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‘Daxanlo - na strané pacienta

DAXANLO
Zkracena informace o pfipravku

Nazev pripravku: Daxanlo 75 mg, Daxanlo 110 mg, Daxanlo 150 mg, tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna tobolka obsahuje 75 mg, 110 mg nebo 150 mg dabigatran etexildtu (ve formé dabigatran-etexilat-mesildtu). Indikace: Daxanlo 75 mg, 110 mg a 150 mg: Lécba
VTE a prevence recidivujicich VTE u pediatrickych pacient( od narozeni do 18 let véku. Daxanlo 75 mg a 110 mg: Primdmi prevence Zilnich tromboembolickych pfihod (VTE) u dospélych pacientd, kteff podstoupili elektivni totdInf nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu.
Daxanlo 110 mg a 150 mg: Prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie u dospélych pacientli s nevalvuldrni fibrilaci sinf (NVFS), s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako je cévni mozkova pfihoda nebo tranzitorni ischemickd ataka (TIA) v anamnéze, vék >75
let, srde¢ni selhani (NYHA tiida > 1), diabetes mellitus, hypertenze. Lécba hluboké Zilnf trombazy (DVT) a plicni embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE u dospelych. Davkovani a zpiisob podani: Vhodné pro dospélé a déti od 8 let, kteff jsou schopni spolknout
tobolky vcelku. Primdrni prevence VTE pfi ortopedickych operacich: V den operace 1—4 h po dokonceni 1110 mg. UdrZovacf davka 2110 mg 1xdenné po dobu 10 dni po nahradé kolenniho kloubu, 2835 dni po ndhradé kycelniho kloubu. Pacienti s CrCL 30—50 ml/
min, uzivajici verapamil, amiodaron nebo chinidin, nebo ve véku 75 let a vice 175 mg v den operace, udrzovacf davka 275 mg 1 denné. Prevence cévni mozkové piihody a systémové embolie u dospélf?ch pacient(i s NVFS s jednim nebo vice rizikovymi faktory (SPAF),
Lécba DVT a PE a prevence rekurence DVT a PE u dospélych (DVT/PE): 150 mg 2 denné (u SPAF dlouhodobé, u DVT/PE po Iéché parenteréinim antikoagulacnim pripravkem trvajici nejméné 5 dnf, délka dle posouzeni pfinosu oproti riziku); pacienti ve véku > 80 let nebo
ui\’vﬂ\'cisouﬁasné verapamil 2denné 110 mg, snizeni davky je tieba zvazit u pacientdi ve véku 75-80 let, s CrCL 3050 ml/min, s gastritidou, ezofagtidou nebo gastroezofagedlnim refluxem nebo se zvySenym rizikem krvacen. Lécba VTE a prevence recidivujicich VTE
u pediatrickych pacientdi: 1 ddvka réno, 1 vecer, piiblizné ve stejnou dobu s odstupem cca 12 hodin; ddvka dle télesné hmotnosti a véku pacientu, v priibéhu je nutno dle obojiho upravovat.

Jednotlivé/celkova denni dévka v mg podle télesné hmotnosti v kombinaci s vékem: - 8 az <9 let, hmotnost 11 az <13 kg: 75 mg/150 mg; - 8 az <11 let, g]mOU]OSi 13az <16 kg: 110 mg/220 mg; - 8 az <14 let, hmotnost 16 az <21 kg: 110 mg/220 mg; - 8 az <16
let, hmotnost 21 aZ <26 kg: 150 mg/300 mg; - 8 a7 <18 let, hmotnost 26 az <31 kg: 150 mg/300 mg; - 8 az <18 let, hmotnost 31 az <41 kg: 185 mg/370 mg; - 8 az <18 let, hmotnost 41 az <51 kg: 220 mg, 440 mg; - 8 az <18 let, hmotnost 51 a7 <61 kg:260
mg/520 mg; - 8 a7 <18 let, hmotnost 61 a7 <71 kg: 300 mg/600 mg; - 8 a7 <18 let, hmotnost 71 az <81 kg: 300 mg/600 mg; - 10 a7 <18 let, hmotnost >81: 300 mg/600 mg. Pred zahdjenim lécby md byt zhodnocena funkee ledvin (u dospélych CrCL, u pediatrickych
pacientd eGFR). U pacient(i nad 75 let nebo pfi lehké az stredné tézké poruse funkce ledvin mé byt funkce ledvin posouzena nejméné jednou rocné nebo Castéji, v pripadé stavd, kde hrozi zhorSent jejich funkce. U pediatrickych pacientd ma byt funkce ledvin zhodnocena
v pripadé stavl, kde hrozi zhorseni funkce. Zapomenutd dévka méize byt uZita do 6 h pred podanim nésledujici pldnované ddvky, pokud je ¢as do ndsledujfci ddvky kratsf nez 6 h, nutno dévku vynechat. S prevodem na parenterdini antikoagulacniléchu se doporucuje vyckat
12 h od posledni ddvky dabigatran-etexilatu. Parenterdini antikoagulacni écbu je treba ukondit a zacit podavat dabigatran-etexildt 0—2 h pred casem ndsledujici dévky nebo v dobé preruseni (u kontinudini lécby). Prevod na antagonistu vitaminu K (VKA): podavani VKA
zahdjit 3 dny (pfi CrCL>50 ml/min), resp. 2 dny (pfi CrCL > 30—<50 ml/min) pred vysazenim dabigatran-etexildtu. Pfi prevodu z VKA je dabigatran-etexildt mozno podat, jakmile je INR <2,0. PerordInf podani, s jidlem nebo bez jidla, tobolku neotevirat (zvy3eni rizika
krvdceni). Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Tézkd porucha funkce ledvin (CrCL<30 mi/min), pediatrictf pacienti s eGFR <50 ml/min/1,73 m2. Klinicky vyznamné aktivni krvceni. Léze nebo stavy povazované za
vyznamny rizikovy faktor zavazného krvaceni. Soubé&né écba jinymi antikoagulandii nebo silnymi inhibitory P-gp (ketokonazol, cyklosporin, itrakonazol, dronedaron, glekaprevir/pibrentasvir). Porucha funkce Later nebo jaternf onemocnéni s ocekévanym dopadem na
preziti. Umélé srdecni chlopné vyZadujici antikoagulacni lécbu. Zvlastni upozornéni: Dabiiatran»etexila't ma byt podavan opatrné u stavli se zvysenym rizikem krvéceni nebo pfi soucasném poddvani pripravkd inhibujicich agregaci trombocytd; je doporuceno pedlivé
sledovani zndmek krvaceni nebo anémie. Pri vyskytu zavazného krvaceni musf bit Iécha ukoncena, zdroj krvéceni musi byt vysetien a u dospél)’/cg pacientli méze byt zvdzeno podani specifického reverzniho pfipravku (idarucizumabu). Da{)igatran |ze odstranit
hemodialyzou. Test INR nema byt z dtivodu nespolehlivosti provadén. Pred chirurgickymi vykony je nutno pfipravek docasné vysadit, pokud je to mozné, majf byt operace ¢i vykony odlozeny po dobu nejméné 12 h od podéni posledni davky; u neodkladnych je k dispozici
reverzn{ pripravek idarucizumab. Lécbu dabigatran-etexildtem Ize znovu zahdjit 24 hodin po podaniidarucizumabu, pokud je pacient klinicky stabilni a bylo dosazeno adekvatni hemostazy. U spindini/epiduralni anestezie a lumbalni punkce mize byt zvy3ené riziko vyvoje
spindIniho nebo epidurdiniho hematomu. Lécba dabigatran-etexilatem ma byt po invazivni procedufe nebo chirurgickém vykonu zahéjena co nejdrive, jakmile to umozni linicky stav a je dosazeno adekvatni hemostazy. U pacient(i s antifosfolipidovym syndromem lécba
DOAC neni doporucena. Interakce: Ketokonazol, dronedaron, itrakonazol, cyklosporin glekaprevir/pibrentasvir, takrolimus, verapamil, amiodaron chinidin, Klarithromycin, tikagrelor, posakonazol, rifampicin, tezalka teckovand, karbamazepin, fenytoin, ritonavir a jeho
kombinace, NSAID, Klopidogrel, ASA, nizkomolekulam hepariny, SSRI, SNRI. Téhotenstvi a kojeni: Piipravek se nesmi béhem téhotenstvia kojeni uzivat; kojeni mé bjt béhem écby preruseno. Zeny ve fertilnim véku se béhem lécby musf vyhnout otéhotnéni. Uéinky
na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: 7idnj nebo zanedbatelny viiv. Nezadouci uci v Nejcastéjsi NU: Krvaceni, snizeny hemoglobin, abnormalnf jaternf funkce/funkenf jaterni testy, u pediatrickych pacientd navic anemie, trombocytopenie, vyrézka,
kopfivka, hematom, epistaxe, prijem, dyspepsie, nauzea, refluxni choroba jicnu, zvraceni, alopecie. Baleni: 30, 60 tobolek. Doba pouZitelnosti: 2 roky. Uchovavani: Tento lécivy pripravek nevyzaduje Zadné zvi&stni teplotni podminky uchovavani. Uchovévejte
v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén ped svétlem a vihkosti.

Seznamte se, prosim, s tiplnou informaci o pfipravku dfive, nei jej predepisete.

Datum registrace: 16. 11. 2023. Dritel rozhodnuti o redgislraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢.: Daxanlo 75 mg: 16/610/21-C; Daxanlo 110 mg: 16/611/21-C; '

Daxanlo 150 mg: 16/612/21-C. Lécivy pripravek je vyddvan pouze na lékafsky predpis. Lécivy pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojistén. ‘ ‘ I<RI<A ‘ 7 G t
Nepretrzitd vefejnd informacni sluzba: tel.: +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty ‘ e
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