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Informace pro predepisovani lécivého pripravku

Informace pro predepisovani lé¢ivého pripravku poskytuje doporuceni pro pouziti ptiprav-
ku Xarelto® tak, aby se minimalizovalo riziko krvaceni béhem lécby pripravkem Xarelto®.
Informace pro predepisovani lé¢ivého pripravku nenahrazuje Souhrn udajii o pripravku
(SPC) Xarelto®.* Prectete si SPC pred predepsanim pripravku.

*Aktudlné platné SPC lze vyhledat na webovych strankdch Stdtniho tistavu pro kontrolu léciv
v sekci Databdze Iékii na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

Karta pacienta

Kazdy pacient, kterému je pfedepsan pripravek Xarelto® obdrzi informa¢ni kartu pro pa-
cienta, ktera je soucasti kazdého baleni. Mozné dopady antikoagula¢ni 1é¢by by mély byt

vysvétleny. Zejména je nutné vysvétlit pacientovi nebo opatrovnikovi diilezitost dodrzovani

rezimu lé¢by, znamky krvaceni a kdy by mél vyhledat 1ékatskou pomoc.

Karta pacienta informuje osetfujiciho lékare, véetné zubniho lékare o pacientové anti-
koagulaéni 1é¢bé a obsahuje kontakt pro pripad naléhavé situace. Pacienti by méli byt

instruovéni nosit kartu pacienta neustale u sebe a prokdzat se touto kartou u kazdého

poskytovatele zdravotni péce.

U ptipravku Xarelto® 1 mg/ml granule pro peroralni suspenzi k pouziti u pediatrické popu-
lace si prosim v§imnéte QR kddu na prislugné karté pacienta, ktery odkazuje na vzdélavaci

video, které ukazuje, jak pfipravit a podat peroralni suspenzi.



Doporuceni pro davkovani

Prevence cévni mozkové prihody u dospélych pacientii s nevalvularni
fibrilaci sini

Doporucena davka pro prevenci cévni mozkové prihody a systémové embolizace u pacientti
s nevalvularni fibrilaci sini je 20 mg jednou denné.

———)

Individualni délka lécby
=
@ Xarelto® 20 mg 1x denné UzZivat s jidlem

* Doporucend ddvka u pacientil se stiedné zdvaznou nebo zavaznou rendlni insuficienci je 15 mg jednou denné.

Pacienti s renalni insuficienci

Doporucend davka u pacienti se stfedné zavaznou (clearance kreatininu 30-49 ml/min)
nebo zavaznou (clearance kreatininu 15-29 ml/min) renalni insuficienci je 15 mg jednou
denné. Xarelto® je u pacienttl se zavaznou insuficienci (clearance kreatininu 15-29 ml/min)
nutno pouzivat s opatrnosti.

Podavani se nedoporucuje u pacientii s clearance kreatininu < 15 ml/min. Pfipravek Xarelto®
musi byt pouzivan s opatrnosti u pacientt se zavaznou renalni insuficienci, ktefi soucasné
uzivaji jiné 1é¢ivé pripravky, které zvysuji koncentraci rivaroxabanu v plazmé.

Délka lécby
Lécba by méla byt dlouhodoba za predpokladu, Ze pfinos prevence cévni mozkové prihody
prevazi riziko krvaceni.

Vynechani davky

Pokud dojde k vynechani davky, mél by pacient uzit ptipravek Xarelto® co nejdtive a po-
kracovat v uzivani jednou denné nasledujici den podle doporudeni. Davka by neméla byt
tentyz den zdvojnasobena, aby se nahradila vynechana davka.



Pacienti s nevalvularni fibrilaci sini, ktefi podstupuji PCI

(perkutanni koronarni intervenci) s implantaci stentu

U pacientt s nevalvularni fibrilaci sini, ktef{ potfebuji peroralni antikoagulaci a podstupuji
PCI s implantaci stentu, existuji omezené zkuenosti s podavanim snizené davky 15 mg
ptipravku Xarelto® jednou denné (nebo 10 mg pripravku Xarelto® jednou denné u pacientt
se stfedné zdvaznou rendlni insuficienci [clearance kreatininu 30-49 ml/min]) soucasné
s inhibitorem P2Y12 po dobu nejvyse 12 mésictL.

Pacienti podstupujici kardioverzi
Lécba pripravkem Xarelto® muze byt zahajena nebo v ni lze pokracovat u pacientd, jejichz

stav vyzaduje provedeni kardioverze.

U pacientti podstupujicich transezofagedlni echokardiografii (TEE) fizenou kardioverzi,
ktefi nebyli predem lé¢eni antikoagulancii, ma byt 1é¢ba pripravkem Xarelto® zahdjena
nejméné 4 hodiny pred kardioverzi, aby byla zajisténa odpovidajici antikoagulace.

Pied provedenim kardioverze je tieba u vech pacientt usilovat o potvrzeni, ze pacient
uzival Xarelto®, jak bylo predepsano. Pti rozhodovani o zahdjeni 1é¢by a o jejim trvani se
musi vzit v uvahu pokyny dané doporucenim pro antikoagula¢ni 1é¢bu pacientti podstu-
pujicich kardioverzi.

Lééba hluboké Zilni trombézy (HZT) a plicni embolie (PE) a prevence re-
cidivujici HZT a PE u dospélych pacientii a u pediatrické populace

Dospéli

Doporucend davka pripravku Xarelto® pro tvodni 1é¢bu je u dospélych pacientt 15 mg
dvakrat denné po dobu prvnich tfi tydnu a dale 20 mg jednou denné jako udrzovaci lécba.
Je-li indikovana prodlouzena prevence recidivujici hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie
(po dokoncenti alespon 6 mésicti 1é¢by hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie), do-
porucend davka je 10 mg jednou denné. U pacientd, u nichz je riziko recidivujici hluboké
zilni trombozy nebo plicni embolie pokladano za vysoké, napriklad u pacientt s kom-
plikovanymi komorbiditami nebo u téch, u nichz se rozvinula recidivujici hluboka Zilni
tromboza nebo plicni embolie v dobé prodlouzené prevence uzivanim pfipravku Xarelto®
10 mg jednou denné, je tfeba zvazit podavani pripravku Xarelto® 20 mg jednou denné.

Xarelto® 10 mg se nedoporucuje v tvodni 6mési¢ni [é¢bé hluboké zilni trombdzy a plicni
embolie.



—

Zahdjeni lécby | Po 3 tydnech

—
G0 @ o~ @

Po dokonc¢eni alepor 6 mésict lécby

lécby
Xarelto® 15 mg Xarelto® 20 mg Xarelto® 10 mg Xarelto® 20 mg
2x denné 1x denné 1x denné 1x denné

U pacientd, u nichz je riziko recidivujici HZT nebo
» B PE pokladano za vysoké (napf. komplikované
Xarelto® 10 mg: Uzivat s jidlem komorbidity nebo recidivujici HZT nebo PE v dobé
nebo nezavisle na jidle prodlouzené prevence) je tieba zvazit podavani
Xarelto® 15/20 mg: UZivat s jidlem pripravku Xarelto® 20 mg jednou denné.

* Doporuceni pro pacienty s HZT/PE a rendlni insuficienci je uvedeno nize.

Pediatricka populace

Lécba pediatrickych pacientii ve véku od 6 mésictt do méné nez 18 let se md zahajit po mi-
nimalné 5 dnech Gvodni parenteralni antikoagula¢ni 1é¢by. Davky pripravku Xarelto® se
stanovuji na zakladé télesné hmotnosti.

Lécba pediatrickych pacientd, zahrnujicich donosené novorozence az déti ve véku do méné
nez 6 mésicu, ktefi pti narozeni prosli alespon 37 tydny gestace, vazi alespon 2,6 kg a mi-
nimdlné 10 dni jim byla podavana peroralni vyziva, se ma zahajit po minimalné 5 dnech
uvodni parenterdlni antikoagula¢ni 1é¢by. Davky pripravku Xarelto® peroralni suspenze
se stanovuji na zakladé télesné hmotnosti.

®

Pediatrickym pacientiim s télesnou hmotnosti alespon 30 kg 1ze podavat ptipravek Xarelto
peroralni suspenzi nebo tablety 15 mg nebo 20 mg jednou denné. Davka je stanovena
na zakladé télesné hmotnosti.

U pediatrickych pacientti s télesnou hmotnosti alespon 2,6 kg a méné nez 30 kg je téeba
pouzivat vyhradné peroralni suspenzi. Dévka a frekvence uzivani je stanovena na zakladé
télesné hmotnosti.

Jestlize je pfedepsana peroralni suspenze, pacient nebo opatrovatel by mél byt instruovan
k peclivému prostudovani a naslednému postupu dle Navodu k pouziti, ktery nalezne
v krabicce pripravku Xarelto® 1 mg/ml granule pro peroralni suspenzi. Na Informa¢ni
karté pro pacienta, kterd je soucasti baleni, naleznete QR kod k zobrazeni eduka¢niho

videa pro pripravu a aplikaci oralni suspenze.
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Je doporuéeno, aby zdravotnicky pracovnik poucil pacienta nebo opatrovatele o tom, kterou
modrou stfikacku pouzit pro zabezpeceni podani spravného objemu.

Jestlize je predepsana peroralni suspenze, predepisujici lékat by mél upozornit pacienta
nebo opatrovatele o individualnim objemu a frekvenci davkovani v zavislosti na hmotnosti
pacienta. Po dispenzaci 1é¢ivého pripravku pacientovi nebo opatrovateli by zdravotnicky
pracovnik (tj. farmaceut) mél vyznacit davkovani na vnéjsi stranu krabicky.

Doporucena davka pfFipravku Xarelto® u pediatrickych pacientl zahrnujicich
donosené novorozence (po minimalné 10 dnech peroralniho podavani vyzivy
a o hmotnosti nejméné 2,6 kg) az déti ve véku méné nez 18 let.

. L Davkovaci rezim Celkova Vhodna
Télesna vaha . P .

. . Ikl (1 mg rivaroxabanu denni davka modra
Lékova 9 =1 ml suspenze) (1mg=1ml) stiikacka
forma

Jednou | Dvakrat | Trikrat
Min Max denné denné denné
2,6 <3 0,8 mg 2,4 mg I ml
3 <4 0,9 mg 2,7 mg Iml
4 <5 1,4 mg 4,2 mg 5ml
5 <7 1,6 mg 4,8 mg 5ml
Perordlni 7 <8 1,8 mg 54 mg 5 ml
suspenze
8 <9 2,4 mg 7,2 mg 5ml
9 <10 2,8 mg 8,4 mg 5ml
10 <12 3,0 mg 9,0 mg 5ml
12 <30 5mg 10 mg 5 ml nebo 10 ml
Tablety nebo 30 <50 15 mg 15 mg 10 ml
perordlni >50 20 mg 20 mg 10 ml
suspenze

Télesnou hmotnost ditéte je tfeba sledovat a davku pravidelné prehodnocovat, zejména
u déti s hmotnosti niz$i nez 12 kg. Uéelem je udrzeni vyse terapeutické davky.

U niZe uvedenych populaci pacienti nelze vysi davek pripravku Xarelto® spolehlivé stano-
vit; vySe davek nebyla zkoumadna. Piipravek Xarelto® se tedy nedoporucuje u déti ve véku
méné nez 6 mésici:

e

= které mély pfi narozeni gesta¢ni vék nizsi nez 37 tydnd,
= které maji télesnou hmotnost nizsi nez 2,6 kg nebo

= u nichz trvalo podavani peroralni vyzivy méné nez 10 dni.



Pacienti s renalni insuficienci

Dospéli

Pacienti se stfedné zavaznou (clearance kreatininu 30-49 ml/min) nebo zavaznou (clea-
rance kreatininu 15-29 ml/min) renélni insuficienci lé¢eni pro akutni HZT, PE a prevenci
recidivujici HZT a PE by méli byt lé¢eni ddvkou 15 mg dvakrat denné po dobu prvnich 3
tydnti. Potom je doporucena déavka 20 mg jednou denné. Redukei davky z 20 mg jednou
denné na 15 mg jednou denné je tfeba zvazit, jestlize riziko krvaceni prevysi riziko vyskytu
recidivujici HZT a PE. Doporuceni pro pouziti ddvky 15 mg je zalozeno na farmakokine-
tickém modelu a nebylo studovano v téchto klinickych podminkach. Xarelto® je u pacientt
se zavaznou renalni insuficienci (clearance kreatininu 15-29 ml/min) nutno pouzivat
s opatrnosti a podavani se nedoporucuje u pacienti s clearance kreatininu < 15 ml/min.
Je-li doporucena davka 10 mg jednou denné, neni tfeba zadna tprava doporucené davky.

Ptipravek Xarelto® musi byt pouzivan s opatrnosti u pacienti se zavaznou rendlni insufici-
encf*, ktefi soucasné uzivaji jiné 1é¢ivé pripravky, které zvysuji koncentraci rivaroxabanu
v plazmé.

Pediatricka populace

Déti ve véku 1 roku nebo stars$i s mirnou poruchou funkce ledvin (stupen glomerularni
filtrace 50-80 ml/min/1,73 m?): Gprava davky neni nutna na zékladé udaji u dospélych
a omezenych udaji u pediatrické populace.

Déti ve véku 1 roku nebo starsi se stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin
(stupen glomerularni filtrace <50 ml/min/1,73 m?): podavani ptipravku Xarelto® se nedo-
porucuje, protoze k dispozici nejsou zadné klinické udaje.

Déti ve véku do 1 roku: renalni funkce je tfeba vyhodnotit pouze stanovenim hladiny
sérového kreatininu. Pfipravek Xarelto® se nedoporuc¢uje u déti do 1 roku s vysledky vy-
$etfeni hladiny kreatininu v séru nad 97,5. percentilem, protoze nejsou k dispozici zadné
udaje (presné referenéni hodnoty sérového kreatininu viz bod 4.2 SPC pfipravku Xarelto®

granule pro peroralni suspenzi).

Délka lécby

Dospéli

Kratkodobou 1é¢bu (alespon 3 mésice) je tfeba zvazit u pacientt s hlubokou zilni trom-
bdzou nebo plicni embolii provokovanou vyznamnymi pfechodnymi rizikovymi faktory
(napt. nedavnym velkym chirurgickym zékrokem nebo tirazem). Deldi 1é¢ba se ma zvazit
u pacientt s provokovanou hlubokou Zilni trombdzou nebo plicni embolii nesouvisejici

* Se stredné zdvaznou poruchou funkee ledvin (CrCl 30—49 ml/min) pro Xarelto® 10 mg
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s vyznamnymi pfechodnymi rizikovymi faktory, s neprovokovanou hlubokou Zilni trom-
bdzou nebo plicni embolii nebo recidivujici hlubokou Zilni trombézou nebo plicni embolii
v anamnéze.

Pediatricka populace
Vsechny déti s vyjimkou déti s trombozou souvisejici s katétrem ve véku méné nez 2 roky

Lécba md trvat nejméné 3 mésice. Pokud je to klinicky nezbytné, 1ze 1é¢bu prodlouzit az
na 12 mésict. Po 3 mésicich je tfeba na individualni bazi vyhodnotit pomér ptinos/riziko
pokracovani lé¢by a vzit ptitom v Gvahu riziko recidivujici trombozy a riziko potencial-
niho krvaceni.

Déti s trombézou souvisejici s katétrem ve véku méné nez 2 roky

Lécba ma trvat nejméné 1 mésic. Pokud je to klinicky nezbytné, Ize 1é¢bu prodlouzit az
na 3 mésice. Po 1 mésici je tfeba na individudlni bazi vyhodnotit pomér pfinos/riziko
pokracovani 1é¢by a vzit pritom v tvahu riziko recidivujici trombdzy a riziko potencial-
niho krvaceni.

Vynechani davky
Dospéli

= Vynechani davky béhem té faze 1é¢by, kdy je pripravek podavan ve dvou dennich
davkach (15 mg dvakrat denné prvni tfi tydny): pokud dojde k vynechani davky,
mél by pacient uzit pripravek Xarelto® co nejdrive, aby se zajistilo davkovani 30 mg
ptipravku Xarelto® denné, v tomto pripadé mohou byt uzity dvé 15 mg tablety na-
jednou. Pacient by mél pokracovat s pravidelnym uzivanim davky 15 mg dvakrat
denné nésledujici den.

= Vynechani davky béhem té faze 1é¢by, kdy je piipravek podavan v jedné denni
davce (po 3 tydnech): pokud dojde k vynechdni davky, mél by pacient uzit pripravek
Xarelto® co nejdfive a pokracovat s uzivanim jednou denné nasledujici den podle
doporuceni. Davka by nemeéla byt ve stejny den pro nahrazeni vynechané davky
zdvojnasobena.

Pediatricka populace
Rezim jednou denné

Pokud se davka uziva jednou denné, je tfeba vynechanou davku uzit co nejdfive po tomto
zjisténi, avSak pouze v tentyz den. Neni-li to mozné, pacient ma davku vynechat a po-
kracovat nasledujici planovanou dévkou. Pacient nema uzit dvé davky, aby nahradil
vynechanou davku.
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Rezim dvakrdt denné

Pokud se dévka uziva dvakrat denné, je tfeba vynechanou ranni davku uzit okamzité
po tomto zjisténi, a to i soucasné s vecerni davkou. Vynechanou vecerni davku lze uzit
pouze tentyz vecer.

Rezim t¥ikrdt denné

Pokud se davka uziva ttikrat denné, je tfeba se k rezimu uzivani tfikrat denné s priblizné
8hodinovymi intervaly jednoduse vratit pii nasledujici planované davce, aniz by pacient
nahrazoval vynechanou davku.

Nasledujici den ma dité pokracovat v pravidelném rezimu uzivani jednou, dvakrat nebo
trikrat denné.

Prevence aterotrombotickych pfihod u dospélych pacientti s ischemic-
kou chorobou srde¢ni (ICHS) nebo se symptomatickym onemocnénim
perifernich tepen (PAD) a vysokym rizikem ischemickych pfihod

———)

Individualni délka lécby
7 7

23/ %2/ Xarelto® 2,5 mg 2Xx denné

Xarelto® 2,5 mg: Uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle

Pacienti, ktefi uzivaji Xarelto® 2,5 mg dvakrat denné, maji také uzivat denni davku
75-100 mg kyseliny acetylsalicylové (ASA).

U pacientt po uspé$ném revaskularizaénim vykonu na dolni koncetiné (chirurgickém
nebo endovaskuldrnim v¢etné hybridnich vykont) z divodu symptomatického PAD by
lé¢ba nemeéla byt zahajena, dokud neni dosazeno hemostazy (viz bod 5.1 v SPC).
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Pacienti s rendlni insuficienci

Z4dn4 tiprava davky neni potfebnd u pacientt se sttedné zdvaznou rendlni insuficienci
(clearance kreatininu 30-49 ml/min). U pacientt se zavaznou rendlni insuficienci (clearance
kreatininu 15-29 ml/min) je pfipravek Xarelto® nutno pouzivat s opatrnosti a u pacientt
s clearance kreatininu < 15 ml/min se podavani nedoporucuje.

U pacientt se stfedné zavaznou rendlni insuficienci (clearance kreatininu 30-49 ml/min),
kteti soucasné uzivaji jiné 1é¢ivé pripravky, které zvysuji plazmatické koncentrace riva-
roxabanu, je tfeba pripravek Xarelto® uzivat s opatrnosti.

Délka lécby
Délka lé¢by by méla byt stanovena individualné po peclivém zhodnoceni pfinosu 1écby
a rizika krvaceni.

Soucasné podavani s protidestickovou lé¢bou

U pacientti po cévnim zakroku nebo s akutni trombotickou ptihodou, u kterych je potteba
dualni protidestickové 1é¢by, ma byt pokracovani podavani pripravku Xarelto® 2,5 mg
dvakrat denné vyhodnoceno v zavislosti na typu ptihody nebo zédkroku a protidesticko-
vém rezimu.

U pacientti po nedavné revaskularizaci dolni konéetiny z divodu symptomatického PAD
byla zkoumana ucinnost a bezpec¢nost pripravku Xarelto® 2,5 mg dvakrat denné v kombi-
naci se samotnou protidestickovou lé¢bou ASA nebo ASA plus kratkodobé podavanym
klopidogrelem. V pripadé potieby by dualni protidestickova lé¢ba klopidogrelem méla byt
kratkodobd; je tfeba se vyhnout dlouhodobé dualni protidesti¢kové 1é¢bé (viz SPC bod 5.1).
Lécba v kombinaci s jinymi protidestickovymi latkami, napt. prasugrelem nebo tikagre-
lorem, nebyla studovana a nedoporucuje se.

Soubéznd lécba ICHS / PAD ptipravkem Xarelto® 2,5 mg dvakrat denné s ASA je kontrain-
dikovéna u pacientt s pfedchozim hemorhagickym nebo lakunarnim typem cévni mozkové
ptihody nebo jakoukoli cévni mozkovou prihodou, ktera nastala béhem posledniho mésice.
Pripravek Xarelto® 2,5 mg se nema uzivat u pacientt s cévni mozkovou ptihodou nebo
tranzitorni ischemickou atakou v anamnéze, ktefi uzivaji dualni protidestickovou terapii.

13



Ptipravek Xarelto® v kombinaci s ASA musi byt pouzivan s opatrnosti u pacientti s ICHS/
PAD:

= ve véku > 75 let. Pomér prinosu a rizika 1é¢by musi byt hodnocen pravidelné a in-
dividualné

PRy

® U pacientt s ICHS a se zavaznym symptomatickym srde¢nim selhanim. Data ze
studie ukazuji, Ze tito pacienti méné profituji z 1é¢by pripravkem Xarelto® 2,5 mg
(pro vice informaci viz sekce 5.1 v SPC pripravku Xarelto® 2,5 mg potahované tablety)

Vynechani davky

Pokud dojde k vynechani davky, pacient by mél pokracovat v uzivani nasledujici pravidelné
davky pripravku Xarelto® 2,5 mg podle doporuceni. Davka by neméla byt zdvojnasobena,
aby se nahradila vynechana davka.

Prevence aterotrombotickych p¥fihod u dospélych pacientii po akut-
nim koronarnim syndromu (AKS) se zvySenymi hladinami srdecnich
biomarkert

——)

Individualni délka lécby

)

2D 22/ Xarelto® 2,5 mg 2x denné

Xarelto® 2,5 mg: Uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle

Doporucend davka pripravku Xarelto® je 2,5 mg dvakrat denné, zahajit 1é¢bu je tieba co
nejdrive po stabilizaci akutniho korondrniho syndromu, nejdtive za 24 hodin po pfijeti
do nemocnice a v dobé, kdy by normalné byla ukoncena parenteralni antikoagula¢ni lécba.

Pacienti uzivajici Xarelto® 2,5 mg dvakrat denné by méli rovnéz uzivat denni davku
75-100 mg ASA nebo denni davku 75-100 mg ASA soucasné s denni davkou 75 mg
klopidogrelu nebo se standardni denni davkou tiklopidinu.

14



Pacienti s rendlni insuficienci
Uprava dévky neni nutna u pacienti se sttedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu 30-49 ml/min).

Piipravek Xarelto® by mél byt uzivan s opatrnosti u pacientt se zavaznou renalni insufici-
enci (clearance kreatininu 15-29 ml/min) a pouziti se nedoporucuje u pacientd s clearance
kreatininu < 15 ml/min.

U pacientt se stfedné zavaznou rendlni insuficienci (clearance kreatininu 30-49 ml/min),
ktefi soucasné uzivaji jiné 1é¢ivé pripravky, které zvysuji plazmatické koncentrace riva-
roxabanu, je tfeba pripravek Xarelto® uzivat s opatrnosti.

Délka lécby

Lécba by méla byt u jednotlivych pacientii pravidelné hodnocena zvazenim rizika ische-
mické prihody oproti riziku krvaceni. Rozhodnuti o prodlouzeni 1é¢by nad 12 mésict by
mélo byt provedeno individualné u kazdého jednotlivého pacienta, protoze zkusenosti
s 1écbou trvajici az do 24 mésicti jsou omezené.

Soucasné podavani s protidestickovou lécbou

U pacientt po neddvném AKS byla u¢innost a bezpe¢nost pripravku Xarelto® 2,5 mg dvakrat
denné hodnocena v kombinaci s protidestickovymi 1é¢ivymi pripravky: ASA v monoterapii
nebo ASA plus klopidogrel/tiklopidin.

Lécba v kombinaci s jinymi protidestickovymi latkami, napt. prasugrelem nebo tikagre-
lorem, nebyla studovana a nedoporucuje se.

Pripravek Xarelto® musi byt pouzivan s opatrnosti, pokud je podavan spole¢né s kyselinou
acetylsalicylovou (ASA) samotnou nebo s kombinaci ASA plus klopidogrel nebo tiklopidin,
u pacienti s AKS

= ve véku > 75 let. Benefity a rizika 1é¢by by mély byt vyhodnocovany individualné

na pravidelné bazi

PR

= s nizéi télesnou hmotnosti (< 60 kg)

Podavani pripravku Xarelto® 2,5 mg je v 1é¢bé akutniho koronarniho syndromu kontraindi-
kovano u pacienti s anamnézou cévni mozkové ptihody nebo tranzitorni ischemické ataky.

Vynechani davky

Pokud dojde k vynechani davky, mél by pacient pokracovat uzitim pristi pravidelné dav-
ky 2,5 mg dle doporuc¢eného davkovaciho schématu. Davka se nezdvojnasobuje, aby se
nahradila vynechana dévka.
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Prevence Zilniho tromboembolismu u dospélych pacientt podstupuji-
cich elektivni ndhradu kycelniho nebo kolenniho kloubu

Doporucena dévka je Xarelto® 10 mg peroralné jednou denné. Prvni déavka se podava 6 az
10 hodin po operaci, pokud byla nastolena hemostaza.

Délka lécby
Délka 1é¢by zavisi na individualnim riziku Zilniho tromboembolismu u pacienta, které je
dano typem operace.

= U pacientti absolvujicich velkou operaci ky¢le se doporucuje uzivani po dobu 5 tydna.

= U pacienti absolvujicich velkou operaci kolena se doporucuje uzivani po dobu
2 tydnt.

Vynechani davky
Pokud pacient vynechd davku, musi ji uzit hned po zjisténi a potom pokracovat nasledujici
den jednou tabletou denné jako predtim.

Peroralni podani

Pripravek Xarelto® 2,5 mg a 10 mg tablety se mtiZe uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle.
Pripravek Xarelto® 1 mg/ml granule pro peroralni suspenzi a tablety pfipravku Xarelto®
15 mg a 20 mg se musi uzivat s jidlem. Soucasné uziti téchto davek ptipravku s jidlem
zvy$uje potiebnou absorpci 1éku a zajistuje tak vysokou biologickou dostupnost.

Dospéli

Pacientiim, ktefi nejsou schopni polykat celé tablety, mtiZe byt tableta piipravku Xarelto®
tésné pred uzitim rozdrcena a smichana s vodou nebo s jable¢nym pyré (v klinickém
hodnoceni byl pouzit i pomerancovy dzus) a poté podana peroralné. Thned po podani
rozdrcené tablety pripravku Xarelto® 15 mg nebo 20 mg by mélo nasledovat poziti jidla.
Rozdrcena tableta pripravku Xarelto® miize byt také podana gastrickou sondou poté, co
je potvrzeno spravné umisténi sondy v Zaludku. Rozdrcena tableta by méla byt podana
zalude¢ni sondou v malém mnozstvi vody a sonda by poté méla byt proplachnuta vodou.
Po podani rozdrcené tablety pripravka Xarelto® 15 mg nebo 20 mg by mélo nasledovat
podani enteralni vyzivy.

Pediatricka populace

U déti, které nejsou schopny polykat celé tablety je mozné pouzit pripravek Xarelto® gra-
nule pro perordlni suspenzi. Jsou-li pfedepsany tablety piipravku Xarelto® 15 mg nebo
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20 mg a peroralni suspenze neni okamzité k dispozici, je mozné podat uvedené davky
rozdrcenim 15 mg nebo 20 mg tablet a jejich smisenim s vodou nebo jable¢nym pyré, a to
bezprostfedné pred pouzitim a peroralnim podanim.

Perorélni suspenze i rozdrcené tablety mohou byt podany prostfednictvim nasogastrické
nebo gastrické vyzivovaci sondy. Spravné umisténi sondy v zaludky by mélo byt pred po-
danim ptipravku Xarelto® fadné zkontrolovano. Vyvarujte se podavani ptipravku Xarelto®
distalné od zaludku.

Davkovani v perioperacnim obdobi
V pripadg¢, Ze je nutné podstoupit invazivni vykon nebo chirurgicky zédkrok, mélo by se
postupovat nasledovné:

= Pripravek Xarelto® 10/15/20 mg by mél byt vysazen minimalné 24 hodin pred vy-

konem
= Pripravek Xarelto® 2,5 mg by mél byt vysazen minimalné 12 hodin pfed vykonem,

pokud je to podle posouzeni lékafe mozné.
V ptipadé, Ze neni mozné vykon odlozit, je tfeba posoudit zvysené riziko krvaceni vici
neodkladnosti zakroku.
Léc¢ba pripravkem Xarelto® by méla byt znovu zahdjena po invazivnim vykonu nebo
chirurgickém zakroku co nejdfive, pokud to klinicky stav umozni a pokud je dosazeno
odpovidajici hemostazy.

Spinalni / epiduralni anestezie nebo punkce

Pokud je provedena neuroaxidlni anestezie (spinalni ¢i epidurdlni anestezie) nebo spi-
nélni resp. epiduralni punkce, hrozi u pacientti lé¢enych antitrombotiky pro prevenci
tromboembolickych komplikaci riziko vyvinu epidurélniho ¢i spindlniho hematomu,
ktery mitize vyustit v dlouhodobou nebo trvalou paralyzu. Riziko téchto pfihod muze déle
zvysit epiduralni katetr dlouhodobé zavedeny po operaci, nebo soucasné pouziti 1é¢ivych
pripravkd ovliviiujicich krevni srazlivost. Riziko muze také zvysit provedeni traumatické
nebo opakované epiduralni ¢i spindlni punkce. Pacienty je tfeba ¢asto monitorovat, zda
nejevi znamky a priznaky neurologického poskozeni (naptiklad necitlivost nebo slabost
dolnich konéetin, dysfunkce stfev nebo mocového méchyre). Pokud se zjisti neurologické
potize, je nutno urgentné stanovit diagndzu a zajistit lé¢bu. Pred neuroaxialni intervenci
lékar zvazi potencialni ptinos a riziko u pacientti na antikoagulacni terapii i u pacientd,
kde hodla antikoagula¢ni lé¢bu podat v ramci tromboprofylaxe.
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Specificka doporuceni pro jednotlivé indikace:

= Prevence cévni mozkové prihody a systémové embolizace u dospélych pacientii

s nevalvularni fibrilaci sini
= Lécba HZT a PE a prevence rekurence HZT a PE u dospélych pacientit
= Lécba VTE a prevence recidivy VTE u déti a dospivajicich ve véku do méné nez 18 let

S pouzitim 15 mg a 20 mg pripravku Xarelto® u dospélych pacientti nejsou v téchto situ-
acich klinické zkusenosti.

Ke snizeni mozného rizika krvaceni béhem soucasného uzivani pripravku Xarelto® pfi
neuroaxialni (spinalni nebo epiduralni) anestezii nebo spinalni punkci se bere v ivahu
farmakokineticky profil pfipravku Xarelto®. Zavedeni nebo odstranéni epiduralniho ka-
tetru nebo lumbalni punkci je nejlépe provést, kdyz je odhadovany antikoagulaéni Gc¢inek
pripravku Xarelto® nizky. Presny cas, kdy je u kazdého pacienta antikoagula¢ni ucinek

dostate¢né nizky, vSak neni znam.

Odstranéni epiduralniho katetru by mélo byt na zdkladé farmakokinetickych vlastnosti
provedeno nejméné po dobé predstavujici 2x polocas, to je nejméné 18 hodin u mladych
dospélych pacientti a 26 hodin u starsich pacientt po poslednim podani ptipravku Xarelto®.
Dalsi davka pripravku Xarelto® se nepodava dfive nez 6 hodin po vyjmuti katetru. Pokud
dojde k traumatické punkci, podavani pripravku Xarelto® se odlozi o 24 hodin.
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Ve vztahu k dobé zavedeni ¢i vyjmuti neuroaxialniho katétru u déti uzivajicich pripravek
Xarelto® nejsou k dispozici zadné udaje. V takovych pripadech je tfeba pripravek Xarelto®
vysadit a zvazit kratkodobé piisobici parenteralni antikoagulancium.
= Prevence VTE u dospélych pacientti podstupujicich elektivni operativni ndhradu
ky¢elniho nebo kolenniho kloubu

Ke snizeni mozného rizika krvaceni béhem soucasného uzivani pripravku Xarelto® pri
neuroaxialni (spinalni nebo epiduralni) anestezii nebo spinalni punkci se bere v tivahu
tarmakokineticky profil pfipravku Xarelto®.

Zavedeni nebo odstranéni epiduralniho katetru nebo lumbalni punkci je nejlépe provést,
kdyz je odhadovany antikoagula¢ni uc¢inek pripravku Xarelto® nizky (viz bod 5.2 v SPC
pripravku Xarelto® 10 mg).

Epiduralni katetr se neodstranuje dfive nez 18 hodin po poslednim podani pripravku
Xarelto®. Dalsi davka pripravku Xarelto® se nepodava dfive nez 6 hodin po vyjmuti katetru.

Pokud dojde k traumatické punkci, podavani ptipravku Xarelto® se odlozi o 24 hodin.

= Prevence aterotrombotickych prihod u dospélych pacientt s vysokym rizikem ische-
mickych prihod, ktefi maji ischemickou chorobu srde¢ni (ICHS) nebo symptomatické
onemocnéni perifernich tepen (PAD)

= Prevence aterotrombotickych prihod u dospélych pacientti po akutnim koronarnim
syndromu (AKS) se zvySenymi hladinami srde¢nich biomarkera

S pouzitim pripravku Xarelto® 2,5 mg s protidestickovou lé¢bou v téchto situacich nejsou
klinické zkusenosti. Inhibitory agregace krevnich desti¢ek je tfeba vysadit podle pokynu
vyrobce pro predepisovani ptipravku.

Ke snizeni mozného rizika krvaceni béhem souc¢asného uzivani ptineuroaxialni (spinalni
nebo epiduralni) anestezii nebo spinalni punkci se bere v uvahu farmakokineticky profil
pripravku Xarelto®.

Zavedeni nebo odstranéni epiduralniho katetru nebo lumbalni punkci je nejlépe provést,
kdyz je odhadovany antikoagula¢ni u¢inek pfipravku Xarelto® nizky (viz bod 5.2 v SPC
pripravku Xarelto® 2,5 mg). Presny cas, kdy je u kazdého pacienta antikoagula¢ni ac¢inek
dostate¢né nizky, vSak neni znam.
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Pirevod z antagonistt vitaminu K (VKA)
na pripravek Xarelto®

Vysadit VKA

va |

PREVENCE CEVNI MOZKOVE PRIHODY A SYSTEMOVE

EMBOLIZACE:

Lécbu pripravkem Xarelto® zahajte, jakmile je
Méeni INR hladina INR < 3,0.
(doba trvani podle HZT, PE A PREVENCE RECIDIVUJICI HZT A PE:
individudiniho snizeni Lécbu pfipravkem Xarelto® zahajte, jakmile je
plazmatickych hladin VKA) hladinaINR < 2,5.

_|“‘{ | | |

* Potebna denni davka viz doporuceni pro davkovani.

U pacientt uzivajicich Xarelto® pro prevenci cévni mozkové piihody a systémové embo-
lizace by méli byt antagonisté vitaminu K vysazeni a 1é¢ba pripravkem Xarelto® by méla
byt zahajena pfi hladiné INR < 3,0.

U pacientti lé¢enych pro hlubokou Zilni trombézu, plicni embolii a prevenci recidivujici
hluboké Zilni trombozy a plicni embolie by méli byt antagonisté vitaminu K vysazeni
a lécba pripravkem Xarelto® by méla byt zahajena pii hladiné INR < 2,5.

Pfi prevodu pacientti z antagonistt vitaminu K na ptipravek Xarelto®, budou po uziti

pripravku Xarelto® hladiny INR fale$né zvyseny.

INR neni pro méieni antikoagula¢ni aktivity pfipravku Xarelto® validni, a proto by
nemé¢l byt k tomuto tcelu pouzivan. Lécba ptipravkem Xarelto® nevyzaduje rutinni sle-
dovani koagulace.
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Pirevod z pripravku Xarelto®
na antagonisty vitaminu K (VKA)

Standardni davka VKA
i Sivertmioed
muze byt vysazen,

jakmile je hladina
Méreni INR pred podanim pripravku Xarelto® INR>2,0

¢ \ \ \ \

@ @ e e

* Potiebnd denni dévka viz doporuceni pro dévkovani.

Béhem prevodu lé¢by je nezbytné zajistit adekvatni antikoagulaci a minimalizovat riziko
krvaceni.

Dospéli a pediatricka populace
Pti pfevodu na VKA by mély byt VKA a pripravek Xarelto® podavany soucasné, dokud neni

hladina INR 2 2,0. Po dobu prvnich dvou dnii pfevodu by mélo byt pouzito standardni
uvodni davkovani VKA s naslednym davkovanim na zakladé testovani INR.

INR neni pro méfeni antikoagula¢ni aktivity pripravku Xarelto® validni. Po dobu, kdy
pacienti uzivaji jak pripravek Xarelto®, tak antagonisty vitaminu K, by nemélo byt prova-
déno méfeni INR dfive nez 24 hodin po pfedchozi davce, ale jesté pied dalsi davkou
pripravku Xarelto®. Jakmile je pripravek Xarelto® vysazen, hodnoty INR odebrané nejméné
24 hodin po posledni dévce spolehlivé odrazeji davkovani VKA.

Pediatricka populace

Je nutné, aby déti prevadéné z pripravku Xarelto® na VKA pokracovaly v uzivani ptipravku
Xarelto® jesté 48 hodin po prvni davce VKA. Po 2 dnech soucasného podéavani je treba
stanovit hodnotu INR pred dalsi planovanou davkou ptipravku Xarelto®. Doporucuje se,
aby soucasné podavani ptipravku Xarelto® a VKA pokracovalo do doby, nez INR dosdhne
hodnoty > 2,0.
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Pirevod z parenteralnich antikoagulacnich
pripravkid na pripravek Xarelto®

= Pacienti, kterym je parenteralni pripravek, napt. intravendzni nefrakcionovany he-
parin, podavan kontinualné: zaénéte podavat Xarelto® v okamziku vysazeni.

" Pacienti, kterym je parenterdlni antikoagula¢ni pripravek podavan s pevnym dav-
kovacim schématem, naptiklad nizkomolekularni heparin (LMWH): ukoncete
parenteralni podani a za¢néte podavat pripravek Xarelto® v rozmezi 0 az 2 hodiny
pred dal$im planovanym podanim parenteralniho ptipravku.

Pievod z pripravku Xarelto® na parenteralni
antikoagulacni pripravky

Prvni davka parenteralniho antikoagula¢niho pfipravku by méla byt podana v dobé, kdy
by méla byt uzita dalsi davka pripravku Xarelto®.

Populace s potencialné vyssim rizikem krvaceni

Jako vSechny antikoagula¢ni pfipravky, muze pripravek Xarelto® zvysit riziko krvaceni.
Proto je ptipravek Xarelto® kontraindikovan u pacientt:

= s klinicky vyznamnym aktivnim krvacenim

= sonemocnénim nebo stavy s vyznamnym rizikem silného krvaceni jako jsou soucasné
nebo nedavno prodélané ulcerace gastrointestinalniho traktu, pfitomnost malignich
nadori s vysokym rizikem krvaceni, nedavno prodélané poranéni mozku nebo
michy, operace mozku, michy nebo oka v nedavné dob¢, intrakranialni krvaceni
v nedavné dobé¢, jicnové varixy nebo podezfeni na né, arteriovenézni malformace,

cévni aneurysma nebo velké cévni abnormality v miSe nebo mozku

B s jaternim onemocnénim, které je spojeno s koagulopatii a klinicky relevantnim
rizikem krvaceni, véetné cirhotickych pacientd s funkéni ttidou Child Pugh Ba C

= soubézna léc¢ba jinym antikoagula¢nim pripravkem, napt. nefrakcionovanym hepa-
rinem (UFH), nizkomolekularnimi hepariny (enoxaparin, dalteparin atd), hepari-
novymi derivéty (fondaparinux atd), ordlnimi antikoagulancii (warfarin, dabigatran,
etexilat, apixaban atd) se nedoporucuje s vyjimkou situace, kdy je pacient prevadén
z jiné 1é¢by na lé¢bu pripravkem Xarelto® nebo kdyz je podavan UFH v davkach
nezbytnych pro udrzeni priichodnosti centralniho Zilniho nebo arteridlntho katetru
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Star$i populace: riziko krvaceni se zvysuje se zvy$ujicim se vékem.

U nékolika podskupin pacient hrozi zvys$ené riziko krvaceni a tyto pacienty je tieba peclivé
sledovat, zda se u nich neobjevi znamky a ptiznaky krvacivych komplikaci. Rozhodnuti
0 1é¢bé u téchto pacientt ma byt na zakladé zhodnoceni prospéchu 1é¢by oproti riziku
krvaceni. Riziko krvaceni se zvysuje s rostoucim vékem.

Pacienti s renalni insuficienci

U dospélych pacienti se stiedné zavaznou (clearance kreatininu 30-49 ml/min) nebo
zavaznou (clearance kreatininu 15-29 ml/min) rendlni insuficienci: viz ,,Doporuceni
pro davkovani Piipravek Xarelto® musi byt podavan s opatrnosti u pacientt s clearance
kreatininu 15-29 ml/min a u pacientt se zdvaznou rendlni insuficienci*, ktefi soucasné
uzivaji jiné 1é¢ivé pripravky, zvySujici koncentraci rivaroxabanu v plazmé. Podavani se
nedoporucuje u pacientt s clearance kreatininu < 15 ml/min.

Déti ve véku 1 roku nebo star$i s mirnou poruchou funkce ledvin (stupen glomerularni
filtrace 50-80 ml/min/1,73 m?): Uprava davky ptipravku Xarelto® neni nutnd. U déti
ve véku 1 roku nebo starsi se stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin (stupen
glomerularni filtrace <50 ml/min/1,73 m?): podavani ptipravku Xarelto® se nedoporucuje.

Déti ve véku do 1 roku: pripravek Xarelto® se nedoporucuje u déti do 1 roku s vysledky
vyS$etfeni hladiny kreatininu v séru nad 97,5. percentilem, protoze nejsou k dispozici zad-
né udaje (referenc¢ni hodnoty viz bod 4.2 SPC ptipravku Xarelto® granule pro peroralni

suspenzi).

Pacienti uzivajici soucasné jiné lécivé pripravky
= Systémova azolova antimykotika (jako jsou ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol
a posakonazol) nebo inhibitory proteaz HIV (napfiklad ritonavir): pouziti pripravku
Xarelto® se nedoporucuje.

= Pozornost musi byt vénovana pacienttim, ktefi souc¢asné dostavaji ptipravky ovliviiu-
jici krevni srazlivost, jako jsou napiiklad nesteroidni antirevmatika (NSA), kyselina
acetylsalicylovd, inhibitory agregace trombocytt, selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
a noradrenalinu (SNRI).

= Pacienti s AKS nebo ICHS / PAD léceni pripravkem Xarelto® a protidestickovou
lé¢bou by méli uzivat soubéznou 1écbu NSA pouze tehdy, jestlize vyhody prevazi
riziko krvaceni.

* U stiedné zavazné rendlni insuficience (clearance kreatininu 30-49 ml/min) pro Xarelto® 2,5mga 10 mg
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= Interakce s erytromycinem, klarithromycinem nebo flukonazolem pravdépodobné
nejsou u vétdiny pacientl klinicky relevantni. Potencialné vyznamné mohou byt
u vysoce rizikovych pacientti (napiiklad u pacientt s poruchou funkce ledvin viz vyse).

Pediatricka populace

Studie zkoumajici interakéni potencial byly provedeny pouze u dospélych. Rozsah inte-
rakei u pediatrické populace neni znam. Vys$e uvedena varovani by méla byt vzata v uvahu
i u pediatrické populace.
Pacienti s jinymi rizikovymi faktory krvaceni
Podobné jako v pripadé jinych antitrombotik, se pouziti ptipravku Xarelto® nedoporucuje
u pacientt se zvySenym rizikem krvaceni, napriklad:
= vrozené nebo ziskané krvacivé poruchy
= léc¢bou neupravend tézka arterialni hypertenze
" jiné gastrointestinalni onemocnéni bez aktivni ulcerace, které muze potencialné
vést ke krvacivym komplikacim (napt. zanétlivé stfevni onemocnéni, esofagitida,
gastritida a gastroesofagealni refluxni choroba)
= cévni retinopatie
= bronchiektazie nebo plicni krvéceni v anamnéze

Pacienti s nadorovym onemocnénim

Pacienti s malignim onemocnénim mohu mit soucasné vyssi riziko krvaceni a trombozy.
Nadory lokalizované v gastrointestinalnim nebo genitourindlnim traktu jsou spojovany
se zvy$enym rizikem krvaceni béhem lé¢by pripravkem Xarelto®.

Dalsi kontraindikace

Piipravek Xarelto® je kontraindikovan v téhotenstvi a béhem kojenti. Zeny ve fertilnim véku
se musi béhem lé¢by pripravkem Xarelto® chranit pred otéhotnénim. Pripravek Xarelto®
je déle kontraindikovan v ptipadé hypersenzitivity na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku tohoto pripravku.

Predavkovani

V dusledku omezené absorpce se oc¢ekava efekt stropu bez zadného dal$iho zvyseni pri-
mérné plazmatické expozice pii supraterapeutickych davkach 50 mg pripravku Xarelto®

vy

nebo vyssich u dospélych. U déti nejsou ohledné supraterapeutickych davek dostupna
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zadnd data. U zvysujicich se davek (v mg/kg télesné hmotnosti) byl u déti zjistén pokles
relativni biologické dostupnosti, coz naznacuje absorp¢ni limit u vyssich davek, a to i pfi
uziti s jidlem. Pro dospélé je k dispozici specificka reverzni latka (andexanet alfa) anta-
gonizujici farmakodynamicky ac¢inek rivaroxabanu, ta vSak nebyla ovéfena u déti (viz
Souhrn tdajt o pripravku pro andexanet alfa). Lze zvézit podani aktivniho uhli ke sniZeni

absorpce pripravku.

Pokud dojde ke krvacivym komplikacim u pacienta léceného pripravkem Xarelto®,
mélo by byt podani dalsi davky pripravku Xarelto® odlozeno, nebo by méla byt 1é¢ba
ukoncena, dle potteby.

Individualni lé¢ba krvaceni mize zahrnovat:

= Symptomatickou lé¢bu, jako je mechanicka komprese, chirurgickd intervence, na-
hrada tekutin

= Hemodynamickou podporu, transfuzi krevnich produkt nebo komponentt

® Pokud krvaceni nelze kontrolovat vyse uvedenymi opatfenimi, lze zvazit podavani
bud specifické reverzni latky inhibitoru faktoru Xa (andexanet alfa), ktera anta-
gonizuje farmakodynamicky uc¢inek rivaroxabanu, nebo specifické prokoagula¢ni
reverzni latky, jako je koncentrat protrombinového komplexu (PCC), aktivovany
koncentrét protrombinového komplexu (APCC) nebo rekombinantni faktor VIla
(r-FVIIa). V soucdasnosti jsou vSak k dispozici velmi omezené klinické zkusenosti

s pouzitim téchto lé¢ivych pripravkii u dospélych a déti uzivajicich pripravek Xarelto®.
Vzhledem k vysoké vazbé na plazmatické proteiny se u pripravku Xarelto® neocekava

moznost odstranéni dialyzou.

Méreni koagulace

Lécba pripravkem Xarelto® nevyzaduje rutinni monitorovani koagulace. Stanoveni hladin
pripravku Xarelto® v§ak miize byt vhodné pri vyjimecnych situacich, kdy znalost expozice
pripravku Xarelto® muze ovlivnit klinicka rozhodnuti, jako je napt. predavkovani nebo
nutnost urgentniho opera¢niho vykonu.

K méfeni antikoagulacni aktivity existuji komeréné dostupné anti-faktor Xa testy se spe-
cifickymi kalibratory pro Xarelto® (rivaroxaban). Pokud je to klinicky indikovano, mtize
byt stav hemostatazy hodnocen testovanim PT za pouziti Neoplastinu, jak je popsano
v Souhrnu udajt o ptipravku.

Zvyseny jsou nasledujici koagula¢ni testy: Protrombinovy ¢as (PT), aktivovany parcialni
tromboplastinovy ¢as (aPTT) a vypoc¢teny mezinarodni normalizovany pomér (INR).
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Testovani INR bylo vyvinuto zejména pro méfeni uc¢inkit VKA na protrombinovy ¢as
a neni tedy validni pro méfeni aktivity piipravku Xarelto®.

Rozhodnuti o 1é¢bé nebo davkovani se nesmi délat na zakladé vysledkd INR, s vyjimkou
prevodu z ptipravku Xarelto® na VKA, jak bylo popsano vyse.

Piehled davkovani

INDIKACE DAVKA SPECIALNi POPULACE

Prevence cévni mozkové | Xarelto® 20 mg jednou denné | U pacientt s rendlni insuficienci s clearan-
prihody a systémové ce kreatininu (CrCl) 15-49 ml/min®
embolizace u dospélych Xarelto® 15 mg jednou denné

pacientd s nevalvulérni

fibrilaci sini® PCI s implantaci stentu po dobu max.

12 mésichi
Xarelto® 15 mg jednou denné
plus inhibitor P2Y12 (napi. klopidogrel)

PCI s implantaci stentu u pacientti s renél-
ni insuficienci s CrCl 30-49 ml/min®
Xarelto® 10 mg jednou denné

plus inhibitor P2Y, (napt. klopidogrel)

Lécba HZT a PE¢ Lécba a prevence recidivy, den U pacientt s rendlni insuficienci s CrCl
a prevence recidivujici 1-21 15-49 ml/min®

HZT a PE u dospélych Xarelto® 15 mg dvakrat Lécba a prevence recidivy, den 1-21
pacientit denné

Xarelto® 15 mg dvakrat denné
Prevence recidivy od 22. dne Poté Xarelto® 15 mg jednou denné na-
Xarelto® 20 mg jednou denné | misto Xarelto® 20 mg u pacienti, u kterych
riziko krvéaceni preddi riziko recidivy

Pri doporuc¢eném davkovani Xarelto®
10 mg jednou denné, neni potfebnd Zadna
uprava davky
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INDIKACE

DAVKA

SPECIALNIi POPULACE

...pokracovdni z predchozi
strany:

ProdlouZzena prevence recidivy
od 7. mésice
Xarelto® 10 mg jednou denné

Lé¢ba HZT a PE°
a prevence recidivujici Prodlouzena prevence recidivy
HZT a PE u dospélych od 7. mésice
pacientti Xarelto® 20 mg jednou denné
u pacientd s vysokym rizikem
recidivy HZT nebo PE jako
napr.:
- komplikované komorbidity
- recidivujici HZT nebo PE
v dobé prodlouzené pre-
vence piiuzivani pfiprav-
ku Xarelto® 10 mg
Prevence VTE u dospé- Xarelto® 10 mg jednou denné

lych pacientti podstupu-
jicich elektivni nadhradu
kycelniho nebo kolenni-
ho kloubu

Prevence aterotrombotic-
kych prihod u dospélych
pacientt s ICHS nebo se
symptomatickym PAD
a vysokym rizikem ische-
mickych ptihod

Xarelto® 2,5 mg dvakrat
denné v kombinaci s ASA
75-100 mg/den

Prevence aterotrombotic-
kych ptthod u dospélych
pacientti po AKS se
zvy$enymi hladinami
srde¢nich biomarkert

Xarelto® 2,5 mg dvakrat den-
né v kombinaci se standardni
protidestickovou lé¢bou (ASA
75-100 mg/den

nebo ASA + klopidogrel

75 mg/den nebo standardni
denni dévka tiklodipinu)

Xarelto® 15/20 mg: Uzivat s jidlem

Pacienttim, ktefi nejsou schopni polykat celé tablety, miiZe byt tableta pripravku Xarelto® tésné pred uzitim

rozdrcena a smichdna s vodou nebo s jable¢nym pyré a poté podana peroralné.

* s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako je méstnavé srde¢ni selhdni, hypertenze, vék 75 let a vyssi, diabe-
tes mellitus, prodéland cévni mozkové piihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka.

b Uzivat s opatrnosti u pacient s clearance kreatininu 15-29 ml/min, ktefi sou¢asné uzivaji jiné 1é¢ivé pii-
pravky, které zvysuji koncentraci rivaroxabanu v plazmé.

< Nedoporucuje se pouzivat jako alternativni lé¢bu k nefrakcionovanému heparinu u pacienti s plicni embolii,
kteti jsou hemodynamicky nestabilni nebo ktefi mohou podstoupit trombolyzu nebo plicni embolektomii.

27



Elektronickou podobu tohoto materialu naleznete na strance:
www.edukacnimaterialy.cz

Aktualné platné SPC lze vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro kont-

rolu 1é¢iv v sekci Databaze 1éki na adrese
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti
zévazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlageny Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na:

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni dstav pro kontrolu léciv

oddéleni farmakovigilance

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace muze byt také hldSena spole¢nosti Bayer na e-mail:

pv.cee@bayer.com

BAYER s.r.0.

Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5, Ceska republika
www.bayer.cz
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