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Prohlaseni o vylouceni odpovednosti

,Prednasejici obdrzel odmeénu od spolecnosti Viatris. VSechny nazory a prohlaseni obsazené v tomto materialu anebo vydané
recnikem jsou povazovany za nazory a prohlaseni recnika, které vyplyvaji z jeho vedomosti, vyzkumu, klinickych a odbornych
zkusenosti a recnik za né nese plnou odpovéednost.

Veskery obsah je chranén autorskym pravem, obchodnimi znamkami a dalsimi platnymi pravy na ochranu dusevniho vlastnictuvi,
ktera vlastni spolecnost Viatris nebo jeji propojené osoby nebo k nimz maiji licenci. VSechny vydané materialy a prohlaseni jsou
urceny pro zdravotnické odborniky; neni mozné je dale distribuovat, kopirovat Ci zverejnovat. Informace obsazené v tomto
materialu a veskera vydana prohlaseni jsou predkladana vyhradné pro vzdélavaci ucely. Maji obecnou povahu a nepredstavuji
|ékarské poradenstvi nebo doporuceni, diagnostiku Ci terapeutické prohlaseni, pokud jde o jednotlivé |ékarské pripady. Kazdy
pacient musi projit individualnim vysetfenim a poradenstvim a tyto informace nenahrazuji potrebu takového vysetreni anebo
poradenstvi jako celek, ani jejich ¢ast. Spolecnost Viatris nepraktikuje Iékarstvi. Kazdy Iékar by mél pri diagnostice a léceni kazdého
jednotlivého pacienta vyuzit svuj nezavisly usudek.”
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—<— letalni VTE




VTE I Incidence VTE bez tromboprofylaxe podle chirurgickych
oboru

venous thrombembolic events

Incidence VTE bez

Chirurgicky obor profylaxe

Poznamky

Ortopedicka SO B0 % Po operaci dolnich konéetin, napf. TKR

INCIDENCE / KOMPLIKACE / RIZIKA VTE chirurgie (totsini nshrada kolene)

Farmakologicka profylaxe se ¢asto

® roéni incidence VTE: 100-200/100 000 Neurochlrursle | Nekderswednl | nedoporucue kvl ik krvacen:

Mapf. transuretralni resekce prostaty —

Liralogle bl profylaxe se éasto vynechava 2

® potencialni fatalita

Kardiovaskularni _ . Doporucuje se mechanicka nebo
Stiredni

® dlouhodobé komplikace: CTEPH a PTS chirurgie farmakologickd profylaxe 2

Riziko VTE je vyrazné zvysené, doporucuje

Traumatologie Vysoka se farmakologicka profylaxe 2

® rocni rekurence po 1. prihodé: 10%

Gynekologicka

. ) . . _— .,
chirurgie Stredni aZ vysoka Doporuduje se farmakologicka profylaxe

® Hlavni klinické predispozice vzniku VTE:
imobilizace, trauma, chirurgické vykony,
malignity ... dalsi: obezita, infekce,
autoimunity, varikozita / anamnéza DVT,
dehydratace .... + ev. terén hereditarni
(nebo ziskane) trombofilie operanta anestézie, zakladni dg...

Riziko zavisi na typu zakroku a mobilizaci

Obecna chirurgie 15—30 % )
pacienta 2

Stratifikace rizika Typ vykonu,

https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-1-4471-4336-9 2 https://ashpublications.org/bloodadvances/article/3/23/3898/429211/American-Society-of-
B Hematology-2019-guidelines-for



Stanoveni individualniho rizika VTE - CAPRINI RISK SCORE

Capriniho skore pridéluje body za ruzné rizikové faktory - soucet bodu urcuje rizikovou kategorii:
https://mediately.co/CZ/tools/DVT

Vék > 40 let Muz, 45, laparoskopie (CHCE),

. o Vysokeé riziko — 5 bodt
BMI > 25, nekomplikované varixy DK

Obezita (BM > 25)

Malignita
Zena, 74, elektivni TEP

Dlouha imobilizace BMI > 25, tamoxifen pro ca mammy

Velmi vysokeé riziko — 13 bodd

Anamnéza VTE

Trombofilni stav
Rizikova kategorie Skére Doporuéeni

Velka operace > 45 minut

Nizké riziko 0-1 Mobilizace, bez farmakologické profylaxe
T cecenee
Stiedni riziko 2 Mechanicka profylaxe nebo nizkomolekularni heparin
o Atel Vysoké riziko 3-4 Farmakologickd profylaxe (napf. LMWH)
celkem 29 parametrti vetsina

operova nVCh Velmi vysoké riziko 25 Kombinovana profylaxe (farmakologicka + mechanicka)




Mechanismus ucinku neprimych inhibitoru trombinu nebo fXa

vnitini vnéjsi
cesta cesta

antitrombin
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neprimy inhibitor
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protrombin —p@
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Heparin a jeho a derivaty
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b anti Xa

heparin|) ¥ fondaparinux
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Struktura a funkce derivatu heparinu

-3042' 'S<)42 .
HOH,C U HOH,C COO heparin, LMWH,
OH
heparany,
OH OH OH OH dermatany,
ﬂ chondroitiny

'P042'

* k zajisteni antikoagulacni aktivity je potreba 5 sacharidovych jednotek

 ostatni casti retézce maji dalsi specifické funkce (vazbu k antitrombinu, aktivace/inhibice
jinych faktoru hemostazy, podil na reparacnich pochodech,...)

* fondaparinux neovliviauje dalsi faktory hemostazy

JEDNOU DENNE
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Rozdily v LMWH dany jak délkou retézce,

tak slozenim (zachovanim funkcnich oblasti)
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Vyborna farmakologicka data: A
* analog pentasacharidové sekvence blokujici f.Xa, synteticky, homogenni

* neovlivhuje hladinu fibrinogenu, zvysuje aktivitu proteinu S

* neindukuje tvorbu protilatek (typu heparin/destickovy faktor 4), nenavozuje trombocytopenii
e jednoduché davkovani — 1x denné 2,5 mg, zahajeni postoperacné

* minimum lékovych interakci

* dlouhy a predvidatelny efekt

 vysSSi ucinnost vs. LMWH v radé indikaci

* v profylaxi trombembolické nemoci v chirurgickych oborech - uc¢innée brani incidenci prihod (-
51% ve srovnani s enoxaparinem), tento ucinek nebyl doprovazen vzestupem krvaceni

* indikovan téz k prevenci trombédz v interneé - u infekcénich a jinych onem.
* moznost lécby heparinem indukované trombocytopenie

» ekonomicky dostupny — na urovni LMWH
ar|Xtra> injekcni strikacky s automatickym bezpecnostnim systémem

fondaparinuxum natricum

Bauersachs RM. Journal of Cardiovascular Pharmacology and Therapeutics.\Volume 28, 2023



Obecna chirurgie

Fondaparinux Sodium Gompared With Low-Molecular-Weight
Heparing for Perioperative Surgical Thromboprophylaxis: A

Systematic Review and Meta-analysis

Arun Kumar, BPharm, PharmD, MS; Ashna Tatwar, MS; Joel F. Farley, PhD); Jagannath Muzumdar, Ph0); Jon C. Schommer, PhD;
Rajesh Balkrishnan, PhO; Wenchen Wu, PhD

Typ studie: metaanalyza 12 randomizovanych kontrolovanych studii
POEEt paCientﬁ: 14 906 Background—Fondaparinux sodium has b ed with low-molecular-weight heparing (LMWH) in randomized controlled
Obdobi sledovani: VTE do 15. dne, umrtnost do 90. dne sl e et e

comparing the efficacy and safety of fondaparinux and LMWH for perioperative Surgical thromboprophylaxis.

Methods and Results—Systematic Search in various databases was done to identfy randomized controlled trials comparing
fondaparinux and LMWH published during the years 2000 to 2017, Qutcomes of interest in this study included venous
thromboembolism up to day 15, allcause mortality up to day 90, major bleeding, and minor bleeding during the treatment period.
Analyses were performed with the relative odds based on a random-effects model using MantekHaenszel staistics. Results were |
presented as odds ratios with their 95% Cls. The assessment of study quality was performed as per Cochrane collaboration. After
screening 10 644 artcles, 12 randomized controlled trials including 14 906 patients were included in the final analyses. Pooled
’ o analyses showed the odds of venous thromboembolism in the fondaparinux group were 0.49 times the odds in LMWH group
VyS I e d ky ° (0R=0.49 (0.38-0.64]). However, the odds of major bleeding in the fondaparinux group were 1.48 times the odds in the LMWH
group (OR=1.48 {1.15-1.90)).

: 2 . O/ t LIVIWH OR_O49 Conclusions—Fondapar ated ith & superor fficacy in tems of reduction of venous tromboembolism in th
Fonda parinux sn iZil rizikoVTEo 51 %o pProti =V, i i R e ARG

Zvysene riziko zavazného krvaceni u fondaparinuxu (OR = 1,48) —
Symptomaticka VTE a umrtnost byly srovnatelné

Fondaparinux LMWH Odds Ratio Odds Ratio

Study or Subgroup  Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% Cl

Bauer 2001 (18) 4 361 101 363 356% 0.37 [0.25, 0.54) L

Hata 2016 (13) 0 152 3 146 34% 0.13[0.01,263] ¢ .

Turpie 2001 (19) 2 115 16 171 10.9% 0.17 [0.04, 0.76] .

Turpie 2002 (12) 48 787 66 797 35.7% 0.72 [0.49, 1.06) -

Yokote 2011 (17) 6 84 5 83 144% 1.20[0.35, 4.10) o

Total (95% Cl) 1499 1560 100.0% 0.49 [0.28, 0.87) R
Fondaparinux Sodium Compared With Low-Molecular-Weight Total events 101 191
Heparins for Perioperative Surgical Thromboprophylaxis: A Heterogeneity: Tau? = 0.20; Chi* = 10.46, df = 4 (P = 0.03); I = 62% 0 v 0’ 1 : 1*0 1 00’
Systematic Review and Meta-Analysis Test for overall effect: Z = 2.43 (P = 0.02) : Favors Fdn daparinuxFavors LMWH

Journal of the American Heart Association (JAHA), 2019



Obecna chirurgie / pokrac.

Doporuceni obecné:

- stredne rizikovi nemocni (velka chirurgie pro benigni onem., vék = 40 let): LMWH

- vysoce rizikovi: (> 60 let - velka chirurgie pro benigni onem., nebo pridatna
rizika): LMWH nebo fondaparinux

Velka brisni chirurgie pro ca: LMWH az 1 meésic po operaci

Laparoskopie:

- bezrizik VTE: graduovana komprese nebo intermitentni pneumaticka komprese (IPC)

oerioperacne

- jakékoliv riziko VTE: LMWH, fondaparinux nebo IPC

Bariatricka chirurgie:

- nizké riziko: IPC nebo LMWH nebo fondaparinux
- vysokeé riziko: LMWH + IPC nebo LMWH (enoxaparin 2x40 mg) nebo LMWH -

fondaparinux

Nicolaides AN, Fareed J, Spyropoulos AC, Kakkar RH, Antignani PL, Avgerinos E, et al.
Prevention and management of venous thromboembolism. International Consensus Statement. Guidelines according to scientific evidence. International Angiology. 2024 Feb;43(1):1-222.

PREVENTION AND MANAGEMENT
OF VENOUS THROMBOEMBOLISM

INTERNATIONAL CONSENSUS STATEMENT
(Guidelines according to scientific evidence)

Under the auspices of the

European Venous Forum
North American Thrombosis Forum
International Union of Angiology
Union Internationale du Phlebologie
Cardiovascu lar Disease Educational and Researc h Trust
The Cyprus Cardiovascular Disease Educational and Research Trust

®

EDIZIONI MINERVA MEDICA
TORINO 2024




Srovnani fondaparinuxu s LMWH (enoxaparin)

v profylaxi TEN u ortopedickych vykonu

Fondaparinux Better Enoxaparin Better
kyCelni nahrada — celkem
e (=341 -45.3 (-58.9 to —27.4)
ip Replacement (n= bon
EPHESUS -58.3 (~72.8 t0 -37.2)
EPHESUS (n=1827) — |
-28.1 (-52.2 to -7.6)
PENTATHLON PENTATHLON 2000 (n=1584) | I |
4 —61.6 (~73.4 to —45.0)
fraktura kyCIe Hip Fracture (PENTHIFRA) ——
(PENTHIFRA) (n=1250)
-63.1 (=75.5 to —44.8)
nahrada kolenniho K. :‘“"31'“;;;)‘*3 surgery (PENTAMAKS) - +—
Nn=
(PENTAMAKS) 5.2 (~63.1 10 45.8)
(P<.001)
Common Odds Reduction ——
ortoped. vykony — celkove (n=5385)

100 -80 —60 -40 20 0 20 40 60 80 100

Odds Reduction, %

drixtra
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Srovnani fondaparinuxu s LMWH (enoxaparin)

v profylaxi TEN u ortopedickych vykonu

® Fondaparinux vs. LMWH - systematicka ® Nebyl zjisten vyznamny rozdil v incidenci

review a meta-analyza (2025) klinicky vyznamného krvaceni.
® 19 studii (n = 32 534) u pacientu po elektivni ® Prumérné naklady na pacienta na
totalni endoprotéze kycle a operaci tromboembolickou prihodu byly v této
zlomeniny kycle. studii nizsi u fondaparinuxu nez u
® Fondanarinux vy < <nizil incidenci VTE enoxaparinu (THA: 132 vs. 216 EUR;
P yznamne snizil inciaenci zlomenina ky¢le: 339 vs. 518 EUR).

oproti kontrolam (OR 0,43; 95% Cl 0,31-
0,61) a oproti LMWH (OR 0,55; 95% Cl 0,41-

) 3"71)} S Zavér: Fondaparinux je G&inn&jii ne:
ysKkyt aistaini y! nizsi U tondaparinuxu LMWH v prevenci VTE po ortopedickych
. 0)

oproti LMWH (OR 0,43; 35% Cl 0,31-0,62). operacich, bez zvyseni rizika zavainého
® \/yskyt proximalni DVT byl celkové nizsi (OR krvaceni.

0,33; 95% Cl 0,15-0,75), ale bez vyznamného

rozdilu oproti enoxaparinu (OR 0,48; 95% Ci

0,20-1,17).

drixtra

fondaparinuxum natricum
Mariscal, G., Tarazona-Santabalbina, F.J., Marin-Pena, O. et al. Efficacy and safety of fondaparinux in elective total hip arthroplasty and hip fracture surgery:
a systematic review and meta-analysis. J Orthop Surg Res 20, 538 (2025). https://doi.org/10.1186/s13018-025-05950-6



Srovnani fondaparinuxu s LMWH (enoxaparin)

v profylaxi TEN u ortopedickych vykonu

® Meta-analyza 4 randomizovanych studii — ® Vyskyt zavazného krvaceni byl vyssi u

fondaparinux vs. enoxaparin fondaparinuxu (2,3 % vs. 1,5 %, p = 0,008),
ale incidence klinicky vyznamného
krvaceni (smrt, reoperace, krvaceni do
kritického organu) se nelisila.

® Celkem 7 344 pacientu po elektivni
nahrade kycle, kolene a operaci zlomeniny

kycle

® Incidence VTE do 11. dne: fondaparinux
6,8 % vs. enoxaparin 13,7 % (relativni Zaver: Fondaparinux je ucinnejsi nez
snizeni rizika 0 50,6 %, p < 0,001). enoxaparin v prevenci VTE po

® \/yskyt proximdlni DVT: fondaparinux 1,3 % velkych ortopedickych operacich, bez
vs. enoxaparin 2,3 %. zvyseni rizika klinicky zavazného

® \/yskyt distalni DVT: fondaparinux 5,2 % vs. krvaceni.

enoxaparin 10,8 %.

darixtra

fondaparinuxum natricum Turpie AGG, Bauer KA, Eriksson BI, Lassen MR, for the Steering Committees of the Pentasaccharide Orthopedic Prophylaxis Studies.

Fondaparinux vs Enoxaparin for the Prevention of Venous Thromboembolism in Major Orthopedic Surgery:
A Meta-analysis of 4 Randomized Double-blind Studies. Arch Intern Med. 2002;162(16):1833—-1840. doi:10.1001/archinte.162.16.1833



Srovnani fondaparinuxu s LMWH (enoxaparin)

v profylaxi TEN u ortopedickych vykonu - po zlomeniné kycle

® Randomizovana studie po operaci Zaver:

zlomeniny kycle (NEJM, Eriksson et al.)

® Pacienti po operaci proximalni Fondaparmux J€ ucinne€jsi nez

zlomeniny femuru: fondaparinux 2,5 mg enoxaparin Vv prevenci VTE po

s.c. 1x denné (zahajeno po operaci) vs. operaci zlomeniny kyae'

enoxaparin 40 mg s.c. 1x denne . . p
bezpecnost je srovnatelna.

(zahajeno pred operaci).

® Incidence VTE do 11. dne: fondaparinux
8,3 % vs. enoxaparin 19,1 % (p < 0,001;
snizeni rizika 0 56,4 %).

® Nebyl rozdil v incidenci umrti nebo
klinicky vyznamného krvaceni.

N Engl J Med, Vol. 345, No. 18 - November 1, 2001

fondaparinuxum natricum



Vyhodné farmakokinetickeé vlastnosti fondaparinuxu

* vysoka a spolehliva absorpce po s.c. podani (>99%)

* rychly nastup ucinku (<20 min)

* dlouhy elimin. polocas (17 — 21 hod) s minim. variabilitou expozice (5,5%)
* prevazneé renalni eliminace (kontraindikace pfti CICr <20 ml/min)

JEDNOU DENNE
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(2,5 mg s.c.)
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Cardiovascular Drug Reviews Vol. 20, No. 1, pp. 37-52, https://go.drugbank.com/drugs/DB00569

o 0N Lpp V-2
© 2001 Neva Prews, Bramlond, Consoorom

Fondaparinux, a Synthetic Pentasaccharide:
The First in a New Class of Antithrombotic Agents —
The Selective Factor Xa Inhibitors

Kenncth A. Bauer, David W. Hawkins, Paul C. Peters,
Maunce Petitou, Jean-Marce Herbert,
Constant A, A, van Boeckel, and Dirk G. Meuleman

VA Boxson Healthoare System and
Beth Israel Deoconexy Medicol Center, Bosron, MA. US4,
Mercer Umiversity Sosshorn School of Pharmacy, Atdamsa, GA, USA
M. 8. Correll Memorial Clinic, Daflas, TX, USA; Sanofi-Simthelabo, Towlouse, Franoce,
amd Organcow, Oxs, The Netherfands

Key Words: Antithacenbin — Factor Xa - Foodsparinus sodim - Pestasacchs.
nide—Thrombonis

ABSTRACT

Despite currently avasiable antsthrombotic therapees, venous theomboembolisen (VTE)
remains 3 major cause of morbedity and mortality. Foodapaninux so i (pomtasac-
chande), the first i a new class of antithrombotic agents developed for the preventson and
treatment of VTE, mhibits thrombm gencration by selectively mhibiting  factor Xa
Fondaparimmx exhubits complete bioavatlabelity by the subcutancous route and s rapidly
absorbed, reaching its maxamum concentration approximatcly 2 b post dosing. 1t has a ter-
mimal balf-life of 13 %0 21 h, permisting once-daily dosing. Fondaparinux's reproducible
hincar pharmacokmctic profile cxhubats minimal mtrasubjoct and intersubgect vanabdity,
suggosting that individual dose adpustments will sot be required for the vast maponty of
the population and that there will be no noed for routine hemostatic moaroning. At ther-
pevtic concentrations (<2 mg/L), fondapaninux cxhibits >04% binding 10 s tarpet
protcin, antithrombin, Withan thes same coacentration rasge there is po specific bandiag by
fondapanevx 10 plasma peoteins commonly mvolved m drug beading, mdicating a low po-
tential for drug-drug imteractions by protein displacement. Unlike antithrombotic agents
prepared from andmal exmracts (hoparins), foodaparioux is chemically synthesized. this
leads 10 basch-to-batch consistency and the abscnce of potential ruk of cootammation

jeste po 36 hod

ucinna
koncentrace




Srovnani fondaparinuxu s LMWH

Prednosti proti LMWH Spolecné nevyhody s LMWH

* vyssi biolog. dostupnost pri s.c. aplikaci * podavani omezeno pfi CICr < 20 ml/min

* delsi doba pusobeni (T1/2 —17-21 hod) e antidotum

* malé interindividualni rozdily v u€innosti * snizeny efekt pri defic. antitrombinu (asi u 3% populace)

* vétsi uéinnost / bezpecnost nez LMWH ve

vetsine indikaci

* neindukuje protilatky (heparin-PF4),
nenavozuje HIT

JEDNOU DENNE
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Bauer KA et al. Cardiovasc Drug Rev. 2002 Winter;20(1):37-52
Bauersachs, R. M. 2023. J Cardiovasc Pharmacol Ther 28



Arixtra 2,5 mg a prevence VTE u brisni operace

Prevence zilnich tromboembolickych prihod (VTE) u dospélych pacientu podstupujicich brisni operaci,
u kterych se predpoklada vysoke riziko tromboembolickych komplikaci, jako jsou napt. pacienti

VewVv V 4

podstupujici operaci zhoubného nadoru v brisni dutine.
Brisni operace vcetne:
* Operace zaludku (v€. onkologickych)
* Operace streva (vc. onkologickych)
* Operace slinivky (vC€. onkologickych)
* Bariatricka operace
* Davkovani:
*1x denné, pocatecni davka 6 hodin po chirurgickém uzavreni, pokud bylo zastaveno krvaceni
e L.éCba az do snizeni rizika VTE prihod, obvykle do propusténi pacienta nejméné po dobu 5 -9 dnu po

operaci

drixtra

fondaparinuxum natricum



Arixtra 2,5 mg a prevence VTE v ortopedii

kloubu.
* Davkovani:
* 1x denné, pocatecni davka 6 hodin po chirurgickem uzavreni, pokud bylo zastaveno krvaceni
* LéCba az do snizeni rizika VTE prihod, obv. do propusténi pacienta nejméné po dobu 5 -9 dnu po operaci

* Po operaci zlomeniny kycle +24 dnu (celkem az 31 dnu)

Lécba krvaceni pri medikaci fondaparinuxem: neni specificky pripravek pro reverzi ucinku,

Korekce hemostazy - koncentrat aktivovaného protrombinového komplexu (APCC) nebo aktivovany f Vlla

JEDNOU DENNE

drixtra

fondaparinuxum natricum



Arixtra 2,5 mg a prevence VTE u internich nemocnych s vysokym

rizikem VTE

Prevence zilnich tromboembolickych prihod (VTE) u dospélych pacientu s internim
onemocnénim, u kterych se usuzuje na vysokeé riziko VTE a kteri jsou nepohyblivi kvuli akutni
chorobé jako napfr. srdecni nedostatec¢nost a/nebo akutni respiracni onemocnéni, a/nebo akutni

infekce nebo zanétlivé onemocneéeni.

Davkovani:

*1x denné s.c.
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Arixtra 2,5 mg — INDIKACE v prehledu

kycCelniho kloubu).

* Prevence zilnich tromboembolickych prihod (VTE) u dospélych pacientu podstupujicich brisni operaci, u
kterych se predpoklada vysoke riziko tromboembolickych komplikaci (napfr. pacienti podstupujici operaci

zhoubného nadoru v brisni dutine).

* Prevence zilnich tromboembolickych prihod (VTE) u dospélych pacientu s internim onemocnénim, u
kterych je vysokeé riziko VTE a kteri jsou nepohyblivi kvuli akutni chorobé (jako napf. srdecni

nedostatecnost a/nebo akutni respiracni onemocnéni, a/nebo akutni infekce nebo zanétlivé onemocnéni).

*Lécba akutni symptomatické spontanni tromboflebitidy (trombadzy povrchové zily) dolnich koncetin bez

soucasne flebotrombozy u dospélych.
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Arixtra zkracena informace o pripravku

Arixtra 2,5 mg/0,5 ml injekéni roztok, predplnéna injekéni strikacka: Slozeni: Jedna predplnéna injekéni strikacka (0,5 ml) obsahuje fondaparinuxum natricum 2,5 mg. Indikace:

VvV eV Y/

VvV eV /

predpoklada vysoké riziko tromboembolickych komplikaci, jako jsou napr. pacienti podstupujici operaci zhoubného nadoru v brisni dutiné. Prevence zilnich
tromboembolickych prihod (VTE) u dospélych pacientl s internim onemocnénim, u kterych se usuzuje na vysoké riziko VTE a ktefi jsou nepohyblivi kvuli akutni chorobé jako
napf. srdecni nedostatecnost a/nebo akutni respiracni onemocnéni, a/nebo akutni infekce nebo zanétlivé onemocnéni. Lé¢ba nestabilni anginy pectoris nebo infarktu
myokardu bez elevace Useku ST (UA/NSTEMI) u dospélych pacientd, u kterych neni indikovana urgentni (< 120 minut) invazivni |é¢ba (PCl). Lé¢ba infarktu myokardu s elevaci
useku ST (STEMI) u dospélych pacientd, kteri jsou |é¢eni trombolytiky nebo u pacientl, kteri zpocatku nejsou léceni Zadnou jinou formou reperfizni terapie. Lécba akutni
symptomatické spontanni tromboflebitidy dolnich koncetin bez soucasné flebotrombdzy u dospélych. Davkovani a zplsob podani: Doporucend davka fondaparinuxu je 2,5 mg
jedenkrat denné ve formeé subkutanni injekce. Vyjimkou je pouze prvni davka u pacientl se STEMI, kterd se aplikuje intravendézné. Délku podavani a dalsi specifika pro
jednotlivé indikace, véetné zpuisobu poddavani u zvlastnich skupin pacientl naleznete v aktualnim SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku; aktivni klinicky vyznamné krvaceni; akutni bakteridlni endokarditida; tézké poskozeni ledvin definované clearance kreatininu < 20 ml/min. Zvlastni
upozornéni a opatreni pro pouziti: Opatrnost u pacientd se zvySenym rizikem krvaceni, u pacientt podstupujicich operacni vykon, misni/epidurdini anestézii nebo misni
punkci, u starsSich pacientl a u pacient( s clearance kreatininu < 50 ml/min (tj. < 0,83 ml/s). Opatrnost u pacientl s HIT (vzacné byly u pacientt [écenych Arixtrou hlaseny
pripady HIT. Kauzalni souvislost dosud nebyla stanovena). Podani nedoporuceno u STEMI pacientt pred/v pribéhu primarni PCl a pacientt s UA/NSTEMI podstupujicimi
urgentni revaskularizaci. Interakce: Pfi poddvani Arixtry v prevenci VTE nepoddvat soucasné latky zvysujici riziko krvaceni (napfr. desirudin, fibrinolytika, antagonisté GP Iib/llla,
UFH, LMWH, heparinoidy). Ostatni antiagregancia a NSAID s opatrnosti. Pfi nutném souc¢asném podavani pacienta peclivé sledujte. Fondaparinux uzivat s opatrnosti u
pacientu soucasné lé¢enych dalSimi pripravky zvysujicimi riziko krvaceni. Ochranny kryt jehly predplnéné strikacky obsahuje suchou prirodni latexovou gumu, ktera muze
vyvolat alergickou reakci. Nezadouci G¢inky: Casté: Anémie, pooperaéni krvaceni, utero-vaginalni krvaceni, haemoptyza, hematurie, hematom, krvaceni z dasni, purpura,
epistaxe, gastrointestinalni krvaceni, hemartroza, ocni krvaceni, modriny. Vice viz platné SPC. Zvlastni opatreni pro uchovavani: Uchovavejte pri teploté do 25 °C. Chrante pred
mrazem. Baleni: 2,5 mg/0,5 ml x 10 predplnénych injekénich strikacek. Drzitel rozhodnuti o registraci: Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart,
Dublin 15, Dublin, Irsko. Registrac¢ni ¢islo: EU/1/02/206/003. Datum schvaleni: 21. 3. 2002. ZpUsob vydeje: Vazany na lékarsky predpis. Zplsob Uhrady: Hrazeny z verejného
zdravotniho pojisténi. Drive, nez pripravek predepisete, seznamte se, prosim, s Uplnou informaci o pripravku (SPC)
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