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Zoznam skratiek

ACS akutny koronarny syndrém

AF nevalvularna fibrilacia predsienf

APCC aktivovany koncentrat protrombinového komplexu

aPTT aktivovany parcialny tromboplastinovy cas

ASA kyselina acetylsalicylova

CAD ochorenie koronarnych artérif

CrCl klirens kreatininu

DVT hiboka Zilova trombdza

INR vypocitany medzinarodny normalizovany pomer PT

LMWH  nizkomolekularny heparin

NSAID  nesteroidné antiflogistika

PAD ochorenie periférnych artérif

pPCC koncentrat protrombinového komplexu

PCl perkutanna koronarna intervencia

PE pltcna embdlia

PT protrombinovy ¢as

SPC Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku

SNRI inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu
SSRI selektivne inhibitory spatného vychytdvania sérotoninu
TEE transezofagealna echokardiografia

TIA tranzitérny ischemicky atak

VKA antagonisti vitaminu K

VTE vendzny tromboembolizmus
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Tento edukalny materidl (EM) obsahuje déleZité bezpecnostné informacie o Vixargiu
(rivaroxaban) a rady tykajuce sa minimalizacie rizik lieku.

Tuto prirucku vypracovala spolo¢nost Viatris Slovensko.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. UmoZzfiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lieciv,
Sekcia klinického skdSania liekov afarmakovigilancie, Kvetnd 11, SK-825 08 Bratislava,
Tel: +421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na
neziaduci Uc¢inok je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/ Hlasenie
podozreni na neZiaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlasent:

https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hldsenim podozreni na neZiaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.
Podozrenia na neZiaduce UCinky moZete hlasit aj spolo¢nosti Viatris Slovensko,

pv.slovakia@viatris.com, alebo telefonicky: +421 917 337 974.

Tato prirucka sluzi ako pombdcka k spravnemu uzivaniu lieku Vixargio v nasledujucich

indikaciach:

. Prevencia cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u dospelych pacientov
s nevalvularnou fibrilaciou predsieni (AF)

«  Liecba hlbokej Zilovej trombdzy (DVT) a pltcnej embdlie (PE) a prevencia rekurencie DVT
a PE u dospelych (neodporuca sa pouzivat u hemodynamicky nestabilnych pacientov s
PE)

«  Prevencia VTE (ven6zneho tromboembolizmu) u dospelych pacientov podstupujucich
elektivny chirurgicky zakrok na nahradenie bedrového alebo kolenného kibu

»  Prevencia aterotrombotickych prihod u dospelych pacientov s ochorenim koronarnych
artérii (CAD) alebo symptomatickym ochorenim periférnych artérii (PAD) pri vysokom ri-
ziku ischemickych prihod

»  Prevencia aterotrombotickych prihod u dospelych pacientov po akdtnom koronarnom
syndrome (ACS) pri zvySenych hodnotach kardidlnych biomarkerov v kombinacii

s antikoagulacnou liecbou


https://portal.sukl.sk/eskadra/
mailto:pv.slovakia@viatris.com

Obsahuje nasledujice informacie:

«  Odporucania pre davkovanie

«  Peroralne pouZitie

»  Perioperativny manazment

«  Kontraindikacie

+  Predavkovanie

*  Manazment krvacavych komplikacii

»  Testovanie koagulacie

Prirucka pre predpisujticeho lekara

Prirucka pre predpisujuceho lekara obsahuje odporucania pri uZivani rivaroxabanu na
minimalizaciu rizika krvacania pocas lieCby s Vixargiom.

Prirucka pre predpisujuceho lekdra nenahradza Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Vixargio (SPC).

Vixargio pohotovostna karta pacienta

Pohotovostna karta pacienta sa musi poskytnut kazdému pacientovi, ktorému sa predpiSe
Vixargio 2,5 mg*, 10 mg, 15 mg alebo 20 mg. Pacientovi a/alebo o3etrovatelovi je potrebné
vysvetlit désledky antikoagulacnej lieCby, s dérazom najma na potrebu:

+ dodrZiavania liecby

* uZivania liekov s jedlom (iba pre 15 mg a 20 mg)

* rozpoznania prejavov alebo priznakov krvacania

+ kedy vyhladat lekarsku pomoc

Pohotovostna karta pacienta informuje lekarov a zubnych lekarov o antikoagulacnej liecbe
pacienta a obsahuje informacie o kontaktoch pri naliehavych stavoch.

Pacient md byt pouceny o nutnosti nosit Pohotovostnu kartu pacienta vZdy so sebou a predloZit ju
kaZdému zdravotnickemu pracovnikovi. Pacient md byt tieZ pouceny, aby zaSkrtol prislusné

policko na Pohotovostnej karte pacienta, ktoré zodpovedd ddvke, ktord mu bola predpisand.

*Do vyprsania patentovej ochrany origindlneho lieku nebude Vixargio v sile 2,5 mg dostupny.



1. PREVENCIA CIEVNE] MOZGOVE|] PRIHODY S NEVALVULARNOU FIBRILACIOU
PREDSIEN{

Prevencia cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u dospelych pacientov s
nevalvularnou fibrildciou predsieni s jednym alebo viacerymi rizikovymi faktormi, ako je
kongestivne srdcové zlyhanie, hypertenzia, vek > 75 rokov, diabetes mellitus, prekonana

cievna mozgova prihoda alebo tranzitérny ischemicky atak.

1.1 ODPORUCANIA PRE DAVKOVANIE
Odporucanad davka na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie

u pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni je 20 mg jedenkrat denne.

U pacientov so stredne tazkou alebo taZzkou poruchou funkcie obli¢iek je odporucana davka
15 mg jedenkrat denne.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:

U pacientov so stredne tazkou (klirens kreatininu (CrCl) 30-49 ml/min) alebo taZzkou (klirens
kreatininu 15-29 ml/min) poruchou funkcie obliCiek je odporucana davka 15 mg jedenkrat
denne. Vixargio sa ma pouZivat opatrne u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek,
pretoze obmedzené klinické daje naznacuju signifikantne zvySené plazmatické koncentracie
rivaroxabanu. PouZitie sa neodporuca u pacientov s klirens kreatininu < 15 ml/min.

Vixargio sa ma pouZivat s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie obliciek, ktori sic¢asne
uZivaju iné lieky, ktoré zvySuju plazmatické koncentracie rivaroxabanu.

Dizka liecby:

Vixargio sa ma uzivat dlhodobo za predpokladu, Ze prinos prevencie cievnej mozgovej
prihody prevaZuje nad moznym rizikom krvacania. V sulade s praxou antikoagulacnej lieCby
sa pocas lieCby odporuca klinické sledovanie.

Vynechanie ddvky:

Ak sa vynecha davka, pacient ma ihned uZzit Vixargio a pokracovat nasledujuci den uzivanim
jedenkrat denne podla odporuc€ania. V priebehu jedného drnia sa nema uZit dvojnasobna
davka ako nahrada vynechanej davky.

Pacienti s nevalvuldrnou fibrildciou predsieni, ktori podstupuju perkutdnnu korondrnu
intervenciu (PCl) so zavedenim stentu:

U pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni, u ktorych je potrebna lie¢ba peroralnymi

antikoagulanciami a ktori podstupuju PCl so zavedenim stentu, su limitované skdsenosti



s uzivanim znizenej davky Vixargia 15 mg jedenkrat denne (alebo 10 mg Vixargia jedenkrat
denne u pacientov so stredne tazkym poSkodenim funkcie obliciek [klirens kreatininu 30 - 49
ml/min]) pridane;j k lie¢be inhibitorom P2Y'?> maximalne po dobu 12 mesiacov.

Pacienti podstupujici kardioverziu:

U pacientov, u ktorych je potrebnd kardioverzia, sa lietba Vixargiom moZe zacat alebo sa
moze v lietbe pokracovat. Pri kardioverzii riadenej transezofagealnou echokardiografiou
(TEE) sa ma u pacientov, ktori neboli predtym lieceni antikoagulanciami, lie¢ba Vixargiom

zacat najmenej 4 hodiny pred kardioverziou, pre zaistenie adekvatnej antikoagulacie.

1.2 PERORALNE POUZITIE
Vixargio 15 mg a 20 mg sa musi uZivat s jedlom. UZivanie tychto davok lieku stu¢asne

s jedlom podporuje poZadovanu absorpciu lieciva, ¢im sa zabezpedi vysoka
peroralna biologicka dostupnost.

Pre pacientov, ktori nedoka?u prehitat celé tablety, je moZné tabletu Vixargia tesne pred
podanim rozdrvit a zmieSat s vodou alebo jablkovym pyré a nasledne podat peroralne. Po
podani rozdrvenej flmom obalenej tablety Vixargia 15 mg alebo 20 mg, sa ma okamzite
podat jedlo.

Rozdrvenu tabletu Vixargia je tiez mozné podavat gastrickou sondou po potvrdeni jej
sprdvneho umiestnenia. Rozdrvenu tabletu je moZzné podat v malom mnoZstve vody cez
gastrickd sondu s naslednym preplachnutim vodou. Po podani rozdrvenej filmom obalenej

tablety Vixargia 15 mg alebo 20 mg, ma ihned nasledovat podanie enteralnej vyZivy.

1.3 PERIOPERATIVNY MANAZMENT
Ak je potrebny chirurgicky alebo iny invazivny zakrok, liecba Vixargiom 15/20 mg sa ma

preruSit aspon 24 hodin pred zakrokom, ak je to mozné a na zaklade klinického posudenia
lekadra. Ak zdkrok nie je mozné oddialit, ma sa vyhodnotit zvySené riziko krvacania vodi
naliehavosti zakroku.

Liecba Vixargiom sa ma opatovne zacat €o najskdr po chirurgickom alebo inom zakroku, za
predpokladu, Ze to umoznuje klinicky stav pacienta a na zaklade posudenia adekvéatnej
hemostazy lekdrom.

SPINALNA/EPIDURALNA ANESTEZIA ALEBO PUNKCIA

Ak sa wvykond neuroaxidlna anestézia (spindlna/epidurdlna anestézia) alebo

spinalna/epidurdlna punkcia u pacientov, ktori sa lieCia antitrombotikami na prevenciu



tromboembolickych komplikacii existuje riziko vyvoja epiduralnych alebo spinalnych
hematémov, ktoré moZzu viest k dlhodobej alebo trvalej paralyze. Riziko tychto udalosti sa
mdze zvysit:

«  pooperacnym pouZitim do€asne zavedenych epiduralnych katétrov;

«  sUbeZznym poufZitim liekov, ktoré ovplyviiuju hemostazu;

«  traumatickou alebo opakovanou epiduralnou alebo spinalnou punkciou.
Pacienti maju byt Casto sledovani na pripadny vyskyt prejavov a priznakov neurologického
poskodenia (napr. znizend citlivost alebo slabost néh, dysfunkcia ¢riev alebo mocového
mechdra). Ak sa zisti zhorSenie neurologickej funkcie, je nevyhnutnd bezodkladna
diagnostika a lieCba. Pred neuroaxidlnym vykonom ma lekar u pacientov s antikoagulatnou
lieCbou alebo u pacientov, ktori maju dostat antikoagulacnud liecbu z ddvodu
tromboprofylaxie, zvazit potencialny prospech vodi riziku. S pouZitim 15 alebo 20 mg Vixargia
v tychto situaciach nie su Ziadne klinické skusenosti.
Aby sa zniZilo mozné riziko krvacania v suvislosti s podanim Vixargia pri neuraxialnej
anestézii (epidurdlna/spindlna) alebo spindlnej punkcii, je potrebné zohladnit
farmakokineticky profil Vixargia. Zavedenie alebo odstranenie epiduralneho katétra alebo
lumbalnu punkciu je najlepsie vykonat vtedy, ked je predpokladany antikoagulacny ucinok
Vixargia nizky. AvSak presné nacasovanie, za Ufelom dosiahnutia dostato¢ne nizkeho
antikoagulac¢ného ucinku u kazdého pacienta, nie je zname, a ma sa zvazit voci naliehavosti
diagnostického zakroku.
Epiduralny katéter by sa mal na zéklade vSeobecnych farmakokinetickych vlastnosti Vixargia
zavadzat/odstranovat najskor 18 hodin u mladych dospelych pacientov a 26 hodin u star3ich
pacientov po poslednom podani Vixargia (dvojndsobok polcasu elimindcie) (pozri ¢ast 5.2 v
SPC). Po odstraneni katétra musi pred podanim dalSej davky Vixargia uplynut aspon 6 hodin.
Ak sa vyskytne traumaticka punkcia, podanie Vixargia sa ma oddialit o 24 hodin.
PRESTAVENIE Z LIECBY ANTAGONISTAMI VITAMINU K (VKA) NA VIXARGIO
U pacientov, ktori uZivaju lieky na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej
embolizacie sa ma liecba VKA ukoncit a ked je INR < 3,0 sa ma zacat lieCba Vixargiom.
Meranie INR hodn6t nie je vhodné na stanovenie antikoagulacnej aktivity Vixargia
a preto sa na tento UCel nema pouZivat. Monoterapia s Vixargiom nevyzaduje pravidelné

monitorovanie koagulanych parametrov.



PRESTAVENIE Z LIECBY VIXARGIOM NA VKA
Pocas prestavovania lieCby na iné antikoagulancia je dblezité zabezpelit dostatocnu
antikoagulaciu a zaroven minimalizovat riziko krvacania.
Pocas prestavovania na VKA, sa ma Vixargio a VKA podavat sibezne pokial nie je INR > 2,0.
Pocas prvych dvoch dni prestavovania liecby sa ma pouZivat Standardné zaciatocné
davkovanie VKA, po ktorom ma nasledovat davkovanie VKA, ktoré sa riadi meranim INR.
Meranie INR hodndt nie je vhodné na stanovenie antikoagulacnej aktivity Vixargia.
Pocas obdobia, ked pacienti uZivaju rivaroxaban (Vixargio) aj VKA, INR sa nema merat skor
ako 24 hodin po predchadzajucej davke, ale pred nasledujicou davkou rivaroxabanu
(Vixargia). Po ukonceni lieCby Vixargiom sa méze spolahlivo stanovit INR najskor 24 hodin po
poslednej davke.
PRESTAVENIE Z LIECBY PARENTERALNYMI ANTIKOAGULANCIAMI NA VIXARGIO
+ Pacienti s kontinuadlne podavanym parenteralnym liekom, napr. intravenéznym nefrak-
cionovanymo heparinom: Vixargio sa ma zacat uZivat v ¢ase ukoncenia podavania paren-
teralneho lieku.
« Pacienti s parenteralnym liekom s fixnou davkovacou schémou, ako je nizkomolekularny
heparin (LMWH): ukoncite podavanie parenteralneho lieku a zacnite liecbu Vixargiom 0
az 2 hodiny pred terminom, na ktory pripadala dalSia napldnovana davka

parenteralneho lieku
PRESTAVENIE Z LIECBY VIXARGIOM NA PARENTERALNE ANTIKOAGULANCIA

Prvi davku parenteralneho antikoagulancia podajte v Case, ked sa ma uZit nasledujlca
davka Vixargia.

1.4 KONTRAINDIKACIE
Podobne ako vSetky antikoagulancia, mdze Vixargio zvysit riziko krvacania. Preto je lieCba

Vixargiom kontraindikovana u tychto skupin pacientov:
+  sklinicky vyznamnym aktivnym krvacanim
*  so zraneniami alebo stavmi, ktoré sa povaZuju za vyznamné riziko zavazného krva-
cania. MéZu zahffat sucasné alebo neddvne gastrointestindlne ulceracie, pritom-
nost malignych novotvarov s vysokym rizikom krvacania, nedavny chirurgicky za-
krok na mozgu, mieche alebo oku, iné nedavne poranenie mozgu, chrbtice, intrak-
ranialne krvacanie, diagnostikované alebo suspektné ezofagealne varixy, arterio-
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vendzne malformacie,vaskularne aneuryzmy alebo zavazné intraspinalne alebo in-
tracerebralne vaskularne abnormality
»  sosubeZnou lie¢bou inymi antikoagulanciami, napr. nefrakcionovanym heparinom
(UFH), nizkomolekuldrnymi heparinmi (enoxaparin, dalteparin, atd.), derivatmi he-
parinu (fondaparinux, atd.), peroralnymi antikoagulanciami (warfarin, dabigatran
etexilat, apixaban, atd.) s vynimkou osobitnych okolnosti pri prestavovani antikoa-
gulacnej liecby alebo pri podavani UHF v davkach nevyhnutnych na udrzanie otvo-
renych centralnych Zilovych alebo arteridlnych katétrov
« s chorenim pecene suvisiacim s koagulopatiou a klinicky vyznamnym rizikom krva-
cania, vratane cirhotickych pacientov s Childovym-Pughovym typom B a C
Vixargio je tieZ kontraindikovany v nasledujtcich situdcidch:
- precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok
. pocas tehotenstva. Zeny vo fertilnom veku sa musia pocas lie¢by Vixargiom vyhnit
otehotneniu
«  pocas dojcenia. Musi sa rozhodnut, &i prerusit dojcenie alebo prerusit/ukoncit lie¢-
bu
OSOBITNE SKUPINY PACIENTOV
Riziko krvacania sa zvySuje s pribddajicim vekom. U niektorych podskupin pacientov hrozi
zvy3ené riziko krvacania a mali by byt désledne monitorovani na vyskyt prejavov a priznakov
krvacania.
U tychto pacientov je potrebné sa rozhodnut o lietbe po zhodnoteni prinosov liecby
v porovnani s rizikom krvacania.
+ Pacienti s poruchou funkcie obli€iek: pozrite ,odporucania pre davkovanie", v asti

pre pacientov s poruchou funkcie obli¢iek

* Pacienti, ktori zaroven uzivaju iné lieky:
- Systémova lietba azolovymi antimykotikami (napriklad ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol a posakonazol) alebo inhibitormi HIV protedzy (napr. ritonavir): uZivanie Vixargia
sa neodporuca
- Opatrnost je potrebnd, ak sa pacienti sibezne liecia liekmi, ktoré ovplyviuji hemostazu,
ako su nesteroidné antiflogistika (NSAID), kyselina acetylsalicylova (ASA), inhibitory agregacie
trombocytov alebo selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) a inhibitory
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spatného vychytdvania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI)

* Pacienti s inymi rizikovymi faktormi krvacania:
Podobne ako pri inych antitrombotikach, Vixargio sa neodporica u pacientov so zvySenym
rizikom krvacania, ako su:
- vrodené alebo ziskané poruchy krvacania
- nekontrolovana tazka artériova hypertenzia
- iné gastrointestinalne ochorenia bez aktivnej ulceracie, ktoré by mohli potencialne viest ku
krvacavym komplikdcidm (napr. zapalové ochorenie Ccriev, ezofagitida, gastritida a
gastroezofagealny reflux)
- vaskularna retinopatia

- bronchiektazie alebo krvacanie do plic v anamnéze
* Pacienti s protetickymi chlopriami:

Bezpelnost a ucinnost Vixargia sa neskdmali u pacientov s protetickymi srdcovymi
chlopfiami, preto nie su Ziadne Udaje, ktoré by podporovali, Ze u tejto skupiny pacientov

Vixargio poskytuje adekvatnu antikoagulaciu.

1.5 PREDAVKOVANIE
Z dévodu obmedzenej absorpcie sa pri supraterapeutickych davkach 50 mg Vixargia alebo

vyssich ocCakdva maximdlny Gcinok bez dalSieho zvySovania priemernej plazmatickej
expozicie. V pripade predavkovania moZno zvazit pouzitie aktivneho uhlia na zniZenie

absorpcie.

1.6 MANAZMENT KRVACAVYCH KOMPLIKACIi
Ak dbjde ku krvacavym komplikdciam u pacientov, ktori uzivaju Vixargio, nasledujuce

podanie Vixargia sa ma posunut alebo sa ma lietba prerusit, podla toho, ¢o je

vhodnejsie.

Individualna lie¢ba krvacania moéze zahfiat:

+  Symptomatickd lie¢bu, napr. mechanickd kompresiu, chirurgick hemostazu, na-
hradu tekutin a hemodynamickd podporu, transfuziu krvnych produktov alebo
komponentov

«  Pri Zivot ohrozujucom krvacani, ak krvacanie nemozno kontrolovat vyssie uvede-

nymi opatreniami, ma sa zvazit bud podanie Specifickej reverznej latky inhibitora
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faktora XA (andexanet alfa), alebo Specifickej prokoagulacnej reverznej latky, ako je
koncentrat protrombinového komplexu (PCC), aktivovany koncentrat protrombi-
nového komplexu (APCC) alebo rekombinantny faktor Vlla (r FVIla). V si¢asnosti su
vSak velmi obmedzené klinické skisenosti s pouzitim tychto liekov u pacientov,
ktori uZivaju Vixargio.
V désledku vysokej vazbovosti Vixargia na plazmatické bielkoviny sa nepredpokladd, Ze je
dialyzovatelny.

1.7 TESTOVANIE KOAGULACIE
LieCba Vixargiom nevyZaduje rutinné sledovanie koagulatnych parametrov. Avsak

stanovenie plazmatickych hladin Vixargia méze byt uZitocné vo vynimocnych situaciach, kde
Udaje o expozicii Vixargia mdzu pomdct pri klinickom rozhodovani, ako napr. pri
predavkovani a pri neodkladnom chirurgickom zakroku.

VySetrenia anti-Xa s kalibra¢nymi roztokmi Specifickymi pre rivaroxaban sd komercne
dostupné. Ak je to klinicky indikované, je moZné hemostaticky stav urcit stanovenim
protrombinového ¢asu (PT) pomocou Neoplastinu, tak ako je popisané v SPC.

Nasledujuce parametre koagulacie su zvySené: PT, aktivovany parcidlny tromboplastinovy
Cas (aPTT) a vypocitany medzinarodny normalizovany pomer PT (INR). KedZe analyza INR
bola vypracovana na hodnotenie Ucinkov VKA na PT, nie je vhodné pouzivat INR na meranie
aktivity Vixargio. Rozhodnutia tykajlce sa davkovania alebo liecby by nemali byt zaloZzené na

vysledkoch INR okrem pripadov prechodu z lie¢by Vixargiom na VKA, ako je popisané vy3Sie.

2. LIECBA DVT A PE A PREVENCIA REKURENCIE DVT A PE U DOSPELYCH A DETI
Liecba DVT a PE a prevencia rekurencie DVT a PE u dospelych a deti (neodporuca sa pouzivat

pre hemodynamicky nestabilnych pacientov s PE).

2.1 ODPORUCANIA PRE DAVKOVANIE
DOSPELI
Odporucana davka na zaCiato¢nu lieCbu u dospelych pacientov je 15 mg dvakrat denne
pocas prvych troch tyZdrov. Po tejto pociatocnej lieCcbe nasleduje 20 mg jedenkrat denne
pocas obdobia pokracujucej liecby. U pacientov s DVT/PE a poruchou funkcie obli¢iek sa
moze zvazit znizenie davky.
Ak je indikovana dlhodobé prevencia rekurencie DVT a PE (po ukonceni najmenej 6 mesiacov
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lieCby DVT alebo PE), odporucana davka je 10 mg jedenkrat denne. U pacientov, u ktorych
sa riziko rekurencie DVT alebo PE povaZzuje za vysoké, ako su pacienti s komplikovanymi
komorbiditami, alebo u ktorych sa vyvinula rekurencia DVT alebo PE pri dlhodobej prevencii
s Vixargiom 10 mg jedenkrat denne, sa ma zvazit podavanie Vixargia 20 mg jedenkrat
denne.
Vixargio 10 mg sa neodporuca pre zaciato¢nych 6 mesiacov lie¢by DVT a PE.
Deti
Vixargio sa neodporuca pouzivat u deti mladSich ako 6 mesiacov, ktoré:

»  sanarodili skor ako v <37. tyZdni tehotenstva, alebo

*  maju telesnd hmotnost menej ako 2,6 kg, alebo

«  boli peroralne vyZivovani po dobu kratsiu ako 10 dni.
Déavkovanie Vixargia nie je mozné spolahlivo stanovit a nebolo skimané v tychto populaciach
pacientov.
U v3etkych ostatnych deti sa ma liecba Vixargiom zacat po 25 dfioch od zaciatoCnej
antikoagulacnej liecby parenteralnymi heparinmi.
Davkovanie sa ma stanovit na zdklade telesnej hmotnosti. Na zabezpecenie udrZania
terapeutickej davky je potrebné pravidelne sledovat telesnd hmotnost dietata a davku
prehodnocovat, a to hlavne u deti do 12 kg. Davka sa ma upravit len na zdklade zmien
telesnej hmotnosti.
Vixargio 15 mg tablety, Vixargio 20 mg tablety alebo granuldt na perordlnu suspenziu sa
modzu pouzit na dosiahnutie vhodnej davky zaloZenej na hmotnosti. Pre pacientov, ktori
nedokaZu prehltat celé tablety, sa maju pouZit iné liekové formy ako je granulat na perorainu

suspenziu.**

. Pre deti s hmotnostou >2,6 kg do <30 kg, pouZite granulat na peroralnu suspenziu.

*  Pre deti a dospievajucich s telesnou hmotnostou >30 kg do <50 kg, pouZite 15 mg
tablety alebo granulat na peroralnu suspenziu.

«  Pre deti a dospievajucich s telesnou hmotnostou =50 kg, pouZite 20 mg tablety ale-

bo granulat na peroralnu suspenziu.

**Vixargio nie je dostupny vo forme granuldtu na perordinu suspenziu.
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Davkovacia schéma Vixargia prispdsobena telesnej hmotnosti pre deti od narodenia
do veku menej ako 18 rokov v ml suspenzie a mg tabliet.

Liekova forma Telesna hmotnost Davkovacia schéma [mg] Celkova
kgl (Tmg rivaroxabanu =1ml denna davka
suspenzie) [mg]
(1Tmo=1ml\
Min Max 1 krat 2 krat 3 krat
denne denne denne
Peroralna 2,6 <3 0,8mg 2,Amg
suspenzia
3 <4 0,9mg 2,7mg
4 <5 1,4mg 4,2mg
5 <7 1,6mg 4,8mg
7 <8 1,8mg 5,4mg
8 <9 2,4mg 7.2mg
9 <10 2,8mg 8,4mg
10 <12 3,0mg 9,0mg
12 <30 5mg 10mg
Tablety alebo 30 <50 15mg 15mg
peroralna
suspenzia <50 20mg 20mg

**Vixargio nie je dostupné vo forme granuldtu na perordinu suspenziu.

14




Pacienti s poruchou funkcie obliciek:

Dospeli

Vixargio sa ma pouZivat opatrne u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek a jeho
pouzivanie sa neodporuca u pacientov s klirensom kreatininu <15 ml/min. Obmedzené
klinické Udaje u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 15-29
ml/min) naznacuju, Ze plazmatické koncentracie rivaroxabanu st vyznamne zvysené. Preto
sa ma u tychto pacientov pouzivat Vixargio s opatrnostou.

Pacienti so stredne tazkou (klirens kreatininu 30-49 ml/min) alebo tazkou (15-29 ml/min)
poruchou funkcie obli¢iek lieCeni na akdtnu DVT, akdtnu PE a na prevenciu rekurencie DVT a
PE nevyZaduju zniZenie davky.

Znizenie davky z 20 mg jedenkrat denne na 15 mg jedenkradt denne sa ma pri dlhodobej
lieCbe zvazit, ak vyhodnotené riziko krvacania u pacienta prevazi riziko rekurencie DVT a PE.
Toto odporucanie na poutzitie davky 15 mg je odvodené z farmakokinetického modelovania a
nebolo sledované v klinickych podmienkach. Pri odporicanej davke 10 mg jedenkrat denne
nie je potrebna Ziadna Uprava odporucanej davky.

Vixargio sa ma pouZzivat s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie obliciek, ktori sti¢asne
uzivaju iné lieky, ktoré zvySuju plazmatické koncentracie rivaroxabanu.

Deti

Deti vo veku 1 rok alebo starsie s miernou poruchou funkcie obliciek (rychlost glomerularnej
filtracie 50 aZz 80 ml/min/1,73 m?): na zaklade Udajov u dospelych a obmedzenych Gdajov
u pediatrickych pacientov nie je potrebna Uprava davky.

Deti vo veku 1 rok alebo starSie so stredne tazkou alebo tazkou poruchou funkcie obliciek
(rychlost glomerularnej filtracie <50 ml/min/1,73 m?): Vixargio sa neodporuca, pretoZe nie st
k dispozicii Ziadne klinické udaje.

Deti do 1 roka: funkcia obliciek sa ma stanovit len pomocou sérového kreatininu. Vixargio sa
neodporua u deti mladSich ako 1 rok s vysledkami sérového kreatininu nad 97,5.
percentilom, pretoZe nie su k dispozicii Ziadne Udaje.

Dizka liecby:

Dospeli

Di%ka lietby sa ma posudit individudlne po zhodnoteni prospechu lie¢by vodi riziku

krvacania. V sulade s praxou antikoagulacnej liecby sa pocas liecby odpordca klinické
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sledovanie.

Deti

V3etky deti okrem deti vo veku do 2 rokov s trombézou suvisiacou s katétrom

Lie¢ba s Vixargiom mé pokracovat najmenej po dobu 3 mesiacov. Lie¢bu je moZné prediit aZ
do doby 12 mesiacov, ak je to klinicky potrebné. Prinos a riziko pokracujlcej liecby po 3
mesiacoch sa ma vyhodnotit individudlne, priCom treba vziat do Uvahy riziko vyskytu
rekurentnej trombozy oproti potencidlnemu riziku krvacania.

Deti vo veku do 2 rokov s trombdzou sdvisiacou s katétrom

Lie¢ba s Vixargiom ma pokracovat najmenej po dobu 1 mesiaca. Lie¢bu je mozné predfZit az
do doby 3 mesiacov, ak je to klinicky potrebné. Prinos a riziko pokracujlcej liecby po 1
mesiaci sa ma vyhodnotit individualne, pricom treba vziat do Uvahy riziko vyskytu
rekurentnej trombdzy oproti potencialnemu riziku krvacania.

Vynechanie davky:

Dospeli

LieCebny rezim dvakrat denne (15 mg dvakrat denne pocas prvych troch tyzdrov): Ak sa

vynecha davka, pacient ma okamzite uzit Vixargio, aby sa zabezpecilo, Ze uzil 30 mg Vixargia

denne. V takomto pripade mozno naraz uZit dve 15 mg tablety. Pacient ma& pokracovat

pravidelnym uzivanim 15 mg dvakrat denne podla odporudcania na nasledujuci der.

LieCebny reZim jedenkrat denne (viac ako tri tyZzdne): Ak sa vynecha davka, pacient ma

okamzite uzit Vixargio a pokracovat nasledujuci defi s uzivanim jedenkrat denne podia

odporucania. V priebehu jedného dna sa nema uzit dvojnasobna davka, ako nahrada

vynechanej davky.

Deti

* LieCebny reZim jedenkrat denne: Ak sa liek uZiva jedenkrat denne, vynechana davka sa

ma uzit ¢o najskor, ako je to mozné po zisteni, avSak len v rovnaky den. Ak to nie je
mozné, pacient ma vynechat davku a pokracovat dalSou predpisanou davkou. Pacient

nema uzit dve davky, aby nahradil vynechanu davku

* LieCebny reZzim dvakrat denne: Ak sa liek uziva dvakrat denne, vynechana ranna davka
sa ma uZit ihned po zisteni a m6Ze sa uZit spolu s vecernou davkou. Vynechana vecerna

davka sa moze uZit len v rovnaky vecer.
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* LieCebny rezim trikrat denne: Ak sa liek uziva trikrat denne, treba sa jednoducho vratit
k rezimu trikrat denne v pribliZznom intervale 8 hodin a dalSia davka sa ma uzit bez

nahradenia vynechanej davky.

Nasledujuci defi ma dieta pokracovat v normalnom reZime jedenkrat, dvakrat alebo trikrat
denne.

2.2 PERORALNE POUZITIE
Vixargio 15 mg a 20 mg tablety sa musia uZivat s jedlom. UzZivanie tychto davok sicasne s
jedlom podporuje poZadovanu absorpciu lieCiva, ¢im sa zabezpeli vysokd peroralna
biologicka dostupnost.
Dospeli
Pre pacientov, ktori nedokazu prehltat celé tablety, je moZné tabletu Vixargia tesne pred
podanim rozdrvit a zmieSat s vodou alebo jablkovym pyré a nasledne podat peroralne. Po
podani rozdrvenej filmom obalenej tablety Vixargia 15 mg alebo 20 mg, sa mé okamzite
podat jedlo.
Rozdrvenu tabletu Vixargia je tiez mozné podavat gastrickou sondou po potvrdeni jej
spravneho umiestnenia. Rozdrvenu tabletu je moZzné podat cez gastrickl sondu v malom
mnozstve vody s naslednym preplachnutim vodou. Po podani rozdrvenej filmom obalenej
tablety Vixargia 15 mg alebo 20 mg, ma ihned nasledovat podanie enteralnej vyZivy.
Deti
Pre deti s hmotnostou > 30 kg, ktoré nedokazu prehftat celé tablety, sa maju pouZit iné
liekové formy - ako je granulat na peroralnu suspenziu. Vixargio nie je dostupné vo forme
granulatu na peroralnu suspenziu. Ak su predpisané davky 15 alebo 20 mg Vixargia, a
granulat pre peroralnu suspenziu nie je dostupny, maju sa podat 15 alebo 20 mg tabety
rozdrvené a rozmie3ané vo vode alebo jablkovom pyré tesne pred ich perordlnym podanim.
Suspenzia a rozdrvené tablety Vixargia sa mdzu podavat cez nazogastricku alebo gastricku
vyZzivovaciu sondu. Pred podanim Vixargia sa méa potvrdit spravne umiestnenie sondy
v Zaludku. Vyhnite sa podaniu Vixargia distalne do Zaludka.

2.3 PERIOPERATIVNY MANAZMENT
Ak je potrebny invazivny alebo chirurgicky zakrok, pri ktorom dochadza k naruSeniu

celistvosti koZe alebo sliznic,, lietba Vixargio 15/20 mg sa ma prerusit minimalne 24 hodin

pred zakrokom ak je to mozné a na zaklade klinického posudenia lekara. Ak zakrok nemozno
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oddialit, ma& sa vyhodnotit zvySené riziko krvacania v dosledku lie¢by Vixargiom voci
naliehavosti zakroku.
Po invazivnom alebo chirurgickom zadkroku sa ma lie¢ba Vixargiom opatovne zacat o
najskor, za predpokladu, Ze to umoZnuje klinicky stav pacienta ana zaklade posudenia
adekvatnej hemostazy lekarom.,
SPINALNA/EPIDURALNA ANESTEZIA ALEBO PUNKCIA
Ak sa vykond neuroaxidlna anestézia (spindlna/epidurdlna anestézia) alebo
spinalna/epidurdlna punkcia, u pacientov, ktori sa lieCia antitrombotikami na prevenciu
tromboembolickych komplikacii existuje riziko vyvoja epiduralnych alebo spinalnych
hematémov, ktoré méZzu viest k dlhodobej alebo trvalej paralyze. Riziko sa mdze zvysit:

«  pooperacnym pouZitim doc¢asne zavedenych epiduralnych katétrov;

e sUbeZnym pouZitim liekov, ktoré ovplyviiuji hemostazu;

- traumatickou alebo opakovanou epidurdlnou alebo spinalnou punkciou.
Pacienti maju byt Casto sledovani na pripadny vyskyt prejavov a priznakov neurologického
poskodenia (napr. zniZzena citlivost alebo slabost néh, dysfunkcia ¢riev alebo mocového
mechura). Ak sa zisti zhorSenie neurologickej funkcie, je nevyhnutnd bezodkladna
diagnostika a liecba. Pred neuroaxialnym vykonom ma lekdr u pacientov s antikoagula¢nou
lieCcbou alebo u pacientov, ktori maju dostat antikoagulacnt liecbu z dévodu
tromboprofylaxie, zvazit potencialny prospech vodi riziku. Nie su zZiadne klinické skisenosti
s pouzitim 15 mg alebo 20 mg Vixargia v tychto situaciach.
Aby sa zniZilo mozné riziko krvacania v suvislosti s podavanim Vixargia pri neuroaxialnej
anestézii (spinalna/epidurdlna) alebo spinalnej punkcii, je potrebné zohladnit
farmakokineticky profil Vixargia. Zavedenie alebo odstranenie epiduralneho katétra alebo
lumbalnu punkciu je najlepSie vykonat vtedy, ked je predpokladany antikoagulacny ucinok
Vixargia nizky. AvSak presné nacasovanie, za UCelom dosiahnutia dostatoCne nizkeho
antikoagulacného ucinku u kazdého pacienta, nie je zname. Epiduralny katéter by sa mal, na
zaklade vSeobecnych farmakokinetickych vlastnosti Vixargia, zavadzat/odstrafiovat najskor
18 hodin u mladych dospelych pacientov a 26 hodin u starSich pacientov po poslednom
podani Vixargia (dvojnasobok pol¢asu eliminacie) (pozri Cast 5.2 SPC). Po odstraneni katétra
musi pred podanim dalSej davky Vixargia uplyndt najmenej 6 hodin. Ak sa vyskytne

traumaticka punkcia, podanie Vixargia sa ma oddialit o 24 hodin.
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K dispozicii nie su Ziadne Udaje o nacasovani zavedenia alebo odstradnenia neuraxialneho
katétra u deti lieCenych Vixargiom. V tychto pripadoch sa ma lieCba Vixargiom prerusit a ma
sa zvazit podavanie kratkodobo pésobiaceho parenterdlneho antikoagulancia.

PRESTAVENIE Z LIECBY ANTAGONISTAMI VITAMINU K (VKA) NA VIXARGIO

U pacientov, ktori sa lie¢ia na DVT, PE a na prevenciu rekurencie DVT a PE, sa m4 liecba
VKA ukoncit a ked je INR < 2,5 zacat liecbu Vixargiom.

Meranie INR hodnét nie je vhodné na stanovenie antikoagulacnej aktivity Vixargia
apreto sa na tento U€el nema pouZivat. Monoterapia Vixargiom nevyzaduje pravidelné
monitorovanie parametrov koagulacie.

PRESTAVENIE Z LIECBY VIXARGIOM NA VKA

Pocas prestavovania lieCby na iné antikoagulancia je délezité zabezpelit dostatocnu
antikoagulaciu a zaroven minimalizovat riziko krvacania.

Dospeli a deti

Pocas prestavovania na VKA, sa ma Vixargio a VKA podavat subezne pokial nie je INR > 2,0.
PocCas prvych dvoch dni prestavovania liecby sa ma pouZivat Standardné zaciatocné
davkovanie VKA, po ktorom ma nasledovat davkovanie VKA, ktoré sa riadi meranim INR.
Meranie INR hodndt nie je vhodné na stanovenie antikoagulacnej aktivity Vixargia.
Pocas obdobia, ked pacienti uZivaju Vixargio aj VKA, INR sa nema merat skér ako 24 hodin
po predchadzajicej davke, ale pred nasledujucou davkou Vixargia. Po ukonceni liecby
Vixargiom sa mdze spolahlivo stanovit INR najskér 24 hodin po poslednej davke.

Deti

Deti, ktoré prechadzaju z Vixargia na VKA musia pokracovat v liecbe Vixargiom po dobu 48
hodin po prvej davke VKA. Po 2 dfioch subezného podavania sa ma pred dalSou
naplanovanou davkou Vixargia zmerat INR. Odporuca sa subezné podavanie Vixargia a VKA,

az kym INR nedosiahne hodnotu > 2,0.

PRESTAVENIE Z LIECBY PARENTERALNYMI ANTIKOAGULANCIAMI NA VIXARGIO
* U pacientov lieCenych kontinudlne podavanymi parenteralnymi liekmi ako je
intraven6znym nefrakcionovanym heparinom: zacnite lieCbu Vixargiom v ¢ase ukoncenia
podavania parenteralneho lieku.
* Pacienti s parenteralnym liekom s fixnou davkovacou schémou, ako je nizkomolekularny

heparin (LMWH): ukoncite podavanie parenteralneho lieku a zacnite liecbu Vixargiom 0 az 2
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hodiny pred terminom, na ktory pripadala dalSia naplanovana davka parenteralneho lieku

PRESTAVENIE Z LIECBY VIXARGIOM NA PARENTERALNE ANTIKOAGULANCIA

Prvi davku parenterdlneho antikoagulancia podajte v Case, ked sa ma uZit nasledujica

davka Vixargia.

2.4 KONTRAINDIKACIE
Podobne ako vSetky antikoagulancia, mbze Vixargio zvySovat riziko krvacania. Preto je

Vixargio kontraindikovany u tychto skupin pacientov:

.

.

s klinicky vyznamnym aktivnym krvacanim
so zraneniami alebo stavmi, ak sa povaZzuju za vyrazné riziko zadvazného krvacania.
MOZu zahfhat sucasné alebo nedavne gastrointestinalne ulceracie, pritomnost ma-
lignych novotvarov s vysokym rizikom krvacania, nedavny chirurgicky zakrok na
mozgu, mieche alebo oku, iné nedavne poranenie mozgu, chrbtice, intrakranidlne
krvacanie, diagnostikované alebo suspektné ezofagealne varixy, arteriovendzne
malformacie, vaskuldrne aneuryzmy alebo zavazné intraspindine alebo intracereb-
rélne vaskularne abnormality.
so subeznou lie¢bou inymi antikoagulanciami, napr. nefrakcionovanym heparinom
(UFH), nizkomolekuldrnymi heparinmi (enoxaparin, dalteparin, atd.), derivatmi he-
parinu (fondaparinux, atd.), peroralnymi antikoagulanciami (warfarin, dabigatran
etexilat, apixaban, atd.) s vynimkou osobitnych okolnosti pri prestavovani antikoa-
gulacnej liecby na alebo z Vixargia alebo pri podavani UHF v davkach nevyhnut-
nych na udrzanie otvorenych centralnych Zilovych alebo arteridlnych katétrov
s ochoreniami pecene suvisiacimi s koagulopatiou a klinicky vyznamnym rizikom
krvacania, vratane cirhotickych pacientov s Childovym-Pughovym typom B a C

o Udeti je Vixargio kontraindikovany na zaklade udajov ziskanych

u dospelych, pretoZze nie su dostupné Ziadne klinické Udaje u deti

s poruchou funkcie pecene

Vixargio je tieZ kontraindikovany v nasledujuicich situaciach:

* precitlivenost na lie€ivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok

+ potas gravidity. Zeny vo fertilnom veku sa musia pocas lietby Vixargiom vyhnut

otehotneniu

* pocas dojcenia. Musi sa rozhodnut, ¢&i prerusit doj¢enie alebo prerusit/ukondit liecbu
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OSOBITNE SKUPINY PACIENTOV
Riziko krvacania sa zvySuje s pribudajucim vekom. U niektorych podskupin pacientov hrozi
zvySené riziko krvacania a maju byt désledne monitorovani na vyskyt prejavov a priznakov
krvacavych komplikacii. U tychto pacientov je potrebné rozhodnut o lietbe po zhodnoteni
prinosov lie¢by v porovnani s rizikom krvacania.
Pacienti s poruchou funkcie obliciek:

e pre dospelych pozrite ,odportcania pre davkovanie” kde najdete odporucania pre

pacientov s poruchou funkcie obliciek

o deti vo veku 1 rok a starSie s miernou poruchou funkcie oblic¢iek (rychlost glomerularnej
filtracie 50 <80 ml/min/1,73 m?) nie je potrebnéa Uprava davky. Vixargio sa neodporuica u
deti vo veku 1 rok alebo starSie so stredne tazkou alebo taZkou poruchou funkcie
obli¢iek (rychlost glomerularnej filtracie <50 ml/min/1,73 m?). Vixargio sa neodporutca u
deti mladSich ako 1 rok s vysledkami sérového kreatininu nad 97,5. percentilom, pretoze
nie su k dispozicii Ziadne udaje.

Pacienti, ktori zaroven uZivaju iné lieky:

* systémova lieCba azolovymi antimykotikami (napriklad ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol a posakonazol) alebo inhibitormi HIV proteazy (napr. ritonavir): pouzivanie
Vixargia sa neodportca

* opatrnost je nutna, ak sa pacienti sibeZne liecia liekmi, ktoré ovplyvriuju hemostazu, ako

sU nesteroidné antiflogistikd (NSAID), kyselina acetylsalicylova (ASA) a inhibitory

agregacie trombocytov alebo selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu
(SSRI) a inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI).

* interakcné Studie sa uskutocnili iba u dospelych. Rozsah interakcii v pediatrickej populécii
nie je zndmy. Pre pediatrickl populdciu sa maju zohladnit vysSie uvedené upozornenia
tykajlce sa interakcii ziskané u dospelych.

Pacienti s inymi rizikovymi faktormi krvacania:
Podobne ako pri inych antitrombotikach, Vixargio sa neodportca u pacientov so zvySenym
rizikom krvacania, ako su:
U dospelych:
* vrodené alebo ziskané poruchy krvacania

* nekontrolovana tazka artériova hypertenzia
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* iné gastrointestinalne ochorenia bez aktivnej ulceracie, ktoré by mohli potencialne viest
ku krvacavym komplikaciam (napr. zapalové ochorenie Criev, ezofagitida, gastritida
a gastroezofagedlny reflux)
* vaskularna retinopatia
* bronchiektazie alebo krvacanie do plic v anamnéze
U deti:
* vrodené alebo ziskané poruchy krvacania
* nekontrolovana tazka artériova hypertenzia
* iné gastrointestindlne ochorenia bez aktivnej ulceracie, ktoré by mohli potencialne viest
ku krvacavym komplikdciam napr. zapalové ochorenie Criev, ezofagitida, gastritida a
gastroezofagealny reflux)
* vaskularna retinopatia
* bronchiektazie alebo krvacanie do plic v anamnéze
Pacienti s protetickymi chlopiami:
U pacientov s protetickymi srdcovymi chlopfiami sa bezpecnost a Ucinnost Vixargia
neskimali, preto nie sU Ziadne Udaje, ktoré by podporovali, Ze v tejto skupine pacientov
Vixargio poskytuje adekvatnu antikoaguldciu. U tychto pacientov sa liecba Vixargiom
neodporuca.

2.5 PREDAVKOVANIE
Z dbévodu obmedzenej absorpcie sa pri supraterapeutickych davkach 50 mg Vixargia alebo

vyssich ofakava u dospelych maximalny Uc¢inok bez dalSieho zvySovania priemernej
plazmatickej expozicie, nie su v3ak k dispozicii Ziadne Udaje tykajlce sa supraterapeutickych
davok u deti. Zistilo sa zniZenie relativnej biologickej dostupnosti pri zvySujucich sa davkach
(v mg/kg telesnej hmotnosti), €o naznacuje obmedzenia absorpcie pri vysSich davkach, aj ked
sa uzivaju s jedlom. Dostupna je Specificka reverzna latka antagonizujuca farmakodynamicky
ucinok rivaroxabanu pre dospelych, ktora vSak nie je stanovena u deti (pozri SPC pre
andexanet alfa). V pripade predavkovania Vixargiom mozno zvazit pouZitie aktivneho uhlia
na znizenie absorpcie.

2.6 MANAZMENT KRVACAVYCH KOMPLIKACII
Ak dbéjde ku krvacavym komplikdcidm u pacientov, ktori uZivaju Vixargio, nasledujlce

podanie Vixargia sa ma posunut alebo sa ma liecba prerusit, podla toho, ¢o je vhodnejSie.
Individualna lie€ba krvacania méze zahffat:
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* Symptomatickd lie¢bu, napr. mechanickd kompresiu, chirurgicki hemostazu, nahradu
tekutin a hemodynamickd podporu, transfuziu krvnych produktov alebo komponentov
Pri Zivot ohrozujucom krvacani, ak krvacanie nemoZno kontrolovat vysSie uvedenymi
opatreniami, ma sa zvazit bud podanie Specifickej reverznej latky inhibitora faktora XA
(andexanet alfa), alebo S3pecifickej prokoagulacnej reverznej latky, ako je koncentrat
protrombinového komplexu (PCC), aktivovany koncentrat protrombinového komplexu
(APCC) alebo rekombinantny faktor Vlla (r FVIla). V sucasnosti su v3ak velmi obmedzené
klinické skisenosti s pouZitim tychto liekov u pacientov, ktori uzivaju Vixargio.
V dbsledku vysokej vazbovosti Vixargia na plazmatické bielkoviny sa nepredpoklada, ze je
dialyzovatelhy.
2.7 TESTOVANIE KOAGULACIE

LieCba Vixargiom nevyZzaduje rutinné sledovanie koagulatnych parametrov. Av3ak
stanovenie plazmatickych hladin Vixargia méze byt uZitocné vo vynimocnych situaciach, kde
Udaje o expozicii Vixargia mdzu pomdct pri klinickom rozhodovani, ako napr. pri
predavkovani a pri neodkladnom chirurgickom zakroku.
VySetrenia anti-Xa s kalibracnymi roztokmi Specifickymi pre rivaroxaban sd komercne
dostupné. Ak je to klinicky indikované, je moZné hemostaticky stav urcit stanovenim
protrombinového ¢asu (PT) pomocou Neoplastinu, tak ako je popisané v SPC.
Nasledujuce parametre koagulacie su zvySené: PT, aktivovany parcialny tromboplastinovy
Cas (aPTT) a vypocitany medzinarodny normalizovany pomer PT (INR). KedZe analyza INR
bola vypracovana na hodnotenie Gcinkov VKA na PT, nie je vhodné pouZzivat INR na meranie
aktivity Vixargia. Rozhodnutia tykajuce sa davkovania alebo liecby by nemali byt zaloZzené na

vysledkoch INR okrem pripadov prechodu z lie€by Vixargiom na VKA, ako je popisané vyssie.

3. PREVENCIA VTE U DOSPELYCH PACIENTOV PODSTUPUJUCICH ELEKTIVNY
CHIRURGICKY ZAKROK NA NAHRADENIE BEDROVEHO ALEBO KOLENNEHO KLBU

3.1 ODPORUCANIA PRE DAVKOVANIE
Odporucana davka je 10 mg Vixargia, ktora sa uziva peroralne jedenkrat denne. Zaciatocna

davka sa ma uZit 6 az 10 hodin po chirurgickom zakroku za predpokladu, Ze sa potvrdila
hemostaza.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:

Vixargio sa musi pouzivat opatrne u pacientov so tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens
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kreatininu 15 - 29 ml/min). Neodporuca sa pouzit u pacientov s klirensom kreatininu nizsim
ako 15 ml/min (pozri €asti 4.2 a 5.2 SPC).
U pacientov s miernou (klirens kreatininu 50-80 ml/min) alebo stredne taZzkou (klirens
kreatininu 30-49 ml/min) poruchou funkcie obli¢iek lie¢enych na prevenciu VTE u dospelych
pacientov podstupujucich elektivny chirurgicky zakrok na nahradenie bedrového alebo
kolenného kibu nie je potrebna Gprava davky. Vixargio sa mé uZivat s opatrnostou u
pacientov so stredne tazkou poruchou obli¢iek (klirens kreatininu 30-49 ml/min), ktori
sucasne uZivaju iné lieky, ktoré zvySuju plazmatické koncentracie rivaroxabanu.
Dizka liecby:
Dika lie¢by zavisi od individualneho rizika venézneho tromboembolizmu u pacienta, ktoré je
dané typom ortopedického chirurgického zakroku.
* Pre pacientov, ktori absolvovali velky chirurgicky zakrok na bedrovom kibe, sa odporuéa
dizka lie¢by 5 tyzdiov
* Pre pacientov, ktori absolvovali velky chirurgicky zakrok na kolennom kibe, sa odporuéa
di7ka lie¢by 2 tyZdne
Vynechanie davky:
Ak sa vynecha davka, pacient ma uZit Vixargio okamZite a potom pokracovat nasledujici den
s uzivanim jedenkrat denne ako predtym. V priebehu jedného dra sa nema uzit dvojndsobna
davka ako nahrada vynechanej davky.

3.2 PERORALNE POUZITIE
Vixargio 10 mg mozno uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Pre pacientov, ktori nedokaZu prehitat celé tablety, je moZné tabletu Vixargia tesne pred
podanim rozdrvit a zmieSat s vodou alebo jablkovym pyré a nasledne podat peroralne.
Rozdrvenu tabletu Vixargia je tiez mozné podavat gastrickou sondou po potvrdeni jej
spravneho umiestnenia. Rozdrvenu tabletu je mozné podat cez gastrickl sondu v malom
mnozstve vody s naslednym preplachnutim vodou.

3.3 PERIOPERATIVNY MANAZMENT
Ak je potrebny chirurgicky alebo iny invazivny zakrok, lie¢ba Vixargiom 10 mg sa ma prerusit

minimalne 24 hodin pred zakrokom ak je to moZné a na zdklade klinického posudenia
lekdra. Ak zakrok nemoZno oddialit, ma sa vyhodnotit zvySené riziko krvacania vodi
naliehavosti zakroku.

LieCba Vixargiom sa méa opatovne zacat ¢o najskdr po chirurgickom alebo inom zakroku, za
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predpokladu, Ze to umoziiuje klinicky stav pacienta a na zdklade posudenia adekvatnej
hemostazy lekarom.
SPINALNA/EPIDURALNA ANESTEZIA ALEBO PUNKCIA
Ak sa vykond neuroaxidlna anestézia (spindlna/epidurdlna anestézia) alebo
spinalna/epidurdlna punkcia, u pacientov, ktori sa lieCia antitrombotikami na prevenciu
tromboembolickych komplikacii existuje riziko vyvoja epidurdlnych alebo spindinych
hematémov, ktoré mdzu viest k dlhodobej alebo trvalej paralyze. Riziko tychto udalosti sa
moze zvysit:

* pooperacnym pouZzitim docasne zavedenych epiduralnych katétrov;

* sibeznym pouzitim liekov, ktoré ovplyviuju hemostazu;

* traumatickou alebo opakovanou epiduralnou alebo spinalnou punkciou
Pacienti maju byt Casto sledovani na pripadny vyskyt prejavov a priznakov neurologického
poskodenia (napr. znizena citlivost alebo slabost ndh, dysfunkcia ¢riev alebo mocového
mechdra). Ak sa zisti zhorSenie neurologickej funkcie, je nevyhnutna bezodkladna
diagnostika a liecba. Pred neuroaxialnym vykonom ma lekar u pacientov s antikoagula¢nou
lieCcbou alebo u pacientov, ktori maju dostat antikoagulacnt liecbu z dévodu
tromboprofylaxie, zvazit potencialny prospech vodi riziku.
Aby sa zniZilo mozZné riziko krvacania v suvislosti s poddvanim Vixargia pri neuroaxialnej
anestézii  (spinalna/epiduralna) alebo spinalnej punkcii, je potrebné zohladnit
farmakokineticky profil Vixargia. Zavedenie alebo odstranenie epidurdlneho katétra alebo
lumbalnu punkciu je najlepSie vykonat vtedy, ked je predpokladany antikoagulacny ucinok
Vixargia nizky. AvSak presné nacasovanie, za UCelom dosiahnutia dostatoCne nizkeho
antikoagulacného uGcinku u kazdého pacienta, nie je zndme.
Epidurdlny katéter by sa mal, na zaklade vSeobecnych farmakokinetickych vlastnosti
rivaroxabanu, zavadzat/odstranovat najskdr 18 hodin u mladych dospelych pacientov a 26
hodin u starSich pacientov poslednom podani rivaroxabanu a (dvojnasobok polcasu
eliminacie) (pozri Cast 5.2 SPC). Po odstraneni katétra musi pred podanim dalSej davky
Vixargia uplynut najmenej 6 hodin. Ak sa vyskytne traumaticka punkcia, podanie Vixargia sa
mé oddialit o 24 hodin.
PRESTAVENIE Z LIECBY ANTAGONISTAMI VITAMINU K (VKA) NA VIXARGIO

U pacientov, ktori sa lieCia na akdtnu DVT, PE a na prevenciu rekurencie DVT a PE sa ma
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lie¢ba VKA ukoncit a ked je INR < 2,5 zacat lieCbu Vixargiom.
Meranie INR hodndt nie je vhodné na stanovenie antikoagulacnej aktivity Vixargia, a
preto sa na tento UCel nema pouZivat. Monoterapia Vixargiom nevyZaduje pravidelné
monitorovanie koagula¢nych parametrov.
PRESTAVENIE Z LIECBY VIXARGIOM NA VKA
Pocas prestavovania lieCby na iné antikoagulancid je doleZité zabezpelit dostatocnu
antikoagulaciu a zarover minimalizovat riziko krvacania.
Pocas prestavovania na VKA, sa ma Vixargio a VKA podavat stibezne pokial nie je INR 2 2,0.
PoCas prvych dvoch dni prestavovania liecby sa ma pouzivat Standardné zacCiatocné
davkovanie VKA, po ktorom ma nasledovat davkovanie VKA, ktoré sa riadi meranim INR.
Meranie INR hodndt nie je vhodné na stanovenie antikoagulacnej aktivity Vixargia.
Pocas obdobia, ked pacienti uzivaju Vixargio aj VKA, INR sa nema merat skor ako 24 hodin
po predchadzajicej davke, ale pred nasledujicou davkou Vixargia. Po ukonceni liecby
Vixargiom sa mdze spolahlivo stanovit INR najskér 24 hodin po poslednej davke.
PRESTAVENIE Z LIECBY PARENTERALNYMI ANTIKOAGULANCIAMI NA VIXARGIO
* U pacientov sUcasne pouZivajucich parenterdine antikoagulancium napr. intravenézny
nefrakciovany heparin: Vixargio sa ma zacat uZivat v case ukoncenia podavania
parenteralneho lieku.
+ Pacienti s parenteralnym liekom s fixnou davkovacou schémou, ako je nizkomolekularny
heparin (LMWH): ukoncite podavanie parenteraineho lieku a zacnite lieCbu Vixargiom 0
az 2 hodiny pred terminom, na ktory pripadala dalSia naplanovana davka

parenteralneho lieku.

PRESTAVENIE Z LIECBY VIXARGIOM NA PARENTERALNE ANTIKOAGULANCIA
Prvd davku parenteralneho antikoagulancia podajte v Case, vktorom sa mala uzit
nasledujlca davka Vixargia.

3.4 KONTRAINDIKACIE
Podobne ako vSetky antikoagulancid, Vixargio moZe zvySovat riziko krvacania. Preto je

Vixargio kontraindikovany u tychto skupin pacientov:
* s klinicky vyznamnym aktivnym krvacanim
* 50 zraneniami alebo stavmi, ak sa povaZzuju za vyrazné riziko zavazného krvacania. M6Zu

zahffat sucasné alebo nedavne gastrointestinalne ulceracie, pritomnost malignych
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novotvarov s vysokym rizikom krvacania, nedavny chirurgicky zakrok na mozgu, mieche
alebo oku, iné nedavne poranenie mozgu, chrbtice, intrakranidlne krvacanie,
diagnostikované alebo suspektné ezofagealne varixy, arterioven6zne malformacie,
vaskuldrne aneuryzmy alebo zavazné intraspinalne alebo intracerebralne vaskularne
abnormality
* stbeZne lieCenych inymi antikoagulanciami, napr. nefrakcionovanym heparinom (UFH),
nizkomolekularnymi heparinmi (enoxaparin, dalteparin, atd.), derivatmi heparinu
(fondaparinux, atd.), peroralnymi antikoagulanciami (warfarin, dabigatran etexilat,
apixaban, atd.) s vynimkou osobitnych okolnosti pri prestavovani antikoagulacnej liecby
alebo pri podavani UHF v ddvkach nevyhnutnych na udrzanie otvorenych centralnych
Zilovych alebo arterialnych katétrov
* s ochorenim pecene suvisiace s koagulopatiou a klinicky vyznamnym rizikom krvacania,
vratane cirhotickych pacientov s Childovym-Pughovym typom B a C
Vixargio je tieZ kontraindikovany v nasledujucich situaciach:
* precitlivenost na lieivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok
* pocas tehotenstva. Zeny vo fertiinom veku sa musia pocas lie¢by Vixargiom vyhnit
otehotneniu
* pocas doj¢enia. Musi sa rozhodnut, ¢i prerusit dojcenie alebo prerusit/ukoncit liecbu
OSOBITNE SKUPINY PACIENTOV
Riziko krvacania sa zvySuje s pribudajucim vekom. U niektorych podskupin pacientov hrozi
zvy3ené riziko krvacania a mali by byt désledne monitorovani na vyskyt prejavov a priznakov
krvacania.
U pacientov, ktori dostavaju Vixargio na prevenciu VTE po elektivnom chirurgickom zakroku
a nahradeni bedrového alebo kolenného kibu, sa to méZe uskutocnit pravidelnym lekarskym
vySetrenim pacientov, dbékladnym sledovanim drendZe chirurgickej rany a pravidelnymi
meraniami hemoglobinu. Akykolvek neobjasnitelny pokles hemoglobinu alebo krvného tlaku
ma viest k hladaniu zdroja krvacania. Rozhodnutie o lie¢be u tychto pacientov sa ma urobit
po zhodnoteni prinosu liecby oproti riziku krvacania:
* Pacienti s poruchou funkcie obliciek: Pozri ,odporucania pre davkovanie” pre

pacientov s poruchou funkcie obliciek
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* Pacienti, ktori zaroven uZivaju iné lieky:

o Uzivanie Vixargia sa neodporifa so systémovymi azolovymi antimykotikami
(napriklad ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol a posakonazol) alebo inhibitormi

HIV proteazy (napr. ritonavir)

o Opatrnost je nutnd, ak sa pacienti subeZne liecia liekmi, ktoré ovplyviuju
hemostazu, ako su nesteoridné antiflogistika (NSAID), kyselina acetylsalicylova (ASA),
inhibitory agregdacie trombocytov alebo selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (SSRI) a inhibitory spatného vychytdvania sérotoninu a noradrenalinu

(SNRI)

* Pacienti s inymi rizikovymi faktormi krvacania:

Podobne ako pri inych antitrombotikach, Vixargio sa neodporuca u pacientov so zvySenym

rizikom krvacania ako su:

(o]

(o]

(o]

(o]

vrodené alebo ziskané poruchy krvacania
nekontrolovana tazka artériova hypertenzia

iné gastrointestinalne ochorenia bez aktivnej ulceracie, ktoré by mohli potenciélne viest

ku krvadcavym komplikacidam (napr. zapalové ochorenie Criev, ezofagitida, gastritida
a gastroezofagedlny reflux)
vaskularna retinopatia

bronchiektazie alebo krvacanie do plic vanamnéze

* Pacienti s protetickymi chlopfiami:

Bezpelnost a ucinnost Vixargia sa neskimali u pacientov s protetickymi srdcovymi

chlopfiami, preto nie su Ziadne Udaje, ktoré by potvrdzovali, Ze v tejto skupine pacientov

Vixargio poskytuje adekvatnu antikoagulaciu. LieCba s Vixargiom sa utychto pacientov

neodporuca.

3.5 PREDAVKOVANIE

Z dbévodu obmedzenej absorpcie sa pri supraterapeutickych davkach 50 mg Vixargia alebo

vysSich ocakava u dospelych maximalny Uc¢inok bez dalSieho zvySovania priemernej

plazmatickej expozicie. V pripade predavkovania mozno zvaZzit pouZitie aktivneho uhlia na

zniZenie absorpcie.
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3.6 MANAZMENT KRVACAVYCH KOMPLIKACIT
Ak u pacienta, ktory uZiva Vixargio déjde ku krvacavym komplikacidam, nasledujice podanie

Vixargia sa ma oddialit alebo sa ma liecba ukoncit, podla toho, ¢o je vhodnejSie. Individualna
lieCba krvacania mézZe zahfnat:
+ Symptomaticku lie€bu, napr. mechanickd kompresiu, chirurgicky zakrok, ndhradu tekutin,
hemodynamickd podporu, transfuziu krvnych produktov alebo komponentov
e Pri Zivot ohrozujiucom krvacani, ak krvacanie nemozno kontrolovat vysSie
uvedenymi opatreniami, ma sa zvazit bud podanie Specifickej reverznej latky
inhibitora faktora XA (andexanet alfa), ale-bo Specifickej prokoagulacnej reverznej
latky, ako je koncentrat protrombinového komplexu (PCC), aktivovany koncentrat
protrombinového komplexu (APCC) alebo rekombinantny faktor Vlla (r FVlla). V
sucasnosti su viak velmi obmedzené klinické skidsenosti s pouZitim tychto liekov u
pacientov, ktori uzivaju Vixargio.
V doésledku vysokej vazbovosti Vixargia na plazmatické bielkoviny sa nepredpoklada, Ze je
dialyzovatelny.
3.7 TESTOVANIE KOAGULACIE
LieCba Vixargiom nevyZzaduje rutinné sledovanie koagulatnych parametrov. Av3ak
stanovenie plazmatickych hladin Vixargia méZze byt uZitocné vo vynimocnych situaciach, kde
Udaje o expozicii Vixargia mdzu pomdct pri klinickom rozhodovani, ako napr. pri
predavkovani a pri neodkladnom chirurgickom zakroku.
VySetrenia anti-Xa s kalibracnymi roztokmi 3Specifickymi pre rivaroxaban sd komercne
dostupné. Ak je to klinicky indikované, je mozné hemostaticky stav urcit stanovenim
protrombinového ¢asu (PT) pomocou Neoplastinu, tak ako je popisané v SPC.
Nasledujuce parametre koagulacie su zvySené: PT, aktivovany parcialny tromboplastinovy
Cas (aPTT) a vypocitany medzinarodny normalizovany pomer PT (INR). KedZe analyza INR
bola vypracovana na hodnotenie G¢inkov VKA na PT, nie je vhodné pouZzivat INR na meranie
aktivity Vixargia. Rozhodnutia tykajlce sa davkovania alebo lie¢by by nemali byt zaloZzené na

vysledkoch INR okrem pripadov prechodu z liecby Vixargiom na VKA, ako je popisané vy3Sie.

4. POUZITIE U DOSPELYCH PACIENTOV S OCHORENiM KORONARNYCH ARTERIi A
OCHORENIM PERIFERNYCH ARTERIi
*Do vyprSania patentovej ochrany origindlneho lieku nebude Vixargio v sile 2,5 mg dostupny.
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Prevencia aterotrombotickych prihod u dospelych pacientov s ochorenim koronarnych
artérii (CAD) alebo symptomatickym ochorenim periférnych artérii (PAD) pri vysokom riziku

ischemickych prihod.

4.1 ODPORUCANIA PRE DAVKOVANIE
Pacienti uZivajuci Vixargio 2,5 mg dvakrat denne maju uZit aj dennt davku 75-100 mg

kyseliny acetylsalicylovej (ASA).

Bezpelnost a ucinnost Vixargia 2,5 mg dvakrdt denne v kombinacii s ASA a
klopidogrelom/tiklopidinom sa skdmali len u pacientov s nedavno prekonanym ACS (vid.
nizsie).

U pacientov s CAD/PAD sa dudlna antiagregacnd liecba v kombinacii s Vixargiom 2,5 mg
dvakrat denne neskdmala.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:

U pacientov s miernou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 50 - 80 ml/min) alebo
stredne tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 30 - 49 ml/min) nie je potrebna
Uprava davky. Vixargio sa ma pouZivat opatrne u pacientov s tazkou poruchou funkcie
obliciek (klirens kreatininu 15-29 ml/min) a jeho pouZzivanie sa neodporuca u pacientov s
klirensom kreatininu <15 ml/min.

U pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 30-49 ml/min),
ktori su€asne uZivaju iné lieky, ktoré zvySuju plazmatické koncentracie rivaroxabanu, sa ma
Vixargio pouzivat s opatrnostou.

Dizka liecby:

Ditka liecby sa ma urcit pre kazdého jednotlivého pacienta na zaklade pravidelnych
vySetreni, po dékladnom posudeni prinosu liecby a rizika krvacania.

Vynechanie davky:

Ak dbjde ku vynechaniu davky, pacient méa pokracovat s pravidelnou davkou 2,5 mg Vixargia,
ktora je odporucana ako dalsia v pévodne naplanovanom case. Davka sa nema zdvojnasobit,
aby nahradila vynechant davku.

4.2 PERORALNE POUZITIE
Vixargio 2,5 mg mozno uZzivat s jedlom alebo bez jedla. Pre pacientov, ktori nedokazu

prehitat celé tablety, je moZné tabletu Vixargia tesne pred podanim rozdrvit a zmiedat s
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vodou alebo jablkovym pyré a nasledne podat peroralne.
Rozdrvenu tabletu Vixargia je tiez mozné podavat gastrickou sondou po potvrdeni jej
spravneho umiestnenia. Rozdrvenu tabletu je moZzné podat cez gastrickl sondu v malom

mnozZstve vody s naslednym preplachnutim vodou.

4.3 PERIOPERATIVNY MANAZMENT
Ak je potrebny chirurgicky alebo iny invazivny zakrok, lie¢ba Vixargiom 2,5 mg sa ma prerusit
minimalne 12 hodin pred zakrokom, ak je to mozné a na zaklade klinického posudenia
lekdra. Ak zakrok nemoZno oddialit, ma sa vyhodnotit zvy3ené riziko krvacania voci
naliehavosti zakroku. Liecba Vixargiom sa ma opatovne zacat ¢o najskdr po chirurgickom
alebo inom zadkroku, za predpokladu, Ze to umoznuje klinicky stav pacienta a na zaklade

posudenia adekvatnej hemostazy lekadrom.

SPINALNA/EPIDURALNA ANESTEZIA ALEBO PUNKCIA
Ak sa wvykond neuroaxialna anestézia (spinalna/epidurdlna anestézia) alebo
spinalna/epiduralna punkcia, u pacientov, ktori sa lieCia antitrombotikami na prevenciu
tromboembolickych komplikacif je riziko vyvoja epiduralnych alebo spinalnych hematémov,
ktoré mézu viest k dlhodobej alebo trvalej paralyze. Riziko tychto udalosti sa mdze zvysit:

* pooperacnym pouZzitim docasne zavedenych epiduralnych katétrov;

* sibeznym pouzitim liekov, ktoré ovplyviuju hemostazu;

* traumatickou alebo opakovanou epiduralnou alebo spinalnou punkciou
Pacienti maju byt Casto sledovani na pripadny vyskyt prejavov a priznakov neurologického
poskodenia (napr. zniZzena citlivost alebo slabost ndh, dysfunkcia ¢riev alebo mocového
mechdura). Ak sa zisti zhorSenie neurologickej funkcie, je nevyhnutna bezodkladna diagnéza a
lieCba. Pred neuroaxialnym vykonom ma lekdr u pacientov s antikoagulacnou lie¢bou alebo
u pacientov, ktori maju dostat antikoagulacnd liecbu z dévodu tromboprofylaxie, zvazit
potencialny prospech vodi riziku.
Pre takéto pripady nie su klinické skdsenosti s pouzivanim 2,5 mg Vixargia s ASA samostatne
alebo v kombinacii s ASA a klopidogrelom alebo tiklopidinom. Aby sa zniZilo mozné riziko
krvacania v suvislosti s podavanim Vixargia pri neuroaxialnej anestézii (spinalna/epiduralna)
alebo spinalnej punkcii, je potrebné zohladnit farmakokineticky profil Vixargia. Zavedenie
alebo odstranenie epiduradlneho katétra alebo lumbalnu punkciu je najlepSie vykonat vtedy,
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ked je predpokladany antikoagulacny uUcinok Vixargia nizky. AvSak presné nacasovanie, za
UCelom dosiahnutia dostato¢ne nizkeho antikoagulacného Gcinku u kazdého pacienta, nie je
zname. Inhibitory agregacie krvnych dostiCiek sa maju prestat podavat podla odporucani

uvedenych v informacii o danom lieku (SPC).

PRESTAVENIE Z LIECBY ANTAGONISTAMI VITAMINU K (VKA) NA VIXARGIO
Meranie INR hodndt nie je vhodné na stanovenie antikoagulacnej aktivity Vixargia a
preto sa na tento Gcel nema pouzivat. Monoterapia Vixargiom nevyZaduje pravidelné
monitorovanie koagulaénych parametrov.
PRESTAVENIE Z LIECBY VIXARGIOM NA VKA
Pocas prestavovania lieCby na iné antikoagulancia je dolezité zabezpelit dostatocnu
antikoagulaciu a zaroven minimalizovat riziko krvacania.
Pocas prestavovania na VKA, sa ma Vixargio a VKA podavat subezne pokial nie je INR 22,0.
Pocas prvych dvoch dni obdobia prestavovania lie¢by sa ma pouzivat Standardné zaciatocné
davkovanie VKA, po ktorom ma nasledovat davkovanie VKA, ktoré sa riadi meranim INR.
Meranie INR hodndt nie je vhodné na stanovenie antikoagulacnej aktivity Vixargia.
Pocas obdobia, ked pacienti uZivaju Vixargio aj VKA, INR sa nema merat skor ako 24 hodin
po predchadzajlicej davke, ale pred nasledujicou davkou Vixargia. Po ukonceni liecby
Vixargiom sa méze spolahlivo stanovit INR najskdr 24 hodin po poslednej davke.
PRESTAVENIE Z LIECBY PARENTERALNYMI ANTIKOAGULANCIAMI NA VIXARGIO

+ U pacientov sucasne pouzivajucich parenterdlne antikoagulancium napr. intraven6zny

nefrakciovany heparin: Vixargio sa ma zacat uzivat v Case ukonlenia podavania
parenteralneho lieku

« Pacienti s parenteralnym liekom s fixnou davkovacou schémou, ako je nizkomolekularny

heparin (LMWH): ukoncite podavanie parenteralneho lieku a zacnite lieCbu Vixargiom 0 az 2

hodiny pred terminom, na ktory pripadala dalSia naplanovana davka parenteralneho lieku

PRESTAVENIE Z LIECBY VIXARGIOM NA PARENTERALNE ANTIKOAGULANCIA
Prvi davku parenterdlneho antikoagulancia podajte v Case, ked sa ma uZit nasledujlca
davka Vixargia.

4.4 KONTRAINDIKACIE

Podobne ako vSetky antikoagulancia, méze Vixargio zvySovat riziko krvacania. Preto je lieCba
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Vixargiom kontraindikovana u tychto skupin pacientov:

* s klinicky vyznamnym aktivnym krvacanim

* 50 zraneniami alebo stavmi ak sa povazuju za vyrazné riziko zadvazného krvacania. M6zu
zahffat sucasné alebo nedavne gastrointestinalne ulceracie, pritomnost malignych
novotvarov s vysokym rizikom krvacania, nedavny chirurgicky zakrok na mozgu, mieche
alebo oku, iné nedavne poranenie mozgu, chrbtice, intrakranidlne krvacanie,
diagnostikované alebo suspektné ezofagealne varixy, arterioven6zne malformacie,
vaskuldrne aneuryzmy alebo zavazné intraspinalne alebo intracerebralne vaskularne
abnormality

* so subeznou lieCbou inymi antikoagulanciami, napr. nefrakcionovanym heparinom (UFH),
nizkomolekularnymi heparinmi (enoxaparin, dalteparin, atd.), derivatmi heparinu
(fondaparinux, atd.), peroralnymi antikoagulanciami (warfarin, dabigatran etexilat,
apixaban, atd.) s vynimkou osobitnych okolnosti pri prestavovani antikoagulacnej liecby
alebo pri podavani UHF v ddvkach nevyhnutnych na udrzanie otvorenych centralnych
Zilovych alebo arteridlnych katétrov

+ s ochorenim pecene suvisiacim s koagulopatiou a klinicky vyznamnym rizikom krvacania,

vratane cirhotickych pacientov s Childovym-Pughovym typom B a C

s ACS, ktori mali predchadzajicu cievnu mozgovu prihodu alebo tranzitérny ischemicky
atak (TIA) a dostavaju antiagregacnu liecbu
Taktiez subeZna liecba CAD/PAD s Vixargiom 2,5 mg a ASA je kontraindikovana u pacientov s
prekonanou hemoragickou alebo lakundrnou cievnou mozgovou prihodou, alebo
akoukolvek cievnou mozgovou prihodou prekonanou v priebehu predchadzajiceho
mesiaca.
Vixargio je tieZ kontraindikovany v nasledujicich situaciach:

* precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok

+ polas tehotenstva. Zeny vo fertiinom sa musia pocas lietby Vixargiom vyhnit

otehotneniu

* pocas dojcenia. Musi sa rozhodnd, €i prerusit dojCenie alebo prerusit/ukoncit lie¢bu
OSOBITNE SKUPINY PACIENTOV
Riziko krvacania sa zvySuje s pribuddajucim vekom. U niektorych podskupin pacientov hrozi

zvySené riziko krvacania a mali by byt désledne monitorovani na vyskyt prejavov a priznakov
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krvacania. PouZitie u tychto pacientov ma byt v rovnovahe s prinosom v oblasti prevencie
aterotrombotickych prihod. Akykolvek nevysvetlitelny pokles hemoglobinu alebo krvného
tlaku ma viest k hladaniu zdroja krvacania.
* Pacientis CAD/PAD:
U pacientov s akutnou trombotickou prihodou alebo vaskuldrnym zakrokom a potrebou
dudlnej antiagregacnej liecby sa ma posudit pokracovanie v lie¢be Vixargiom 2,5 mg dvakrat
denne v zavislosti od typu prihody alebo zakroku a antiagrega¢ného reZzimu
* Pacienti s poruchou funkcie obli€iek: pozri ,odporucania pre davkovanie” ¢ast pre
pacientov s poruchou funkcie obliciek
+ Pacienti, ktori zaroven uzZivaju iné lieky:
o PouZivanie Vixargia sa neodporufa so systémovymi azolovymi antimykotikami
(napriklad ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol a posakonazol) alebo inhibitormi
HIV proteazy (napr. ritonavir)
o Opatrnost je potrebnd, ak sa pacienti subezne lieCia liekmi, ktoré ovplyviuju
hemostdzu ako suU nesteroidné antiflogistikd (NSAID), kyselina acetylsalicilova
(ASA), inhibitormi agregacie trombocytov alebo selektivne inhibitory spatného
vychytdvania sérotoninu (SSRI) a inhibitory spatného vychytavania sérotoninu
a noradrenalinu (SNRI)
o Pacienti lieCeni na CAD alebo PAD s Vixargiom v kombinacii s ASA by mali dostavat
subeznu lie¢bu s NSAID, len ak prinos prevazi riziko krvacania
* Pacienti s inymi rizikovymi faktormi krvacania:
Podobne ako pri inych antitrombotikach, Vixargio sa neodporuca u pacientov so zvySenym
rizikom krvacania ako:
o vrodené alebo ziskané poruchy krvacania
o nekontrolovana tazka artériova hypertenzia
0 iné gastrointestinalne ochorenia bez aktivnej ulceracie, ktoré by mohli potencialne
viest ku krvacavym komplikdcidm (napr. zapalové ochorenie Criev, ezofagitida,
gastritida a gastroezofagealny reflux)
o vaskularna retinopatia
o bronchiektazie alebo krvacanie do plic v anamnéze

* Pacienti s protetickymi chlopfiami:
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Bezpelnost a Ucinnost Vixargia sa neskumali u pacientov s protetickymi srdcovymi
chlopriami, preto nie su Ziadne Udaje ktoré by potvrdzovali, Ze Vixargio poskytuje adekvatnu
antikoagulaciu vtejto skupine pacientov. LieCba s Vixargiom sa utychto pacientov

neodporuca.

* Vixargio sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov s CAD/PAD:
Vixargio podavany sucasne s ASA sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov s CAD/PAD:
o s vekom 275 rokov. Pomer prinosu a rizika lieCcby sa ma pravidelne individualne

vyhodnocovat
0 s niz3ou telesnou hmotnostou (<60 kg)

0 u pacientov s CAD so zavaznym symptomatickym srdcovym zlyhavanim. Udaje zo
studii naznacuju, Ze takito pacienti mézu mat mensi prinos z liecby Vixargiom

(dalSie informacie najdete v SPCv Casti 5.1)
4.5 PREDAVKOVANIE

Z doévodu obmedzenej absorpcie sa pri supraterapeutickych davkach 50 mg Vixargia alebo
vyssich ocakava dospelych maximdlny Ucinok bez dalSieho zvySovania priemernej
plazmatickej expozicie. V pripade predavkovania mozno zvazit pouzitie aktivneho

uhlia na zniZzenie absorpcie.

4.6 MANAZMENT KRVACAVYCH KOMPLIKACII
Ak u pacienta, ktory uziva Vixargio ddjde ku krvacavym komplikaciam, nasledujice podanie

Vixargia sa ma oddialit alebo sa ma liecba ukoncit, podla toho ¢o je vhodnejSie. Individualna
lieba krvacania mdze zahfnat:

e Symptomaticku lieCbu, napr. mechanickd kompresiu, chirurgicky zakrok, nahradu
tekutin, hemodynamickd podporu, transfuziu krvnych produktov alebo
komponentov

e Pri Zivot ohrozujicom krvacani, ak krvacanie nemozno kontrolovat vysSie
uvedenymi opatreniami, ma sa zvazit bud podanie 3pecifickej reverznej latky
inhibitora faktora XA (andexanet alfa), alebo 3pecifickej prokoagulacnej reverznej
latky, ako je koncentrat protrombinového komplexu (PCC), aktivovany koncentrat
protrombinového komplexu (APCC) alebo rekombinantny faktor Vlla (r FVlla). V

sucasnosti su viak velmi obmedzené klinické skdsenosti s pouZitim tychto liekov u
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pacientov, ktori uzivaju - Vixargio.
V dbsledku vysokej vazbovosti Vixargia na plazmatické bielkoviny sa nepredpoklada, Ze je

dialyzovatelny.

4.7 TESTOVANIE KOAGULACIE
LieCba Vixargiom nevyZaduje rutinné sledovanie koagulatnych parametrov. Av3sak
stanovenie plazmatickych hladin Vixargia méze byt uZitocné vo vynimocnych situaciach, kde
Udaje o expozicii Vixargia mo6zu poméct pri klinickom rozhodovani, ako napr. pri
predavkovani a pri neodkladnom chirurgickom zakroku.
VySetrenia anti-Xa s kalibra¢nymi roztokmi Specifickymi pre rivaroxaban sd komercne
dostupné. Ak je to klinicky indikované, je moZzné hemostaticky stav ur€it stanovenim
protrombinového ¢asu (PT) pomocou Neoplastinu, tak ako je popisané v SPC.
Nasledujuce parametre koagulacie suU zvySené: PT, aktivovany parcidlny tromboplastinovy
Cas (aPTT) a vypocitany medzinarodny normalizovany pomer PT (INR). KedZe analyza INR
bola vypracovana na hodnotenie Gc¢inkov VKA na PT, nie je vhodné pouzivat INR na meranie
aktivity Vixargia. Rozhodnutia tykajuce sa davkovania alebo lie¢by by nemali byt zaloZzené na

vysledkoch INR okrem pripadov prechodu z lieCby Vixargiom na VKA, ako je popisané vyssie.

5. POUZIVANIE U PACIENTOV S ACS (SEKUNDARNA PREVENCIA PO AKUTNOM
KORONARNOM SYNDROME)
*Do vyprsania patentovej ochrany origindlneho lieku nebude Vixargio v sile 2,5 mg dostupny.

Prevencia aterotrombotickych prihod u dospelych pacientov po ACS pri zvySenych
hodnotach kardidlnych biomarkerov, pri sibeznom podavani s kyselinou acetylsalicylovou
(ASA) samostatne alebo ASA v kombinacii s klopidogrelom alebo tiklopidinom.

5.1 ODPORUCANIA PRE DAVKOVANIE
Liecbu je potrebné pri jednotlivych pacientoch pravidelne prehodnocovat so zvazenim rizika

ischemickych udalosti oproti rizikdm krvacania. PrediZenie lietby na obdobie dihsie ako 12
mesiacov je potrebné zvazit individudlne, pretoZe je len malo skdsenosti s liecbou trvajdcou
do 24 mesiacov.

Odporucana davka Vixargia 2,5 mg dvakrat denne sa ma zacat €o najskor po stabilizacii
prihody AKS, najskér 24 hodin po prijati do zdravotnickeho zariadenia v Case, ked by mala

byt parenteralna antikoagulacna liecba obvykle ukoncena.
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Okrem Rivaroxabanu (Vixargia) 2,5 mg maju pacienti uZivat aj dennid davku 75-100 mg
kys. acetylsalicylovej (ASA) alebo dennt davku 75-100 mg ASA spolu s dennou davkou
75 mg klopidogrelu alebo so Standardnou dennou davkou tiklopidinu.

Lietcba v kombinacii s inymi antiagreganciami, napr. prasugrelom alebo tikagrelorom sa
neskumala, a preto sa neodporuca.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:

Vixargio sa musi pouZivat opatrne u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens
kreatininu 15 - 29 ml/min, kedZe obmedzené klinické Udaje u tychto pacientoch naznacuju
signifikantné zvySenie plazmatickej koncentracie rivaroxabanu, v désledku ¢oho sa zvy3uje
riziko krvacania. Neodporuca sa pouZivat Vixargio u pacientov s klirensom kreatininu <15
ml/min. Nie je potrebna Uprava davky u pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek
(klirens kreatininu 50 - 80 ml/min) alebo so stredne tazkou poruchou obliCiek (klirens
kreatininu 30 - 49 ml/min). Vixargio sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov so stredne
tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 30 - 49 ml/min), ktori su¢asne uZzivaju
iné lieky, ktoré zvySuju plazmatické koncentracie rivaroxabanu.

Dizka liecby:

Liecbu je potrebné pri jednotlivych pacientoch pravidelne prehodnocovat so zvazenim rizika
ischemickych udalosti oproti rizikdm krvacania. PrediZenie lie¢by na obdobie dihsie ako 12
mesiacov je potrebné zvazit individualne, pretoze je len malo skdsenosti s lieCbou trvajlcou
do 24 mesiacov.

Vynechanie davky:

Ak dbjde ku vynechaniu davky, pacient méa pokracovat s pravidelnou davkou 2,5 mg Vixargio,
ktora je odporucana ako dalSia v pdvodne naplanovanom €ase. Davka sa nema zdvojnasobit,
aby nahradila vynechant davku.

5.2 PERORALNE POUZITIE
Vixargio 2,5 mg mozno uZzivat s jedlom alebo bez jedla. Pre pacientov, ktori nedokazu

prehitat celé tablety, je moZné tabletu Vixargia tesne pred podanim rozdrvit a zmiedat s
vodou alebo jablkovym pyré a nasledne podat peroralne.

Rozdrvenu tabletu Vixargia je tiez moZzné podavat gastrickou sondou po potvrdeni jej
spravneho umiestnenia. Rozdrvenu tabletu je mozné cez gastrickl sondu podavat v malom

mnoZstve vody s naslednym preplachnutim vodou.
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5.3 PERIOPERATIVNY MANAZMENT
Ak je potrebny chirurgicky alebo iny invazivny zakrok, lie¢ba Vixargiom 2,5 mg sa ma prerusit

minimalne 12 hodin pred zdkrokom ak je to moZné a na zadklade klinického posudenia
lekara. Ak zakrok nemoZno oddialit, ma sa vyhodnotit zvySené riziko krvacania voci
naliehavosti zakroku. Liecba Vixargiom sa ma opatovne zacat ¢o najskor po chirurgickom
alebo inom zdkroku, za predpokladu, Ze to umoznuje klinicky stav pacienta a na zadklade

posudenia adekvatnej hemostazy lekdrom.

SPINALNA/EPIDURALNA ANESTEZIA ALEBO PUNKCIA
Ak sa vykond neuroaxidlna anestézia (spindlna/epidurdlna anestézia) alebo
spinalna/epidurdlna punkcia, u pacientov, ktori sa lieCia antitrombotikami na prevenciu
tromboembolickych komplikacif je riziko vyvoja epiduralnych alebo spinalnych hematémov,
ktoré mdzu viest k dlhodobej alebo trvalej paralyze. Riziko tychto udalosti sa moze zvysit:

* pooperacnym pouZzitim do¢asne zavedenych epiduralnych katétrov;

* subeznym pouZzitim liekov, ktoré ovplyviiuju hemostazu;

* traumatickou alebo opakovanou epiduralnou alebo spinalnou punkciou
Pacienti maju byt Casto sledovani na pripadny vyskyt prejavov a priznakov neurologického
poskodenia (napr. znizena citlivost alebo slabost ndh, dysfunkcia ¢riev alebo mocového
mechura). Ak sa zisti zhorSenie neurologickej funkcie, je nevyhnutnd bezodkladna
diagnostika a lieCba. Pred neuroaxialnym vykonom ma lekar u pacientov s antikoagulacnou
lieCbou alebo u pacientov, ktori maju dostat antikoagulacni liecbu z dbévodu
tromboprofylaxie, zvazit potencialny prospech vodi riziku.
Pre takéto pripady nie su klinické skdsenosti s pouZivanim 2,5 mg Vixargia s ASA samostatne
alebo v kombinacii s ASA a klopidogrelom alebo tiklopidinom. Aby sa zniZilo mozné riziko
krvacania v suvislosti s podavanim Vixargia pri neuroaxialnej anestézii (spinadlna/epiduralna)
alebo spinalnej punkcii, je potrebné zohladnit farmakokineticky profil Vixargia. Zavedenie
alebo odstranenie epiduralneho katétra alebo lumbalnu punkciu je najlepSie vykonat vtedy,
ked je predpokladany antikoagulacny Ucinok Vixargia nizky. AvSak presné nacasovanie, za
Ucelom dosiahnutia dostato¢ne nizkeho antikoagulacného Gcinku u kazdého pacienta, nie je
zname. Inhibitory agregacie krvnych dostiCiek sa maju prestat podavat podla odporucani
uvedenych v informacii o danom lieku (SPC).

PRESTAVENIE Z LIECBY ANTAGONOSTAMI VITAMINU K (VKA) NA VIXARGIO
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Meranie INR hodndt nie je vhodné na stanovenie antikoagulacnej aktivity Vixargia a
preto sa na tento Ucel nema pouZzivat. Monoterapia rivaroxabanom nevyzaduje pravidelné
monitorovanie koagulanych parametrov.
PRESTAVENIE Z LIECBY VIXARGIOM NA VKA
Pocas prestavovania lieCby na iné antikoagulancid je doleZité zabezpelit dostatocnu
antikoagulaciu a zarover minimalizovat riziko krvacania.
Pocas prestavovania na VKA, sa ma Vixargio a VKA podavat stibezne pokial nie je INR 2 2,0.
Pocas prvych dvoch dni obdobia prestavovania lie¢by sa ma pouZivat Standardné zaciato¢né
davkovanie VKA, po ktorom ma nasledovat davkovanie VKA, ktoré sa riadi meranim INR.
Meranie INR hodndt nie je vhodné na stanovenie antikoagulacnej aktivity Vixargia.
Pocas obdobia, ked pacienti uzivaju Vixargio (rivaroxaban) aj VKA, INR sa nema merat skor
ako 24 hodin po predchadzajiicej davke, ale pred nasledujicou davkou Vixargia. Po
ukonceni liecby Vixargiom sa mdze spolahlivo stanovit INR najskor 24 hodin po poslednej
davke.
PRESTAVENIE Z LIECBY PARENTERALNYMI ANTIKOAGULANCIAMI NA VIXARGIO
* U pacientov sucasne pouzivajucich parenterdline antikoagulancium napr. intravenézny
nefrakciovany heparin: Vixargio sa ma zacat uZivat v case ukoncenia podavania
parenteralneho lieku
* Pacienti s parenteralnym liekom s fixnou davkovacou schémou, ako je nizkomolekularny
heparin (LMWH): ukoncite podavanie parenteralneho lieku a zacnite lie¢bu Vixargiom 0
az 2 hodiny pred terminom, na ktory pripadala dalSia naplanovana davka

parenteralneho lieku

PRESTAVENIE Z LIECBY VIXARGIOM NA PARENTERALNE ANTIKOAGULANCIA
Prvd davku parenteralneho antikoagulancia podajte v Case, ked sa ma uzit nasledujuca

davka Vixargia.

5.4 KONTRAINDIKACIE
Podobne ako v3etky antikoagulanci, Vixargio mdZe zvySovat riziko krvacania. Preto je liecba

Vixargio kontraindikovana u tychto skupin pacientov:

* s klinicky vyznamnym aktivnym krvacanim

* so zraneniami alebo stavmi, ak sa povazuju za vyrazné riziko zavazného krvacania. Méze
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zahffhat sicasné alebo neddvne gastrointestindlne ulceracie, pritomnost malignych
novotvarov s vysokym rizikom krvacania, nedavny chirurgicky zadkrok na mozgu, mieche
alebo oku, iné neddvne poranenie mozgu, chrbtice, intrakranialne krvacanie,
diagnostikované alebo suspektné ezofagedlne varixy, arteriovendézne malformdacie,
vaskuldrne aneuryzmy alebo zavazné intraspinalne alebo intracerebralne vaskularne

abnormality.

so stbeZnou lie¢bou inymi antikoagulanciami, napr. nefrakcionovanym heparinom (UFH),
nizkomolekularnymi heparinmi (enoxaparin, dalteparin atd.), derivatmi heparinu
(fondaparinux atd.), peroralnymi antikoagulanciami (warfarin, dabigatran etexilat,
apixaban atd.), s vynimkou osobitnych okolnosti pri prestavovani antikoagulacnej liecby
alebo pri podavani UFH v davkach nevyhnutnych na udrZanie otvoreného centralnych

Zilovych alebo arteridlnych katétrov.

s ochorenim pecene suvisiacim s koagulopatiou a klinicky vyznamnym rizikom krvacania,

vratane cirhotickych pacientov s Childovym-Pughovym typom B a C

s ACS, ktori prekonali cievnu mozgovu prihodu alebo tranzitérny ischemicky atak (TIA) a

dostavaju antiagregacnu liecbu

Vixargio je tieZ kontraindikované v nasledujtcich situdcidch:

precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok
potas tehotenstva. Zeny vo fertiinom sa musia pocas lie¢by Vixargiom vyhnit
otehotneniu

pocas dojCenia. Musi sa rozhodnd, i prerusit dojcenie alebo prerusit/ukoncit lieCbu

OSOBITNE SKUPINY PACIENTOV

Riziko krvacania sa zvySuje s pribudajucim vekom. U niektorych podskupin pacientov hrozi

zvy3ené riziko krvacania a mali by byt dosledne monitorovani na vyskyt tychto prejavov

a priznakov krvacania.

PouZitie utychto pacientov ma byt v rovnovdhe sprinosom voblasti prevencie

aterotrombotickych prihod. Akykolvek nevysvetlitelny pokles hemoglobinu alebo krvného

tlaku ma viest khladaniu zdroja rvacania.

Pacienti s poruchou funkcie obli€iek: pozri “Odportcania pre davkovanie” Cast pre
pacientov s poruchou funkcie obliciek
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Pacienti, ktori zaroven uZivaja iné lieky:

o Pouzivanie Vixargia sa neodporuca so systémovymi azolovymi antimykotikami
(napriklad ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol a posakonazol) alebo inhibitormi
HIV proteazy (napr. ritonavir)

o Opatrnost je potrebnd, ak sa pacienti subeZzne lieCia liekmi, ktoré ovplyviuju
hemostdzu ako su nesteroidné antiflogistika (NSAID), kyselina acetylsalicilova
(ASA), inhibitormi agregacie trombocytov alebo selektivne inhibitory spatného
vychytdvania sérotoninu (SSRI) a inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a
noradrenalinu (SNRI)

o Pacienti po ACS a pacienti s CAD/PAD: pacienti lieCeni Vixargiom a ASA alebo
Vixargiom a ASA v kombinacii s klopidogrelom/tiklopidinom, by mali dostavat
subeznu liecbu NSAID, len ak prinos prevazi riziko krvacania

o Interakcia s erytromycinom, klaritromycinom alebo flukonazolom pravdepodobne
nie je uvacsiny pacientov klinicky relevantna, ale u vysokorizikovych pacientov
mdZe byt potencidlne vyznamna (o pacientoch s poruchou funkcie obli¢iek pozri
vyssie).

Pacienti s inymi rizikovymi faktormi krvacania:

Podobne ako pri inych antitrombotikach, Vixargio sa neodporuica u pacientov so zvysenym

rizikom krvacania ako:

o vrodené alebo ziskané poruchy krvacania

o nekontrolovana tazka artériova hypertenzia

o iné gastrointestinalne ochorenia pbez aktivnej ulceracie, ktoré by mohli potencialne
viest ku krvdcavym komplikdcidm (napr. zdpalové ochorenie Criev, ezofagitida,
gastritida a gastroezofagealny reflux)

o vaskularna retinopatia

o bronchiektazie alebo krvacanie do plic v anamnéze

Pacienti s protetickymi chlopfiami:

Bezpelnost a Ucinnost Vixargia sa neskimali u pacientov s protetickymi srdcovymi

chlopfiami, preto nie su Ziadne Udaje ktoré by potvrdzovali, Ze Vixargio poskytuje adekvatnu

antikoagulaciu vtejto skupine pacientov. LieC¢ba s Vixargiom sa utychto pacientov

neodporuca.
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* Vixargio sa ma pouzZivat s opatrnostou u pacientov s ACS.
Vixargio podavany s ASA samostatne alebo ASA v kombindcii s klopidogrelom alebo

tiklopidinom, sa ma pouZzivat s opatrnostou u pacientov s ACS:

o s vekom 275 rokov. Pomer prinosu a rizika lieCby sa ma pravidelne individuaine

vyhodnocovat

0 s nizkou telesnou hmotnostou (<60 kg)

0 subeZna lietba ACS s Vixargiom a antiagregacnou lieCbou je kontraindikovana u
pacientov s prekonanou mozgovou prihodou alebo tranzitérnym ischemickym

atakom (TIA).

5.5 PREDAVKOVANIE
Z dévodu obmedzenej absorpcie sa pri supraterapeutickych davkach 50 mg Vixargia alebo

vyssich ofakava u dospelych maximalny uc¢inok bez dalSieho zvySovania priemernej
plazmatickej expozicie. V pripade predavkovania mozno zvazit pouZitie aktivneho uhlia na
zniZenie absorpcie.

5.6 MANAZMENT KRVACAVYCH KOMPLIKACIT
Ak u pacienta, ktory uZiva Vixargio déjde ku krvacavym komplikaciam, nasledujice podanie

Vixargia sa ma oddialit alebo sa m4 lie¢ba ukoncit, podla toho, o je vhodnejSie. Individudlna
lieCba krvacania mbze zahfiat:

«  Symptomaticku lie¢bu, napr. mechanickd kompresiu, chirurgicky zakrok, nahradu
tekutin, hemodynamicku podporu, transfdziu krvnych produktov alebo komponen-
tov

«  Pri Zivot ohrozujdcom krvacani, ak krvacanie nemozno kontrolovat vyssie uvede-
nymi opatreniami, ma sa zvazit bud podanie Specifickej reverznej latky inhibitora
faktora XA (andexanet alfa), alebo Specifickej prokoagulacnej reverznej latky, ako je
koncentrat protrombinového komplexu (PCC), aktivovany koncentrat protrombi-
nového komplexu (APCC) alebo rekombinantny faktor Vlla (r FVlla). V sicasnosti su
viak velmi obmedzené klinické skisenosti s pouzitim tychto liekov u pacientov,
ktori uZivaju Vixargio.

« V dbsledku vysokej vazbovosti Vixargia na plazmatické bielkoviny sa

nepredpoklada, Ze je dialyzovatelny.
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5.7 TESTOVANIE KOAGULACIE
Vixargio nevyZzaduje rutinné sledovanie koagulacnych parametrov. Av3ak stanovenie

plazmatickych hladin Vixargia mdZe byt uZitocné vo vynimocnych situaciach, kde udaje
o expozicii Vixargia moze pomoct pri klinickom rozhodovani, ako napr. pri predavkovani a pri
neodkladnom chirurgickom zakroku.

VySetrenia anti-Xa s kalibracnymi roztokmi Specifickymi pre rivaroxaban si komercne
dostupné. Ak je to klinicky indikované, je mozné hemostaticky stav urcit stanovenim
protrombinového ¢asu (PT) pomocou Neoplastinu, tak ako je popisané v SPC.

Nasledujlce parametre koagulacie su zvySené: protrombinovy ¢as (PT), aktivovany parcialny
tromboplastinovy €as (aPTT) avypocitany medzindrodny normalizovany pomer PT (INR).
KedZe analyza INR bola vypracovana na hodnotenie Gcinkov VKA na PT, nie je vhodné
pouZivat INR na meranie aktivity Vixargia. Rozhodnutia tykajlce sa davkovania alebo liecby
by nemali byt zaloZené na vysledkoch INR okrem pripadov prechodu z lie¢by Vixargiom na

VKA ako je popisané vysSie.
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TABULKA PREHLADU DAVKOVANIA

Uplné informaécie o lieku najdete v SPC

OSOBITNE SKUPINY

PE¢, a prevencia
rekurencie DVT
a PE -Dospeli

rekurencie

Dlhodoba prevencia rekurencie: po
najmenej 6 mesiacoch lie€by: Vixargio
10 mg jedenkrat denne

INDIKACIA' DAVKOVANIE'
PACIENTOV'
Prevencia Vixargio 20 mg jedenkrat denne PCl so zavedenim
cievnej Porucha funkcie obli¢iek s CrCl 15-49 stentu (maximalne po
mozgovej ml/min®: Vixargio 15 mg jedenkrat denne | dobu 12 mesiacov):
prihody Vixargio 15 mg
u dospelych jedenkrat denne plus
pacientov inhibitor P2Y'? (napr.
s nevalvularnou klopidogrel)
fibrilaciou Vixargio 10 mg
predsieni® jedenkrat denne plus
P2Y'2 inhibitor (napr.
klopidogrel) u pacientov
s poruchou funkcie
oblic¢iek (CrCl 30-49
ml/min®)
Liecba a prevencia rekurencie: Dlhodobé prevencia
Den 1-21: Vixargio ‘ISmg dvakrat denne rekurencie u vysoko
Pprevencia rekurencie: od 22. dia: rizikovych pacientov:
Vixargio 20 mg jedenkrat denne Vixargio 20 mg
Porucha  funkcie obliciek CrCl 15-49 | jedenkrat denne pre
mi/min: Vixargio 15 mg jedenkrat denne, | dihodobu prevenciu
ak predpokladané riziko krvacania rekurencie, po najmenej
Lietba DVT a udaného pacienta prevaZuje riziko | ¢ mesiacoch liechy,

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 prevencii s
Vixargiom 10 mg
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PouZitie Vixargia sa neodporuca u deti
mladsich ako 6 mesiacov, ktoré:

- sa narodili skér ako v 37. tyzdni
tehotenstva alebo

- maju telesnd hmotnost menej ako 2,6 kg
alebo

- boli peroralne vyZivované kratSie ako 10
dni.

Davkovanie rivaroxabanu nie je mozné
spolahlivo stanovit a nebolo v tychto
populaciach pacientov skimané.

U v3etkych ostatnych deti sa ma liecba
Vixargiom zacat minimdlne po > 5 drioch
zaCiatoCnej antikoagulacnej lieCby
parenterdlnymi heparinmi.

Davkovanie sa stanovuje na zaklade
telesnej hmotnosti. Telesna hmotnost
dietata sa méa pravidelne sledovat a davka
kontrolovat, a to hlavne u deti do 12 kg. Je
to z dbvodu zaistenia  udrzania
terapeutickej davky. Davka sa ma upravit
len na zaklade zmien telesnej hmotnosti.
Vixargio 15 mg tablety, Vixargio 20 mg
tablety alebo 1 mg/ml granuldt na
perordlnu suspenziu mozno pouzit na
dosiahnutie vhodnej davky zaloZenej na
telesnej hmotnosti.

Pre deti s telesnou hmotnostou >2,6kg do
<30 kg, sa ma pouzivat len granulat na
peroralnu suspenziu.!

Pre deti a adolescentov s telesnou
hmotnostou 230 do <50 kg, pouZite 15 mg
tabletu alebo granuldt na peroralnu
suspenziu.

Pre deti a adolescentov s telesnou
hmotnostou >50 kg a viac, pouzite 20 mg
tabletu alebo granuldt na peroralnu
suspenziu.

Liecba DVT a
PE¢, a prevencia
rekurencie DVT
a PE - Deti -
davkovanie na
zaklade telesnej
hmotnosti

1 Vixargio nie je dostupné vo forme granulatu na peroralnu suspenziu
45




Prevencia VTE u

Vixargio 10 mg jedenkrat denne

pacientov s CAD
alebo
symptomatick
ym PAD pri
vysokom riziku
ischemickych

dospelych Chirurgicky zadkrok na nahradenie
pacientov bedrového kibu trvanie lie¢by 5 tyzdfiov
podstupujucich | Chirurgicky zdkrok na nahradenie
elektivny kolenného kibu trvanie lie¢by 2 tyzdne
chirurgicky

zakrok na

nahradenie

bedrového

alebo

kolenného

kibu

Prevencia Vixargio 2,5 mg dvakrat denne
aterotrombotic- | v kombinacii s kyselinou

kych prihod acetylsalicylovou 75-100 mg/den

u dospelych

biomarkerov

prihod

Prevencia Vixargio 2,5 mg dvakrat denne
aterotrombotic- | v kombinacii so Standardnou

kych prihod antiagregacnou liecbou (kys.

u dospelych acetylsalicylova 75-100 mg/den

pacientov po samostatne alebo kys. acetylsalicylova 75-
ACS pri 100 mg/den v kombinacii s klopidogrelom
zvySenych 75 mg/den alebo so Standartnou davkou
hodnotach tiklopidinu)

kardialnych

15 mg a 20 mg sa ma uZivat s jedlom

Pre pacientov, ktori nedokaZu prehitat celé tablety, je moZné tabletu Vixargia tesne pred
podanim rozdrvit a zmieSat s vodou alebo jablkovym pyré a nasledne podat peroralne.
2 s jednym alebo viacerymi rizikovymi faktormi, ako je kongestivne zlyhavanie srdca ,

hypertenzia, vek = 75 rokov, diabetes mellitus, prekonana cievna mozgova prihoda alebo

tranzitorny ischemicky atak.

b pouZivat s opatrnostou u pacientov s klirensom kreatininu 15-29 ml/min a u pacientov
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s poruchou funkcie obli¢iek ktori sicasne uZivaju iné lieky, ktoré zvySuju plazmatické
koncentracie rivaroxabanu.

¢ Neodportica sa ako alternativa nefrakciovaného heparinu u pacientov s PE, ktori su
hemodynamicky nestabilni alebo m&zu vyZzadovat trombolyzu alebo plicnu embolektémiu.

Referencia: 1. Vixargio (rivaroxaban): Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku.

*Do vyprsania patentovej ochrany origindlneho lieku nebude Vixargio v sile 2,5 mg dostupny.

Lokalna verzia 1.1
Datum schvalenia SUKL: MAJ 2023

KONTAKTNE INFORMACIE

Ak potrebujete dalSie informacie alebo potrebujete dalSie tlacené képie edukacného
materidlu, prosim kontaktujte:

VIATRIS Slovakia
Bottova 7939/2A
811 09 Bratislava
Tel: +421 232 199 100

infoslovakia@viatris.com
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