Zkracené informace o lé¢ivém pfipravku

W Tento 16&ivy pripravek podiéhd dalimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych in-
formaci o bezpegnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakékoli podezieni
na nezadouci Ucinky. Podrobnosti o hlaseni neZzadoucich Gcinku viz bod 4.8 SPC. Nazev
pripravku: Xarelto 15 mg potahované tablety, Xarelto 20 mg potahované tablety. SloZeni:
Jedna potahovand tableta obsahuje rivaroxabanum 15 mg nebo 20 mg. Indikace: Prevence
cévni mozkové prihody (CMP) a systémové embolizace u dospélych pacientli s nevalvularni
fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako jsou méstnavé srdecni selhani, hy-
pertenze, vék > 75 let, diabetes mellitus, anamnéza CMP nebo tranzitorni ischemickd ataka.
Lécba hluboke Zilni trombézy (HZT) a plicni embolie (PE) a prevence recidivujici HZT a PE
u dospélych. Davkovani a zpiisob podani: Prevence cévni mozkove piihody a systémové
embolizace (SPAF); 20 mg jednou denng. Lécba/ prevence recid. HZT a PE: Prvni tfi tydny
se poddva 15 mg dvakrat denné a ddle 20 mg jednou denng. Kratkodobou lébu (alespon
3 mésice) je tfeba zvazit u pacientd s HZT nebo PE provokovanou vyznamnymi prechodnymi
rizikovymi faktory. Del3f I68ba se ma zvaZit u pacient s provokovanou HZT nebo PE nesou-
visejici s wznamnymi prechodnymi rizikovymi faktory, s neprovokovanou HZT nebo PE nebo
recidivujici HZT nebo PE v anamnéze. Je-li indikovéna prodiouzend prevence recidivujici
HZT a PE (po dokongent alespoii 6 mésictl 16by HZT nebo PE), doporugend davka je 10 mg
jednou denné. Vice informaci viz SPC. Délka 1éCby je individudini po zvaZeni pfinosu 1éCby
a rizika krvaceni. Podavani pripravku Xarelto® détem do 18 let se nedoporucuje. Zpdisob
podani: Pripravek Xarelto® 15 mg a 20 mg se md uZivat s jidlem. Pacientdm, kteff nejsou
schopni polykat celé tablety, mlize byt tableta pfipravku Xarelto® tésné pred uzitim rozdrcena
a smichana s vodou nebo s jablenym pyré a poté podana peroralng. Vynechani ddvky: Pii
vynechani davky pfi podavani 15 mg dvakrat denné by mél pacient uzit davku co nejdfive,
aby byla zajiSténa denni ddvka 30 mg denné. Pi vynechani davky pfi podavani jednou denné
by davka neméla byt tentyZ den zdvojnasobena,vynechand ddvka by méla byt uzita co
nejdfive a dale se pokracuje jednou denné. Informace o prevodech z antagonistil vitaminu
K a parenteralnich antikoagulancii na Xarelto® a naopak — viz piné znéni SPC. Specidin/
populace: Ledvinovd nedostatecnost: Pi clearance kreatininu (CrCl) 15-29 ml/min se
doporucuje opatrnost. PouZiti se nedoporucuje u pacientli s CrCl nizsi nez 15 mi/min. SPAF:
CrCl 50-80 ml/min: davka se neupravuje. CrCl 15-49 mi/min: davka se snizuje na 15 mg
jednou denng. Lécba HZT a PE: Uvodni ani nasledna dévka se neupravuje (15 mg 2x denng
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. Doporugen pro pouziti davky 15 mg je zalozeno na farmakoki-
netickém modelu a nebylo v téchto klinickych podminkéch studovano. Pacienti podstupujici
Kardioverzi: Lécba pripravkem Xarelto® mize byt zahdjena nebo v ni Ize pokracovat u pa-
cienttl, jejichZ stav vyZaduje provedeni kardioverze. Pacienti s nevalvuldrni fibrilaci sini, kterf
podstupuji PCI (perkutanni korondmni intervenci) s implantaci stentu:*U pacient(i s nevalvulami
fibrilaci sini, ktefi potfebuiji peroralni antikoagulaci a podstupuji PCl s implantaci stentu,
existuji omezené zkusenosti s poddvanim snizené davky 15 mg pripravku Xarelto® jednou
denné (nebo 10 mg pripravku Xarelto® jednou denné u pacientl se stredné zavaznou renaini
insuficienci [CrCl 30—49 mi/min]) soucasné s inhibitorem P2Y12 po dobu nejvyse 12 mésici.*
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou nebo pomocnou latku. Klinicky vyznamné
aktivni krvaceni. Léze nebo stavy s vyznamnym rizikem zavazného krvaceni jako napf.:
soucasné nebo nedavno prodélané ulcerace GIT, pritomnost malignich nadort s vysokym
rizikem krvaceni, nedavno prodélané poranéni mozku nebo michy, operace mozku, michy
nebo oka v neddvné dobé, intrakranidlni krvaceni v nedavné dobg, jicnové varixy nebo po-
dezieni na né, arteriovendzni malformace, cévni aneurysma nebo vyznamné cévni abnormality
v miSe nebo mozku. Soub&zna Iécba jinym antikoagulanim pfipravkem se nedoporucuje
(vyjimky — viz pIné znéni SPC). Jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii a klinicky rele-
vantnim rizikem krvaceni véetné cirhotik(i stupné Child Pugh B a C. Téhotenstvi a kojeni.
Zvlastni upozornéni a opatfeni: Pacienti, kteffi pfi I6Ché trpi zavratémi i prodélali synkopu,
by neméli fidit a obsluhovat stroje. Pokud se objevi zavazné krvaceni, podavani pripravku
Xarelto® je tfeba prerusit. Gastéji bylo pozorovano slizniéni krvaceni a anémie.
Doporucuje se sledovani a event. vySetfeni hemoglobinu/hematokritu, zvlasté
u rizikovych skupin pacientii.* Se zvySujicim se vékem se miize zvySovat riziko krvacen.
Podavani s opatrnosti: Pacienti s renalnim poSkozenim, ktefi sou¢asné uzivaji jiné lécivé
pripravky, které zvySuji koncentraci rivaroxabanu v plazmé. Poddvani s opatrnosti pfi sou-
¢asném podavani pripravki ovliviiujicich krevni srazlivost (napf. NSAID, kys. acetylsalicylova,
antiagregancia nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) &i inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI)*). Pfi riziku vfedové choroby gast-
roduodena Ize zvazit profylaktickou lécbu. Poddvdni se nedoporucuje: Pacienti s CrCl nizsi
nez 15 ml/min, krvécivé poruchy, lé¢bou neupravena tézka arteridlni hypertenze, GIT one-
mocnéni bez aktivni ulcerace, které miize potenciding vést ke krvacivym komplikacim, cévni

retinopatie, bronchiektazie nebo plicni krvaceni v anamnéze, pacienti se srde¢nimi chlo-
pennimi nahradami; rivaroxaban by se nemél pouzivat k tromboprofylaxi u pacientd, ktefi
nedavno podstoupili transkatétrovou ndhradu aortaini chlopné (TAVR)*, u pacient( s PE, ktei
jsou hemodynamicky nestabilni nebo ktefi mohou podstoupit trombolyzu nebo plicni em-
bolektomii, pfi intoleranci galaktdzy, vrozeném nedostatku laktdzy nebo malabsorpci glukézy
a galaktdzy. Pacienti s antifosfolipidovym syndromem: Piimo plisobici peroraini antikoagu-
lancia (DOAC) zahmujici rivaroxaban nejsou doporu¢ena u pacient(i s trombézou v anamnéze,
u nichZ byl diagnostikovén antifosfolipidovy syndrom. Zvlasté u pacienti s troji pozitivitou
(na lupus antikoagulans, antikardiolipinové protilatky a protilatky proti beta 2-glykoproteinu
) by mohla byt Iécba DOAC spojena se zvySenym vyskytem recidivujicich trombotickych
pfihod v porovnani s lé¢bou antagonisty vitaminu K.* Invazivni procedura a chirurgicky vykon:
Xarelto® se vysazuje nejméné 24 hodin predem. Pokud neni mozné vykon odloZit, je tfeba
posoudit zvySené riziko krvaceni s ohledem na neodkladnost zakroku. Lééba ma byt znovu
zahajena, pokud to situace umozni a je nastolena hemostaza. Pacienti s nevalvuldrni
fibrilaci sini, kterf podstupuji PCl s implantaci stentu: Klinickd data jsou k dispozici z inter-
venéni studie s primarim cilem posoudit bezpecnost u pacientti s nevalvularni fibrilaci sini,
kte¥i podstupuji PCI s implantaci stentu. Udaje o G&innosti u této skupiny pacient(i jsou
omezené. U pacientli s cévni mozkovou pithodou/TIA v anamnéze nejsou k dispozici Zadné
Udaje.* Spindinilepiduraini anestezie nebo punkce: S pouZzitim v téchto situacich nejsou
Klinické zkuSenosti. Vice informaci — viz pIné znéni SPC. Hladiny rivaroxabanu méfené ka-
librovanou kvantitativni analyzou anti-faktoru Xa mohou byt uZiteCné ve vyjimecnych situacich.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pripravek je kontraindikovan béhem téhotenstvi a kojeni.
Uginky na fertilitu nejsou zndmy. Interakee: Sougasné podani se silnymi inhibitory CYP3A4
a soucasné P-gp (napt. azolova antimykotika a inhibitory proteaz HIV) se nedoporucuie. Je
potieba se vyhnout soucasnému podavani silnych induktorl CYP 3A4 (nap. rifampicin)
pokud neni pacient pozorné sledovan kv(ili zndmkam a piiznakim trombdzy. Interakce
s klaritromycinem, erythromycinem a flukonazolem pravdépodobné neni u vétSiny pacientdl
Klinicky vyznamné, ale m(ize byt potenciélné vyznamna u vysoce rizikovych pacient(.”
Dronedaron by nemél byt poddvan spolu s rivaroxabanem, vzhledem k omezenym klinickym
(dajim. Opatrnost je nutnd pfi podant jinych pripravk{ ovliviiujicich krevni srazlivost.
SSRI/SNRI: Je mozné, Ze pacienti budou v pfipadé sou¢asného uzivani s pripravky SSRI
nebo SNRI v diisledku jejich hlaseného Ucinku na krevni desticky vystaveni zvy$enému riziku
krvéceni. Nezadouci tiginky: Casté: anémie, zavraté, bolest hlavy, o&ni krvacen v&. spo-
jivkového, hypotenze, hematom, epistaxe, hemoptyza, gingivaini krvaceni, krvaceni z GIT,
bolesti bicha, dyspepsie, nauzea, zvraceni, zacpa, prijem, zvySeni transaminaz*, pruritus,
vyrazka, ekchymdza, kozni a podkozni krvaceni, bolest v kondetinach, urogenitaini krvaceni,
porucha funkce ledvin, horecka, periferni edém, pokles celkové sily a energie*, pooperacni
krvdceni, kontuze, sekrece z ran. Méné casté: trombocytdza, trombocytopenie®, alergické
reakce, alergicka dermatitida, angioedém a alergicky edém*, mozkové a intrakranialni kr-
vaceni, synkopa, tachykardie, sucho v Ustech, porucha jater, zvySeni hladiny bilirubinu, ALP,
GGT*, koprivka, hemartréza, pocit indispozice, zvySeni hladiny LDH, lipazy, amylazy. Vzdcné:
Zoutenka, zvySeni hladiny konjugovaného bilirubinu*, cholestaza*, hepatitis*, krvaceni
do svall, lokalizovany edém, cévni pseudoaneurysma. Velmi vzacné: anafylaktické reakce
véetné anafylaktického Soku, Stevens-Johnson(iv syndrom/toxicka epidermaini nekrolyza®,
DRESS syndrom*. Neni zndmo: kompartment syndrom sekunddmé po krvaceni, rendlni
selhani/akutni rendlni selhdni 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: 22. ¢ervence 2019.

\lydej IéCivého pripravku je vazan na lékar'sky predpis. Pfipravek Xarelto® 20 mg potahované
tablety a Xarelto 15 mg potahované tablety je ¢astecné hrazen z prostiedkil verejného zdra-
votniho pojisténi ve vSech schvalenych indikacich. Aktudini vsi a podminky dhrady naleznete
informaci o pfipravku. Souhrn (dajii o pfipravku i s informacemi, jak hlasit nezadouci
(cinky najdete na www.bayer.cz nebo obdrZite na adrese BAYER s.r.0., Siemensova 2717/4,
155 00 Praha 5, Ceska republika.
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*V§imnéte si, prosim, zmény (zmén) v informacich o lé¢ivém pfipravku.



