Xerdoxo™2,smg

rivaroxabanum

Ochrana pred
nepredvidatelnym

UHRADOVE PODMINKY

Vybrané specializace predepisujicich Iékaia: DIA, HEM, GER, INT, KAR (vcetné specializace angiolog), NEU'
P: Rivaroxaban 2,5 mg, podavany spole¢né s kyselinou acetylsalicylovou, je hrazen u dospélych pacientl

1. s anamnézou infarktu myokardu ¢i mnohocetnym postizenim véncitych tepen a zaroveii onemocnénim perifernich tepen (vcetné karotickych tepen), které je definovano jako interven¢ni vykon na
perifernim cévnim fecisti v minulosti ¢i provedend koncetinova amputace (ne z dtivodu traumatu) nebo vyskyt intermitentnich klaudikaci a vyznamna periferni arterialnf stendza (50% a vice) nebo predchozi
revaskularizace a asymptomatické stendza (50% a vice) karotické tepny.

2. s anamnézou infarktu myokardu ¢i mnohocetnym postizenim véncitych tepen a zaroven s renélni insuficienci (e€GFR méné nez 60ml/min) ¢i s pfitomnosti diabetes mellitus.
S platnosti od 1. 4. 2024 vstupuje Xerdoxo 2,5 mg na pozitivni list VZP.%3
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XERDOXO 2,5 mg

Zkracena informace o pfipravku:

Nazev prlpravku Xerdoxo 2,5 mg potahovane tablety. SloZeni: 1 potahovana tableta obsahu|e rivaroxabanum 2,5 mg. Indikace: ravek Xerdoxo, podavany spolecné s Kyselinou acetylsalicylovou (ASA) samotnou nebo s kombinaci ASA plus klopldogrel nebo tiklopidin, je indikovan k prevenci
iihod u dospély h pacientd po akutnim korondrnim syndromu (AKS) se zvysenymi hladlnaml srdecnmh biomarkert. Pfipravek Xerdoxo, podavany spolecné s ASA, je indikovan k prevenci aterotrombotickych pfihod u dospélych paclentu s vysokym rizikem ischemickych piihod, ktefi
maji ischemickou chorubu srdecni (ICHS) nebo ich tepen (PAD). i a zpusoh podani: Dupurucena dévka j je 2,5 mg 2x denné. AKS: Pacienti uzwa]lcl pripravek Xerdoxo 2,5 mg 2x denné maji rovnéz uzivat denni davku 75-100 mg ASA nebo denni dévku
75-100 mg ASA soubézng s denni dévkou 75 mg klopidogrelu nebo se standardni denni davkou tiklopidinu. Lécba ma byt u j ivych pacientd i 2zvézenim rizika i ické prihody oproti riziku krvéceni. Rozhodnuti o prodlouzeni 1éEby nad 12 mésici mé byt provedeno individuang
u kazdého ivého pacienta, protoze zkus s Iéchou trvajici déle nez 24 mésicd jsou omezené. LéEbu pfipravkem Xerdoxo je tfeba zahdjit co nejdrive po stabilizaci AKS (véetné revaskularizagnich zékrokd); nejdfive za 24 hodin po pfijeti do nemocnice a v dobé, kdy by normainé byla ukonéena
parenteraini am\koagulacnl 166ba. ICHS/PAD: Pacienti uzivajici pripravek Xerdoxo 2,5 mg 2x denné maji také uzivat denni davku 75-100 mg ASA. U pacientil po tispsném revaskularizacnim vykonu na dolni konGetiné  diivodu symptomatického PAD nema byt Iécba zahdjena, dokud nen dosazeno
hemostézy. Doba trvani [éEby ma byt stanovena pro kazdého jednotlivého pacienta na zakladé pravidelnych hodnoceni a mé byt zvézeno riziko trombotickych pfihod oproti riziku krvéceni. AKS, CAD/PAD: U pacientl s akutni trombotickou prihodou nebo vykonem na cévdch a potfebou dudini protidestickové
IéEby ma byt vyhodnoceno pokracovani podavani pfipravku Xerdoxo 2,5 mg 2x denné v zavislosti na typu pfihody nebo vykonu a protidestickovém rezimu. Pokud dojde k vynechani davky, ma pacient ¢ uzitim pristi dévky dle schématu. Davka se
nezdvo]nasobu]e aby se nahradila vynechana davka. Davka se neupravuje s ohledem na hmotnost, vék a pohlavi. Podavani pripravku détem do 18 let se nedopurucu]e Pacientiim, ktefi nejsou schopni polykat ¢ celé tablety, miiZe byt tableta pnpravku tésné pred uzitim rozdrcena a smichana s vodou nebo
s jablecnym pyré a poté podana perorélng. Informace o prevodech z antagonistii vitaminu K a parenterainich antikoagulancii na Xerdoxo a naopak — viz piné znéni SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |écivou Iétku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Aktivni Klinicky vyznamné krvaceni. Léze nebo
stavy, které jsou ) riziko krvéceni. Mohou mezi né patfit sou¢asné nebo nedavno prodélané ulcerace gastrointestinélniho traktu, pfitomnost malignich nador(i s vys em krvéceni, neddvno prodélané poranéni mozku nebo michy, operace mozku, michy nebo oka
v nedavné dobg, |ntrakran|aln| krvacenl v nedavné dobé, jicnové varixy nebo podezrenl na né, arteriovenézni malformace, cévni aneurysma nebo vyznamné cévni abnormality v miSe nebo mozku, Soubé: a jinymi ravky, nap. (UFH),
hepariny (enoxaparin, dalteparin, atd.), heparinovymi derivaty atd.), (warfann etexildt, apixaban, atd.) s vyjimkou specifické situace, kdy je pacient prevadén z antikoagula Cby nebo kdyZ je podavan UFH v dévkach nezbytnych pro udrZeni
prichodnosti centrélniho Zilniho nebo arteridiniho katetru. Soubéznd Iécba AKS protidestickovou Iécbou u pacientdi s anamnézou cévni mozkové prihody nebo tranzitori ischemické ataky (TIA). Soubézné Iécba ICHS/PAD s ASA u pacientli s predchozim hemorhagickym nebo lakundmim typem cévni mozkové
piihody nebo s jakoukoli cévni mozkovou piihodou béhem minulého mésice. Jaterni onemocnéni, které je spojeno s koagulopatii a Klinicky relevantnim rizikem krvacenl vcelne clrhmlckych pacientti s klasifikaci Child-Pugh B a C. Téhotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni a opatfeni: U pacientd s AKS

byla innost a bezpecnost rivaroxabanu 2,5 mg dvakrat denné hodnocena v kombinaci s pmhdeshckuvyml latkami: ASA v nebo ASA plus Klopi pidin. U pacient s vysokym rizikem ischemickych prihod s ICHS/PAD byla Ginnost a bezpecnost rivaroxabanu 2,5 mg dvakrat denné
hodnocena v kombinaci s ASA. U pacientil po nedavné revaskularizaci dolni koncetiny z divodu ého PAD byla ana ucinnost a i 25 ‘myg dvakrét denné v kombinaci se samotnou protidestickovou lécbou ASA nebo ASA plus kratkodobé podavanym Klopidogrelem.
V pfipadé potfeby by duaini protidestickova Iécba Klopidogrelem méla byt kratkodobd; je tfeba se vyhnout diouhodobé dudlni protidestickové IEcbe. Léeba v kombinaci s jinymi protidestickovymi latkami, napf. prasug nebo tikag , nebyla tuje se. V pribéhu IEchy se

doporucuje pacienta Klinicky sledovat v souladu s praX| beznou prl podavam antlkoagulacnl |écby, pr\padne vysetfit hladinu hemoglobinu/hematokrit. Pokud se objevi zdvazné krvaceni, podavani pfipravku Xerdoxo j e tieba prerusit. U pacientd s tezkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/
min) mohou byt hladiny zvySeny (v prdméru 1,6na €), coz miize vest ke zvySenému riziku krvaceni. Pfipravek musi byt u pacientli s clearance kreatininu 15-29 ml/min uZivan s opatrnostl Poutiti se nedoporucuje u pacientd s clearance kreatininu < 15 ml/min.
u paclemu se s‘lredne lezkou poruchou funkce Iedvm (clearance kreatininu 30-49 ml/min), kten soubézné uzivaji jiné 1Civé pripravky zvysujici koncentraci rivaroxabanu v plazmé, musi byt prlpravek Xerdoxo pouZivan s opatrng PouZiti pripravku se nedoporucuje u paclemu soubézng 1écenych
ymi azolovymi (jako jsou nebo inhibitory HIV protedz (napfiklad ritonavir). Je treba postupovat opatrné, pokud jsou pacienti soub&zné léceni IéCivymi pripravky ovlivi krevni srézlivost, jako jsou napfiklad nesteroidni
antirevmatika (NSAID), ASA a inhibitory agregace trombocytii nebo selektivni inhibitory zpemeho vychytdvéni serotoninu (SSRI) &i inhibitory zpétného vychy a inu (SNRI). U pacientii s rizikem viedové gastrointestindlni choraby Ize zvaZit vhodnou profylaktickou Iébu. Pacienti
IéZen pripravkem Xerdoxo a protidestickovymi [é¢ivymi pFipravky maji uZivat soub&znou Ié€bu NSAID pouze tehdy, jestlize vyhody prevaZi riziko krvaceni. Rivaroxaban, neni doporucen u pacientll se zvySenym rizikem krvéceni. Pfipravek musi byt pouzivan s opatrnosti u pacient s AKS a ICHS/PAD. Pacienti
s malignim onemocnénim mohou mlt soucasné vyssi riziko krvaceni a trombazy Rlvaroxaban se nemd pouzivat k trombnprofyla)a u pamentu ktefi nedavno podstoupili transkatetrovou nahradu aortalni chlopné (TAVR). Pfimo pusoblcl peroralnl antikoagulancia (DOAC) Zﬂhl’l‘lLIJICI rivaroxaban nejsou
cena u pacient(i s éze, u nichz byl y syndrom. ZvIasté u pacientd s troji (na lupus protilétky a protildtky proti beta 2-glykoproteinu I) miize byt Iécba DOAC spojena se zvySenym vyskytem recidivujicich
trombotickych prihod v purovnanl s Iecbou antagonisty vitaminu K. Podévani pnpravku Xerduxo 2,5mgje v |écbé AKS ano u pacientt s ézou cévni mozkové piihody nebo TIA. Pokud je provedena neuroaxidini anestezie (splnalnl Ci epiduralni anestezie) nebo spindlni, resp. epidurdini
punkee, hrozi u pacientu lécenych pro prevenci { riziko vyvinu epidurainiho ¢i spindlniho hematomu, ktery mize vydstit v dlouhodobou nebo trvalou paralyzu Pfed urgentnim invazivnim zékrokem je tfeba vysadit pipravek Xerdoxo minimalné 12 h pfedem,
je-li to mozné. Lécba mé byt znovu zahdjena co nejdrive, pokud to situace umozni a pokud je podle tsudku oSetfujiciho Iékare dosazeno 0dpowdaJ|C| hemostézy. Pripravek Xerdoxo musi byt vysazen pfi prvnim vyskytu zdvazné kozni vyrazky. Interakce: Soucasné podéni se silnymi inhibitory CYP3A4
a soubézné P-gp (napF. azolovd jako je nebo inhibitory protedz HIV) se Interakce s er nebo neni u vétSiny pacientii Klinicky vyznamnd, ale mize byt potencidlng
vyznamna u vysoce rizikovych pacientti. Dronedaron nema byt podavan spolus nvamxabanem vzhledem K ol nym klinickym (idajim. Vzhledem ke zvySenému riziku krvaceni je tfeba postupovat opatme pokud jsou pacienti soub&zné IéCeni jinymi antikoagulacnimi pripravky (napf. enexaparinem). SRI/
SNRI: Stejné jako u jinych antikoagulacnich pipravk( je mozné, Ze pacienti budou v pnpade soubgzného s pripravky SSRI nebo SNRI v disledku jejich hlaseného ucinku na krevni desticky vystaveni zvySenému riziku krvaceni. Soub&zné podani rivaroxabanu s jinymi silnymi induktory CYP3A4
(napfiklad fenytoinem, karbamazepinem, fenobarbitalem nebo trezalkou teckovanou) miize také vést ke snizeni Proto je tfeba se vyhnout soub&znému podévani silnych induktori CYP3A4, pokud neni pacient pozorné sledovan kviili zndmkém a pfiznakiim trombdzy.
Teéhotenstvi a kojeni: Pnpravek je kontraindikovan v téhotenstvi a kojeni. Zeny ve femlnlm veku mu5| behem Iécby rivaroxabanem zabranit otehmnem Nezadouci ucinky: Casté: anémie, zvrat, bolest hlavy, oéni krvaceni (vceme spojivkového), hypotenze, hematom, epistaxe, hemoptyza, gingivalni
krvaceni, krvaceni z g dlniho traktu (vetné rektdlniho krvaceni), est, ie, nausea, zdcpa, priijem, zvraceni, zvySeni indz, pruritus, vyrazka, 6za, kozni a podkozni krvécen, bolest v koncetinach, urogenitalni krvéceni, porucha funkce ledvin,
horecka, periferni edém, pokles celkové sily a energie, pooperacni krvacen, kontuze, sekrecezran Baleni: 56 ‘tablet. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Uchovavani: Zadné zviastni podminky.

Seznamte se, prosim, s tplnou informaci o pfipravku dfive, nez jej predepisete.

Datum registrace: 9. 7. 2020. DrZitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢.: 16/179/19-C. LéCivy pfipravek je vyddvan pouze na Iékarsky predpis. LéCivy pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. ‘ ‘ I (RKR (‘\
NepretrZitd verejnd informacni sluzba: tel. +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty. 7 et
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