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Zkracena informace o Iéku Arixtra 2,5 mg/0,5 ml - Slozeni: Jedna predplnénd injekéni stiikacka (0,5 ml) obsahuje 2,5 mg fondaparinuxum natricum. Pomocna latka se znamym tinkem: obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) vjedné dévce a je tedy v podstate
sodiku prosty. Lékova forma: Injekini roztok. Terapeuticke indikace: Prevence Zinich tromboembolickych prihod (VTE) u dospélyich pacient podstupujicich zavazngjf ortopedicky zékrok na dolnich koncetindch, jako napf. zlomenina kyGle, zavazngjsi operace kolena nebo
nahrada kyGelniho kloubu. Prevence Zilnich tromboembolickyich prihod (VTE) u dospélich pacientii podstupujicich brisni operaci, u kterych se predpoklada vysoké riziko tromboembolickych komplikact, jako jsou napf. pacienti podstupujici operaci zhoubného nddoru v bFisni duting.
Prevence zilnich tromboembolickych prihod (VTE) u dospélych pacientii s internim onemocngnim, u kteryich se usuzuje na vysoke riziko VTE a ktefijsou nepohyblivi kviili akutni chorobg jako napF srdecni nedostatecnost a/ nebo akutni respiracini onemocnni, a/ nebo akutniinfekce nebo
28nétiivé onemocnéni. LéEba nestabilnfanginy pectoris nebo infarktu myokardu bez elevace iseku ST (UA/NSTEMI) u dospélyich pacientd, u kteryich nenfindikovana urgentni (< 120 minut) invazivnilégha (PCI). Léghainfarktu myokardu s elevacr dseku ST (STEMI) u dospélych pacientd,
ktefjsou [éceni trombolytiky nebo u pacient, ktefzpotdtku nejsou léSeni Zidnou jinou formou reperfiizni terapie. LéSba akutni symptomatickeé spontanni tromboflebitidy dolnich konetin bez sougasné flebotrombazy u dospélych. Dévkovani a zplisob podani: Prevence ortopedie
a chirurgie: Arixtra 2,5 mg Txd 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 kyGle zvazit profylaxi az na dalsich 24 dn). Prevence interna: Arixtra 2,5 mg 1x d s.c. Légha pacienti
§ UA/NSTEMI, u kterych nenfindikovana urgentni (<120 minut) invazivnfl6gha (PCI: Arixtra 2,6 mg 1xd s.c. co nejdfive, max. 8 dni nebo do ukangeni hospitalizace, pokud k nému dojde dfive. V prabghu PCI by mél bt pfidén heparin (UFH) podle b&Zné Kinické praxe se zohledngnim
potencialniho rizika krvéceni a doby od posledniho podani Arixtry. Opétovné zahdjeni aplikace po vyjmuti vodice dle klinickeho posouzeni (ve studii ne dfive nez za 2 hod.). Légba STEMI u pacientd ktefijsou Iéceni trombolytiky nebo u pacient, kteff zpotatku nejsou Iéceni Zadnou jinou
formou reperfiizniterapie: Arixtra 2,5 mg 1xd, 1. dévka i.v., nasledujici davky s.c. Lécbu zahdiit co nejdfive, max. 8 dnii nebo do ukonGent hospitalizace, pokud k nému dojde dfive. Je-li provadgna PCI (jind nez primarni), mél by byt v jejim priabéhu podan UFH podle bézné Klinické praxe se
zohlednénim potencidlniho rizika krvaceni a doby od posledniho podani Arixtry. Opétovné zahdjeni s.c. aplikace Arixtry po vyjmutivodice die klinickeho posouzeni (ve studiine dfive nez za 3 hod.). U STEMI/UA/NSTEMI pacientt s plédnovanym GABG by Arixtra neméla byt poddna v prbéhu
24 hodin pred operaci a|étha by méla bjt znovu zahajena 48 hodin po operaci. Lécba SVT: Arxira 2,5 mg 1xd s.c. po 30-45 dni. ZviaStni skupiny pacient: Poskozeni ledvin: Avixtra by neméla byt uzivéna v 16cbé UA/NSTEMI/STEMI u pacienti s CI, ., <20 ml/min (. < 0,33 mifs).
Arixtra 2,5 mg by neméla bjt uzivéna v profyla VTE al6che SVTjeiCl, ., <20 ml/min.,u pacienttis Cl, , 20-50 ml/min. redukce dévky na 1,5 mg. Opatrost u pacientti < 50 kg a u pacientil s t8zkjm poSkozenim jater (pfi 6cb SVT se podani Ariiry u téchto skupin nedoporutuje).
Podavani Arixtry détem do 17 let nedoporuteno. Pacienti s SVT: pred zahdjenim I6gby Arixtrou tfeba poturdit, Ze tromboflebitidaje od safenofemoréinfjunkce vzdalend > 3 cm, nutno wyloutit sougasnou VTE. Je-i to moZné, nepoddvat u pacientd s SVT planovanych k invazivnimu zakroku
Arixtru v pribghu 24 hodin pred vikanem (opétovné podavani nejdfive 6 hodin po zakroku, za predpokladu, Ze bylo zastaveno krvaceni). Kontraindikace: Precitlivélost na kteroukoliv slozku pripravku; aktivf iinicky viznamné krvéceni, akutnf bakteridinf endokarditida; tézke
poskozen ledvin (Cl, < 20 ml/min.). Zvlastni upozornéni: Opatrnost u pacient se zvySenym rizikem krvaceni, u pacientt podstupujicich operacni vykon, misni/ epidurdini anestezii nebo miSni punkei, u starsich pacient a u pacientii s Ol < 50 ml/min (8. < 0,83 ml/s).
Opatrnost u pacientt s HIT (vzdené byly u pacientd Iégenych Arixtrou hléSeny pripady HIT. Kauzlni souvislost dosud nebyla stanovena). Poddni nedoporuceno u STEMI pacientd pred/v prbéhu primarni PCl a pacientd s UA/NSTEMI podstupujicimi urgentni revaskularizaci. Lékové
a jiné interakce: Pri podavani Arixtry v prevenci VTE nepodévat soucasné ldtky zvySujici riziko krvacent (napf. desirudin, fibrinolytika, antagonisté GP llb/Illa, UFH, LMWH, heparinoidy). Ostatni antiagregancia a NSAID s opatrnosti. Pfi nutném soucasném podévani pacienta peclivé
sledujte. Fondaparinux uzivat s opatrosti u pacientl soutasné léSenyeh dalSimi pripravky zvySujicimi riziko krvceni. Ochranny kryt jehly predpinéné stiikatky obsahuje suchou pirodni atexovou gumu, kterd maze vyvolat alergickou reakei. Téhotenstvi a kojeni: Arixra by neméla
byt predepisovana thotnym Zendm, pokud to neni zcela nezbytné. Kojen béhem IEgby Arixtrou nedoporuéeno. Nezadouei iinky: Casté: pooperaéni krvdceni, anémie, krvéceni (hematomy, hematurie, hemoptyza, krvéceni z dasni). Pred pouZitim se seznamte s Gplnym znénim
Souhrmu tidaji o pripravku. HlaSen podezieni na nezadouc dcinek prosim provedte na www.sukl.cz/ nahlasitnezadouci-ucinek. Doba pouzitelnosti/uchovavani: 3 roky/Uchovévete pri teplote do 25 °C. Chrarite pred mrazem. DrZitel registraéniho rozhodnuti: Aspen
Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko. Reg.€.: 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.
Viydej Iéciveho pripravku je vazén na Igkarsky predpis, Iégivy pripravek je hrazen z prostfedk( zdravatniho pojistént. Pred predepsénim Iéku se, prosim, seznamte s Gplnou informac o pripravku, kterou najdete v Souhrmu ddajd o pipravku na www.sukl.cz. Odborng medicinské otdzky
tykajici se Iéki spolecnosti Aspen ziskate na lince 228880774 a na e-mailové adrese Aspenmedinfo@professionalinformation.co.uk. Datum posledni revize textu zkrdcend informace; 13. 12. 2019,

Ochranné zndmky jsou viastnény nebo licencovany skupinou spolegnosti Aspen Group. ©2019 Spolednosti Aspen Group nebo jeji poskytovatelé licence. VSechna prava vyhrazena.
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