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Informace pro predepisovani pfipravku Xarelto®

Karta pacienta

Kazdy pacient, kterému je pfedepsdn pfipravek Xarelto® 15 nebo 20 mg, musi
obdrzet informacni kartu pro pacienta a mély by mu byt vysvétleny mozné dopady
antikoagulacni [éCby. Zejména je nutné vysvétlit pacientovi nezbytnost dodrzovani
rezimu lécby, nutnost uzivani tablet pfipravku Xarelto® s jidlem, zndmky krvaceni
a kdy by mél vyhledat Iékafskou pomoc.

Udaje na karté pacienta slouZi k informovani Iékafl a stomatologd o antikoagulacni
|écbé pacienta a obsahuji kontaktni Gidaje pro nouzové pfipady. Pacient by mél byt
instruovan, aby kartu pacienta nosil stale u sebe a predloZil ji pfi kazdém kontaktu

s lékarem.

Doporuceni pro davkovani

Davkovani u pacientu s fibrilaci sini

Doporucend davka pro prevenci cévni mozkové prihody a systémové embolizace
u pacientd s nevalvuldrni fibrilaci sini je 20 mg jednou denné.

DAVKOVACIi SCHEMA

DLOUHODOBA LECBA

Xarelto® 20 mg
1x denné*

@

\ UZIVAT S JIDLEM

*Doporucend davka u pacientt se stfedné zavaznou nebo zavaznou rendini insuficienci je 15 mg jednou denné.

Renalni insuficience:

Doporucena davka u pacientl se stredné zavaznou (clearance kreatininu 30-49 ml/
min) nebo zavaznou (clearance kreatininu 15-29 ml/min) renalni insuficienci je 15 mg
jednou denné.

Podavani se nedoporucuje u pacientl s clearance kreatininu <15 ml/min.

Délka lécby:
Lécba by méla byt dlouhodoba za predpokladu, Ze pFinos prevence cévni mozkové
ptihody a systémové embolizace prevazi riziko krvaceni.

Vynechani davky:

Pokud dojde k vynechani davky, mél by pacient uzit pripravek Xarelto® co nejdrive
a pokracovat v uzivani jednou denné nasledujici den podle doporuceni. Davka by
neméla byt tentyz den zdvojnasobena, aby se nahradila vynechand davka.
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Lécba hluboké zilni trombézy (HZT), prevence recidivujici HZT a plicni embolie (PE)
Doporucend dévka pro Uvodni lécbu je 15 mg dvakrat denné po dobu prvnich tfi
tydnd a déle 20 mg jednou denné jako udrzovaci lécba.

DAVKOVACIi SCHEMA

ZAHAJENI LECBY POKRACOVANI LECBY

2x denné
Xarelto® 20 mg
1x denné*

2a @

\ PRVNi 3 TYDNY PO 3 TYDNECH UZiVAT S JIDLEM

Doporucena dévka u pacientl se stfedné zavaznou nebo zavaznou rendlni insuficienci je 15 mg jednou denné.

Pacienti s renalni insuficienci:

Pacienti se stfedné zavaznou (clearance kreatininu 30-49 ml/min) nebo zavaznou
(clearance kreatininu 15-29 ml/min) rendlni insuficienci by méli byt Ié¢eni davkou
15 mg dvakrat denné po dobu prvnich 3 tydnd. Potom je doporucend dévka 15 mg
jednou denné.

Podavani se nedoporucuje u pacientl s clearance kreatininu <15 ml/min.

Délka lécby:
Délka lécby by méla byt stanovena individualné po peclivém zhodnoceni ptinosu lécby
a rizika krvaceni.

Vynechani davky:

¢ Vynechani davky béhem té faze lécby, kdy je pfipravek podavan ve
dvou dennich davkach (15 mg dvakrat denné prvni tfi tydny): Pokud dojde
k vynechani davky, mél by pacient uzit pfipravek Xarelto® co nejdrive, aby se
zajistilo dadvkovéani 30 mg pripravku Xarelto® denné, v tomto pfipadé mohou
byt uzity dvé 15 mg tablety najednou. Pacient by mél pokracovat s pravidelnym
uzivanim davky 15 mg dvakrat denné nasledujici den podle doporuceni.

¢ Vynechani davky béhem té faze lécby, kdy je pfipravek podavan v jedné
denni davce (po 3 tydnech): Pokud dojde k vynechani davky, mél by pacient uZit
pripravek Xarelto® co nejdfive a pokracovat s uzivanim jednou denné nasleduijici
den podle doporuceni. Davka by neméla byt ve stejny den pro nahrazeni
vynechané davky zdvojnasobena.
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Peroralni podani

PFipravek Xarelto® 15 mg a 20 mg se musi uzivat s jidlem. Soucasné uziti téchto
davek pfipravku s jidlem zvySuje potfebnou absorpci léku a zajistuje tak vysokou
biologickou dostupnost. Pozn.: Xarelto® je také dostupné v ddvce 10 mg pro
prevenci zilniho tromboembolizmu u dospélych pacientd podstupuijicich elektivni
nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Tato davka smi byt uzivana bez jidla.

Davkovani v perioperacnim obdobi

Pokud je nutny invazivni vykon nebo chirurgicky zakrok, mél by byt pripravek Xarelto®
vysazen minimalné 24 hodin pred vykonem, pokud je to podle posouzeni lékare
mozné. Pokud neni mozné vykon odloZit, je tfeba posoudit zvysené riziko krvaceni
vUci neodkladnosti zakroku.

Lécba pfipravkem Xarelto® by méla byt znovu zahéjena po invazivnim vykonu nebo
chirurgickém zakroku co nejdfive, pokud to klinicky stav umozni a pokud je dosazeno
odpovidajici hemostazy.

Pfevod z antagonistt vitaminu K (VKA) na pfipravek Xarelto®
U pacientd lécenych pro prevenci cévni mozkové prihody a systémové
embolizace by mély byt antagonisté vitaminu K vysazeny a lécba pfipravkem
Xarelto® by méla byt zahdjena pfi hladiné INR < 3,0.

U pacientd lécenych pro hlubokou zilni trombdézu a prevenci recidivujici hluboké
zilni trombdzy a plicni embolie by mély byt antagonisté vitaminu K vysazeny
a lécba pripravkem Xarelto® by méla byt zahajena pfi hladiné INR £ 2,5.

PREVOD Z VKA NA PRIPRAVEK XARELTO®

Vysadit VKA

M

PREVENCE CEVNi MOZKOVE PRIHODY A SYSTEMOVE

EMBOLIZACE:
Méveni INR Léébu pripravkem Xarelto® zahajte, jakmile je hladina
(doba trvani podle INR<3,0.
individualniho snizeni HZT A PREVENCE HZT A PE:
plazmatickych hladin Lécbu pripravkem Xarelto® zahajte, jakmile je hladina
VKA) INR<2,5.
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Potiebnd denni dévka viz doporuceni pro davkovani.

INR neni pro méfeni antikoagulacni aktivity pripravku Xarelto® validni, a proto
by nemél byt k tomuto Ucelu pouzivén. Lécba pfipravkem Xarelto® nevyzaduje rutinni
sledovani koagulace.
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Prevod z pripravku Xarelto® na antagonisty vitaminu K (VKA)
B&hem prevodu lécby je nezbytné zajistit adekvatni antikoagulaci a minimalizovat
riziko krvaceni.

PFi prevodu na antagonisty vitaminu K (VKA), by méli byt VKA a pfipravek Xarelto®
podavany soucasné, dokud neni hladina INR 2 2,0. Po dobu prvnich dvou dnd
prevodu by mélo byt pouzito standardni Gvodni davkovani VKA s naslednym
davkovanim na zakladé testovani INR.

PREVOD Z PRIPRAVKU XARELTO® NA VKA

Standardni davka VKA

byt vysazen, jakmile je
Méfeni INR pfed podanim pFipravku Xarelto® hladina INR 2 2,0

¢ \ \ \ \
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Davka VKA pfizpisobena podie hladiny INR

*Potfebnd denni davka viz doporucent pro davkovani.

INR neni pro méfeni antikoagulacni aktivity pfipravku Xarelto® validni. Béhem
doby, kdy pacienti uzivaji jak pfipravek Xarelto® tak antagonisty vitaminu K by nemélo
byt provddéno méfeni INR drive nez 24 hodin po pfedchozi davce, ale jesté

pred dalsi davkou pripravku Xarelto®.

Jakmile je pfipravek Xarelto® vysazen, mGze byt méreni INR spolehlivé provedeno
minimalné 24 hodin po posledni davce.

Prevod z parenteralnich antikoagulacnich pfipravka na

pripravek Xarelto®

¢ Pacienti, kterym je parenteralni pfipravek, napf. intravendzni nefrakciovany
heparin, podavan kontinudlné: 1écba pripravkem Xarelto® musi byt zahajena
v okamZiku vysazeni.

¢ Pacienti, kterym je parenteralni antikoagulacni ptipravek podavan s pevnym
davkovacim schématem, napfiklad nizkomolekuldrni heparin (LMWH): [écba
pripravkem Xarelto® by méla byt zahdjena 0 az 2 hodiny pfed dal$im planovanym
podanim parenteralniho pfipravku.

Prevod z pripravku Xarelto® na parenteralni
antikoagulacni pripravky

Prvni davka parenteralniho antikoagulacniho pfipravku by méla byt podana v dobé,
kdy by méla byt uzita dalsi davka pfipravku Xarelto®.
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Populace s potencialné vysokym rizikem krvaceni

P¥i jakémkoli nevysvétlitelném poklesu hladin hemoglobinu nebo krevniho tlaku
je tfeba hledat misto krvaceni. U nékolika podskupin pacientd hrozi zvysené riziko
krvaceni a tyto pacienty je tfeba peclivé sledovat, zda se u nich neobjevi zndmky
a pfiznaky krvacivych komplikaci:

¢ Pacienti s ledvinovou nedostatecnosti:
Pacienti se stfedné zavaznou (clearance kreatininu 30-49 ml/min) nebo zavaznou
(clearance kreatininu 15-29 ml/min) rendlni insuficienci: viz ,Doporuceni pro
davkovani”. Podavani se nedoporucuje u pacientl s clearance kreatininu <15 ml/
min.

¢ Pacienti s jaterni nedostatecnosti: pfipravek Xarelto® je kontraindikovan
u pacientd s jaternim onemocnénim, které je spojeno s koagulopatii a klinicky
relevantnim rizikem krvaceni, véetné cirhotickych pacientd s funkéni tfidou Child
Pugh B a C.

¢ Pacienti uzZivajici soucasné jiné lécivé pfipravky
e Systémova azolové antimykotika (jako jsou ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol a posakonazol) nebo inhibitory protedz HIV (napfiklad ritonavir)
Pouziti pfipravku Xarelto® se nedoporucuje.

« Pfipravky ovliviujici krevni sraZlivost, jako jsou napfiklad nesteroidni
antirevmatika (NSA), kyselina acetylsalicylova, inhibitory agregace trombocytt
nebo jind antitrombotika.

¢ Pacienti s jinymi rizikovymi faktory krvaceni, napftiklad:
e vrozené nebo ziskané poruchy krvaceni
e nekontrolovana tézka arteridIni hypertenze
e aktivni gastrointestinalni viedové onemocnéni
e nedavné viedy v zazivacim traktu
e cévni retinopatie
e nedavné nitrolebni nebo mozkové krvaceni
* intraspinalni nebo intracerebralni cévni abnormity
* neddvnd operace mozku, patefe nebo oftalmologicky zakrok
* bronchiektazie nebo plicni krvaceni v anamnéze

Pfipravek Xarelto® je kontraindikovéan v téhotenstvi. Zeny ve fertilnim véku se musf
béhem lécby piipravkem Xarelto® chranit pred otéhotnénim.
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Predavkovani

V dUsledku omezené absorpce se ocekava efekt stropu bez Zadného dalsiho zvyseni
pramérné plazmatické expozice pfi supraterapeutickych davkach 50 mg pfipravku
Xarelto® nebo vyssich. Lze zvazit podani aktivniho uhli ke snizeni absorpce pfipravku.

Pokud dojde ke krvacivym komplikacim u pacienta léceného pfipravkem
Xarelto®, mélo by byt podéni dalsi davky pripravku Xarelto® odlozeno, nebo by méla
byt lécba ukoncena, dle potieby.

Individualni lé¢ba krvaceni maze zahrnovat:

¢ Symptomatickou Ié¢bu, jako je mechanickd komprese, chirurgicka intervence,
ndhrada tekutin

¢ Z3jisténi hemodynamické podpory; transfuze krevnich derivatl nebo komponent

¢ P¥i Zivot ohrozujicim krvaceni, které nelze kontrolovat vyse uvedenymi opatienimi,
|ze zvaZzit podavéni specifické prokoagulacni reverzni latky, jako je koncentrat
protrombinového komplexu (PCC), aktivovany koncentrat protrombinového
komplexu (APCC) nebo rekombinantni faktor Vlla (r-FVlla). V soucasnosti jsou
viak k dispozici velmi omezené klinické zkuSenosti s pouzitim téchto latek u osob
uzivajicich pfipravek Xarelto®. Protamin sulfat a vitamin K podle vieho nebudou
ovliviiovat antikoagulaéni aktivitu rivaroxabanu. U osob uZivajicich rivaroxaban
neexistuji zadné zkusenosti s pouzitim antifibrinolytik (kyselina tranexamova,
kyselina aminokaproova). Neexistuji ani védecké ddvody pfinosu ani zkusenosti
s pouzitim systémovych hemostatik (desmopressin, aprotinin) u osob uzivajicich
rivaroxaban.

Vzhledem k vysoké vazbé na plazmatické proteiny se u pfipravku Xarelto® neocekava
moznost odstranéni dialyzou.

Meéreni koagulace

Béhem lécby pripravkem Xarelto® neni tfeba rutinné monitorovat parametry
koagulace. Zvyseny jsou nasledujici koagulacni testy: Protrombinovy cas (PT),
aktivovany parcialni tromboplastinovy cas (aPTT) a vypocteny mezinarodni
normalizovany pomér (INR). Testovani INR bylo vyvinuto zejména pro méreni
Ucinkd VKA a neni tedy validni pro méreni aktivity pfipravku Xarelto®. Rozhodnuti
o lécbé nebo davkovani se nesmi délat na zakladé vysledkd INR, s vyjimkou prevodu
z pripravku Xarelto® na VKA, jak bylo popséano vyse.

Pokud je to klinicky indikovano, mize byt stav hemostatazy hodnocen testovanim PT
za pouziti Neoplastinu, jak je popsano v Souhrnu Udaji o pfipravku.
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Zkracena informace o pripravku Xarelto 15 mg a 20 mg

Slozeni a Iékova forma: Rivaroxaban 15 a 20 mg, potahované tablety. Indikace: Prevence CMP a systémové embolizace
u dospélych pacientl s nevalvuldrni fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako jsou méstnavé srdecni selhani,
hypertenze, vék > 75 let, diabetes mellitus, anamnéza CMP nebo TIA. Léba hluboké Zilni trombdzy (HZT) a prevence recidivujici
HZT a plicni embolie (PE) po akutni HZT u dospélych. Davkovani a zpiisob podani: Tablety se maji uzivat s jidlem. VZdy je
nutné zvazovat pfinos a potencialni rizika. Prevence cévni mozkové prihody a systémové embolizace (SPAF): 20 mg jednou
denné. Lécba HZT: Prvni tHi tydny se podava 15 mg dvakrat denné a dale 20 mg jednou denné. Kratkodobd lé¢ha (3 mésice)
je indikovana pii prechodnych rizikovych faktorech a dlouhodobaé lécha pfi trvalyich rizikovych faktorech nebo idiopatické HZT.
Délka lécby je individudlni po zvaZeni prinosu a rizika. S poddvanim nad 12 mésicd jsou zkuSenosti omezené. Vynechdni ddvky:
Pfi vynechani dévky pfi podavani 15 mg dvakrdt denné by mél pacient uZit davku co nejdfive, aby byla zajisténa denni dévka
30 mg denné. Pfi vynechani davky pfi podévani jednou denné by ddvka neméla byt tentyZ den zdvojnasobena, vynechané davka
by méla byt uZita co nejdfive a ddle se pokracuje jednou denné. Pfevod z VKA na pripravek Xarelto: Lécba VKA md byt ukoncena.
Xarelto ma byt podano, pokud je INR < 3,0 (SPAF), nebo INR < 2,5 (Ié¢ba HZT a sekundamni prevence HZT a PE). INR nelze pouzit
na monitoraci léchy pipravkem Xarelto. Pfevod z pfipravku Xarelto na VKA: Xarelto zvySuje INR. Je moznost neadekvatni
antikoagulace. Xarelto i VKA se podévaji soucasné az do hladiny INR = 2,0, odbér INR se ale musi provadét nejdrive za 24 hodin
po posledni dévce piipravku Xarelto. Pfevod z parenterdlnich antikoagulancii na Xarelto: Prvni dévka se podéva 0 az 2 hodiny
pired dalSim pldnovanym podanim parenterdlniho pfipravku nebo pfi vysazeni kontinuéIné podavaného antikoagulancia. Prevod
z pripravku Xarelto na parenterdini antikoagulans: Prvni dévka parenterainiho antikoagulans se podava v dobé, kdy by méla
byt uZita dalsi davka Xarelto. Ledvinovd nedostatecnost: Clearance kreatininu 50-80 ml/min: Davka se neupravuje. Clearance
kreatininu 15-49 ml/min: Pfi pokracovani lécby HZT a SPAF: davka se sniZuje na 15 mg jednou denné. Uvodni létba HZT se
neméni (15 mg 2x denné). Pfi clearance kreatininu 15-29 ml/min se doporucuje opatrnost. Clearance kreatininu < 15 ml/min
je kontraindikaci. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou nebo pomocnou létku. Klinicky vyznamné aktivni krvaceni.
Jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii a klinicky relevantnim rizikem krvaceni vcetné cirhotikd stupné Child Pugh B a C.
Téhotensti a kojeni. VEk do 18 let. Zvlastni upozornéni a opatieni: Pacienti, ktefi pfi [6ché trpi zdvratémi ¢i prodélali synkopu,
by neméli fidit a obsluhovat stroje. Cast&ji bylo pozorovano slizni¢ni krvéceni a anémie. Doporucuje se sledovani a event.
vy3etfeni hemoglobinu/hematokritu, zvI&sté u rizikovych skupin pacientil. Poddvdni s opatrnosti: Pacienti s rendlni insuficienci,
ovliviiujicich krevni srdZlivost (napf. NSA, ASA, antitrombotika) pfi vrozené nebo ziskané poruse krvéceni, dekompenzované
hypertenzi, aktivnim gastrointestindlnim viedu nebo jeho nedavné anamnéze, retinopatii, neddvném nitrolebnim nebo
mozkovém krvéceni, intraspinaini nebo intracerebréIni cévni abnormité, nedavné operaci mozku, patere nebo oftalmologickém
zékroku, bronchiektaziich nebo plicnim krvéceni v anamnéze. Pfi riziku viedové choroby gastroduodena Ize zvazit profylaktickou
1é¢bu. Poddvdni se nedoporucuje: Pii podavéni azolovych antimykotik, nebo inhibitorli proteaz HIV, pacientim s chlopennimi
nahradami, pacientim s akutni plicni embolii, pacientiim lé¢enym dronedaronem a pfi intoleranci nebo malabsoprci glukdzy
a qalaktdzy. Invazivni procedura a chirurgicky vykon: Xarelto se vysazuje nejméné 24 hodin predem. Pokud neni vykon mozné
odloZit, musi se zvaZit zvySené riziko krvaceni. Lécba ma byt znovu zahdjena pokud to situace umozni a je nastolena hemostaza.
Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce: Soucasné podani se silnymi inhibitory CYP3A4 a soucasné
P-gp (napf. azolové antimykotika a inhibitory protedz HIV) se nedoporucuje. Opatrnost je nutnd pfi podani jinych pipravkd
ovliviiujicich krevni srazlivost a pfi uzivani induktoréi CYP3A4 (napf. rifampicin). Nezadouci ucinky: Casté: Anemie, zévraté,
cefalea, synkopa, ocni krvaceni v¢. spojivkového, tachykardie, hypotenze, hematom, epistaxe, krvaceni do GIT, bolesti bficha,
dyspepsie, nauzea, zvracent, zacpa, prijem, pruritus, rash, ekchymoza, urogenitalni krvaceni, horecka, periferni edém, slabost,
zvyseni transamindz, pooperacni krvaceni, kontuze. Méné casté: Trombocytémie, alergie, krvaceni do CNS, hemoptyza, sucho
v Ustech, abnormity jaterni funkce, kozni a podkozni krvaceni, hemartréza, poskozeni ledvin, pocit indispozice, lokalizovany
edém, zvysend hladina bilirubinu, ALP, LDH, lipzy, amylazy, GMT, sekrece z ran. Vzacné: Zloutenka, krvéceni do svalii. Neni
zndmo: Pseudoaneuryzma po perkutanni intervenci, kompartment syndrom, akutni rendini selhdni sekundamé po krvéceni.
Zvlastni opatFeni pro uchovavani: Zddné zvlastni podminky. Drzitel roznodnuti o registraci: Bayer Pharma AG,
13342 Berlin, Némecko. Registracni cislo: EU/EU/1/08/472/011-021 Datum revize textu: prosinec 2011. Pfed pouZitim
pripravku se seznamte s iplnou informaci o pripravku. Pouze na Iékai'sky predpis. Pfipravek neni hrazen z prostredka verejného
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