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Prirucka pre predpisujuceho lekara
Prirucka pre predpisujiceho lekdra uvadza odpordcania pre uzivanie Assubexu, aby sa minimalizovalo
riziko krvadcania pocas liecby Assubexom.

Prirucka pre predpisujluceho lekdra nenahrddza Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Assubex, ktory je
dostupny na web stranke Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv (www.sukl.sk).

Pohotovostnad karta pacienta

Pohotovostné karta pacienta sa musi poskytnut kazdému pacientovi, ktorému sa predpise Assubex
10 mg, 15 mg alebo 20 mg, ako sucast balenia a maju sa mu vysvetlit dosledky antikoagulacnej
liecby. ZvIast sa ma s pacientom prediskutovat nutnost dodrziavat liecbu a viimat si znaky krvacania
a situacie, kedy mé vyhladat lekarsku pomoc.

Pohotovostna karta pacienta bude informovat lekarov a zubnych lekdrov o antikoagulacnej lie¢be pacien-
ta a bude obsahovat informacie o kontaktoch pri naliehavych stavoch. Pacient mé byt pouceny o nutnosti
nosit Pohotovostnu kartu pacienta vzdy so sebou a predlozit ju kazdému zdravotnickemu pracovnikovi.

Odporucania pre davkovanie

Prevencia cievnej mozgovej prihody u dospelych pacientov
s nevalvularnou fibrildciou predsieni

Odporucana déavka na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizdcie u pacientov
s nevalvuldrnou fibrildciou predsieni je 20 mg jedenkrat denne.

Kontinualna liecba

‘ Assubex 20 mg jedenkrat denne* Uzivajte s jedlom

*Odporucant ddvkovaciu schému pre pacientov s atridinou fibrildciou a so stredne tazkou alebo tazkou
poruchou funkcie obliciek pozrite nizsie.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:

U pacientov so stredne tazkou (klirens kreatininu 30 — 49 ml/min) alebo tazkou (15 — 29 ml/min) poru-
chou funkcie obliciek je odporucana davka 15 mg jedenkrat denne. Assubex sa ma pouzivat opatrne
u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 15 — 29 ml/min) a jeho pouzivanie sa
neodporuca u pacientov s klirensom kreatininu < 15 ml/min.

Assubex sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie obliciek, ktorf sticasne uzivaju iné
lieky, ktoré zvysuju plazmatické koncentracie rivaroxabanu.

Dizka lie¢by:
Assubex sa méa uzivat dlhodobo za predpokladu, Ze prinos prevencie cievnej mozgovej prihody prevazuje
nad moznym rizikom krvéacania.



Vynechanie davky:

Ak sa vynechd dévka, pacient ma ihned uZit Assubex a pokracovat nasledujuci der uzivanim jedenkrat
denne podla odporicania. V priebehu jedného dria sa nemd uzit dvojnasobna davka ako ndhrada vyne-
chanej davky.

Pacienti, ktori podstupuju PCl (perkutanna koronarna intervencia) so zavedenim stentu

U pacientov s nevalvularnou fibrildciou predsien, ktorf potrebuju peroralnu antikoaguléciu a ktori pod-
stupuju PCl so zavedenim stentu je limitovana skdsenost s uzivanim znizenej davky 15 mg rivaroxabanu
jedenkrat denne (alebo 10 mg rivaroxabanu jedenkrdt denne u pacientov so stredne tazkym posko-
denim funkcie oblic¢iek [klirens kreatininu 30 — 49 ml/min]) pridanej k lie¢be inhibitorom P2Y12 maximalne
po dobu 12 mesiacov.

Pacienti podstupujuci kardioverziu:
U pacientov, u ktorych moéze byt potrebna kardioverzia, sa lie¢ba Assubexom moéze zacat alebo sa moze
v liecbe pokracovat.

Aby sa pri kardioverzii riadenej transezofagedlnou echokardiografiou (TEE) zabezpecila dostatocna an-
tikoagulacna ucinnost u pacientov, ktori neboli predtym lieceni antikoagulanciami, liecba Assubexom
sa ma zacat najmenej 4 hodiny pred kardioverziou pre zaistenie adekvatnej antikoagulacie. Je potreb-
né sa presvedcit, Ze kazdy pacient podstupujuci kardioverziu uzil Assubex tak, ako mu bolo predpisané.
Pri rozhodovani o zacati a trvanf lie¢by u pacientov podstupujucich kardioverziu je potrebné sa riadit
platnymi odportc¢aniami pre antikoagula¢nu liecbu.

Liecba hlbokej zilovej trombdzy (DVT) a plicnej embdlie (PE) a prevencia
rekurencie DVT a PE u dospelych

Pacienti sU na zaciatku lie¢eni s Assubexom 15 mg dvakrat denne pocas prvych troch tyzdnov. Tato
zaciato¢na davka potom pokracuje s Assubexom 20 mg jedenkradt denne.

Ak je indikovand dlhodoba prevencia rekurencie DVT a PE (po ukonceni najmenej 6 mesiacov liecby
DVT alebo PE), odporucana davka je 10 mg jedenkrat denne. U pacientov, u ktorych sa riziko rekurencie
DVT alebo PE povazuje za vysoké, ako su pacienti s komplikovanymi komorbiditami, alebo u ktorych sa
vyvinula rekurencia DVT alebo PE pri dlhodobej prevencii s Assubexom 10 mg jedenkrat denne, sa ma
zvazit podavanie Assubexu 20 mg jedenkrat denne.

Assubex 10 mg sa neodporuca pre zaciatocnych 6 mesiacov liecby DVT a PE.

m 0d 22. dia : Po ukonceni aspon 6 mesiacov liecby

Assubex 15 mg Assubex20mg | Assubex 10 mg Assubex 20 mg
2x denne* 1x denne* | 1x denne* 1x denne*

|
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lu pacientov, u ktorych sa riziko rekurencie DVT alebo PE

| povazuje za vysoké (napr. pacienti s komplikovanymi komor-
biditami, alebo u ktorych sa vyvinula rekurencia DVT alebo
PE pri dlhodobej prevencii s 10 mg 1x denne), sa ma zvazit
poddvanie Assubexu 20 mg jedenkrat denne*

@T Assubex 10 mg: UZIVAT S JEDLOM ALEBO NEZAVISLE NA JEDLE

Assubex 15/20 mg: UZIVAT S JEDLOM

*Odporucant ddvkovaciu schému pre pacientov s DVT/PE a stredne tazkou alebo taZkou poruchou funkcie
obliciek pozrite nizsie.



Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obliciek:

Pacienti so stredne tazkou (klirens kreatininu 30 — 49 ml/min) alebo tazkou (15 — 29 ml/min) poruchou
funkcie obliciek lieceni na akutnu DVT, akutnu PE a na prevenciu rekurencie DVT a PE, sa maju liecit
Assubexom 15 mg dvakrat denne pocas prvych 3 tyzdhov.

Potom sa odporuca davka Assubex 20 mg jedenkrat denne. ZniZenie davky z 20 mg jedenkrat denne
na 15 mg jedenkrat denne je potrebné zvazit, ak predpokladané riziko krvécania u daného pacienta pre-
vazuje riziko rekurencie DVT a PE. Toto odportcanie na pouZitie davky 15 mg je odvodené z farmakoki-
netického modelovania a nebolo sledované v klinickych podmienkach. Assubex sa ma pouZivat opatrne
u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 15 — 29 ml/min) a jeho pouZivanie sa
neodporuca u pacientov s klfrensom kreatininu < 15 ml/min. Pri odporicanej davke 10 mg jedenkrat
denne (po ukonceni najmenej 6 mesiacov liecby) nie je potrebna Ziadna Uprava odporuicanej davky.

Assubex sa mé pouzivat s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie obliciek (so stredne tazkou poru-
chou funkcie obliciek [klirens kreatinfnu 30 — 49 ml/min] pre Assubex 10 mg), ktorf sicasne uzivaju iné
lieky, ktoré zvysuju plazmatické koncentracie rivaroxabanu.

Dizka lie¢by:

U pacientov s DVT alebo PE vyprovokovanou vyznamnymi prechodnymi rizikovymi faktormi (t. j. neddvnou
véaznejsou operaciou alebo traumou) sa ma zvézit kratkodobd lie¢ba (najmenej 3-mesacnd). Dihodobejsia
lie¢ba sa ma zvazit u pacientov s vyprovokovanou DVT alebo PE nesuvisiacou s vyznamnymi prechod-
nymi rizikovymi faktormi, nevyprovokovanou DVT alebo PE alebo rekurentnou DVT alebo PE v anamnéze.

Vynechanle davky:
Faza lie¢by dvakrat denne (15 mg dvakrat denne pocas prvych troch tyzdnov):
Ak sa vynechd davka, pacient md okamZite uzit Assubex, aby sa zabezpecilo, Ze uzil 30 mg
Assubexu denne. V takomto pripade mozno naraz uzit dve 15 mg tablety. Pacient mé pokracovat
pravidelnym uzZivanim 15 mg dvakrat denne podfa odporic¢ania na nasledujuci den.
Faza lie¢by jedenkrat denne (po troch tyzdnoch): Ak sa vynecha dévka, pacient ma okamzite uzit
Assubex a pokracovat nasledujuci der s uzivanim jedenkrat denne podfa odporutcania. V priebehu
jedného dna sa nema uzit dvojndsobna davka, ako ndhrada vynechanej davky.

Prevencia VTE u dospelych pacientov podstupujucich elektivny chirurgicky
vykon na nahradenie bedrového alebo kolenného kibu.

Odporucana davka je 10 mg Assubexu, ktoré sa uziva perorélne jedenkrat denne. Zaciato¢na dévka sa
ma uZit 6 az 10 hodin po chirurgickom vykone za predpokladu, Ze sa potvrdila hemostaza.

Dizka lie¢by:
Dizka lietby zavisi od individualneho rizika vendzneho tromboembolizmu u pacienta, ktoré je dané
typom ortopedického chirurgického vykonu.
- Pre pacientoyv, ktorf absolvovali velky chirurgicky vykon na bedrovom kibe, sa odportca dizka lie¢by 5 tyzdiov.
- Pre pacientoy, ktorf absolvovali velky chirurgicky vykon na kolennom kibe, sa odporuc¢a dizka liec¢by

2 tyZzdne.

Vynechanie davky:
Ak sa vynecha dévka, pacient ma uzit Assubex okamZite a potom pokracovat nasledujici der s uzivanim
jedenkrat denne ako predtym.



Perordlne pouzitie
Assubex 10 mg mozno uZivat s jedlom alebo bez jedla.

Assubex 15 mg a 20 mg sa musi uzivat s jedlom. UZivanie tychto davok sicasne s jedlom podporuje
pozadovanu absorpciu lieciva, ¢im sa zabezpeci vysoka perordlna biologickd dostupnost.

Pre pacientov, ktori nedokazu prehitat celé tablety, je mozné tabletu Assubexu tesne pred podanim
rozdrvit a zmiesat s vodou alebo jablkovym pyré a nésledne podat perorélne. Po podani rozdrvenej fil-
mom obalenej tablety Assubexu 15 mg alebo 20 mg, ma ihned nasledovat jedlo.

Rozdrvenu tabletu Assubexu je tieZ mozné podavat gastrickou sondou po potvrdeni jej spravneho
umiestnenia. Rozdrvenu tabletu je mozné cez gastrickd sondu podévat v malom mnoZstve vody s ndsled-
nym preplachnutim vodou. Po podani rozdrvenej filmom obalenej tablety Assubexu 15 mg alebo 20 mg,
ma ihned nasledovat podanie enteralnej vyzivy.

Perioperativny manazment

Ak je potrebnad invazivna procedura alebo chirurgicky zakrok:

« Assubex 10/15/20 mg je potrebné vysadit minimalne 24 hodin pred zakrokom.

- Ak zakrok nemozno oddialit, ma sa vyhodnotit zvysené riziko krvacania voci naliehavosti zakroku.

Assubex sa ma opdtovne nasadit po invazivnej procedure alebo chirurgickom zakroku ¢o najskor
pod podmienkou, Ze to klinicky stav umoznuje a bola potvrdena adekvatna hemostaza.

Spindalna/epiduralna anestézia alebo punkcia

Ak sa vykona neuroaxidlna anestézia (spindlna/epiduralna anestézia) alebo spinalna/epidurélina punkcia,
u pacientoy, ktorf sa lie¢ia antitrombotikami na prevenciu tromboembolickych komplikacif je riziko vyvoja
epiduradlnych alebo spinadlnych hematémov, ktoré moézu viest k dlhodobej alebo trvalej paralyze. Riziko
tychto udalosti sa mdze zvysit poopera¢nym pouZitim docasne zavedenych epiduralnych katétrov alebo
sibeznym pouzitim liekov, ktoré ovplyviuju hemostazu. Riziko sa moze zvysit aj traumatickou alebo opa-
kovanou epidurdlnou alebo spindlnou punkciou. Pacienti maju byt ¢asto sledovani na pripadny vyskyt
prejavov a priznakov neurologického poskodenia (napr. znizend citlivost alebo slabost noéh, dysfunkcia
¢riev alebo mocového mechdra). Ak sa zisti zhorsenie neurologickej funkcie, je nevyhnutna bezodklad-
nd diagnoza a liecba. Pred neuroaxidlnym vykonom ma lekdr u pacientov s antikoagulacnou lie¢bou
alebo u pacientov, ktorf maju dostat antikoagulacnu liecbu z dévodu tromboprofylaxie, zvazit potencidlny
prospech voci riziku.

Odporucania pre jednotlivé indikacie najdete v sekcii nizie:

- Prevencia cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizécie u dospelych pacientov s nevalvularnou
fibrilaciou predsienf

- Lie¢ba hlbokej Zilovej trombdzy (DVT) a plicnej embdlie (PE) a prevencia rekurencie DVT a PE
u dospelych

Pre takéto pripady nie su klinické skisenosti s pouzivanim Assubexu 15 mg a 20 mg. Aby sa zniZilo mozné
riziko krvacania v suvislosti s poddvanim rivaroxabanu pri neuroaxidlnej anestézii (spinalna/epiduralna)
alebo spinélnej punkcii, je potrebné zohladnit farmakokineticky profil rivaroxabanu. Zavedenie alebo od-
stranenie epidurdlneho katétra alebo lumbalnu punkciu je najlepsie vykonat vtedy, ked'je predpokladany
antikoagula¢ny ucinok rivaroxabanu nizky. Avéak presné nacasovanie, za Ucelom dosiahnutia dostato¢ne
nizkeho antikoagulacného Ucinku u kazdého pacienta, nie je zndme.



Epidurdiny katéter by sa mal, na zéklade vieobecnych farmakokinetickych vlastnosti rivaroxabanu,
odstrariovat najskér po dvojndsobku polcasu elimindcie, t. j. najskdr 18 hodin u mladych pacientov
a 26 hodin u starsich pacientov po poslednom podani rivaroxabanu (pozri ¢ast 5.2 SPC). Po odstranent
katétra musi pred podanim dalSej davky rivaroxabdnu uplynut najmenej 6 hodin. Ak sa vyskytne trau-
matickd punkcia, podanie rivaroxabanu sa ma oddialit o 24 hodin.

- Prevencia VTE u dospelych pacientov podstupujicich elektivny chirurgicky vykon na nahradenie
bedrového alebo kolenného kibu

Aby sa znizilo mozné riziko krvécania v suvislosti s poddvanim rivaroxabdnu pri neuroaxidlnej anestézii
(spindlna/epiduralna) alebo spindlnej punkcii, je potrebné zohladnit farmakokineticky profil rivaroxabanu.

Zavedenie alebo odstrdnenie epidurdlneho katétra alebo lumbalnu punkciu je najlepsie vykonat vtedy,
ked je predpokladany antikoagula¢ny Gcinok rivaroxabanu nizky (pozri ¢ast 5.2 SPC).

Predtym, ako sa po poslednom podani rivaroxabanu odstrani epidurdlny katéter, musi uplyndt najmene;j
18 hodin. Po odstranenti katétra musf pred podanim dal3ej davky rivaroxabanu uplynut najmenej 6 hodin.
Ak sa vyskytne traumaticka punkcia, podanie rivaroxabanu sa ma oddialit o 24 hodin.

Prestavenie z liecby antagonistami vitaminu K (VKA) na Assubex

Meranie INR Prevencia CMP a systémovej embolizacie:
(trvanie v zavislosti Zaciatok liecby Assubexom, ked'INR < 3

od individualneho poklesu DVT, PE a prevencia rekurencie DVT a PE:
hladiny VKA v plazme) Zaciatok liecby Assubexom, ked'INR < 2,5

DNI | | |

*Pre ddvkovanie pozrite odportcania pre poZadovanu dennu ddvku

U pacientov, ktori uZivaju lieky na prevenciu cievnej mozgovej prihody (CMP) a systémovej
embolizacie sa ma lie¢ba VKA ukoncit a ked je INR < 3,0 zacat liecba Assubexom.

U pacientov, ktorf sa lie¢ia na akatnu DVT, PE a na prevenciu rekurencie DVT a PE sa ma lie¢ba VKA
ukoncit a ked'je INR < 2,5 zacat lie¢ba Assubexom.

Meranie INR hodnét nie je vhodné na stanovenie antikoagulacnej aktivity Assubexu a preto sa na ten-
to Ucel nemd pouzivat. Monoterapia Assubexom nevyZaduje pravidelné monitorovanie parametrov
koagulacie.



Prestavenie z liecby Assubexom na antagonistu vitaminu K (VKA)

Standardna davka VKA Davka VKA prispésobena INR

sa ma ukoncit, ked’
Assubex* Meranie INR jeINR= 2,0
pred podanim Assubexu

AR
Q000

*Pre ddvkovanie pozrite odportcania pre poZadovanu dennu ddvku

DNI

Pocas prestavovania liecby na iné antikoagulans je dolezité zabezpecit dostato¢nu antikoaguldciu
a zaroven minimalizovat riziko krvacania.

Pocas prestavovania na VKA, sa ma Assubex a VKA podavat subezne pokial nie je INR = 2,0. Pocas prvych
dvoch dni obdobia prestavovania liecby sa mé pouzivat Standardné zaciatocné davkovanie VKA, po kto-
rom ma nasledovat davkovanie VKA, ktoré sa riadi testovanim INR.

Meranie INR hodnét nie je vhodné na stanovenie antikoagula¢nej aktivity Assubexu. Pocas ob-
dobia, ked pacienti uZivaju Assubex aj VKA, sa INR nema stanovovat skoér ako 24 hodin po pred-
chadzajucej davke Assubexu, ale ma sa stanovovat zaroven pred nasledujicou davkou Assubexu.
Po vysadeni Assubexu sa mdze vykonat spolahlivé stanovenie INR najskér 24 hodin po poslednej davke.

Prestavenie z lieCby parenteralnymi antikoagulanciomi na Assubex

- U pacientov s parenterdlnym antikoagulanciom s fixnymi davkovacim rezimom ako napr. nizkomole-
kuldry heparin (LMWH): Ukoncite podavanie parenterdineho antikagulancia a zacnite lie¢bu Assubexom
0 az 2 hodiny pred terminom, na ktory pripadala dalSia napldnovana davka parenteralneho lieku.

- U pacientov s kontinudlne podavanymi parenteralnymi liekmi ako napr. intravendzny nefrakcionovany
heparfn: Zac¢nite liecbu Assubexom po ukoncent liecby.

Prestavenie z lieCby Assubexom na parenterdlne antikoagulancia
Prvi davku parenterdlneho antikoagulancia podajte v ¢ase, ked sa ma uZit nasledujica ddvka Assubexu.

Skupiny pacientov s potencidlne vyssim rizikom krvacania
Podobne ako vietky antikoagulancid, méze Assubex zvysovat riziko krvéacania.

Preto je Assubex kontraindikovany u pacientov:
- s aktivnym klinicky vyznamnym krvacanim



- s léziami alebo stavmi, ak sa povaZuju za vyrazné riziko zavazného krvacania. M6Zu zahfnat sucasné
alebo neddvne gastrointestindlne ulceracie, pritomnost malignych novotvarov s vysokym rizikom
krvécania, neddvne poskodenie mozgu alebo miechy, nedavny chirurgicky vykon na mozgu, mieche
alebo oku, nedavne intrakranidlne krvacanie, diagnostikované alebo suspektné varixy pazeraka, arterio-
vendzne malformécie, cievne aneuryzmy alebo zdvazné intraspindlne alebo intracerebréine cievne
abnormality.

- liecenych subeZzne s inymi antikoagulanciami, napr. nefrakcionovanym heparinom (UFH),
nizkomolekuldrnymi heparinmi (enoxaparin, dalteparin, atd.), derivatmi heparinu (fondaparinux, atd),
perordlnymi antikoagulanciami (warfarin, dabigatran etexilat, apixaban, atd.) s vynimkou osobitnych
okolnosti pri prestavovani antikoagula¢nej lie¢by alebo pri poddvani UHF v davkach nevyhnutnych
na udrZanie otvorenych centrdlnych Zilovych alebo arteridlnych katétrov.

+ s ochorenim pecene suvisiacim s koagulopatiou a klinicky vyznamnym rizikom krvéacania, vratane
cirhotickych pacientov s Childovym-Pughovym typom B a C

Riziko krvacania sa zvys$uje s rasticim vekom.

Niekolko podskupin pacientov ma zvysené riziko a mali by byt désledne monitorovani na vyskyt znakov
a priznakov komplikacif krvacania.

U tychto pacientov je potrebné sa rozhodnut o lie¢be po zhodnoteni prinosov lie¢by v porovnani
s rizikom krvacania.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Pozrite odporucania pre ddvkovanie pre pacientov so stredne tazkou (klirens kreatininu 30 — 49 ml/min)
alebo tazkou (15 - 29 ml/min) poruchou funkcie obli¢iek. Assubex sa ma pouzivat s opatrnostou u pacien-
tov s klfrensom kreatininu 15 — 29 ml/min a u pacientov s poruchou funkcie obliciek (so stredne tazkou
poruchou funkcie obli¢iek [klirens kreatininu 30 — 49 ml/min] pre Assubex 10 mg), ktori subezne uZivaju
iné lieky, ktoré zvysuju plazmatické koncentracie rivaroxabanu. Pouzivanie Assubexu sa neodportca u
pacientov s klfrensom kreatininu < 15 ml/min.

Pacienti, ktori zaroven uzivaju iné lieky

- systémova lie¢ba azolovymi antimykotikami (napriklad ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol
a posakonazol) alebo inhibitormi HIV protedzy (napr. ritonavir): pouZivanie Assubexu sa neodporica

- opatrnost je nutna, ak sa pacienti subezne liec¢ia liekmi, ktoré ovplyviuju hemostdzu, ako su nesteroidné
antiflogistikd (NSA), kyselina acetylsalicylova (ASA) a inhibitory agregacie trombocytov alebo selektivne
inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI) a inhibitory spédtného vychytdvania sérotoninu
a noradrenalinu (SNRI).

- interakcia s erytromycinom, klaritromycinom alebo flukonazolom pravdepodobne nie je klinicky
relevantna u vacsiny pacientov, ale méze byt potencidlne signifikantna u pacientov s vysokym rizikom
(pre pacientov s poruchou funkcie obliciek pozri viac vyssie)

Pacienti s inymi rizikovymi faktormi krvacania

Podobne ako pri inych antitrombotikdch, Assubex sa neodporica u pacientov so zvysenym rizikom

krvéacania, ako:

- vrodené alebo zfskané poruchy krvacania

- nekontrolovana tazka arteridlna hypertenzia

- ostatné gastrointestindlne ochorenia bez aktivnych ulcerdcii, ktoré by mohli potencidlne viest ku
krvacavym komplikécidm (napr. zapalové ochorenia Creva, ezofagitida, gastritida a gastroezofagedlny
reflux)



- vaskuldrna retinopatia
- bronchiektazie alebo krvacanie do plic v anamnéze

Iné kontraindikacie

Assubex je kontraindikovany v gravidite a pocas laktacie. Zeny vo fertilnom veku sa musia pocas lie¢by
Assubexom vyhnut otehotneniu.

Assubex je kontraindikovany aj pri precitlivenosti na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok.

Preddvkovanie

Z doévodu obmedzenej absorpcie sa o¢akdva maximalny ucinok bez daldieho zvySovania priemernej
plazmatickej expozicie pri supraterapeutickych davkach 50 mg Assubexu alebo vyssich. V pripade
preddvkovania mozno zvazit pouZitie aktivneho uhlia na znizenie absorpcie.

Ak dojde ku krvacavym komplikdcidm u pacientov, ktorf uzivaju Assubex nasledujice podanie Assubexu

sa ma oddialit alebo sa mé lie¢ba ukoncit, podla toho, ¢o je vhodnejsie.

Individualna lie¢ba krvécania moze zahfnat:

- Symptomaticku lie¢bu, napr. mechanickd kompresiu, chirurgicku intervenciu, ndhradu tekutin.

-+ Hemodynamickd podporu, transfuziu krvnych produktov alebo komponentov.

- Pri Zivot ohrozujucom krvéacani, ak krvacanie nemozZno kontrolovat vyssie uvedenymi opatreniami,
mozno zvazit podanie $pecifickej prokoagulacnej reverznej latky, ako je koncentrat protrombinového
komplexu (PCC), aktivovany koncentrat protrombinového komplexu (APCC) alebo rekombinantny faktor
Vlla (r-FVlla). S pouZitim tychto ldtok u pacientov uzivajucich rivaroxaban su viak v sticasnosti k dispozicii
velmi obmedzené klinické skusenosti.

V dosledku vysokej vazbovosti Assubexu na plazmatické bielkoviny sa nepredpokladd, Ze je dialyzovatelny.

Testovanie koaguldacie

Liecba Assubexom nevyzaduje rutinné sledovanie koagulac¢nych parametrov. Avsak stanovenie plaz-
matickych hladin rivaroxabdnu méze byt uZitocné vo vynimocnych situdciach, kde Udaje o expozicii
Assubexu médzu pomoct pri klinickom rozhodovani, ako napr. pri preddvkovani a pri neodkladnom
chirurgickom zakroku.

V sti¢asnosti st komercne dostupné vysetrenia anti-FXa s kalibracnymi roztokmi $pecifickymi pre Assubex.
Ak je to klinicky indikované, je mozné hemostaticky stav urcit stanovenim protrombinového ¢asu (PT)
pomocou Neoplastinu, tak ako je to popisané v SPC.

Nasledujice parametre koagulacie su zvysené: PT, aktivovany parcidlny tromboplastinovy ¢as (@PTT)
a vypocitany medzindrodny normalizovany pomer PT (INR). KedZe analyza INR bola vypracovana na hod-
notenie Ucinkov VKA na PT, nie je vhodné pouZivat INR na meranie aktivity Assubexu.

Rozhodnutia tykajuce sa davkovania alebo liecby by nemali byt zaloZené na vysledkoch INR okrem pripa-
dov prechodu z lie¢by Assubexom na VKA, ako je popisané vyssie.



Prehlad davkovania

INDIKACIA'

DAVKOVANIE'

OSOBITNE SKUPINY PACIENTOV"

Prevencia cievnej mozgovej
prihody u dospelych pacientov
s nevalvularnou fibrildciou predsieni®

Assubex 20 mg jedenkrat denne

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
s klirensom kreatininu 15-49 ml/min®
Assubex 15 mg jedenkrat denne

PCl so zavedenim stentu maximalne
po dobu 12 mesiacov. Assubex 15 mg
jedenkrat denne plus inhibitor P2Y12
(napr. klopidogrel)

PCl so zavedenim stentu u pacientov

s poskodenim funkcie obliciek

s klirensom kreatininu 30-49 ml/min®
Assubex 10 mg jedenkrat denne
plus inhibitor P2Y12 (napr. klopidogrel)

Lie¢ba DVT a PE® a prevencia
rekurencie DVT a PE
u dospelych

Liecba a prevencia rekurencie,
den 1-21
Assubex 15 mg dvakrat denne

Prevencia rekurencie od 22. dna
Assubex 20 mg jedenkrat denne
Dlhodobé prevencia rekurencie

od 7. mesiaca

Assubex 10 mg jedenkrat denne

Dlhodobé prevencia rekurencie

od 7. mesiaca

Assubex 20 mg jedenkrat denne
u pacientov, u ktorych sa riziko
rekurencie DVT alebo PE povazuje
za vysoké, ako su pacienti:

+ s komplikovanymi komorbiditami,
« u ktorych sa vyvinula rekurencia
DVT alebo PE pri dlhodobej pre-
vencii s Assubexom 10 mg

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
s klirensom kreatininu 15-49 ml/min®

Liecba a prevencia rekurencie,
den 1-21
Assubex 15 mg dvakrat denne

Potom Assubex 15 mg jedenkrat
denne namiesto Assubexu 20 mg
jedenkrat denne ak predpokladané
riziko krvacania u daného pacienta
prevazuje riziko rekurencie

Pri odporucanej davke 10 mg
jedenkrat denne nie je potrebna
Ziadna Uprava odporucanej davky

Prevencia VTE u dospelych pacientov
podstupujucich elektivny
chirurgicky vykon na nahradenie
bedrového alebo kolenného kibu

Assubex 10 mg jedenkrat denne




@ Assubex 15 mg a 20 mg uzivat s jedlom’
Pre pacientov, ktorf nedokazu prehltat celé tablety, je mozné tabletu Assubexu tesne pred podanim rozdrvit
a zmiesat s vodou alebo jablkovym pyré a nasledne podat peroralne.
?s jednym alebo viacerymi rizikovymi faktormi, ako je kongestivne srdcové zlyhavanie, hypertenzia,
vek > 75 rokov, diabetes mellitus, prekonana cievna mozgova prihoda alebo tranzitérny ischemicky atak.

Spouzivat s opatrnostou u pacientov s klirensom kreatininu 15-29 ml/min a u pacientov s poruchou funkcie
obliciek, ktorf sii¢asne uzivaju iné lieky, ktoré zvysuju plazmatické koncentracie rivaroxabanu.

‘neodporuca sa ako alternativa nefrakcionovaného heparinu u pacientov s plticnou embdliou,
ktorf sihemodynamicky nestabilni alebo mézu vyzadovat trombolyzu alebo plicnu embolektémiu.

Referencia: 1. Assubex (rivaroxaban). Sthrn charakteristickych vlastnostf lieku.




Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monito-
rovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie na:

Stéatny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie neZiaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v &asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch

Formular na elektronické podavanie hlasent: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Dalsie informacie
Ak mate akékolvek dalsie otdzky, potrebujete dalsie informacie
alebo dalsie kopie edukacného materidlu kontaktujte:

EGIS SLOVAKIA spol. s r.o.

Apollo Business Centrum II, Blok E
Prievozska 4D, 821 09 Bratislava
Tel:02324094 13

e-mail: registracia@egis.sk

web: www.egis.sk
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