Zkracené informace o léCivém pripravku

¥ Tento leCivy pfipravek podliéha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpe€nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na
nezadouci ucinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinkl viz bod 4.8 SPC.

Nazev pripravku: Xarelto 15 mg potahované tablety, Xarelto 20 mg potahované tablety.
Slozeni: Jedna potahovana tableta obsahuje rivaroxabanum 15 mg nebo 20 mg.

Indikace: Prevence cévni mozkové pfihody (CMP) a systémové embolizace u dospélych
pacientd s nevalvularni fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako jsou méstnavé
srdecni selhani, hypertenze, vék = 75 let, diabetes mellitus, anamnéza CMP nebo tranzitorni
ischemicka ataka. Lé¢ba hluboké Zilni trombézy (HZT) a plicni embolie (PE) a prevence
recidivujici HZT a PE u dospélych.

Davkovani a zplsob podani: Prevence cévni mozkové prihody a systémové embolizace
(SPAF): 20 mg jednou denné&. Lééba / prevence recid. HZT a PE: Prvni tfi tydny se podava
15 mg dvakrat denné a dale 20 mg jednou denné. Kratkodobou IéCbu (alespor 3 mésice) je
tfeba zvazit u pacientd s HZT nebo PE provokovanou vyznamnymi prechodnymi rizikovymi
faktory. Del$i |é8ba se ma zvazit u pacientl s provokovanou HZT nebo PE nesouvisejici
s vyznamnymi pfechodnymi rizikovymi faktory, s neprovokovanou HZT nebo PE nebo
recidivujici HZT nebo PE v anamnéze. Je-li indikovana prodlouzena prevence recidivujici HZT
a PE (po dokoné&eni alespori 6 mésicd lé&by HZT nebo PE), doporuéena davka je 10 mg
jednou denné. Vice informaci viz SPC. Délka IéCby je individualni po zvazeni pfinosu IéCby a
rizika krvaceni. Podavani pfipravku Xarelto détem do 18 let se nedoporucuje. Zpusob podani:
PFipravek Xarelto 15 mg a 20 mg se ma uzivat s jidlem. Pacientim, ktefi nejsou schopni
polykat celé tablety, muze byt tableta pfipravku Xarelto tésné pred uzitim rozdrcena a
smichana s vodou nebo s jable€nym pyré a poté podana peroralné. Vynechani davky: Pfi
vynechani davky pfi podavani 15 mg dvakrat denné by mél pacient uzit davku co nejdfive, aby
byla zajisténa denni davka 30 mg denné. Pfi vynechani davky pfi podavani jednou denné by
davka neméla byt tentyZ den zdvojnasobena,vynechana davka by méla byt uZita co nejdfive
a dale se pokracuje jednou denné. Informace o pfevodech z antagonistd vitaminu K a
parenteralnich antikoagulancii na Xarelto a naopak — viz pIné znéni SPC.

Specialni populace: Ledvinova nedostatec¢nost: Pfi clearance kreatininu (CrCl) 15-29
ml/min se doporuc€uje opatrnost. Pouziti se nedoporu€uje u pacientt s CrCl nizsi nez 15
ml/min. SPAF: CrCl 50-80 ml/min: davka se neupravuje. CrCl 15-49 ml/min: davka se snizuje
na 15 mg jednou denné&. Lééba HZT a PE: Uvodni ani nasledna davka se neupravuje (15 mg
2x denné 3 tydny a potom 20 mg jednou denné). CrCl 15-49 ml/min: Snizeni davky z 20 mg
jednou denné na 15 mg jednou denné je tfeba zvazit, pokud u pacienta riziko krvaceni prevazi
riziko vzniku recidivujici HZT a PE. Doporuéeni pro pouZiti davky 15 mg je zaloZeno na
farmakokinetickém modelu a nebylo v téchto klinickych podminkach studovano. Pacienti
podstupujici kardioverzi: Lécba pripravkem Xarelto muze byt zahajena nebo v ni Ize
pokraCovat u pacientd, jejichZ stav vyZaduje provedeni kardioverze. Pacienti s nevalvularni
fibrilaci sini, ktefi podstupuji PCI (perkutanni koronarni intervenci) s implantaci stentu:*
U pacientd s nevalvularni fibrilaci sini, ktefi potfebuji peroralni antikoagulaci a podstupuji PCI
s implantaci stentu, existuji omezené zkuSenosti s podavanim snizené davky 15 mg pfipravku
Xarelto jednou denné (nebo 10 mg pfipravku Xarelto jednou denné u pacientl se stfedné
zavaznou renalni insuficienci [CrCl 30 - 49 ml/min]) sou€asné s inhibitorem P2Y12 po dobu
nejvySe 12 mésicl.*

Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou nebo pomocnou latku. Klinicky vyznamné aktivni
krvaceni. Léze nebo stavy s vyznamnym rizikem zavazného krvaceni jako napf.: souCasné
nebo nedavno prodélané ulcerace GIT, pfitomnost malignich nadord s vysokym rizikem
krvaceni, nedavno prodélané poranéni mozku nebo michy, operace mozku, michy nebo oka



v nedavné dobé, intrakranialni krvaceni v nedavné dobé, jicnové varixy nebo podezfeni na né,
arterioven6zni malformace, cévni aneurysma nebo vyznamné cévni abnormality v miSe nebo
mozku. Soubézna Ié€ba jinym antikoagulaénim pfipravkem se nedoporucuje (vyjimky — viz
piné znéni SPC). Jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii a klinicky relevantnim rizikem
krvaceni v€etné cirhotikt stupné Child Pugh B a C. Téhotenstvi a kojeni.

Zvlastni upozornéni a opatieni: Pacienti, ktefi pfi [éCbé trpi zavratémi &i prodélali synkopu,
by neméli Fidit a obsluhovat stroje. Pokud se objevi zavazné krvaceni, podavani pfipravku
Xarelto je tfeba prerusit. Castgji bylo pozorovano slizniéni krvaceni a anémie. Doporuéuje se
sledovani a event. vySetieni hemoglobinu/hematokritu, zvlasté u rizikovych skupin pacientd.*
Se zvySujicim se vékem se muze zvySovat riziko krvaceni. Podavani s opatrnosti: Pacienti
s renalnim poSkozenim, ktefi sou€asné uzivaji jiné léCivé pfipravky, které zvysuji koncentraci
rivaroxabanu v plazmé. Podavani s opatrnosti pfi sou¢asném podavani pfipravku ovliviujicich
krevni srazlivost (napf. NSAID, kys. acetylsalicylova, antiagregancia nebo selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) ¢i inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
a noradrenalinu (SNRI)*). Pfi riziku viedové choroby gastroduodena Ize zvazit profylaktickou
|éEbu. Podadvani se nedoporucuje: Pacienti s CrCl niz§i nez 15 ml/min, krvacivé poruchy,
IéCbou neupravena tézka arterialni hypertenze, GIT onemocnéni bez aktivni ulcerace, které
muze potencialné vést ke krvacivym komplikacim, cévni retinopatie, bronchiektazie nebo plicni
krvaceni v anamnéze, pacienti se srde¢nimi chlopennimi nahradami, u pacientd s PE, ktefi
jsou hemodynamicky nestabilni nebo ktefi mohou podstoupit trombolyzu nebo plicni
embolektomii, pfi intoleranci galaktézy, vrozeném nedostatku laktdzy nebo malabsorpci
glukézy a galaktézy. Pacienti s antifosfolipidovym syndromem: Pfimo puUsobici peroralni
antikoagulancia (DOAC) zahrnuijici rivaroxaban nejsou doporucena u pacientl s trombodzou v
anamnéze, u nichz byl diagnostikovan antifosfolipidovy syndrom. Zvlasté u pacientd s troji
pozitivitou (na lupus antikoagulans, antikardiolipinové protilatky a protilatky proti beta 2-
glykoproteinu 1) by mohla byt 1é€ba DOAC spojena se zvySenym vyskytem recidivujicich
trombotickych pfihod v porovnani s IéCbou antagonisty vitaminu K.* Invazivni procedura a
chirurgicky vykon: Xarelto se vysazuje nejméné 24 hodin pfedem. Pokud neni mozné vykon
odloZit, je tfeba posoudit zvySené riziko krvaceni s ohledem na neodkladnost zakroku. Lécba
ma byt znovu zahajena, pokud to situace umozni a je nastolena hemostdza. Pacienti
s nevalvularni fibrilaci sini, ktefi podstupuji PCIl s implantaci stentu: Klinicka data jsou k
dispozici z intervenéni studie s primarnim cilem posoudit bezpeénost u pacientl s nevalvularni
fibrilaci sini, ktefi podstupuji PCI s implantaci stentu. Udaje o G&innosti u této skupiny pacient(
jsou omezené. U pacientl s cévni mozkovou pfihodou/TIA v anamnéze nejsou k dispozici
Zadné udaje.* Spinalni/epiduralni anestezie nebo punkce: S pouzitim v téchto situacich
nejsou klinické zkusenosti. Vice informaci — viz plné znéni SPC.

Hladiny rivaroxabanu méfené kalibrovanou kvantitativni analyzou anti-faktoru Xa mohou byt
uzite€né ve vyjimecnych situacich.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pripravek je kontraindikovan béhem teéhotenstvi a kojeni.
UcCinky na fertilitu nejsou znamy.

Interakce: Soucasné podani se silnymi inhibitory CYP3A4 a sou€asné P-gp (napf. azolova
antimykotika a inhibitory proteaz HIV) se nedoporucuje. Je potfeba se vyhnout sou€asnému
podavani silnych induktord CYP 3A4 (napf. rifampicin) pokud neni pacient pozorné sledovan
kvili znamkam a pfiznakdm trombdzy. Interakce s klaritromycinem, erythromycinem a
flukonazolem pravdépodobné neni u vétSiny pacientd klinicky vyznamna, ale mlze byt
potencialné vyznamna u vysoce rizikovych pacientt.* Dronedaron by nemél byt podavan spolu
s rivaroxabanem, vzhledem k omezenym klinickym udajim. Opatrnost je nutna pfi podani
jinych pfipravkd ovliviujicich krevni srazlivost. SSRI/SNRI: Je mozné, Ze pacienti budou
v pfipadé sou€asného uzivani s pfipravky SSRI nebo SNRI v disledku jejich hlaSeného
uCinku na krevni destiCky vystaveni zvySenému riziku krvaceni.



Nezadouci Géinky: Casté: anémie, zavraté, bolest hlavy, oéni krvaceni vé. spojivkového,
hypotenze, hematom, epistaxe, hemoptyza, gingivalni krvaceni, krvaceni z GIT, bolesti bficha,
dyspepsie, nauzea, zvraceni, zacpa, prUjem, zvySeni transaminaz*, pruritus, vyrazka,
ekchyméza, kozni a podkozni krvaceni, bolest v koncetinach, urogenitalni krvaceni, porucha
funkce ledvin, horecka, periferni edém, pokles celkové sily a energie*, pooperacni krvaceni,
kontuze, sekrece zran. Méné casté: trombocytéza, trombocytopenie*, alergické reakce,
alergicka dermatitida, angioedém a alergicky edém*, mozkové a intrakranialni krvaceni,
synkopa, tachykardie, sucho v ustech, porucha jater, zvySeni hladiny bilirubinu, ALP, GGT*,
kopfivka, hemartréza, pocit indispozice, zvySeni hladiny LDH, lipazy, amylazy. Vzdcné:
Zloutenka, zvySeni hladiny konjugovaného bilirubinu*, cholestaza*, hepatitis*, krvaceni do
svall, lokalizovany edém, cévni pseudoaneurysma. Velmi vzacné: anafylaktické reakce
vCetné anafylaktického Soku, Stevens-Johnsonuv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza*,
DRESS syndrom*. Neni znamo: kompartment syndrom sekundarné po krvaceni, renalni
selhani/akutni renalni selhani sekundarné po krvaceni.

Podminky uchovavani: Zadné zvlastni podminky.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko.

Registracni ¢isla: Xarelto 15 mg: EU/1/08/472/011-016, EU/1/08/472/023, EU/1/08/472/036,
EU/1/08/472/038, EU/1/08/472/040, EU/1/08/472/048. Xarelto 20 mg: EU/1/08/472/017-021,
EU/1/08/472/024, EU/1/08/472/037, EU/1/08/472/039, EU/1/08/472/040, EU/1/08/472/049.

Datum posledni revize textu: 1. ervence 2019.

Vydej IéCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Pfipravek Xarelto 20 mg potahované
tablety a Xarelto 15 mg potahované tablety je Caste€né hrazen z prostfedkl verejného
zdravotniho pojisténi ve v8ech schvalenych indikacich. Aktualni vydi a podminky Uhrady
naleznete na www.sukl.cz. Pred predepsanim lécivého pripravku si peclivé prectéte
uplnou informaci o pripravku. Souhrn Udajl o pfipravku i s informacemi, jak hlasit nezadouci
ucinky najdete na www.bayer.cz nebo obdrzite na adrese BAYER s.r.o., Siemensova 2717/4,
155 00 Praha 5, Ceska republika.
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* V8imnéte si, prosim, zmény (zmén) v informacich o léCivém pfipravku.


http://www.sukl.cz/

