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Axaltra

(rywaroksaban)

NAJWAZNIEJSZE INFORMACJE DLA PRZEPISUJACYCH AXALTRA (RYWAROKSABAN)
DOTYCZACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA LEKU



Najwazniejsze informacje dla przepisujacych
Axaltra (rywaroksaban)

dotyczace bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku

KARTA PACJENTA

ZALECENIA DOTYCZACE DAWKOWANIA

Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych
pacjentéw z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z wada
zastawkowa

e Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
e (Czas trwania leczenia
e Pominigcie dawki

¢ Pacjenci z migotaniem przedsionkdw niezwigzanym z wada
zastawkowg poddawani przezskornej interwencji wiericowe;j
(PCI, ang. percutaneous coronary intervention) z zatozeniem stentu

e Pacjenci poddawani kardiowersji

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG) i zatorowosci ptucnej (ZP)
oraz profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP u dorostych i dzieci

e Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

e (Czas trwania leczenia

* Pominiecie dawki

Profilaktyka zdarzen zakrzepowych o podtozu miazdzycowym
u dorostych pacjentéw, u ktérych wystepuje choroba wiencowa
(CAD) lub objawowa choroba tetnic obwodowych (PAD)
obcigzonych wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych

e Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

e Czas trwania leczenia

* Inne ostrzezenia i Srodki ostroznosci u pacjentdow z CAD/PAD

e Pominiecie dawki

Profilaktyka zdarzen zakrzepowych na podtozu miazdzycowym

u dorostych pacjentéw po ostrym zespole wieicowym (OZW)
z podwyzszonymi biomarkerami sercowymi

e Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

e Czas trwania leczenia

* Inne ostrzezenia i Srodki ostroznosci u pacjentow z OZW

e Pominiecie dawki

Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ)

u dorostych pacjentéw po przebytej planowej aloplastyce stawu
biodrowego lub kolanowego

e (Czas trwania leczenia

e Pominiecie dawki

PRZYJMOWANIA DOUSTNE
POSTEPOWANIE OKOLOOPERACYJNE

ZNIECZULENIE LUB NAKLUCIE
PODPAJECZYNOWKOWE / ZEWNATRZOPONOWE
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ZMIANA LECZENIA VKA NA PRODUKT AXALTRA
ZMIANA LECZENIA PRODUKTEM AXALTRA NA VKA

ZMIANA LECZNIA POZAJELITOWYMI LEKAMI
PRZECIWZAKRZEPOWYMI NA PRODUKT AXALTRA

ZMIANA LECZENIA PRODUKTEM AXALTRA NA
POZAJELITOWE LEKI PRZECIWZAKRZEPOWE

Grupy pacjentéw z potencjalnie wigkszym ryzykiem krwawienia
e Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
e Pacjenci jednoczesnie otrzymujacy inne produkty lecznicze

e Pacjenci z innymi czynnikami ryzyka krwawienia

INNE PRZECIWSKAZANIA
PRZEDAWKOWANIE
BADANIA KRZEPLIWOSCI

PRZEGLAD DAWKOWANIA U DOROSLYCH

Najwazniejsze informacje dla przepisujacych Axaltra

Niniejsze wytyczne dostarczajg informacji dotyczgcych stosowania Axaltra w celu
zminimalizowania ryzyka krwawieri podczas leczenia produktem Axaltra.
Wytyczne nie zastgpuja Charakterystyki Produktu Leczniczego Axaltra.

KARTA PACJENTA

Kazdy pacjent, ktéremu przepisano produkt Axaltra tabletki 2,5 mg,
10 mg, 15 mg, 20 mg powinien otrzymac karte pacjenta, ktdra znajduje
sie w opakowaniu produktu leczniczego Axaltra. Lekarz powinien

wyjasni¢ pacjentowi ryzyko zwigzane z leczeniem przeciwzakrzepowym.

Przede wszystkim nalezy omoéwic¢ z pacjentem koniecznosé
przestrzegania zalecen oraz objawy krwawienia, jak rdwniez,
w jakich przypadkach nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza.

Karta bedzie informowac lekarzy i lekarzy dentystéw o zastosowaniu
leczenia przeciwzakrzepowego u pacjenta oraz bedzie zawierac¢
informacje kontaktowe pomocne w nagtych przypadkach.

Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci przechowywania Karty
przy sobie przez caty czas oraz o koniecznosci pokazywania Karty
przed leczeniem kazdemu lekarzowi.

ZALECENIA DOTYCZACE DAWKOWANIA

Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej
u dorostych pacjentéw z migotaniem przedsionkéw
niezwigzanym z wadg zastawkowa

Zalecana dawka do profilaktyki udaru i zatorowosci obwodowej
u pacjentéw z migotaniem przedsionkdw niezwigzanym z wada
zastawkowa wynosi 20 mg raz na dobe.

SCHEMAT DAWKOWANIA

Leczenie ciagte

@ Axaltra 20 mg raz na dobe* PRZYJMOWAGC Z POSIKKIEM

* Zalecany schemat dawkowania u pacjentow z migotaniem przedsionkow
i umiarkowanym lub ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek, patrz ponizej

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z umiarkowanym (klirens kreatyniny 30 - 49 mlL/min)
lub ciezkim (15 - 29 mL/min) zaburzeniem czynnosci nerek zalecana
dawka wynosi 15 mg raz na dobe. Nalezy zachowac ostroznos¢
stosujac Axaltra u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek
(Klirens kreatyniny 15 — 29 mL/min).

Stosowanie nie jest zalecane u pacjentow z klirensem kreatyniny
<15 mL/min.

Nalezy zachowac ostroznosc stosujac Axaltra u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek stosujacych jednoczesnie inne produkty
lecznicze, ktdre powoduja zwiekszenie stezenia rywaroksabanu

W 0S0CzZU.

Czas trwania leczenia

Leczenie Axaltra nalezy kontynuowac pod warunkiem, ze korzysé
wynikajaca z profilaktyki udaru przewaza nad ryzykiem wystapienia
krwawienia.

Pominiecie dawki

W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien niezwlocznie przyjac
Axaltra i nastepnego dnia kontynuowac zalecane przyjmowanie

raz na dobe. Nie nalezy stosowac¢ podwajnej dawki Axaltra tego
samego dnia w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Pacjenci z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z wada
zastawkowa poddawani przezskérnej interwencji wiencowej (PCl,
ang. percutaneous coronary intervention) z zatozeniem stentu

Istnieje ograniczone doswiadczenie ze zmniejszong dawka 15 mg
rywaroksabanu raz na dobe (lub 10 mg rywaroksabanu raz na

dobe u pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek
[Klirens kreatyniny 30-49 mlL/min]) w skojarzeniu z inhibitorem P2Y12
przez okres maksymalnie 12 miesiecy u pacjentéw z migotaniem
przedsionkéw niezwigzanym z wada zastawkowa, ktdrzy wymagaja
doustnego leczenia przeciwzakrzepowego i poddawani sg PCI

Z zalozeniem stentu.

Pacjenci poddawani kardiowersiji

Mozna rozpoczynac lub kontynuowa¢ podawanie produktu Axaltra
u pacjentow, ktérzy moga wymagacd kardiowersji. U pacjentow

nie leczonych wczesniej lekami przeciwzakrzepowymi, przy kardiowersji
na podstawie wyniku echokardiogramu przezprzetykowego (TEE),
leczenie Axaltra nalezy rozpoczaé przynajmniej 4 godziny przed
zabiegiem kardiowersji, aby zapewnic¢ odpowiednie dziatanie
przeciwzakrzepowe. U wszystkich pacjentéw przed zabiegiem
kardiowersji nalezy upewnic sie, ze przyjmowali Axaltra zgodnie

z zaleceniami. Przy podejmowaniu decyzji o rozpoczeciu i diugosci
trwania leczenia nalezy wzia¢ pod uwage dostepne zalecenia

w wytycznych leczenia przeciwzakrzepowego u pacjentéw
poddawanych kardiowersji.

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG)
i zatorowosci ptucnej (ZP) oraz profilaktyka
nawrotowej ZZG i ZP u dorostych i u dzieci

Dorosli

Pacjenci dorosli sg poczatkowo leczeni 15 mg dwa razy na dobe przez
pierwsze trzy tygodnie.

Po leczeniu poczatkowym nalezy kontynuowac leczenie stosujac dawke
20 mg raz na dobe.

Jesli zalecana jest przediuzona profilaktyka nawrotowej ZZG lub ZP
(po zakorczeniu co najmniej 6 miesiecy leczenia ZZG lub ZP),
zalecana dawka to 10 mg raz na dobe. U pacjentow, u ktdrych
wystepuje duze ryzyko nawrotu ZZG lub ZP, takich jak pacjenci

z powiklanymi chorobami wspdfistnigjgcymi lub z nawrotowag ZZG
lub ZP w okresie przedtuzonej profilaktyki dawka 10 mg raz na dobe,
nalezy rozwazy¢ stosowanie produktu Axaltra w dawce 20 mg

raz na dobe.
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Axaltra 10 mg nie jest zalecane przez poczatkowe 6 miesiecy
leczenia ZZG lub ZP.

SCHEMAT DAWKOWANIA

Po zakorniczeniu co najmniej
6 miesiecy leczenia

>

Dzien 1. do 21.| Dzien 22. i nastepne!
[

) )

Ax:‘::raarlg mg Axaltra 20 mg Axaltra 10 mg LUB Axaltra 20 mg
na dob;' raz na dobe* raz na dobe* raz na dobg*

U pacjentow, u ktdérych wystepuje duze
ryzyko nawrotu ZZG lub ZP

(np. z powiktanymi chorobami
wspdtistniejacymi lub z nawrotow ZZG i ZP
w okresie przedtuzonej profilaktyki, stosujac
Axaltra 10 mg raz na dobg) nalezy rozwazy¢
stosowanie Axaltra 20 mg raz na dobe.

Axaltra 10 mg: PRZYJMOWAC Z POSILKIEM LUB BEZ
Axaltra 15 mg/20 mg: NALEZY PRZYJMOWAC Z POSILKIEM

* Zalecany schemat dawkowania u pacjentéw z ZZG/ZP i zaburzeniami czynnosci
nerek, patrz ponizej.

Dzieci

U pacjentéw pediatrycznych w wieku od 6 miesiecy do <18 lat leczenie
produktem Axaltra z uzyciem najbardziej odpowiedniej formulacji nalezy
rozpocza¢ po = 5 dniach poczatkowego leczenia przeciwzakrzepowego
z uzyciem heparyn podawanych pozajelitowo. Dawka jest uzalezniona
od masy ciata.

U pacjentéw pediatrycznych od noworodkéw urodzonych o czasie
do niemowlat w wieku < 6 miesiecy, urodzonych w = 37. tygodniu

ciazy, z masa = 2,6 kg, ktére byty karmione doustnie przez = 10 dni,
podawanie Axaltra w postaci zawiesiny doustnej nalezy rozpoczac

po = 5 dniach poczatkowego leczenia przeciwzakrzepowego z uzyciem
heparyn podawanych pozajelitowo. Dawka jest uzalezniona od masy
ciata.

U dzieci i mtodziezy o masie ciata = 30 kg mozna stosowac Axaltra

w postaci tabletek (15 mg dla dzieci o masie ciata 30 - < 50 kg, 20 mg
dla dzieci o masie ciata = 50 kg). Dawke okresla sie na podstawie masy
ciata.

U dzieci i mtodziezy o masie ciata 2,6 kg do < 30,0 kg nalezy stosowac
wytacznie zawiesing doustng. Dawke i czestos¢ podawania okresla sie
na podstawie masy ciata.

Dobdr dawki i harmonogram podawania produktu Axaltra w zaleznosci
od masy ciafa u dzieci od urodzenia do ponizej 18 lat, w mL zawiesiny
i mg tabletek

Masa ciata [kg] Schemat podawanl_a [!'ng] Catkowita
. (1 mg =1 mL zawiesiny) dawka
Postac leku
Min Maks Raz | Dwarazy Trzyrazy dobowa[mg]
’ " | dziennie | dziennie | dziennie = (1 mg=1mL)
2,6 <3 0,8 mg 2,4mg
3 <4 0,9 mg 2,7mg
4 <5 1,4 mg 42mg
P 5 <7 1,6 mg 4,8 mg
awiesina
s 7 <8 1,8 mg 5,4 mg
8 <9 2,4 mg 7,2mg
9 <10 2,8 mg 8,4 mg
10 <12 3,0 mg 9,0 mg
12 <30 5mg 10 mg
Tabletki lub 30 <50 15 mg 15mg
zawiesina
doustna >50 20 mg 20 mg

Masg ciata dziecka nalezy regularnie kontrolowac i korygowac¢ dawke
leku, szczegdlnie u dzieci wazacych < 12 kg. To pozwoli zapewnic
utrzymanie terapeutycznej dawki leku.

Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci < 6 miesigca zycia, ktore
e urodzity sie przed ukoriczeniem 37. tygodnia cigzy lub

* majg mase ciata < 2,6 kg lub

* byly karmione doustnie krécej niz 10 dni

gdyz wiarygodne dobranie dawki produktu Axaltra u takich pacjentow
jest niemozliwe i nie byto przedmiotem badan.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Dorosli

U pacjentéw z umiarkowanymi (klirens kreatyniny 30 - 49 mL/min)

lub cigzkimi (15 - 29 mL/min) zaburzeniami czynnosci nerek leczonych
w ostrej ZZG, ostrej ZP oraz profilaktyce nawrotowej ZZG i ZP nalezy
stosowac 15 mg dwa razy na dobe przez pierwsze 3 tygodnie.
Nastepnie leczenie nalezy kontynuowac podajac dawke 20 mg

raz na dobe.

Nalezy rozwazy¢ redukcje dawki z 20 mg raz na dobe do 15 mg raz

na dobe w przypadku gdy ryzyko krwawienia u pacjenta przewyzsza
redukcje nawrotu ZZG i ZP. Zalecenie dotyczace stosowania dawki

15 mg jest oparte 0 modelowanie farmakokinetyczne i nie byto badane
w warunkach klinicznych. Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujgc Axaltra
U pacjentdw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny
15 — 29 mL/min). Stosowanie Axaltra nie jest zalecane u pacjentow

z klirensem kreatyniny < 15 mL/min. W przypadku stosowania 10 mg
raz na dobe nie ma potrzeby zmiany dawki po = 6 miesigcach leczenia.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac Axaltra u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek* stosujacych jednoczesnie
inne produkty lecznicze, ktére powoduja zwiekszenie stezenia
rywaroksabanu w 0soczu.

* Z umiarkowanym (CrCl 30 - 49 mL/min) zaburzeniem czynnosci nerek dla Axaltra
10 mg

Dzieci

W oparciu o dane uzyskane u dorostych i ograniczone dane z populacii
pediatrycznej u dzieci w wieku = 1 roku z tagodnymi zaburzeniami
czynnosci nerek (wskaznik filtracji ktebuszkowej: 50 mL - 80 mL/min/
1,73 m?) nie ma koniecznosci korekty dawki.

Nie zaleca sie stosowania Axaltra u dzieci w wieku > 1 roku

z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (wskaznik
filtracji ktebuszkowej: < 50 mL/min/1,73 m?) ze wzgledu na brak danych
klinicznych dotyczacych tej grupy pacjentow.

U dzieci w wieku < 1 roku do oszacowania czynnosci nerek stosuje
sie stezenie kreatyniny zamiast GFR. Nie zaleca sie stosowania
Axaltra u dzieci w wieku < 1 roku ze stezeniem kreatyniny powyzej
97,5 percentyla ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych
tej grupy pacjentow (wartosci referencyjne mozna znalez¢ w ChPL
Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej).

Czas trwania leczenia
Dorosli

Krotkotrwate leczenie (co najmniej przez 3 miesigce) nalezy rozwazy¢

u pacjentéw z ZZG lub ZP spowodowanymi powaznymi przejéciowymi
czynnikami ryzyka (tj. niedawno przebyty powazny zabieg chirurgiczny
lub powazny uraz). Diuzszy okres leczenia nalezy rozwazy¢ u pacjentéw
z wtérna ZZG lub ZP niezwigzanymi z powaznymi przejéciowymi
czynnikami ryzyka, z idiopatyczng ZZG lub ZP, lub z nawrotowa ZZG
lub ZP w wywiadzie.

Dzieci

Wszystkie dzieci z wyjatkiem dzieci w wieku < 2 lat z zakrzepica
zwigzang z cewnikiem

Leczenie produktem Axaltra powinno trwac co najmniej 3 miesigce.
Jesli istnieje taka potrzeba Kliniczna, leczenie mozna wydtuzy¢

do maksymalnie 12 miesiecy. Nalezy w kazdym przypadku
indywidualnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka zwigzany

z kontynuacja terapii powyzej 3 miesiecy, biorgc pod uwage ryzyko
nawrotu zakrzepicy i potencjalnie ryzyko krwawienia.
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Dzieci w wieku < 2 lat z zakrzepicg zwigzang z cewnikiem

Leczenie produktem Axaltra powinno trwa¢ co najmniej 1 miesiac.

Jesli istnieje taka potrzeba kliniczna, leczenie mozna wydtuzy¢

do maksymalnie 3 miesiecy. Nalezy w kazdym przypadku indywidualnie
rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka zwiazany z kontynuacja terapii
powyzej 1 miesigca, biorac pod uwage ryzyko nawrotu zakrzepicy

i potencjalnie ryzyko krwawienia.

Pominiecie dawki
Dorosli

* Przyjmowanie dwa razy na dobe (dawka 15 mg podawana dwa
razy na dobe przez pierwsze 21 dni): w przypadku pominigcia dawki
pacjent powinien niezwtocznie przyjac¢ Axaltra w celu zapewnienia
przyjecia 30 mg Axaltra na dobe. W takim przypadku mozna przyjac¢
dwie tabletki 15 mg jednoczesnie. Nastepnego dnia kontynuowac
regularne przyjmowanie 15 mg dwa razy na dobe.

* Przyjmowanie raz na dobe (od 22 dnia leczenia): W przypadku
pominiecia dawki pacjent powinien niezwtocznie przyja¢ produkt
Axaltra i nastepnego dnia kontynuowac zalecane przyjmowanie
raz na dobe. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej tego samego
dnia w celu uzupetmienia pominietej dawki.

Dzieci

* Przyjmowanie raz na dobe
Pominigta dawke nalezy przyjac niezwtocznie po zauwazeniu faktu
jej pominigcia, ale tylko w dniu, w ktérym pominieto dawke.
Jesli jest to niemozliwe, nalezy pominac te dawke i nastepnego
dnia kontynuowac zalecane przyjmowanie raz na dobe.
Nie nalezy stosowac dawki podwajnej tego samego dnia w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

* Przyjmowanie dwa razy na dobe
Pominieta poranng dawke nalezy przyjac¢ niezwtocznie
po zauwazeniu faktu jej pominiecia; mozna przyjac ja rownoczesnie
z dawka wieczorng. Pominietg dawke wieczorng mozna przyjac
wyfgcznie tego samego dnia wieczorem.

* Przyjmowanie trzy razy na dobe
Nalezy zrezygnowac z pominietej dawki i wréci¢ do schematu
podawania trzy razy dziennie, czyli co okoto 8 godzin,
bez uzupetiania pominietej dawki.

* Nastepnego dnia dziecko powinno wrécié do normalnego schematu
podawania raz, dwa lub trzy razy dziennie.

Profilaktyka zdarzen zakrzepowych o podtozu
miazdzycowym u dorostych pacjentéw, u ktérych
wystepuje choroba wiernicowa (CAD) lub objawowa
choroba tetnic obwodowych (PAD) obcigzonych
wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych

SCHEMAT DAWKOWANIA

Czas trwania leczenia ustalony indywidualnie dla pacjenta
. . Axaltra 2,5 mg dwa razy na dobe

Axaltra 2,5 mg: PRZYJMOWAC Z POSILKIEM LUB BEZ
Pacjenci przyjmujacy Axaltra 2,5 mg dwa razy na dobg powinni réwniez przyjmowac
dawke dobowa 75 - 100 mg kwasu acetylosalicylowego (ASA)

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ dla Axaltra 2,5 mg dwa razy na dobe
w skojarzeniu z ASA plus klopidogrelem/tyklopidyng badano jedynie
u pacjentow po niedawno przebytym OZW (patrz ponizej)

Nie badano podwajnej terapii przeciwptytkowej w skojarzeniu z Axaltra
2,5 mg dwa razy na dobe u pacjentdw z CAD i/lub PAD.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z umiarkowanym (klirens kreatyniny 30 - 49 mL/min)
zaburzeniem czynnosci nerek nie ma potrzeby zmiany dawki.

Axaltra nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow
z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny

15 - 29 mL/min) i nie zaleca sie stosowania u pacjentow

z klirensem kreatyniny < 15 mL/min.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac Axaltra u pacjentow

z umiarkowanym (klirens kreatyniny 30 - 49 mlL/min) zaburzeniem
czynnosci nerek stosujacych jednoczesnie inne produkty lecznicze,
ktére powoduja zwiekszenie stezenia rywaroksabanu w osoczu.

Czas trwania leczenia

Leczenie nalezy regularnie kontrolowac, indywidualnie dla pacjenta,
pod katem ryzyka zdarzen niedokrwiennych w stosunku do ryzyka
krwawien.

Inne ostrzezenia i $rodki ostroznosci u pacjentéw z CAD/PAD

U pacjentéw z ostrym zdarzeniem zakrzepowym lub poddawanych
procedurze naczyniowej, u ktérych istnigje potrzeba stosowania
podwadjnej terapii przeciwptytkowej, nalezy przeanalizowac

czy stosowanie Axaltra 2,5 mg dwa razy na dobe powinno by¢
kontynuowane w zaleznosci od rodzaju zdarzenia lub procedury
oraz schematu leczenia przeciwptytkowego.

Leczenie CAD/PAD za pomoca Axaltra 2,5 mg dwa razy na dobe
w skojarzeniu z ASA u pacjentéw po przebytym udarze krwotocznym
lub zatokowym, lub jakimkolwiek udarze w ciagu ostatniego miesiaca

Axaltra w skojarzeniu z ASA nalezy podawac z zachowaniem
ostroznosci u pacjentéw z CAD/PAD:

e w wieku = 75 lat. Nalezy regularnie ocenia¢ stosunek korzysci
do ryzyka leczenia indywidualnie u kazdego pacjenta.

® 0 mniejszej masie ciata (< 60 kg)

e u pacjentow z CAD i ciezkg objawowa niewydolnoscia serca.
Wyniki badan wskazuja, ze korzysci leczenia Axaltra takich
pacjentow moga by¢ mniejsze (patrz punkt 5.1 ChPL)

Pominiecie dawki

W przypadku pominiecia dawki pacjent powinien kontynuowac
przyjmowanie zwyktej dawki Axaltra 2,5 mg zgodnie z zaleceniem
w nastepnym zaplanowanym terminie. Nie nalezy stosowac dawki
podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Profilaktyka zdarzen zakrzepowych na podtozu
miazdzycowym u dorostych pacjentéw po ostrym
zespole wiencowym (OZW) z podwyzszonymi
biomarkerami sercowymi

SCHEMAT DAWKOWANIA

Czas trwania leczenia ustalony indywidualnie dla pacjenta
. . Axaltra 2,5 mg dwa razy na dobe

Axaltra 2,5 mg: PRZYJMOWAC Z POSILKIEM LUB BEZ

Zalecana dawka Axaltra to 2,5 mg dwa razy na dobe. Leczenie nalezy
rozpoczac jak najszybciej po stabilizacji OZW, ale najwczesniej

24 godziny po przyjeciu do szpitala i w momencie, gdy pozajelitowe
leczenie przeciwzakrzepowe bytoby normalnie przerwane.

Dodatkowo pacjenci powinni przyjmowac dawke dobowa 75 - 100 mg
ASA lub dawke dobowa 75 - 100 mg ASA oprocz dawki dobowej
75 mg klopidogrelu lub standardowej dawki dobowej tyklopidyny.

Jednoczesne stosowanie z innymi substancjami przeciwptytkowymi
takimi jak prasugrel i tikagrelor nie byto badane i nie jest zalecane.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek
(Klirens kreatyniny 30 - 49 mL/min) nie ma potrzeby zmiany dawki.

Axaltra nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow
z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny

15 - 29 mL/min). Nie zaleca sig stosowania Axaltra u pacjentow
z klirensem kreatyniny < 15 mL/min.

Nalezy zachowac ostroznosé stosujac Axaltra u pacjentéw

z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny
30 - 49 mL/min) stosujacych jednoczesnie inne produkty lecznicze,
ktdre powodujag zwiekszenie stezenia rywaroksabanu w osoczu.

Czas trwania leczenia

Leczenie powinno by¢ regularnie kontrolowane, indywidualnie

dla pacjenta, pod katem ryzyka zdarzen niedokrwiennych w stosunku
do ryzyka krwawien. Wydtuzenie leczenia wykraczajace poza

12 miesiecy powinno zosta¢ wprowadzone na podstawie indywidualnej
oceny pacjenta, poniewaz doswiadczenie w stosowaniu do 24 miesiecy
jest ograniczone.

Axaltra w skojarzeniu z samym ASA lub z ASA oraz klopidogrelem
lub tyklopidyna nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci
u pacjentow z OZW

e w wieku = 75 lat. Nalezy regularnie oceniac stosunek korzysci
do ryzyka leczenia indywidualnie u kazdego pacjenta.

° mniejszej masie ciata (< 60 kg)

Jednoczesne leczenie OZW produktem Axaltra i produktami
przeciwptytkowymi jest przeciwwskazane u pacjentéw z wczesniejszym
udarem lub przemijajacym napadem niedokrwiennym (TIA).

Pominiecie dawki

W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien kontynuowac
przyjmowanie normalnej dawki zgodnie z zaleceniem w nastepnym
wyznaczonym czasie. Nie nalezy stosowac dawki podwadjnej w celu
uzupetienia pominietej dawki.

Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ZChZ2Z) u dorostych pacjentéw po przebytej
planowej aloplastyce stawu biodrowego lub
kolanowego

Zalecana dawka to 10 mg Axaltra przyjmowanego doustnie,

raz na dobe. Poczatkowa dawke nalezy przyja¢ w ciggu 6 do 10 godzin
od zakonczenia zabiegu chirurgicznego, pod warunkiem utrzymanej
hemostazy.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od indywidualnego ryzyka wystapienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, ktére to jest uzaleznione
od rodzaju zabiegu ortopedycznego

e U pacjentéw poddawanych duzym zabiegom stawu biodrowego
zaleca sig leczenie przez 5 tygodni

e U pacjentow poddawanych duzym zabiegom stawu kolanowego
zaleca sie leczenie przez 2 tygodnie

Pominigcie dawki

Jesli pominieto dawke produktu leczniczego, pacjent powinien jak
najszybciej przyja¢ Axaltra, a potem od nastgpnego dnia powrocic
do przyjmowania go raz na dobe.

PRZYJMOWANIE DOUSTNE

Axaltra tabletki 2,5 mg i 10 mg mozna przyjmowac z positkiem
lub bez positku.

Axaltra tabletki 15 mg i 20 mg nalezy przyjmowac z positkiem.
Przyjecie tych dawek jednoczesnie z positkiem utatwia wchfanianie leku,
tym samym zapewniajac wysoka biodostepnos¢ po podaniu doustnym.

Dorosli

W przypadku pacjentdéw, ktdrzy nie moga potykac¢ catych tabletek,
tabletke Axaltra mozna rozgniesc¢ i wymieszac¢ z woda lub przecierem
jabtkowym, bezposrednio przed zastosowaniem i podac¢ doustnie.
Po przyjeciu rozgniecionej tabletki Axaltra 15 mg lub 20 mg nalezy
niezwtocznie spozy¢ pokarm.

Rozgnieciong tabletke Axaltra mozna réwniez podawac przez zgtebnik
zotadkowy po potwierdzeniu prawidtowego umiejscowienia tego
zgtebnika. Rozgnieciong tabletke nalezy podawac w matej ilosci wody
przez zgtebnik zotadkowy, ktdry nalezy nastepnie przeptukac¢ woda.
Po przyjeciu rozgniecionej tabletki Axaltra 15 mg lub 20 mg nalezy
niezwtocznie spozy¢ pokarm.

Dzieci

U dzieci o masie ciata = 30 kg, ktdre nie moga potykac catych tabletek,
nalezy stosowac Axaltra granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;.
Jesli zawiesina doustna nie jest dostepna, w przypadku przepisania
Axaltra w dawce 15 mg lub 20 mg, bezposrednio przed podaniem
mozna rozgniesc¢ tabletki 15 mg lub 20 mg i wymieszac je z woda

lub musem jabtkowym i podac doustnie.

Zawiesing doustng i rozgniecione tabletki Axaltra mozna podawac
przez rurke nosowo-gardtowg lub sonde zotadkowa do zywienia.
Przed podaniem produktu Axaltra nalezy potwierdzic, ze sonda
znajduje sie w zotadku. Nalezy unika¢ podawania produktu Axaltra
do dalszych czesci przewodu pokarmowego za zotadkiem.

POSTEPOWANIE OKOLOOPERACYJNE

Jesli wymagany jest zabieg inwazyjny lub interwencja chirurgiczna,
nalezy, jesli to mozliwe i po dokonaniu oceny klinicznej przez lekarza

* przerwac stosowanie produktu Axaltra 10 mg 15 mg lub 20 mg
tabletki co najmniej na 24 godziny przed interwencija

* przerwac stosowanie produktu Axaltra 2,5 mg co najmniej
na 12 godzin przed interwencja

Jesli nie jest moZliwe opdZnienie zabiegu, nalezy oceni¢ znaczenie
zwiekszonego ryzyka wystapienia krwawienia wobec pilnosci
interwencii.

Ponowne podawanie Axaltra po zabiegu inwazyjnym lub interwencii
chirurgicznej nalezy rozpoczac jak najszybciej, pod warunkiem,

ze sytuacja kliniczna na to pozwala i osiggnigta jest wtasciwa
hemostaza.

ZNIECZULENIE LUB NAKLUCIE
PODPAJECZYNOWKOWE/
ZEWNATRZOPONOWE

Podczas stosowania znieczulenia przewodowego (znieczulenie
podpajeczynéwkowe/zewnatrzoponowe) lub naktucia
podpajeczynéwkowego/zewnatrzoponowego u pacjentow
otrzymujgcych leki przeciwzakrzepowe w celu zapobiegania
powikfaniom zakrzepowo-zatorowym, wystepuje ryzyko powstania
krwiaka zewnatrzoponowego lub podpajeczyndéwkowego, ktéry
moze powodowac diugotrwate lub trwate porazenie. Pooperacyjne
zastosowanie statego cewnika zewngtrzoponowego lub jednoczesne
stosowanie produktéw wptywajacych na hemostaze moze zwiekszac
ryzyko wystapienia takich zdarzen. Ryzyko moze by¢ rowniez
zwigkszone podczas wykonywania naktucia zewnagtrzoponowego

lub podpajeczyndwkowego w sposob urazowy lub wielokrotny.
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Pacjenci musza by¢ czesto kontrolowani pod katem podmiotowych

i przedmiotowych objawdéw zaburzen neurologicznych (np. dretwienie
lub ostabienie nég, zaburzenia czynnosciowe jelit lub pecherza
moczowego). W przypadku stwierdzenia zaburzenia neurologicznego
konieczna jest natychmiastowa diagnostyka i leczenie.

Przed wykonaniem zabiegu w obrebie osrodkowego uktadu
nerwowego U pacjentéw otrzymujacych lub majacych otrzymywac
leki przeciwzakrzepowe w celu profilaktyki przeciwzakrzepowej lekarz
powinien dokfadnie rozwazy¢ stosunek potencjalnych korzysci

do ryzyka.

Zalecenia dotyczace poszczegdlnych wskazan wymienione
s3 ponizej

e Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentow
z migotaniem przedsionkow niezwigzanym z wada zastawkowg

e Leczenie zakrzepicy zyt glgbokich (ZZG) i zatorowosci ptucnej (ZP)
oraz profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP u dorostych

* Leczenie ZChZZ i zapobieganie nawrotowi ZChZZ u dzieci

Nie ma doswiadczenia klinicznego w stosowaniu produktu Axaltra
tabletki 15 mg i 20 mg u 0sob dorostych ani u dzieci w takich
sytuacjach.

Aby zredukowad potencjalne ryzyko krwawien zwigzane ze
stosowaniem produktu Axaltra podczas znieczulenia przewodowego
(zewnatrzoponowego/podpajeczyndwkowego) nalezy wzia¢ pod

uwage profil farmakokinetyczny rywaroksabanu. Zatozenie lub usunigcie
cewnika zewnatrzoponowego lub naktucie ledzwiowe najlepiej wykonac,
kiedy dziatanie przeciwzakrzepowe produktu Axaltra jest szacowane
jako stabe. Doktadny czas, kiedy odpowiednio stabe dziatanie
przeciwzakrzepowe zostanie osiagniete u poszczegdlnych pacjentow,
nie jest jednak znany i nalezy rozwazy¢ go w Swietle pilnosci procedury
diagnostyczne;.

Opierajac sie na ogdlnej charakterystyce farmakokinetycznej
rywaroksabanu aby usuna¢ cewnik zewnagtrzoponowy powinna uptynaé
co najmniej dwukrotnos¢ okresu pottrwania, czyli co najmniej 18 godzin
u miodych dorostych pacjentéw i co najmniej 26 godzin u pacjentéw

w podesztym wieku, po ostatnim podaniu produktu Axaltra (patrz punkt
5.2 ChPL). Kolejng dawke produktu Axaltra mozna podac po uptywie
€O najmniej 6 godzin po usunieciu cewnika. W przypadku naktucia
urazowego nalezy odczekaé 24 godziny przed podaniem produktu
Axaltra.

Brak danych dotyczacych czasu wprowadzania lub usuwania cewnika
zewnatrzoponowego u dzieci leczonych produktem Axaltra.

Nalezy odstawi¢ produkt Axaltra i rozwazy¢ zastosowanie krétko
dziatajgcego podawanego pozajelitowo leku przeciwzakrzepowego

* Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZ2)
u dorostych pacjentéw po przebytej planowej aloplastyce stawu
biodrowego lub kolanowego

Aby zredukowad potencjalne ryzyko krwawien zwigzane ze
stosowaniem produktu Axaltra podczas znieczulenia przewodowego
(zewnatrzoponowego/podpajeczyndwkowego) nalezy wzigé pod uwage
profil farmakokinetyczny rywaroksabanu.

Zatozenie lub usuniecie cewnika zewnatrzoponowego lub nakitucie
ledZzwiowe najlepiej wykonywac, kiedy dziatanie przeciwzakrzepowe
produktu Axaltra jest szacowane jako stabe (patrz punkt 5.2 ChPL).

Cewnik zewnatrzoponowy mozna usuwac po uptywie co najmniej

18 godzin od podania ostatniej dawki produktu Axaltra. Kolejna dawke
produktu Axaltra mozna podac po uptywie co najmniej 6 godzin

po usunieciu cewnika. W przypadku naktucia urazowego nalezy
odczekac 24 godziny przed podaniem produktu Axaltra.

* Profilaktyka zdarzen zakrzepowych o podtozu miazdzycowym
u dorostych pacjentéw, u ktérych wystepuje choroba wiericowa
(CAD) lub objawowa choroba tetnic (PAD) obcigzonych wysokim
ryzykiem zdarzen niedokrwiennych

e Profilaktyka zdarzen zakrzepowych na podtozu miazdzycowym
u dorostych pacjentéw po ostrym zespole wiencowym (OZW)
z podwyzszonymi biomarkerami sercowymi

Nie ma doswiadczenia klinicznego w stosowaniu dawki 2,5 mg
z samym kwasem acetylosalicylowym (ASA) lub z ASA oraz
klopidogrelem lub tyklopidyna w takich sytuacjach.

Aby zredukowac potencjalne ryzyko krwawien zwiazane

ze stosowaniem produktu Axaltra podczas znieczulenia przewodowego
(zewnatrzoponowego/podpajeczyndwkowego) nalezy wzigé pod uwage
profil farmakokinetyczny rywaroksabanu.

Zatozenie lub usuniecie cewnika zewnatrzoponowego lub naktucie
ledzwiowe najlepiej wykonywac, kiedy dziatanie przeciwzakrzepowe
produktu Axaltra jest szacowane jako sfabe (patrz punkt 5.2 ChPL).
Doktadny czas, kiedy odpowiednio stabe dziatanie przeciwzakrzepowe
zostanie osiagniete u poszczegdlnych pacjentow, nie jest jednak
znany. Jak wskazano w Charakterystyce Produktu Leczniczego nalezy
zaprzestac stosowania inhibitorow agregaciji ptytek krwi.

ZMIANA LECZENIA VKA NA PRODUKT
AXALTRA

Zakonczenie

leczenia VKA
by §z§ £ Ly Profilaktyka udaru i zatorowosci
wiasciwego

obwodowe;j:

SIS STl Rozpoczac Axaltra, gdy INR < 3,0

ZZG, ZP i profilaktyka ZZG i ZP:
Rozpoczaé Axaltra, gdy INR < 2,5

I
I
I
I
I
|
I
Testy INR I Axaltra®
|
I
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* Wymagana dawka dobowa, patrz zalecenia dotyczgce dawkowania.

W przypadku pacjentow leczonych w celu profilaktyki udaru
i zatorowosci obwodowej nalezy zakonczy¢ leczenie VKA i rozpoczac
leczenie produktem Axaltra, gdy INR wynosi < 3,0.

W przypadku pacjentéw leczonych z powodu Z7G, ZPiw celu
profilaktyki nawrotowej ZZG i ZP nalezy zakonczy¢ leczenie VKA
i rozpocza¢ leczenie produktem Axaltra, gdy INR wynosi < 2,5.

Pomiar INR nie jest wiasciwym testem do pomiaru aktywnosci
przeciwzakrzepowej produktu Axaltra, i z tego powodu

nie powinien by¢ stosowany w tym celu. Leczenie samym
produktem Axaltra nie wymaga rutynowego monitorowania
krzepnigcia.
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ZMIANA LECZENIA PRODUKTEM AXALTRA
NA VKA

Standardowa dawka | Dawka VKA dostosowana do INR
poczatkowa VKA
) > Mozna przerwas
. stosowanie produktu
Axaltra TestINR Axaltra, gdy INR = 2,0
przed podaniem
produktu Axaltra

v vy v v ¥

dni

* Wymagana dawka dobowa, patrz zalecenia dotyczgce dawkowania.

Wazne jest zapewnienie wtasciwej antykoagulacji w celu
minimalizowania ryzyka krwawienia w czasie zmiany leczenia.

Dorosli i dzieci

Podczas zmiany leczenia na VKA nalezy rownoczesnie podawac
produkty Axaltra i VKA, az wskaznik INR bedzie = 2,0. Przez pierwsze
dwa dni okresu zmiany nalezy stosowac standardowe dawkowanie
poczatkowe VKA, a nastepnie dawkowanie VKA zaleznie od wynikéw
pomiaru INR.

Pomiar INR nie jest wlasciwym testem do pomiaru aktywnosci
przeciwzakrzepowej produktu Axaltra. Jesli pacjenci przyjmuja
jednoczesnie produkt Axaltra i VKA, nie nalezy bada¢ INR
wczesniej niz 24 godziny po poprzedniej dawce, ale przed
nastepng dawka produktu Axaltra. Oznaczenia INR sg miarodajne
€O najmniej po 24 godzinach od ostatniej dawki produktu Axaltra.

Dzieci

Dzieci, u ktérych zmieniane jest leczenie z produktu Axaltra na VKA,
muszg otrzymywac produkt Axaltra przez 48 godzin po podaniu
pierwszej dawki VKA. Po dwdch dniach réwnoczesnego podawania
nalezy skontrolowac INR przed podaniem nastepnej planowej dawki
Axaltra. Zaleca sie rownoczesne podawanie Axaltra i VKA do czasu,
gdy INR osiagnie wartos¢ = 2,0.

ZMIANA LECZENIA POZAJELITOWYMI
LEKAMI PRZECIWZAKRZEPOWYMI NA
PRODUKT AXALTRA

e U pacjentéw pozostajacych na leczeniu lekiem pozajelitowym
w statym schemacie dawkowania, takim jak heparyna
drobnoczasteczkowa: przerwaé stosowanie leku pozajelitowego
i rozpoczaé podawanie produktu Axaltra od O do 2 godzin przed
czasem nastepnego zaplanowanego podania leku pozajelitowego

e U pacjentow z wlewem ciaglym leku pozajelitowego takim jak
dozylna heparyna niefrakcjonowana: produkt Axaltra, nalezy
rozpocza¢ w momencie przerwania leku podawanego droga
pozajelitowa

ZMIANA LECZENIA PRODUKTEM
AXALTRA NA POZAJELITOWE LEKI
PRZECIWZAKRZEPOWE

Podanie pierwszej dawki leku pozajelitowego przeciwzakrzepowego
nalezy rozpocza¢ w momencie, gdy powinna byta by¢ podana kolejna
dawka produktu Axaltra.

GRUPY PACJENTOW Z POTENCJALNIE WIEKSZYM
RYZYKIEM KRWAWIENIA

Podobnie jak inne leki przeciwzakrzepowe, Axaltra moze zwigkszac
ryzyko krwawien.

Z tego powodu Axaltra jest przeciwwskazane u pacjentéw:

ez klinicznie znaczacym aktywnym krwawieniem

e ze zmianami lub stanami znacznego ryzyka powaznego krwawienia,
jak czynne lub ostatnio przebyte owrzodzenie w obrebie przewodu
pokarmowego, nowotwdr ziosliwy z wysokim ryzykiem krwawienia,
przebyty ostatnio uraz mézgu lub kregostupa, przebyty ostatnio
zabieg operacyjny mézgu, kregostupa lub okulistyczny, przebyty
ostatnio krwotok wewnatrzczaszkowy, stwierdzona lub podejrzewana
obecnos¢ zylakdw przetyku, zylno-tetnicze wady rozwojowe, tetniak
naczyniowy lub powazne nieprawidtowosci w obrebie naczyn
wewnatrzrdzeniowych lub wewnatrzmdzgowych

* jednoczesnie leczonych innymi produktami przeciwzakrzepowymi
np. heparyna niefrakcjonowana, heparyna drobnoczasteczkowa
(np. enoksaparyna, dalteparyna), pochodne heparynowe
(np. fondaparynuks), doustne leki przeciwzakrzepowe (warfaryna,
dabigatran, apiksaban) z wytgczeniem sytuacji zmiany leczenia
z lub na Axaltra lub gdy konieczne jest podanie heparyny
niefrakcjonowanej w celu utrzymania droznosci cewnika w zyle
gtéwnej lub tetnicy

e 7z OZW iz wczesniejszym udarem lub przemijajgcym napadem
niedokrwiennym (TIA)

ez chorobg watroby, ktdra wigze sie z koagulopatia i ryzykiem
krwawienia o znaczeniu klinicznym, w tym u pacjentéw z marskoscia
watroby stopnia B i C wg klasyfikacji Child-Pugh

Ryzyko krwawieri wzrasta wraz z wiekiem.
Kilka podgrup pacjentéw pozostajacych w grupie zwiekszonego

ryzyka krwawienia nalezy doktadnie monitorowac¢ w kierunku objawow
powikfan krwotocznych.

Decyzja o zastosowaniu leczenia w tej grupie pacjentéw powinna
by¢ podjeta w oparciu o ocene korzysci terapii wzgledem ryzyka
krwawienia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Dorosli - patrz ,,zalecane dawkowanie” u pacjentéw z umiarkowanymi
(Klirens kreatyniny 30 - 49 mL/min) lub ciezkimi (15 - 29 mL/min)
zaburzeniami czynnosci nerek oraz u pacjentdw z zaburzeniami
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czynnosci nerek*, stosujgcych jednoczesnie inne produkty lecznicze,
ktére powodujag zwiekszenie stezenia rywaroksabanu w osoczu.
Stosowanie Axaltra nie jest zalecane u pacjentéw z klirensem kreatyniny
<15 mL/min.

U dzieci w wieku = 1 roku z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek
(wskaznik filtracji ktebuszkowej: 50 mL - 80 mL/min/1,73 m?) nie ma
koniecznosci korekty dawki. Nie zaleca sie stosowania Axaltra u dzieci
w wieku = 1 roku z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek (wskaznik filtracji kfebuszkowej: < 50 mL/min/1,73 m?).

Nie zaleca sie stosowania Axaltra u dzieci w wieku < 1 roku ze
stezeniem kreatyniny powyzej 97,5 percentyla ze wzgledu brak danych
klinicznych dotyczacych tej grupy pacjentow (wartosci referencyjne
mozna znalez¢ w ChPL Granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej).

Pacjenci jednoczesnie otrzymujacy inne produkty lecznicze

e azolowe leki przeciwgrzybicze o dziataniu ogdlnoustrojowym (takie
jak ketokonazol, itrakonazol, worykonazol i pozakonazol)
lub inhibitory HIV-proteazy (np. rytonawir): stosowanie produktu
Axaltra nie jest zalecane

e nalezy zachowac ostroznosc u pacjentdw jednoczesnie
otrzymujacych leki majace wptyw na hemostaze, takie jak NLPZ,
kwas acetylosalicylowy, inhibitory agregaciji ptytek krwi lub selektywne
inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) i inhibitory
zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI)

® po ostrym zespole wiencowym oraz z CAD/PAD pacjenci leczeni
produktem Axaltra i ASA lub Axaltra i ASA plus klopidogrelem/
tyklopidyna powinni otrzymywac jednoczesne leczenie NLPZ tylko
wtedy, gdy korzysci przewyzszaja ryzyko wystapienia krwawienia

* jednoczesne stosowanie erytromycyny, klarytromycyny lub
flukonazolu nie jest prawdopodobnie istotne klinicznie u wigkszosci
pacjentéw ale moze by¢ potencjalnie istotne u pacjentow wysokiego
ryzyka (Patrz zalecenia dla pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek)

* Z umiarkowanym (CrCl 30-49 mL/min) zaburzeniem czynnosci nerek dla Axaltra
2,6mg 10 mg

Badania interakcji przeprowadzono jedynie u dorostych. Nie wiadomo,
jakiego stopnia interakcje wystepuja u dzieci i mtodziezy. Powyzsze
ostrzezenia nalezy wzigé pod uwage takze w populacji dzieci

i mtodziezy.

Pacjenci z innymi czynnikami ryzyka krwawienia

Podobnie jak inne produkty przeciwzakrzepowe, Axaltra nie jest
zalecane u pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem krwawienia, czyli z:

* wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami krzepniecia krwi
* niekontrolowanym ciezkim nadcisnieniem tetniczym

* innymi schorzeniami przewodu pokarmowego bez czynnego
owrzodzenia, ktdre moga by¢ przyczyng krwawienia (np. choroba
zapalna jelit, zapalenie przetyku, zapalenie zotadka i choroba
refluksowa przetyku)

e retinopatig naczyniowg

e rozstrzeniami oskrzeli lub krwawieniem ptucnym w wywiadzie

INNE PRZECIWSKAZANIA

Produkt Axaltra jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia
piersig. Kobiety w wieku rozrodczym powinny unikac zajscia w cigze
podczas leczenia produktem Axaltra.

Axaltra jest rowniez przeciwwskazany w przypadku nadwrazliwosci
na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

PRZEDAWKOWANIE

W przypadku dawek supraterapeutycznych 50 mg Axaltra

lub wiekszych, ze wzgledu na ograniczone wchtanianie mozna
oczekiwac efektu putapowego bez dalszego zwigkszania sredniej
ekspozycji osocza u 0séb dorostych, natomiast nie ma danych
dotyczacych dawek supraterapeutycznych u dzieci. U dzieci
stwierdzono zmniejszenie wzglednej dostepnosci biologicznej

dla rosnacych dawek (w mg/kg masy ciata), co sugeruje,

ze w przypadku wyzszych dawek istnieje ograniczenie wchtaniania
leku, nawet jesli jest przyjmowany w trakcie positku. Dostepny jest
specyficzny srodek odwracajgcy (andeksanet alfa), ktdry znosi
farmakodynamiczne dziatanie rywaroksabanu (patrz Charakterystyka
Produktu Leczniczego dla andeksanet alfa), natomiast nie zostat
on przebadany u dzieci.

W razie przedawkowania mozna rozwazy¢ zastosowanie wegla
aktywowanego, aby zmniejszy¢ wchianianie.

W przypadku wystapienia powiktania krwotocznego u pacjenta
otrzymujacego produkt Axaltra, nalezy opdzni¢ podanie kolejnej
dawki produktu Axaltra lub nalezy przerwac leczenie, stosownie

do sytuacii klinicznej.

Dostosowane indywidualnie postepowanie w przypadku krwawienia
moze obejmowac nastepujace czynnosci:

e leczenie objawowe, takie jak ucisk mechaniczny, interwencja
chirurgiczna, uzupetnianie ptynéw

e wsparcie hemodynamiczne, przetoczenie produktow
krwiopochodnych lub sktadnikéw krwi

* w przypadku krwawienia, ktdrego nie uda sie powstrzymac
pomimo zastosowania powyzszych srodkéw, nalezy rozwazyé
podanie zaréwno specyficznego srodka odwracajgcego dziatanie
inhibitora czynnika Xa (andeksanet alfa) lub podanie specyficznego
prokoagulacyjnego srodka odwracajacego, takiego jak koncentrat
czynnikdw zespotu protrombiny (PCC), koncentrat aktywowanych
czynnikdw zespotu protrombiny (@PCC) lub rekombinowany czynnik
Vlla (--FVlla). Obecnie dostepne jest jednak bardzo ograniczone
doswiadczenie kliniczne w stosowaniu tych produktéw leczniczych
u dorostych i dzieci przyjmujacych produkt Axaltra.

Ze wzgledu na wysoki stopier wigzania z biatkami osocza krwi
nie nalezy spodziewac sie, ze produkt Axaltra bedzie podlegat dializie.

BADANIA KRZEPLIWOSCI

Leczenie Axaltra nie wymaga rutynowego monitorowania krzepniecia.
Jednakze w wyjatkowych sytuacjach pomiar efektywnosci dziatania
Axaltra moze by¢ przydatny w celu podjecia decyzji klinicznej,

np. w przypadku przedawkowania lub koniecznosci wykonania
nagtego zabiegu operacyjnego.

Dostepne sa specyficzne dla Axaltra (rywaroksaban) testy do pomiaru
aktywnosci anty-Xa. W przypadku wskazan klinicznych mozliwa jest
ocena stanu hemostazy przez pomiar czasu protrombinowego PT
przy uzyciu Neoplastin w sposéb opisany w ChPL.

Zwigkszone sg wartosci wynikdw nastepujacych badan krzepniecia:
Czas protrombinowy (PT), czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji
(@PTT) i obliczony migdzynarodowy wspdtczynnik znormalizowany (INR).
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Zwiaszcza testy INR byty opracowane do pomiaru dziatania VKA

i dlatego nie sg wiasciwe do pomiaru aktywnosci produktu Axaltra.
Decyzje dotyczace dawkowania lub leczenia nie powinny by¢ oparte
na wynikach INR, z wyjatkiem zmiany leczenia produktem Axaltra
na VKA, jak opisano powyzej.

OZW, ostry zespot wiencowy; ASA, kwas acetylosalicylowy; CAD,
choroba wiericowa; CrCl, Klirens kreatyniny; ZZG, zakrzepica zyt
gtebokich; GFR, wskaznik przesaczania kiebuszkowego, HIV, ludzki
wirus niedoboru odpornosci; INR, miedzynarodowy wspdtczynnik
znormalizowany; HDCz, heparyna drobnoczasteczkowa; NLPZ,
niesteroidowy lek przeciwzapalny; NVAF, niezastawkowe migotanie
przedsionkéw; PAD, choroba tetnic obwodowych; PCI, przezskdrna
interwencja wiencowa; ZP, zatorowos¢ ptucna; ChPL, Charakterystyka
Produktu Leczniczego; SPAF, zapobieganie udarowi w migotaniu
przedsionkéw; VKA, antagonista witaminy K; ZChZZ, zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa; HN, heparyna niefrakcjonowana.

W badaniach klinicznych czesto (= 1/100 do < 1/10) m.in. wystepowaty
nastepujace dziatania niepozadane; niedokrwistosc, krwotok oczny,
krwawienie z nosa, krwotok z przewodu pokarmowego, krwotok

z uktadu moczowo-ptciowego, zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz,
krwotok po zabiegu medycznym.

Prosimy, aby fachowy personel ochrony zdrowia zgtaszat wszelkie
przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozadanego zwigzanego
ze stosowaniem produktu leczniczego Axaltra do Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktéw
Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

ul. Aleje Jerozolimskie 181 C,

02 - 222 Warszawa,

tel: (22) 49 21 301,

faks: (22) 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

+pharma Polska sp. z 0.0.

ul. Podgodrska 34

31-536 Krakow, Polska

tel. +48 12 262 32 36

e-mail: krakow@pluspharma.eu

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi
to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec¢
sie, jak zgtasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8 Charakterystyki
Produktu Leczniczego

PRZEGLAD DAWKOWANIA U DOROSLYCH*

WSKAZANIE'

Profilaktyka udaru

i zatorowosci obwodowej
u dorostych pacjentéw

z migotaniem przedsionkow
niezwigzanym z wada
zastawkowg®

DAWKOWANIE'

Axaltra 20 mg raz na dobe

SZCZEGOLNE GRUPY
PACJENTOW

U pacjentéw z zaburzeniem
czynnosci nerek CrCl

15 - 49 mL/min®

Axaltra 15 mg raz na dobe

PCl z zatozeniem stentu przez
maksymalnie 12 miesiecy
Axaltra 15 mg raz na dobe
w skojarzeniu z inhibitorem
P2Y12 (np. klopidogrelem)

PCl z zatozeniem stentu

U pacjentéw z zaburzeniem
czynnosci nerek z klirensem
kreatyniny 30 - 49 mL/min®
Axaltra 10 mg raz na dobe
w skojarzeniu z inhibitorem
P2Y12 (np. klopidogrelem)

Leczenie zakrzepicy zyt
glebokich (ZZG) i zatorowosci
ptucnej (ZP) oraz profilaktyka
nawrotowej ZZG i ZP

u dorostych

Leczenie i profilaktyka
nawrotu ZZG i ZP,
dzien1.-21.

Axaltra 15 mg dwa razy
na dobe

Profilaktyka nawrotu ZZG
i ZP od dnia 22. i dalej
Axaltra 20 mg raz na dobe

Przedtuzona profilaktyka
nawrotowej ZZG i ZP

od 7 miesigca i dalej
Axaltra 10 mg raz na dobe

Przedtuzona profilaktyka
nawrotowej ZZG i ZP

od 7 miesigca i dalej
Axaltra 20 mg raz na
dobe u pacjentéw z duzym
ryzykiem nawrotu ZZG i ZP
takich jak:

e 7 powiktanymi chorobami
wspdtistniejacymi

e znawrotowg ZZG i ZP
w okresie przedtuzonej
profilaktyki dawka Axaltra
10mg

U pacjentow z zaburzeniem
czynnosci nerek CrCl
15 - 49 mL/min®

Leczenie i profilaktyka
nawrotu ZZG i ZP,
dzien1.-21.

Axaltra 15 mg dwa razy
na dobe

Nastepnie Axaltra 15 mg
raz na dobe zamiast

Axaltra 20 mg raz na dobg
w przypadku pacjentow,

u ktorych ryzyko krwawienia
przewyzsza redukcje nawrotu

W przypadku stosowania
Axaltra 10 mg nie ma
potrzeby zmiany dawki

Profilaktyka ZChZZ

u dorostych pacjentow
po przebytej planowej
aloplastyce stawu
biodrowego lub
kolanowego

Axaltra 10 mg raz na dobe
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Profilaktyka zdarzen
zakrzepowych o podtozu
miazdzycowym

u dorostych pacjentéw,

u ktérych wystepuje
choroba wiericowa (CAD)
lub objawowa choroba
tetnic obwodowych (PAD)
obciazonych wysokim
ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych

Axaltra 2,5 mg dwa razy
na dobe w skojarzeniu
Z kwasem
acetylosalicylowym

75 - 100 mg/dobe

Profilaktyka zdarzen
zakrzepowych na podtozu
miazdzycowym u dorostych
pacjentéw po ostrym
zespole wiencowym

(0ZW) z podwyzszonymi
biomarkerami sercowymi

Axaltra 2,5 mg dwa razy
na dobe w skojarzeniu

ze standardowa terapia
przeciwptytkowa (z samym
kwasem acetylosalicylowym
75 - 100 mg/dobg lub

z kwasem acetylosalicylowym
75 - 100 mg/dobg

w skojarzeniu z klopidogrelem
75 mg/dobe

lub ze standardowg dawka
tyklopidyny)

Axaltra 15 mg i 20 mg nalezy przyjmowac z positkiem'

* Dawkowanie w leczeniu ZChZZ i zapobieganiu nawrotom ZChZZ u dzieci

i mtodziezy mozna znaleZc¢ w tabeli doboru dawek produktu Axaltra w zaleznosci
od masy ciata w punkcie ,Leczenie zakrzepicy zyt glebokich (ZZG) i zatorowosci
ptucnej (ZP) oraz profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP u dorostych i u dzieci”

W przypadku pacjentdw, ktdrzy nie moga potykac catych tabletek,
tabletke Axaltra nalezy rozgnies¢ i wymieszac z woda lub przecierem
jabtkowym, bezposrednio przed zastosowaniem i podaniem doustnie

aZ jednym lub kilkoma czynnikami ryzyka, takimi jak zastoinowa
niewydolnos¢ serca, nadcisnienie tetnicze, wiek = 75 lat, cukrzyca,
udar lub przemijajgcy napad niedokrwienny w wywiadzie

® Stosowanie z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z klirensem
kreatyniny 15 - 29 mL/min oraz u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
nerek stosujacych jednoczesnie inne produkty lecznicze,

ktdre powodujg zwigkszenie stezenia rywaroksabanu w osoczu.

Nie zaleca sie stosowania Axaltra w zastepstwie do heparyny
niefrakcjonowanej u pacjentow z PE, ktdrzy sg hemodynamicznie
niestabilni lub moga by¢ leczeni trombolitycznie badz poddani
embolektomii.

Zrédto: 1. Axaltra (rivaroxaban), Charakterystyka Produktu Leczniczego

NOTATKI
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