Arixtra (fondaparinux sodium): Defekt serioz cilésor qé lidhet me gjilp&rén né shiringén e
para-mbushur.

8 Qershor 2026
I nderuar profesionist i kujdesit shéndetésor,

Viatris Healthcare Limited, Irlandé né marréveshje me Agjencing Europiane t&¢ Barnave dhe
Agjencing pér Produkte dhe Pajisje Medicinale, déshiron t’ju informojé pér sa vijon:

Pérmbledhje

* Viatris ka marré raportime pér njolla ngjyré kafe dhe bllokim té giilpérés né shiringat
e para-mbushura té Arixtra. Ky defekt i cilésisé lidhet me praning ¢ njé grimce té
jashtme hekuri brenda gjilpérés e cila éshté oksiduar.

* Megjithése defekti vlerésohet té jeté shumé i rrallé, ai mund t& shfaqet rastésisht né
serité aktuale t& shpérndara né treg dhe mund té preké té gjitha formé/dozat e
Arixtra.

¢ Ndigni masat ¢ méposhtme té trajtimit para shpérndarjes ose administrimit té
Arixtra:

o Kontrolloni me kujdes t€ gjitha shiringat e para-mbushura t& Arixtra pér
ndryshim t& ngjyrés né bazén e gjilpéres;

o Nése baza e gjilpérés né shiringén e para-mbushur &hté e ¢ngjyrosur (si¢
ilustrohet n& Figurén 1), mos e shpérndani ose administroni Arixtra; né
vend t&€ késaj, kthejeni te distributori dhe/ose te Viatris Healthcare
Limited, Irelandé pér zévendésim.

* Informoni pacientét dhe kujdestarét pér kété defekt té cilésisé dhe késhillojini pér
masat e trajtimit, duke pérfshiré kérkesén pér té kthyer ¢do njési ku vérejné defektin.

Figura 1: Shembull i shiringgs me njoll& n& bazén e gjilpérés
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Informacion mbéshtetés
Né varési t€ dozés, Arixtra &shté e indikuar pér:

+ Parandalimin e Ngjarjeve Tromboembolike Venoze (VTE-Venous Thromboembolism
Events) tek pacientét qé i nénshtrohen kirurgjisé sé madhe ortopedike t& gjymtyréve té
poshtme si:

o fraktura e legenit, pérfshiré profilaksing e zgjatur
o kirurgji zEvendésuese e gjurit
o kirurgjia z&vendésuese e kockés sé legenit.

 Parandalimin e Ngjarjeve Tromboembolike Venoze (VTE- Venous Thromboembolism
Evenrs) tek pacientét g€ i nénshtrohen kirurgjisé abdominale té cilét kané rrezik (& larté pér
komplikacione tromboembolike.

 Parandalimin e Ngjarjeve Tromboembolike Venoze (VTE- Venous Thromboembolism
Events) tek pacientét q& jané né rrezik t& ndérlikimeve tromboembolike pér shkak té
l&vizshmérisg s¢ kufizuar gjaté sémundjes akute.

» Trajtimin e Trombozés Akute t& Venave té thella.
» Trajtimin ¢ Embolisé Pulmonare Akute.

» Trajtimin e anginés sé pagéndrueshme ose infarktit t& miokardit pa rritje t& segmentit ST
(UA/NSTEMI) pér parandalimin e vdekjes, infarktit t& miokardit dhe ishemisé refraktare.
Fondaparinux ka treguar se zvogélon vdekshméring nga & gjitha shkaget né& pacientét me
UA/NSTEML

* Trajtimin e sindromés akute koronare t& infarktit t& miokardit me ngritje t& segmentit ST
(STEMI) pér parandalimin e vdekjes dhe pérséritjes sé& infarktit t& miokardit né pacientét
qé trajtohen me trombolitiké ose q& fillimisht nuk do t& marrin asnjé formé tjetér t€ terapisé
s€ riperfuzionit. Fondaparinux ka treguar se zvogélon vdekshméring nga t€ gjitha shkaget
né pacientét me STEMI.

* Trajtimi i trombozés akute simptomatike t& venave sipérfagésore té gjymtyréve t€ poshtme
pa trombozg shogéruese & venave (& thella (DVT).

Arixtra €shté e autorizuar n& Kosové né formé/dozat e meéposhtme:
* Arixtra 2.5 mg/0.5 ml tretésiré pér injeksion, shiringé e para-mbushur
* Arixtra 7.5 mg/0.6 ml tretésiré pér injeksion, shiringé e para-mbushur

Deri mé sot, hulumtimi i vazhdueshém i prodhimit tregon se t€ gjitha serité jan€ prodhuar, paketuar
dhe testuar sipas Dosjes s& Autorizimit t8 Marketingut dhe jané né pérputhje me specifikimet e



regjistruara. Hulumtimi vazhdon pér t& identifikuar shkakun rrénjésor dhe pér té zbatuar veprimet
korrigjuese/parandaluese t& duhura.

Rreziget e mundshme té pérdorimit t& njé shirin ge t€ para-mbushur g€ &shté e ¢cngjyrosur pérfshijné
mungesén e efikasitetit pér shkak t& bllokimit té gjilpérés, si dhe efektet anésore nése
administrohen injeksione t¢ bllokuara. Kéto efekte mund (& pérfshijné reaksione té
mbindjeshmérisé, komplikime né vendin e injektimit (pérfshirg thyerjen e gjilpérés), efekte
tromboembolike dhe infeksione sistemike.

Thirrje pér raportim

Profesionistet e kujdesit shéndetésor kérkohen t& raportojné ¢do defekt t& produktit né pérputhje
me sistemin kombétar té raportimit spontan dhe t& pérfshijné numrin e serisé/lotit nése &shté né
dispozicion.

Pika e kontaktit té¢ kompanisé
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