EDUKACNI MATERIAL

Informace pro predepisovani pripravku (pro
generické léciveé pripravky obsahujici lécivou
latku rivaroxaban o sile 2,5 mg)



INFORMACE PRO PREDEPISOVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

Informace pro predepisovani lécivého pripravku poskytuje doporuceni pro poufZiti pripravki
obsahujicich 1éc¢ivou latku rivaroxaban v sile 2,5 mg tak, aby se minimalizovalo riziko krvaceni béhem
Iécby timto pfipravkem. Informace pro predepisovani IéCivého pFipravku nenahrazuje Souhrn udajd o
pripravku (SmPC)*. Pfectete si SmPC pfed predepsanim pripravku.

Rivaroxaban v sile 2,5 mg je urcen jen pro dospélé pacienty, protoZze bezpecnost a Uc¢innost u déti ve
véku 0 az 18 let nebyla stanovena. Podavani rivaroxabanu 2,5 mg tablety détem do 18 let se proto
nedoporucuje.

*Aktualné platné SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv v sekci
Databdze 1€kl na adrese: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

KARTA PACIENTA

Kazdy pacient, kterému je predepsan pripravek obsahujici |é¢ivou latku rivaroxaban v sile 2,5 mg,
obdrzi informacni kartu pro pacienta, ktera je soucasti kazdého baleni. Mozné dopady antikoagulaéni
l[écby by mély byt vysvétleny. Zejména je nutné vysvétlit pacientovi nebo opatrovnikovi duleZitost
dodrzovani rezimu lé¢by, zndmky krvaceni a kdy by mél vyhledat lékafskou pomoc.

Karta pacienta informuje oSetrujiciho Iékare, véetné zubniho Iékafe, o pacientové antikoagulacéni lécbé
a obsahuje kontakt pro pfipad naléhavé situace. Pacienti by méli byt instruovani, aby nosili kartu
pacienta neustdle u sebe a prokazali se touto kartou u kazdého poskytovatele zdravotni péce.

DOPORUCENI PRO DAVKOVANI

PREVENCE ATEROTROMBOTICKYCH PRIHOD U DOSPELYCH PACIENTU S
ISCHEMICKOU CHOROBOU SRDECNI (ICHS) NEBO SE SYMPTOMATICKYM
ONEMOCNENIM PERIFERNICH TEPEN (PAD) A VYSOKYM RIZIKEM
ISCHEMICKYCH PRIHOD

DAVKOVANI
Doporuceni pro konkrétni IéCivy pFipravek vidy ovérte v prislusném SmPC.

Kontinudlni Iécba
Doporucena davka je 2,5 mg rivaroxabanu dvakrat denné.
Tablety se mohou uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle.

Pacienti, ktefi uZivaji rivaroxaban 2,5 mg dvakrat denné, maji také uzivat denni davku 75-100 mg
kyseliny acetylsalicylové (ASA).

U pacientd po Uspésném revaskularizacnim vykonu na dolni koncetiné (chirurgickém nebo
endovaskularnim véetné hybridnich vykon(l) z divodu symptomatického PAD by Iécba neméla byt
zahajena, dokud neni dosazeno hemostazy (viz bod 5.1 v pfislusném SmPC).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Zadna Uprava davky neni potfeba u pacient( se stiedné zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu 30-49 ml/min). U pacientl se zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 15—
29 ml/min) je nutno rivaroxaban pouZivat s opatrnosti a u pacientll s clearance kreatininu <15 ml/min
se podavani nedoporucuje.

U pacientl se stfedné zdvaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 30-49 ml/min), ktefi
soucasné uzivaji jiné |écivé pripravky, které zvysuji plazmatické koncentrace rivaroxabanu, je tfeba
rivaroxaban uZivat s opatrnosti.



Délka lécby
Délka IéCby by méla byt stanovena individualné po peclivém zhodnoceni ptinosu IéCby a rizika krvaceni.

Soucasné podavani s protidestickovou lécbou

U pacientl po cévnim zakroku nebo s akutni trombotickou pfihodou, u kterych je potfeba dudlni
protidestickové 1é¢by, ma byt pokracovani poddvani rivaroxabanu 2,5 mg dvakrat denné vyhodnoceno
v zavislosti na typu prihody nebo zakroku a protidestickovém rezimu.

Dalsi upozornéni a opatieni u pacienti s ICHS/PAD

U pacientd s vysokym rizikem ischemickych pfihod s ICHS/PAD byla zkoumana ucinnost a bezpecnost
rivaroxabanu 2,5 mg dvakrat denné v kombinaci s ASA.

U pacientl po nedavné revaskularizaci doIni koncetiny z dlivodu symptomatického PAD byla zkoumana
ucinnost a bezpecnost rivaroxabanu 2,5 mg dvakrat denné v kombinaci se samotnou protidestickovou
[é¢bou ASA nebo ASA plus kratkodobé poddvanym klopidogrelem.

V pfipadé potfeby by dudlni protidestickova lé¢ba klopidogrelem méla byt kratkodob3; je tfeba se
vyhnout dlouhodobé dudlni protidestickové 1é¢bé.

Soubézna |é¢ba ICHS/PAD rivaroxabanem 2,5 mg dvakrat denné s ASA je kontraindikovana u pacient(
s pfedchozim hemorhagickym nebo lakunarnim typem cévni mozkové pfihody nebo jakoukoli cévni
mozkovou pfihodou, kterd nastala béhem posledniho mésice. Rivaroxaban 2,5 mg se nema uzivat u
pacientl s cévni mozkovou prihodou nebo tranzitorni ischemickou atakou v anamnéze, ktefi uZivaji
dualni protidestickovou terapii.

Rivaroxaban v kombinaci s ASA musi byt pouZivan s opatrnosti u pacient( s ICHS/ PAD:

- vevéku 2 75 let. Pomér ptinosu a rizika |écby musi byt hodnocen pravidelné a individualné

evvs

- snizsi télesnou hmotnosti (<60 kg)

- U pacientl s ICHS a se zavaznym symptomatickym srdecnim selhanim. Data ze studie ukazuji, Ze
tito pacienti méné profituji z [éCby rivaroxabanem 2,5 mg (pro vice informaci viz bod 5.1 v SmPC).

Vynechani davky
Pokud dojde k vynechdani davky, pacient by mél pokracovat v uzZivani nasledujici pravidelné davky
rivaroxabanu 2,5 mg podle doporuceni. Davka se nezdvojndsobuje, aby se nahradila vynechana davka.

PREVENCE ATEROTROMBOTICKYCH PRIHOD U DOSPELYCH PACIENTU PO
AKUTNIM KORONARNIM SYNDROMU (AKS) SE ZVYSENYMI HLADINAMI
SRDECNICH BIOMARKERU

DAVKOVANI
Doporuceni pro konkrétni IéCivy pFipravek vidy ovérte v prislusném SmPC.

Kontinudlni lIécba
Rivaroxaban 2,5 mg dvakrat denné
Rivaroxaban 2,5 mg: Tablety se mohou uzivat s jidlem nebo nezdvisle na jidle.

Doporucend davka rivaroxabanu je 2,5 mg dvakrat denné, zahdjit 1é¢bu je tfeba co nejdfive po
stabilizaci AKS, nejdfive za 24 hodin po pfijeti do nemocnice a v dobé, kdy by normalné byla ukonc¢ena
parenterdlni antikoagulacni 1écba.
Pacienti uzivajici rivaroxaban 2,5 mg dvakrat denné by méli rovnéz uzivat denni davku 75-100 mg
acetylsalicylové kyseliny (ASA) nebo denni davku 75-100 mg ASA soucasné s denni davkou 75 mg
klopidogrelu nebo se standardni denni davkou tiklopidinu.
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Uprava davky neni nutnd u pacientd se stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu
30-49 ml/min). Rivaroxaban ma byt uzivan s opatrnosti u pacientl se zavaznou poruchou funkce
ledvin (clearance kreatininu 15-29 ml/min) a poutZiti se nedoporucuje u pacientl s clearance
kreatininu <15 ml/min.

U pacientl se stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 30-49 ml/min), ktefi
soucasné uzivaji jiné lécCivé pripravky, které zvysuji plazmatické koncentrace rivaroxabanu, je tfeba
rivaroxaban uZivat s opatrnosti.

Lécba ma byt u jednotlivych pacientl pravidelné hodnocena zvazenim rizika ischemické prihody
oproti riziku krvaceni. Rozhodnuti o prodlouzeni Iécby nad 12 mésicd by mélo byt provedeno
individualné u kazdého jednotlivého pacienta, protoze zkusenosti s 1é¢bou trvajici az do 24 mésicu
jsou omezené.

U pacientli s akutni trombotickou pfihodou nebo vaskuldarnim vykonem a s potfebou dualni
protidestickové terapie ma byt pokracovani podavani rivaroxabanu 2,5 mg dvakrat denné zhodnoceno
v zavislosti na typu pfihody nebo vykonu a protidestickovém rezimu.

U pacientll po nedavném AKS byla Uclinnost a bezpecnost rivaroxabanu 2,5 mg dvakrat denné
hodnocena v kombinaci s protidestickovymi IéCivymi pripravky ASA v monoterapii nebo ASA plus
klopidogrel/tiklopidin.

Lécba v kombinaci s jinymi protidestickovymi latkami, napf. prasugrelem nebo tikagrelorem, nebyla
studovana a nedoporucuje se.

Rivaroxaban musi byt pouZivan s opatrnosti, pokud je podavan spolecné s ASA nebo s kombinaci ASA
plus klopidogrel nebo tiklopidin, u pacient( s AKS:

- ve véku >75 let. Benefity a rizika Ié¢by maji byt vyhodnocovany individudIné na pravidelné bazi

evyvs

Podavéani rivaroxabanu a protidestickové lécby je v |écbé akutniho koronarniho syndromu
kontraindikovano u pacientl s anamnézou cévni mozkové prihody nebo tranzitorni ischemické ataky.

Pokud dojde k vynechani davky, pacient ma pokracovat uZitim pfisti pravidelné davky 2,5 mg dle
doporuceného davkovaciho schématu. Davka se nezdvojnasobuje, aby se nahradila vynechana davka.

Doporuceni pro konkrétni IéCivy pFipravek vidy ovérte v prisluSném SmPC.

Rivaroxaban 2,5 mg se miZe uZivat s jidlem nebo nezavisle na jidle.

Pacientlim, ktefi nejsou schopni polykat celé tablety, mlzZe byt tableta rivaroxabanu tésné pred uzitim
rozdrcena a smichdna s vodou nebo s jableénym pyré a poté podana peroralné. Rozdrcena tableta
rivaroxabanu muze byt také podana gastrickou sondou poté, co je potvrzeno spravné umisténi sondy
v Zaludku. Rozdrcena tableta ma byt podana Zalude¢ni sondou v malém mnozZstvi vody a sonda poté
ma byt proplachnuta vodou.



V pfipadé, Ze je nutné podstoupit invazivni vykon nebo chirurgicky zakrok, ma se postupovat
nasledovné:

- rivaroxaban 2,5 mg ma byt vysazen minimalné 12 hodin pfed vykonem, pokud je to podle
posouzeni |ékafe mozné. V pripadé, Ze neni moZné vykon odloZit, je tfeba posoudit zvysené riziko
krvaceni vi¢i neodkladnosti zakroku.

Lécba rivaroxabanem by méla byt znovu zahajena po invazivnim vykonu nebo chirurgickém zakroku co
nejdrive, pokud to klinicky stav umozni a pokud je dosazeno odpovidajici hemostazy.

Spinalni/epiduralni anestezie nebo punkce

Pokud je provedena neuroaxidlni anestezie (spinalni ¢i epidurdlni anestezie) nebo spinalni, resp.
epiduralni punkce, hrozi u pacientll lé¢enych antitrombotiky pro prevenci tromboembolickych
komplikaci riziko vyvinu epiduralniho ¢i spindlniho hematomu, ktery mize vyustit v dlouhodobou nebo
trvalou paralyzu. Riziko téchto pfihod mlzZe dale zvysit epiduralni katetr dlouhodobé zavedeny po
operaci, nebo soucasné poutZiti IéCivych pFipravkl ovliviiujicich krevni srazlivost. Riziko muze také zvysit
provedeni traumatické nebo opakované epidurdini ¢i spindlni punkce. Pacienty je tfeba casto
monitorovat, zda nejevi znamky a priznaky neurologického poskozeni (naptiklad necitlivost nebo
slabost dolnich koncetin, dysfunkce stfev nebo mocového méchyre). Pokud se zjisti neurologické
potiZe, je nutno urgentné stanovit diagndzu a zajistit IéCbu. Pfed neuroaxialni intervenci lékaf zvazi
potencialni ptinos a riziko u pacientl na antikoagulacni terapii i u pacientd, kde hodla antikoagulacni
Iécbu podat v rdmci tromboprofylaxe.

Specificka doporuceni pro jednotlivé indikace:

- Prevence aterotrombotickych prihod u dospélych pacientd s vysokym rizikem ischemickych
prihod, kteri maji ischemickou chorobu srdec¢ni (ICHS) nebo symptomatické onemocnéni
perifernich tepen (PAD)

- Prevence aterotrombotickych pfihod u dospélych pacientll po akutnim koronarnim syndromu
(AKS) se zvySenymi hladinami srdecnich biomarker(

S pouZitim rivaroxabanu 2,5 mg s protidestickovou |écbou v téchto situacich nejsou klinické zkusenosti.
Inhibitory agregace krevnich desticek je tfeba vysadit podle pokynl vyrobce pro predepisovani
pripravku.

Ke sniZzeni mozného rizika krvaceni béhem soucasného uzivani pfi neuroaxialni (spindlni nebo
epidurdlni) anestezii nebo spindlni punkci se bere v ivahu farmakokineticky profil rivaroxabanu.
Zavedeni nebo odstranéni epiduralniho katetru nebo lumbalni punkci je nejlépe provést, kdyz je
odhadovany antikoagulacni Ucinek rivaroxabanu nizky (viz bod 5.2 SmPC). Pfesny cas, kdy je u kazdého
pacienta antikoagulaéni Gcinek dostatecné nizky, vsak neni znam.

Pfevod z antagonist( vitaminu K (VKA) na rivaroxaban

PREVOD Z VKA NA RIVAROXABAN

RIVAROXABAN

Prevence cévni mozkové prihody a systémové embolizace:
Lécbu rivaroxabanem zahajte, jakmile je hladina INR < 3,0.
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Potfebna denni davka viz doporuceni pro davkovani.
U pacient( uZivajicich rivaroxaban pro prevenci cévni mozkové pfihody a systémové embolizace by
méli byt antagonisté vitaminu K vysazeni a |écba rivaroxabanem by méla byt zahdjena pti hladiné INR
<3,0.



U pacientt lé¢enych pro hlubokou Zilni trombdzu, plicni embolii a prevenci recidivujici hluboké Zilni
trombadzy a plicni embolie by méli byt antagonisté vitaminu K vysazeni a 1éCba rivaroxabanem by méla
byt zahdjena pfi hladiné INR < 2,5.

Pti pfevodu pacientll z antagonist(l vitaminu K na rivaroxaban, budou po uZiti rivaroxabanu hladiny INR
falesné zvyseny.

INR neni pro méreni antikoagulacni aktivity rivaroxabanu validni, a proto by nemél byt k tomuto
ucelu pouzivan. Lécba rivaroxabanem nevyzaduje rutinni sledovani koagulace.

Pfevod z rivaroxabanu na VKA

PREVOD Z RIVAROXABANU NA VKA

— nunnnn)Rivaroxaban mize byt vysazen,

Rivaroxaban jakmile je hladina INR22,0
— v v v
Ldny | M 2 M |
L3 . Ld - L}

Potfebna denni davka viz doporuceni pro davkovani.

Béhem prevodu |écCby je nezbytné zajistit adekvatni antikoagulaci a minimalizovat riziko krvaceni.

Pfi prevodu na VKA maji byt rivaroxaban a VKA podavany soucasné, dokud neni hladina INR > 2,0. Po
dobu prvnich dvou dnl pfevodu ma byt pouZito standardni Uvodni davkovani VKA s naslednym
ddvkovanim na zakladé testovani INR.

INR neni pro méfeni antikoagulacni aktivity rivaroxabanu validni. Po dobu, kdy pacienti uzivaji jak
rivaroxaban, tak antagonisty vitaminu K, nema byt provadéno méreni INR dfive nez 24 hodin po
predchozi davce rivaroxabanu, ale jesté pred dalsi davkou rivaroxabanu. Jakmile je rivaroxaban
vysazen, hodnoty INR odebrané nejméné 24 hodin po posledni davce spolehlivé odrazeji davkovani
VKA.

Pfevod z parenteralnich antikoagulacnich pfipravkl na rivaroxaban

- Pacienti, kterym je parenterdlni antikoagulacni pfipravek podavan s pevnym davkovacim
schématem, napfiklad nizkomolekuldrni heparin (LMWH): ukoncete parenteralni podani a
zaCnéte poddvat rivaroxaban v rozmezi 0 aZ 2 hodiny predtim, nez bylo naplanované dalsi podani
parenteralniho pfipravku.

- Pacienti, kterym je parenterdlni pripravek, napf. intravendzni nefrakcionovany heparin, podavan
kontinudlné: zanéte podavat rivaroxaban v okamziku vysazeni.

Prevod z rivaroxabanu na parenterdlni antikoagulacni pfipravky
Prvni davka parenteralniho antikoagulaéniho pfipravku ma byt poddna v dobé, kdy by méla byt uzita
dalsi davka rivaroxabanu.

Populace s potencialné vyssim rizikem krvaceni
Jako vSechny antikoagulacni pfipravky, miZe rivaroxaban zvysit riziko krvaceni.

Proto je rivaroxaban kontraindikovan u pacientu:
- s klinicky vyznamnym aktivnim krvacenim

- s onemocnénim nebo stavy s vyznamnym rizikem silného krvaceni, jako jsou soucasné nebo
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nedavno prodélané ulcerace gastrointestinalniho traktu, pfitomnost malignich nador( s vysokym
rizikem krvaceni, nedavno prodélané poranéni mozku nebo michy, operace mozku, michy nebo
oka v nedavné dobé, intrakranialni krvaceni v neddvné dobé, jicnové varixy nebo podezieni na
né, arteriovendzni malformace, cévni aneurysma nebo velké cévni abnormality v miSe nebo
mozku

- soubézna lécba jinym antikoagulacnim pfipravkem, napf. nefrakcionovanym heparinem (UFH),
nizkomolekularnimi hepariny (enoxaparin, dalteparin atd), heparinovymi derivaty (fondaparinux
atd), ordlnimi antikoagulancii (warfarin, dabigatran, etexilat, apixaban atd) s vyjimkou situace,
kdy je pacient prevadén z jiné |écby nebo kdyzZ je podavan UFH v davkach nezbytnych pro udrzeni
prdchodnosti centralniho Zilniho nebo arteridlniho katetru

- sjaternim onemocnénim, které je spojeno s koagulopatii a klinicky relevantnim rizikem krvaceni,
véetné cirhotickych pacientl s funkéni tfidou Child-Pugh Ba C

- soucasna lécba AKS rivaroxabanem s protidestickovou terapii u pacientl s predchozi cévni
mozkovou pfihodou nebo tranzitorni ischemickou atakou (TIA).

- soucasna lécba ICHS/PAD rivaroxabanem s ASA u pacientl s predchozi hemoragickou nebo
lakunarni cévni mozkovou prihodou nebo jakoukoli cévni mozkovou prihodou béhem jednoho
mésice

Starsi populace: riziko krvaceni se zvySuje se zvySujicim se vékem.

U nékolika podskupin pacientl hrozi zvysené riziko krvaceni a tyto pacienty je tfreba peclivé sledovat,
zda se u nich neobjevi zndmky a pfiznaky krvacivych komplikaci.

Rozhodnuti o 1é¢bé u téchto pacientld ma byt ucinéno na zakladé zhodnoceni prospéchu lécby oproti
riziku krvaceni. Jsou to zejména:

Rivaroxaban musi byt podavan s opatrnosti u pacientl se zavaznou renadlni insuficienci (clearance
kreatininu 15-29 ml/min) a u pacientl se stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu 30-49 ml/min), ktefi soucasné uZivaji jiné l|éCivé ptipravky, zvysujici koncentraci
rivaroxabanu v plazmé. Podavani rivaroxabanu se nedoporuduje u pacientd s clearance kreatininu < 15
ml/min.

- Systémova azolova antimykotika (jako jsou ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol a posakonazol)
nebo inhibitory protedz HIV (napfiklad ritonavir): pouZiti rivaroxabanu se nedoporuduje.

- Pozornost musi byt vénovana pacientiim, ktefi soucasné dostavaji pripravky ovliviujici krevni
srazlivost, jako jsou napfriklad nesteroidni antirevmatika (NSA), kyselina acetylsalicylova,
inhibitory agregace trombocyt(, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
nebo inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu a noradrenalinu (SNRI).

- Pacienti s AKS nebo ICHS/PAD: Pacienti |éCeni rivaroxabanem a protidesti¢kovou léébou maji
uzivat soubéznou lécbu NSA pouze tehdy, jestlize vyhody prevazi riziko krvaceni.

- Interakce s erytromycinem, klarithromycinem nebo flukonazolem pravdépodobné nejsou u
vétSiny pacientl klinicky relevantni. Potencidlné vyznamné mohou byt u vysoce rizikovych
pacientl (napfiklad u pacientl s poruchou funkce ledvin viz vyse).

Interakéni studie byly provedeny pouze u dospélych.

Podobné jako v pfipadé jinych antitrombotik, se pouZiti rivaroxabanu nedoporucuje u pacientl se
zvySenym rizikem krvaceni, napfiklad:

- vrozené nebo ziskané krvacivé poruchy
- |é¢bou neupravena tézka arterialni hypertenze

- jiné gastrointestinalni onemocnéni bez aktivni ulcerace, které miiZze potencidalné vést ke
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krvacivym komplikacim (napf. zanétlivé stfevni onemocnéni, esofagitida, gastritida a
gastroesofagealni refluxni choroba)

- cévniretinopatie

- bronchiektazie nebo plicni krvaceni v anamnéze

Pacienti s malignim onemocnénim mohou mit souc¢asné vyssi riziko krvaceni a trombdzy. Individudlni
prinos antitrombotické 1é¢by ma byt zvazen proti riziku krvaceni u pacientd s aktivni malignitou v
zavislosti na lokalizaci nadoru, antineoplastické 1é¢bé a stadiu onemocnéni. Nadory lokalizované v
gastrointestindlnim nebo genitourinalnim traktu jsou spojovany se zvySenym rizikem krvaceni béhem
[éCby rivaroxabanem.

U pacient(l s malignimi nadory s vysokym rizikem krvaceni je pouziti rivaroxabanu kontraindikovano.

Rivaroxaban je kontraindikovan v téhotenstvi a b&hem kojeni. Zeny ve fertilnim véku se musi béhem
léCby rivaroxabanem chréanit prfed otéhotnénim. Rivaroxaban je ddle kontraindikovan v ptipadé
hypersenzitivity na |éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.

V dlsledku omezené absorpce se odekava efekt stropu bez Zadného dalsiho zvyseni prdmérné
plazmatické expozice pfi supraterapeutickych davkach 50 mg rivaroxabanu nebo vyssich u dospélych.
Lze zvazit podani aktivniho uhli ke snizeni absorpce pripravku.

Pokud dojde ke krvacivym komplikacim u pacienta lIéceného rivaroxabanem, ma byt podani dalsi
davky rivaroxabanu odlozeno, nebo ma byt Ié¢ba ukoncena, dle potreby.

Individuaini 1é¢ba krvaceni mlze zahrnovat:
- Symptomatickou Ié¢bu, jako je mechanicka komprese, chirurgickd intervence, ndhrada tekutin
- Hemodynamickou podporu, transfuzi krevnich produktd nebo komponentd

- Pokud Zivot ohroZujici krvaceni nelze kontrolovat vyse uvedenymi opatienimi, Ize zvazit podavani
bud specifické reverzni latky inhibitoru faktoru Xa (andexanet alfa), kterda antagonizuje
farmakodynamicky Ucinek rivaroxabanu, nebo specifické prokoagulacni reverzni latky, jako je
koncentrat protrombinového komplexu (PCC), aktivovany koncentrat protrombinového
komplexu (APCC) nebo rekombinantni faktor Vila (r-FVIla). V soucasnosti jsou vsak k dispozici
velmi omezené klinické zkusenosti s pouzitim téchto Iécivych pripravkl u dospélych uZivajicich
rivaroxaban.

Vzhledem k vysoké vazbé na plazmatické proteiny se u rivaroxabanu neocekdvd moznost odstranéni

dialyzou.

LécCba rivaroxabanem nevyzZaduje rutinni monitorovani koagulace. Stanoveni hladin rivoraxabanu vsak
muze byt vhodné pfi vyjimecnych situacich, kdy znalost expozice rivaroxabanu muze ovlivnit klinicka
rozhodnuti, jako je napf. pfedavkovani nebo nutnost urgentniho operacniho vykonu.

K méreni antikoagulacni aktivity existuji komercéné dostupné anti-faktor Xa testy se specifickymi
kalibratory pro rivaroxaban. Pokud je to klinicky indikovano, mlzZe byt stav hemostazy hodnocen
testovanim protrombinového Casu (PT) za pouZiti Neoplastinu, jak je popsano v Souhrnu Udaji o
pfipravku.

ZvySeny jsou nasledujici koagulacni testy: protrombinovy cas (PT), aktivovany parcialni
tromboplastinovy ¢as (aPTT) a vypocteny mezinarodni normalizovany pomér (INR). JelikoZ bylo
testovani INR vyvinuto pro méreni ucinkd VKA na protrombinovy ¢as, neni validni pro méreni aktivity
rivaroxabanu.

Rozhodnuti o |é¢bé nebo davkovani se nesmi délat na zakladé vysledkl INR, s vyjimkou prevodu z
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rivaroxabanu na VKA, jak bylo popsano vyse.

Prehled davkovani

INDIKACE*

DAVKA!

SPECIALNi POPULACE!

Prevence aterotrombotickych prihod u
dospélych pacientd s ICHS nebo se
symptomatickym PAD a vysokym
rizikem ischemickych ptihod

Rivaroxaban 2,5 mg dvakrat denné
v kombinaci s ASA
75-100 mg/den

Prevence aterotrombotickych pfihod u
dospélych pacientl po AKS se
zvySenymi hladinami srdecnich
biomarkerd

Rivaroxaban 2,5 mg dvakrat denné
v kombinaci se standardni
protidestickovou lécbou

(ASA 75—-100 mg/den nebo ASA 75—
100 mg/den plus klopidogrel 75
mg/den nebo standardni denni
davka tiklopidinu)

1 Souhrn Udajti o pFipravku rivaroxaban

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

Jakékoli podezfeni na zavainy nebo neocekdvany nezddouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro
zdravi lé¢enych osob musi byt hldseny Statnimu Ustavu pro kontrolu 1éciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni ustav pro kontrolu léciv
oddéleni farmakovigilance
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace miZe byt také hlaSena drziteldm rozhodnuti o registraci. Kontaktni Udaje jednotlivych
drZiteld rozhodnuti o registraci |écivych pripravkd obsahujicich rivaroxaban lze nalézt v ¢3sti
LKontakty”, ktera se objevi po kliknuti na nazev [é¢ivého pripravku
(https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/).
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