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DISPENZAENI OPTIMUM

Charakteristika (zarazeni, u¢inek):

Antikoagulancium, antitrombotikum.
Primy selektivni inhibitor faktoru Xa.

Zjednodus$ené vysvétleni zplisobu Gcinku:

Apixaban blokuje jeden z faktorl srazeci kaskady a plsobi tak proti vzniku tromboembolické nemoci
(hluboka zilni trombdza, plicni embolie).

Indikace véetné davkovani (u chronika ovérit s predchozi preskripci):

Prevence tromboembolické nemoci po elektivni ndhradé kycelniho kloubu

(davkovani: 2,5 mg po 12 hodinach, doporucena délka léCby je 32 az 38 dni).

Prevence tromboembolické nemoci po elektivni ndhradé kolenniho kloubu

(davkovani: 2,5mg po 12 hodinach, doporucena délka lécby je 10 az 14 dni).

Prevence cévni mozkové prihody a systémové embolizace u pacientl s fibrilaci sini

(davkovani: 5mg po 12 hodinach, pripadné redukovana davka 2,5mg po 12 hodinach);

kritéria pro redukci — pritomnost nejméné dvou z nasledujicich faktort: vék = 80 let, télesnd vaha
< 60kg nebo kreatinin v séru = 1,5 mg/dl (133 mikromold/l). V pripadé tézké poruchy funkce ledvin
(clearance kreatininu < 29 ml/min) je davkovani apixabanu 2,5mg po 12 hodinach.

Lécha tromboembolické nemoci (davkovani: 10 mg po 12 hodinach prvnich 7 dni a poté 5mg

po 12 hodinach, davka se neredukuje).

Prevence rekurentni tromboembolické nemoci (davkovani: 2,5 mg po 12 hodinach po dokonéeni
minimalné Sestimési¢ni léCby v ddvce 5 mg po 12 hodinach).

Zpusob podani/technika aplikace:

Tablety je nutné uzivat vzdy ve stejnou dobu v intervalu po 12 hodinach, lze uzit s jidlem nebo bez jidla
a zapit sklenici vody.

PFi problémech se spolknutim lze tabletu rozdrtit a rozmichat ve vodé/jable€ném dzusu/roztoku G5%
ve vodé a ihned peroralné podat.

Relevantni dietni a rezimova opatreni
(s vlivem na Uc¢innost/bezpecénost lé¢iva nebo onemocnéni, na které je podavano):

PFi uzivani antikoagulacni lé¢by neni nutné dodrZzovat zadna dietni opatfeni. Je vhodné se vyvarovat
nadmérné konzumace alkoholu, kterd maze zvySovat riziko krvacivych komplikaci.

Vhodna je prevence padl a predchazeni moznym krvacivym komplikacim — opatrné zachazeni s ostrymi
predméty, Ziletkami a podobné.

Pri lé¢bé a prevenci tromboembolické nemoci je dalezitd casna mobilizace pacienta, rehabilitace

a hydratace.

Edukace pacienta/rodiny/oSetfovatele (ostatni opatieni a doporuceni):

Pacient by mél byt upozornén, aby svou lé¢bu nevysazoval bez konzultace se zdravotnikem.

PFi vynechani davky by mél pacient uzit tabletu, jakmile to bude moZné a dale pokracovat v davkovani
po 12 hodinéach.

V pripadé uziti zdvojené davky by dalSi pldnovana ddvka méla byt vynechdna a pravidelné uzivani
opét zahajeno za 24 hodin od uziti dvojité davky.

V pripadé nejistého uziti davky by mél pacient pokracovat ve stejném rezimu po 12 hodinach,

dalsi tabletu navic neuzivat.

Pri navstéveé lékare/lékarny by mél pacient vZzdy upozornit na uzivani antikoagulacni lécby,

nejlépe s sebou nosit kartu pacienta uzivajiciho antikoagulacni lécbu.
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e Uzivani antikoagulaéni léCby je spojeno s vySsim rizikem krvaceni, proto je nutné navstivit/kontaktovat
lékare, pokud se nedari zastavit déle trvajici krvaceni, pacient utrpi Graz hlavy (riziko skrytého
intrakranialniho krvaceni) nebo pri nalezu krve v moci, ¢erné stolici, zvy$ené tvorbé modFin a podobné.

e Je nutné upozornit na uzivani antikoagulaéni terapie pred pldnovanymi opera¢nimi vykony.

Pred nékterymi operacnimi vykony je apixaban vysazovan dle typu vykonu a rizika krvaceni 24-48 hodin
pred vykonem, ale jsou i vykony, kdy se apixaban nevysazuje.

Monitoring cilt lécby (je-li mozny):

¢ Projevy tromboembolické nemoci, systémové embolie nebo cévni mozkové prihody mohou znacit
selhani terapie.

e Lze stanovit plazmatické hladiny apixabanu v krvi, rutinné se vsak neprovadi — vhodné je to v situaci, kdy je
podezreni na predavkovani/poddavkovani apixabanem, v pripadé lékové interakce, nutnosti akutni operace.

Stavy, ve kterych nelze/neni vyznamné doporuceno lécivo/lécivy pripravek podavat
(absolutni a relativni kontraindikace vcetné nevhodnosti samoléceni):

e Aktivni, klinicky vyznamné krvaceni.

*  Pritomnost rizikového faktoru zdvazného krvaceni jako je neddvny gastrointestinalni vied,
intrakranialni krvaceni, jicnové varixy.

e Jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii a rizikem krvaceni, cirhdza s klasifikaci Child- Pugh B, C.

e Tézka renalni insuficience — clearance kreatininu < 15 ml/min.

»  Soubézné podavani s jinou antikoagulacni terapii (warfarin, pfima peroralni antikoagulancia [DOACI,
nizkomolekularni heparin [LMWH], nefrakcionovany heparin, fondaparinux) s vyjimkou specifickych
situaci (napr. podavani nefrakcionovaného heparinu pri katetriza¢ni ablaci pri fibrilaci sini).

Vybrané nezadouci ucinky:
¢ Klinicky vyznamnym neZadoucim Gcinkem je krvaceni, jako napf. krvaceni z nosu, gastrointestinalni
a rektalni krvaceni, krvaceni z dutiny Ustni, o¢ni a spojivkové krvaceni, hematurie, tvorba modrin.
e Privyskytu déle trvajiciho krvaceni, krvaceni velké intenzity a zvysené tvorbé modrin je nutna
konzultace s lékafem nebo jeho navstéva. Pri vzniku nezddouciho ucinku je potiebné zvazit
a zhodnotit potencialni lékové interakce, rizikové faktory pacienta a indikaci podavani apixabanu.
Po celkovém zhodnoceni pacienta je mozné prehodnotit ddvkovy rezim, zménit antikoagulaéni
léCbu, zaménit v terapii léCivo s interakci za léCivo s nizs§im nebo Zadnym interakénim potencialem
nebo pripadné vysadit/pozastavit podavani apixabanu.
*  Nevolnosti, zvySené hodnoty jaternich enzymu, anemie, trombocytopenie.
e Pravidelna kontrola krevniho obrazu, renalnich funkci a jaternich enzyma lékarem.

Klinicky vyznamné lékové interakce (lék-1ék):

»  Silné inhibitory cytochromu CYP3A4 a soucasné i P-glykoproteinu (napf. azolova antimykotika — itrakonazol,
vorikonazol, posakonazol, inhibitory HIV proteazy - ritonavir apod.) mohou zvysit plazmatické hladiny
apixabanu a tim zvysit riziko krvaceni. Po dobu uzivani silnych inhibitort lze nahradit apixaban napf.
nizkomolekularnim heparinem, pripadné lze doporucit kontrolu plazmatickych hladin apixabanu.

»  Silné induktory cytochromu CYP3A4 a soucasné i P-glykoproteinu (napf. rifampicin, karbamazepin,
fenytoin) mohou snizit plazmatické hladiny apixabanu a tim snizit jeho klinicky efekt. Po dobu uzivani
silnych induktort lze nahradit apixaban napf. nizkomolekuldrnim heparinem, pripadné lze doporucit
kontrolu plazmatickych hladin apixabanu.

e Stredné silné inhibitory cytochromu CYP3A4 a soucasné i P-glykoproteinu (napr. amiodaron,
klarithromycin, diltiazem, flukonazol, verapamil) mohou zvysit plazmatické hladiny apixabanu
a tim zvysit riziko krvaceni, ale neni zpravidla nutna Gprava davkovani. Upravu davky lze individualné
zvazit pri kombinaci vice léciv ze skupiny stredné silnych inhibitor(, a nebo pri vyskytu dalsich
rizikovych faktora (napf. renalni insuficience, vysoky vék, nizka hmotnost).
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«  Pri soucasném podavani dalsich léciv se zvysenym rizikem krvaceni — napr. SSRI (citalopram,
escitalopram, sertralin a dalsi), SNRI (venlafaxin), antiagregancia (clopidogrel, ticagrelor, prasugrel)
je nutnd edukace pacienta stran zvySeného rizika krvaceni.

*  Prisou¢asném uzivani léciv ze skupiny NSAID se zvysuje riziko krvaceni, proto je vhodné v terapii
bolesti zvolit léciva z jiné skupiny (napr. paracetamol, metamizol).

»  Kyselina acetylsalicylova — zvysené riziko krvaceni (pro terapii bolesti a teploty zvolit lécivo z jiné
skupiny napf. paracetamol nebo metamizol, pokud pacient uziva v indikovanych pripadech kyselinu
acetylsalicylovou v davce 100 mg, terapii neménit a edukovat pacienta).

Klinicky vyznamné lékové interakce (ostatni):

»  Trezalka teckovana (silny induktor CYP3A4) — soubézné podavani neni doporuceno.

Ostatni klinicky relevantni lékové problémy:

e Zména antikoagulacni terapie:

e Prizméné z apixabanu na jiné lécivo ze skupiny DOAC se nové lécivo podd v ¢ase pldnovaného
podani apixabanu.

e Prizméné z apixabanu na LMWH se LMWH aplikuje v ¢ase planovaného podani apixabanu.

e PFizméné z apixabanu na warfarin je pacientovi vysazen apixaban a je aplikovdn LMWH
v terapeutickém rezimu do dosazeni hodnoty INR v poZadovaném rozmezi (INR > 2).
Po dosazeni pozadovaného rozmezi INR pacient uziva dale pouze warfarin.

e PFizméné z LMWH na apixaban je apixaban podan v ¢ase planované aplikace LMWH.

e PFrizméné z warfarinu na apixaban je pacientovi podavan apixaban az po vyklesani hodnoty INR < 2.

Specifika pouziti v téhotenstvi a pri kojeni:

«  Pro nedostatek Gdajl se pouziti apixabanu u téhotnych a kojicich Zen nedoporucuje.

Specifika pouziti u déti a seniori:

» U pacientl do 18 let nejsou k dispozici dostatecné Gdaje o Gc¢innosti a bezpecnosti léCby.

e VySsivék u seniord maze zvysit riziko krvaceni.

*  Hmotnost < 60 kg muze zvysit riziko krvaceni.

» U seniorG muize zvysit riziko krvaceni také fragilita pacienta a renalni insuficience (Uprava davky
apixabanu dle kritérii a indikace).

Genericka substituce:
«  Generické lécivé pripravky nejsou na trhu pritomné, proto neni nyni genericka substituce mozna.
Vzhledem k nizkému terapeutickému indexu apixabanu véak nebude plo$sna genericka substituce vhodna.

MozZnosti a podminky likvidace nespotiebovaného nebo z jinych dlivodi nepouzitelného
léciva/lécivého pripravku:

*  Nespotfebovany nebo nepouzitelny lécivy pripravek odevzdat do lékarny.

Pozndmka: jedna se o kompilat recentnich relevantnich informaci z dostupnych kvalitnich informacnich zdroja (nikoli pouze informace uvedené v SmPC).
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