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INFORMACE PRO PREDEPISOVANI RIVAROXABANU

Informace pro predepisovani rivaroxabanu poskytuje doporuceni pro pouZiti rivaroxabanu tak, aby se minima-
lizovalo riziko krvéceni béhem |éCby rivaroxabanem. Informace pro predepisovani rivaroxabanu nenahrazuje
Souhrn Udajd o pripravku (SmPC)*. Prectete si SmPC pripravku pred jeho predepsanim.

* AktudIné platné SmPC a elektronickou verzi tohoto edukacniho materidlu Ize vyhledat na webovych strénkach

Statniho Ustavu pro kontrolu €Civ v sekci Databdze 1€kl na adrese: https:/prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

KARTA PACIENTA

Kazdy pacient, kterému je predepsan rivaroxaban, obdrzi informacni kartu pro pacienta, kterd je soucasti kazdého
baleni. Mozné dopady antikoagulacni lécby by mély byt vysvétleny. Zejména je nutné vysvétlit pacientovi nebo
opatrovnikovi dllezitost dodrzovani rezimu léCby, zndmky krvaceni a kdy by mél vyhledat lékarskou pomoc.

Karta pacienta informuje osetfujiciho lékare, véetné zubniho Iékare, o pacientové antikoagulacni 1éCbé a ob-

sahuje kontakt pro pripad naléhavé situace. Pacienti by méli byt instruovani, aby nosili kartu pacienta neustale
u sebe a prokazali se touto kartou u kazdého poskytovatele zdravotni péce.



DOPORUCENI PRO DAVKOVANI
(Doporuceni pro konkrétni IéCivy pripravek vzdy ovérte v prislusném SmPC.)
Prevence cévni mozkové prihody a systémové embolizace u dospélych pacientt

4

s nevalvularni fibrilaci sini

Doporucenéd dévka pro prevenci cévni mozkové prihody a systémové embolizace u pacientd s nevalvulami
fibrilaci sini je 20 mg jednou denné.

DAVKOVACI SCHEMA

Individualni délka lécby
20 mg rivaroxabanu 1x denné' UzZivat s jidlem.

'Doporucend davka u pacientl se stfedné zévaznou nebo zavaznou rendlni insuficienc je 15 mg jednou denné.

Pacienti s renalni insuficienci

Doporucend dévka u pacientl se stfedné zévaznou (clearance kreatininu 30-49 ml/min) nebo z&vaznou (clea-
rance kreatininu 15-29 ml/min) rendIni insuficienci je 15 mg jednou denné. Rivaroxaban je u pacientl se zdvaznou
insuficienci (clearance kreatininu 15-29 ml/min) nutno pouzivat s opatrnosti.

Podavani se nedoporucuje u pacientl s clearance kreatininu < 15 ml/min. Rivaroxaban musi byt pouzivan s opa-
trnosti u pacientd s renalnim poskozenim, ktefi soucasné uzivaji jiné lécivé pripravky, které zvysuiji koncentraci riva-
roxabanu v plazmé (viz bod 4.5 pfislusného SmPC).

Délka lécby

Lécba by méla byt dlouhodobé za predpokladu, Ze prinos prevence cévni mozkové prihody prevazi riziko kr-
vaceni.

Vynechani davky

Pokud dojde k vynechani davky, mél by pacient uzit rivaroxaban co nejdrive a pokracovat v uzivani jednou
denné nasledujici den podle doporuceni. Davka by neméla byt tentyZz den zdvojndsobena, aby se nahradila
vynechana dévka.

Pacienti s nevalvularni fibrilaci sini, kteri podstupuji PCl (perkutanni koronarni
intervenci) s implantaci stentu

U pacientd s nevalvularni fibrilaci sini, ktefi potrfebuiji perordini antikoagulaci a podstupuiji PCI s implantaci stentu,
existuji omezené zkusenosti s podévanim snizené dévky 15 mg rivaroxabanu jednou denné (nebo 10 mg riva-
roxabanu jednou denné u pacientl se stfedné zdvaznou rendlini insuficienci [clearance kreatininu 30-49 ml/
min]) soucasné s inhibitorem P2Y12 po dobu nejvyse 12 mésicU.

Pacienti podstupuijici kardioverzi

LéCba rivaroxabanem mlze byt zahdjena nebo v ni Ize pokracovat u pacientd, jejichz stav vyzaduje provedeni
kardioverze.

U pacientl podstupuijicich transezofagedlni echokardiografii (TEE) fizenou kardioverzi, ktefi nebyli predem léce-
ni antikoagulancii, ma byt Iécba rivaroxabanem zahéjena nejméné 4 hodiny pred kardioverzi, aby byla zajisténa
odpovidaijici antikoagulace.

Pred provedenim kardioverze je treba u viech pacientl usilovat o potvrzeni, Zze pacient uzival rivaroxaban, jak
bylo predepséno. Pri rozhodovéani o zahajeni IéCby a o jejim trvani se musi vzit v Gvahu pokyny dané doporuce-
nim pro antikoagulacni lé¢bu pacientd podstupuijicich kardioverzi.



Lécba hluboké zilni trombozy (HZT) a plicni embolie (PE) a prevence recidivuijici
HZT a PE u dospélych pacientu

Doporucené dévka rivaroxabanu pro Gvodni 1éCbu je u dospélych pacientd 15 mg dvakrat denné po dobu prv-
nich tfi tydnd a déle 20 mg jednou denné jako udrzovaci lé¢ba. Je-li indikovana prodlouzend prevence recidivu-
jici hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie (po dokoncéeni alespon é mésict 1écby hluboké Zilni trombdzy nebo
plicni embolie), doporucenéd davka je 10 mg jednou denné. U pacientd, u nichz je riziko recidivujici hluboké Zilni
trombdzy nebo plicni embolie poklddano za vysoké, napriklad u pacientd s komplikovanymi komorbiditami nebo
u téch, u nichz se rozvinula recidivujici hluboka Zilni trombdza nebo plicni embolie v dobé prodlouzené pre-
vence uzivanim 10 mg rivaroxabanu jednou denné, je tfeba zvazit podavéni 20 mg rivaroxabanu jednou denné.

Davka 10 mg rivaroxabanu se nedoporucuje v Gvodni 6mésicni 1écbée hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie.

DAVKOVACI SCHEMA

Zahajeni lééby Po 3 tydnech lécby Po dokonéeni alespon 6 mésicia lééby
15 mg rivaroxabanu 20 mg rivaroxabanu 10 mg rivaroxabanu nebo 20 mg rivaroxabanu
2x denné? 1% denné? 1X denné? 1% denné?
Tablety obsahujici 10 mg rivaroxabanu: U pacientd, u nich je riziko recidivujici HZT nebo PE poklédéno za
UZivat s jidlem nebo nezavisle na jidle. vysoké (napf. komplikované komorbidity nebo recidivujici HZT nebo
Tablety obsahuijici 15 nebo 20 mg rivaroxabanu: PE v dobé prodlouzené prevence) je tfeba zvazit podévani 20 mg
UZivat s jidlem. rivaroxabanu jednou denné.

2Doporuéeni pro pacienty s HZT/PE a rendlini insuficienci je uvedeno nize.

Pacienti s renalni insuficienci

Pacienti se stfedné zdvaznou (clearance kreat|n|nu 30-49 ml/min) nebo zavaznou (clearance kreatininu 15-29 ml/
min) rendlni insuficienci Iéceni pro akutni HZT PE a prevenci recidivujici HZT a PE by méli byt IéCeni dévkou 15 mg
dvakrat denné po dobu prvnich 3 tydn(. Potom je doporucené dévka 20 mg jednou denné. Redukci davky z 20 mg
jednou denné na 15 mg jednou denné je tieba zvézit, jestlize riziko krvéceni prevysi riziko vyskytu recidivuiici HZT
a PE. Doporuceni pro pouziti davky 15 mg je zalozeno na farmakokinetickém modelu a nebylo studovéno v téchto
klinickych podminkach. Rivaroxaban je u pacientd se zédvaznou rendlini insuficienc (clearance kreatininu 15-29 ml/
min) nutno pouZzivat s opatrnosti a podavani se nedoporucuje u pacientd s clearance kreatininu < 15 ml/min. Je-li
doporucend davka 10 mg jednou denné, neni treba zadna Uprava doporucené dévky.

Rivaroxaban musi byt pouzivan s opatrnosti u pacientd s rendlnim poskozenim, ktefi soucasné uzivaji jiné lécivé
pripravky, které zvysuiji koncentraci rivaroxabanu v plazmé (viz bod 4.5 prislusného SmPC).

Délka lécby

Kratkodobou IéCbu (alespon 3 mésice) je treba zvazit u pacientd s hlubokou Zilni trombdzou nebo plicni embolif
provokovanou vyznamnymi prechodnymi rizikovymi faktory (napf. nedévnym velkym chirurgickym zékrokem nebo
Urazem). Delsi IéCba se mé zvazit u pacientd s provokovanou hlubokou Zilni trombdzou nebo plicni embolii ne-
souvisejici s vyznamnymi prechodnymi rizikovymi faktory, s neprovokovanou hlubokou Zilni trombézou nebo plicni
embolii nebo recidivuijici hlubokou Zilni trombdzou nebo plicni embolii v anamnéze.

Vynechani davky

» Vynechani davky béhem faze |éCby, kdy je rivaroxaban podavén ve dvou dennich davkéch (15 mg dvakrat denné
prvni tfi tydny): pokud dojde k vynechéni davky, mél by pacient uZit pripravek co nejdrive, aby se zajistilo davko-
vani 30 mg denné, v tomto pripadé mohou byt uzity dvé 15 mg tablety najednou. Pacient by mél pokracovat s
pravidelnym uzivanim dévky 15 mg dvakrét denné nasledujici den.

» Vynechani davky béhem féze IéCby, kdy je pripravek podavéan v jedné denni dévce (po 3 tydnech): pokud dojde
k vynechani davky, mél by pacient uzit pripravek co nejdrive a pokracovat s uzivanim jednou denné nésleduijici
den podle doporuceni. Davka by neméla byt ve stejny den pro nahrazeni vynechané davky zdvojnasobena.



Lécba zilniho tromboembolismu (VTE) a prevence recidivy VTE u déti a
dospivajicich ve véku méné nez 18 let a s télesnou hmotnosti od 30 kg do 50 kg
po minimalné 5 dnech uvodni parenteralni antikoagulacni lécby

LéCba se mé zahajit u déti a dospivajicich ve véku ménée nez 18 let az po minimélné 5 dnech Gvodni parenteral-
ni antikoagulacni 1éCby.

Davka pro déti a dospivajici se vypocité na zéklad& télesné hmotnosti.

Télesnd hmotnost od 30 do 50 kg:

doporucuije se dévka 15 mg rivaroxabanu jednou denné. Jedné se o maximalni denni davku.

Télesna hmotnost 50 kg nebo vice:

doporucuije se davka 20 mg rivaroxabanu jednou denné. Jedna se o maximalini denni davku.

U pacientu s télesnou hmotnosti nizsi nez 30 kg je tfeba pouzit vhodnou lékovou formu se stejnou IéCivou
latkou.

Pediatricti pacienti s renalni insuficienci

Déti a dospivaijici s mirnou poruchou funkce ledvin (stupen glomerulérni filtrace 50-80 ml/min/1,73 m?): Uprava
davky neni nutnd na zakladé Udajd u dospelych a omezenych Udaji u pediatrické populace (viz bod 5.2 prislus-
ného SmPC).

Déti a dospivajici se stfedné tézkou nebo téZkou poruchou funkce ledvin (stupen glomerularni filtrace

<50 ml/min/1,73 m?): podavéni se nedoporucuije, protoze k dispozici nejsou zadné klinické Udaje (viz bod 4.4
prislusného SmPC).

Délka lécby

Lécba mé& u déti a dospivajicich trvat nejméné 3 mésice. Pokud je to klinicky nezbytné, Ize ji prodlouZit az na 12
mésicl. U déti nejsou k dispozici Zddné Udaje, ez by hovorily ve prospéch snizeni davky po Sesti mésicich I&¢-
by. Po 3 mésicich je treba na individuéIni bazi vyhodnotit pomér prinos/riziko pokracovani IéCby a vzit pritom v
Uvahu riziko recidivujici trombdzy /riziko potencidlniho krvéceni.

Vynechani davky

Pokud se davka vynechd, je tfeba vynechanou davku uzit co nejdrive po tomto zjisténi, avsak pouze v tentyz den.
Neni-li to mozné, pacient ma davku vynechat a pokracovat nasleduijici planovanou davkou. Pacient neméa uzit
dvé déavky, aby nahradil vynechanou davku.

Pokud pacient dévku okamZité vyplivne nebo do 30 minut po jejim podani zvraci, je tfeba podat novou davku.
Jestlize vsak pacient zvraci vice nez 30 minut po uziti davky, nova davka se podavat nema a dalsi davku mé pa-
cient uzit, jak bylo predepsano.

Tablety se nesmi délit s cilem podat pacientovi jen ¢ast davky obsazené v tableté.



Prevence zilniho tromboembolismu u dospélych pacientu podstupuijicich
elektivni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu

Doporucend dévka je 10 mg rivaroxabanu peroréiné jednou denné. Prvni davka se podévé 6 az 10 hodin po
operaci, pokud byla nastolena hemostéza.

Délka lécby

Délka lécby zavisi na individualnim riziku Zilniho tromboembolismu u pacienta, které je dano typem operace.
» U pacientl absolvuijicich velkou operaci kyCle se doporucuije uzivani po dobu 5 tydn(i.

» U pacientl absolvujicich velkou operaci kolena se doporucuije uzivéni po dobu 2 tydna.

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



PERORALNI PODANI

(Doporuceni pro konkrétni [éCivy pripravek vzdy ovérte v prislusném SmPC.)

Tablety rivaroxabanu o sile 10 mg se mohou uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle.

Tablety rivaroxabanu o sile 15 mg a 20 mg se musi uzivat s jidlem. Soucasné uZiti téchto dévek pripravku s jidlem
zvysuje potrebnou absorpci léku a zajistuje tak vysokou biologickou dostupnost.

Dospéli

Pacientdm, ktefi nejsou schopni polykat celé tablety, mize byt tableta s obsahem rivaroxabanu tésné pred uzitim
rozdrcena a smichana s vodou nebo s jablecnym pyré (v klinickém hodnoceni byl pouzit i pomerancovy dzus) a
poté podana perorainé. Ihned po podani rozdrcené tablety pripravku obsahujiciho 15 mg nebo 20 mg by mélo
nasledovat poziti jidla.

Rozdrcena tableta obsahuijici rivaroxaban miize byt také podéna gastrickou sondou poté, co je potvrzeno sprav-
né umisteni sondy v zaludku. Rozdrcena tableta by méla byt podéna zaludecni sondou v malém mnozstvi vody
a sonda by poté méla byt proplachnuta vodou. Po podani rozdrcené tablety obsahuijici 15 mg nebo 20 mg riva-
roxabanu by mélo nasledovat podani enterdlni vyzivy.

Pediatricka populace
U déti, které nejsou schopny polykat celé tablety je mozné pouzit rivaroxaban ve formé granuli pro peroréini
suspenzi.

Jsou-li predepsany tablety obsahuijici rivaroxaban 15 mg nebo 20 mg je mozné podat uvedené davky rozdrce-
nim 15 mg nebo 20 mg tablet a jejich smisenim s vodou nebo jable¢nym pyré, a to bezprostredné pred pouzitim
a peroralnim podanim.

Rozdrcené tablety mohou byt podany prostrednictvim nasogastrické nebo gastrické vyzivovaci sondy. Spravné
umisténi sondy v Zaludku by mélo byt pred podanim fadné zkontrolovano. Vyvarujte se podévani pripravku dis-
télné od Zaludku.

DAVKOVANI V PERIOPERACNIM OBDOBI

V pripade, ze je nutné podstoupit invazivni vykon nebo chirurgicky zakrok, by tablety o sile 10/15/20 mg riva-
roxabanu mély byt vysazeny miniméalné 24 hodin pred vykonem
V pripadé, ze neni mozné vykon odloZit, je tfeba posoudit zvysené riziko krvaceni vici neodkladnosti zakroku.

Lécba rivaroxabanem by méla byt znovu zahjena po invazivnim vykonu nebo chirurgickém zékroku co nejdrive,
pokud to klinicky stav umozni a pokud je dosazeno odpovidajici hemostazy.

SPINALNI / EPIDURALNI ANESTEZIE NEBO PUNKCE

Pokud je provedena neuroaxialni anestezie (spindini i epiduréini anestezie) nebo spinéini resp. epidurdlni punk-
ce, hrozi u pacientt lé¢enych antitrombotiky pro prevenci tromboembolickych komplikaci riziko vyvinu epidu-
rélntho i spindlniho hematomu, ktery mize vyUstit v dlouhodobou nebo trvalou paralyzu. Riziko téchto prihod
mize déle zvysit epiduraini katetr dlouhodobé zavedeny po operaci, nebo soucasné pouZiti I€Civych priprav-
kd ovliviuijicich krevni srazlivost. Riziko mize také zvysit provedeni traumatické nebo opakované epiduréini Ci
spindIni punkce. Pacienty je tfeba casto monitorovat, zda nejevi zndmky a priznaky neurologického poskozeni
(napriklad necitlivost nebo slabost dolnich koncetin, dysfunkce stfev nebo mocového méchyre). Pokud se zjisti
neurologické potize, je nutno urgentné stanovit diagndzu a zajistit IéCbu. Pred neuroaxidini intervenci Iékar zvazi
potencidlni prinos a riziko u pacientll na antikoagulacni terapii i u pacientl, kde hodla antikoagulacni léCbu podat
v ramci tromboprofylaxe.



Specifickd doporuceni pro jednotlivé indikace:

» Prevence cévni mozkové prihody a systémové embolizace u dospélych pacientd s nevalvularni fibrilaci sini
» Lécba HZT a PE a prevence rekurence HZT a PE u dospélych pacientd

» Lécba VTE a prevence recidivy VTE u déti a dospivajicich ve véku do 18 let

S pouzitim tablet obsahuijicich 15 mg a 20 mg rivaroxabanu u dospélych pacientll nejsou v téchto situacich kli-
nické zkusenosti.

Ke snizeni mozného rizika krvédceni béhem soucasného uZivani rivaroxabanu pfi neuroaxiélni (spindlni nebo
epidurdini) anestezii nebo spindlni punkci se bere v tvahu farmakokineticky profil rivaroxabanu. Zavedeni nebo
odstranéni epiduréiniho katetru nebo lumbalini punkci je nejlépe provést, kdyz je odhadovany antikoagulacni
ucinek rivaroxabanu nizky. Pfesny Cas, kdy je u kazdého pacienta antikoagulacni Ucinek dostatecné nizky, vSak
neni zndm.

Odstranéni epiduréiniho katetru by mélo byt na zékladé farmakokinetickych vlastnosti provedeno nejméné po
dobé predstavujici 2x polocas, to je nejméné 18 hodin u mladych dospelych pacientl a 26 hodin u starsich pa-
cientl po poslednim podéni rivaroxabanu. Dalsi dévka rivaroxabanu se nepodéva drive nez 6 hodin po vyjmuti
katetru. Pokud dojde k traumatické punkci, podavani rivaroxabanu se odlozi o 24 hodin.

Ve vztahu k dobé zavedeni ¢i vyjmuti neuroaxidiniho katétru u déti uzivajicich rivaroxaban nejsou k dispozici
7adné Udaje. V takovych pripadech je treba rivaroxaban vysadit a zvazit krdtkodobé plsobici parenteraini anti-
koagulancium.

» Prevence VTE u dospélych pacientt podstupuijicich elektivni operativni ndhradu kycelniho nebo kolenniho kloubu

Ke snizeni mozného rizika krvédceni béhem soucasného uzivani rivaroxabanu pfi neuroaxiéini (spindlni nebo
epidurdini) anestezii nebo spinalni punkci se bere v tvahu farmakokineticky profil rivaroxabanu.

Zavedeni nebo odstranéni epiduréiniho katetru nebo lumbélini punkci je nejlépe provést, kdyz je odhadovany
antikoagulacni Ucinek rivaroxabanu nizky (viz bod 5.2 v SmPC pro rivaroxaban o sile 10 mg).

Epidurdini katetr se neodstranuje drive nez 18 hodin po poslednim podéani rivaroxabanu. Dalsi dévka rivaroxaba-
nu se nepodéva drive nez 6 hodin po vyjmuti katetru.

Pokud dojde k traumatické punkci, podavéni rivaroxabanu se odlozi o 24 hodin.

PREVOD Z ANTAGONISTU VITAMINU K (VKA) NA RIVAROXABAN

PREVOD Z VKA NA RIVAROXABAN

Vysadit VKA
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RIVAROXABAN3

Meéreni INR (doba trvéni podle | Prevence cévni mozkove prihody a systémové embolizace:
VKA individudlniho snizeni plazma- | Lécbu rivaroxabanem zahaite, jakmile je hladina INR < 3,0.
tickych hladin VKA) HZT, PE a prevence recidivujici HZT a PE:

N v  Leécbu rivaroxabanem zahaite, jakmile je hladina INR < 2,5.
dny \ \ |

3 Potfebna denni dévka viz doporuceni pro dévkovani.

U pacientll uzivajicich rivaroxaban pro prevenci cévni mozkové prihody a systémové embolizace by méli
byt antagonisté vitaminu K vysazeni a léCba rivaroxabanem by méla byt zahajena pri hladin€ INR < 3,0.

U pacientt IéCenych pro hlubokou Zilni trombdzu, plicni embolii a prevenci recidivuijici hluboké Zilni trom-
bdzy a plicni embolie by méli byt antagonisté vitaminu K vysazeni a lé¢ba rivaroxabanem by méla byt zahdjena
pri hladiné INR = 2,5.

Pri prevodu pacientll z antagonist vitaminu K na rivaroxaban, budou po uZiti rivaroxabanu hladiny INR falesné zvyseny.
INR neni pro méreni antikoagulacni aktivity rivaroxabanu validni, a proto by nemél byt k tomuto Ucelu pou-
zivan. LéCba rivaroxabanem nevyzaduje rutinni sledovani koagulace.



PREVOD Z RIVAROXABANU NA ANTAGONISTY VITAMINU K (VKA)

PREVOD Z RIVAROXABANU NA VKA

Standardni davka VKA

Dévka VKA prizpisobené podle hladiny INR

Rivaroxaban mize byt vysazen,
jakmile je hladina INR = 2,0
v v

RIVAROXABAN* Méreni INR pred podénim

rivaroxabanu

v ¥

‘ dny ‘
4 Potfebnd denni dévka viz doporuceni pro dévkovan.

Behem prevodu léCby je nezbytné zaijistit adekvatni antikoagulaci a minimalizovat riziko krvacent.

Dospéli

Pri prevodu na VKA maji byt rivaroxaban a VKA podévany soucasné, dokud neni hladina INR > 2,0. Po dobu prv-
nich dvou dnl prevodu mé byt pouzito standardni Gvodni dévkovéni VKA s naslednym dévkovanim na zaklade
testovani INR.

INR neni pro méreni antikoagulacni aktivity rivaroxabanu validni. Po dobu, kdy pacienti uZivaji jak rivaroxa-
ban, tak antagonisty vitaminu K, nemé byt provadéno méreni INR dfive nez 24 hodin po predchozi davce, ale
jesté pred dalsi davkou rivaroxabanu. Jakmile je rivaroxaban vysazen, hodnoty INR odebrané nejméné 24 hodin
po posledni davce spolehlivé odrazeji dédvkovani VKA.

Pediatricka populace

Je nutné, aby déti prevadéné z rivaroxabanu na VKA pokracovaly v uzivani rivaroxabanu jesté 48 hodin po prvni
dévce VKA. Po 2 dnech soucasného podavani je tfeba stanovit hodnotu INR pred dalsi pldnovanou davkou riva-
roxabanu. Doporucuije se, aby soucasné podavani rivaroxabanu a VKA pokracovalo do doby, nez INR dosdhne
hodnoty > 2,0.

PREVOD Z PARENTERALNICH ANTIKOAGULACNICH PRIPRAVKU NA
RIVAROXABAN

» Pacienti, kterym je parenterdini antikoagulacni pripravek podévan s pevnym davkovacim schématem, napriklad
nizkomolekuldrni heparin (LMWH): ukoncete parenteraini podani a zacnéte podavat rivaroxaban v rozmezi 0 az
2 hodiny pred dalsim pldnovanym podénim parenterdiniho pripravku.

» Pacienti, kterym je parenterdini pripravek, napr. intravendzni nefrakcionovany heparin, podévén kontinuéiné: za-
Cnéte podavat rivaroxaban v okamziku vysazeni.

PREVOD Z RIVAROXABANU NA PARENTERALNI ANTIKOAGULACNI PRIPRAVKY

Prvni davka parenteréiniho antikoagulacniho pripravku mé byt podéna v dobé, kdy by méla byt uzita dalsi davka
rivaroxabanu.

POPULACE S POTENCIALNE VYSSIiM RIZIKEM KRVACENI

Jako viechny antikoagulacni pripravky, mize rivaroxaban zvysit riziko krvéceni.
Proto je rivaroxaban kontraindikovén u pacientd:
» s klinicky vyznamnym aktivnim krvacenim

» sonemocnénim nebo stavy s vyznamnym rizikem silného krvacenti, jako jsou soucasné nebo nedavno prodélané
ulcerace gastrointestinalniho traktu, pritomnost malignich néddorl s vysokym rizikem krvaceni, nedavno prodé-
lané poranéni mozku nebo michy, operace mozku, michy nebo oka v nedavné dobé, intrakranidlni krvaceni v
nedavné dobé, jicnové varixy nebo podezreni na né, arteriovendzni malformace, cévni aneurysma nebo velké
cévni abnormality v mise nebo mozku
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» s jaternim onemocnénim, které je spojeno s koagulopatii a klinicky relevantnim rizikem krvaceni, véetné cirhotic-
kych pacientl s funkeni tfidou Child-Pugh Ba C

» soubéznd lécba jinym antikoagulacnim pripravkem, napr. nefrakcionovanym heparinem (UFH), nizkomoleku-
larnimi hepariny (enoxaparin, dalteparin atd), heparinovymi derivaty (fondaparinux atd), oréInimi antikoagu-
lancii (warfarin, dabigatran, etexilét, apixaban atd) s vyjimkou situace, kdy je pacient prevadén z jiné lécby
nebo kdyzZ je podavan UFH v davkach nezbytnych pro udrzeni priichodnosti centrélniho Zilniho nebo arteri-
alniho katetru.

Starsi populace: riziko krvaceni se zvysuije se zvysujicim se vékem.

U nekolika podskupin pacientt hrozi zvysené riziko krvdceni a tyto pacienty je treba peclive sledovat, zda se u nich
neobjevi zndmky a priznaky krvécivych komplikaci.

Rozhodnuti o lé¢bé u téchto pacientd ma byt ucinéno na zakladeé zhodnoceni prospechu IéCby oproti riziku krvaceni.

PACIENTI S RENALNI INSUFICIENCI

U dospélych pacient se stredné zavaznou (clearance kreatininu 3049 ml/min) nebo zdvaznou (clearance kreati-
ninu 15-29 ml/min) rendini insuficienct: viz ,Doporuceni pro dévkovani'. Rivaroxaban musi byt podavén s opatrnosti
u pacientl s renalnim poskozenim, kteri soucasné uzivaji jiné 1éCivé pripravky, zvysuijici koncentraci rivaroxabanu v
plazmé (viz bod 4.5 prislusného SmPC). Podavani se nedoporucuije u pacient s clearance kreatininu <15 ml/min.
Déti a dospivajici s mirou poruchou funkce ledvin (stupen glomeruldrni filtrace 50-80 ml/min/1,73 m?): Uprava dévky
neni nutna na zakladé Udajd u dospélych a omezenych Udajl u pediatrické populace (viz bod 5.2 prislusného SmPC).
Déti a dospivajici se stfredné téZkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin (stupen glomeruldrnifiltrace <50 ml/min/1,73
m2): podavani rivaroxabanu se nedoporucuie, protoze k dispozici nejsou zadné klinické Udaje (viz bod 4.4 prislusné-
ho SmPC).

PACIENTI UZiVAJiCi SOUCASNE JINE LECIVE PRIPRAVKY

» Systémova azolova antimykotika (jako jsou ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol a posakonazol) nebo inhibitory
protedz HIV (napriklad ritonavir): pouZziti rivaroxabanu se nedoporucuie.

» Pozornost musi byt vénovéna pacientdm, ktefi soucasné dostavaiji pripravky ovliviuijici krevni sréZlivost, jako jsou
napriklad nesteroidni antirevmatika (NSA), kyselina acetylsalicylova, inhibitory agregace trombocytd, selektivni in-
hibitory zpétného vychytdvani serotoninu (SSRI) nebo inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu a noradrenalinu
(SNRI).

» Pacienti s AKS nebo ICHS/PAD: Pacienti IéCeni rivaroxabanem a protidestickovou lécbou maji uzivat soubéznou
léCbu NSA pouze tehdy, jestlize vyhody prevézi riziko krvaceni.

» Interakce s erytromycinem, klarithromycinem nebo flukonazolem pravdépodobné nejsou u vétsiny pacientd klinicky
relevantni. Potencidlné vyznamné mohou byt u vysoce rizikovych pacientt (napriklad u pacientd s poruchou funkce
ledvin viz vyse)

Pediatricka populace
» Studie zkoumajici interakeni potencial byly provedeny pouze u dospélych. Rozsah interakei u pediatrické populace
neni zndm. Vyse 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 rivaroxabanu nedoporucuje u pacientl se zvysenym rizikem
krvaceni, napriklad:

» vrozené nebo ziskané krvacivé poruchy

» |éCbou neupravend t€zka arteridini hypertenze

» jiné gastrointestindlni onemocnéni bez aktivni ulcerace, které mize potencidlné vést ke krvacivym komplikacim
(napr. zanétlivé stfevni onemocnéni, esofagitida, gastritida a gastroesofagedIni refluxni choroba)

» cévni retinopatie

» bronchiektdzie nebo plicni krvaceni v anamnéze

>

>
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PACIENTI S NADOROVYM ONEMOCNENIM

Pacienti s malignim onemocnénim mohu mit soucasné vyssi riziko krvéceni a trombdzy. Individualni prinos an-
titrombotické 1éCby mé byt zvazen proti riziku krvdceni u pacientl s aktivni malignitou v zavislosti na lokalizaci
nadoru, antineoplastické Ié¢bé a stéddiu onemocnéni. Nadory lokalizované v gastrointestinalnim nebo genitouri-
nalnim traktu jsou spojovény se zvysenym rizikem krvaceni béhem lécby rivaroxabanem.

U pacientl s malignimi nddory s vysokym rizikem krvaceni je pouZiti rivaroxabanu kontraindikovéno.

DALSi KONTRAINDIKACE

Rivaroxaban je kontraindikovén v t&hotenstvi a b&hem kojent. Zeny ve fertilnim véku se musi b&hem 1&Eby riva-
roxabanem chréanit pred otéhotnénim. Rivaroxaban je déle kontraindikovan v pripadé hypersenzitivity na lécivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku konkrétniho léCivého pripravku.

PREDAVKOVANI

V disledku omezené absorpce se ocekava efekt stropu bez zadného dalSiho zvyseni primérné plazmatické
expozice pri supraterapeutickych dévkach 50 mg rivaroxabanu nebo vyssich u dospélych.

U déti nejsou ohledné supraterapeutickych dévek dostupna zaddné data. U zvysujicich se davek (v mg/kg téles-
né hmotnosti) byl u déti zjistén pokles relativni biologické dostupnosti, coz naznacuje absorpcni limit u vyssich
davek, a to i pri uziti s jidlem. Pro dospélé je k dispozici specificka reverzni latka (andexanet alfa) antagonizuijici
farmakodynamicky UcCinek rivaroxabanu, ta viak nebyla oveérena u déti (viz Souhrn Udajl o pripravku pro andexa-
net alfa). Lze zvazit podéni aktivniho uhli ke snizeni absorpce pripravku.

Pokud dojde ke krvacivym komplikacim u pacienta léceného rivaroxabanem, ma byt podani dalsi dévky
rivaroxabanu odlozeno, nebo mé byt lécba ukoncena, dle potreby. Individudini Iécba krvéceni mize zahrnovat:

» Symptomatickou IéCbu, jako je mechanickd komprese, chirurgicka intervence, ndhrada tekutin
» Hemodynamickou podporu, transfuzi krevnich produktt nebo komponentd

» Pokud Zivot ohroZuijici krvaceni nelze kontrolovat vyse uvedenymi opatfenimi, Ize zvazit podavani bud' spe-
cifické reverzni latky inhibitoru faktoru Xa (andexanet alfa), kterd antagonizuje farmakodynamicky ucinek riva-
roxabanu, nebo specifické prokoagulacéni reverzni latky, jako je koncentrét protrombinového komplexu (PCC),
aktivovany koncentréat protrombinového komplexu (APCC) nebo rekombinantni faktor Vlla (r-FVlla). V soucas-
nosti jsou vsak k dispozici velmi omezené klinické zkusenosti s pouZitim téchto léCivych pripravki u dospélych
uzivajicich rivaroxaban.

Vzhledem k vysoké vazbé na plazmatické proteiny se u rivaroxabanu neocekdvé moznost odstranéni dialyzou.

MERENI KOAGULACE

LéCba rivaroxabanem nevyzaduije rutinni monitorovéni koagulace. Stanoveni hladin rivoraxabanu vsak mdze byt
vhodné pri vyjimecnych situacich, kdy znalost expozice rivaroxabanu mize ovlivnit klinickd rozhodnuti, jako je
napr. predavkovani nebo nutnost urgentniho operacniho vykonu.

K mérfeni antikoagulacni aktivity existuji komercéné dostupné anti-faktor Xa testy se specifickymi kalibrétory pro
rivaroxaban. Pokud je to klinicky indikovano, mize byt stav hemostazy hodnocen testovanim protrombinového
Casu (PT) za pouziti Neoplastinu, jak je popséno v Souhrnu Gdajt o pfipravku.

Zvyseny jsou nasleduijici koagulacni testy: protrombinovy Cas (PT), aktivovany parcidlni tromboplastinovy cas
(aPTT) a vypocteny mezindrodni normalizovany pomér (INR). Jelikoz bylo testovani INR vyvinuto pro méreni
Ucinkd VKA na protrombinovy cas, neni validni pro méreni aktivity rivaroxabanu.

Rozhodnuti o Ié¢bé nebo davkovani se nesmi délat na zakladé vysledkd INR, s vyjimkou prevodu z rivaroxabanu
na VKA, jak bylo popséno vyse.
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PREHLED DAVKOVANI

(Doporuceni pro konkrétni IéCivy pripravek vzdy ovérte v prislusném SmPC.)

INDIKACE

Prevence cévni mozkové prihody a
systémové embolizace u dospélych
pacientl s nevalvularni fibrilaci sini®

DAVKA

20 mg rivaroxabanu jednou denné

SPECIALNi POPULACE

U pacientt s rendlni insuficienci s clea-
rance kreatininu (CrCl) 15-49 ml/min®15
mgq rivaroxabanu jednou denné

PCl s implantaci stentu po dobu max. 12
mésicl 15 mg rivaroxabanu jednou den-
né plus inhibitor P2Y , (napF. klopidogrel)

PCl s implantaci stentu u pacientd s re-
nalni insuficienci s CrCl 30-49 ml/min®
10 mg rivaroxabanu jednou denné plus
inhibitor P2Y__ (napf. klopidogrel)

Lécba I-jZT a PE¢ a prevence recidi-
vujici HZT a PE u dospélych pacientt

Lécba a prevence recidivy, den 1-21
15 mg rivaroxabanu dvakrat denné

Prevence recidivy od 22. dne

20 mg rivaroxabanu jednou denné
Prodlouzena prevence recidivy od 7. mésice
10 mg rivaroxabanu jednou denné

Prodlouzena prevence recidivy od 7. mésice

20 mg rivaroxabanu jednou denné

u pacientl s vysokym rizikem recidivy HZT

nebo PE jako napr::

» komplikované komorbidity

» recidivujici HZT nebo PE v dobé prodlouze-
né prevence pfi uzivani 10 mg rivaroxabanu

U pacientt s rendlni insuficienci s CrCl
15-49 ml/min®

Lécba a prevence recidivy, den 1-21
15 mg rivaroxabanu dvakrat denné

Poté 15 mg rivaroxabanu jednou denné
namisto 20 mg rivaroxabanu u pacientd,
u kterych riziko krvaceni predci riziko
recidivy

PFi doporuceném dévkovani 10 mg riva-
roxabanu jednou denné, neni potrebna
7&dna Uprava davky

Lécba Zilniho tromboembolismu
(VTE) a prevence recidivy VTE u déti
a dospivaijicich ve véku méné nez
18 let a s télesnou hmotnosti od 30
kg do 50 kg po miniméalné 5 dnech
Uvodni parenteralni antikoagulaéni
lécby

Télesna hmotnost od 30 do 50 kg:
15 mg rivaroxabanu jednou denné. Jedna se
o maximalni denni davku.

Télesnd hmotnost 50 kg nebo vice:
20 mg rivaroxabanu jednou denné. Jedn4
se o0 maximalni denni davku.

U pacientu s t€