
Zkrácené informace o léčivém přípravku
 Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových in-

formací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření 

na nežádoucí účinky. Podrobnosti o hlášení nežádoucích účinků viz bod 4.8 SPC. Název 

přípravku: Xarelto 15 mg potahované tablety, Xarelto 20 mg potahované tablety. Složení: 

Jedna potahovaná tableta obsahuje rivaroxabanum 15 mg nebo 20 mg. Indikace: Prevence 

cévní mozkové příhody (CMP) a systémové embolizace u dospělých pacientů s nevalvulární 

fibrilací síní s jedním nebo více rizikovými faktory, jako jsou městnavé srdeční selhání, hy-

pertenze, věk ≥ 75 let, diabetes mellitus, anamnéza CMP nebo tranzitorní ischemická ataka. 

Léčba hluboké žilní trombózy (HŽT) a plicní embolie (PE) a prevence recidivující HŽT a PE 

u dospělých. Dávkování a způsob podání: Prevence cévní mozkové příhody a systémové 

embolizace (SPAF): 20 mg jednou denně. Léčba / prevence recid. HŽT a PE: První tři týdny 

se podává 15 mg dvakrát denně a dále 20 mg jednou denně. Krátkodobou léčbu (alespoň 

3 měsíce) je třeba zvážit u pacientů s HŽT nebo PE provokovanou významnými přechodnými 

rizikovými faktory. Delší léčba se má zvážit u pacientů s provokovanou HŽT nebo PE nesou-

visející s významnými přechodnými rizikovými faktory, s neprovokovanou HŽT nebo PE nebo 

recidivující HŽT nebo PE v anamnéze. Je-li indikována prodloužená prevence recidivující 

HŽT a PE (po dokončení alespoň 6 měsíců léčby HŽT nebo PE), doporučená dávka je 10 mg 

jednou denně. Více informací viz SPC. Délka léčby je individuální po zvážení přínosu léčby 

a rizika krvácení. Podávání přípravku Xarelto® dětem do 18 let se nedoporučuje. Způsob 

podání: Přípravek Xarelto® 15 mg a 20 mg se má užívat s jídlem. Pacientům, kteří nejsou 

schopni polykat celé tablety, může být tableta přípravku Xarelto® těsně před užitím rozdrcena 

a smíchána s vodou nebo s jablečným pyré a poté podána perorálně. Vynechání dávky: Při 

vynechání dávky při podávání 15 mg dvakrát denně by měl pacient užít dávku co nejdříve, 

aby byla zajištěna denní dávka 30 mg denně. Při vynechání dávky při podávání jednou denně 

by dávka neměla být tentýž den zdvojnásobena,vynechaná dávka by měla být užita co 

nejdříve a dále se pokračuje jednou denně. Informace o převodech z antagonistů vitaminu 

K a parenterálních antikoagulancií na Xarelto® a naopak – viz plné znění SPC. Speciální 

populace: Ledvinová nedostatečnost: Při clearance kreatininu (CrCl) 15–29 ml/min se 

doporučuje opatrnost. Použití se nedoporučuje u pacientů s CrCl nižší než 15 ml/min. SPAF: 

CrCl 50–80 ml/min: dávka se neupravuje. CrCl 15–49 ml/min: dávka se snižuje na 15 mg 

jednou denně. Léčba HŽT a PE: Úvodní ani následná dávka se neupravuje (15 mg 2× denně 

3 týdny a potom 20 mg jednou denně). CrCl 15–49 ml/min: Snížení dávky z 20 mg jednou 

denně na 15 mg jednou denně je třeba zvážit, pokud u pacienta riziko krvácení převáží riziko 

vzniku recidivující HŽT a PE. Doporučení pro použití dávky 15 mg je založeno na farmakoki-

netickém modelu a nebylo v těchto klinických podmínkách studováno. Pacienti podstupující 

kardioverzi: Léčba přípravkem Xarelto® může být zahájena nebo v ní lze pokračovat u pa-

cientů, jejichž stav vyžaduje provedení kardioverze. Pacienti s nevalvulární fibrilací síní, kteří 

podstupují PCI (perkutánní koronární intervenci) s implantací stentu:* U pacientů s nevalvulární 

fibrilací síní, kteří potřebují perorální antikoagulaci a podstupují PCI s implantací stentu, 

existují omezené zkušenosti s podáváním snížené dávky 15 mg přípravku Xarelto® jednou 

denně (nebo 10 mg přípravku Xarelto® jednou denně u pacientů se středně závažnou renální 

insuficiencí [CrCl 30–49 ml/min]) současně s inhibitorem P2Y12 po dobu nejvýše 12 měsíců.* 

Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou nebo pomocnou látku. Klinicky významné 

aktivní krvácení. Léze nebo stavy s významným rizikem závažného krvácení jako např.: 

současné nebo nedávno prodělané ulcerace GIT, přítomnost maligních nádorů s vysokým 

rizikem krvácení, nedávno prodělané poranění mozku nebo míchy, operace mozku, míchy 

nebo oka v nedávné době, intrakraniální krvácení v nedávné době, jícnové varixy nebo po-

dezření na ně, arteriovenózní malformace, cévní aneurysma nebo významné cévní abnormality 

v míše nebo mozku. Souběžná léčba jiným antikoagulačním přípravkem se nedoporučuje 

(výjimky – viz plné znění SPC). Jaterní onemocnění spojené s koagulopatií a klinicky rele-

vantním rizikem krvácení včetně cirhotiků stupně Child Pugh B a C. Těhotenství a kojení. 

Zvláštní upozornění a opatření: Pacienti, kteří při léčbě trpí závratěmi či prodělali synkopu, 

by neměli řídit a obsluhovat stroje. Pokud se objeví závažné krvácení, podávání přípravku 

Xarelto® je třeba přerušit. Častěji bylo pozorováno slizniční krvácení a anémie. 

Doporučuje se sledování a event. vyšetření hemoglobinu/hematokritu, zvláště 

u rizikových skupin pacientů.* Se zvyšujícím se věkem se může zvyšovat riziko krvácení. 

Podávání s opatrností: Pacienti s renálním poškozením, kteří současně užívají jiné léčivé 

přípravky, které zvyšují koncentraci rivaroxabanu v plazmě. Podávání s opatrností při sou-

časném podávání přípravků ovlivňujících krevní srážlivost (např. NSAID, kys. acetylsalicylová, 

antiagregancia nebo selektivní inhibitory zpětného vychytávání serotoninu (SSRI) či inhibitory 

zpětného vychytávání serotoninu a noradrenalinu (SNRI)*). Při riziku vředové choroby gast-

roduodena lze zvážit profylaktickou léčbu. Podávání se nedoporučuje: Pacienti s CrCl nižší 

než 15 ml/min, krvácivé poruchy, léčbou neupravená těžká arteriální hypertenze, GIT one-

mocnění bez aktivní ulcerace, které může potenciálně vést ke krvácivým komplikacím, cévní 

retinopatie, bronchiektázie nebo plicní krvácení v anamnéze, pacienti se srdečními chlo-

penními náhradami; rivaroxaban by se neměl používat k tromboprofylaxi u pacientů, kteří 

nedávno podstoupili transkatétrovou náhradu aortální chlopně (TAVR)*, u pacientů s PE, kteří 

jsou hemodynamicky nestabilní nebo kteří mohou podstoupit trombolýzu nebo plicní em-

bolektomii, při intoleranci galaktózy, vrozeném nedostatku laktázy nebo malabsorpci glukózy 

a galaktózy. Pacienti s antifosfolipidovým syndromem: Přímo působící perorální antikoagu-

lancia (DOAC) zahrnující rivaroxaban nejsou doporučena u pacientů s trombózou v anamnéze, 

u nichž byl diagnostikován antifosfolipidový syndrom. Zvláště u pacientů s trojí pozitivitou 

(na lupus antikoagulans, antikardiolipinové protilátky a protilátky proti beta 2-glykoproteinu 

I) by mohla být léčba DOAC spojena se zvýšeným výskytem recidivujících trombotických 

příhod v porovnání s léčbou antagonisty vitaminu K.* Invazivní procedura a chirurgický výkon: 

Xarelto® se vysazuje nejméně 24 hodin předem. Pokud není možné výkon odložit, je třeba 

posoudit zvýšené riziko krvácení s ohledem na neodkladnost zákroku. Léčba má být znovu 

zahájena, pokud to situace umožní a je nastolena hemostáza. Pacienti s nevalvulární 

fibrilací síní, kteří podstupují PCI s implantací stentu: Klinická data jsou k dispozici z inter-

venční studie s primárním cílem posoudit bezpečnost u pacientů s nevalvulární fibrilací síní, 

kteří podstupují PCI s implantací stentu. Údaje o účinnosti u této skupiny pacientů jsou 

omezené. U pacientů s cévní mozkovou příhodou/TIA v anamnéze nejsou k dispozici žádné 

údaje.* Spinální/epidurální anestezie nebo punkce: S použitím v těchto situacích nejsou 

klinické zkušenosti. Více informací – viz plné znění SPC. Hladiny rivaroxabanu měřené ka-

librovanou kvantitativní analýzou anti-faktoru Xa mohou být užitečné ve výjimečných situacích. 

Fertilita, těhotenství a kojení: Přípravek je kontraindikován během těhotenství a kojení. 

Účinky na fertilitu nejsou známy. Interakce: Současné podání se silnými inhibitory CYP3A4 

a současně P-gp (např. azolová antimykotika a inhibitory proteáz HIV) se nedoporučuje. Je 

potřeba se vyhnout současnému podávání silných induktorů CYP 3A4 (např. rifampicin) 

pokud není pacient pozorně sledován kvůli známkám a příznakům trombózy. Interakce 

s klaritromycinem, erythromycinem a flukonazolem pravděpodobně není u většiny pacientů 

klinicky významná, ale může být potenciálně významná u vysoce rizikových pacientů.* 

Dronedaron by neměl být podáván spolu s rivaroxabanem, vzhledem k omezeným klinickým 

údajům. Opatrnost je nutná při podání jiných přípravků ovlivňujících krevní srážlivost. 

SSRI/SNRI: Je možné, že pacienti budou v případě současného užívání s přípravky SSRI 

nebo SNRI v důsledku jejich hlášeného účinku na krevní destičky vystaveni zvýšenému riziku 

krvácení. Nežádoucí účinky: Časté: anémie, závratě, bolest hlavy, oční krvácení vč. spo-

jivkového, hypotenze, hematom, epistaxe, hemoptýza, gingivální krvácení, krvácení z GIT, 

bolesti břicha, dyspepsie, nauzea, zvracení, zácpa, průjem, zvýšení transamináz*, pruritus, 

vyrážka, ekchymóza, kožní a podkožní krvácení, bolest v končetinách, urogenitální krvácení, 

porucha funkce ledvin, horečka, periferní edém, pokles celkové síly a energie*, pooperační 

krvácení, kontuze, sekrece z ran. Méně časté: trombocytóza, trombocytopenie*, alergické 

reakce, alergická dermatitida, angioedém a alergický edém*, mozkové a intrakraniální kr-

vácení, synkopa, tachykardie, sucho v ústech, porucha jater, zvýšení hladiny bilirubinu, ALP, 

GGT*, kopřivka, hemartróza, pocit indispozice, zvýšení hladiny LDH, lipázy, amylázy. Vzácné: 

žloutenka, zvýšení hladiny konjugovaného bilirubinu*, cholestáza*, hepatitis*, krvácení 

do svalů, lokalizovaný edém, cévní pseudoaneurysma. Velmi vzácné: anafylaktické reakce 

včetně anafylaktického šoku, Stevens-Johnsonův syndrom/toxická epidermální nekrolýza*, 

DRESS syndrom*. Není známo: kompartment syndrom sekundárně po krvácení, renální 

selhání/akutní renální selhání sekundárně po krvácení. Podmínky uchovávání: Žádné 

zvláštní podmínky. Držitel rozhodnutí o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen, 

Německo. Registrační čísla: 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 poslední revize textu: 22. července 2019. 

Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek Xarelto® 20 mg potahované 

tablety a Xarelto 15 mg potahované tablety je částečně hrazen z prostředků veřejného zdra-

votního pojištění ve všech schválených indikacích. Aktuální výši a podmínky úhrady naleznete 

na www.sukl.cz. Před předepsáním léčivého přípravku si pečlivě přečtěte úplnou 

informaci o přípravku. Souhrn údajů o přípravku i s informacemi, jak hlásit nežádoucí 

účinky najdete na www.bayer.cz nebo obdržíte na adrese BAYER s.r.o., Siemensova 2717/4, 

155 00 Praha 5, Česká republika. 
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* Všimněte si, prosím, změny (změn) v informacích o léčivém přípravku.
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