Zkracena informace o pripravku:
Nazev pripravku: Axaltra 2,5 mg potahované tablety. Lé¢iva latka: Jedna tableta obsahuje 2,5 mg rivaroxabanu.

Lékova forma: Potahovana tableta. Indikace: Pripravek Axaltra, podavany spolecné s kyselinou acetylsalicylovou
(ASA) samotnou nebo s kombinaci ASA plus klopidogrel nebo tiklopidin, je indikovan k prevenci aterotrombotickych
ptithod u dospélych po akutnim korondrnim syndromu (AKS) se zvySenymi hladinami srdec¢nich biomarkera.
Podavany spole¢né s kyselinou acetylsalicylovou (ASA), je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u
dospélych pacientli s vysokym rizikem ischemickych ptihod, ktefi maji ischemickou chorobu srde¢ni (ICHS) nebo
symptomatické onemocnéni perifernich tepen (PAD). Davkovani a zpasob podani: 4KS: Pacienti uzivajici ptipravek
Axaltra 2,5 mg dvakrat denné¢ by méli rovnéz uzivat denni davku 75-100 mg ASA nebo denni davku 75-100 mg ASA
soucasné s denni davkou 75 mg klopidogrelu nebo se standardni denni davkou tiklopidinu. Lécbu piipravkem Axaltra
je tfeba zahajit co nejdiive po stabilizaci AKS. ICHS/PAD: Pacienti uzivajici ptipravek Axaltra 2,5 mg dvakrat denné
maji také uzivat denni davku 75-100 mg ASA. AKS, ICHS/PAD: U pacientd s akutni trombotickou pfihodou nebo
vykonem na cévach a potiebou dualni protidestickové 1é€by ma byt vyhodnoceno pokracovani podavani ptipravku
Axaltra 2,5 mg dvakrat denné v zavislosti na typu piithody nebo vykonu a protidestickovém rezimu. Davka se
neupravuje s ohledem na vék, hmotnost a pohlavi. Podavani pfipravku Axaltra 2,5 mg tablety détem do 18 let se

nedoporucuje. Pripravek Axaltra je urCen k peroralnimu podani. Tablety se mohou uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Pacientiim, ktefi nejsou schopni polykat celé tablety, mize byt tableta ptipravku Axaltra tésné pred uzitim rozdrcena a
smichana s vodou nebo s jable¢nym pyré a poté podana peroralné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou nebo
pomocnou latku. Aktivni klinicky vyznamné krvaceni. Léze nebo stavy, které jsou povazovany za vyznamné riziko
zavazného krvaceni. Soubézna 1écba AKS protidestickovou 1écbou u pacientli s anamnézou cévni mozkové piithody
nebo tranzitorni ischemické ataky (TIA). Soubézna 1écba ICHS/PAD s ASA u pacientd s predchozim hemoragickym
nebo lakunarnim typem cévni mozkové ptihody, nebo jakakoliv mozkova ptihoda béhem minulého mésice. Jaterni
onemocnéni, které je spojeno s koagulopatii a klinicky relevantnim rizikem krvaceni véetné cirhotickych pacientt s
klasifikaci Child-Pugh B a C. T¢hotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni: U pacienti s AKS byla G¢innost a
bezpecnost rivaroxabanu dvakrat denn¢ hodnocena v kombinaci s protidestickovymi 1é¢ivymi piipravky: ASA v
monoterapii nebo ASA plus klopidogrel/tiklopidin. Lécba v kombinaci s jinymi protidestickovymi 1é¢ivymi ptipravky,
napi. prasugrelem nebo tikagrelorem, nebyla studovana a nedoporucuje se. V klinickych studiich bylo b&éhem
dlouhodobé 1écby rivaroxabanem podavanym spolu s monoterapii nebo dudlni protidestiCkovou 1écbou castéji
pozorovano slizni¢ni krvaceni a anémie. Pripravek Axaltra musi byt u pacientl s clearance kreatininu 15-29 ml/min
uzivan s opatrnosti. Pouziti se nedoporucuje u pacientl s clearance kreatininu < 15 ml/min. U pacient se stfedné
tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 30-49 ml/min), ktefi soucasné uZzivaji jiné 1éCivé ptipravky,
zvySujici koncentraci rivaroxabanu v plazmé, musi byt piipravek Axaltra pouzivan s opatrnosti. Pokud je podavan
spolecné s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) samotnou nebo s kombinaci ASA plus klopidogrel nebo tiklopidin,
hmotnosti (< 60 kg). Dale musi byt pouzivan s opatrnosti u pacientii s ICHS se zavaznym symptomatickym srde¢nim
selhanim. U pacientl s malignimi nddory s vysokym rizikem krvaceni je pouziti kontraindikovano. Pacienti s
chlopennimi ndhradami: Lécba piipravkem Axaltra se nedoporucuje. Pacienti s antifosfolipidovym syndromem: Pfimo
pusobici peroralni antikoagulancia (DOAC) zahrnujici rivaroxaban nejsou doporucena u pacientll s trombo6zou v
anamnéze, u nichz byl diagnostikovan antifosfolipidovy syndrom. Pokud je nutnd invazivni procedura nebo
chirurgicky zakrok, mél by byt pfipravek Axaltra 2,5 mg vysazen minimalné¢ 12 hodin pfed zakrokem. Pokud ma
pacient podstoupit elektivni operaci a antiagregacni U€inek neni zadouci, je tfeba inhibitory agregace krevnich
desti¢ek vysadit podle pokynl vyrobce k predepisovani piipravku. Lécba piipravkem Axaltra ma byt znovu zahajena

po invazivni proceduie nebo chirurgickém zakroku co nejdiive, pokud to situace umozni a pokud je podle tsudku
osetfujictho Iékate dosazeno odpovidajici hemostazy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, Uplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento piipravek uzivat.
Interakce: SoucCasné podévani se silnymi inhibitory CYP3A4 a souCasn¢ P-gp (napf. azolova antimykotika a
inhibitory proteaz HIV) se nedoporucuje. Dronedaron by nemél byt podavan spolu s rivaroxabanem, vzhledem k
omezenym klinickym 0dajim, které jsou k dispozici. SSRI/SNRI: Stejné jako u jinych antikoagulac¢nich ptipravka je
mozné, ze pacienti budou v pfipad¢ soucasného uzivani s piipravky SSRI nebo SNRI v disledku jejich hlaseného
ucinku na krevni desticky vystaveni zvySenému riziku krvaceni. Té€hotenstvi a kojeni: Ptipravek je kontraindikovan
béhem t&hotenstvi a kojeni. Zeny ve fertilnim véku musi béhem 1é¢by rivaroxabanem zabrénit otéhotnéni. Uéinky na
schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Byly hlaseny nezadouci U¢inky jako synkopa a zavrat. Pacienti, ktefi
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zaznamenali tyto nezadouci u¢inky, by neméli ¥idit vozidla a obsluhovat stroje. NeZadouci u¢inky: Casté: anémie,
zavraté, bolest hlavy, ocni krvaceni, hypotenze, hematom, epistaxe, hemoptyza, gingivalni krvaceni, krvaceni
z gastroinstestinalniho traktu, gastrointestinalni a abdominalni bolest, dyspepsie, nauzea, zacpa, prijem, zvraceni,
zvyseni transaminaz, pruritus, vyrazka, ekchymoza, kozni a podkozni krvaceni, bolest v koncéetinach, urogenitalni
krvaceni, porucha funkce ledvin, horecka, periferni edém, pokles celkové sily a energie, pooperacni krvaceni, kontuze,
sekrece z ran. Uchovavani: Zadné zvlastni podminky. DrZitel rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh,
Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registraéni ¢islo: 16/381/22-C. Datum revize textu: 29. 2. 2024. Zpusob
vydeje: Vazan na l¢karsky predpis. Hrazeni: Piipravek je hrazen z prostfedkt vetejného zdravotniho pojisténi podle
aktualni stanovené uhrady. Pfed piredepsanim se seznamte s iplnym znénim Souhrnu udaji o pripravku.
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