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Arixtra (fondaparinux natrium): Alvarlegur gaedagalli tengdur nal i
afylitum sprautum

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,
Viatris Healthcare Limited, i samradi vid Lyfjastofnun Evréopu og Lyfjastofnun, vill upplysa pig um eftirfarandi:
Samantekt

Viatris hefur fengid tilkynningar um branan lit og stiflu i nal afylltra Arixtra-sprauta. bessi gaedagalli tengist adskotajarn-6gnum inni i nalinni

sem hafa oxast.

bé ad gallinn sé talinn mjog sjaldgaefur getur hann komid fyrir af handahéfi i peim lotum sem pegar hefur verid dreift 4 markadi og getur

hugsanlega haft ahrif 4 alla styrkleika Arixtra.
Vinsamlegast fylgid eftirfarandi varudarradstéfunum adur en Arixtra er afgreitt eda gefid:
. Skodid vandlega allar Arixtra afylltar sprautur med tilliti til litabreytinga vid nedsta hluta nalarinnar.

. Ef nedsti hluti nalarinnar i afylltu sprautunni synir litabreytingu (eins og synt er d mynd 1), skal hvorki afgreida né gefa Arixtra; i

stadinn skal skila sprautunni til dreifingaradila (Parlogis) til ad fa nyja i stadinn.

. Upplysid sjuklinga og adstandendur um pennan gaedagalla og radleggid peim um varddarradstafanir vid medhondlun, par med

talid ad skila 6llum einingum par sem peir verda varir vid slikan galla i nasta apotek.

Mynd 1: Daemi um sprautu med litarbreytingu vid nedsta hluta nélarinnar
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Uppruni 6ryggisupplysinga
Arixtra er aetlad til:

. Til pess ad koma i veg fyrir blasedasegarek (VTE) hja fullordnum sem gangast undir stérar baeklunarskurdadgerdir a fotum, svo
sem vid mjadmarbrot, storar hné- eda mjadmarskiptaadgerdir.

. Til pess ad koma i veg fyrir blaaedasegarek (VTE) hja fullordnum sem gangast undir adgerdir i kvidarholi og eru alitnir i verulegri
haettu 4 ad fa bldaedasegarek, svo sem sjuklingar sem gangast undir adgerdir i kvidarholi vegna krabbameins.

. Til pess ad koma i veg fyrir blaeedasegarek (VTE) hja fullordnum sjaklingum a lyfjamedferd sem eru alitnir vera i verulegri haettu
4 ad fa blaedasegarek og eru rimliggjandi vegna bradra veikinda svo sem hjartabilunar og/eda 6ndunarerfidleika og/eda
bradrar sykingar eda bdlgusjukdéma.

. Medferd vid hvikulli hjartadng eda hjartadrepi an ST-haekkunar hja fullordnum par sem ekki er maelt med bradri (< 120 min.)
kransaedavikkun (PCI).

. Medferd vid hjartadrepi med ST-haekkun hja fullordnum sem fa medferd med segaleysandi lyfjum eda sem i upphafi eiga ekki ad
fa neina adra medferd til ad opna fyrir bl6dflaedid.

. Medferd hja fullordnum vid bradum, sjélfsprottnum blédsega i grunnlaegum blaedum i fétum sem veldur einkennum an
samhlida blédsega i djupum blaaedum.

. Medferd hja fullordnum med brada segamyndun i djupum bldaedum og medferd vid bradu lungnasegareki, nema hja sjuklingum

par sem blodflaedi er dst6dugt eda sjuklingum sem purfa ad gangast undir segasundrun eda segareksnam ur lungum.
Arixtra er med markadsleyfi i ESB/EES og & markadi a islandi i eftirfarandi styrkleikum:
o 2,5 mg/0,5 ml stungulyf, lausn, afyllt sprauta
. 5 mg/0,4 ml stungulyf, lausn, &fyllt sprauta
o 7,5 mg/0,6 ml stungulyf, lausn, &fyllt sprauta

Fram ad pessu hefur rannsékn framleidanda synt ad allar lotur hafa verid framleiddar, peim pakkad og préfadar i samraemi vid
skraningargogn og uppfylla sampykktar forskriftir markadsleyfis. Rannsdkn er enn i gangi til ad greina rot orsakar og innleida videigandi

leidréttandi og fyrirbyggjandi adgerdir.

Moguleg dhaetta vid notkun afylltrar sprautu med litarbreytingu felur i sér skort @ verkun vegna stiflu i nal pannig ad réttur skammtur er
ekki gefinn, sem og aukaverkanir ef slik sprauta er gefin. Pessar aukaverkanir geta falid i sér ofnaeemisvidbrogd, fylgikvilla & stungustad

(b.m.t. brot & nal), segarek og sykingar.
Tilkynningaskylda

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir @ skyldur sinar og bednir um ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til

Lyfjastofnunar, www.lyfiastofnun.is og skra lotunimer ef pad er tiltaekt.

Heilbrigdisstarfsmenn eru einnig bednir um ad tilkynna allan grun um lyfjagalla til markadsleyfishafa/heildsala hér & landi med pvi ad senda

kvortun til Parlogis, dreifingaradila lyfsins.
Tengilidur fyrirtaekisins

Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi 540 8000

icepharma@icepharma.is
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Vidtakendur:
Upplysingar atladar sérfraedingum i blédsjukdomum, lyflaekningum, bradaleekningum, hjartalaekningum, almennum skurdlaekningum og

baeklunarlaekningum.

Vidringarfyllist,

De bedste hilsner / Kind regards,

Birthe Heyn Digitally signed by

Birthe Heyn Laustsen-

Laustsen- M557186
Date: 2026.02.03
M557186 12:23:31 +01'00"
Birthe Heyn Laustsen (she/her/hers)
Head of Quality Assurance, RP/QP

Viatris ApS, Borupvang 1, 2750 Ballerup, Denmark

Email: birtheheyn.laustsen@viatris.com

& VIATRIS

i samraemi vid gildandi persénuverndarlég vill Icepharma, fyrir hénd Viatris Limited, upplysa um eftirfarandi vardandi medferd

personuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga:

Viatris Limited, sem markadsleyfishafi lyfja, er skylt samkvaemt I6gum* ad Idta heilbrigdisstarfsménnum i té upplysingar er vardar 6ryggi
lyfia (hér eftir nefnt "6ryggisupplysingar"). Adur en tilteknum éryggisupplysingum er dreift ber markadsleyfishafa ad leggja fram
dreifingardeetlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar. Slikar upplysingar til lyfjayfirvalda purfa ad innihalda almennar

persénuupplysingar um vidtakendur, s.s. nafn vidtakanda og heimilisfang starfsstédvar vidtakanda.

bannig ad Viatris Limited, sem markadsleyfishafi lyfs, geti uppfyllt ofangreinda skyldur felur markadsleyfishafinn Icepharma, sem
umbodsadili markadsleyfishafa, ad safna ofangreindum persénuupplysingum og halda skra yfir vidtakendur. Persénuupplysingarnar eru
vardveittar @ medan pad lyf sem 6ryggisupplysingarnar varda er ¢ markadi og svo lengi eftir pad sem I6g og reglur kveda ¢ um.
Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar. Oll vinnsla persénuupplysinga fer ad 68ru leyti fram i samraemi vid meginreglur laga nr.

90/2018 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

Ndnari upplysingar um medhéndlun persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu éryggisupplysinga og réttindi einstaklinga md finna d vef

Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna

Frekari fyrirspurnum md beina til personuverndarfulltria Icepharma d netfangid: personuvernd@icepharma.is.

* Tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn, grein 21a
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