PRIRUCKA PRE PREDPISUJUCEHO LEKARA
Pre lieky s uc¢innou latkou rivaroxaban
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PRIRUCKA PRE PREDPISUJUCEHO LEKARA

Prirucka pre predpisujiceho lekdra obsahuje odporucania pri uzivani liekov s ob-
sahom rivaroxabanu, aby sa minimalizovalo riziko krvacania pocas liecby rivaroxa-
banom. Prirucka pre predpisujuceho lekdra nenahradza Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC). Predtym, ako predpiSete liek s obsahom rivaroxabanu, pre-
Citajte si prosim, Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

KARTA PACIENTA

Karta pacienta je poskytnutd kazdému pacientovi, ktorému sa predpiSe rivaroxa-
bén, ako sucast balenia. Pacientovi/opatrovatelovi je potrebné vysvetlit dosled-
ky antikoagulacnej liecby a zvlast zdoraznit dolezitost dodrziavania liecby, znaky
a priznaky krvacania a situdacie, kedy treba vyhladat lekarsku pomoc.

Karta pacienta informuje lekarov a zubnych lekarov o antikoagulacnej lie¢be pa-
cienta a obsahuje informacie o kontaktoch pri naliehavych stavoch. Pacient ma
byt pouceny o nutnosti nosit Kartu pacienta vzdy so sebou a predlozit ju kazdému
zdravotnickemu pracovnikovi, ktory sa podiela na jeho starostlivosti.

ODPORUCANIA PRE DAVKOVANIE

Prevencia cievnej mozgovej prihody u dospelych
pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni

Odporuc¢ana davka na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej emboli-
Zacie u pacientov s nevalvularnou fibrildciou predsieni je 20 mg jedenkrat denne.

DAVKOVACIA SCHEMA

rivaroxaban 20 mg jedenkrat denne * ° UZivat s jedlom

*Odporucanu davkovaciu schému pre pacientov s atridlnou fibrildciou a so stredne
tazkou alebo tazkou poruchou funkcie obli¢iek pozrite nizsie.
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Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov so stredne tazkou (klirens kreatininu 30 - 49 ml/min) alebo tazkou
(klirens kreatininu 15 - 29 ml/min) poruchou funkcie obli¢iek je odporuc¢ana davka
15 mg rivaroxabanu raz denne. Rivaroxaban sa ma pouzivat s opatrnostou u pa-
cientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 15 = 29 ml/min)
a jeho pouzivanie sa neodporuca u pacientov s klirensom kreatininu < 15 ml/min.

Rivaroxaban sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie obli-
Ciek, ktori stibezne uzivaju iné lieky, ktoré zvysuju plazmatické koncentracie riva-
roxabanu.

Dizka liecby

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

Vynechanie davky

Ak sa vynecha davka, pacient ma ihned uzit rivaroxaban a pokracovat nasleduju-
ci den uzivanim jedenkrat denne podla odporucania. V priebehu jedného dna sa
nema uzit dvojnasobna davka ako nahrada vynechanej davky.

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

U pacientov s nevalvularnou fibrildciou predsieni, ktori potrebuju peroralnu anti-
koagulaciu a podstupuju PCl so zavedenim stentu, su obmedzené skusenosti so
znizenou davkou 15 mg rivaroxabanu jedenkrat denne (alebo 10 mg rivaroxabanu
jedenkrat denne u pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie oblic¢iek [klirens
kreatininu 30 - 49 ml/min]) pridanou k lie¢be inhibitorom P2Y12 maximalne po
dobu 12 mesiacov.

Pacienti podstupujici kardioverziu

U pacientov, u ktorych moze byt potrebna kardioverzia, sa liecba rivaroxabanom
moze zacat alebo v nej pokracovat.
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Pri kardioverzii s transezofagealnou echokardiografiou (TEE) u pacientov, ktori ne-
boli predtym lieceni antikoagulanciami, sa ma lieCba rivaroxabanom zacat aspon
4 hodiny pred kardioverziou, aby sa zabezpecila adekvatna antikoagulacia. Je po-
trebné presvedcit sa, ze kazdy pacient podstupujuci kardioverziu uzil rivaroxaban
tak, ako mu bol predpisany. Pri rozhodovani o zacati a trvani lieCby je potrebné sa
riadit platnymi odporucaniami pre antikoagulacnu liecbu u pacientov, ktori pod-
stupuju kardioverziu.

Davkovanie pri lieCbe hibokej Zilovej tromboézy
(DVT) a pliicnej embodlie (PE) a prevencii
rekurencie DVT a PE u dospelych a u deti

Dospeli

Odporucana davka na zaciato¢nu liecbu akutnej DVT alebo PE je 15 mg dvakrat
denne pocas prvych troch tyzdnov. Nasledne pokracuje lieCba a prevencia reku-
rencie DVT a PE ddvkou 20 mg jedenkrat denne.

Ak je indikovana dlhodoba prevencia rekurencie DVT a PE (po ukonceni najmenej
6 mesiacov liecby DVT alebo PE), odporuca sa davka 10 mg rivaroxabanu jeden-
krat 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 rivaroxabanu 20 mg jedenkrat denne.

Davkovacia schéma

Denlaz 21 0Od 22. dna Po ukonceni aspon 6 mesiacov liecby
) . rivaroxaban 29 mg rivaroxaban 10 mg rivaroxaban 20 mg
rivaroxaban 15 mg 1x denne N .
Ix denne Ix denne

2 x denne* ﬂ
o060 © o -~ O

U pacientov, u ktorych sa riziko rekurencie DVT alebo PE povazuje za vy-
soké, ako su pacienti s komplikovanymi komorbiditami, alebo u ktorych
sa vyvinula rekurencia DVT alebo PE pri dlhodobej prevencii s rivaroxa-
banom 10 mg jedenkrdt denne, sa md zvazit podavanie rivaroxabanu
20 mg jedenkrat denne

*Qdporucanie pre pacientov s DVT/PE a poruchou funkcie obli¢iek je uvedené nizsie

Rivaroxabdn 10 mg: uzivat sjedlom alebo bezjedla, rivaroxaban 15/20 mg:
uzivat s jedlom
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Deti

Liecba rivaroxabanom u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa ma zacat
minimalne po 5 dnoch zaciatocnej parenteralnej antikoagulacnej liecby.

Rivaroxaban sa davkuje na zaklade telesnej hmotnosti:

- detiadospievajuci s telesnou hmotnostou > 30 kg a < 50 kg: 15 mg jedenkrat
denne
- detia dospievajuci s telesnou hmotnostou > 50 kg: 20 mg jedenkrat denne

U deti a dospievajucich s telesnou hmotnostou menej ako 30 kg sa méa pouzivat
liek obsahujuci rivaroxaban v liekovej forme granuldt na peroralnu suspenziu.

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obliCiek

Dospeli

Pacienti so stredne tazkou (klirens kreatininu 30 - 49 ml/min) alebo tazkou (klirens
kreatininu 15 - 29 ml/min) poruchou funkcie obliciek lie¢eni na akutnu DVT, akutnu
PE a na prevenciu rekurencie DVT a PE sa maju lieCit davkou 15 mg dvakrat denne
pocas prvych 3 tyzdnov. Potom sa odporuca davka 20 mg jedenkrat denne.

Znizenie davky z 20 mg jedenkrat denne na 15 mg jedenkrat denne sa ma zvazit,
ak vyhodnotené riziko krvacania u pacienta prevaziriziko rekurencie DVT a PE. Od-
porucanie pre pouzitie 15 mg je zalozené na farmakokinetickom modelovani a ne-
skumalo sa v tychto klinickych podmienkach. Rivaroxaban sa ma pouzivat opatrne
U pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 15 - 29 ml/min)
a jeho pouzivanie sa neodporuca u pacientov s klirensom kreatininu < 15 ml/min.
Pri odporucanej davke 10 mg rivaroxabanu jedenkrat denne (po ukonceni najme-
nej 6 mesiacov liecby) nie je potrebna ziadna Uprava odporucanej davky.

Rivaroxaban sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie obli-

Ciek*, ktori subezne uzivaju iné lieky, ktoré zvysuju plazmatické koncentracie riva-
roxabanu.
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Deti

Deti a dospievajuci s miernou poruchou funkcie obliCiek (rychlost glomerularnej
filtracie 50 - 80 ml/min/1,73 m?): na zaklade Udajov u dospelych pacientov a ob-
medzenych udajov u pediatrickych pacientov nie je potrebna Uprava davky.

Deti a dospievajuci so stredne tazkou alebo tazkou poruchou funkcie obliciek
(rychlost glomeruldrnej filtracie < 50 ml/min/1,73 m2): rivaroxaban sa neodporuca,
pretoze nie su k dispozicii ziadne klinické udaje

*So stredne tazkou poruchou funkcie obliciek (CrCl 30 - 49 ml/min) pre rivaroxa-
ban 10 mg

Dizka lie¢by

Dospeli

DiZka lie¢by sa ma posudit individudlne po zhodnoteni prinosu lie¢by voci riziku
krvacania. U pacientov s DVT alebo PE podnietenou vyznamnymi prechodnymi ri-
zikovymi faktormi (t. j. nedavnou vaznejsou operaciou alebo traumou) sa ma zvazit
kratkodoba liecba (najmenej 3-mesacnad). DIhodobejsia liecba sa ma zvazit u pa-
cientov s vyprovokovanou DVT alebo PE nesuvisiacou s vyznamnymi prechodny-
mi rizikovymi faktormi, nevyprovokovanou DVT alebo PE alebo rekurentnou DVT
alebo PE v anamnéze.

Deti

Liecba ma u deti a dospievajucich pokracovat aspon po dobu 3 mesiacov. Liecbu je
mozné predizit az do doby 12 mesiacov, ak je to klinicky potrebné. Nie st k dispozi-
cii ziadne Udaje u deti, ktoré by podporovali znizenie davky po Siestich mesiacoch
liecby. Prinos a riziko pokracujucej liecby po 3 mesiacoch sa ma vyhodnotit indi-
vidualne, pricom treba vziat do Uvahy riziko vyskytu rekurentnej trombdzy oproti
potencidlnemu riziku krvacania.
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Vynechanie davky

Dospeli

Ak sa vynechd davka pocas fazy liecby 15 mg dvakrat denne (1.-21.den), pacient
ma okamzite uzit rivaroxaban, aby sa zabezpecilo, ze uzil 30 mg rivaroxabanu den-
ne. V takom pripade mozno naraz uzit dve 15 mg tablety. Pacient ma pokracovat
pravidelnym uzivanim 15 mg dvakrat denne podla odporucania na nasledujuci den.

Ak sa vynecha davka pocas fazy lie¢by jedenkrat denne (22. dert a dalsie dni), pa-
cient ma okamzite uzit rivaroxaban a pokracovat nasledujuci den s uzivanim jeden-
krat denne podla odporucania. V priebehu jedného dna sa nema uzit dvojnasobna
davka ako nadhrada vynechanej davky.

Deti

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.

Prevencia aterotrombotickych prihod u dospelych
pacientov po akiithom koronarnom syndrome (ACS)
pri zvySenych hodnotach kardidalnych biomarkerov

DAVKOVACIA SCHEMA

Dizka individualnej liecby

Rivaroxabdn 2,5 mg dvakrat denne

% Rivaroxaban 2,5 mg: uzivat s jedlom alebo bez jedla

Odporuc¢ana davka je 2,5 mg dvakrat denne. Liecba sa ma zacat ¢o najskor po
stabilizacii prihody ACS, najskdr 24 hodin po prijati do nemocnice a v ¢ase, ked by
mala byt parenteradlna antikoagulacna liecba obvykle ukoncena.
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Okrem rivaroxabanu 2,5 mg maju pacienti uzivat aj dennu davku 75 - 100 mg ky-
seliny acetylsalicylovej (ASA) alebo dennu davku 75 - 100 mg ASA spolu s davkou
75 mg klopidogrelu alebo Standardnou dennou davkou tiklopidinu.

swa

Pacienti s poruchou funkcie obliCiek

U pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu
30 - 49 ml/min) nie je potrebnd Uprava davky. Rivaroxaban sa musi pouZivat
s opatrnostou u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu
15 - 29 ml/min) a neodporuca sa u pacientov s klirensom kreatininu <15 ml/min.

Rivaroxaban sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov so stredne tazkou poru-
chou funkcie oblic¢iek (klirens kreatininu 30 - 49 ml/min), ktori stbezne uzivaju iné
lieky, ktoré zvysuju plazmatické koncentracie rivaroxabanu.

Dizka lie¢by

Liecbu je potrebné pri jednotlivych pacientoch pravidelne prehodnocovat so zva-
Zenim rizika ischemickych prihod oproti riziku krvacania. PrediZenie lie¢by na ob-
dobie dlhsie ako 12 mesiacov je potrebné zvazit individualne, pretoze je len malo
skusenosti s liecbou trvajucou do 24 mesiacov.

Subezné podavanie s antiagregacnou liecbou

U pacientov s akutnou trombotickou prihodou alebo vaskularnym vykonom a po-
trebou dualnej antiagregacnej liecby sa ma posudit pokracovanie v lieCbe rivaroxa-
banom 2,5 mg dvakrat denne v zavislosti od typu prihody alebo vykonu a antiag-
regacného rezimu.

U pacientov s ACS sa Ucinnost a bezpecnost rivaroxabanu 2,5 mg dvakrat denne
skumali v kombinacii s antiagreganciami, a to so samotnou ASA alebo ASA v kom-
bincii s klopidogrelom/tiklopidinom. Lie¢ba v kombinécii s inymi antiagregancia-
mi, napr. prasugrelom alebo tikagrelorom nebola skimana, a preto sa neodporuca.

Rivaroxaban podavany subezne s ASA alebo s ASA a klopidogrelom alebo tiklopi-
dinom sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov s ACS:

« > 75 rokov, pomer prinosu a rizika liecby sa ma pravidelne individualne vy-

hodnocovat
* s nizsou telesnou hmotnostou (< 60 kg).
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Subezna lieCba ACS rivaroxabanom s antiagregacnou liecbou je kontraindikovana
u pacientov s prekonanou mozgovou prihodou alebo tranzitornym ischemickym
atakom (TIA).

Vynechanie davky

Ak pacient vynechad davku, ma pokracovat s pravidelnou davkou 2,5 mg rivaroxa-
banu podla odporucania v povodne naplanovanom case. Davka sa nema zdvojna-
sobit, aby nahradila vynechanu davku.

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

DAVKOVACIA SCHEMA

Dizka individualnej lieEby

Rivaroxabdn 2,5 mg dvakrat denne

% Rivaroxaban 2,5 mg: uzivat s jedlom alebo bez jedla

Pacienti uzivajuci rivaroxaban 2,5 mg dvakrat denne maju uzivat aj dennd davku
75 -100 mg ASA.

U pacientov po Uspesnej revaskularizacnej procedure dolnej koncatiny (chirurgic-
kej alebo endovaskularnej zahrnajlcej hybridné procedury) z dévodu symptoma-
tického PAD, sa liecba nema zacinat, pokial sa nedosiahne hemostaza (pozri SPC
Cast 5.1).
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Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie oblic¢iek (klirens kreatini-
nu 30 - 49 ml/min) nie je potrebnd Uprava davky. Rivaroxaban sa ma pouzivat
s opatrnostou u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu
15 - 29 ml/min) a neodporuca sa u pacientov s klirensom kreatininu < 15 ml/min.

Rivaroxaban sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov so stredne tazkou poru-
chou funkcie oblic¢iek (klirens kreatininu 30 - 49 ml/min), ktori stbezne uzivaju iné
lieky, ktoré zvysuju plazmatické koncentracie rivaroxabanu.

Dizka lie¢by

Trvanie liecby sa ma urcit pre kazdého jednotlivého pacienta na zaklade pravidel-
nych vysetreni a ma sa zvazit riziko trombotickych prihod proti riziku krvacania.

Subezné podavanie s antiagregacnou liecbou

U pacientov s akutnou trombotickou prihodou alebo vaskularnym vykonom a po-
trebou dualnej antiagregacnej liecby sa ma posudit pokracovanie v lieCbe rivaroxa-
banom 2,5 mg dvakrat denne v zavislosti od typu prihody alebo vykonu a antiag-
regacného rezimu.

U pacientov s CAD/PAD a vysokym rizikom ischemickych prihod sa uc¢innost
a bezpecnost rivaroxabanu 2,5 mg dvakrat denne skdmali v kombinacii so samot-
nou ASA.

U pacientov po neddvnej revaskularizacnej procedure dolnej koncatiny z dévodu
symptomatického PAD sa ucinnost a bezpecnost rivaroxabanu 2,5 mg dvakrat
denne, skumali v kombinacii s antiagreganciom ASA samostatne alebo ASA a krat-
kodobym podavanim klopidogrelu. Ak je to nevyhnutné, ma byt dualna antiagre-
gacna liecba klopidogrelom kratkodoba. Je potrebné vyhnut sa dlhodobej dudlnej
antiagregacnej liecbe. U pacientov po Uspesnej revaskularizacnej procedure dol-
nej koncatiny (chirurgickej alebo endovaskularnej zahrnajucej hybridné procedu-
ry) z dévodu symptomatického PAD bolo mozné dodatocne podavat Standardnu
davku klopidogrelu jedenkrat denne po dobu az 6 mesiacov (pozri SPC ¢ast 5.1).

Liecba v kombindacii s inymi antiagreganciami, napr. prasugrelom alebo tikagrelo-
rom nebola skimana, a preto sa neodporuca.
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Subeznad liecba CAD/PAD rivaroxabdanom 2,5 mg dvakrat denne a ASA je kontra-
indikovana u pacientov s prekonanou hemoragickou alebo lakunarnou cievnou
mozgovou prihodou, alebo akoukolvek cievnou mozgovou prihodou prekonanou
v priebehu predchadzajuceho mesiaca. Liec¢be rivaroxabanom 2,5 mg sa treba vy-
hnut u pacientov s prekonanou mozgovou prihodou alebo tranzitérnym ischemic-
kym atakom (TIA), ktori dostavaju dualnu antiagregacnu liecbu.

Rivaroxaban podavany subezne s ASA sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov
s CAD/PAD:

e > 75 rokov, pomer prinosu a rizika liecby sa ma pravidelne individualne vy-
hodnocovat

* s nizsou telesnou hmotnostou (< 60 kg)

e U pacientov s CAD so zavaznym symptomatickych srdcovym zlyhavanim.
Udaje zo $tudif naznacuju, ze takito pacienti m6zu mat mensi Uzitok z liecby
rivaroxabanom (dalsie informacie najdete v SPC v Casti 5.1)

Vynechanie davky

Ak pacient vynecha davku, ma pokracovat s pravidelnou davkou 2,5 mg podla
odporucania v povodne naplanovanom case. Davka sa nema zdvojnasobit, aby
nahradila vynechanu davku.

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

Odporucana davka je 10 mg rivaroxabanu, ktora sa uziva perordlne jedenkrat den-
ne. ZacCiatocna davka sa ma uzit 6 az 10 hodin po chirurgickom vykone za predpo-
kladu, ze bola dosiahnutd hemostaza.

Dizka liecby

Dizka lie¢by zavisi od individudlineho rizika venézneho tromboembolizmu u pa-
cienta, ktoré je dané typom ortopedického chirurgického vykonu.

« Pre pacientov, ktori absolvovali velky chirurgicky vykon na bedrovom kibe, sa
odporuca dlzka liecby 5 tyzdnov.
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« Pre pacientov, ktori absolvovali velky chirurgicky vykon na kolennom kibe, sa
odporuca dlzka liecby 2 tyzdne.

Vynechanie davky

Ak sa vynecha davka, pacient ma uzit rivaroxaban okamzite a potom pokracovat
nasledujuci den s uzivanim jedenkrat denne ako predtym.

SPOSOB PODANIA

Perordlne pouZitie
Rivaroxaban 2,5 mg a 10 mg sa mdze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Rivaroxaban 15 mg a 20 mg sa musi uzivat s jedlom. Uzivanie tychto davok su-
Casne s jedlom podporuje pozadovanu absorpciu lieCiva, ¢im sa zabezpedi vysoka
peroralna biologicka dostupnost.

Dospeli

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

Podanie gastrickou sondou

Rozdrvena tableta rivaroxabanu sa moze taktiez podat gastrickou sondou po
ubezpeceni sa o spravhom umiestneni sondy. Rozdrvena tableta podavana cez
gastricku sondu ma byt rozmiesana v malom objeme vody a nasledne ma byt son-
da preplachnuta vodou. Po podani rozdrvenych tabliet rivaroxabanu 15 mg alebo
20 mg sa ma okamzite podat enteralna vyziva.
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Deti

Pre deti s hmotnostou > 30 kg, ktoré nedokazu prehitat celé tablety, sa ma pouzit
liek obsahujuci rivaroxaban v liekovej forme granulat na peroralnu suspenziu. Ak
nie je okamzite dostupna peroralna suspenzia a ak su predpisané davky 15 mg ale-
bo 20 mg rivaroxabanu, ma sa pouzit 15 mg alebo 20 mg tableta rozdrvena a roz-
miesana vo vode alebo v jablkovom pyré tesne pred pouzitim a peroralne podat.

Rozdrvené tablety rivaroxabanu sa mézu podavat cez nazogastricku alebo gastric-

kU vyzivovaciu sondu. Pred podanim rivaroxabanu sa ma potvrdit spravne umiest-
nenie sondy v zaludku. Treba sa vyhnut podaniu rivaroxabanu distalne do zaludka.

PERIOPERATIVNY MANAZMENT

Ak je potrebny chirurgicky zakrok alebo iny zakrok, pri ktorom dochadza k poruse-
niu celistvosti koze alebo sliznic, ak je to mozné a na zaklade klinického posudenia
lekdra, sa ma:

e rivaroxaban 10, 15 alebo 20 mg vysadit minimalne 24 hodin pred zakrokom
e rivaroxaban 2,5 mg vysadit minimalne 12 hodin pred zakrokom

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

Rivaroxaban sa ma opatovne nasadit po chirurgickom alebo inom zakroku, pri kto-
rom dochadza k poruseniu celistvosti koze alebo sliznic, ¢o najskdr pod podmien-
kou, ze to klinicky stav umoznuje a bola potvrdend adekvatna hemostaza.

SPINALNA/EPIDURALNA ANESTEZIA
ALEBO PUNKCIA

Ak sa vykond neuroaxidlna anestézia (spinadlna/epiduralna) anestézia alebo spinal-
na/epidurdlina punkcia u pacientov, ktori sa lie¢ia antitrombotikami na prevenciu
tromboembolickych komplikacii, je riziko vyvoja epidurdlnych alebo spinalnych
hematomov, ktoré mozu viest k dlhodobej alebo trvalej paralyze. Riziko tychto
udalosti sa moze zvysit pooperacnym pouzitim docasne zavedenych epiduralnych
katétrov alebo pouzitim liekov, ktoré ovplyvnuju hemostazu. Riziko sa mdze zvysit
aj traumatickou alebo opakovanou epiduralnou alebo spinalnou punkciou. Pacienti
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maju byt ¢asto sledovani na pripadny vyskyt prejavov a priznakov neurologické-
ho poskodenia (napr. znizena citlivost alebo slabost ndh, dysfunkcia criev alebo
mocoveho mechura). Ak sa zisti zhorsenie neurologickej funkcie, je nevyhnutna
bezodkladna diagnodza a liecba. Pred neuroaxidlnym vykonom ma lekar u pacien-
tov s antikoagulacnou lieCbou alebo u pacientov, ktori maju dostat antikoagulacnu
liecbu z doévodu tromboprofylaxie, zvazit potencialny prinos voci riziku.

Odporicania pre jednotlive indikacie

« Prevencia cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u dospe-
lych pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni

+ Liecba hilbokej Zilovej trombdzy (DVT) a plticnej embdlie (PE) a prevencia
rekurencie DVT a PE u dospelych

« Liec¢ba vendézneho tromboembolizmu (VTE) a prevencia rekurencie VTE
u deti

Pre takéto pripady nie su klinické skdsenosti s pouzivanim rivaroxabanu u dospe-
lych ani u deti.

Aby sa znizilo mozné riziko krvacania v sdvislosti s podavanim rivaroxabanu pri
neuroaxialnej anestézii (spindlna/epiduralina) alebo spinalnej punkcii, je potrebné
zohladnit farmakokineticky profil rivaroxabanu. Zavedenie alebo odstranenie epid-
uradlneho katétra alebo lumbalnu punkciu je najlepsie vykonat vtedy, ked je pred-
pokladany antikoagulacny Ucinok rivaroxabanu nizky. Avsak presné nacasovanie
Za UcCelom dosiahnutia dostatocne nizkeho antikoagulacného Ucinku u kazdého
pacienta nie je zname a ma sa zvazit voci naliehavosti diagnostického vykonu.

Epidurdlny katéter sa ma, na zaklade vseobecnych farmakokinetickych vlastnosti
rivaroxabanu, odstranovat najskér 18 hodin u mladych pacientov a 26 hodin u star-
Sich pacientov po poslednom podani rivaroxabanu (dvojnasobok polcasu elimina-
cie) (pozri SPC c¢ast 5.2). Po odstraneni katétra musi pred podanim dalSej davky
rivaroxabanu uplynut najmenej 6 hodin. Ak sa vyskytne traumaticka punkcia, po-
danie rivaroxabanu sa ma oddialit 0 24 hodin.

K dispozicii nie sU ziadne Udaje o nacasovani zavedenia alebo odstranenia neura-
xidlneho katétra u deti lieCenych rivaroxabanom. V tychto pripadoch sa ma liecba
rivaroxabanom prerusit a ma sa zvazit kratkodobo Ucinkujuce parenteralne anti-
koagulancium.

* Prevencia VTE u dospelych pacientov podstupujticich glektl'vny chirurgic-
ky vykon na nahradenie bedrového alebo kolenného kilbu
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Aby sa znizilo mozné riziko krvacania v sdvislosti s podavanim rivaroxabanu pri
neuroaxikalnej anestézii (spindlna/epidurdina) alebo spindlnej punkcii, je potrebné
zohladnit farmakokineticky profil rivaroxabanu.

Zavedenie alebo odstranenie epiduralneho katétra alebo lumbalnu punkciu je naj-
lepSie vykonat vtedy, ked je predpokladany antikoagulacny ucinok rivaroxabanu
nizky (pozri SPC Cast 5.2).

Pred odstranenim epiduralneho katétra musi uplynudt najmenej 18 hodin od po-
sledného podania rivaroxabanu. Po odstraneni katétra musi pred podanim dalsej
davky rivaroxabanu uplynut najmenej 6 hodin. Ak sa vyskytne traumaticka punk-
cia, podanie rivaroxabanu sa ma oddialit o 24 hodin.

» Prevencia aterotrombotickych prihod u dospelych pacientov s CAD/PAD
pri vysokom riziku ischemickych prihod

« Prevencia aterotrombotickych prihod u dospelych pacientov po aktitnom
korondarnom syndrome (ACS) pri zvySenych hodnotach kardidlnych bio-
markerov

Pre takéto pripady nie su klinické skdsenosti s pouzivanim 2,5 mg rivaroxabanu
s inymi antiagreganciami. Inhibitory agregacie krvnych dosticiek sa maju prestat
podavat podla odporucani uvedenych v informacii o danom lieku (SPC).

Aby sa znizilo mozné riziko krvacania v sdvislosti s podavanim rivaroxabanu pri
neuroaxialnej anestézii (spinalna/epiduradlna) alebo spinalnej punkcii, je potrebné
zohladnit farmakokineticky profil rivaroxabanu. Zavedenie alebo odstranenie epid-
uradlneho katétra alebo lumbalnu punkciu je najlepsie vykonat vtedy, ked je pred-
pokladany antikoagulacny ucinok rivaroxabanu nizky. Avsak presné nacasovanie
za Ucelom dosiahnutia dostato¢ne nizkeho antikoagulacného Ucinku u kazdého
pacienta nie je zname.
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PRESTAVENIE Z LIECBY ANTAGONISTAMI
VITAMINU K (VKA) NA RIVAROXABAN

PRESTAVENIE Z LIECBY VKA NA RIVAROXABAN

Meranie INR

(trvanie v zavislosti od
individualneho @ @ e e @
Ustupu ucinku VKA)

Dni h 4 h 4 h 4

Prevencia CMP a systémovej embolizacie
zaciatok liecby rivaroxabanom, ked je inr < 3,0

Liecba a prevencia rekurencie DVT, PE
zaciatok liecby rivaroxabdnom, ked'je inr < 2,5

*ore davkovanie pozrite odporucania pre pozadovanu dennu davku

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

U pacientov, ktori sa lie¢ia na akitnu DVT, PE a na prevenciu rekurencie DVT a PE,
sa ma lieCba VKA ukoncit a ked je INR < 2,5 zacat lieCbu rivaroxabanom.

Meranie INR hodndt nie je vhodné na stanovenie antikoagulacnej aktivity rivaroxa-

banu, a preto sa na tento Ucel nema pouzivat. Monoterapia rivaroxabanom nevy-
zaduje pravidelné monitorovanie parametrov koagulacie.
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PRESTAVENIE Z LIECBY RIVAROXABANOM
NA ANTAGONISTU VITAMINU K (VKA)

PRESTAVENIE Z LIECBY RIVAROXABANOM NA VKA

Standardna davka V. Davka VKA prisposobena INR

rivaroxaban *

UzZivanie rivaroxabanu by
sa malo ukonéit, ked'je INR
>2,0
ni v v h 4 v

v v

D

Meranie INR (realizovat bezprostredne pred nasledujicou davkou rivaroxabanu)

*ore davkovanie pozrite odporucania pre pozadovanu dennu davku

Pocas prestavenia lieCby z rivaroxabanu na VKA existuje moznost nedostatocnej
antikoaguldcie. Pocas prestavenia pacienta na iné antikoagulancium sa ma zabez-
pecit nepretrzitd dostatocna antikoaguldcia a zaroven minimalizacia rizika krvaca-
nia.

Dospeli a deti

Pocas prestavovania na VKA sa ma rivaroxaban a VKA podavat subezne, pokial
nie je INR > 2,0.

Pocas prvych dvoch dnf prestavovania lieCby sa ma pouzivat Standardné zacia-
tocné davkovanie VKA, po ktorom ma nasledovat davkovanie VKA, ktoré sa riadi
meranim INR.

Meranie INR hodnét nie je vhodné na stanovenie antikoagula¢nej aktivity riva-
roxabdanu.

Pocas obdobia, ked pacienti uzivaju rivaroxaban aj VKA sa INR nema merat skor
ako 24 hodin po predchadzajlicej davke rivaroxabanu, avSak pred nasleduji-
cou davkou rivaroxabanu. Po vysadeni rivaroxabanu sa mdze vykonat spolahlivé
meranie INR najskdr 24 hodin po poslednej davke.
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Deti

Deti, ktoré prechadzaju z rivaroxabanu na VKA musia pokracovat v liecbe rivaroxa-
banom po dobu 48 hodin po prvej davke VKA. Po 2 dnoch subezného podava-
nia sa ma pred dalSou naplanovanou davkou rivaroxabanu zmerat INR. Odporuca
sa subezné podavanie rivaroxabanu a VKA, az kym INR nedosiahne hodnotu > 2,0.

PRESTAVENIE Z LIECBY PARENTERALNYMI
ANTIKOAGULANCIAMI NA RIVAROXABAN

U pacientov subezne uzivajlcich parenteradlne antikoagulancium sa ma ukoncit
podavanie parenteralneho antikoagulancia a zacat liecba rivaroxabanom O az 2
hodiny predtym, ako sa mala podat dalSia naplanovana davka parenteralneho lieku
(napr. nizkomolekularnych heparinov) alebo v ¢ase ukoncenia kontinualne poda-
vaného parenteralneho lieku (napr. intravendzneho nefrakcionovaného heparinu).

PRESTAVENIE Z LIECBY RIVAROXABANOM
NA PARENTERALNE ANTIKOAGULANCIA

Prva davka parenteradlneho antikoagulancia sa ma podat v Case, ked sa mala podat
nasledujuca davka rivaroxabanu.

SKUPINY PACIENTOV S POTENCIALNE
VYSSIiM RIZIKOM HEMORAGIE

Podobne ako vsetky antikoagulancid moze rivaroxaban zvysovat riziko krvacania.

Preto je liecba rivaroxabanom kontraindikovana
u tychto skupin pacientov:

« Aktivne klinicky vyznamné krvacanie.

« Zranenie alebo stav, ktory sa povazuje za vyznamneé riziko zavazného krva-
cania. To mdze zahrnat sucasnu alebo nedavnu gastrointestinalnu ulceraciu,
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pritomnost malignych novotvarov s vysokym rizikom krvacania, nedavne
poranenie mozgu alebo chrbtice, nedavny chirurgicky zakrok na mozgu,
chrbtici alebo operaciu o¢i, nedavne intrakranidlne krvacanie, diagnostikova-
né alebo suspektné varixy pazerdka, artériovendzne malformacie, vaskularne
aneuryzmy alebo zavazné intraspindlne alebo intracerebralne vaskularne ab-
normality.

e Subezna lie¢ba inymi antikoagulanciami, napr. nefrakcionovanym heparinom
(UFH), nizkomolekularnymi heparinmi (enoxaparin, dalteparin, atd.), deri-
vatmi heparinu (fondaparinux, atd.), peroralnymi antikoagulanciami (warfa-
rin, dabigatranetexilat, apixaban, atd.) s vynimkou osobitnych okolnosti pri
prestavovani antikoagulacnej lieCby alebo pri podavani UFH v davkach ne-
vyhnutnych na udrzanie otvorenych centralnych Zilovych alebo artériovych
katétrov.

* QOchorenie 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 rastucim vekom.

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

U tychto pacientov je potrebné sa rozhodnut o lieCbe po zhodnoteni prinosov liec-
by v porovnani s rizikom krvacania. SU to najma:

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

* Pre dospelych pozrite ,odporucania pre davkovanie®, kde najdete odporu-
¢ania pre pacientov so stredne tazkou (Kklirens kreatininu 30 - 49 ml/min)
alebo tazkou (klirens kreatininu 15 - 29 ml/min) poruchou funkcie obliciek.
U pacientov s klirensom kreatininu 15 - 29 ml/min a u pacientov so stred-
ne tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 30 - 49ml/min pre
rivaroxaban 2,5 mg a 10 mq), ktori subezne uzivajl iné lieky, ktoré zvysuju
plazmatické koncentracie rivaroxabanu, sa ma rivaroxaban pouzivat s opa-
trnostou. Pouzivanie rivaroxabanu sa neodporuica u pacientov s klirensom
kreatininu < 15 ml/min.

* Udetiadospievajucich s miernou poruchou funkcie obliciek (rychlost glome-
ruldrnej filtracie 50 - 80 ml/min/1,73 m?) nie je potrebna Uprava davky

* U deti a dospievajucich so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funk-
cie obliciek (rychlost glomerularnej filtracie < 50 ml/min/1,73 m?) sa rivaroxa-
ban neodporuca.
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Pacienti, ktori zaroven uzivaju iné lieky

* Pouzitie rivaroxabanu sa neodporuca u pacientov, ktorf sibezne uzivaju sys-
témovo azolové antimykotikd (ako su ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol
a posakonazol) alebo inhibitory proteazy HIV (napr. ritonavir).

* Opatrnost je potrebna, ak sa pacienti subezne lie¢ia NSA (vratane ASA) a in-
hibitormi agregacie trombocytov, pretoze tieto lieky spravidla zvysuju riziko
krvacania.

* Opatrnost je potrebng, ak sa pacienti subezne liecia liekmi, ktoré ovplyvnuju
hemostazu, ako su nesteroidné antiflogistika (NSAID), kyselina acetylsalicy-
lova (ASA) a inhibitory agregacie trombocytov alebo selektivne inhibitory
spatného vychytdvania sérotoninu (SSRI) a inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu a noradrenalinu (SNRI).

+ Pacienti po akutnom koronarnom syndrome a pacienti s CAD/PAD: Pacien-
ti lieCeni rivaroxabanom a antiagreganciami maju dostavat subeznu liecbu
NSA, len ak prinos prevazi riziko krvacania.

* Interakcia s erytromycinom, klaritromycinom alebo flukonazolom pravdepo-
dobne nie je u vacsiny pacientov klinicky relevantna, ale u vysokorizikovych
pacientov mdze byt potencidlne vyznamna (o pacientoch s poruchou funkcie
obliciek pozri vyssie).

* Interak¢né studie sa uskutocnili iba u dospelych. Rozsah interakcii v pediat-
rickej populacii nie je znamy. Pre pediatricku populaciu sa maju zohladnit
vySSie uvedené varovania tykajuce sa interakcif ziskané u dospelych.

Pacienti s inymi rizikovymi faktormi krvacania

Tak ako priinych antitrombotikach sa uzivanie rivaroxabanu neodporuica u pacien-
tov so zvysenym rizikom krvacania, ako su:

* vrodené alebo ziskané krvacavé poruchy

* nekontrolovana tazka artériova hypertenzia

* iné gastrointestinalne ochorenie bez aktivnej ulceracie, ktoré moze potenci-
alne viest ku krvacavym komplikaciam (napr. zapalové ochorenie Criev, ezo-
fagitida, gastritida a gastroezofagealna refluxova choroba)

* vaskuldrna retinopatia

* bronchiektazie alebo krvacanie do pluc v anamnéze

Pacienti s malignym ochorenim

U pacientov s malignym ochorenim modze byt sucasne vyssie riziko krvacania
a trombdzy. Je potrebné zvazit individualny prinos antitrombotickej liecby opro-
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ti riziku krvacania u pacientov s aktivnym karcindmom v zavislosti od lokaliza-
cie nadoru, antineoplastickej liecby a stadia ochorenia. Nadory nachadzajlce sa
v gastrointestindlnom alebo urogenitdlnom trakte boli pocas liecby rivaroxabdanom
spojené so zvysenym rizikom krvacania. U pacientov s malignymi novotvarmi,
s vysokym rizikom krvacania je pouzitie rivaroxabanu kontraindikované (pozri SPC
Cast 4.3).

INE KONTRAINDIKACIE

Rivaroxabdn je kontraindikovany v gravidite a pocas laktacie. Zeny vo fertilnom
veku sa maju pocas lieCby rivaroxabanom vyhnut otehotneniu.

Rivaroxaban je kontraindikovany aj pri precitlivenosti na lieCivo alebo na ktorukol-
vek z pomocnych Iatok.

PREDAVKOVANIE

Z dovodu obmedzenej absorpcie sa pri supraterapeutickych davkach 50 mg ri-
varoxabanu alebo vyssich ocakdva u dospelych maximalny ucinok bez dalSieho
zvysSovania priemernej plazmatickej expozicie, nie su vsak k dispozicii ziadne Udaje
tykajuce sa supraterapeutickych davok u deti. Zistilo sa znizenie relativne] biolo-
gickej 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 antagonizujlca farmakodynamicky ucinok
rivaroxabanu pre dospelych, ktora vsak nie je stanovena u deti (pozri Suhrn cha-
rakteristickych vlastnosti pre andexanet alfa).

V pripade predavkovania rivaroxabanom mozno zvazit pouzitie aktivneho uhlia na
znizenie absorpcie.

Ak u pacienta, ktory uziva rivaroxabdan nastane krvacava komplikacia, nasledu-
juce podanie davky rivaroxabanu sa ma posunut alebo sa ma prerusit lieCba podla
toho, ¢o je vhodnejSie. Individualizovana lie¢ba krvacania moze zahriat:

* Symptomaticku liecbu, napr. mechanickd kompresiu, chirurgicki hemostazu,
nahradu tekutin

* Hemodynamicku podporu, transfuziu krvnych produktov alebo komponen-
tov
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* Pri zivot ohrozujucom krvacani, ak krvacanie nemozno kontrolovat vyssie
uvedenymi opatreniami, sa ma zvazit podanie Specifickej reverznej latky inhi-
bitora faktora Xa (andexanet alfa), alebo Specifickej prokoagulacnej reverznej
latky, ako je koncentrat protrombinového komplexu (APCC) alebo rekombi-
nantny faktor Vlla (rFVlla). S pouzitim tychto latok u detskych a dospievaju-
cich pacientov uzivajucich rivaroxaban su vsak v sicasnosti k dispozicii velmi
obmedzené klinické skusenosti.

V dosledku vysokej vazbovosti rivaroxabanu na plazmatické bielkoviny sa nepred-
poklada, ze je dialyzovatelny.

TESTOVANIE KOAGULACIE

Liecba rivaroxabanom nevyzaduje rutinné sledovanie koagulacnych parametrov.
Avsak stanovenie plazmatickych hladin rivaroxabanu méze byt uzitocné vo vy-
nimocnych situaciach, kde Udaje o expozicii rivaroxabanu mdzu pomoct pri kli-
nickom rozhodovani, ako napr. pri predavkovani a pri neodkladnom chirurgickom
zakroku.

V sucasnosti su komercne dostupné vysetrenia anti-Xa s kalibracnymi roztokmi
Specifickymi pre rivaroxaban. Ak je to indikované, je mozné hemostaticky stav ur-
Cit stanovenim protrombinového ¢asu (PT) pomocou Neoplastinu tak, ako je to
popisané v SPC.

Nasledujlce parametre koaguldcie su zvysené: PT, aktivovany parcidlny trombino-
vy €as (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 rivaroxabanu. Rozhodnutia tykajlce sa davko-
vania alebo lieCby by nemali byt zalozené na vysledkoch INR okrem pripadov pre-
chodu z liecby rivaroxabanom na VKA, ako je popisané vyssie.
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PREHLAD DAVKOVANIA

Indikacia’

Davkovanie'

Osobitné skupiny pacientovl

Prevencia cievnej
mozgovej
prihody

u dospelych
pacientov

s nevalvularnou
fibrildciou
predsieni®

rivaroxaban 20 mg jedenkrat
denne

Pacienti s poruchou funkcie

obliciek a klirensom kreatininu

15-49 ml/min®

rivaroxaban 15 mg jedenkrat denne
PCl so zavedenim stentu

maximalne po dobu 12 mesiacov.
rivaroxaban 15 mg jedenkrat denne
plus inhibitor P2Y12

(napr. klopidogrel)*

PCl so zavedenim stentu

u pacientov s poruchou funkcie
obliciek a klirensom kreatininu

30 — 49 ml/min®

rivaroxaban 10 mg jedenkrat denne
plus inhibitor P2Y12

(napr. klopidogrel)*

Liecba DVT a PE

a prevencia
rekurencie DVT a PE
u dospelych

u deti (davkovanie
na zdklade telesnej
hmotnosti)

Liecbha a prevencia rekurencie,
den 1-21:

rivaroxaban 15 mg dvakrat denne
Prevencia rekurencie od 22. dia
rivaroxaban 20 mg jedenkrat
denne

Dlhodoba prevencia rekurencie
od 7. mesiaca:

rivaroxaban 10 mg jedenkrat
denne

Dlhodoba prevencia rekurencie
od 7. mesiaca

rivaroxaban 20 mg jedenkrat
denne

u pacientov, u ktorych sa riziko
rekurencie DVT alebo PE
povazuje za Vysoké,

ako su pacienti s:

+» komplikovanymi komorbiditami,
« U ktorych sa vyvinula rekurencia
DVT alebo PE pri dlhodobej
prevencii s rivaroxabanom 10 mg

Pacienti s poruchou funkcie

Oblic¢iek a klirensom kreatininu

15 - 49 ml/minb

Liecba a prevencia rekurencie,

den 1-21

rivaroxaban 15 mg jedenkrat denne
Potom rivaroxaban 15 mg jedenkrat
denne namiesto rivaroxabdnu 20 mg
jedenkrat denne ak predpokladané
riziko krvacania u daného

pacienta prevazuje riziko rekurencie
Pri odporucanej davke 10 mg
jedenkrat denne nie je potrebna
Ziadna Uprava odporucanej

davky

Deti a dospievajuci s telesnou
hmotnostou:

> 30 kg a < 50 kg: rivaroxaban
15 mg jedenkrat denne

> 50 kg: 20 mg jedenkrat denne
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Prevencia
aterotrombotickych
prihod u dospelych
pacientov

s CAD alebo
symptomatickym
PAD pri vysokom
riziku

ischemickych
prihod

rivaroxaban 2,5 mg dvakrat
denne v kombinacii s kyselinou
acetylsalicylovou 75 - 100 mg/den

Prevencia
aterotrombotickych
prihod u dospelych
pacientov

po ACS pri
zvysenych
hodnotach
kardidlnych

rivaroxaban 2,5 mg dvakrat denne
v kombindcii so Standardnou
antiagregacnou liecbou (kys.
acetylsalicylova 75 - 100 mg/den
samostatne

alebo kys. acetylsalicylova

75 - 100 mg/den plus klopidogrel
75 mg/den alebo Standardna

biomarkerov

davka tiklopidinu)

Rivaroxaban 15 mg a 20 mg je nutné uzivat s jedlom’

Pre pacientov, ktori nedokazu prehitat celé tablety, je mozné tabletu rivaroxabdnu
tesne pred podanim rozdrvit a zmieSat s vodou alebo jablkovym pyré a nasledne
podat peroralne.

@ s jednym alebo viacerymi rizikovymi faktormi, ako je kongestivne srdcoveé zlyha-
vanie, hypertenzia, vek > 75 rokov, diabetes mellitus, prekonana cievna mozgova
prihoda alebo tranzitorny ischemicky atak.

b Rivaroxaban sa musi pouzivat s opatrnostou u pacientov s klirensom kreatininu
15 - 29 ml/min a u pacientov s poruchou funkcie obliciek ktori subezne uzivaju iné
lieky, ktoré zvysuju plazmatické koncentracie rivaroxabanu. Rivaroxaban sa neod-
poruca ako alternativa nefrakcionovaného heparinu u pacientov s plicnou embo-
liou, ktori su hemodynamicky nestabilni alebo moézu vyzadovat trombolyzu alebo
plicnu embolektomiu.

* U pacientov s NVAF, ktori potrebuju peroralnu antikoagulaciu a podstupuju PC/
So zavedenim stentu je limitovana skusenost s uzivanim rivaroxabanu 15 mg 1x den-
ne (alebo 10 mg Ix denne u pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie obliciek
[CrCl 30 - 49 ml/min]) pridanej k lie¢be inhibitorom P2Y12 maximalne po dobu 12
mesiacov. Pacienti s predchddzajucou CMP/TIA a zavaznym gastrointestinalnym
krvacanim menej ako 12 mesiacov pred randomizaciou neboli v Studii PIONEER
AF-PCl zaradeni.
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Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hldsenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracov-
nikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212 507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce Ucinky
liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https:/portal.sukl.sk/eskadra/.

Hldsenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informacii
0 bezpecnosti lieku.

Podozrenia na neziaduce ucinky mozete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registra-
cii lieku. Kontaktné udaje najdete v tabulke nizsie.

Drzitel rozhodnutia

Nazov lieku o registracii/zastupca Kontaktné tdaje
drzitela
Rivaroxaban Accord 2,5 mg Accord Healthcare ProFound Bratislava, s.r. 0.
filmom obalené tablety Polska Sp. z 0.0. Pestovatelska 2,
Rivaroxaban Accord 10 mg Air Office A
filmom obalené tablety 82104 Bratislava
Rivaroxaban Accord 15 mg tel.: +421 948 205 083
filmom obalené tablety e-mail: accord.pv@tepsivo.com

Rivaroxaban Accord 20 mg
filmom obalené tablety

RIXACAM 2,5 mg Adamed Pharma S.A. Vigi Wings s.ro.

RIXACAM 10 mg Pierikdw, Mariana MUDr. Ale$ Havelka

RIXACAM 15 mg Adamkiewicza 6A Street, tel: +420 724 912 866

RIXACAM 20 mg 05-152 Czosnéw, Poland e-mail: ales.havelka@vigiwings.com
Dovequa 2,5 mg Bausch Health Ireland Bausch Health Slovakia s.r.o.
Dovegua 10 mg Limited, [rsko Galvaniho 7/B

Dovequa 15 mg 82104 Bratislava

Dovequa 20 mg email: pharmacovigilance.slovakia@

bauschhealth.com
tel.: +4212 3233 4900
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RIBAS 15 mg

filmom obalené tablety
RIBAS 20

mg filmom obalené tablety

Belupo lijekovi
i kozmetika d.d.

BELUPO, s.ro.

Cukrova 14

811 08 Bratislava

tel: +4212 59324330
e-mail: belupo@belupo.sk

RIVAMED 2,5 mg
RIVAMED 10 mg
RIVAMED 15 mg
RIVAMED 20 mg

CANDE s.ro.
E.Bellusa 6752/4
92101 Piestany
SR

CANDE s.ro.

Nitrianska 13

921 01 Piestany

Slovenska republika

tel.: +421917 715 279

e-mail: farmakovigilancia@cande.sk

Assubex 2,5 mg

Assubex 10 mg

Assubex 15 mg

Assubex 20 mg

Assubex 15 mg, Assubex 20 mg
Xiltess 2,5 mg

Xiltess 10 mg

Xiltess 15 mg

Xiltess 20 mg

Egis Pharmaceuticals PLC,

Madarsko

EGIS SLOVAKIA spol. s ro.
Prievozska 4D

82109 Bratislava

Tel.: +4212 3240 9413
e-mail: registracia@egis.sk

Rivaroxaban G.L. Pharma

2,5 mg filmom obalené
tablety

Rivaroxaban G.L. Pharma

10 mg filmom obalené tablety
Rivaroxaban G.L. Pharma

15 mg filmom obalené tablety
Rivaroxaban G.L. Pharma

20 mg filmom obalené
tablety

Rivaroxaban G.L. Pharma

15 mg filmom obalené tablety,
Rivaroxaban G.L. Pharma

20 mg filmom obalené
tablety

G.L. Pharma GmbH

G.L. Pharma Slovakia, s. 1. 0.,
Stromova 13,

83101 Bratislava

Tel.: + 4212 3810 47 48

e-mail: hlasenie@gl-pharma.sk

Rivaxa 2,5 mg filmom
obalené tablety
Rivaxa 10 mg filmom obalené

tablety
Rivaxa 15 mg filmom obalené
tablety
Rivaxa 20 mg filmom obalené
tablety

Rivaxa 15 mg filmom obalené
tablety, Rivaxa 20 mg filmom
obalené tablety Balenie na
Uvodnu liecbu

Glenmark
Pharmaceuticals s.r.o.

GLENMARK PHARMACEUTICALS
SK, s.r.o.

Tomasikova 64

83104 Bratislava 3

Slovenska republika

tel.: +4212 20 255 046

e-mail: Slovak.PVG@
glenmarkpharma.com
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Xerdoxo 2,5 mg filmom
obalené tablety
Xerdoxo 10 mg filmom
obalené tablety
Xerdoxo 15 mg filmom
obalené tablety
Xerdoxo 20 mg filmom
obalené tablety

KRKA d.d., Novo mesto,
Slovinsko

KRKA Slovensko, s.r.o.
Karadzicova 8

82108 Bratislava

tel.: +4212 57104 501

e-mail:
pharmacovigilance.sk@krka.biz

Enkia 15 mg
filmom obalené tablety
Enkia 20 mg
filmom obalené tablety

MEDOCHEMIE Ltd., Cyprus

MEDOCHEMIE LTD., 0.z.z.0.

Na kopci 27

811 02 Bratislava,

tel.: +4212 5464 5471-3

e-mail:
laura.spakova@medochemie.com

Rivaroxaban Medreg 2,5 mg
filmom obalené tablety
Rivaroxaban Medreg 10 mg
filmom obalené tablety
Rivaroxaban Medreg 15 mg
filmom obalené tablety
Rivaroxaban Medreg 20 mg
filmom obalené tablety

Medreg s.ro.

Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15
Praha 1,110 00

tel.: +420 222 811991
e-mail: pvg@medreg.net

Rivaroxaban Reddy 2,5 mg
filmom obalené tablety
Rivaroxaban Reddy 10 mg
filmom obalené tablety
Rivaroxaban Reddy 15 mg
filmom obalené tablety
Rivaroxaban Reddy 20 mg
filmom obalené tablety

Reddy Holding GmbH

Reddy Holding GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Nemecko

tel.: +4212 333 229 86
e-mail: SafetyDRL.Slovakia@
pharmalex.com

Rivaroxaban Sandoz 10 mg
Rivaroxaban Sandoz 15 mg
Rivaroxaban Sandoz 20 mg
XABOPLAX 2,5 mg filmom
obalené tablety
XABOPLAX 10 mg filmom
obalené tablety
XABOPLAX 15 mg filmom
obalené tablety
XABOPLAX 20 mg filmom
obalené tablety
XABOPLAX 15 mg+20mg
filmom obalené tablety

Sandoz Pharmaceuticals
d.d., Verovskova 57,1000
[Lublana, Slovinsko

Sandoz d.d.-organizacna zloZka
Zizkova 22B

81102 Bratislava

Slovenska republika

tel: 4212 48 200 600

e-mail: bezpecnost.pacienta.
slovensko@sandoz.com
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Bevimlar 10 mg filmom
obalené tablety

Bevimlar 15 mg filmom
obalené tablety

Bevimlar 20 mg filmom
obalené tablety

Bevimlar 15 mg filmom
obalené tablety + Bevimlar
20 mg filmom obalené
tablety

Rivaroxaban STADA 15 mg
tvrdé kapsuly

Rivaroxaban STADA 20 mg
tvrdé kapsuly

Rivaroxaban STADA 15 mg
tvrdé kapsuly +
Rivaroxaban STADA 20 mg
tvrdé kapsuly

STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

STADA PHARMA Slovakia, s.r.o
Digital Park Ill. Einsteinova 19

851 01 Bratislava

tel.: +4212 5262 1933

e-mail: neziaduceucinky@stada.sk

Closderive 10 mg filmom
obalené tablety
Closderive 15 mg filmom
obalené tablety
Closderive 20 mg filmom
obalené tablety

Swyssi AG, Nemecko

Swyssi AG, 14 Lyoner Strasse, 60528
Frankfurt am Main, Nemecko

tel.: +421 907 746 050

e-mail:
pharmacovigilance@pharmin.sk

Razarxo 2,5 mg filmom
obalené tablety
Razarxo 10 mg filmom

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-StralRe 5
27472 Cuxhaven

KRKA Slovensko, s.r.o.
Karadzi¢ova 8
82108 Bratislava

obalené tablety Nemecko tel.: +4212 57104 501

Razarxo 15 mg filmom e-mail:

obalené tablety pharmacovigilance.sk@krka.biz
Razarxo 20 mg filmom

obalené tablety

Rivaroxabdn Teva 2,5 mg Teva GmbH TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.

filmom obalené tablety
Rivaroxabdn Teva 10 mg
filmom obalené tablety
Rivaroxabdn Teva 15 mg
filmom obalené tablety
Rivaroxabdn Teva 20 mg
filmom obalené tablety

r.o.,
ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01
Bratislava

tel.: +421257 267 9

e-mail: safety.sk@teva.sk

Vixargio 20 mg filmom
obalené tablety
Vixargio 15 mg filmom
obalené tablety
Vixargio 10 mg filmom
obalené tablety
Vixargio 2,5 mg filmom
obalené tablety

Viatris Limited, [rsko

Viatris Slovakia s.r.o

Bottova 7939/2A 811 09 Bratislava
tel.: +421917 337 974

e-mail: productsafety.sk@viatris.com
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Xanirva 10 mg filmom Zentiva, k.s. Zentiva, a.s.

obalené tablety Einsteinova 24

Xanirva 15 mg filmom 85101 Bratislava

obalené tablety tel.: 421239183 010

Xanirva 2,5 mg filmom e-mail:

obalené tablety recepcia.slovakia@zentiva.com

Xanirva 20 mg filmom
obalené tablety

Xanirva 10 mg tvrdé kapsuly
Xanirva 15 mg tvrdé kapsuly
Xanirva 20 mg tvrdé kapsuly

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v ¢ase schvalenia prirucky. Pri
predpisovani lieku sa, prosim, riadte aktualnym kategorizacnym zoznamom a do-
stupnostou liekov.
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