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Prin adresa  ANMDMR nr.5715E/28.01.2026, inregistratdi la C.N.A.S. cu nr.
HRM/740/05.02.2026 ne sunt aduse la cunostints misurile intreprinse de Agentia Nationali a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roméania s compania Viatris Healthcare
Limited pentru instiingarea profesionistilor din domeniul s#nitifii cu privire la un defect
important de calitate legat de acul seringii preumplute 2 medicamentului Arixtra
(fomdaparinux sedic).

Vimgﬁmsﬁdiqnmcﬁhatcmésmﬂcmepmﬁuinfammmf&ﬁmisﬁlordin
domcniulsinﬁtﬁ;iiprinaﬁmpcpagﬁmclmkiacascidcasigmﬁddcﬁniwem
sectiunea "Informatii pentru furnizori” a documentului "Arixtra (fondaparinux sodic): Defect
important de calitate legat de acul seringii preumplute ",

Documentul poate fi consultat pe website — ul Agentiei Nationale a Medicamentelor si
a Dispozitivelor Medicale "www.anm.ro ", la rubrica — "Medicamente de Uz Uman —
Farmacovigilentid — Comuniciri directe citre profesionistii din domeniul sanztitii".

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stimd,

DIRECTOR G RAL

NP
Liliana Maria.

inteemit,
DFCCV/ Dirjan Elly-Theodora23.02.2026




COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Februarie 2026

Arixtra (fondaparinux sodic): Defect important de calitate legat de acul
seringii preumplute

Stimate profesionist din domeniul siAnititii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente si Agentia Nationali a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania VIATRIS
HEALTHCARE LIMITED — IRLANDA doreste si vi informeze cu privire la
urmétoarele:

Rezumat

e Viatris a primit rapoarte privind prezenta unei culori maronii la nivelul
acului seringii preumplute cu Arixtra si blocarea acestuia. Acest defect de
calitate este legat de prezenta unor particule striine de fier oxidat in
interiorul acului.

* Desi este estimat ca fiind foarte rar, defectul poate apirea aleator in loturile
distribuite in prezent pe piati, avind un impact potential asupra tuturor
formelor de prezentare ale medicamentului Arixtra.

* Respectati urmitoarele precautii de manipulare inainte de a distribui sau
administra Arixtra:

o Inspectati cu atentie toate seringile preumplute cu Arixtra pentru a
detecta prezenta culorii maronii la baza acului;

o Dacd baza acului seringii preumplute are o modificare de culoare (asa
cum ilustreazid figura 1), nu distribuiti si nu administrati Arixtra;
returnati produsul la comerciant si/sau la compania Viatris pentru a fi
inlocuit.

* Informati pacientii si apartinitorii cu privire la acest defect de calitate sila
precautiile de manipulare, incluzind necesitatea de a returna orice produs
la care se observa defectul de calitate.

* Riscurile potentiale ale utilizdrii unei seringi preumplute care prezinti
modificare de culoare includ lipsa eficacititii din cauza blocirii acului si
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reactii adverse in cazul administririj injectiilor afectate.
consta in reactii de hipersensibilitate,
ruperea acului),

Aceste reactii pot
complicatii la locul injectiei (inclusiv
reactii adverse tromboembolice si infectii sistemice.

a 1: Exemplu de Seringd cu baza acului colorats
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Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

In functie de concentratie, medicamentu] Arixtra este indicat pentru:

¢ Preventia evenimentelor tromboembolice venoase (ETV) la pacientii supusi unei
interventii chirurgicale ortopedice majore la nivelul membrului inferior, cum sunt:
= Fractura de sold, inclusiv profilaxia prelungits
* Artroplastia de genunchi
* Artroplastia de sold

* Preventia evenimentelor tromboembolice venoase (ETV) la pacientii supusi unor
Interventii chirurgicale abominale care prezinta risc de complicatii tromboembolice.
* Preventia evenimentelor tromboembolice venoase (ETV) la pacientii cu afectiuni medicale

considerati a avea risc crescut de complicatii tromboembolice ca urmare a mobilitatii
restrénse datoriti unor afectiuni acute.

* Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) acute.

¢ Tratamentul emboliei pulmonare (EP) acute.

* Tratamentul sindromului coronarian acut reprezentat de angina instabild sau infarctul
miocardic acut firid supradenivelare de segment ST (UA/NSTEMI), pentru prevenirea
decesului, a infarctului miocardic s1 a ischemiei refractare. S-a demonstrat c3 fondaparinux
reduce mortalitatea de orice cauzi la pacientii cu UA/NSTEML.

* Tratamentul sindromului coronarian acut cu supradenivelare de segment ST (STEMD),
pentru prevenirea decesului si a reinfarctului miocardic Ja pacientii tratati cu trombolitice
sau la cei care, initial, nu sunt candidati pentru alte forme de terapie de reperfuzie. S-a
demonstrat ¢z fondaparinux reduce mortalitatea de orice cauzi la pacientii cu STEMIL.

¢ Tratamentul trombozei acute simptomatice a venelor superficiale ale membrelor inferioare,
In absenta trombozei venoase profunde (TVP) concomitente.

Notd: Indicatiile aprobate la nivel local pot diferi,

Arixtra este autorizat in UE/SEE in urmitoarele forme de prezentare:
* Arixtra 1,5 mg/0,3 ml solutie injectabild, sering3 preumpiuti;
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e Arixtra 2,5 mg/0,5 ml solutie injectabild, seringd preumpluta;
e Arixtra 5 mg/0,4 ml solutie injectabild, seringd preumpluti;

e Arixtra 7,5 mg/0,6 ml solutie injectabild, seringa preumpluts;
e Arixtra 10 mg/0,8 ml solutie injectabild, seringd preumpluté.

Pani la aceastd datd, investigatia in curs de desfasurare privind procesul de fabricatie arati cd toate
loturile au fost fabricate, ambalate si testate In conformitate cu Dosarul Autorizatiei de punere pe
piatd, respectind specificatiile inregistrate. Investigatia continui pentru identificarea cauzei
principale i implementarea masurilor corective/preventive adecvate.

Riscurile potentiale ale utilizirii unei seringi preumplute care prezinti o modificare de
culoare includ lipsa eficacititii din cauza blocirii acului §i reactii adverse in cazul
administririi injectiilor afectate. Aceste reactii pot consta in reactii de hipersensibilitate,
complicatii la locul injectiei (inclusiv ruperea acului), reactii adverse tromboembolice si
infectii sistemice.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s3 raportati orice reactie adversd suspectatd sau eroare de medicatie asociatd cu
administrarea medicamentului Arixtra (fondaparinux sodic) catre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontan, utilizand sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil
pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
{(www.anm.ro), la sectinnea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https:/adr.anm.ro/

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) la urmétoarele date de contact:

Viatris / BGP Products S.R.L.

Roménia Strada Gara Herastrau 2, Cladirea Equilibrium 1
Etaj 3, Sector 2, 020334, Bucuregti, Roménia

Tel : +40 372 579 000 ; Fax : +40 371 600 326

E-mail : pv.romania@yviatris.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detinitorului autorizatiei de punere pe
piati

Pentru intrebiri si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Arixtra solutie
injectabild, seringd preumpluts (fondaparinux sodic), vd rugdm si contactati Departamentul de
Calitate al Companiei Viatris/y BGP Products SR.L. la adresa de e-mail:
complaints.ro@viatris.com.




