PRIRUCKA PRE PREDPISUJUCEHO LEKARA

Pre lieky s obsahom rivaroxabanu / kyseliny acetylsalicylovej 2,5 mg/50 mg
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Prirucka pre predpisujuceho lekara

Prirucka pre predpisujiceho lekdra obsahuje odporucania pri uzivani liekov s obsahom rivaroxabanu
/ kyseliny acetylsalicylovej, aby sa minimalizovalo riziko krvacania pocas liecby rivaroxabdanom
/ kyselinou acetylsalicylovou. Priru¢ka pre predpisujiceho lekdra nenahrdadza Suhrn
charakteristickych  vlastnosti lieku (SPC). PodrobnejsSie informacie najdete v Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku.

Karta pacienta

Karta pacienta je poskytnuta kazdému pacientovi, ktorému sa predpise rivaroxaban / kyselina
acetylsalicylovd, ako sucast balenia.

Pacientovi/opatrovatelovi je potrebné vysvetlit dosledky antikoagulacnej lie¢by azvlast zdéraznit
déleZitost dodrziavania liecby, znaky a priznaky krvacania a situdcie, kedy treba vyhladat lekarsku pomoc.

Karta pacienta informuje lekdrov a zubnych lekdrov o antikoagulaénej liecbe pacienta a obsahuje
informacie o kontaktoch pri naliehavych stavoch.

Pacient ma byt pouceny o nutnosti nosit Kartu pacienta vidy so sebou a predloZit ju kazdému
zdravotnickemu pracovnikovi, ktory sa podiela na jeho starostlivosti.

Skupiny pacientov s potencialne vy$sim rizikom hemoragie

Podobne ako vsetky antikoagulancia moZe rivaroxaban /kyselina acetylsalicylovd zvySovat riziko
krvécania. Preto je lie¢ba rivaroxabanom / kyselinou acetylsalicylovou kontraindikovana u pacientov s:

e aktivnym klinicky vyznamnym krvacanim

e poranenim alebo stavom, ktory sa povaZuje za vyznamny rizikovy faktor zavazného krvacania.
Tieto stavy moézu zahffiat sucasnu alebo neddvnu gastrointestindlnu ulceraciu, pritomnost
malignych novotvarov s vysokym rizikom krvdcania, neddvne poranenie mozgu alebo chrbtice,
neddvny chirurgicky zakrok na mozgu, chrbtici alebo operdciu oéi, neddvne intrakranidlne
krvacanie, diagnostikované alebo suspektné varixy paZeraka, artériovendzne malformacie,
vaskularne aneuryzmy alebo zavazné intraspindlne alebo intracerebrdlne vaskularne abnormality

e hemoragickou diatézou

e zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min)

e suUbeznou liecbou inymi antikoagulanciami, napr. nefrakcionovanym heparinom (unfractioned
heparin, UFH), nizkomolekularnymi heparinmi (enoxaparin, dalteparin atd.), derivatmi heparinu
(fondaparinux atd.), peroralnymi antikoagulanciami (warfarin, dabigatran-etexilat, apixaban
atd.), s vynimkou osobitnych okolnosti pri zmene antikoagulacnej liecby alebo pri podavani UFH
v ddvkach nevyhnutnych na udrzanie otvorenych centrélnych Zilovych alebo artériovych katétrov.

e subeznou liecbou akitneho koronarneho syndrému (ACS) s antiagregacnou liecbou u pacientov s
prekonanou cievnou mozgovou prihodou alebo tranzitornym ischemickym atakom (TIA)

e subeZnou lie¢bou ischemickej choroby srdca (CAD) / symptomatického ochorenia periférnych
artérii (PAD) s kyselinou acetylsalicylovou u pacientov s prekonanou hemoragickou alebo
lakunarnou cievnou mozgovou prihodou, alebo akoukolvek cievnou mozgovou prihodou
prekonanou v priebehu predchadzajuceho mesiaca (pozri SPC ¢ast 4.4)

e subeZnou liecbou metotrexatom v davkach 15 mg alebo viac tyzdenne
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e ochorenim pecdene suvisiacim s koagulopatiou a klinicky vyznamnym rizikom krvacania, vratane
pacientov s cirhézou s Childovym-Pughovym skére B a C.

Riziko krvacania sa zvySuje s rasticim vekom.

Niekolko podskupin pacientov md zvy3ené riziko. Mali by byt désledne sledovani na vyskyt znakov
a priznakov krvécania. U tychto pacientov je potrebné sa rozhodnut o liecbe po zhodnoteni prinosov
lie€by v porovnani s rizikom krvéacania.

Pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek
Pozri ,,Odporucania pre davkovanie®.

Pacienti, ktori zaroven uZivaju iné lieky:

. uzivanie rivaroxabanu / kyseliny acetylsalicylovej sa neodporica u pacientov, ktori sibezne
uzivaju systémovd lie¢bu azolovymi antimykotikami (ako su ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol a posakonazol) alebo inhibitormi proteazy HIV (napr. ritonavir).

. opatrnost je potrebnd, ak sa pacienti sibezne liecia liekmi, ktoré ovplyvriuji hemostazu, ako
su nesteroidné antiflogistika (nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAID), inhibitory
agregacie trombocytov alebo selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu
(selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI) a inhibitory spatného vychytdvania sérotoninu
a noradrenalinu (serotonin norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI).

Pacienti s inymi rizikovymi faktormi krvacania
Tak ako pri inych antitrombotikach sa uZivanie rivaroxabdnu / kyseliny acetylsalicylovej neodporuica u
pacientov so zvySenym rizikom krvacania, ako su:
e vrodené alebo ziskané krvacavé poruchy
e nekontrolovana tazka artériova hypertenzia
e iné gastrointestindlne ochorenie bez aktivnej ulceracie, ktoré méZe potencidlne viest ku
krvacavym komplikdciam (napr. zdpalové ochorenie (¢riev, ezofagitida, gastritida a
gastroezofagedlna refluxova choroba)
e vaskuldrna retinopatia
e bronchiektazie alebo krvacanie do pltic vanamnéze.

Pacienti s malignym ochorenim

U pacientov s malignym ochorenim méZze byt si¢asne vyssie riziko krvécania a trombdzy. Je potrebné
zvézit individualny prinos antitrombotickej lie¢by oproti riziku krvdcania u pacientov s aktivnym
karcinémom v zdvislosti od lokalizcie nadoru, antineoplastickej liecby a Stadia ochorenia. Nadory
nachddzajlice sa v gastrointestinalnom alebo urogenitdlnom trakte boli pocas liecby rivaroxabdnom
/ kyselinou acetylsalicylovou spojené so zvySenym rizikom krvacania. U pacientov s malignymi
novotvarmi, s vysokym rizikom krvacania je pouZitie rivaroxabanu /kyseliny acetylsalicylovej
kontraindikované.

Odporucania pre davkovanie

Prevencia aterotrombotickych prihod u dospelych pacientov po akitnom korondrnom syndrome

(acute coronary syndrome, ACS) pri zvy$enych hodnotéch kardidlnych biomarkerov

Pacienti musia uzivat jednu kapsulu rivaroxabanu / kyseliny acetylsalicylovej dvakrat denne samostatne,
alebo v kombindcii s dennou davkou 75 mg klopidogrelu alebo standardnou dennou davkou tiklopidinu.
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Lie¢ba rivaroxabanom / kyselinou acetylsalicylovou ma zacat ¢o najskor po stabilizacii prihody ACS
(vratane revaskulariza¢nych vykonov); najskor 24 hodin po prijati do nemocnice a v ¢ase, ked by mala
byt parenterdlna antikoagulaénd liecba normalne ukonéena.

Liebu je potrebné pri jednotlivych pacientoch pravidelne prehodnocovat so zohladnenim rizika
ischemickych prihod oproti riziku krvacania. Predizenie lie¢by na obdobie dlhiie ako 12 mesiacov je
potrebné zvazit individualne, pretoZe skusenosti s liecbou trvajicou az 24 mesiacov si obmedzené.

Prevencia aterotrombotickych prihod u dospelych pacientov s ischemickou chorobou srdca

(coronary artery disease, CAD) alebo symptomatickym ochorenim periférnych artérii (peripheral

artery disease, PAD) pri vysokom riziku ischemickych prihod.

Pacienti musia uZivat jednu kapsulu rivaroxabanu / kyseliny acetylsalicylovej dvakrat denne.

U pacientov po Uspesnej revaskularizacii dolnej koncatiny (chirurgickej alebo endovaskularnej
zahffajlcej hybridné vykony) z dévodu symptomatického PAD sa lie¢ba nemd zadinat, pokial sa
nedosiahne hemostaza.

Trvanie lie¢by sa ma urit pre kazdého pacienta individudlne na zaklade pravidelnych vySetreni a ma sa
zvézit riziko trombotickych prihod oproti riziku krvécania.

Akutny koronarny syndrém (ACS), ischemicka choroba srdca (CAD) alebo symptomatické
ochorenie periférnych artérii (PAD)

SubeZné poddvanie s antiagregacnou liecbou

U pacientov s akutnou trombotickou prihodou alebo vaskularnym vykonom a potrebou dualnej
antiagregacnej liecby sa ma posudit pokracovanie v lie¢be rivaroxabanom / kyselinou acetylsalicylovou v
zavislosti od typu prihody alebo vykonu a antiagregacného rezimu.

Vynechand ddvka

Ak ddjde k vynechaniu davky, pacient ma pokracovat s pravidelnou davkou podla odportcania v
nasledujicom planovanom &ase. Davka sa nema zdvojnésobit, aby sa nahradila vynechana davka.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

Obmedzené klinické udaje u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 15 — 29
ml/min) naznacuju, Ze u tychto pacientov su plazmatické koncentrécie rivaroxabanu vyznamne zvysené.
Riziko poruchy funkcie obli¢iek a akitneho renalneho zlyhania méze byt dalej zvy$ené kyselinou
acetylsalicylovou. PouZitie rivaroxabdnu / kyseliny acetylsalicylovej je kontraindikované u pacientov so
zavaznou poruchou funkcie obli¢iek. U pacientov s miernou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu
50 — 80 ml/min) alebo so stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 30 — 49 ml/min)
nie je potrebna Uprava davky.

Porucha funkcie pecene

Rivaroxaban / kyselina acetylsalicylovad je kontraindikovany u pacientov s ochorenim peéene stvisiacim s
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koagulopatiou a klinicky vyznamnym rizikom krvacania, vratane pacientov s cirhdzou s Childovym-
Pughovym skére B a C. U pacientov s poruchou funkcie peéene lie¢enych rivaroxabanom / kyselinou
acetylsalicylovou je potrebné dokladné lekdrske sledovanie.

Starsi pacienti
Nie je potrebna Ziadna Uprava davky. Riziko krvacania sa s narastajicim vekom zvysSuje.

Pediatricka populdcia

Bezpeénost a Gcinnost rivaroxabanu / kyseliny acetylsalicylovej u deti vo veku 0 az 18 rokov neboli
doteraz stanovené. K dispozicii nie su Ziadne Gdaje. Preto sa neodporuda pouzivat rivaroxaban / kyselinu
acetylsalicylovu u deti mladsich ako 18 rokov.

Spésob podavania

Rivaroxaban / kyselina acetylsalicylova je uréeny na peroralne pouZitie. Kapsuly sa mézu uZivat s jedlom
alebo bez jedla. Pacientom, ktori nie st schopni prehltnut celé kapsuly, sa kapsuly méZu otvorit a obsah
kapsuly sa méze tesne pred peroralnym podanim rozdrvit a rozmiesat vo vode.

Perioperativny manazment

Ak je potrebny invazivny alebo chirurgicky zakrok, liecba rivaroxabdnom/kyselinou acetylsalicylovou sa
mad na zaklade klinického posudenia lekara, ak je to mozné, prerusit najmenej 12 hodin pred zakrokom.Ak
ma pacient podstupit pldnovanu operaciu a antiagrega¢ny ucinok nie je Ziaduci, lie¢ba rivaroxabanom /
kyselinou acetylsalicylovou sa ma prerusit, kedZe inhibitory agregacie krvnych dostitiek mdzu predizit ¢as
krvdcania a zvysit tendenciu ku krvacaniu.

Ak zakrok nemozno oddialit, ma sa vyhodnotit zvy$ené riziko krvacania vo¢i naliehavosti zakroku. Po
invazivnom alebo chirurgickom zakroku sa ma ¢o najskér obnovit lie¢ba rivaroxabanom / kyselinou
acetylsalicylovou pod podmienkou, Ze to klinicky stav umoziiuje a bola potvrdend adekvatna hemostéza.

Spinalna/epidurdlna anestézia alebo punkcia

Ak sa vykond neuroaxidlna anestézia (spinalna/epiduralna anestézia) alebo spindlna/epidurdlna punkcia
u pacientov, ktori sa lie¢ia antitrombotikami na prevenciu tromboembolickych komplikdcii, je riziko vyvoja
epidurdlnych alebo spindlnych hematémov, ktoré mézu viest k dlhodobej alebo trvalej paralyze. Riziko
tychto udalosti sa moze zvysit pooperaénym pouZitim docasne zavedenych epidurélnych katétrov alebo
subeznym pouzitim liekov, ktoré ovplyvriuji hemostédzu. Riziko sa méZe zvysit aj traumatickou alebo
opakovanou epidurélnou alebo spindlnou punkciou. Pacienti maju byt ¢asto sledovani na pripadny vyskyt
prejavov a priznakov neurologického poskodenia (napr. znecitlivenie alebo slabost n6h, dysfunkcia ériev
alebo mocového mechura). Ak sa zisti zhorSenie neurologickej funkcie, je nevyhnutné bezodkladné
stanovenie diagndézy a liecba. Pred neuroaxidlnym vykonom ma lekar u pacientov s antikoagulacnou
liecbou alebo u pacientov, ktori maju dostat antikoagulaénu lie¢bu z dévodu tromboprofylaxie, zvazit
potencidlny prospech oproti riziku. Pre takéto pripady nie su klinické skdsenosti s uZivanim lieku s
obsahom rivaroxabanu / kyseliny acetylsalicylovej.

Lie¢bu rivaroxabanom/kyselinou acetylsalicylovou méZe byt potrebné prerusit, kedZe inhibitory agregacie
krvnych dosticiek zvySuju riziko krvacania a predlzZuju ¢as krvacania.Aby sa zniZilo mozné riziko krvécania
v sUvislosti so subeZnym pouZitim rivaroxabanu / kyseliny acetylsalicylovej a neuraxialnej
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(epidurélnej/spinélnej) anestézie alebo spinalnej punkcie, je potrebné zohladnit farmakokineticky profil
rivaroxabanu / kyseliny acetylsalicylovej. Zavedenie alebo odstranenie epidurdlneho katétra alebo
lumbalnu punkciu je najlepsie vykonat vtedy, ked je predpokladany antikoagulaény Géinok rivaroxabanu
/kyseliny acetylsalicylovej nizky. AvSak presné naasovanie za U¢elom dosiahnutia dostatotne nizkeho
antikoagula¢ného Gcinku u kazdého pacienta nie je zname.

Prestavenie z lie¢by antagonistami vitaminu K (VKA) na rivaroxaban / kyselinu
acetylsalicylovu

U pacientov, ktori podstupuji zmenu lie¢by z VKA na rivaroxaban / kyselinu acetylsalicylovy, sa hodnoty
Medzinarodného normalizovaného pomeru (International Normalized Ratio, INR) po uZiti rivaroxabanu a
kyseliny acetylsalicylovej mézu falo$ne zvysit. Meranie hodnét INR nie je vhodné na stanovenie

antikoagula¢nej aktivity rivaroxabanu / kyseliny acetylsalicylovej, a preto sa nema na tento uéel pouzivat

Prestavenie z lieby rivaroxabanom / kyselinou acetylsalicylovou na antagonisty
vitaminu K (VKA)

Pocas zmeny liecby z rivaroxabanu / kyseliny acetylsalicylovej na VKA existuje moznost nedostatocnej
antikoagulacie. Po¢as zmeny lieby na iné antikoagulancium sa ma zabezpedit nepretrzita dostatocna
antikoagulacia. Je potrebné upozornit, Ze rivaroxabdn / kyselina acetylsalicylova mézu prispievat ku
zvy3eniu INR. U pacientov, ktori podstupuju prestavenie lie¢by z rivaroxabanu / kyseliny acetylsalicylovej
na VKA, sa mda VKA poddvat stibezne pokial nie je INR 2 2,0. Pocas prvych dvoch dni prestavovania lie¢by
sa mé pouZivat $tandardné zaciatoéné davkovanie VKA, po ktorom ma nasledovat davkovanie VKA,
ktoré sa riadi meranim INR. Pocas obdobia, ked pacienti uZivaju rivaroxaban / kyselinu acetylsalicylovu aj
VKA, sa INR nema merat skor ako 24 hodin po predchddzajdcej davke rivaroxabanu / kyseliny
acetylsalicylovej, ale pred nasledujicou dévkou. Po ukonéeni uZivania rivaroxabanu / kyseliny
acetylsalicylovej sa méze vykonat spolahlivé meranie INR najskor 24 hodin po poslednej dévke.

Prestavenie z liecby parenteralnymi antikoagulanciami na rivaroxaban /
kyselinu acetylsalicylovu

U pacientov stibeZne pouzivajucich parenterdlne antikoagulancium sa md ukoncit poddvanie
parenterédlneho antikoagulancia a zacat lie¢ba rivaroxabanom / kyselinou acetylsalicylovou 0 az 2 hodiny
predtym, ako sa mala podat dal3ia naplanovana davka parenterélneho lieku (napr. nizkomolekuldrnych
heparinov) alebo v ¢ase ukoncenia kontinudlne podavaného parenterélneho lieku (napr. intravenézneho
nefrakcionovaného heparinu).

Prestavenie z lie¢by rivaroxabanom / kyselinou acetylsalicylovou na
parenteralne antikoagulancia

Prva davka parenteralneho antikoagulancia sa ma podat v ¢ase, kedy sa ma uzit nasledujica davka
rivaroxabdnu / kyseliny acetylsalicylovej.
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Predavkovanie

Rivaroxabdn

V pripade predavkovania je potrebné pacienta starostlivo sledovat kvéli krvdcavym komplikdciam alebo
inym neZiaducim u¢inkom. Dostupnd je 3$pecifickd reverznd latka (andexanet alfa) antagonizujica
farmakodynamicky ucinok rivaroxabanu (pozri Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre andexanet
alfa). V pripade preddvkovania rivaroxabanom moznozvazit pouzitie aktivneho uhlia na zniZenie
absorpcie.

Liecba krvacania

Ak u pacienta, ktory uZiva rivaroxaban, nastane krvacavd komplikdcia, nasledujice podanie davky
rivaroxabdnu sa ma posunut alebo sa ma prerusit lie¢ba, podla toho, ¢o je vhodnejsie. Rivaroxaban ma
polcas priblizne 5 az 13 hodin. Lietba ma byt individualna podla zdvaznosti a lokalizacie krvacania. Ak je
to potrebné, ma sa pouzit vhodnd symptomatickd lie¢ba, ako je mechanicka kompresia (napr. pri silnom
krvdcani z nosa), chirurgickd hemostdza so zaistenim kontroly krvdcania, nahrada tekutin a
hemodynamicka podpora, krvné produkty (erytrocyty alebo Cerstvd zmrazend plazma, v zavislosti od
pridruZenej anémie alebo koagulopatie) alebo trombocyty.

Ak krvdcanie nie je mozné kontrolovat vy$sie uvedenymi opatreniami, ma sa zvazit bud podanie Specifickej
reverznej latky inhibitora faktora Xa (andexanet alfa), ktora antagonizuje farmakodynamicky ucinok
rivaroxabdanu alebo Specifickej prokoagulaénej latky, ako je koncentrat protrombinového komplexu (PCC),
aktivovany koncentrat protrombinového komplexu (APCC) alebo rekombinantny faktor Vlla (r-FVlla). V
sucasnosti st vSak velmi obmedzené klinické skisenosti s pouzitim tychto liekov u pacientov, ktori uzivaju
rivaroxabdn. Odporucania sa zakladaju aj na obmedzenych predklinickych Gdajoch. MéZe sa zvaiit
opakované podédvanie rekombinantného faktora Vlla a titrovat ho v zavislosti od zlep3ovania krvacania. V
pripade zdvaZného krvacania sa ma podla dostupnych moZnosti zvazit konzultacia s odbornikom na
koagulaciu.

Nepredpokladd sa, Ze by protaminium-sulfat a vitamin K ovplyvriovali antikoagulaénu aktivitu
rivaroxabdnu. U os6b uZivajucich rivaroxaban st len obmedzené skisenosti s pouzivanim kyseliny
tranexamovej a nie su ziadne skdsenosti s kyselinou aminokaprénovou a aprotininom. Neexistuju Ziadne
vedecké zdévodnenia prinosu ani skisenosti s pouZitim systémového hemostatika dezmopresinu u oséb
uzivajucich rivaroxabdn. V dosledku vysokej vazby rivaroxabanu na plazmatické bielkoviny sa
nepredpokladd, Ze je dialyzovatelny.

Kyselina acetylsalicylova

Rozlisuje sa medzi chronickym predavkovanim kyselinou acetylsalicylovou, ktoré sa prejavuje prevazne
poruchami centrdlneho nervového systému, ako su ospalost, zavraty, zmatenost alebo nauzea
(,salicylizmus”) a akdtnou intoxikaciou. Hlavnym priznakom akdtnej intoxikidcie kyselinou
acetylsalicylovou je zavazna porucha acidobazickej rovnovahy.
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Liecba intoxikacie

Terapeutické opatrenia na zvladnutie intoxikacie kyselinou acetylsalicylovou zavisia od rozsahu, Stddia a
klinickych priznakov intoxikacie. Zodpovedaju zvy¢ajnym opatreniam na zniZenie absorpcie Gcinnej latky
a kontrolu rovnovahy tekutin a elektrolytov, ako aj poruch termoregulécie a dychania. Hlavné st opatrenia
veduce k urychleniu klirensu a k obnoveniu acidobazickej a elektrolytovej rovnovahy. Okrem podavania
infaznych roztokov s hydrogenuhli¢itanom sodnym a chloridom draselnym sa podavaju aj diuretikd. Mo¢
mad mat zdsaditu reakciu, aby sa zvysil stuperi ionizécie salicylatov a tym sa znizila ich sp&atna resorpcia v
tubuloch.

Testovanie koagulacie

Liecba rivaroxabanom nevyZaduje rutinné monitorovanie expozicie, avsak stanovenie hladin rivaroxabanu
pomocou kalibrovaného kvantitativneho testu pre anti-faktor Xa méze byt uzitoéné vo vynimocnych
situaciach, kde Udaje o expozicii rivaroxabanu mézu pomdoct pri klinickom rozhodovani, napriklad pri
preddvkovani alebo neodkladnom chirurgickom zakroku.

Doélezité informacie pre pacientov
O Okamtite kontaktovat svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa objavi ktorykolvek z
nasledujtcich znakov alebo priznakov krvacania:
 bolest
e opuch alebo neprijemny pocit
e bolest hlavy, zévraty alebo slabost
* nezvycajné podliatiny (modriny), krvacanie z nosa, krvacanie z dasien, rezné rany, ktoré sa
dlho nehoja
e menstruacné krvacanie alebo vaginalne krvéacanie silnejSie ako zvycajne
e krv v modi, ktory méze mat ruzovu alebo hnedu farbu, éervend alebo Cierna stolica
* vykasliavanie krvi alebo vracanie krvi ¢i obsahu, ktory vyzera ako kdvova usadenina.

O Zdéraznit déleZitost dodrziavania liecby.

O Hlasit akékolvek neZiaduce uéinky zdravotnickym pracovnikom.

O Hlasit zdravotnickemu pracovnikovi (lekarovi, zubnému lekarovi), Ze uZiva rivaroxaban /
kyselinu acetylsalicylovi a ma podstupit chirurgicky alebo invazivny zakrok.

O Informovat pacienta, Ze Karta pacienta je sucastou kazdého balenia. Pougit o nutnosti nosit

Kartu pacienta vzdy so sebou a predlozit ju kazdému zdravotnickemu pracovnikovi, ktory sa
podiela na jeho starostlivosti.
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Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce UCinky po registracii lieku je dolezité. UmozZnuje priebeiné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neZiaduce Ucinky na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tladivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti lieku.

Podozrenia na neZiaduce u¢inky mézete hlésit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné udaje
na jednotlivych drZitefov si uvedené v Zozname driitelov liekov s obsahom rivaroxabanu/kyseliny
acetylsalicylovej priloZenom k Prirucke pre predpisujiceho lekara alebo v Suhrne charakteristickych
vlastnosti predmetného lieku (SPC).
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