Zkracena informace o pripravku:
Nazev piipravku: Axaltra 15 mg potahované tablety; Axaltra 20 mg potahované tablety. Léciva latka: Jedna

potahovana tableta obsahuje 15 mg rivaroxabanu; 20 mg rivaroxabanu. Lékova forma: Potahovana tableta. Indikace:
Dospeéli: Prevence cévni mozkové piihody a systémové embolizace s nevalvularni fibrilaci sini s jednim nebo vice
rizikovymi faktory, jako je méstnavé srdecni selhdni, hypertenze, vek 75 let a vyssi, diabetes mellitus, prodélana cévni
mozkova pithoda nebo tranzitorni ischemické ataka. Lé&ba hluboké Zilni trombozy (HZT) a plicni embolie (PE) a
prevence recidivujici hluboké Zilni trombodzy a plicni embolie. Pediatricka populace: Lécba Zilniho tromboembolismu
(VTE) a prevence recidivy VTE u déti a dospivajicich ve véku méné nez 18 let a s télesnou hmotnosti od 30 kg do 50
kg/vice nez 50 kg po minimalné 5 dnech Gvodni parenteralni antikoagulac¢ni 1é¢by. Davkovani a zpisob podani:
Prevence cévni mozkové prihody a systémové embolizace u dospélych: Maximalni doporuc¢ena davka je 20 mg jednou
dennd. Lécha HZT, PE a prevence recidivujici HZT a PE u dospélych: Doporu¢ena davka pro uvodni 1é¢bu akutni
HZT nebo PE je 15 mg dvakrat denné po dobu prvnich tii tydnii a dale 20 mg jednou denné jako udrzovaci 1é¢ba a
prevence. Lécba Zilniho tromboembolismu a prevence recidivy Zilniho tromboembolismu u déti a dospivajicich: Déavka
se vypocita na zaklade¢ t€lesné hmotnosti (od 30 do 50 kg maximalni denni davka 15 mg; 50 kg nebo vice maximalni
denni davka 20 mg). Ptipravek Axaltra je urCen k perordlnimu podani s jidlem. Pacientim, ktefi nejsou schopni
polykat celé tablety, mize byt tableta pfipravku Axaltra tésné pied uzitim rozdrcena a smichana s vodou nebo s
jable¢nym pyré a poté podana peroralné. Tablety se nesmi d¢lit. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou nebo
kteroukoli pomocnou latku. Aktivni klinicky vyznamné krvaceni. Léze nebo stavy, které jsou povazovany za
vyznamné riziko zavazného krvaceni. Soub&zna 1é¢ba jinymi antikoagula¢nimi pfipravky se nedoporucuje, s vyjimkou
specifické situace, kdy je pacient pfevadén z antikoagulacni 1écby nebo kdyz je podavan UFH v davkéach nezbytnych
pro udrzeni prichodnosti centralniho zilniho nebo arteridlniho katetru. Jaterni onemocnéni, které je spojeno s
koagulopatii a klinicky relevantnim rizikem krvaceni vcetné cirhotickych pacienti s klasifikaci Child-Pugh B a C.
Tchotenstvi a kojeni. Zvla$tni upozornéni: V piipadé zavazného krvaceni je potieba podavani pripravku Axaltra
prerusit. Ve srovnani s 1é€bou VKA bylo cCastéji pozorovano slizni¢ni krvaceni. U dospélych pacientd s téZkou
poruchou funkce ledvin (Cler < 30 ml/min) mohou byt plazmatické hladiny rivaroxabanu vyznamné zvyseny. PouZiti
se nedoporucuje u pacientil s Cl: < 15 ml/min. Pacienti s malignim onemocnénim mohu mit souc¢asné vyssi riziko
krvaceni a trombozy. Nedoporucuje se pacientim s chlopennimi nahradami. Pfimo pusobici peroralni antikoagulancia
(DOAC) zahrnujici rivaroxaban nejsou doporucena u pacientli s trombdzou v anamnéze, u nichz byl diagnostikovan
antifosfolipidovy syndrom. Pokud je nutna invazivni procedura nebo chirurgicky zakrok, mél by byt pripravek Axaltra
15 mg/20 mg vysazen minimaln¢ 24 hodin pfed zakrokem. LéCba piipravkem Axaltra ma byt znovu zahajena po
invazivni proceduie nebo chirurgickém zakroku co nejdfive, pokud to situace umozni a pokud je dosaZeno
odpovidajici hemostazy. V souvislosti s uzivanim rivaroxabanu byly hlaSeny po uvedeni pfipravku na trh zavazné
kozni reakce, vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a DRESS syndromu. Pacienti
se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a
galaktozy nemaji tento pfipravek uzivat. Interakce: Soucasné podavani se silnymi inhibitory CYP3A4 a soucasné P-
gp (napft. azolova antimykotika a inhibitory proteaz HIV) se nedoporucuje. Dronedaron by nemél byt podavan spolu s
rivaroxabanem, vzhledem k omezenym klinickym tdajim, které jsou k dispozici. SSRI/SNRI: Stejné jako u jinych
antikoagulacnich pfipravkt je mozné, Ze pacienti budou v pfipad¢ soucasného uzivani s ptipravky SSRI nebo SNRI v
disledku jejich hlaseného ucinku na krevni destiCky vystaveni zvySenému riziku krvaceni. Téhotenstvi a kojeni:
Piipravek je kontraindikovan b&hem t&hotenstvi a kojeni. Zeny ve fertilnim véku musi béhem 1é¢by rivaroxabanem
zabranit otéhotnéni. Uinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Byly hlageny nezadouci uéinky jako synkopa a
zavrat. Pacienti, ktefi zaznamenali tyto nezadouci G¢inky, by neméli fidit vozidla a obsluhovat stroje. Nezadouci
udinky: Casté: anémie, zavraté, bolest hlavy, o¢ni krvaceni, hypotenze, hematom, epistaxe, hemoptyza, gingivalni
krvaceni, krvéceni z gastroinstestindlniho traktu, gastrointestindlni a abdominalni bolest, dyspepsie, nauzea, zacpa,
prijem, zvraceni, zvySeni transaminaz, pruritus, vyrazka, ekchymoza, koZzni a podkozni krvaceni, bolest v
koncetinach, urogenitalni krvaceni, porucha funkce ledvin, horecka, periferni edém, pokles celkové sily a energie,
pooperacni krvaceni, kontuze, sekrece z ran. Kompletni informace k neZadoucim u¢inkiim jsou obsaZeny v Souhrnu
daji o ptipravku. Uchovavani: Zadné zvlastni podminky. DrZitel rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel
gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registra¢ni ¢islo: 16/383-384/22-C. Datum revize textu:
29. 2. 2024. Zpusob vydeje: Vazan na lékaisky predpis. Hrazeni: Pfipravek je hrazen z prostiedkd vefejného
zdravotniho pojisténi podle aktualni stanovené thrady. Pied predepsdnim se seznamte s uplnym znénim Souhrnu
udaju o piipravku.
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