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POHOTOVOSTNA KARTA PACIENTA

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

Pohotovostna karta pacienta informuje lekarov a zubnych lekarov o antikoagulacnej liec¢be
pacienta a obsahuje informéacie o kontaktoch pri naliehavych stavoch. Pacient mé byt
pouceny o nutnosti nosit Pohotovostnu kartu pacienta vzdy so sebou a predloZit ju kazdému
zdravotnickemu pracovnikovi.

ODPORUCANIA PRE DAVKOVANIE

PREVENCIA CIEVNEJ MOZGOVEJ PRIHODY U DOSPELYCH PACIENTOV
SNEVALVULARNOU FIBRILACIOU PREDSIENI.

Odporucana davka na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u
pacientov s nevalvularnou fibrilédciou predsienf je 20 mg jedenkréat denne.

DAVKOVACIA SCHEMA

Xanirva 20 mg jedenkréat denne * ‘ Uzivat s jedlom

Kontinualna liecba

*Odportcanu ddvkovaciu schému pre pacientov s atridlnou fibrildciou a so stredne tazkou alebo tazkou poruchou
funkcie obliciek pozrite niZsie.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov so stredne tazkou (klirens kreatininu 30-49 ml/min) alebo tazkou (klirens krea-
tininu 15-29 ml/min) poruchou funkcie obliciek je odportc¢ana davka 15 mg raz denne.

Xanirva sa méa pouzivat s opatrnostou u pacientov s tazkou poruchou funkcie oblic¢iek (kli-
rens kreatininu 15-29 ml/min) a jej pouZivanie sa neodporuca u pacientov s klirensom krea-
tininu < 15 ml/min.

Xanirva sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie obliciek, ktorf stibezne
uzivaju iné lieky, ktoré zvy3uju plazmatické koncentrécie rivaroxabanu.

Verzia 1, december 2020

Dizka lie¢by

Xanirva sa ma uzivat dlhodobo za predpokladu, Ze prinos prevencie cievnej mozgovej
prihody prevazuje nad moznym rizikom krvacania.

Vynechanie davky

Ak sa vynechd dévka, pacient mé ihned uzit Xanirvu a pokracovat nasledujuci den uzivanim
jedenkrat denne podla odportcania. V priebehu jedného dna sa nemd uzit dvojndsobna
davka ako ndhrada vynechanej davky.

Pacienti s nevalvularnou fibrilaciou predsieni, ktori podstupili PCI
(perkutanna koronarna intervencia) so zavedenim stentu

SU obmedzené sklsenosti so znizenou davkou 15 mg Xanirvy jedenkrat denne (alebo
10 mg Xanirvy jedenkrat denne u pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie obliciek
[klirens kreatininu 30 - 49 ml/min]) s pridanim inhibitora P2Y12 maximalne na 12 mesiacov
u pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni, ktorf vyzaduju peroralnu antikoagulaciu a
podstupuju PCl so zavedenim stentu.

Pacienti podstupujuci kardioverziu

Liecba Xanirvou sa moZe zacat alebo pokracovat u pacientov, ktorf mézu vyZadovat kardio-
verziu.

Pri kardioverzii s transezofagovou echokardiografiou (TEE) u pacientov, ktorf neboli predtym
lieceni antikoagulanciami, sa mé liecba Xanirvou zacat aspon 4 hodiny pred kardioverziou,
aby sa zabezpecila adekvatna antikoagulacia. Je potrebné presvedcit sa, ze kazdy pacient
podstupujuci kardioverziu uzil Xanirvu tak, ako mu bola predpisana. Pri rozhodovani o zacati
a trvanf liecby je potrebné sa riadit platnymi odporucaniami pre antikoagulacnu liecbu.

DAVKOVANIE PRI LIECBE HLBOKEJ ZILOVEJ TROMBOZY (DVT) A PLUCNEJ EMBOLIE
(PE) A PREVENCII REKURENCIE DVT A PE U DOSPELYCH PACIENTOV

Odporucand davka na zaciatocnu lie¢bu akutnej DVT alebo PE je 15 mg dvakrat denne
pocas prvych troch tyZzdrov, potom pokracuje liecba a prevencia rekurencie DVT
a PE davkou 20 mg jedenkrat denne.




Ak je indikovana dlhodobd prevencia rekurencie DVT a PE (po ukonceni najmenej 6 me-
siacov lie¢by DVT alebo PE), odporicana davka je 10 mg rivaroxabanu jedenkrat denne.
U pacientov, u ktorych sa riziko rekurencie DVT alebo PE povazuje za vysoké, ako su pacienti
s komplikovanymi komorbiditami, alebo u ktorych sa vyvinula rekurencia DVT alebo PE
pri dlhodobej prevencii rivaroxabanom 10 mg jedenkrat denne, sa ma zvazit podavanie
Xanirvy 20 mg jedenkrat denne.

DAVKOVACIA SCHEMA

Den 1az21 Od 22.dna Po ukonceni aspor 6 mesiacov liecby
Xanirva 15 mg Xanirva 20 mg rivaroxaban 10 mg Xanirva 20 mg
2 x denne* 1 x denne* 1x denne* 1xdenne*

alebo

U pacientov, u ktorych sa riziko rekurencie DVT alebo PE
povazuje za vysoké, ako su pacienti s komplikovanymi
komorbiditami, alebo u ktorych sa vyvinula rekurencia DVT
alebo PE pri dlhodobej prevencii s rivaroxabanom 10 mg

jedenkrdt denne, sa md zvazit podavanie Xanirvy 20 mg
jedenkrat denne

*Odporicanie pre pacientov s DVT/PE a rendlnou insuficienciou je uvedené nizsie

@ Xanirva 15/20 mg: uzivat s jedlom

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obliciek

Pacienti so stredne tazkou (klirens kreatininu 30-49 ml/min) alebo tazkou (klirens kreatininu
15-29 ml/min) poruchou funkcie obliciek lieceni na akitnu DVT, akutnu PE a na prevenciu
rekurencie DVT a PE sa maju liecit 15 mg dvakrat denne pocas prvych 3 tyzdriov. Potom, ak
je odporucana davka 20 mg jedenkrat denne, sa ma zvazit znizenie davky z 20 mg jedenkréat
denne na 15 mg jedenkrat denne, ak vyhodnotené riziko krvacania u pacienta prevazi riziko
rekurencie DVT a PE. Odporucanie pre pouzitie 15 mg je zalozené na farmakokinetickom
modelovani a neskimalo sa v tychto klinickych podmienkach.

Pri odporucanej davke 10 mg rivaroxabanu jedenkrat denne (po ukonceni najmenej 6 me-
siacov liecby) nie je potrebna Ziadna Uprava odporucanej davky.

Xanirva sa mé pouzivat s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie obliciek, ktorf suc¢asne
uzivaju iné lieky, ktoré zvysuju plazmatické koncentracie rivaroxabanu.

Dizka lie¢by

Dizka lietby sa mé posudit individualne po zhodnoteni prospechu lie¢by voci riziku krva-
cania. U pacientov s DVT alebo PE vyprovokovanou vyznamnymi prechodnymi rizikovymi
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faktormi (t. j. nedavnou véznejsou operaciou alebo traumou) sa méa zvazit kratkodobé liecba
(najmenej 3-mesacna). DIhodobejsia lie¢ba sa ma zvazit u pacientov s vyprovokovanou DVT
alebo PE nesuvisiacou s vyznamnymi prechodnymi rizikovymi faktormi, nevyprovokovanou
DVT alebo PE alebo rekurentnou DVT alebo PE v anamnéze.

Vynechanie davky

Ak sa vynechd davka pocas fazy liecby 15 mg dvakrat denne (1.-21.den), pacient ma
okamZite uzit Xanirvu, aby sa zabezpecilo, Ze uZil 30 mg Xanirvy denne. V takom pripade
mozno naraz uzit dve 15 mg tablety. Pacient ma pokracovat pravidelnym uzivanim 15 mg
dvakrat denne podla odporicania na nasledujuci den.

Ak sa vynechd davka pocas fazy liecby jedenkrat denne (22. den a dalSie dni), pacient
ma okamzite uzit Xanirvu a pokracovat nasledujuci den s uzivanim jedenkrat denne podla
odporucania. V priebehu jedného dna sa nema uzit dvojnasobna dévka ako nadhrada vyne-
chanej davky.

SPOSOB PODANIA

Peroralne pouzitie

Xanirva 15 mg a 20 mg sa musi uzivat s jedlom. Uzivanie sucasne s jedlom podporuje
pozadovanu absorpciu lieciva, ¢im sa zabezpeci vysoka perordlna biologickd dostupnost.

Pacientom, ktorf nie su schopni prehitat celé tablety, sa moze tableta Xanirvy tesne
pred podanim rozdrvit a rozmiesat vo vode alebo v jablkovom pyré a podat perordlne.
Po podani rozdrvenych tabliet Xanirvy 15 mg alebo 20 mg ma byt okamZite podané jedlo.

Podanie gastrickou sondou

Rozdrvend tableta Xanirvy sa méZe taktieZ podat gastrickou sondou po ubezpecleni sa
o spravnom umiestnen{ sondy. Rozdrvena tableta poddvana cez gastrickl sondu ma byt
rozmiesana v malom objeme vody a ndsledne ma byt sonda prepldchnutéd vodou. Po podanf
rozdrvenych tabliet Xanirvy 15 mg alebo 20 mg sa ma okamZite podat enterdlna vyZiva.




PERIOPERATIVNY MANAZMENT

Ak je potrebny chirurgicky zakrok alebo iny zakrok, pri ktorom dochadza k poruseniu celis-
tvosti koze alebo sliznic, ak je to mozné a na zaklade klinického posudenia lekdra, ma sa
Xanirval5 alebo 20 mg vysadit miniméalne 24 hodin pred zékrokom.

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

Xanirva sa ma opatovne nasadit po chirurgickom alebo inom zakroku, pri ktorom dochéadza
k poruseniu celistvosti koze alebo sliznic, ¢o najskér pod podmienkou, ze to klinicky stav
umoznuje a bola potvrdend adekvatna hemostéza.

SPINALNA/EPIDURALNA ANESTEZIA ALEBO PUNKCIA

Ak sa vykond neuroaxidlna anestézia (spindlna/epidurdlna) anestézia alebo spindlna/
epidurdlna punkcia u pacientov, ktorf sa liecia antitrombotikami na prevenciu trombo-
embolickych komplikécif, je riziko vyvoja epidurdlnych alebo spindlnych hematéomov,
ktoré moézu viest k dlhodobej alebo trvalej paralyze. Riziko tychto udalosti sa moze zvysit
pooperac¢nym pouzitim docasne zavedenych epidurdlnych katétrov alebo pouZitim liekov,
ktoré ovplyviiuju hemostazu. Riziko sa moéze zvysit aj traumatickou alebo opakovanou epi-
durdlnou alebo spindlnou punkciou. Pacienti maju byt casto sledovani na pripadny vyskyt
prejavov a priznakov neurologického poskodenia (napr. znizena citlivost alebo slabost néh,
dysfunkcia ¢riev alebo mocového mechdra). Ak sa zisti zhorsenie neurologickej funkcie, je
nevyhnutna bezodkladna diagndza a liecba. Pred neuroaxidlnym vykonom ma lekdr u pa-
cientov s antikoagula¢nou lie¢bou alebo u pacientov, ktori maju dostat antikoagulacnu
liecbu z dévodu tromboprofylaxie, zvazit potencialny prospech voci riziku.

Pre takéto pripady nie su klinické skisenosti s pouzivanim 15 mg alebo 20 mg rivaroxabanu.

Aby sa znizilo mozné riziko krvacania v suvislosti s podavanim rivaroxabanu pri neuroaxi-
alnej anestézii (spindlna/epidurdlna) alebo spindlnej punkcii, je potrebné zohladnit farma-
kokineticky profil rivaroxabanu. Zavedenie alebo odstrdnenie epidurdlneho katétra alebo
lumbalnu punkciu je najlepsie vykonat vtedy, ked je predpokladany antikoagulacny tcinok
rivaroxabanu nizky. Avsak presné nacasovanie za U¢elom dosiahnutia dostato¢ne nizkeho
antikoagula¢ného ucinku u kazdého pacienta nie je zname.

Epidurdlny katéter sa m4, na zéklade vseobecnych farmakokinetickych vlastnosti rivaroxa-
banu, odstrariovat najskor 18 hodin u mladych pacientov a 26 hodin u starsich pacientov
po poslednom podani rivaroxabanu (dvojnasobok pol¢asu elimindcie) (pozrite ¢ast 5.2 SPC).
Po odstraneni katétra musi pred podanim dalSej davky rivaroxabanu uplyndt najmenej 6
hodin. Ak sa vyskytne traumatickd punkcia, podanie rivaroxabanu sa ma oddialit o 24 hodin.
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PRESTAVENIE Z LIECBY ANTAGONISTAMI VITAMINU K (VKA) NA XANIRVU

PRESTAVENIE Z LIECBY VKA NA XANIRVU

Ukoncenie liecby VKA
|

Meranie INR
(trvanie v zavislosti od individualneho :
Ustupu Gcinku VKA)
| | | I |

oni . 4 v v

Prevencia CMP a systémovej embolizacie
Zaciatok lie¢by Xanirvou, ked'je INR < 3,0

Liecba a prevencia rekurencie DVT, PE
Zactiatok lie¢by Xanirvou, ked'je INR < 2,5

* pre ddvkovanie pozrite odportcania pre poZzadovanu dennt ddvku

U pacientov, ktorf uzivaju lieky na prevenciu cievnej mozgovej prihody (CMP) a systé-
movej embolizécie, sa ma liecba VKA ukoncit a ked je INR < 3,0 zacat s lie¢bu Xanirvou.

U pacientoy, ktorf sa lie¢ia na akitnu DVT, PE a na prevenciu rekurencie DVT a PE, sa ma
lie¢ba VKA ukoncit a ked'je INR < 2,5 zacat lie¢bu Xanirvou.

Meranie INR hodnot nie je vhodné na stanovenie antikoagulacnej aktivity Xanirvy, a preto sa
na tento Ucel neméd pouzivat. Monoterapia Xanirvou nevyzaduje pravidelné monitorovanie
parametrov koagulacie.

PRESTAVENIE Z LIECBY XANIRVOU NA ANTAGONISTU VITAMINU K (VKA)

PRESTAVENIE Z LIECBY XANIRVOU NA VKA
Standardné davka VKA. Davka VKA prispésobend INR

Uzivanie Xanirvy by sa malo
- ukoncit, ked je INR = 2,0
| v h 4 h 4 h 4

Dni | h 4 h 4

Meranie INR (realizovat bezprostredne pred nasledujticou davkou Xanirvy)

* pre ddvkovanie pozrite odportcania pre poZzadovanu dennti ddvku




Pocas prestavenia liecby z Xanirvy na VKA existuje moznost nedostatocnej antikoagulacie.
Pocas prestavenia pacienta na iné antikoagulans sa ma zabezpecit nepretrzitd dostatocna
antikoagulacia a zarovert minimalizovat riziko krvacania.

Pocas prestavovania na VKA sa ma Xanirva a VKA poddvat subezne, 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 hodnot nie je vhodné na stanovenie antikoagulacnej aktivity Xanirvy.

Pocas obdobia, ked pacienti uzivaju Xanirvu aj VKA sa INR nemd merat skor ako 24 hodin
po predchadzajucej davke Xanirvy, avsak pred nasledujucou davkou Xanirvy. Po vysadeni
Xanirvy sa moéze vykonat spolahlivé meranie INR najskor 24 hodin po poslednej
davke.

PRESTAVENIE Z LIECBY PARENTERALNYMI ANTIKOAGULANCIAMI NA XANIRVU

U pacientov stbezne uzivajucich parenterdlne antikoagulancium sa mé ukoncit podévanie
parenteralneho antikoagulancia a zacat lie¢ba Xanirvou 0 az 2 hodiny predtym, ako sa mala
podat dalsia naplanovana dévka parenteralneho lieku (napr. nizkomolekuldrnych heparinov)
alebo v ¢ase ukoncenia kontinudlne poddvaného parenteralneho lieku (napr. intravendzne-
ho nefrakcionovaného heparinu).

PRESTAVENIE Z LIECBY XANIRVOU NA PARENTERALNE ANTIKOAGULANCIA

Prvé davka parenterdlneho antikoagulancia sa ma podat v ¢ase, ked sa mala podat nasledu-
juca davka Xanirvy.

SKUPINY PACIENTOV S POTENCIALNE VYSSiM RIZIKOM HEMORAGIE

Podobne ako vietky antikoagulancid méze Xanirva zvysovat riziko krvacania.

Preto je lie¢ba Xanirvou kontraindikovana u tychto skupin pacientov:

Aktivne klinicky vyznamné krvécanie.

Zranenie alebo stav, ktory sa povazuje za vyznamné riziko zavazného krvacania.
Mo&Ze zahfhat sucasnu alebo neddvnu gastrointestindlnu ulceraciu, pritomnost
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malignych novotvarov s vysokym rizikom krvacania, nedavne poranenie mozgu alebo
chrbtice, nedavny chirurgicky zakrok na mozgu, chrbtici alebo operdciu oci, nedavne
intrakranialne krvacanie, diagnostikované alebo suspektné varixy pazerdka, arté-
riovendézne malformécie, vaskuldrne aneuryzmy alebo zévazné intraspinalne alebo
intracerebralne vaskularne abnormality.

Subezna lie¢ba inymi antikoagulanciami, napr. nefrakcionovanym heparinom (UFH),
nizkomolekuldrnymi heparinmi (enoxaparin, dalteparin, atd.), derivatmi heparinu
(fondaparinux, atd.), perordlnymi antikoagulanciami (warfarin, dabigatranetexilt,
apixaban, atd) s vynimkou osobitnych okolnosti pri prestavovani antikoagulacnej
liecby alebo pri podavani UHF v ddvkach nevyhnutnych na udrzanie otvorenych
centralnych Zilovych alebo artériovych katétrov.

Ochorenie pecene suvisiace s koagulopatiou a klinicky vyznamnym rizikom krvacania,
vratane pacientov s cirhozou s Childovym-Pughovym skoére B a C.

Riziko krvacania sa zvysuje s rasticim vekom.

Niekolko podskupin pacientov ma zvysené riziko. Mali by byt doésledne sledovani na vyskyt
znakov a priznakov krvécania.

U tychto pacientov je potrené sa rozhodnut o lietbe po zhodnoteni prinosov liecby
v porovnani s rizikom krvacania. Su to najma:

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:

pozrite ,odporucania pre davkovanie’, kde najdete odporicania pre pacientov so stredne
tazkou (klirens kreatininu 30-49ml/min) alebo tazkou (15 — 29 ml/min) poruchou funkcie
obli¢iek. U pacientov s klirensom kreatininu 15-29 ml/min a u pacientov so stredne tazkou
poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 30-49ml/min), ktori sibezne uzivaju iné lieky,
ktoré zvysuju plazmatické koncentracie rivaroxabanu, sa ma Xanirva pouZivat s opatrnostou.
Pouzivanie Xanirvy sa neodporuca u pacientov s klirensom kreatininu < 15 ml/min.

Pacienti, ktori zaroven uzivaju iné lieky
PouZitie Xanirvy sa neodporuca u pacientoy, ktorf sibezZne uZivaju systémovo azolové
antimykotikd (ako su ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol a posakonazol) alebo
inhibitory protedzy HIV (napr. ritonavir).

Opatrnost je potrebnd, ak sa pacienti sibezne liecia liekmi, ktoré ovplyviuju
hemostézu, ako su nesteroidné antiflogistikd (NSAID), kyselina acetylsalicylova
(ASA) a inhibitory agregécie trombocytov alebo selektivne inhibitory spatného

vychytdvania sérotoninu (SSRI) a inhibitory spatného vychytavania séro-
toninu a noradrenalinu (SNRI).




Pacienti s inymi rizikovymi faktormi krvacania

Tak ako priinych antitrombotikach sa uzivanie Xanirvy neodporica u pacientov so zvysenym
rizikom krvacania, ako su:

vrodené alebo ziskané krvacavé poruchy
nekontrolovana tazka artériova hypertenzia

iné gastrointestindlne ochorenie bez aktivnej ulceracie, ktoré moéze potencialne viest
ku krvacavym komplikacidm (napr. zapalové ochorenie cCriev, ezofagitida, gastritida a
gastroezofagova refluxova choroba)

- vaskuldrna retinopatia
- bronchiektézie alebo krvacanie do pltc v anamnéze

INE KONTRAINDIKACIE

Xanirva je kontraindikovana v gravidite a pocas laktacie Zeny vo fertilnom veku sa musia
pocas lie¢by Xanirvou vyhnut otehotneniu.

Xanirva je kontraindikovana aj pri precitlivenosti na liecivo alebo na ktorukolvek z pomoc-
nych latok.

PREDAVKOVANIE

Z dévodu obmedzenej absorpcie sa pri supraterapeutickych davkach 50 mg rivaroxabanu
alebo vyssich o¢akava maximalny Ucinok bez dalSieho zvysovania priemernej plazmatickej
expozicie.

V pripade predavkovania Xanirvou mozno zvazit pouzitie aktivneho uhlia na zniZzenie absorpcie.

Ak u pacienta, ktory uziva Xanirvu nastane krvacava komplikacia, nasledujice podanie
davky Xanirvy sa ma posunut alebo sa ma prerusit liecba, podla toho, ¢o je vhodnejsie. Indi-
vidudlna lie¢ba krvacania moze zahfiat:

Symptomaticku lie¢bu, napr. mechanickd kompresiu, chirurgickd hemostézu, néhradu
tekutin
Hemodynamicku podpory, transfuziu krvnych produktov alebo komponentov

Pri Zivot ohrozujucom krvacani, ak krvacanie nemozno kontrolovat vys$sie uvedenymi
opatreniami, mozno zvazit podanie Specifickej prokoagulacnej reverznej latky, ako
je koncentrat protrombinového komplexu (APCC) alebo rekombinantny faktor Vila
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(rFVIIa). S pouZitim tychto latok u pacientov uZivajucich Xanirvu su viak v sicasnosti
k dispozicii velmi obmedzené klinické skusenosti.

V dosledku vysokej vazbovosti rivoroxabanu na plazmatické bielkoviny sa nepredpoklads,
Ze je dialyzovatelny.

TESTOVANIE KOAGULACIE

Lie¢ba Xanirvou nevyzZaduje rutinné sledovanie koagula¢nych parametrov. Aviak stanovenie
plazmatickych hladin Xanirvy méze byt uzitocné vo vynimocnych situaciach, kde tdaje o ex-
pozicii Xanirvy mézu pomoct pri klinickom rozhodovani, ako napr. pri predavkovani a pri
neodkladnom chirurgickom zakroku.

V sui¢asnosti su komeréne dostupné vysetrenia anti-Xa s kalibra¢nymi roztokmi Specifickymi
pre rivaroxaban. Ak je to indikované, je mozné hemostaticky stav urcit stanovenim protrom-
binového ¢asu (PT) pomocou Neoplastinuy, tak ako je to popisané v SPC.

Nasledujuce parametre koagulacie su zvysené: PT, aktivovany parcidlny trombinovy ¢as
(aPTT) a vypocitany medzindrodny normalizovany pomer PT (INR). KedZe analyza INR bola
vypracovana na hodnotenie Ucinkov VKA na PT, nie je vhodné pouzivat INR na meranie
aktivity Xanirvy. Rozhodnutia tykajuce sa davkovania alebo liecby by nemali byt zalozené
na vysledkoch INR okrem pripadov prechodu z lie¢by Xanirvou na VKA, ako je popisané
vyssie.




Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny astav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11,

825 08 Bratislava 26

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v asti Bezpecnost
liekov/Hl&senie o neZiaducich U¢inkoch.

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

Informéciu o podozreni na neziaduce reakcie mézete taktiez oznamit spolo¢nosti Zentiva, a.s.

Kontaktné udaje:

Zentiva, a.s.
Aupark Tower, Einsteinova 24
851 01 Bratislava, Slovenskéa republika
email: PV-Slovakia@zentiva.com
tel: 02239183010
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