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Informace pro predepisovani pfipravku Xarelto®

Karta pacienta

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

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

s lékarem.

Doporuceni pro davkovani

Davkovani u pacientu s fibrilaci sini

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

DAVKOVACIi SCHEMA

DLOUHODOBA LECBA
Xarelto® 20 mg
1x denné*
\ UZIVAT S JiIDLEM

*Doporucena dévka u pacientt se stfedné zévaznou nebo zavaznou renalni insuficienci je 15 mg jednou denné.

Renalni insuficience:

Doporucend dévka u pacientl se stfedné zévaznou (clearance kreatininu 30-49 ml/
min) nebo zavaznou (clearance kreatininu 15-29 ml/min) renalni insuficienci je 15 mg
jednou denné.

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

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

Vynechani davky:

Pokud dojde k vynechani davky, mél by pacient uZit pfipravek Xarelto® co nejdfive
a pokracovat v uzivani jednou denné nasledujici den podle doporuceni. Davka by
neméla byt tentyz den zdvojnasobena, aby se nahradila vynechand davka.
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Informace pro predepisovani pripravku Xarelto®

Lécba hluboké zilni trombézy (HZT) a plicni embolie (PE) a prevence recidivuijici
HZT a PE u dospélych pacienti

Doporucend dévka pro uvodni lécbu je 15 mg dvakrat denné po dobu prvnich tfi
tydnd a déle 20 mg jednou denné jako udrzovaci lécba.

DAVKOVACI SCHEMA

ZAHAJENI LECBY POKRACOVANI LECBY

2x denné
Xarelto® 20 mg
1x denné*

20 @

\ PRVNi 3 TYDNY PO 3 TYDNECH UZIVAT S JIDLEM

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

Pacienti s HZT/PE a renalni insuficienci:

Pacienti se stfedné zavaznou (clearance kreatininu 30-49 ml/min) nebo zdvaznou
(clearance kreatininu 15-29 ml/min) rendlni insuficienci é¢eni pro akutni HZT, PE

a prevenci recidivujici HZT a PE by méli byt lé¢eni davkou 15 mg dvakrat denné po
dobu prvnich 3 tydnd. Potom je doporucena davka 20 mg jednou denné.

Redukci 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
davky 15 mg je zalozeno na farmakokinetickém modelu a nebylo studovano v téchto
klinickych podminkach.

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

Délka lécby:
Délka lécby by méla byt stanovena individualné po peclivém zhodnoceni pfinosu [écby
a rizika krvaceni.

Vynechani davky:

¢ Vynechani davky béhem té faze lécby, kdy je pfipravek podavan ve
dvou dennich davkach (15 mg dvakrat denné prvni tfi tydny): pokud dojde
k vynechdni davky, mél by pacient uZit pfipravek Xarelto® co nejdfive, aby se
zajistilo davkovani 30 mg pfipravku 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.
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¢ Vynechani davky béhem té faze lécby, kdy je pfipravek podavan v jedné
denni davce (po 3 tydnech): pokud dojde k vynechani davky, mél by pacient uzit
pFipravek Xarelto® co nejdfive a pokracovat s uzivanim jednou denné nasleduijici
den podle doporuceni. Davka by neméla byt ve stejny den pro nahrazeni
vynechané davky zdvojndsobena.

Peroralni podani

Pfipravek Xarelto® 15 mg a 20 mg se musi uZivat s jidlem. Soucasné uziti téchto
davek pfipravku s jidlem zvySuje potfebnou absorpci léku a zajistuje tak vysokou
biologickou dostupnost. Pozn.: Xarelto® je také dostupné v ddvce 10 mg pro
prevenci zilniho tromboembolizmu u dospélych pacientd podstupuijicich elektivni
nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Tato davka miZe byt uZivana s jidlem
i nezavisle na jidle.

Davkovani v perioperacnim obdobi

Pokud je nutny invazivni vykon nebo chirurgicky zakrok, mél by byt pripravek Xarelto®
15/20 mg vysazen minimalné 24 hodin pred vykonem, pokud je to podle posouzeni
|ékafe mozné. Pokud neni mozné vykon odlozit, je tfeba posoudit zvysené riziko
krvaceni vici neodkladnosti zakroku.

Lécba pfipravkem 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.

Prevod z antagonistt vitaminu K (VKA) na pripravek Xarelto®

PREVOD Z VKA NA PRIPRAVEK XARELTO®

Vysadit VKA

M

PREVENCE CEVNi MOZKOVE PRIHODY A SYSTEMOVE

EMBOLIZACE:
Méfteni INR Lécbu pFipravkem Xarelto® zahajte, jakmile je hladina
(doba trvani podle INR<3,0.
individualniho snizeni HZT, PE A PREVENCE RECIDIVUJICi HZT A PE:
plazmatickych hladin Lécbu pripravkem Xarelto® zahajte, jakmile je hladina
VKA) INR<2,5.
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* Potiebna denni davka viz doporuceni pro davkovani.
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Informace pro predepisovani pripravku Xarelto®

U pacientd lécenych pro prevenci cévni mozkové prihody a systémové
embolizace by mély byt antagonisté vitaminu K vysazeny a lécba pfipravkem
Xarelto® by méla byt zahajena pfi hladiné INR < 3,0.

U pacientt lécenych pro hlubokou zilni trombézu, plicni embolii a prevenci
recidivujici hluboké zilni trombézy a plicni embolie by mély byt antagonisté
vitaminu K vysazeny a lécba pfipravkem Xarelto® by méla byt zahajena pfi hladiné
INR<2,5.

INR neni pro méfeni antikoagulacni aktivity pripravku Xarelto® validni, a proto
by nemél byt k tomuto Ucelu pouzivan. Lécba pripravkem Xarelto® nevyzaduje rutinni
sledovani koagulace.

Prevod z pripravku Xarelto® na antagonisty vitaminu K (VKA)

PREVOD Z PRiIPRAVKU XARELTO® NA VKA

Standardni davka VKA

byt vysazen, jakmile je
Méfeni INR pred podanim pfipravku Xarelto® hladina INR 2 2,0

{ \ \ \ }
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Davka VKA prizptiisobena podle hladiny INR

*Pottebna denni davka viz doporuceni pro davkovani.

Béhem prevodu lécby je nezbytné zajistit adekvatni antikoagulaci a minimalizovat
riziko krvaceni.

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

INR neni pro méreni antikoagulacni aktivity pripravku Xarelto® validni. Po
dobu, kdy pacienti uzivaji jak ptipravek Xarelto®, tak antagonisty vitaminu K, by
nemélo byt provddéno méreni INR drive nez 24 hodin po predchozi davce, ale
jesté pred dalsi davkou pripravku Xarelto®.

Jakmile je pfipravek Xarelto® vysazen, hodnoty INR odebrané nejméné 24 hodin po
posledni davce spolehlivé odrazeji davkovani VKA.
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Prevod z parenteralnich antikoagulacnich pripravkl na
pripravek Xarelto®

¢ Pacienti, kterym je parenteralni pfipravek, napf. intravendzni nefrakcionovany
heparin, podavan kontinudlné: lé¢ba pfipravkem Xarelto® musi byt zahdjena
v okamziku vysazeni.

¢ Pacienti, kterym je parenteralni antikoagulacni ptipravek podavéan s pevnym
davkovacim schématem, napfiklad nizkomolekularni heparin (LMWH): lécba
ptipravkem Xarelto® by méla byt zahdjena 0 az 2 hodiny pfed dalsim planovanym
podanim parenteralniho pfipravku.

Prevod z pripravku Xarelto® na parenteralni
antikoagulacni pripravky

Prvni davka parenterélniho antikoagulacniho pfipravku by méla byt podana v dobé,
kdy by méla byt uzita dalsi davka pfipravku Xarelto®.

Populace s potencialné vyssim rizikem krvaceni
Jako vSechny antikoagulacni ptipravky, mize pfipravek Xarelto® zvysit riziko krvaceni.

Proto je pfipravek Xarelto® kontraindikovan u pacientd:

¢ s klinicky vyznamnym aktivnim krvacenim

¢ sonemocnénim nebo stavy s vyznamnym rizikem silného krvaceni jako jsou
soucasné nebo nedavno prodélané ulcerace gastrointestinalniho traktu,
pfitomnost malignich nddort s vysokym rizikem krvaceni, neddvno prodélané
poranéni mozku nebo michy, operace mozku, michy nebo oka v nedavné dobé,
intrakranialni krvaceni v neddvné dobé, jicnové varixy nebo podezieni na né,
arteriovendzni malformace, cévni aneurysma nebo velké cévni abnormality v miSe
nebo mozku

¢ s jaternim onemocnénim, které je spojeno s koagulopatii a klinicky relevantnim
rizikem krvéaceni, vcetné cirhotickych pacientl s funkéni tfidou Child Pugh B a C

¢ soubézna lécba jinym antikoagulacnim pfipravkem, napt. nefrakcionovanym
heparinem (UFH), nizkomolekularnimi hepariny, heparinovymi derivaty
(fondaparinux atd), ordlnimi antikoagulancii (warfarin, dabigatran, apixaban
atd) se nedoporucuje s vyjimkou situace, kdy je pacient prevadén z jiné lécby na
[écbu pripravkem Xarelto® nebo kdyz je podavan UFH v davkéach nezbytnych pro
udrZeni prdchodnosti centrédlniho Zilniho nebo arteridlniho katetru

U nékolika podskupin pacientd hrozi zvysené riziko krvaceni a tyto pacienty je tfeba
peclivé sledovat, zda se u nich neobjevi znamky a pfiznaky krvacivych komplikaci.
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Informace pro predepisovani pripravku Xarelto®

Rozhodnuti o [é¢bé u téchto pacientld ma byt na zakladé zhodnoceni prospéchu lécby
oproti riziku krvaceni.

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

¢ Pacienti uzivajici soucasné jiné lécivé pfipravky
e Systémové azolova antimykotika (jako jsou ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol a posakonazol) nebo inhibitory protedz HIV (napfiklad ritonavir)
Pouziti pfipravku Xarelto® se nedoporucuje.
 Pripravky ovliviujici krevni sraZlivost, jako jsou napfiklad nesteroidni
antirevmatika (NSA), kyselina acetylsalicylova nebo inhibitory agregace
trombocytl.

¢ Pacienti s jinymi rizikovymi faktory krvaceni, napfiklad:
Podobné jako v pfipadé jinych antitrombotik, se pouziti pfipravku Xarelto®
nedoporucuje u pacientd se zvysenym rizikem krvaceni, napfiklad:

e vrozené nebo ziskané krvécivé poruchy

 |écbou neupravena tézka arteridlni hypertenze

e aktivni gastrointestindlni viedové onemocnéni

e cévni retinopatie

e bronchiektazie nebo plicni krvaceni v anamnéze

Pfipravek Xarelto® je kontraindikovéan v téhotenstvi a béhem kojeni. Zeny ve fertilnim
véku se musi béhem lécby pripravkem Xarelto® chranit pred otéhotnénim.
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Informace pro predepisovani pfipravku Xarelto®

Predavkovani

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

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

Individualni lé¢ba krvaceni maze zahrnovat:

¢ Symptomatickou lécbu, jako je mechanicka komprese, chirurgickd intervence,
néhrada tekutin

¢ Zajisténi hemodynamické podpory; transfuze krevnich derivatd nebo komponent

¢ P¥i Zivot ohroZujicim krvéaceni, které nelze kontrolovat vy3e uvedenymi opatfenimi,
Ize zvaZzit podavani specifické prokoagulacni reverzni latky, jako je koncentrat
protrombinového komplexu (PCC), aktivovany koncentrat protrombinového
komplexu (APCC) nebo rekombinantni faktor Vlla (r-FVlla). V souc¢asnosti jsou
viak k dispozici velmi omezené klinické zkuSenosti s pouzitim téchto latek u osob
uzivajicich pfipravek Xarelto®.

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

Meéreni koagulace

Lécba pfipravkem Xarelto® nevyzaduje rutinni monitorovani koagulace. Stanoveni
hladin pfipravku Xarelto® vak m0ze byt vhodné pfi vyjimecnych situacich kdy

znalost expozice pfipravku Xarelto® mdze ovlivnit klinickd rozhodnuti, jako je napf.
preddvkovani nebo nutnost urgentniho operacniho vykonu. K méfeni antikoagula¢ni
aktivity existuji nyni komeréné dostupné anti-faktor Xa testy se specifickymi
kalibratory pro Xarelto® (rivaroxaban). Pokud je to klinicky indikovédno, mdze byt

stav hemostatazy hodnocen testovanim PT za pouziti Neoplastinu, jak je popsano

v Souhrnu Udaju o pfipravku. ZvySeny jsou nasledujici koagulacni testy: Protrombinovy
cas (PT), aktivovany parcidlni tromboplastinovy cas (aPTT) a vypocteny mezindrodni
normalizovany pomér (INR). Testovani INR bylo vyvinuto zejména pro méreni

Gcink VKA na protrombinovy ¢as a neni tedy validni pro méfeni aktivity pfipravku
Xarelto®. Rozhodnuti o 1é¢bé nebo davkovani se nesmi délat na zakladé vysledkd INR,
s vyjimkou prevodu z pfipravku Xarelto® na VKA, jak bylo popsano vyse.
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Informace pro predepisovani pripravku Xarelto®

Zkracena informace o pripravku Xarelto 15 mg a 20 mg
Slozeni a lékova forma: Rivaroxaban 15 a 20 mg, potahované tablety.

Indikace: Prevence CMP a systémové embolizace u dospélych pacientli s nevalvuldrni fibrilaci sini s jednim nebo vice
rizikovymi faktory, jako jsou méstnavé srdecnf selhdni, hypertenze, vék > 75 let, diabetes mellitus, anamnéza CMP nebo TIA.
Lécba hluboké Zilni trombézy (HZT) a plicni embolie (PE) * a prevence recidivujici HZT a plicni embolie (PE) po akutni HZT

u dospélych

Davkovani a zptisob podani: Tablety se maji uzivat s jidlem. Vzdy je nutné zvazovat piinos a potencidlni rizika. Pre-
vence cévni mozkové prihody a systémové embolizace (SPAF): 20 mg jednou denné. Léba HZT a PE: Prvni

tfi tydny se podava 15 mq dvakrdt denné a dale 20 mg jednou denné. Krdtkodobd Iécha (>3 mésice) je indikovdna pfi
pechodnych rizikovych faktorech a dlouhodoba lécba pii trvalych rizikovych faktorech nebo idiopatické HZT nebo PE. Délka
|écby je individudlni po zvdzenf pfinosu a rizika. S poddvénim nad 12 mésfcti jsou zkusenosti omezené. Vlynechani davky:
PFi vynechdni davky pii poddvdni 15 mq dvakrét denné by mél pacient uzit davku co nejdrive, aby byla zajisténa denni ddvka
30 mg denné. Pfi vynechdni davky pii poddvdni jednou denné by dévka neméla byt tentyz den zdvojndsobena, vynechand
dévka by méla byt uzita co nejdive a dale se pokracuje jednou denné. Prevod z VKA na piripravek Xarelto: Lécba

VKA mé byt ukoncena. Xarelto mé byt podano, pokud je INR < 3,0 (SPAF), nebo INR < 2,5 (Ié¢ba HZT nebo PE a sekundari
prevence HZT a PE). INR nelze pouzit na monitoraci Iécby piipravkem Xarelto. Prevod z pfipravku Xarelto na VKA:
Xarelto zvy3uje INR. Je moznost neadekvdtni antikoagulace. Xarelto i VKA se podavaji soucasné az do hladiny INR > 2,0, odbér
INR se ale musi provddét nejdrive za 24 hodin po posledni ddvce pfipravku Xarelto. Pfevod z parenteralnich antiko-
agulancii na Xarelto: Prvni ddvka se podava 0 az 2 hodiny pred dalsim pldnovanym podanim parenterdiniho pfipravku
nebo pfi vysazeni kontinudIiné podavaného antikoagulancia. Pfevod z pfipravku Xarelto na parenteralni antikoa-
gulans: Prvni ddvka parenteréIniho antikoagulans se podéva v dobé, kdy by méla byt uZita dalsi ddvka Xarelto. Ledvinova
nedostatecnost: Pfi clearance kreatininu 15-29 mi/min se doporucuje opatrnost. Clearance kreatininu < 15 ml/min je
kontraindikaci. SPAF: Clearance kreatininu 50-80 ml/min: Davka se neupravuje. Clearance kreatininu 15- 49 ml/min: ddvka se
snizuje na 15 mg jednou denné. Lécba HZT a PE: Uvodni ani nédslednd dévka se neupravuje (15 mg 2x denné 3 tydny a potom
20 mg jednou denné). Clearance kreatininu 15- 49 ml/min: Snizenf davky z 20 mg jednou denné na 15 mg jednou denné je
tieba zvaZit, pokud u pacienta riziko krvéceni pievaZi riziko vzniku recidivujic HZT a PE. Doporucent pro pouZiti dévky 15 mg je
zaloZeno na farmakokinetickém modelu a nebylo v téchto klinickych podminkdch studovéno.*

Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou nebo pomocnou létku. Klinicky vyznamné aktivni krvécent. Léze nebo stavy

s vyznamnym rizikem zdvazného krvacenf jako jsou soucasné nebo neddvno prodélané ulcerace gastrointestindlniho traktu,
piitomnost malignich nddort s vysokym rizikem krvdceni, neddvno prodélané poranéni mozku nebo michy, operace mozku,
michy nebo oka v neddvné dobé, intrakranidlnf krvacenf v nedavné dobé, jicnové varixy nebo podezfeni na né, arteriovenoznf
malformace, cévni aneurysma nebo vjznamné cévni abnormality v mise nebo mozku.

Soubéznd Iécba jingm antikoagulacnim pfipravkem, napf. nefrakcionovanym heparinem (UFH), nizkomolekuldrnimi hepariny
(enoxaparin, dalteparin atd), heparinovymi derivdty (fondaparinux atd), ordinimi antikoagulancii (warfarin, apixaban, dabi-
gatran atd), se nedoporucuje s vyjimkou situace, kdy je pacient prevédén z jiné Iécby na écbu rivaroxabanem nebo naopak
(viz bod 4.2), nebo kdyz je poddvén UFH v ddvkdch nezbytnych pro udrzent priichodnosti centrélniho Zilniho nebo arteridIniho
katetru.* Jaterni onemocnéni spojené s koagulopatif a linicky relevantnim rizikem krvdceni véetné cirhotikli stupné Child

Pugh B a C.Téhotenstf a kojeni. Vék do 18 let.
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Zvlastni upozornéni a opatieni: Pacienti, kteff pfi lécbé trpi zavratémi ¢i prodélali synkopu, by neméli fidit a obsluhovat
stroje.Castéji bylo pozorovano sliznicni krvaceni a anémie. Doporucuje se sledovani a event. vyetieni hemoglobinu/hemato-
kritu, zvIdsté u rizikovych skupin pacient. Poddvani s opatrnosti: Pacienti s rendlnf insuficienci, zvIdSté pfi soucasném
podavani silnych inhibitor CYP 3A4 (Klaritromycin, telitromycin), pfi sou¢asném poddvani pfipravk( ovliviiujicich krevnf srdz-
livost (napf. NSA, ASA, antitrombotika). Pfi riziku viedové choroby gastroduodena Ize zvéZit profylaktickou lécbu. Podavani
se nedoporucuje: Krvicivé poruchy, dekompenzovand hypertentze, aktivni viedové onemocnéni GD, cévni retinopatie,
bronchiektdzie nebo plicnf krvdceni v anamnéze*, pfi podavdni azolovych antimykotik, nebo inhibitor(i protedz HIV, pacientim
s chlopennimi ndhradami, pacientdm Ié¢enym dronedaronem a pfi intoleranci nebo malabsoprci glukdzy a galaktézy. Invaziv-
ni procedura a chirurgicky vykon: Xarelto se vysazuje nejméné 24 hodin predem, Ize pouzit kalibrovanou kvantitativni
analyzu anti-faktoru Xa. Pokud nenf vykon mozné odlozit, musi se zvdzit zvysené riziko krvaceni. Lécba md byt znovu zahdjena
pokud to situace umoznf a je nastolena hemostdza. Hemodynamicky nestabilni pacienti s plicni embolii nebo
pacienti, ktefi vyzaduji trombolyzu nebo plicni embolektomii: Pripravek Xarelto se nedoporucuje pouzivat jako
alternativni 1écbu k nefrakcionovanému heparinu u pacientdi s plicni embolif, kteff jsou hemodynamicky nestabilni nebo kteff
mohou podstoupit trombolyzu nebo plicni embolektomii, protoZe bezpecnost a tcinnost pifpravku Xarelto nebyla pro tyto
Klinické situace stanovena.*

Interakce s jinymi Iécivymi piipravky a jiné formy interakce: Soucasné poddnf se silnymi inhibitory CYP3A4
a soucasné P-gp (napf. azolové antimykotika a inhibitory protedz HIV) se nedoporucuje. Opatrnost je nutnd pfi poddni jinych
pripravkd ovliviiujicich krevni srdzlivost a pfi uzivani induktorti CYP3A4 (napf. rifampicin).

Nezadouci uicinky: Casté: Anemie, zévraté, cefalea, ocni krvéceni v¢. spojivkového, hypotenze, hematom, epistaxe, hemop-
tyza*, krvdceni z ddsni*, krvacenf do GIT, bolesti bficha, dyspepsie, nauzea, zvraceni, zacpa, priljem, pruritus, rash, ekchyméza,
kozni a podkozni krvacen*, urogenitini krvacen, poskozent ledvin*, horecka, periferni edém, slabost, zvyseni transamindz,
pooperacni krvdceni, kontuze. Méné casté: Trombocytémie, alergie, krvdceni do CNS, synkopa, tachykardie, sucho v Ustech,
abnormity jaternf funkce, hemartrdza, pocit indispozice, zvysend hladina bilirubinu, ALP, LDH, lipdzy, amylazy, GMT, sekrece
zran.Vzdené: Zloutenka, krvaceni do svalf, lokalizovany edém, pseudoaneurysma. Neni zndmo: Kompartment syndrom, akutni
rendlni selhdnf sekunddrné po krvdcent.

Zvlatni opatfeni pro uchovavani: Zidné zvI&stnf podminky. DrZitel roznodnuti o registraci: Bayer Pharma AG,
13342 Berlin, Némecko. Registracni €islo: Xarelto 15 mg: EU/1/08/472/011-016, Xarelto 20 mg: EU/1/08/472/017-021.
Datum revize textu: 11/2012

Ped pouzitim pfipravku se seznamte s iplnou informacf o pfipravku. Pouze na lékafsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedki
vefejného zdravotniho pojisténi ve vsech schvélenych indikacich s vyjimkou lécby plicni embolie. Souhrn Gdaji o pfipravku
obdrZite na adrese BAYER s.r.0., Bayer Pharma, Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceskd Republika, www.bayer.cz

*\/Simnéte si prosim zmeén v informacich o lécivém pripravku.

Prvm peroralni pfimy inhibitor faktoru Xa
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