
 
 

 

 
  

 
 
 
 

 
 
Podgorica, 28. januar 2026. 
 

 
PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA 

 
Arixtra (fondaparinuks natrijum): ozbiljan defekt kvaliteta koji se odnosi na iglu 
napunjenog injekcionog šprica 
 
Poštovani, 
 
Nosilac dozvole za lijek Arixtra, Glosarij d.o.o., u saradnji sa Institutom za ljekove i medicinska 
sredstva (CInMED), želi da Vas obavijesti o sljedećem: 
 
Sažetak: 

• U zemljama EU su prijavljeni slučajevi braon diskoloracije i začepljenja igle Arixtra 
napunjenih injekcionih špriceva. Ovaj defekt kvaliteta povezan je sa prisustvom 
stranih čestica gvožđa unutar igle, koje su oksidovale. Slučajevi defekta kvaliteta 
lijeka Arixtra nijesu zabilježeni u Crnoj Gori.  

• Iako se procjenjuje da se ovaj nedostatak javlja veoma rijetko, može se nasumično 
javiti u serijama koje se nalaze u prometu i potencijalno može uticati na sve serije 
lijeka Arixtra.  

• Prije izdavanja ili primjene lijeka Arixtra, pridržavajte se sljedećih mjera opreza pri 
rukovanju lijekom: 
o Pažljivo pregledajte sve unaprijed napunjene špriceve lijeka Arixtra i provjerite 

da li postoji promjena boje u osnovi igle; 
o Ako je došlo do promjene boje u osnovi igle (kao što je prikazano na slici 1), 

nemojte izdavati niti primjenjivati lijek Arixtra; umjesto toga vratite ga 
veledrogeriji Glosarij d.o.o. radi zamjene; 

• Obavijestite pacijente i njegovatelje o mogućnosti ovog defekta kvaliteta i posavjetujte 
ih o mjerama opreza, uključujući potrebu vraćanja bilo kog pakovanja u kom 
primijete ovaj nedostatak. 

 
 
Slika 1: Primjer šprica sa promjenom boje u osnovi igle 
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