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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. dubna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrZzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtruby.

PFimo pulsobici peroralni antikoagulancia (DOAC): apixaban;
dabigatran-etexilat; edoxaban; rivaroxaban —recidivujici
trombd6za u pacientll s antifosfolipidovym syndromem (EPITT
¢. 19320)

Souhrn adajli o pFipravku

Rivaroxaban / apixaban / edoxaban / dabigatran-etexilat

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Pacienti s antifosfolipidovym syndromem

P¥imo pUsobici peroralni antikoagulancia (DOAC) zahrnuiici rivaroxaban / apixaban / edoxaban /
dabigatran-etexildt nejsou doporuéena u pacientd s trombézou v anamnéze, u nichz byl diagnostikovan
antifosfolipidovy syndrom. Zvlasté u pacientd s troji pozitivitou (na lupus antikoagulans,
antikardiolipinové protilatky a protilatky proti beta 2-glykoproteinu I) by mohla byt 1é€ba DOAC
spojena se zvySenym vyskytem recidivujicich trombotickych pfihod v porovnani s |é¢bou antagonisty

vitaminu K.

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

Pacienti s vysoce rizikovym antifosfolipidovym syndromem s troji pozitivitou

V randomizované oteviené multicentrické studii sponzorované zkousejicim se zaslepenym rozhodnutim
o sledovaném cilovém parametru byl porovnavan rivaroxaban s warfarinem u pacientl s trombézou

v anamnéze, ktefi méli diagnostikovany antifosfolipidovy syndrom a vysoké riziko tromboembolickych
prihod (pozitivnich ve vSech 3 antifosfolipidovych testech: na lupus antikoagulans, antikardiolipinové
protilatky a protilatky proti beta 2-glykoproteinu I). Studie byla po zafazeni 120 pacientd pfed&asné
ukonéena z dlvodu pFili§ vysokého vyskytu piihod u pacientd zafazenych do ramene s rivaroxabanem.
Primérna délka sledovéni byla 569 dni. Randomizovano bylo 59 pacientd k uZivani rivaroxabanu

20 mg (15 mg u pacientd s clearance kreatininu (CrCl) < 50 ml/min) a 61 k uzivani warfarinu (INR
2.0-3.0). K tromboembolickym ptihoddm do&lo u 12 % pacientl randomizovanych k uzivani
rivaroxabanu (4 ischemické cévni mozkové p¥ihody a 3 infarkty myokardu). U pacientd
randomizovanych k uzivani warfarinu nebyly hldSeny zddné piihody. K velkému krvaceni doslo

u 4 pacientt (7 %) ve skupiné s rivaroxabanem a u 2 pacientl (3 %) ve skupiné s warfarinem.

Pribalova informace

Rivaroxaban / dabigatran-etexilat

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pfipravek Xarelto/Pradaxa uzivat
Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Xarelto/Pradaxa je zapotrebi

- jestlize vite, Ze mate onemocnéni zvané antifosfolipidovy syndrom (poruchu imunitniho systému,
kterd zplsobuje zvysené riziko tvorby krevnich sraZenin), sdélte to svému Iékafi, ktery rozhodne, zda
bude nutné |é€bu zmeénit.

Apixaban/edoxaban
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Eliquis/Lixiana/Roteas uZivat
Upozornéni a opatfeni

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Eliquis/Lixiana/Roteas je zapotrebi

Jestlize vite, ze mate onemocnéni zvané antifosfolipidovy syndrom (poruchu imunitniho systému, ktera
zpUsobuije zvysené riziko tvorby krevnich srazenin), sdélte to svému Iékafi, ktery rozhodne, zda bude
nutné 1é¢bu zménit.
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