ZKRACENA INFORMACE O PRiPRAVKU
ONDEXXYA 200 mg prasek pro infuzni roztok

W Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych
informaci o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na
nezadouci Ucinky.

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje andexanetum alfa 200
mg. Terapeutické indikace: Pro dospé€lé pacienty 1éCené pfimo plisobicim inhibitorem faktoru
Xa (FXa) (apixabanem nebo rivaroxabanem), kdyz je zapotiebi zvratit antikoagulaci kviili zivot
ohrozujicimu ¢i nekontrolovanému krvaceni. Davkovani a zptsob podani: Omezeno pouze
na pouziti v nemocnici. Andexanet alfa se podava jako intraven6zni bolus s cilovou rychlosti
pfiblizné 30 mg/min po 15 minut (nizkd davka) nebo 30 minut (vysoka davka), nasledovano
podanim kontinualni infuze 4 mg/min (nizké davka) nebo 8 mg/min (vysoka davka) po 120
minut. Doporuceny rezim davkovani piipravku Ondexxya je zaloZzen na davce
apixabanu/rivaroxabanu, kterou pacient uziva v dob¢ zvraceni antikoagulace a dale na dob¢ od
posledni déavky apixabanu/rivaroxabanu pacienta. Pfi pouziti apixabanu < 5 mg, nebo
rivaroxabanu < 10 mg v posledni davce se vyuziva nizka davka, nezavisle na uplynulé dob¢ od
posledni davky. Pfi pouZziti apixabanu > 5 mg, nebo rivaroxabanu > 10 mg v posledni davce a
od posledni davky uplynulo méné nez 8h, pouzije se vysoka davka. Neni-li zndma velikost
posledni davky antikoagulancia nebo Casovy interval mezi posledni davkou a epizodou
krvaceni, doporuceni pro davkovani neni k dispozici.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Znama alergicka reakce na kiecc¢i proteiny. Zvlastni upozornéni: Omezeni pouziti - Klinicka
ucinnost je zaloZena na zvraceni anti-FXa aktivity u zdravych dobrovolnikt a krvacejicich
pacientt, kterym byl podavan apixaban nebo rivaroxaban. Andexanet alfa neni vhodny pro
pfedléceni neodkladného chirurgického vykonu. PouZivani ke zvraceni u¢inku edoxabanu
nebo enoxaparinu se nedoporucuje kviili nedostatku idajii. Andexanet alfa nezvrati u€inky
jinych inhibitorii nez inhibitorti FXa. Monitorovani 1é€by je nutné zalozit hlavné na
klinickych parametrech indikujicich vhodnou odpovéd’ (). dosazeni hemostazy), nedostatek
ucinnosti (tj. opakované krvaceni) a nezadouci piihody (tj. tromboembolické ptihody).
Monitorovani 1é¢by andexanetem alfa se nema zakladat na anti-FXa aktivité. Doporuceni
davkovani je zalozeno na modelovani udaji od zdravych dobrovolnikii. Validace nebyla
dosud usp&sna. Udaje od krvacejicich pacientii jsou omezené. Udaje naznaduji vyssi riziko
trombdzy u pacientll dostavajicich vyssi davku andexanetu, ptedchozi nizs$i davku inhibitoru
anti-FXa a u pacientil na rivaroxabanu. Trombotické piihody - Trombotické ptihody byly
hlaSeny po 1écb¢ andexanetem alfa. Pacienti 1éCeni terapii inhibitorem FXa maji stavy
zakladniho onemocnéni, které je predisponuji pro trombotické ptihody. Terapie zvraceni
ucinku inhibitoru FXa vystavuje pacienty trombotickému riziku jejich zdkladniho
onemocnéni. Navic byl prokazan nezavisly prokoagulacni u¢inek andexanetu alfa,
zprostiedkovany inhibici aktivity inhibitoru drahy tkanového faktoru (tissue factor pathway
inhibitor, TFPI), ktery mtze piedstavovat riziko rozvoje trombdzy. Pouziti andexanetu alfa ve
spojeni s jinymi podpirnymi opatfenimi - Andexanet alfa miize byt pouZit ve spojeni se
standardnimi hemostatickymi podpirnymi opatfenimi, které lze povazovat za medicinsky
vhodné. Bezpecnost andexanetu alfa nebyla hodnocena u pacienti, kteti dostavali koncentraty
protrombinového komplexu, rekombinantni faktor VIIa nebo plnou krev béhem sedmi dnti
pted krvacivou ptihodou, protoze byli vylouceni z klinickych hodnoceni. Interakce

s heparinem - Podéani andexanetu pted heparinizaci, napt. béhem chirurgického vykonu, je
tteba se vyhnout, protoze andexanet zptisobuje ztratu reakce na heparin. Podani andexanetu
jako antidota pro heparin nebo nizkomolekularni heparin nebylo hodnoceno a nedoporucuje




se. Reakce souvisejici s infuzi - V pfipad€é mirnych nebo sttedné tézkych infuznich reakci
muze byt peclivé sledovani dostacujici. U stfedné tézkych priznakl je mozné vzit v uvahu
kratké preruSeni nebo zpomaleni infuze s obnovenim infuze poté, co piiznaky odezni. Je
mozné podavat difenhydramin. Sledovatelnost:_Aby se zlepSila sledovatelnost biologickych
lé¢ivych ptipravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev podaného ptipravku a Cislo Sarze.
Interakce: S andexanetem alfa nebyly provadény zadné studie interakci. Udaje in vitro
naznacuji interakci andexanetu alfa s komplexem heparinu a antitrombinu IIT (ATIII)

a neutralizaci antikoagulacniho efektu heparinu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o
podavani andexanetu alfa t€hotnym zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na
zvitatech jsou nedostatecné. Podavani andexanetu alfa se v t€hotenstvi nebo u Zen

v reprodukénim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Neni znamo, zda se
andexanet alfa vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené novorozence/d¢eti
nelze vyloudit. Kojeni ma byt b&hem 16¢by andexanetem alfa prerugeno. Udaje o uéincich
andexanetu alfa na lidskou fertilitu nejsou k dispozici. Nezadouci u€inky: V klinickych
hodnocenich u zdravych subjektt, jimz byl podavén inhibitor FXa a nasledné dostavajicich
andexanet alfa, nebyly hlaSeny zadné vazné nebo zdvazné nezddouci reakce. Nejcastéji
pozorovanymi nezadoucimi reakcemi byly mirné nebo stfedné t€zké reakce souvisejici s
zahrnujici ptfiznaky, jako je naval horka, pocit horka, kasel, dysgeuzie a dyspnoe vyskytujici
se behem nékolika minut az nékolika hodin po infuzi. Nezadouci ucinky, které se vyskytly u
zdravych dobrovolnikil - v Cetnosti Casté: koptivka, posturalni zavrat’, bolest hlavy, palpitace,
kasel, dyspnoe, diskomfort v bfisni krajing, bolest v bfiSni krajiné, sucho v ustech, dysgeuzie,
nauzea, pruritus, generalizovany pruritus, bolest v zddech, svalové spasmy, diskomfort

v oblasti hrudniku, hyperhidr6za, poct chladu v perifernich ¢astech; a v ¢etnosti velmi Casté:
navaly, pocit horka, pfechodné zvySeni D-dimeru a fragment F1+2. Nezadouci ucinky, které
se vyskytly u pacientl se zavaznym krvacenim - v ¢etnosti ¢asté: cévni mozkova piihoda,
ischemicka cévni mozkova ptihoda, akutni infarkt myokardu, infarkt myokardu, hluboka Zilni
trombdza, plicni embolie, pyrexie; v ¢etnosti mén¢ Casté: mozkovy infarkt, tranzitorni
ischemicka ataka, srde¢ni zastava, okluze iliakalni arterie.

Zvlastni opatieni pro uchovavani: Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem. Doba
pouzitelnosti: 5 let béhem uchovavani pii 2 °C az 8§ °C Baleni pripravku: Prasek v 20 ml
injek¢ni lahvicce (sklo tfidy I) se zatkou (butylovéa pryZz). Velikost baleni se ¢tyimi a péti
injekénimi lahvickami. DrZitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SEI51 85
Sodertilje, Svédsko Registra¢ni &islo: EU/1/18/1345/001, EU/1/18/1345/002 Datum posledni
revize textu SPC: 14.11.2025

Vydej 1é€ivého pripravku vazan na lékarsky piedpis. LP Ondexxya je poskytovan pii Gstavni
péci (hospitalizace) a je pln¢ hrazen ze zdravotniho pojiSténi. Piedtim, neZ piipravek
predepiSete, prectéte si pozorné Uplnou informaci o pfipravku, kterou naleznete na adrese:
AstraZeneca Czech Republic s. 1. 0., U Trezorky 921/2, 15800 Praha 5, tel.: +420 222 807 111,
fax: +420 227 204 748, na www.astrazeneca.cz nebo na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.

Registrovana ochrannd zndmka Ondexxya je majetkem AstraZeneca plc.
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