
Xarelto® (rivaroxaban)
Príruèka pre predpisujúceho 
lekára  

   Tento liek je predmetom ïalšieho monitorovania. To umožní 
rýchle získanie nových informácií o bezpeènosti. Od zdravotníc-
kych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akéko¾vek podozrenia na 
nežiaduce reakcie. Informácie o tom, ako hlásiť nežiaduce reakcie, 
nájdete na konci tejto príruèky alebo v priloženom SPC v èasti 4.8.
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Príruèka pre predpisujúceho lekára

Príruèka pre predpisujúceho lekára obsahuje odporúèania pri používaní lieku Xarelto 
aby sa minimalizovalo riziko krvácania poèas lieèby Xareltom. Príruèka pre predpisu-
júceho lekára nenahrádza Súhrn charakteristických vlastností lieku Xarelto.

Pohotovostná kartièka pacienta

Pohotovostná kartièka pacienta sa musí poskytnúť každému pacientovi, ktorému sa 
predpíše Xarelto 2,5 mg, 10 mg, 15 mg alebo 20 mg, ako súèasť balenia a majú sa 
mu vysvetliť dôsledky antikoagulaènej lieèby. Zvlášť sa má s pacientom prediskutovať 
nutnosť dodržiavať lieèbu a všímať si znaky krvácania a situácie, kedy má vyh¾adať 
lekársku pomoc.

Pohotovostná kartièka pacienta bude informovať lekárov a zubných lekárov o antiko-
agulaènej lieèbe pacienta a bude obsahovať informácie o kontaktoch pri naliehavých 
stavoch. Pacient má byť pouèený o nutnosti nosiť Pohotovostnú kartièku pacienta
vždy so sebou a predložiť ju každému zdravotníckemu pracovníkovi.

Odporúèania pre dávkovanie

Prevencia cievnej mozgovej príhody u dospelých 
pacientov s nevalvulárnou fi briláciou predsiení  

Odporúèaná dávka na prevenciu cievnej mozgovej príhody a systémovej embolizácie 
u pacientov s nevalvulárnou fi briláciou predsiení je 20 mg jedenkrát denne.

*Odporúèanú dávkovaciu schému pre pacientov s atriálnou fi briláciou a so stredne ťažkou 
alebo ťažkou poruchou funkcie oblièiek pozrite nižšie

Pacienti s poruchou funkcie oblièiek:

U pacientov so stredne ťažkou (klírens kreatinínu 30-49 ml/min) alebo ťažkou 
(15-29 ml/min) poruchou funkcie oblièiek je odporúèaná dávka 15 mg jedenkrát 
denne. Xarelto® sa má používať opatrne u pacientov s ťažkou poruchou funk-
cie oblièiek (klírens kreatinínu 15 – 29 ml/min) a jeho používanie sa neodporúèa 
u pacientov s klírensom kreatinínu < 15 ml/min.

Xarelto® sa má používať s opatrnosťou u pacientov s poruchou funkcie oblièiek, kto-
rí súèasne užívajú iné lieky, ktoré zvyšujú plazmatické koncentrácie rivaroxabanu.

DÁVKOVACIA SCHÉMA 

KONTINUÁLNA LIEÈBA 

                    Xarelto 20 mg jedenkrát denne*
                                                                                                                                      užívať s jedlom   
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Dåžka lieèby: 

Xarelto sa má užívať dlhodobo za predpokladu, že prínos prevencie cievnej mozgovej 
príhody prevažuje nad možným rizikom krvácania. 

Vynechanie dávky: 

Ak sa vynechá dávka, pacient má ihneï užiť Xarelto a pokraèovať nasledujúci deò 
užívaním jedenkrát denne pod¾a odporúèania. V priebehu jedného dòa sa nemá užiť 
dvojnásobná dávka ako náhrada vynechanej dávky.

Pacienti s nevalvulárnou fi briláciou predsiení, ktorí podstupujú PCI 
(perkutánna koronárna intervencia) so zavedením stentu

U pacientov s nevalvulárnou fi briláciou predsiení, ktorí potrebujú perorálnu 
antikoaguláciu a ktorí podstupujú PCI so zavedením stentu je limitovaná skúseno-
sť s užívaním zníženej dávky Xarelta 15 mg jedenkrát denne (alebo Xarelta 10 mg 
jedenkrát denne u pacientov so stredne ťažkým poškodením funkcie oblièiek [klírens 
kreatinínu 30-49 ml/min]) pridanej k lieèbe inhibítorom P2Y12 maximálne po dobu 
12 mesiacov.

Pacienti podstupujúci kardioverziu:

U pacientov, u ktorých môže byť potrebná kardioverzia, sa lieèba Xareltom  môže 
zaèať alebo sa môže v lieèbe pokraèovať.

Aby sa pri kardioverzii riadenej transezofageálnou echokardiografi ou (TEE) zabez-
peèila dostatoèná antikoagulaèná úèinnosť u pacientov, ktorí neboli predtým lieèení 
antikoagulanciami, lieèba Xareltom sa má zaèať najmenej 4 hodiny pred kardiover-
ziou pre zaistenie adekvátnej antikoagulácie. Je potrebné sa presvedèiť, že kaž-
dý pacient podstupujúci kardioverziu užil Xarelto  tak, ako mu bolo predpísané. 
Pri rozhodovaní o zaèatí a trvaní lieèby u pacientov podstupujúcich kardioverziu je 
potrebné sa riadiť platnými odporúèaniami pre antikoagulaènú lieèbu.
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Dávkovanie pri lieèbe hlbokej žilovej trombózy (DVT) 
a p¾úcnej embólie (PE) a prevencii rekurencie DVT a PE 
u dospelých

Odporúèaná dávka na zaèiatoènú lieèbu akútnej DVT alebo PE je 15 mg dvakrát 
denne poèas prvých troch týždòov, potom pokraèuje lieèba a prevencia rekurencie 
DVT a PE 20 mg jedenkrát denne.

Ak je indikovaná dlhodobá prevencia rekurencie DVT a PE (po ukonèení najmenej 
6 mesiacov lieèby DVT alebo PE), odporúèaná dávka je 10 mg jedenkrát denne. U 
pacientov, u ktorých sa riziko rekurencie DVT alebo PE považuje za vysoké, ako sú 
pacienti s komplikovanými komorbiditami, alebo u ktorých sa vyvinula rekurencia 
DVT alebo PE pri dlhodobej prevencii s Xareltom 10 mg jedenkrát denne, sa má 
zvážiť podávanie Xarelta 20 mg jedenkrát denne

Xarelto 10 mg sa neodporúèa pre zaèiatoèných 6 mesiacov lieèby DVT a PE 

  
  
 

*Dávkovanie u pacientov s poruchou funkcie oblièiek: 
Pacienti so stredne ťažkou (klírens kreatinínu 30 - 49 ml/min) alebo ťažkou (15 - 29 
ml/min) poruchou funkcie oblièiek lieèení na akútnu DVT, akútnu PE a na prevenciu 
rekurencie DVT a PE, sa majú lieèiť dávkou 15 mg dvakrát denne poèas prvých 3 týžd-
òov. Potom sa odporúèa dávka 20 mg jedenkrát denne. 

Zníženie dávky 20 mg jedenkrát denne na 15 mg jedenkrát denne je potrebné zvážiť, 
ak predpokladané riziko krvácania u daného pacienta prevažuje riziko rekurencie 
DVT a PE. Toto odporúèanie na použitie dávky 15 mg je odvodené z farmakokine-
tického modelovania a nebolo sledované v klinických podmienkach. Xarelto® sa má 
používať opatrne u pacientov s ťažkou poruchou funkcie oblièiek (klírens kreatinínu 
15 – 29 ml/min) a jeho používanie sa neodporúèa u pacientov s klírensom kreatinínu 
< 15 ml/min. Pri odporúèanej dávke 10 mg jedenkrát denne (po ukonèení najmenej 
6 mesiacov lieèby) nie je potrebná žiadna úprava odporúèanej dávky. 

Xarelto® sa má používať s opatrnosťou u pacientov s poruchou funkcie oblièiek, 
ktorí súèasne užívajú iné lieky, ktoré zvyšujú plazmatické koncentrácie rivaroxabanu. 
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DÁVKOVACIA SCHÉMA     

Xarelto® 15 mg 
2x denne*

Xarelto® 10 mg 
1x denne*

U pacientov, u ktorých sa riziko rekurencie DVT alebo PE považuje za vysoké, ako sú 

pacienti s komplikovanými komorbiditami, alebo u ktorých sa vyvinula rekurencia 

DVT alebo PE pri dlhodobej prevencii s Xareltom 10 mg jedenkrát denne, sa má zvá-

žiť podávanie Xarelta 20 mg jedenkrát denne*

Xarelto® 20 mg
1x denne*

Xarelto® 20 mg
1x denne*

Deň 1 až 21 Od 22. dňa Po ukončení aspoň 6 mesiacov liečby

alebo

Xarelto 10 mg: Užívať s jedlom alebo bez jedla, Xarelto 15/20 mg: musí sa užívať s jedlom
*Odporúèanie pre pacientov s DVT/PE a renálnou insufi cienciou je uvedené nižšie
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Dåžka lieèby:
Dåžka lieèby sa má posúdiť individuálne po zhodnotení prospechu lieèby voèi riziku 
krvácania. U pacientov s DVT alebo PE vyprovokovanou významnými prechodnými 
rizikovými faktormi (t. j. nedávnou vážnejšou operáciou alebo traumou) sa má zvážiť 
krátkodobá lieèba (najmenej 3-mesaèná). Dlhodobejšia lieèba sa má zvážiť u pacien-
tov s vyprovokovanou DVT alebo PE nesúvisiacou s významnými prechodnými riziko-
vými faktormi, nevyprovokovanou DVT alebo PE alebo rekurentnou DVT alebo PE 
v anamnéze.

Vynechanie dávky:
 Ak sa vynechá dávka poèas fázy lieèby 15 mg dvakrát denne (1.-21. deò), pacient
 má okamžite užiť Xarelto, aby sa zabezpeèilo, že užil 30 mg Xarelta denne. 
 V takomto prípade možno naraz užiť dve 15 mg tablety. Pacient má pokraèovať
 pravidelným užívaním 15 mg dvakrát denne pod¾a odporúèania na nasledujúci
 deò.

 Ak sa vynechá dávka poèas fázy lieèby jedenkrát denne (22. deò a ïalšie dni),
 pacient má okamžite užiť Xarelto a pokraèovať nasledujúci deò s užívaním 
 jedenkrát denne pod¾a odporúèania. V priebehu jedného dòa sa nemá užiť 
 dvojnásobná dávka, ako náhrada vynechanej dávky.

Prevencia aterotrombotických príhod u dospelých 
pacientov s ochorením koronárnych artérií (CAD) 
alebo symptomatickým ochorením periférnych artérií 
(PAD) pri vysokom riziku ischemických príhod 

  
  
 

Pacienti užívajúci Xarelto 2,5 mg dvakrát denne majú užiť aj dennú dávku 75-100 mg 
ASA.

Bezpeènosť a úèinnosť Xarelta 2,5 mg dvakrát denne v kombinácii s ASA a klopi-
dogrelom/tiklopidínom sa skúmali len u pacientov s nedávno prekonaným ACS 
(viï. nižšie).

U pacientov s CAD/PAD sa duálna antiagregaèná lieèba v kombinácii so Xareltom 
2,5 mg dvakrát denne neskúmala.

DÁVKOVACIA SCHÉMA 

DÅŽKA INDIVIDUÁLNEJ LIEÈBY 

Xarelto 2,5 mg  dvakrát denne

Xarelto 2,5 mg: Užívať s jedlom alebo bez jedla
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Pacienti s poruchou funkcie oblièiek:
U pacientov so stredne ťažkou poruchou funkcie oblièiek (klírens kreatinínu 30 – 49 
ml/min) nie je potrebná úprava dávky. Xarelto® sa má používať opatrne u pacientov 
s ťažkou poruchou funkcie oblièiek (klírens kreatinínu 15 – 29 ml/min) a jeho použí-
vanie sa neodporúèa u pacientov s klírensom kreatinínu < 15 ml/min.

Xarelto®  sa má používať s opatrnosťou u pacientov so stredne ťažkou poruchou 
funkcie oblièiek (klírens kreatinínu 30 – 49 ml/min), ktorí súèasne užívajú iné lieky, 
ktoré zvyšujú plazmatické koncentrácie rivaroxabanu. 

Dåžka lieèby:
Trvanie lieèby sa má urèiť pre každého jednotlivého pacienta na základe pravidel-
ných vyšetrení a má zvážiť riziko trombotických príhod proti riziku krvácania.

Iné osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní u pacientov s CAD/PAD
U pacientov s akútnou trombotickou príhodou alebo vaskulárnym výkonom a po-
trebou duálnej antiagregaènej lieèby sa má posúdiť pokraèovanie v lieèbe Xareltom 
2,5 mg dvakrát denne v závislosti od typu príhody alebo výkonu a antiagregaèného 
režimu.

Súbežná lieèba CAD/PAD s ASA u pacientov s prekonanou hemoragickou alebo 
lakunárnou cievnou mozgovou príhodou, alebo akouko¾vek cievnou mozgovou 
príhodou prekonanou v priebehu predchádzajúceho mesiaca.

Xarelto podávané súèasne s ASA sa má používať s opatrnosťou u pacientov s CAD/PAD:

 ≥75 rokov. Pomer prínosu a rizika lieèby sa má pravidelne individuálne vyhodnocovať,
 s nižšou telesnou hmotnosťou (<60 kg)
 u pacientov s CAD so závažným symptomatickým srdcovým zlyhávaním. 
 Údaje zo štúdií naznaèujú, že takíto pacienti môžu mať menší úžitok z lieèby 
 Xareltom (ïalšie informácie nájdete v SPC v èasti 5.1)

Vynechanie dávky:
Ak dôjde ku vynechaniu dávky, pacient má pokraèovať s pravidelnou dávkou 2.5 mg  
Xarelta, ktorá je odporúèaná ako ïalšia v pôvodne naplánovanom èase. Dávka sa 
nemá zdvojnásobiť, aby nahradila vynechanú dávku.
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Prevencia aterotrombotických príhod u dospelých 
pacientov po akútnom koronárnom syndróme (ACS) 
pri zvýšených hodnotách kardiálnych biomarkerov

Odporúèaná dávka Xarelta 2,5 mg dvakrát denne sa má zaèať èo najskôr po stabi-
lizácii príhody ACS, najskôr 24 hodín po prijatí do nemocnice a v èase, keï by mala 
byť  parenterálna antikoagulaèná lieèba obvykle ukonèená.

Okrem Xarelta 2,5 mg by mali pacienti užívať aj dennú dávku 75 – 100 mg kys. 
acetylsalicylovej (ASA) alebo dennú dávku 75 – 100 mg ASA spolu s dennou dávkou 
75 mg klopidogrelu, alebo so štandardnou dennou dávkou tiklopidínu.
Lieèba v kombinácii s inými antiagreganciami, napr. prasugrelom alebo tikagre-
lorom sa neskúmala, a preto sa neodporúèa.

Pacienti s poruchou funkcie oblièiek:
Nie je potrebná úprava dávky u pacientov so stredne ťažkou poruchou oblièiek 
(klírens kreatinínu 30 – 49 ml/min). Xarelto sa musí používať opatrne u pacientov 
s ťažkou poruchou funkcie oblièiek (klírens kreatinínu 15 – 29 ml/min) a neodporúèa 
sa použiť u pacientov s klírensom kreatinínu nižším ako 15 ml/min.

Xarelto® sa má používať s opatrnosťou u pacientov so stredne ťažkou poruchou 
funkcie oblièiek (klírens kreatinínu 30 – 49 ml/min), ktorí súèasne užívajú iné lieky, 
ktoré zvyšujú plazmatické koncentrácie rivaroxabanu.

Dåžka lieèby:
Lieèbu je potrebné pri jednotlivých pacientoch pravidelne prehodnocovať so zvá-
žením rizika ischemických udalostí oproti rizikám krvácania. Predåženie lieèby na 
obdobie dlhšie ako 12 mesiacov je potrebné zvážiť individuálne, pretože je len málo 
skúseností s lieèbou trvajúcou do 24 mesiacov.
 

DÁVKOVACIA SCHÉMA 

DÅŽKA INDIVIDUÁLNEJ LIEÈBY 

Xarelto 2,5 mg  dvakrát denne

Xarelto 2,5 mg: Užívať s jedlom alebo bez jedla
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Iné osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní u pacientov s ACS:
Xarelto podávané súèasne s ASA alebo s ASA a klopidogrelom alebo tiklopidínom 
sa má používať s opatrnosťou u pacientov s ACS:
 nad 75 rokov. Pomer prínosu a rizika lieèby sa má pravidelne individuálne 
 vyhodnocovať 
 s nízkou telesnou hmotnosťou (<60 kg) 

Súbežná lieèba ACS Xareltom a antiagregaènou lieèbou je kontraindikovaná u pa-
cientov s prekonanou mozgovou príhodou alebo tranzitórnym ischemickým atakom 
(TIA).

Vynechanie dávky:
Ak pacient vynechá dávku, mal by pokraèovať štandardnou dávkou 2,5 mg Xarelto 
pod¾a odporúèania v najbližšom èase pod¾a predpisu. Dávka sa nezdvojnásobuje 
ako náhrada za vynechanú dávku.

Prevencia VTE u dospelých pacientov podstupujúcich 
elektívny chirurgický výkon na nahradenie bedrového 
alebo kolenného kåbu.

Odporúèaná dávka je 10 mg Xarelto®, ktorá sa užíva perorálne jedenkrát denne. 
Zaèiatoèná dávka sa má užiť 6 až 10 hodín po chirurgickom výkone za predpokladu, 
že sa potvrdila hemostáza. 

Dåžka lieèby: 
Dåžka lieèby závisí od individuálneho rizika venózneho tromboembolizmu u pacienta, 
ktoré je dané typom ortopedického chirurgického výkonu. 

* Pre pacientov, ktorí absolvovali ve¾ký chirurgický výkon na bedrovom kåbe, sa 
odporúèa dåžka lieèby 5 týždòov. 

* Pre pacientov, ktorí absolvovali ve¾ký chirurgický výkon na kolennom kåbe, sa 
odporúèa dåžka lieèby 2 týždne. 

Vynechanie dávky:
Ak sa vynechá dávka, pacient má užiť Xarelto okamžite a potom pokraèovať nasle-
dujúci deò s užívaním jedenkrát denne ako predtým. 

Spôsob podania
Perorálne použitie:

Xarelto® 2,5 mg a 10 mg možno užívať s jedlom alebo bez jedla.

Xarelto 15 mg a 20 mg sa musí užívať s jedlom. Užívanie týchto dávok súèasne 
s jedlom podporuje požadovanú absorpciu lieèiva, èím sa zabezpeèí vysoká perorálna 
biologická dostupnosť.
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Poznámka: Xarelto®  je taktiež dostupné v dávke 10 mg na prevenciu venózneho 
trombembolizmu (VTE) u dospelých pacientov, ktorí podstúpili elektívny chirurgic-
ký výkon na nahradenie bedrového alebo kolenného kåbu. Túto dávku je možné 
užívať s jedlom alebo bez neho podobne ako dávku 2,5 mg.

Pre pacientov, ktorí nedokážu prehåtať celé tablety, je možné tabletu Xarelta tesne 
pred podaním rozdrviť a zmiešať s vodou alebo jablkovým pyré a následne podať 
perorálne. Po podaní rozdrvenej poťahovanej tablety Xarelta 15 mg alebo 20 mg, 
má ihneï nasledovať jedlo.

Podanie gastrickou sondou:
Rozdrvenú tabletu Xarelta je tiež možné podávať gastrickou sondou po potvrdení 
jej správneho umiestnenia. Rozdrvenú tabletu je možné cez gastrickú sondu podá-
vať v malom množstve vody s následným prepláchnutím vodou. Po podaní rozdrve-
nej poťahovanej tablety Xarelta 15 mg alebo 20 mg, má ihneï nasledovať podanie 
enterálnej výživy.

Perioperatívny manažment

Ak je potrebný chirurgický alebo iný zákrok, pri ktorom dochádza k narušeniu 
celistvosti kože alebo slizníc, ak je to možné a na základe klinického posúdenia 
lekára, má sa 

 Xarelto 10/15/ 20 mg vysadiť minimálne 24 hodín pred zákrokom 

 Xarelto® 2,5 mg je potrebné vysadiť minimálne 12 hodín pred zákrokom.

Ak zákrok nemožno oddialiť, má sa vyhodnotiť zvýšené riziko krvácania voèi nalie-
havosti zákroku. 

Xarelto sa má opätovne nasadiť po chirurgickom alebo inom zákroku, pri ktorom 
dochádza k narušeniu celistvosti kože alebo slizníc èo najskôr pod podmienkou, 
že to klinický stav umožòuje a bola potvrdená adekvátna hemostáza.

Spinálna/epidurálna anestézia alebo punkcia 
Ak sa vykoná neuroaxiálna anestézia (spinálna/epidurálna anestézia) alebo spinál-
na/epidurálna punkcia, u pacientov, ktorí sa lieèia antitrombotikami na prevenciu 
tromboembolických komplikácií je riziko vývoja epidurálnych alebo spinálnych he-
matómov, ktoré môžu viesť k dlhodobej alebo trvalej paralýze. Riziko týchto udalos-
tí sa môže zvýšiť pooperaèným použitím doèasne zavedených epidurálnych katétrov 
alebo súbežným použitím liekov, ktoré ovplyvòujú hemostázu. Riziko sa môže zvýšiť 
aj traumatickou alebo opakovanou epidurálnou alebo spinálnou punkciou. Pacienti 
majú byť èasto sledovaní na prípadný výskyt prejavov a príznakov neurologického 
poškodenia (napr. znížená citlivosť alebo slabosť nôh, dysfunkcia èriev alebo moèo-
vého mechúra). Ak sa zistí zhoršenie neurologickej funkcie, je nevyhnutná bezod-
kladná diagnóza a lieèba. Pred neuroaxiálnym výkonom má lekár u pacientov s an-
tikoagulaènou lieèbou alebo u pacientov, ktorí majú dostať antikoagulaènú lieèbu 
z dôvodu tromboprofylaxie, zvážiť potenciálny prospech voèi riziku. 

11
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Odporúèania pre jednotlivé indikácie nájdete v sekcii nižšie:

 Prevencia cievnej mozgovej príhody a systémovej embolizácie 
 u dospelých pacientov s nevalvulárnou fi briláciou predsiení 

 Lieèba hlbokej žilovej trombózy (DVT) a p¾úcnej embólie (PE) 
 a prevencia rekurencie DVT a PE u dospelých

Pre takéto prípady nie sú klinické skúsenosti s používaním 15 a 20 mg Xarelto®. Aby sa 
znížilo možné riziko krvácania v súvislosti s podávaním rivaroxabanu pri neuroaxiálnej 
anestézii (spinálna/epidurálna) alebo spinálnej punkcii, je potrebné zoh¾adniť farma-
kokinetický profi l rivaroxabanu. Zavedenie alebo odstránenie epidurálneho katétra 
alebo lumbálnu punkciu je najlepšie vykonať vtedy, keï je predpokladaný antikoagu-
laèný úèinok rivaroxabanu nízky. Avšak presné naèasovanie, za úèelom dosiahnutia 
dostatoène nízkeho antikoagulaèného úèinku u každého pacienta, nie je známe. 

Epidurálny katéter by sa mal, na základe všeobecných farmakokinetických vlastností 
rivaroxabanu, odstraòovať najskôr 18 hodín u mladých pacientov a 26 hodín u starších 
pacientov po poslednom podaní rivaroxabanu (dvojnásobok polèasu eliminácie) (po-
zri èasť 5.2 SPC). Po odstránení katétra musí pred podaním ïalšej dávky rivaroxabanu 
uplynúť najmenej 6 hodín.

Ak sa vyskytne traumatická punkcia, podanie rivaroxabanu sa má oddialiť o 24 hodín.

 Prevencia VTE u dospelých pacientov podstupujúcich elektívny 
 chirurgický výkon na nahradenie bedrového alebo kolenného kåbu

Aby sa znížilo možné riziko krvácania v súvislosti s podávaním rivaroxabanu pri neuro-
axiálnej anestézii (spinálna/epidurálna) alebo spinálnej punkcii, je potrebné zoh¾adniť 
farmakokinetický profi l rivaroxabanu. 
Zavedenie alebo odstránenie epidurálneho katétra alebo lumbálnu punkciu je najlep-
šie vykonať vtedy, keï je predpokladaný antikoagulaèný úèinok rivaroxabanu nízky 
(pozri èasť 5.2 SPC).

Predtým, ako sa po poslednom podaní rivaroxabanu odstráni epidurálny katéter, 
musí uplynúť najmenej 18 hodín. Po odstránení katétra musí pred podaním ïalšej 
dávky rivaroxabanu uplynúť najmenej 6 hodín. Ak sa vyskytne traumatická punkcia, 
podanie rivaroxabanu sa má oddialiť o 24 hodín. 

 Prevencia aterotrombotických príhod u dospelých pacientov 
 s ochorením koronárnych artérií (CAD) alebo symptomatickým 
 ochorením periférnych artérií (PAD) pri vysokom riziku ischemických
 príhod 

 Prevencia aterotrombotických príhod u dospelých pacientov 
 po akútnom koronárnom syndróme (ACS) pri zvýšených hodnotách
 kardiálnych biomarkerov

Pre takéto prípady nie sú klinické skúsenosti s používaním 2,5 mg rivaroxabanu 
s ASA samostatne alebo s ASA a klopidogrelom alebo tiklopidínom.

12
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Aby sa znížilo možné riziko krvácania v súvislosti s podávaním rivaroxabanu 
pri neuroaxiálnej anestézii (spinálna/epidurálna) alebo spinálnej punkcii, je potreb-
né zoh¾adniť farmakokinetický profi l rivaroxabanu. Zavedenie alebo odstránenie 
epidurálneho katétra alebo lumbálnu punkciu je najlepšie vykonať vtedy, keï je 
predpokladaný antikoagulaèný úèinok rivaroxabanu nízky (pozri èasť 5.2 SPC). Avšak 
presné naèasovanie, za úèelom dosiahnutia dostatoène nízkeho antikoagulaèného 
úèinku u každého pacienta, nie je známe. Inhibítory agregácie krvných doštièiek 
sa majú prestať podávať pod¾a odporúèaní uvedených v informácii o danom lieku.

Prestavenie z lieèby antagonistami vitamínu K (VKA) 
na Xarelto

 *�Pre dávkovanie pozrite odporúèania pre požadovanú dennú dávku

U pacientov, ktorí užívajú lieky na prevenciu cievnej mozgovej príhody (CMP) 
a systémovej embolizácie sa má lieèba VKA ukonèiť a keï je INR ≤ 3,0 zaèať lieèbu 
Xareltom.
U pacientov, ktorí sa lieèia na akútnu DVT, PE a na prevenciu rekurencie DVT a PE 
sa má lieèba VKA ukonèiť a keï je INR ≤ 2,5 zaèať lieèbu Xareltom.

Meranie INR hodnôt nie je vhodné na stanovenie antikoagulaènej aktivity 
Xarelta a preto sa na tento úèel nemá používať. Monoterapia Xareltom nevyžadu-
je pravidelné monitorovanie parametrov koagulácie.

VKA

dni

Meranie INR 
(trvanie v závislosti 
od individuálneho ústupu 
účinku VKA) 

PREVENCIA CMP A SYSTÉMOVEJ EMBOLIZÁCIE
Začiatok liečby Xareltom, keď INR klesne pod ≤ 3,0 

LIEČBA a PREVENCIA REKURENCIE DVT, PE 
Začiatok liečby Xareltom, keď INR klesne pod  ≤ 2,5

Ukončenie podávania VKA

PRESTAVENIE Z LIEÈBY VKA NA XARELTO

Xarelto*
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Prestavenie z lieèby Xareltom na antagonistu 
vitamínu K (VKA)

 *Pre dávkovanie pozrite odporúèania pre požadovanú dennú dávku

Poèas prestavovania lieèby na iné antikoagulans je dôležité zabezpeèiť dostatoènú 
antikoaguláciu a zároveò minimalizovať riziko krvácania.

Poèas prestavovania na VKA, sa má Xarelto a VKA podávať súbežne pokia¾ nie je 
INR ≥ 2,0. Poèas prvých dvoch dní obdobia prestavovania lieèby sa má používať 
štandardné zaèiatoèné dávkovanie VKA, po ktorom má nasledovať dávkovanie 
VKA, ktoré sa riadi testovaním INR.

Meranie INR hodnôt nie je vhodné na stanovenie antikoagulaènej aktivity 
Xarelta. Poèas obdobia, keï pacienti užívajú Xarelto aj VKA, sa INR nemá stano-
vovať skôr ako 24 hodín po predchádzajúcej dávke Xarelta, avšak má sa 
stanovovať zároveò pred nasledujúcou dávkou Xarelta. Po vysadení Xarelta 
sa môže vykonať spo¾ahlivé stanovenie INR najskôr 24 hodín po poslednej dávke. 

Prestavenie z lieèby parenterálnymi antikoagulanciami 
na Xarelto
U pacientov súèasne užívajúcich parenterálne antikoagulancium ukonèite podáva-
nie parenterálneho antikagulancia a zaènite lieèbu Xareltom 0 až 2 hodiny pred 
termínom, na ktorý pripadala ïalšia naplánovaná dávka parenterálneho lieku 
(napr. nízkomolekulárnych heparínov) alebo v èase ukonèenia kontinuálne podá-
vaného parenterálneho lieku (napr. intravenózneho nefrakcionovaného  heparínu).

Užívanie Xarelta by sa malo 
ukončiť, keď je INR ≥2,0

Meranie INR
(realizovať bezprostredne 
pred nasledujúcou dávkou Xarelta)

Štandardná dávka VKA Dávka VKA prispôsobená INR

dni

PRESTAVENIE Z LIEÈBY XARELTOM NA VKA  

Xarelto*
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Prestavenie z lieèby Xareltom na parenterálne 
antikoagulanciá 
Prvú dávku parenterálneho antikoagulancia podajte v èase, keï sa má užiť nasle-
dujúca dávka Xarelta. 

Skupiny pacientov s potenciálne vyšším rizikom 
hemoragie
Podobne ako všetky antikoagulanciá, môže Xarelto zvyšovať riziko krvácania. 

Preto je lieèba Xareltom kontraindikovaná u týchto skupín pacientov:

 Aktívne klinicky významné krvácanie.
 
 Lézie alebo stavy, ak sa považujú za výrazné riziko závažného krvácania. Môžu
 zahàòať súèasné alebo nedávne gastrointestinálne ulcerácie, prítomnosť 
 malígnych novotvarov s vysokým rizikom krvácania, nedávny chirurgický výkon
 na mozgu, mieche alebo oku, iné nedávne poškodenie mozgu, chrbtice, 
 intrakraniálne krvácanie, diagnostikované alebo suspektné varixy pažeráka,
 arteriovenózne malformácie, cievne aneuryzmy alebo závažné intraspinálne
 alebo intracerebrálne cievne abnormality.

 Súbežná lieèba inými antikoagulanciami, napr. nefrakcionovaným heparínom
 (UFH), nízkomolekulárnymi heparínmi (enoxaparín, dalteparín, atï.), derivátmi
 heparínu (fondaparinux, atï.), perorálnymi antikoagulanciami (warfarín, 
 dabigatran etexilát, apixaban, atï.) s výnimkou osobitných okolností pri 
 prestavovaní antikoagulaènej lieèby alebo pri podávaní UHF v dávkach 
 nevyhnutných na udržanie otvorených centrálnych žilových alebo arteriálnych
 katétrov

 Ochorenie peèene súvisiace s koagulopatiou a klinicky významným rizikom 
 krvácania, vrátane cirhotických pacientov s Childovým-Pughovým typom B a C

Riziko krvácania sa zvyšuje s rastúcim vekom.

Nieko¾ko podskupín pacientov má zvýšené riziko. Mali by byť dôsledne monitorovaní 
na výskyt znakov a príznakov krvácania.

U týchto pacientov je potrebné sa rozhodnúť o lieèbe po zhodnotení prínosov lieèby 
v porovnaní s rizikom krvácania. Sú to najmä:

 Pacienti s poruchou funkcie oblièiek: pozrite „odporúèania pre dávkovanie“,
 kde nájdete odporúèania pre pacientov so stredne ťažkou (klírens kreatinínu 
 30 – 49 ml/min) alebo ťažkou (15 – 29 ml/min) poruchou funkcie oblièiek. 
 U pacientov s klírensom kreatinínu 15 – 29 ml/min a u pacientov so stredne ťažkou
 poruchou funkcie oblièiek (klírens kreatinínu 30 – 49 ml/min), ktorí súbežne užívajú
 iné lieky, ktoré zvyšujú plazmatické koncentrácie rivaroxabanu, sa má Xarelto 
 používať s opatrnosťou. Používanie Xarelta sa neodporúèa u pacientov s klírensom 
 kreatinínu < 15 ml/min.
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 Pacienti, ktorí zároveò užívajú iné lieky 
 • Systémová lieèba azolovými antimykotikami (napríklad ketokonazol, 
  itrakonazol, vorikonazol a posakonazol) alebo inhibítormi HIV proteázy 
  (napr. ritonavir): používanie Xarelta sa neodporúèa  
 • Opatrnosť je nutná, ak sa pacienti súbežne lieèia NSA (vrátane ASA) 
  a inhibítormi agregácie trombocytov, pretože tieto lieky spravidla zvyšujú 
  riziko krvácania.
 • Opatrnosť je nutná, ak sa pacienti súbežne lieèia liekmi, ktoré ovplyvòujú
  hemostázu, ako sú nesteroidné antifl ogistiká (NSA), kyselina acetylsalicylová
  (ASA) a inhibítory agregácie trombocytov alebo selektívne inhibítory 
  spätného vychytávania sérotonínu (SSRI) a inhibítory spätného vychytávania
  sérotonínu a noradrenalínu (SNRI).
 • Pacienti po akútnom koronárnom syndróme a pacienti s CAD/PAD: pacienti
  lieèení Xareltom a ASA alebo Xareltom a ASA a navyše klopidogrelom
  tiklopidínom, by mali dostávať súbežnú lieèbu NSA, len ak prínos preváži
  riziko krvácania.

 • Interakcia s erytromycínom, klaritromycínom alebo fl ukonazolom 
  pravdepodobne nie je u väèšiny pacientov klinicky relevantná, ale u vyso-
   korizikových pacientov môže byť potenciálne významná (o pacientoch 
  s poruchou funkcie oblièiek pozri vyššie).

 Pacienti s inými rizikovými faktormi krvácania: 
 Podobne ako pri iných antitrombotikách, Xarelto sa neodporúèa u pacientov
 so zvýšeným rizikom krvácania, ako:
 • vrodené alebo získané poruchy krvácania
 • nekontrolovaná ťažká arteriálna hypertenzia
 • ostatné gastrointestinálne ochorenia bez aktívnych ulcerácií, ktoré by 
  mohli potenciálne viesť ku krvácavým komplikáciám (napr. zápalové 
  ochorenia èreva, ezofagitída, gastritída a gastroezofageálny refl ux)
 • vaskulárna retinopatia
 • bronchiektázie alebo krvácanie do p¾úc v anamnéze
 
Iné kontraindikácie
Xarelto je kontraindikované v gravidite a poèas laktácie. Ženy vo fertilnom veku sa 
musia poèas lieèby Xareltom vyhnúť otehotneniu. Xarelto® je kontraindikované aj 
pri precitlivenosti na lieèivo alebo na ktorúko¾vek z pomocných látok. 

Predávkovanie
Z dôvodu obmedzenej absorpcie sa oèakáva maximálny úèinok bez ïalšieho zvy-
šovania priemernej plazmatickej expozície pri supraterapeutických dávkach 50 mg 
rivaroxabanu alebo vyšších. 

V prípade predávkovania Xareltom možno zvážiť použitie aktívneho uhlia na zní-
ženie absorpcie.

Ak dôjde ku krvácavým komplikáciám u pacientov, ktorí užívajú Xarelto 
nasledujúce podanie Xarelta sa má oddialiť alebo sa má lieèba ukonèiť, pod¾a toho, 
èo je vhodnejšie. Individuálna lieèba krvácania môže zahàòať:

 • Symptomatickú lieèbu, napr. mechanickú kompresiu, chirurgickú 
  hemostázu, náhradu tekutín 
 • Hemodynamickú podporu, transfúziu krvných produktov 
  alebo komponentov 

16

Xarelto prirucka pre lekara A5 11 2020.indd   16Xarelto prirucka pre lekara A5 11 2020.indd   16 26.11.2020   10:01:5926.11.2020   10:01:59



17

 • Pri život ohrozujúcom krvácaní, ak krvácanie nemožno kontrolovať vyššie
  uvedenými opatreniami, možno zvážiť podanie špecifi ckej prokoagulaènej
  reverznej látky, ako je koncentrát protrombínového komplexu (PCC), 
  aktivovaný koncentrát protrombínového komplexu (APCC) alebo 
  rekombinantný faktor VIIa (r FVIIa). S použitím týchto látok u pacientov
  užívajúcich Xarelto sú však v súèasnosti k dispozícii ve¾mi obmedzené 
  klinické skúsenosti.

V dôsledku vysokej väzbovosti Xarelta na plazmatické bielkoviny sa nepredpokladá, 
že je dialyzovate¾ný.

Testovanie koagulácie
Lieèba Xareltom nevyžaduje rutinné sledovanie koagulaèných parametrov. Avšak 
stanovenie plazmatických hladín Xarelta môže byť užitoèné vo výnimoèných si-
tuáciách, kde údaje o expozícii Xarelta môžu pomôcť pri klinickom rozhodovaní, 
ako napr. pri predávkovaní a pri neodkladnom chirurgickom zákroku. 

V súèasnosti sú komerène dostupné vyšetrenia anti-Xa s kalibraènými roztokmi 
špecifi ckými pre Xarelto (rivaroxaban). Ak je to indikované, je možné hemostatický 
stav urèiť stanovením protrombínového èasu (PT) pomocou Neoplastínu, tak ako je 
to popísané v SPC.

Nasledujúce parametre koagulácie sú zvýšené: PT, aktivovaný parciálny trombo-
plastínový èas (aPTT) a vypoèítaný medzinárodný normalizovaný pomer PT (INR). 
Keïže analýza INR bola vypracovaná na hodnotenie úèinkov VKA na PT, nie je vhod-
né používať INR na meranie aktivity Xarelta. 
Rozhodnutia týkajúce sa dávkovania alebo lieèby by nemali byť založené na vý-
sledkoch INR okrem prípadov prechodu z lieèby Xareltom na VKA, ako je popísané 
vyššie.
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Indikácia1 Dávkovanie1 Osobitné skupiny pacientov1

Prevencia cievnej mozgovej 
príhody u dospelých pacien-
tov s nevalvulárnou fibriláciou 
predsienía

Xarelto 20 mg jedenkrát denne Pacienti s poruchou funkcie 
oblièiek klírens kreatinínu 
15-49 ml/minb

Xarelto 15 mg jedenkrát denne

PCI so zavedením stentu 
maximálne po dobu 12 mesiacov.
Xarelto 15 mg jedenkrát denne 
plus inhibítor P2Y12 
(napr. clopidogrel)*

PCI so zavedením stentu 
u pacientov s poškodením 
funkcie oblièiek klírens kreatinínu 
30-49 ml/minb 
Xarelto 10 mg jedenkrát denne 
plus inhibítor P2Y12 
(napr. clopidogrel)*

Lieèba DVT a PE a prevencia 
rekurencie DVT a PE 
u dospelých

Lieèba a prevencia rekurencie, 
deò 1-21
Xarelto 15 mg dvakrát denne

Prevencia rekurencie od 22. dòa
Xarelto 20 mg jedenkrát denne

Dlhodobá prevencia rekurencie 
od 7. mesiaca
Xarelto 10 mg jedenkrát denne

Dlhodobá prevencia rekurencie 
od 7. mesiaca
Xarelto 20 mg jedenkrát denne
u pacientov, u ktorých sa riziko 
rekurencie DVT alebo PE 
považuje za vysoké, 
ako sú pacienti s: 
      • komplikovanými 
           komorbiditami, 
      • u ktorých sa vyvinula
           rekurencia DVT alebo PE
           pri dlhodobej prevencii 
           s Xareltom 10 mg 

Pacienti s poruchou funkcie 
oblièiek klírens kreatinínu 
15-49 ml/minb

Lieèba a prevencia rekurencie, 
deò 1-21
Xarelto 15 mg dvakrát denne

Potom Xarelto 15 mg jedenkrát 
denne namiesto Xarelta 20 mg 
jedenkrát denne ak predpokla-
dané riziko krvácania u daného 
pacienta prevažuje riziko reku-
rencie

Pri odporúèanej dávke 10 mg 
jedenkrát denne nie je potrebná 
žiadna úprava odporúèanej 
dávky

Prevencia VTE u dospelých 
pacientov podstupujúcich 
elektívny chirurgický výkon 
na nahradenie bedrového 
alebo kolenného kåbu

Xarelto 10 mg jedenkrát denne

Preh¾ad dávkovania

Xarelto prirucka pre lekara A5 11 2020.indd   18Xarelto prirucka pre lekara A5 11 2020.indd   18 26.11.2020   10:01:5926.11.2020   10:01:59



Prevencia aterotrombotických 
príhod u dospelých pacientov 
s CAD alebo symptomatickým 
PAD pri vysokom riziku 
ischemických príhod 

Xarelto 2,5 mg dvakrát 
denne v kombinácii s kyseli-
nou acetylsalicylovou 
75-100 mg/deò

Prevencia aterotrombotických 
príhod u dospelých pacientov 
po ACS pri zvýšených hodno-
tách kardiálnych biomarkerov

Xarelto 2,5 mg dvakrát 
denne v kombinácii 
so štandardnou antiagregaè-
nou lieèbou (kys. acetylsalicy-
lová 75-100 mg/deò samostatne 
alebo kys. acetylsalicylová 
75-100 mg/deò plus klopidogrel 
75mg/deò alebo štandardná 
dávka tiklopidínu)

Xarelto 15 mg a 20 mg užívať s jedlom1

Pre pacientov, ktorí nedokážu prehåtať celé tablety, je možné tabletu Xarelta tesne pred podaním 
rozdrviť a zmiešať s vodou alebo jablkovým pyré a následne podať perorálne.
as jedným alebo viacerými rizikovými faktormi, ako je kongestívne srdcové zlyhanie, hypertenzia, 
vek ≥75 rokov, diabetes mellitus, prekonaná cievna mozgová príhoda alebo tranzitórny ischemický 
atak.

bXarelto sa musí používať s opatrnosťou u pacientov s klírensom kreatinínu 15-29 ml/min a u pacien-
tov s klírensom kreatinínu 30-49 ml/min ktorí súèasne užívajú iné lieky, ktoré zvyšujú plazmatické 
koncentrácie rivaroxabanu. Xarelto sa neodporúèa ako alternatíva nefrakcionovaného heparínu 
u pacientov s p¾úcnou embóliou, ktorí sú hemodynamicky nestabilní alebo môžu vyžadovať 
trombolýzu alebo p¾úcnu embolektómiu.

*U pacientov s NVAF, ktorí potrebujú perorálnu antikoaguláciu a podstupujú PCI so zavedením stentu 
je limitovaná skúsenosť s užívaním rivaroxabanu 15 mg 1x denne (alebo 10 mg 1x denne u pacientov 
so stredne ťažkou poruchou funkcie oblièiek [CrCl 30 - 49 ml/min]) pridanej k lieèbe inhibítorom 
P2Y12 maximálne po dobu 12 mesiacov. Pacienti s predchádzajúcou CMP/TIA a závažným gastro-
intestinálnym krvácaním menej ako 12 mesiacov pred randomizáciou neboli v štúdii PIONEER AF-PCI 
zaradení.

Referencia: 1. Xarelto (rivaroxaban). Súhrn charakteristických vlastností lieku 

Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie:

Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie po registrácii lieku je dôležité. Umožòuje priebežné monitoro-
vanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akéko¾vek 
podozrenia na nežiaduce reakcie na:
Štátny ústav pre kontrolu lieèiv
Sekcia klinického skúšania liekov a farmakovigilancie
Kvetná ul. 11, 
SK-825 08 Bratislava 26
Tel: + 421 2 507 01 206 
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlaèivo na hlásenie nežiaduceho úèinku je na webovej stránke www.
sukl.sk v èasti Bezpeènosť liekov/Hlásenie o nežiaducich úèinkoch. 
Formulár na elektronické podávanie hlásení: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Vezmite, prosím, na vedomie, že údaje o registrácii rivaroxabanu v tomto dokumente, vrátane 
schválených indikácií sa môžu líšiť v závislosti od krajiny. Preto by ste sa mali vždy riadiť lokálnymi 
informáciami.
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Bayer, spol. s r.o., Twin City, Blok A, Karadžičova 2, 811 09 Bratislava, Slovensko
bayer@bayer.sk, tel.: +421 2 592 13 321
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