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POVRCHOVA ZILNi TROMBOZA

2,5 mg

Reference: 1. SPC Arixtra 24. 8. 2018.

Zkracena informace o léku Arixtra 2,5 mg/0,5 ml - Slozeni: Jedna predplnéna injekéni strikacka (0,5 ml) obsahuje 2,5 mg fondaparinuxum natricum. Pomocna latka se zndmym uUcinkem: obsahuje méné nez1 mmol sodiku
(23 mg) vjedné davce a je tedy v podstaté sodiku prosty. Lékova forma: Injekéni roztok. Terapeutické indikace: Prevence Zilnich tromboembolickych prihod (VTE) u dospélych pacientu podstupujicich zavaznéjsi ortopedicky
zakrok na dolnich koncetinach, jako napf. zZliomenina kycle, zavaznéjsi operace kolena nebo ndhrada kycelniho kloubu. Prevence Zilnich tromboembolickych pfihod (VTE) u dospélych pacientU podstupujicich bfisni operaci,
u kterych se predpoklada vysokeé riziko tromboembolickych komplikaci, jako jsou napt. pacienti podstupujici operaci zhoubného nadoru v brisni dutiné. Prevence zilnich tromboembolickych prihod (VTE) u dospélych pa-
cientl s internim onemocnénim, u kterych se usuzuje na vysoké riziko VTE a ktefi jsou nepohyblivi kvuli akutni chorobé jako napf. srdecni nedostatec¢nost a/nebo akutni respiracni onemocnéni, a/nebo akutniinfekce nebo
zanétlivé onemocnéni. Léc¢ba nestabilni anginy pectoris nebo infarktu myokardu bez elevace useku ST (UA/NSTEMI) u dospélych pacientu, u kterych neni indikovana urgentni (< 120 minut) invazivni lécba (PCI). Lécba in-
farktu myokardu s elevaci Useku ST (STEMI) u dospélych pacientu, ktefi jsou Iéceni trombolytiky nebo u pacientu, ktefi zpocatku nejsou Iéceni zadnou jinou formou reperfuzni terapie. Lécba akutni symptomatické spontanni
tromboflebitidy dolnich koncetin bez soucasné flebotrombdzy u dospélych. Davkovani a zplisob podani: Prevence ortopedie a chirurgie: Arixtra 2,5 mg 1x d s.c., 1. ddvka 6 hod. po vykonu za predpokladu, ze bylo zastaveno
krvaceni. Aplikace do snizeni rizika TEN prihod, min. 5-9 dni (po operaci fraktury kycle zvazit profylaxi az na dalSich 24 dnu). Prevence interna: Arixtra 2,5 mg 1x d s.c. Lé¢ba pacientd s UA/NSTEMI, u kterych neni indikovana
urgentni (<120 minut) invazivni léc¢ba (PCI: Arixtra 2,5 mg 1x d s.c. co nejdrive, max. 8 dni nebo do ukonceni hospitalizace, pokud k nému dojde drive. V prabéhu PCl by mél byt pridan heparin (UFH) podle bézné klinické
praxe se zohlednénim potencidlniho rizika krvaceni a doby od posledniho podani Arixtry. Opétovné zahadjeni aplikace po vyjmuti vodice dle klinického posouzeni (ve studii ne dfive nez za 2 hod.). Lécba STEMI u pacientu kteri
jsou léceni trombolytiky nebo u pacientu, ktefi zpocatku nejsou [é¢eni zaddnou jinou formou reperfuzni terapie: Arixtra 2,5 mg 1x d, 1. davka i.v,, nasledujici davky s.c. Lé¢bu zahdjit co nejdrive, max. 8 dnu nebo do ukonceni
hospitalizace, pokud k nému dojde drive. Je-li provadéna PCI (jind nez primarni), mél by byt v jejim prubéhu podan UFH podle bézné klinické praxe se zohlednénim potencialniho rizika krvaceni a doby od posledniho podani
Arixtry. Opétovné zahdjeni s.c. aplikace Arixtry po vyjmuti vodic¢e dle klinického posouzeni (ve studii ne dfive nez za 3 hod.). U STEMI/UA/NSTEMI pacientU s pldnovanym CABG by Arixtra neméla byt podana v prubéhu
24 hodin pred operaci a |é¢ba by méla byt znovu zahdjena 48 hodin po operaci. Lé¢ba SVT: Arixtra 2,5 mg 1x d s.c. po 30-45 dni. Zvlastni skupiny pacientu: Poskozeni ledvin: Arixtra by neméla byt uzivana v |é¢bé
UA/NSTEMI/STEMI u pacientu s Cl ___. <20 ml/min (tj. < 0,33 ml/s). Arixtra 2,5 mg by neméla byt uzivana v profylaxi VTE a |é¢bé SVT je-li Cl___. <20 ml/min., u pacientt s Cl__. 20-50 ml/min. redukce davky na 1,5 mg.
Opatrnost u pacientl < 50 kg a u pacientu s tézkym poskozenim jater (pri Iécbé SVT se podani Arixtry u téchto skupin nedoporucuje). Podavani Arixtry détem do 17 let nedoporuceno. Pacienti s SVT: pred zahajenim
&by Arixtrou treba potvrdit, Zze tromboflebitida je od safenofemoralni junkce vzdalena > 3 cm, nutno vyloucit soucasnou VTE. Je-li to mozné, nepodavat u pacientu s SVT planovanych k invazivnimu zakroku Arixtru
v prubéhu 24 hodin pred vykonem (opétovné podavani nejdrive 6 hodin po zakroku, za predpokladu, ze bylo zastaveno krvaceni). Kontraindikace: Precitlivélost na kteroukoliv slozku pripravku; aktivni klinicky vyznam-
né krvaceni, akutni bakteriadlni endokarditida; tézké poskozeni ledvin (Cl, < 20 ml/min.). Zvlastni upozornéni: Opatrnost u pacientu se zvySenym rizikem krvaceni, u pacientu podstupujicich operacni vykon, misni/
epidurdlni anestézii nebo misni punkci, u starsSich pacientu a u pacientt s Cl___. < 50 ml/min (tj. < 0,83 ml/s). Opatrnost u pacientu s HIT (vzacné byly u pacientu IéCenych Arixtrou hlaseny pFipady HIT. Kauzalni sou-
vislost dosud nebyla stanovena). Podani nedoporuc¢eno u STEMI pacientu pred/v prubéhu primarni PCl a pacientu s UA/NSTEMI podstupujicimi urgentni revaskularizaci. Lékové a jiné interakce: Pri podavani Arixtry
v prevenci VTE nepodavat soucasné latky zvysSujici riziko krvaceni (napfr. desirudin, fibrinolytika, antagonisté GP llb/llla, UFH, LMWH, heparinoidy). Ostatni antiagregancia a NSAID s opatrnosti. Pfi nutném souc¢asném
podavani pacienta peclivé sledujte. Fondaparinux uzivat s opatrnosti u pacientu soucasné lécenych dalsSimi pripravky zvysujicimi riziko krvaceni. Ochranny kryt jehly predplnéné strikacky obsahuje suchou pfirodni la-
texovou gumu, kterd muze vyvolat alergickou reakci. Tehotenstvi a kojeni: Arixtra by neméla byt predepisovana téhotnym zendm, pokud to neni zcela nezbytné. Kojeni béhem Iécby Arixtrou nedoporuceno. Nezadou-
ci Uéinky: Casté: pooperacni krvaceni, anémie, krvaceni (hematomy, hematurie, hemoptyza, krvaceni z dasni). Pfed pouzitim se seznamte s Uplnym znénim Souhrnu udajl o pripravku. Hlageni podezreni na nezadouci
Uucinek prosim provedte na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Doba pouzitelnosti/uchovavani: 3 roky/Uchovavejte pri teploté do 25 °C. Chrante pred mrazem. Drzitel registracniho rozhodnuti: Aspen Pharma
Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko. Reg.c.: EU/1/02/206/001-004, EU/1/02/206/021-023. Datum registrace/prodlouzeni registrace: 21.3. 2002/21. 3. 2007. Datum posledni
revize SPC: 24. 8. 2018. Vydej Iéc¢ivého pripravku je vazan na lékarsky predpis, IéCivy pripravek je hrazen z prostfedku zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim léku se, prosim, seznamte s Uplnou informaci o pripravku,
kterou najdete v Souhrnu Uudaju o pripravku na www.sukl.cz. Odborné medicinské otazky tykajici se 1éku spolecnosti Aspen ziskate na lince 228880774 a na e-mailové adrese Aspenmedinfo@professionalinformation.
co.uk. Datum posledni revize textu zkracené informace: 13. 12. 2019.

Ochranné znamky jsou vlastnény nebo licencovany skupinou spolecnosti Aspen Group.
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