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Nové znění informací o přípravku – výňatky z doporučení 
výboru PRAC k signálům 
Přijato na zasedání výboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. dubna 2019 

Doplnění informací o přípravku v tomto dokumentu je výňatkem z dokumentu nazvaného „Doporučení 
výboru PRAC k signálům“, jenž obsahuje celé znění doporučení výboru PRAC k aktualizaci informací 
o přípravku a některé obecné pokyny, jak se signály zacházet. Dokument lze nalézt zde (pouze v
angličtině).

Text, o který se mají informace o přípravku doplnit, je podtržený. Stávající text, který má být 
vypuštěn, je přeškrtnutý. 

Přímo působící perorální antikoagulancia (DOAC): apixaban; 
dabigatran-etexilát; edoxaban; rivaroxaban –recidivující 
trombóza u pacientů s antifosfolipidovým syndromem (EPITT 
č. 19320)

Souhrn údajů o přípravku 

Rivaroxaban / apixaban / edoxaban / dabigatran-etexilát 

4.4. Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

Pacienti s antifosfolipidovým syndromem 

Přímo působící perorální antikoagulancia (DOAC) zahrnující rivaroxaban / apixaban / edoxaban / 
dabigatran-etexilát nejsou doporučena u pacientů s trombózou v anamnéze, u nichž byl diagnostikován 
antifosfolipidový syndrom. Zvláště u pacientů s trojí pozitivitou (na lupus antikoagulans, 
antikardiolipinové protilátky a protilátky proti beta 2-glykoproteinu I) by mohla být léčba DOAC 
spojena se zvýšeným výskytem recidivujících trombotických příhod v porovnání s léčbou antagonisty 
vitaminu K. 

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC 
recommendations on safety signals. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-8-11-april-2019-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
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Rivaroxaban 

5.1. Farmakodynamické vlastnosti 

Pacienti s vysoce rizikovým antifosfolipidovým syndromem s trojí pozitivitou 

V randomizované otevřené multicentrické studii sponzorované zkoušejícím se zaslepeným rozhodnutím 
o sledovaném cílovém parametru byl porovnáván rivaroxaban s warfarinem u pacientů s trombózou
v anamnéze, kteří měli diagnostikovaný antifosfolipidový syndrom a vysoké riziko tromboembolických 
příhod (pozitivních ve všech 3 antifosfolipidových testech: na lupus antikoagulans, antikardiolipinové 
protilátky a protilátky proti beta 2-glykoproteinu I). Studie byla po zařazení 120 pacientů předčasně 
ukončena z důvodu příliš vysokého výskytu příhod u pacientů zařazených do ramene s rivaroxabanem. 
Průměrná délka sledování byla 569 dní. Randomizováno bylo 59 pacientů k užívání rivaroxabanu 
20 mg (15 mg u pacientů s clearance kreatininu (CrCl) < 50 ml/min) a 61 k užívání warfarinu (INR 
2,0–3,0). K tromboembolickým příhodám došlo u 12 % pacientů randomizovaných k užívání 
rivaroxabanu (4 ischemické cévní mozkové příhody a 3 infarkty myokardu). U pacientů 
randomizovaných k užívání warfarinu nebyly hlášeny žádné příhody. K velkému krvácení došlo 
u 4 pacientů (7 %) ve skupině s rivaroxabanem a u 2 pacientů (3 %) ve skupině s warfarinem. 

Příbalová informace 

Rivaroxaban / dabigatran-etexilát 

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Xarelto/Pradaxa užívat

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Xarelto/Pradaxa je zapotřebí 

- jestliže víte, že máte onemocnění zvané antifosfolipidový syndrom (poruchu imunitního systému,
která způsobuje zvýšené riziko tvorby krevních sraženin), sdělte to svému lékaři, který rozhodne, zda 
bude nutné léčbu změnit. 

Apixaban/edoxaban 

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Eliquis/Lixiana/Roteas užívat

Upozornění a opatření 

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Eliquis/Lixiana/Roteas je zapotřebí 

Jestliže víte, že máte onemocnění zvané antifosfolipidový syndrom (poruchu imunitního systému, která 
způsobuje zvýšené riziko tvorby krevních sraženin), sdělte to svému lékaři, který rozhodne, zda bude 
nutné léčbu změnit. 


