LUXITRA

dabigatran

Zkracend informace o pripravku: Fluxitra 110 mg tvrdé tobolky, Fluxitra 150 mg tvrdé tobolky
ledna tvrda tobolka obsahuje 110/150 mg dabigatran-etexiltu (ve formé mesildtu). Indikace: Sila 770 mg: Primdrni prevence Zilnich tromboembollckych pfihod (VTE) u dospélych pacientd, ktefi podstouplll elektivni totdIni nahradu kycelniho nebo kolenniho
ila 110 a 150 mg: Prevence cévni mozkové prihody a systémove embolie u dospélych pacienti s nevalvul brilaci sini (NVFS), s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako je cévni mozkova prihoda nebo tranzitorni ischemické ataka (TIA) v anamnéze, vék
et, srdecni selhani (NYHA trida = II), diabetes mellitus, hypertenze. cba hluboké Zilni trombdzy (DVT) a p||cn| embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE u dospélych. a \ITE a prevence recidivujicich VTE u pediatrickych pacienti od narozeni do 18 let
veku Davkovani: Primdrni prevence VT pn ormﬂ dlckgch operacmh zahdjeni |éCby 1-4 hodln po dokon peraci 110 mg, udrzovaci dévka od prvniho dne po operaci 220 mg jednou denné. Prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych
pacientii s NVFS s jednim nebo vice rizikovymi fakt 150 mg dvakrat denné. Lécba DVT a PE a prevence rekurence DVT a PE u dospélych (DVT/PE): 150 mg dvakrat denné po mlnlmalne 5denni [écbé parenteralnim antikoagulacnim pipravkem. Lécba VTE
a prevence recidivujicich VTE u pediatrickych pacienti Iecba ma by t zahdjena po minimdlné 5denni lécbe parenteralnim antlkoa?(ulacmm pripravkem, v prevenci recidivujici VTE po predchozi I€cheé. Tobolky se maji uzivat dvakrat denné. Doporucena davka vychazi z
télesné hmotnosti a veku pacienta, Zplisob podani: Peroralni podani, s jidlem nebo bez jidla, tobolky se polykaji celé, zapiji se sklenici vody. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iéivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Tézka porucha funkce ledvin (CrCL
<30 mI/mlng 1} dospelych pacientd. eGFR < 50 ml/min/1,73 m? u pedlamckych pacientd. Klinick vyznamne aktivni krvacenl Léze nebo stavy, jestlize jsou povazovany za vyznamny rizikovy faktor zavazného krvaceni. Soubéznd Iécba jinymi antikoagulancii, kromé
zvlastnich situaci. Porucha funkce jater nebo jaterni onemocnéni s ocekavanym dopadem na preziti. Soubézna Iécba nasledujicimi silnymi inhibitory P-gp: systémové podavanym ketokonazolem, cyklosporinem, itrakonazolem, dronedaronem a fixni kombinaci dévek

glekapreviru/pibrentasviru. Umélé srdecni chlopné vyzadujici antikoagulacni Iécbu. Zviastni upozornéni: Dabigatran-etexilat ma byt podavén opatré u stavii se zvySenym rizikem krvaceni bo pii soucasnél podavanl |éCivych pripravka ovliviujicich hemostazu
inhibici agregace trombocyttl. Béhem Iécby miize dojit ke Krvaceni v jakékoliv lokalizaci asneny pokles hemoglobmu a/nebo hematokritu nebo krevniho tlaku ma vést k hledani zdroje krvaceni. Vyznamné interakce: Interakce transportéri (Dabigatran-etexilat

je substratem efluxniho transportéru P-gp), interakce s antikoagulancii a antiagregacnimi IéCivymi prlpravky se SSRI a SNRI, s Iéky ovliviiujicimi zaludecni pH. F b , ko ny ve fertilnim véku se béhem Iécby musi thnout otéhotnéni. Pripravek
nesmi byt podavan béhem téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytne. Kojeni ma byt béhem Iécby preruseno. Hlavni nezaduu ucinky: Nejcastéji hlaSenou nezadouci prihodou j i. Mize se vyskytnout vyznamné nebo zavazné krvéceni, bez ohledu na jeho
lokalizaci muze toto krvaceni vestkposkoz i zdravi, ohrozeni na zivoté nebo dokonce k umrti. Byly hidSeny anémie, snizeny hemoglobin, epistaxe, gastrointestindlni krvaceni, bolest bricha, prijem, dyspepsie, nauzea, rektalni krvaceni, abnorma\mjatermfun ce/
abnormalni funkcni jaterni testy, krvaceni kize, urogemtalm krvéaceni a dalSi. Uchovavani: pfi teploté do 30 °C, v puvudnlm obalu, aby byl pripravek chranén pred vinkosti. Baleni: Perforovane Al/OPA-AI-PVC Jednodavkove blistry s 10 x 1 tvrdou tobolkou. Krabicka
obsahuje 10, 30 nebo 60 tvrdych tobolek. Viicecetné baleni obsahuum 3 baleni po 60 tvrdych tobu (180 tobolek) nebo 2 baleni po 50 tvrdych tobolkéch (100 tvrdych tobolek). Drzitel rozhodnuti o registraci: Novatin Limited, 230, Second Floor, Eucharistic
, Mosta, MST 9039, Malta. Registracni 438/22-C, 16/439/2 atum revize textu: 15. 2. 20: . ) )
W) prlpravku je vazan na Iékarsky predpis. LECivy pripravek je hrazen z prostredk vere]neho zdravotniho poj Podrobné tdaje najdete v Souhrnu tdajti o pripravku.
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