bile vse serije izdelane, pakirane 

in testirane v skladu z dovoljenjem za promet ter ustrezajo registriranim specifikacijam. Preiskava 

je v teku, da bi ugotovili vzrok in uvedli ustrezne korektivne/preventivne ukrepe. 

Možna tveganja pri uporabi napolnjene injekcijske brizge s spremenjeno barvo ob nastavku igle, 

vključujejo pomanjkanje učinkovitosti zaradi zamašitve igle ter neželene učinke, kot so 

preobčutljivostne reakcije, zapleti na mestu vboda (vključno z zlomom igle), tromboembolične 

dogodke in sistemske okužbe. 

 

Poročanje o domnevnih neželenih učinkih 

  
Prosimo, da o domnevnih neželenih učinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom Arixtra poročate 
Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug način naveden na 
spletni strani JAZMP (https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-
nezelenih-ucinkih-zdravil/).  

 
Poročanje o sumu na neustrezno kakovost zdravila 

 
Prosimo, da o sumu na neustrezno kakovost zdravila skladno s 23. členom ZZdr-2 poročate JAZMP 
in navedete številko serije, če je na voljo, skladno z navodili na spletni strani JAZMP 
(https://www.jazmp.si/nadzor/neustrezna-kakovost-in-odpoklic-zdravil/ ) 

 
Kontaktni podatki imetnika dovoljenja za promet z zdravilom  
 

Špela Zibelnik-Stupar  

Vodja za regulatorne zadeve 

Viatris d.o.o.  

Dolenjska cesta 242c  

Ljubljana, Slovenia  

spela.stupar@viatris.com Direct: + 386 1 23 63 185 Mobile: + 386 41 350 890 

https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/).
https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/).
https://www.jazmp.si/nadzor/neustrezna-kakovost-in-odpoklic-zdravil/


 

 

 

Klemen Rojnik  

Primarna odgovorna kontaktna oseba za farmakovigilanco  

Tržaška cesta 202  

1000 Ljubljana, Slovenia  

klemen.rojnik@viatris.com Direct: + 386 1 23 69 180 Mobile: + 386 51 368 220  

24-hour: + 386 40 620 701  

 

S spoštovanjem, 

Dr. Klemen Rojnik, mag farm. 

Primarna odgovorna kontaktna oseba za farmakovigilanco 
 

 

 

 

 


