Zkracené informace o léc¢ivém pripravku

W Tento lécivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umoini rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hisilijakakoli podezfeni na nezddouci Gcinky. Podrobnosti o hiSeni nezadoucich tcinké viz bod
4.8 SPC. Nazev piripravku: Xarelto 15 mg potahované tablety, Xarelto 20 mg potahované tablety. Slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje rivaroxabanum 15 mg nebo 20 mg. Indikace: Prevence cévni mozkové prihody (CMP) a systémové
embolizace u dospélych pacientdi s nevalvuldmi fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako jsou méstnavé srdecni selhani, hypertenze, vék > 75 let, diabetes mellitus, anamnéza CMP nebo tranzitori ischemickd ataka. Lécha hluboké
ilni trombézy (HZT) a plicni embolie (PE) a prevence recidivujict HZT a PE u dospélych. Davkovani a zpiisob podani: Prevence cévnimozkové piihody a systémové embolizace (SPAF): 20 mg jednou denné. Lécba HZT a PE: Prni tfi tjdny
se poddvd 15 mg dvakrat denné a dale 20 mg jednou denné. Krétkodobou Iécbu (alespori 3 mésice) je tieba zvait u pacientdi s HZT nebo PE provokovanou vjznamnymi prechodnymi rizikovjmi faktory (napt. nedévnjm velkym chirurgickjm
28krokem nebo tirazem). Delsi lécha se ma zvaZit u pacientd s provokovanou HZT nebo PE nesouvisejici s vjiznamnymi prechodnymi rizikovymi faktory, s neprovokovanou HZT nebo PE nebo recidivujici HZT nebo PE v anamnéze. Je-li indikovéna
prodlouzen prevence recidivujici HZT a PE (po dokonéeni alespori 6 mésici Iécby HZT nebo PE), doporuéend dévka je 10 mg jednou denné. U pacient, u nich je riziko recidivujict HZT nebo PE pokladano za vysoké, napfiklad s komplikovanymi
komorbiditami nebo u téch, u nich se rozvinula recidivujici HZT nebo PE v dobé prodlouZené prevence uZivanim pfipravku Xarelto 10 mg jednou denné, je tieba zvéit podavani pripravku Xarelto 20 mg jednou denné. Délka léchy je individuaini
pozvazeni prinosu [é¢hy a rizika krvaceni. Podavani pripravku Xarelto détem do 18 let se nedoporucuje. Zpiisob podéni: Pripravek Xarelto 15 mg a 20 mg se ma uzivat s jidlem. Pacienttim, ktefi nejsou schopni polykat celé tablety, mtize byt tableta
pripravku Xarelto tésné pied uZitim rozdrcena a smichdna s vodou nebo s jablecnym pyré a poté podana perordiné. Po podani rozdrcené potahované tablety Xarelto 15 mg nebo 20 mg musi byt dévka okamyité nésledovana jidlem. Rozdrcend
tableta miize byt také poddna gastrickou sondou poté, co je potvrzeno spravné umisténi sondy v zaludku. Rozdrcend tableta by méla byt podana zaludecni sondou v malém mnozstvi vody a sonda by poté méla byt proplachnuta vodou. Po podani
rozdrcené potahované tablety Xarelto 15 mg nebo 20 mg musi byt poté davka okamité nésledovana enteraini vyzivou. Vynechdni ddvky: Pfi vynechani davky pfi podavani 15 mg dvakrat denné by mél pacient uzit davku co nejdrive, aby byla
zajisténa denni davka 30 mg denné. Pii vynechéni davky pfi podavéni jednou denné by davka neméla byt tentyz den zdvojndsobena,vynechand davka by méla byt uZita co nejdiive a ddle se pokracuje jednou denné. Informace o prevodech
z antagonistdi vitaminu K a parenteralnich antikoagulancii na Xarelto a naopak — viz plné znéni SPC. Specidlni populace: Ledvinovd nedostatecnost: Pii clearance kreatininu 15-29 ml/min se doporucuje opatrnost. Pouziti se nedoporucuje
u pacientii s clearance kreatininu nizi nez 15 mi/min. SPAF: Clearance kreatininu 50-80 ml/min: d4vka se neupravuje. Clearance kreatininu 15-49 mi/min: dévka se snizuje na 15 mg jednou denné. Lécha HZT a PE: Uvodni ani ndsledna davka se
neupravuje (15mg 2xdenné 3 tydny a potom 20 mg jednou denné). Clearance kreatininu 15-49 mi/min: Snizeni davky z 20 mg jednou denné na 15 mg jednou denné je tfeba zvazit, pokud u pacienta riziko krvaceni prevziriziko vzniku recidivujici
HZT a PE. Doporuéent pro pouiti davky 15 mg je zalozeno na farmakokinetickém modelu a nebylo v téchto Klinickych podminkach studovéno. Pacienti podstupujici kardioverzi: L é¢ha piipravkem Xarelto méze byt zahdjena nebo v ni lze
pokracovat u pacientt), jejichz stav vyzaduje provedeni kardioverze. Pacienti s nevalvuldrni fibrilaci sini, ktefi podstupuji Pl (perkutdnni korondrni intervenci) s implantaci stentu:* U pacientd s nevalvulami fibrilaci sin, ktefi potiebuji
perordIni antikoagulaci a podstupuji PCl s implantaci stentu, existuji omezené zkusenosti s podavanim snizené davky 15 mg pfipravku Xarelto jednou denné (nebo 10 mg piipravku Xarelto jednou denné u pacienti se stiedné zévaznou renélni
insuficienci[clearance kreatininu 30 -49 ml/min]) soucasné s inhibitorem P2Y12 po dobu nejvyse 12 mésicti.* Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou nebo pomocnoulatku. Klinicky vyznamné aktivni krvaceni. Léze nebo stavy s vyznamnym
rizikem zévazného krvaceni jako napt.: soucasné nebo nedavno prodélané ulcerace GIT, pritomnost malignich nadord s vysokym rizikem krvéceni, nedévno prodélané poranéni mozku nebo michy, operace mozku, michy nebo oka v nedavné dobe,
intrakranidIni krvéceniv nedavné dobé, jicnové varixy nebo podezfenina né, arteriovenézni malformace, cévnianeurysma nebo vyznamné cévni abnormality vmiSe nebo mozku. Soubézna Iécha jinym antikoagulacnim pfipravkem se nedoporucuje
(vyjimky — viz piné znéni SPC). Jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii a klinicky relevantnim rizikem krvaceni véetné cirhotiki stupné Child Pugh B a C. Téhotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni a opatreni: Pacienti, ktefi pfi Iéché trpi
zdvratémi ci prodlali synkopu, by neméli fidit a obsluhovat stroje. Pokud se objevi zdvazné krvéceni, podavani pfipravku Xarelto je tieba prerusit. Cast&ji bylo pozorovano slizniéni krvaceni a anémie. Doporucuje se sledovani a event.
vysetieni hemoglobinu/hematokritu, zvlasté u rizikovych skupin pacientd.* Se zvysujicim se vékem se miize zvySovat riziko krvaceni. Poddvdni's opatrnosti: Pacienti s rendlnim poskozenim, ktefi soucasné uzivaji jiné lécivé piipravky,
které zvysuji koncentraci rivaroxabanu v plazmé. Podavani s opatrnosti pii soucasném podavani pripravkl ovliviiujicich krevni srézlivost (napr nesteroidni antirevmatika, kys. acetylsalicylova, antiagregancia nebo selektivni inhibitory zpétného
15 ml/min, krvacivé poruchy, léchou neupravend tézka arteridlni hypertenze, GIT onemocnéni bez aktivni ulcerace, které miize potencialné vést ke krvacivym komplikacim, cévni retinopatie, bronchiektazie nebo plicni krvécenivanamnéze, pacienti
se srdecnimi chlopennimi nahradami, pri intoleranci galaktdzy, vrozeném nedostatku laktézy nebo malabsorpdi glukdzy a galaktdzy. Invazivni procedura a chirurgicky vykon: Xarelto se vysazuje nejméné 24 hodin predem. Pokud neni
mozné vykon odlozit, je tieba posoudit zvySené riziko krvaceni s ohledem na neodkladnost zékroku. Lécha mé byt znovu zahdjena, pokud to situace umozni a je nastolena hemostaza. Hladiny rivaroxabanu méfené kalibrovanou
kvantitativni analyzou anti-faktoru Xa mohou byt uzitecné ve vyjimecnych situacich.Pacienti s nevalvulami fibrilaci sini, kteff podstupuji PCl s implantaci stentu:* Klinickd data jsou k dispozici z intervenni studie s primérmnim cilem posoudit
bezpecnost u pacientd s nevalvuldmi fibrilaci sini, kteff podstupuji PCl simplantadi stentu. Udaje o dinnosti u této skupiny pacientd jsou omezené. U pacientd s cévni mozkovou prihodou/TIA vanamnéze nejsou k dispozici Zidné ddaje.
Hemodynamicky nestabilni pacienti s PE nebo pacienti, ktefi vyZaduji trombolyzu nebo plicni embolektomii: Pripravek Xarelto se nedoporucuje pouzivat jako altemativni lécbu k nefrakcionovanému heparinu u pacient s PE, ktefi jsou
hemodynamicky nestabilni nebo ktefi mohou podstoupit trombolyzu nebo plicni embolektomii, protoze bezpecnost a ticinnost pfipravku Xarelto nebyla pro tyto linické situace stanovena. Spindini/epidurdlni anestezie nebo punkce:
S pousitim v téchtossituacich nejsou klinické zkusenosti. Vice informaci — viz plné znéni SPC. Fertilita, téhotenstvia kojeni: Pfipravekje kontraindikovan béhem téhotenstvia kojent. Ucinky na fertilitu nejsouznamy. Interakce: Soucasné podani
se silnymi inhibitory CYP3A4 a soucasné P-gp (napr. azolova antimykotika a inhibitory protedz HIV) se nedoporucuje. Je poteba se vyhnout soucasnému podavani silnyich induktordi CYP 3A4 (napF. rifampicin) pokud neni pacient pozomé sledovén
kviili zndmkam a priznakdim trombozy. Interakce s klaritromycinem, erythromycinem a flukonazolem pravdépodobné neni u vétSiny pacientt klinicky vyznamné, ale méize byt potencidiné vyznamnd u vysoce rizikovych pacientti.* Dronedaron by
nemé! byt podavan spolu s rivaroxabanem, vzhledem k omezenym Klinickym ddajim. Opatrnost je nutnd pii podani jinych pripravkdi ovliviiujicich krevni srazlivost. SSRI/SNRI: Stejné jako u jinych antikoagulacnich pfipravkd je mozné, Ze pacienti
budou v pfipadé soucasného uzivani s pripravky SSRI nebo SNRI v diisledku jejich hlaseného tcinku na krevni desticky vystaveni zvySenému riziku krvéceni. Pi soucasném uzivani v klinickém programu s rivaroxabanem byla u viech lécebnych



skupin pozorovéna numericky vy3si cetnost zévazného i méné zavainého klinicky vjznamného krvceni.* Nezadoud ticinky: Casté: anémie, zavraté, bolest hlavy, ocni krvaceni vé. spojivkového, hypotenze, hematom, epistaxe, hemoptyza,
gingivalni krvéceni, krvaceni z GIT, bolesti bricha, dyspepsie, nauzea, zvraceni, zécpa, prijem, zvySeni transaminaz*, pruritus, vyrazka, ekchymdza, kozni a podkozni krvaceni, bolest v koncetindch, urogenitaini krvaceni, porucha funkce ledvin,
horecka, periferni edém, pokles celkové sily a energie*, pooperacni krvéceni, kontuze, sekrece z ran. Méné casté: trombocytdza, trombocytopenie®, alergické reakce, alergické dermatitida, angioedém a alergicky edém®, mozkové a intrakranidini
krvaceni, synkopa, tachykardie, sucho v tstech, porucha jater, zvy3eni hladiny bilirubinu, ALP, GGT*, kopfivka, hemartréza, pocit indispozice, zvy3eni hladiny LDH, lipazy, amyldzy. Vzdcné: Zloutenka, zvy3eni hladiny konjugovaného bilirubinu*,
cholestaza*, hepatitis*, krvaceni do svald, lokalizovany edém, cévni pseudoaneurysma. Velmi vzdcné: anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku, Stevens-Johnsoniv syndrom/toxické epidermaini nekrolyza*, DRESS syndrom*. Neni
zndmo: kompartment syndrom sekundamé po krvécen, rendlni selhani/akutni rendlni selhéni sekundame po krvaceni. Podminky uchovavani: Zadné zvlastni podminky. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen,
Némecko. Registracni cisla: Xarelto 15 mg: EU/1/08/472/011-016, EU/1/08/472/023, EU/1/08/472/036, EU/1/08/472/038, EU/1/08/472/040, EU/1/08/472/048. Xarelto 20 mg: EU/1/08/472/017-021, EU/1/08/472/024, EU/1/08/472/037,
EU/1/08/472/039, EU/1/08/472/040, EU/1/08/472/049. Datum posledni revize textu: 23. srpna 2018. Vydej Iécivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Pfipravek Xarelto 20 mg potahované tablety a Xarelto 15 mg potahované tablety je
Castecné hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi ve viech schvalenyich indikacich. Aktudlni vyi a podminky Ghrady naleznete na www.sukl.cz. Pfed predepsanim lécivého pripravku si pedlivé prectéte dplnou informaci
o pripravku. Souhrn ddajii o pripravkui s informacemi, jak hlsit neZadoudi cinky najdete nawww.bayer.z nebo obdrzite na adrese BAYER s.r.., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika. L.CZ MA.09.2018.0423 *V&imnétessi, prosim,
zmény (zmén) vinformacich o lécivém piipravku.

Zkracené informace o lé¢ivém pripravku

W Tento écivy pipravek podiéhd dalimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjich informadi o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakékoli podezfeni na nezadoudi Gcinky. Podrobnosti o hidseni neZadoucich dcinké viz bod
4.8 SPC.Nazev pripravku: Xarelto 10 mg potahované tablety.SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje rivaroxahanum 10 mg. Indikace: Prevence Zilniho tromboembolizmu (VTE) u dospélyich pacientdi podstupujicich elektivni operativni
nahradu kycelniho nebo kolenniho Kloubu. Lécba hluboké Zilni trombézy (HZT) a plicni embolie (PE) a prevence recidivujici HZT a PE u dospélych.* Davkovani a zpiisob podani: Prevence Zilniho tromboembolismu u dospéljch pacientii
podstupujicich elektivni ndhradu kycelniho nebo kolenniho kloubu: 10 mg perordiné jednou denné, nezavisle najidle. Prvni dévka se podava 6 az 10 hodin po operaci, pokud byla nastolena hemostaza. Délka lécby individualné zavisi na riziku VTE
dle typu operace: po velké operaci kycle se doporucuje 5 tydni, po velké operaci kolene 2 tydny. Davka se neupravuje s ohledem na vék, hmotnost a pohlavi. Vynechani davky: Pokud dojde k vynechéni davky, mél by pacient uzit pripravek Xarelto
co nejdive a pokracovat v uivani jednou denné nasledujici den podle doporuéeni. Lécha HZT, Iécha PE a prevence recidivujici HZT a PE: Doporucen davka pro dvodni [é¢bu akutni HZT nebo PE je 15 mg dvakrat denné po dobu prvnich ti tydni
a ddle 20 mg jednou denné jako udrzovac lécha a prevence HZT a PE. Kratkodobou échu (alespoit 3 mésice) je tieba zvait u pacientd s HZT nebo PE provokovanou vyznamnymi prechodnymi rizikovjmi faktory (napf. neddvnym velkjm
chirurgickym zakrokem nebo trazem). Del3f [é¢ha se ma zvaZit u pacienti s provokovanou HZT nebo PE nesouvisejici s vjznamnymi prechodnymi rizikovymi faktory, s neprovokovanou HZT nebo PE nebo recidivujici HZT nebo PE v anamnéze. Je-li
indikovana prodlouzend prevence recidivujici HZT a PE (po dokonceni alespofi 6 mésici Iéchy HZT nebo PE), doporucend davkaje 10 mg jednou denné. U pacientd, u nich je riziko recidivujici HZT nebo PE pokladano za vysoké, napfiklad u pacienti
skomplikovanymi komorbiditami nebo u téch, u nich? se rozvinula recidivujici HZT nebo PE v dobé prodiouzené prevence ufivanim pripravku Xarefto 10 mg jednou denné, je tieba zvaZit podavani pipravku Xarelto 20 mg jednou denné. Volbu délky
|échy a davky je treba provést individudIng po peclivém zvazeni prinosu léchy a rizika krvéceni. Pokud dojde k vynechéni davky béhem té féze léchy, kdy je pripravek podavan v ddvce 15 mg dvakrét denné (1.— 21. den), mél by pacient uzit pripravek
Xarelto co nejdrive, aby se zajistilo dévkovani 30 mg piipravku 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. Pokud dojde k vynechéni dévky béhem té féze léchy, kdy je pripravek poddvan v jedné denni davce, mél by pacient uzit piipravek Xarelto co nejdrive a pokracovat s uzivanim jednou denné nsledujici den podle doporuceni. Davka by
neméla byt pro nahrazeni vynechané dévky ve stejny den zdvojnasobena. Poddvani pfipravku Xarelto détem do 18 let se nedoporucuje. Pacientiim, ktefi nejsou schopni polykat celé tablety, miize byt tableta pripravku Xarelto tésné pied uzitim
rozdrcena a smichéna s vodou nebo s jablecnym pyré a poté podana perordiné. Rozdrcend tableta miize byt také podana gastrickou sondou poté, co je potvrzeno spravné umisténi sondy v zaludku. Rozdrcend tableta by méla byt podana zaludecni
sondou v malém mnozstvi vody a sonda by poté méla byt proplachnuta vodou. Informace o prevodech z antagonistdi vitaminu K a parenterdinich antikoagulancii na Xarelto a naopak — viz piné znéni SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
|écivou nebo pomocnou létku. Klinicky vyznamné aktivni krvaceni. Léze nebo stavy s vyznamnym rizikem zévazného krvaceni jako napi:: soucasné nebo nedévno prodélané ulcerace GIT, piitomnost malignich nadorti s vysokym rizikem krvéceni,
nedévno prodélané poranéni mozku nebo michy, operace mozku, michy nebo oka v nedévné dobé, intrakranidlni krvaceni v neddvné dobé, jicnové varixy nebo podezfeni na né, arteriovendzni malformace, cévni aneurysma nebo vyznamné cévni
abnormality v miSe nebo mozku. Soubéznd lécba jinym antikoagulacnim pripravkem se nedoporucuje (vyjimky — viz piné znéni SPC). Jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii a linicky relevantnim rizikem krvéceni vcetné cirhotiki stupné
(Child-Pugh Ba C.Téhotenstvia kojeni. Zvlastni upozoréni a opatteni: Pacienti, kteff pfi léché trpi zavratémi ¢i prodélali synkopu, by nemélifidit a obsluhovat stroje. Pokud se objevi zavazné krvaceni, poddvani pripravku Xarelto je tfeba prerusit.
Castéji bylo pozorovano slizniéni krvaceni a anémie. Doporucuje se sledovani a event. vySetfeni hemoglobinu/hematokritu, zvIsté u rizikovyich skupin pacientd.* Se zvyujicim se vékem se miize zvy3ovat riziko krvdcent.
Ledvinova nedostatecnost: Xarelto je u pacienti s clearance kreatininu 15 — 29 ml/min nutno pouZivat s opatrnosti, pouZiti se nedoporucuje u pacientdi s dearance kreatininu nizsi nez 15 mi/min.* U pacienti se stfedné zavaznou renélni
nedostatecnosti (clearance kreatininu 30 — 49 ml/min) uzivajicich soucasné Iéky zvy3ujici plazmatické koncentrace rivaroxabanu musf byt pripravek Xarelto pouzivan s opatrnosti. Podavéni s opatmosti pfi soucasném poddvani piipravkd
ovliviiuicich krevni srazlivost (napf. nesteroidni antirevmatika, kyselina acetylsalicylové, antiagregancia nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) G inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI))¥.
Pii riziku viedové choroby gastroduodena Ize zvézit profylaktickou Iéchu. Jiné rizikové faktory krvaceni: pouZiti rivaroxabanu se nedoporucuje u pacient se zvySenym rizikem krvéceni, napfiklad v téchto situacich: krvacivé poruchy, lécbou
neupravend té7ka arteridini hypertenze, GIT onemocnéni bez aktivni ulcerace, které miiZe potencidiné vést ke krvacivym komplikacim, cévni retinopatie, bronchiektazie nebo plicni krvaceni v anamnéze. Pacienti s chlopennimi ndhradami:
Bezpecnost a ticinnost piipravku Xarelto nebyly hodnoceny u pacientd se srdecnimi chlopennimi nahradami; proto neexistuji zadné tdaje podporujici tvrzeni, e Xarelto poskytuje odpovidajici antikoagulaci u této skupiny pacienti. Lécha
piripravkem Xarelto se u téchto pacient nedoporucuje. Pfi spindlni/epidurdIni anestezii nebo punkdi existuje riziko vzniku epiduréiniho i spinaIniho hematomu; nutnd je monitorace stavu a event. véasné zahdjeni [échy. Ke snizeni mozného

rizika krvceni béhem soucasného uzivani rivaroxabanu pfi neuroaxidini (spindini nebo epidurdlni) anestezii nebo spinalni punki se bere v tvahu farmakokineticky profil rivaroxabanu. Zavedeninebo odstranéni epiduréIniho katetru nebo lumbéini
punkd je nejlépe provést, kdyz je odhadovany antikoagulacni icinek rivaroxabanu nizky. Epidurdini katetr se neodstrafiuje dfive nez za 18 hodin po poslednim podani rivaroxabanu, dal3i dévka se podava nejdfive za 6 hodin po vyjmuti katetru. Po
traumatické punkdi se podavanirivaroxabanu odlozi 0 24 hodin. Pfi nutnosti invazivni procedury nebo chirurgického zakroku jiného nez elektivni nahradé kycelniho nebo kolenniho kloubu by mél byt pfipravek vysazen minimélné 24 hodin predem.
Pokud neni mozné vykon odloZit, je tfeba posoudit zvy3ené riziko krvceni oproti neodkladnosti zakroku. Lécha mé byt znovu zahdjena, jakmile je to mozné a pokud je dosazeno hemostdzy. Hladiny rivaroxabanu méfené kalibrovanou
kvantitativni analyzou anti-faktoru Xa mohou byt uzitecné ve vyjimecnyich situacich. Pacienti s intoleranci galaktdzy, vrozenym nedostatkem laktézy nebo malabsorpci glukézy a galaktdzy by tento pripravek neméli uzivat. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni: Pripravek je kontraindikovan béhem téhotenstvi a kojen. Utinky na fertilitu nejsou znamy. Interakee: Soucasné podani se silnymi inhibitory CYP3A4 a soucasné P-gp (napf. azolova antimykotika a inhibitory proteaz HIV)
senedoporucuje. Je potfeba se vyhnout soucasnému podavanisilnychinduktor CYP 3A4 (napf. rifampicin) pokud neni pacient pozorné sledovén kvl znamkém a piiznakiim trombézy. Interakce s klaritromycinem, erythromycinem a flukonazolem
pravdépodobné neni u vétSiny pacientd Klinicky vyznamnd, ale mize byt potencidiné vyznamna u vysoce rizikovych pacientti.* Dronedaron by nemél byt podavan spolu s rivaroxabanem, vzhledem k omezenym Klinickym tdajiim, které jsou
k dispozici. Opatrnost je nutnd pfi podéni jinych pripravkd ovliviiujicich krevni srézlivost. SSRI/SNRI: Stejné jako u jinych antikoagulacnich piipravkd je mozné, Ze pacienti budou v piipadé soucasného uzivani s pripravky SSRI nebo SNRI v diisledku
jejich hlaSeného tcinku na krevni desticky vystaveni zvySenému riziku krvaceni. Pfi soucasném uzivaniv klinickém programu s rivaroxabanem byla u v3ech [écebnyich skupin pozorovana numericky vyssi Cetnost zdvazného i méné zavazného klinicky
vyznamného krvéceni.* Nezadouci ticinky: Casté: anémie, zavraté, bolest hlavy, ocni krvaceni vé. spojivkového, hypotenze, hematom, epistaxe, hemoptyza, gingivalni krvacent, krvaceniz GIT, bolesti bficha, dyspepsie, nauzea, zvraceni, zécpa,
préijem, zvySeni transamindz®, pruritus, vyrazka, ekchymaza, kozni a podkozni krvaceni, bolest v koncetinach, urogenitalni krvaceni, porucha funkce ledvin, horecka, periferni edém, pokles celkové sily a energie*, pooperacni krvaceni, kontuze,
sekrece z ran. Méné casté: trombocytdza, trombocytopenie*, alergické reakce, alergické dermatitida, angioedém a alergicky edém*, mozkové a intrakranidini krvéceni, synkopa, tachykardie, sucho v tstech, porucha jater, zvy3eni hladiny
bilirubinu, ALP, GGT*, koprivka, hemartroza, pocit indispozice, zvySeni hladiny LDH, lipézy, amylazy. Vzdcné: zloutenka, zvyseni hladiny konjugovaného bilirubinu*, cholestéza®, hepatitis*, krvéceni do svali, lokalizovany edém, cévni
pseudoaneurysma. Velmi vzdcené: anafylaktické reakce véetné anafylaktického Soku, Stevens-Johnsonv syndrom/toxickd epidermalni nekrolyza*, DRESS syndrom*. Nenizndmo: kompartment syndrom sekunddmé po krvécent, rendIni selhani/
akutni rendlni selhani sekunddmé po krvéceni. Podminky uchovavani: Zidné zvidstni podminky. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko. Registraéni disla: EU/1/08/472/001-010, EU/1/08/472/022,
EU/1/08/472/042-045 Datum posledni revize textu: 23. srpna 2018 Vydej lécivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Baleni 10 thl. a 30 th. je céstecné hrazeno a baleni 100 thl. neni hrazeno z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi.
Aktudlni vysi a podminky Ghrady naleznete na www.sukl.cz. Pred predepsanim lécivého piipravku si peclivé prectéte uplnou informaci o piipravku. Souhm tdajti o pripravku i s informacemi, jak hldsit nezadouci icinky najdete na
www.bayer.cznebo obdrite na adrese BAYER s.r.0,, Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Cesk republika. L.CZ.MA.09.2018.0422 * Viimnéte si, prosim, zmény (zmén) v informacich o lécivém pipravku.
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Zkracené informace o lé¢ivém pripravku

'V Tentolécivy pripravek podIéhd dalimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjich informadi o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakékoli podezfeni na nezadoudi cinky. Podrobnosti o hidseni neZadoucich tcinkd viz bod
4.8SPC. Nézev pripravku: Xarelto 2,5 mg potahované tablety. Slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje rivaroxabanum 2,5 mg. Indikace: Pripravek Xarelto, poddvany spolecné s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) samotnou nebo's kombinaci
ASA plus klopidogrel nebo tiklopidin, je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dospélych pacientii po akutnim koronamim syndromu (AKS) se zvysenymi hladinami srdecnich biomarkerd. Pripravek Xarelto, poddvany spolecné
skyselinou acetylsalicylovou (ASA), je indikovan k prevenci aterotrombotickych pithod u dospélyich pacient s vysokym rizikem ischemickych prihod, ktefi maji ischemickou chorobu srdecni (ICHS) nebo symptomatické onemocnéni perifernich
tepen (PAD).* Davkovani a zpiisob podani: AKS: Doporucena davka je 2,5 mq dvakrat denné. Pacienti by mélirovnéZ 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. Lécha by méla byt u jednotlivych pacienti pravidelné hodnocena zvézenim rizika ischemické pithody oproti riziku krvaceni. Rozhodnuti o prodiouzeni léchy nad 12 mésicii by mélo byt provedeno
individudiné u kazdého jednotlivého pacienta, protoze zkusenosti s léchou trvajici déle nez 24 mésic jsou omezené. Léchu pripravkem Xarelto je tieba zahdjit co nejdrive po stabilizaci AKS (vcetné revaskularizacnich zakrokii); nejdfive za
24hodin po prijeti do nemocnice a v dobé, kdy by normélné byla ukoncena parenteralni antikoagulacnilécha. ICHS/PAD: Pacienti uzivajici Xarelto 2,5 mg dvakrét denné maji také uzivat denni davku 75100 mg ASA. Doba trvani léchy
ma byt stanovena pro kazdého jednotlivého pacienta na zakladé pravidelnych hodnoceni a mé byt zvazeno riziko trombotickych piihod oprotiriziku krvéceni. U pacientti s akutni trombotickou prihodou nebo vykonem na cévach a potiehou dudlni
protidestickové 1écby ma byt vyhodnoceno pokracovani podavani pripravku Xarelto 2,5 mg dvakrét denné v zavislosti na typu prihody nebo vykonu a protidestickovém rezimu. Bezpecnost a ticinnost pripravku Xarelto 2,5 mg dvakrét denné
vkombinacis ASA plus klopidogrel/tiklopidin byla hodnocena pouze u pacientti s nedavnym AKS. Dulni protidestickova Iécha nebyla hodnocena v kombinaci s piripravkem Xarelto 2,5 mg dvakrat denné u pacientti s ICHS/PAD.* Pokud dojde
kvynechani dévky, mél by pacient pokracovat uzitim priti pravidelné davky dle doporuceného ddvkovaciho schématu. Davka se nezdvojnasobuje, aby se nahradila vynechand dévka. Davka se neupravuje s ohledem na vék, hmotnost a pohlavi.
Podavani pripravku Xarelto détem do 18 let se nedoporucuje. Pacientlim, ktefi nejsou schopni polykat celé tablety, miize byt tableta pripravku Xarelto tésné pied uzitim rozdrcena a smichana s vodou nebo s jablecnym pyré a poté podana peroriné.
Rozdrcend tableta piipravku Xarelto miiZe byt také podana gastrickou sondou poté, co je potvrzeno spravné umisténi sondy v Zaludku. Rozdrcend tableta by méla byt podéna Zaludecni sondou v malém mnozstvi vody a sonda by poté méla byt
proplachnuta vodou. Informace o prevodech z antagonistd vitaminu K a parenteralnich antikoagulancii na Xarelto a naopak — viz piné znéni SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou nebo pomocnou latku. Klinicky vyznamné aktivni
krvacen. Léze nebo stavy s vjznamnym rizikem zévazného krvaceni jako napf.: soucasné nebo neddvno prodélané ulcerace GIT, pritomnost malignich nadord s vysokym rizikem krvéceni, nedévno prodélané poranéni mozku nebo michy, operace
mozku, michy nebo oka v nedavné dobé, intrakranialni krvéceni v nedavné dobg, jicnové varixy nebo podezfeni na né, arteriovendzni malformace, cévni aneurysma nebo vyznamné cévni abnormality v mise nebo mozku. Soubéznd lécha jinym
antikoagulacnim pripravkem se nedoporucuje (vyjimky —viz plné znéni SPCSoubéznd Iécha AKS protidestickovou léchou u pacientd s anamnézou cévni mozkové piihody a/nebo tranzitorni ischemické ataky (TIA). Soubéznd lécba ICHS/PAD s ASA
u pacientti s predchozim hemorhagickym nebo lakunérmim typem cévnimozkové prihody nebo soubézna léchalCHS/PAD s ASA u pacienti s jakoukoli cévnimozkovou piihodou béhem minulého mésice.* Jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii
aklinicky relevantnim rizikem krvaceni véetné cirhotikd stupné Child-Pugh B a C. Téhotenstvi akojeni. ZvlaStni upozornéni a opateni: U pacientdi s AKS byla icinnost a bezpecnost pripravku Xarelto 2,5 mg hodnocena v kombinaci



s protidestickovymi ldtkami: ASA v monoterapii nebo ASA plus klopidogrel/tiklopidin. Lécha v kombinaci s jinymi protidestickovymi Iétkami, napk. prasugrelem nebo tikagrelorem, nebyla studovéna a nedoporucuje se. U pacientd s vysokym
rizikem ischemickych piihod s ICHS/PAD byla tcinnost a bezpecnost piipravku Xarelto 2,5 mg hodnocena pouze v kombinaci s ASA.* Pacienti, ktefi pfi 1éché trpi zévratémi i prodélali synkopu, by neméli fidit a obsluhovat stroje. Pokud se objevi
z4vainé krvéceni, podavani pipravku Xarelto je tfeba prerusit. Castéji bylo pozorovano slizniéni krvaceni a anémie. Doporucuje se sledovani a event. vySetfeni hemoglobinu/hematokritu, zvIasté u izikovjch skupin pacientdi.* Se zvy3ujicim
se vékem se miize zvySovat riziko krvaceni. Ledvinova nedostatecnost: Xarelto je u pacientd s clearance kreatininu 15 — 29 ml/min nutno pouzivat s opatmosti, pouiti se nedoporucuje u pacienti s clearance kreatininu nizsi nez 15 ml/min.
U pacienti se stfedné zavaznou rendIni nedostatecnosti (clearance kreatininu 30 — 49 ml/min) uZivajicich soucasné éky zvy3ujici plazmatické koncentrace rivaroxabanu musf byt piipravek Xarelto pouzivan s opatrosti. Podavani s opatrnosti pfi
soucasném podavani pripravkli ovliviiujicich krevni srazlivost (napf. nesteroidni antirevmatika, kyselina acetylsalicylova, antiagregancia nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) & inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a noradrenalinu (SNRI)*). U pacientd s rizikem viedové gastrointestindlni choroby lze zvéZit profylaktickou Iécbu. Pacienti léceni pripravkem Xarelto a ASA nebo kombinaci Xarelto a ASA plus klopidogrel/tiklopidin by méli uzivat
soubéznou lécbu NSAID pouze tehdy, jestlize vyhody prevéziriziko krvcent. Jiné rizikové faktory krvaceni: rivaroxaban je nutno pouzivat s opatmosti u pacient se zvySenym rizikem krvéceni, napfiklad v téchto situacich: krvacivé poruchy, léchou
neupravend tézka arteriaIni hypertenze, gastrointestinaIni onemocnéni bez aktivni ulcerace, které miize potencialné vést ke krvacivym komplikacim, cévniretinopatie, bronchiektézie nebo plicni krvdceni v anamnéze. Pripravek musi byt pouzivan
pokud je podavan spolecné s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) samotnou nebo s kombinac ASA plus klopidogrel nebo tiklopidin. Pacienti s chlopennimi nahradami: Bezpecnost a ticinnost piipravku Xarelto nebyly hodnoceny u pacienti se
srdecnimi chlopennimi ndhradami; proto neexistuji zadné tdaje podporujici tvrzeni, ze Xarelto poskytuje odpovidajici antikoagulaci u této skupiny pacientti. Lécha pripravkem Xarelto se u téchto pacient nedoporucuje.* Spinaini/epidurdlni
anestezie nebo punkee: S pouZitim v téchto situacich nejsou klinické zkusenosti. Vice informaci — viz pIné znéni SPC. Pokud je nutnd invazivni procedura nebo chirurgicky zékrok, mél by byt pripravek Xarelto 2,5 mg vysazen minimalné 12 hodin
ped zakrokem, pokud je to mozné a na zakladé klinického posouzeni lékarem. Pokud ma pacient podstoupit elektivni operaci a antiagregacni ticinek neni Zadoudi, je tieba inhibitory agregace krevnich desticek vysadit podle pokynti
vyrobce k predepisovani pfipravku. Pokud neni mozné vyikon odloZit, je tieba posoudit zvySené riziko krvéceni oproti neodkladnosti zakroku. Lécha ma byt znovu zahdjena co nejdrive, pokud to situace umozni a je nastolena hemostdza.
Hladiny rivaroxabanu méfené kalibrovanou kvantitativni analyzou anti-faktoru Xa mohou byt uzitecné ve vyjimecnyich situacich, kdy znalost expozice rivaroxabanu miize pomoci pii klinickych rozhodovanich. Pacienti s intoleranci
galaktdzy, vrozenym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy by tento piipravek neméli uZivat. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Piipravek je kontraindikovan b&hem téhotenstvi a kojeni. Ucinky na fertilitu nejsou zngmy.
Interakce: Soucasné podani se silnymi inhibitory CYP3A4 a soucasné P-gp (napf. azolové antimykotika a inhibitory protedz HIV) se nedoporucuje. Je potieba se vyhnout soucasnému podavani silnych induktordi CYP 3A4 (napf. rifampicin) pokud
neni pacient pozomeé sledovan kviili zndmkam a pfiznakiim trombdzy. Interakce s klaritromycinem, erythromycinem a flukonazolem pravdépodobné neni u vétSiny pacientdi klinicky vyznamna, ale miize byt potencidiné vyznamnd u vysoce
rizikovych pacientdi.* Dronedaron by nemél byt podavan spolu s rivaroxabanem, vzhledem k omezenym Klinickym tidajtim. Opatrnost je nutnd pfi podanijinych pfipravké ovliviiuicich krevnisrazlivost. SSRI/SNRI: Stejné jako ujinych antikoagulacnich
piipravkiije mozné, Ze pacienti budou v pfipadé soucasného uzivanis piipravky SSRI nebo SNRIv diisledkujejich hlaseného ticinku na krevni desticky vystaveni zvy3enému riziku krvacent. Pfisoucasném uzivéniv Klinickém programu s rivaroxabanem
byla u vech lécebnych skupin pozorovdna numericky vy cetnost zdvazného i méné zavazného klinicky vyznamného krvaceni.* NeZadouci ucinky: Casté: anémie, zavraté, bolest hlavy, oéni krvéceni v&. spojivkového, hypotenze, hematom,
epistaxe, hemoptyza, gingivalni krvaceni, krvdceni z GIT, bolesti bficha, dyspepsie, nauzea, zvraceni, zécpa, priijem, zvy3eni transamindz®, pruritus, vyrazka, ekchymoza, kozni a podkozni krvaceni, bolest v koncetindch, urogenitdini krvaceni,
porucha funkee ledvin, horecka, periferni edém, pokles celkové sily a energie®, pooperacni krvécen, kontuze, sekrece z ran. Méné caste: trombocytdza, trombocytopenie*, alergické reakce, alergické dermatitida, angioedém a alergicky edém*,
mozkové aintrakranidlni krvécen, synkopa, tachykardie, sucho v tstech, porucha jater, zvy3eni hladiny bilirubinu, ALP, GGT*, kopfivka, hemartrdza, pocit indispozice, zvy3eni hladiny LDH, lipézy, amylazy. Vzdené: Zloutenka, zvy3eni hladiny
konjugovaného bilirubinu*, cholestéza*, hepatitis*, krvéceni do svalt, lokalizovany edém, cévni pseudoaneurysma. Velmi vzdcné: anafylaktické reakce véetné anafylaktického Soku, Stevens-Johnsontiv syndrom/toxickd epidermaini nekrolyza*,
DRESS syndrom*. Nenizndmo: kompartment syndrom sekundamé po krvécen, rendlni selhani/akutni rendlni selhéni sekunddmé po krvaceni. Podminky uchovavani: Z3dné zvisitni podminky. Dritel rozhodnuti o registraci: Bayer AG,
51368 Leverkusen, Némecko. Registrani Cislo: EU/1/08/472/025-035, EU/1/08/472/041, EU/1/08/472/046-047. Datum posledni revize textu: 23. srpna 2018. Vijdej Iécivého pfipravku je vazén na [ékafsky piedpis. Pfipravek neni hrazen
z prostiedkd vefejnéhozdravotniho pojisténi. Aktudlnivysia podminky dhrady naleznete nawww.sukl.cz. Ped predepsanim lécivého pripravkusi peclivé prectéte iiplnouinformaci o pifipravku. Souhm Gdajii o pfipravkuis informacemi,
jak hldsit nezadouci Gcinky najdete na www.bayer.cz nebo obdrzite na adrese BAYER s.r.0,, Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceskd republika. L.CZ.MA.09.2018.0421 * Vsimnéte si, prosim, zmény (zmén) v informacich o lécivém pfipravku.
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