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PREHLED SYMPOZII

Utery Je sex srdecCni

15.9.2020 zdleZitost?
17:15-18:15 Talkshow

Streda Pribéh opravdového
16. 9. 2020 clovéka

17:15-18:15 Lécba aintervence ocima kardiologti a pacienta

Ctvrtek COMPASS — nové poznatky
17.9.2020 > praxe
17:15-18:15

Lécba tepenného a Zilniho tromboembolizmu
rivaroxabanem

VézZena pani doktorko / Vazeny pane doktore,

spole¢nost Bayer si Vas dovoluje srde¢né pozvat na virtualni online sympozia
v ramci letodniho XXVIII. vyroéniho sjezdu Ceské kardiologické spoleénosti.

Virtualni sympozia mizete sledovat online pfimo z Vaseho pocitace na
www.ckslive.cz.

Pro sledovani je nutna platna registrace na sjezdu CKS a pfistupovy kod.

Ziskani 6 kreditli za den je podminéno sledovanim vysilani
odborného programu v tomto dni o délce min. 3 hodin.
(zdroj CKS)

TéSime se na Vasi u€ast a spole¢ny prozitek!
S Uctou,
Vas Bayer

Je sex
srdecni zalezitost?

ONLINE TALKSHOW

Je sex srdecni zalezitost?
Kdy: Utery 15. zaFi 2020 od 17:15 — 18:15

Kde: online virtualni vysilani na www.ckslive.cz

Diskutujici
doc. PhDr. Dr.phil. Laura Janac¢kova, CSc.
prof. MUDr. Robert Hatala, CSc., FESC, FACC
prof. MUDr. Josef Kautzner, CSc., FESC
MUDr. Roman Miklik, Ph.D.
prof. MUDr. Michal Vrablik, Ph.D.

Lécba a intervence oCima
kardiologl a pacienta

ONLINE ODBORNE SYMPOZIUM

Pribéh opravdového ¢lovéka
Lécba a intervence ocima kardiologll a pacienta
Kdy: Stfeda 16. zafi 2020 od 17:15 — 18:15

Kde: online virtualni vysilani na www.ckslive.cz

Prednasejici, ucinkujici a diskutujici
prof. MUDr. Petr Widimsky, DrSc., FESC, FACC
MUDr. Jifi Vesely
doc. MUDr. Martin Mates, CSc.
MUDr. Jifi Orsag, Ph.D.
MUDr. Ivo Varvafovsky, Ph.D.
MUDr. Peter Hlivak, Ph.D.
doc. MUDr. Martin Fiala, Ph.D.
prof. MUDr. Ale$ Linhart, DrSc., FESC, FCMA
prof. Keith Fox, BSc (hons) MBChB, FRCP, FESC, FACC, FMedSci

COMPASS

nové poznatky z praxe
LLéCba tepenného a ziiniho
tromboembolizmu rivaroxabanem

ONLINE ODBORNE SYMPOZIUM

COMPASS - nové poznatky z praxe
Lécba tepenného a zilniho tromboembolizmu rivaroxabanem
Kdy: Ctvrtek 17. zaFi 2020 od 17:15 — 18:15

Kde: online virtualni vysilani na www.ckslive.cz

Predsedajici
prof. MUDr. Martin Hutyra, Ph.D., FESC
Prednasejici
MUDr. Tomas Hauer
COMPASS na pozadi kazuistik

MUDr. Samuel Heller, Ph.D.
Vaskularni davka rivaroxabanu — prtlom v konzervativni |é¢bé kritické kon&etinové
ischemie a diabetické nohy

prof. MUDr. Martin Hutyra, Ph.D. FESC
Akutni plicni embolie — nové strategie &by

doc. MUDr. Jana Hirmerova, Ph.D.
Rivaroxaban v |&é¢bé Zilniho tromboembolizmu — nova data, nové zkusenosti


http://www.ckslive.cz/
http://www.ckslive.cz/
http://www.ckslive.cz/
www.ckslive.cz

Zkracené informace o lécivém pripravku W Tento Ié€ivy pfipravek podiéhd dalimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjch informaci o bezpecnosti. Zéddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakdkoli
podezieni na nezadoud ticinky. Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich tcinkii viz bod 4.8 SPC. Nazev piipravku: Xarelto 2,5 mg potahované tablety. SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje rivaroxabanum 2,5 mg.
Indikace: Pripravek Xarelto, podavany spolecné s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) samotnou nebo s kombinaci ASA plus klopidogrel nebo tiklopidin, je indikovan k prevenci aterotrombotickych pfihod u dospélych
pacientii po akutnim koronamim syndromu (AKS) se zvySenymi hladinami srdecnich biomarkerdi. Pripravek Xarelto, podavany spolené s kyselinou acetylsalicylovou (ASAY), je indikovén k prevendi aterotrombotickych
piihod u dospélych pacientd s vysokym rizikem ischemickjch piihod, ktefi maji ischemickou chorobu srdecni (ICHS) nebo symptomatické onemocnéni perifernich tepen (PAD).* Davkovani a zpiisob podani: AKS:
Doporucend davkaje 2,5 mg dvakrat denné. Pacienti by méli rovnéz uzivat denni dévku 75 — 100 mg ASA nebo denni dévku 75 — 100 mg ASA soucasné s denni davkou 75 mg klopidogrelu nebo se standardni denni davkou
tiklopidinu. Lécha by méla byt u jednotlivych pacienti pravidelné hodnocena zvazenim rizika ischemické prihody oprotiriziku krvéceni. Rozhodnuti o prodiouzeni lécby nad 12 mésicti by mélo byt provedeno individudiné
ukazdého jednotlivého pacienta, protoze zkusenosti s léchou trvajici déle nez 24 mésicti jsou omezené. Lécbu piipravkem Xarelto je tfeba zahjit co nejdiive po stabilizaci AKS (vcetné revaskularizacnich zakrokd); nejdrive
2a 24 hodin po prijeti do nemocnice a v dobé, kdy by normalné byla ukoncena parenteralni antikoagulacni lécba. ICHS/PAD: Pacienti uZivajici Xarelto 2,5 mg dvakrat denné maji také uZivat denni dévku 75 — 100 mg ASA.
Doba trvani [écby mé byt stanovena pro kazdého jednotlivého pacienta na zékladé pravidelnych hodnoceni a ma byt zvazeno riziko trombotickych piihod oproti riziku krvéceni. U pacientii s akutni trombotickou piihodou
nebo vykonem na cévéch a potiebou dudini protidestickové léchy ma byt vyhodnoceno pokracovani podavani pripravku Xarelto 2,5 mg dvakrat denné v zavislosti na typu pfihody nebo vykonu a protidestickovém rezimu.
Bezpecnost a ticinnost pripravku Xarelto 2,5 mg dvakrat denné v kombinaci s ASA plus klopidogrel/tiklopidin byla hodnocena pouze u pacientd s nedévnym AKS. Dudlni protidestickové lécba nebyla hod

vkombinacis pfipravkem Xarelto 2,5 mg dvakrét denné u pacientti s ICHS/PAD.* Pokud dojde k vynechéni davky, mél by pacient pokracovat uZitim pfisti pravidelné davky dle dop ého davkovaciho schématu. Dévka
se nezdvojnasobuje, aby se nahradila vynechana davka. Davka se neupravuje s ohledem na vék, hmotnost a pohlavi. Podavani piipravku Xarelto détem do 18 let se nedoporucuje. Pacientiim, ktefi nejsou schopni polykat
celé tablety, miize byt tableta pripravku Xarelto tésné pred uZitim rozdrcena a smichana s vodou nebo s jablecnym pyré a poté podana perordlné. Informace o prevodech z antagonisti vitaminu K a parenterainich
antikoagulancii na Xarelto a naopak — viz pIné znéni SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou nebo pomocnou ltku. Klinicky vyznamné aktivni krvaceni. Léze nebo stavy s vjznamnym rizikem zévazného
krvacenijako napf.: soucasné nebo nedévno prodélané ulcerace GIT, pritomnost malignich nédord s vysokym rizikem krvéceni, neddvno prodélané poranéni mozku nebo michy, operace mozku, michy nebo oka v nedavné
dobé, intrakranidlni krvaceni v nedavné dobe, jicnové varixy nebo podezieni na né, arteriovendzni malformace, cévni aneurysma nebo vyznamné cévni abnormality v miSe nebo mozku. Soubéznd Iécha jingm
antikoagulacnim pfipravkem se nedoporucuje (vyjimky — viz plné znéni SPC). Soubéznd lécba AKS protidestickovou léchou u pacienti s anamnézou cévni mozkové piihody a/nebo tranzitoni ischemické ataky (TIA).
Soubéznd lécha ICHS/PAD s ASA u pacienti s predchozim hemorhagickym nebo lakunamim typem cévni mozkové piihody nebo soubézna lécba ICHS/PAD s ASA u pacienttl s jakoukoli cévni mozkovou piihodou béhem
minulého mésice.* Jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii a linicky relevantnim rizikem krvaceni véetné cirhotiki stupné Child-Pugh B a C. Tehotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni a opatveni: U pacientii s AKS
byla ticinnost a bezpecnost pfipravku Xarelto 2,5 mg hodnocena v kombinaci s protidestickovymi latkami: ASA v monoterapii nebo ASA plus klopidogrel/tiklopidin. Lécha v kombinaci s jinymi protidestickovymi latkami,
napt. prasugrelem nebo tikagrel nebyla stud anedoporucuje se. U pacientii s vysokym rizikem ischemickych pfihod s ICHS/PAD byla tcinnost a bezpecnost pfipravku Xarelto 2,5 mg hodnocena pouze
v kombinaci s ASA. Pacienti, kteff pfi léché trpi zavratémi i prodélali synkopu, by neméli fidit a obsluhovat stroje. Pokud se objevi zévainé krvéceni, podavani pripravku Xarelto je tfeba prerusit. Castéji bylo pozorovano
sliznicnikrvéceni aanémie. Doporucuje se sledovéni a event. vy3etieni hemoglobinu/hematokritu, zvidsté urizikovych skupin pacientd.* Se zvysujicim se vékem se miize zvySovat riziko krvaceni. Ledvinova
nedostatecnost: Xarelto je u pacienti s clearance kreatininu (CrCl) 15 — 29 ml/min nutno pouZivat s opatrnosti, pouZiti se nedoporucuje u pacientdi s CrCl nizsi nez 15 ml/min. U pacienti se stfedné zdvaznou rendini
nedostatecnosti (CrCl 30 — 49 ml/min) uzivajicich soucasné Iéky zvy3ujici plazmatické koncentrace rivaroxabanu musi byt piipravek Xarelto pouzivan s opatrnosti. Poddvani s opatmosti pfi soucasném podavani piipravkii
ovliviiujicich krevni srézlivost (napi. NSAID, kys. acetylsalicylova, antiagregancia nebo selektivniinhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) ci inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu a noradrenalinu (SNRI)*).
U pacientii s rizikem viedové gastrointestinalni choroby Ize zvéZit profylaktickou [écbu. Pacienti Iéceni pripravkem Xarelto a ASA nebo kombinaci Xarelto a ASA plus klopidogrel/tiklopidin by méli uzivat soubéznou léchu
NSAID pouze tehdy, jestlize vyhody pitevzi riziko krvéceni. Jiné rizikové faktory krvacent: ri ban je nutno pouzivat s op iu pacientti se zvysenym rizikem krvaceni, napiiklad v téchto situacich: krvécivé poruchy,
lécbou neupravend tézkd arteridlni hypertenze, gastrointestindlni onemocnéni bez aktivni ulcerace, které miize potencidlné vést ke krvacivym komplikacim, cévni retinopatie, bronchiektazie nebo plicni krvaceni
v anamnéze Ph’pravek mu5|' byt pouiiva'n s opatmostl’ u pacienti s AKS a I(HS/PAD ve véku >75 Iet pokudje poda’vén spolecné s kyselinou acetylsali(ylovou (ASA) samotnou nebos kombinaci ASA plus klopidogrel nebo

zavaznym symptomatickym srdecnim selhénim*. Pacienti s chloy Jami: Lécha pripravkem Xarelto se u téchto pacientd nedoporucuje. Rivaroxaban by se nemél pouzivat k tromboprofylam u pacientd, ktefi
nedavno podstoupili transkatétrovou nahradu aortaini chlopne (TAVR).* Pacienti sanufosfollpldovym syndromem: Pfimo piisobici peroréIni antikoagulancia (DOAC) zahmujici ri ban nejsou doporucena u pacientti
l v éze, unichz byl di ikovan antifosfolipidovy syndrom. ZvIasté u pacientd s troji pozitivitou (na lupus antikoagul ikardiolipinové protilétky a protilatky proti beta 2-glykoproteinu I) by

mohla byt lécha DOAC spojena se zvySenym vyskytem recidivujicich trombotickych piihod v porovnani s [échou antagonisty vitaminu K.* Spinalni/epiduraini anestezie nebo punkce: S pouZitim v téchto situacich nejsou
Klinické zkusenosti. Vice informaci — viz piné znéni SPC. Pokud je nutnd invazivni procedura nebo chirurgicky zékrok, mél by byt pripravek Xarelto 2,5 mg vysazen minimainé 12 hodin pred zakrokem, pokud je to mozné
anazakladé klinického posouzeni lékafem. Pokud md pacient podstoupit elektivni operaci a antiagregacni ti¢inek neni Zadouci, je tfeba inhibitory agregace krevnich desticek vysadit podle pokynt vyrobce k predepisovani
pnpravku Pokud nenl mozne vykon odluznt je tfeba posoudit zvy3ené riziko krvaceni oproti neodkladnosti zékroku. Lécha md byt znovu zahdjena co nejdrive, pokud to situace umozni a je nastolena hemostaza. Hladiny
ivni analyzou anti-faktoru Xa mohou byt uzitecné ve vyjimecnyich situacich, kdy znalost expozice rivaroxabanu miize pomoci pri klinickych rozhodovanich. Pacienti s intoleranci
qalaktozy, vrozenym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpdi glukézy a galaktdzy by tento pripravek neméli uzivat. V pipadé krvaceni Ize zvézit podavéni bud specifické reverzni latky inhibitoru faktoru Xa (andexanet
alfa) nebo specifické prokoagulacni reverzni l4tky. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Piipravek je kontraindikovn béhem téhotenstvi a kojeni. Utinky na fertilitu nejsou znamy. Interakee: Sou¢asné podani se silnmi
inhibitory CYP3A4 a soucasné P-gp (napf. azolova antimykotika a inhibitory proteaz HIV) se nedoporucuje. Je poteba se vyhnout soucasnému podavani silnych induktor(i CYP 3A4 (napf. rifampicin) pokud neni pacient
pozomé sledovan kvili zndmkam a priznakiim trombozy. Interakce s laritromycinem, erythromycinem a flukonazolem pravdépodobné neni u vétSiny pacienti linicky vjznamnd, ale miize byt potenciainé vyznamna
uvysoce rizikovych pacientdi.* Dronedaron by nemél byt podavan spolu s ri I vzhledem k ym Klinickym Gdajtim. Opatrnost je nutnd pfi podani jinych pripravk( ovliviiujicich krevni srazlivost. SSRI/
SNRI: Stejné jako u jinych antikoagulacnich pripravk je mozné, Ze pacienti budou v piipadé soucasného uZivani s piipravky SSRI nebo SNRI v diisledku jejich hlaSeného ticinku na krevni desticky vystaveni zvysenému
riziku krvaceni. Nezadoudi ucinky: Casté: anémie, zavraté, bolest hlavy, oéni krvéceni v¢. spojivkového, hypotenze, hematom, epistaxe, hemoptyza, gingivalni krvécen, krvaceniz GIT, bolesti bficha, dyspepsie, nauzea,
Zvraceni, zacpa, prijem, zvySeni transamindz*, pruritus, vyrazka, ekchyméza, kozni a podkozni krvéceni, bolest v koncetinach, urogenitalni krvéceni, porucha funkce ledvin, horecka, periferni edém, pokles celkové sily
aenergie*, pooperacni krvaceni, kontuze, sekrece z ran. Méné casté: trombocytoza, trombocytopenie*, alergické reakce, alergickd dermatitida, angioedém a alergicky edém*, mozkové a intrakranidlni krvaceni, synkopa,
tachykardie, sucho v tstech, porucha jater, zvy3eni hladiny bilirubinu, ALP, GGT*, kopfivka, hemartrza, pocit indispozice, zvy3eni hladiny LDH, lipazy, amylazy. Vzdcné: Zloutenka, zvy3eni hladiny konjugovaného
bilirubinu*, cholestéza*, hepatitis*, krvaceni do svald, lokali y edém, cévni pseud ysma. Velmi vzdcné: anafylaktické reakce véetné anafylaktického Soku, Stevens-Johnsoniiv syndrom/toxickd epidermalni
nekrolyza*, DRESS syndrom*. Nenizndmo: kompartment syndrom sekundamé po krvaceni, rendlni selhani/akutni rendlni selhéni sekundamé po krvaceni. Podminky uchovavani: Zédné zvistni podminky. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko. Registracni cislo: EU/1/08/472/025-035, EU/1/08/472/041, EU/1/08/472/046-047. Datum posledni revize textu: 28. listopadu 2019. Vijdej
écivého pripravku je vazén na lékaisky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Aktualni vysi a podminky Ghrady naleznete na www.sukl.cz. Pfed predepsanim lécivého piipravku
si peclivé prectéte tiplnou informaci o pfipravku. Souhm idajii o pfipravku i s informacemi, jak hldsit nezadouci tcinky najdete na www.bayer.cz nebo obdrzite na adrese BAYER s.r.0,, Siemensova 2717/4, 155 00
Praha 5, Ceskd republika. MA-XAR-CZ-0034-101/2020 * Viimnétessi, prosim, zmény (zmén) v informacich o lécivém pripravku.
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Zkracené informace o lécivém pripravku W Tento écivy piipravek podiéhd dalsimu sledovéni. To umazni rychlé ziskani novjch informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlsili jakdkoli
podezfeni na nezddouci Gcinky. Podrobnosti o hlseni nezédoucich tcinki viz bod 4.8 SPC. Nazev piipravku: Xarelto 10 mg potahované tablety. SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje rivaroxabanum 10
mg. Indikace: Prevence Zilniho tromboembolizmu (VTE) u dospélych pacientdi podstupujicich elektivni operativni nahradu kyceln"ho nebo kolenniho kloubu. Lé¢ba hluboké Zilni trombozy (HZT) a plicni embolie
(PE) a prevence recidivujici HZT a PE u dospélych.* Davkovani a zpiisob podani: Prevence Zilniho boemb u dospélyich pacientii p ipujicich elektivni ndhradu kycelniho nebo kolenniho
kloubu: 10 mg perorélné jednou denné, nezavisle na jidle. Prvni dévka se podava 6 az 10 hodin po operaci, pokud byla lenah dza. Délka léchy individudIné zavisi na riziku VTE dle typu operace: po velké
operaci kycle se doporucuje 5 tydnd, po velké operaci kolene 2 tydny. Davka se neupravuje s ohledem na vék, hmotnost a pohlavi. Vynechani davky: Pokud dojde k vynechani davky, mél by pacient uZit piipravek
Xarelto co nejdfive a pokracovat v uZivéni jednou denné nsledujici den podle doporucent. Lécbay/ prevence recid. HZT a PE: Prvni i tydny se podévé 15 mg dvakrat denné a déle 20 mg jednou denné. Kratkodobou
Iécbu (alespori 3 mésice) je tieba zvaZit u pacientii s HZT nebo PE provokovanou vjznamnymi pfechodnymi rizikovymi. Del3i Iécha se md zvait u pacienti s provokovanou HZT nebo PE nesouvisejici s vyznamnymi
prechodnymi rizikovymi faktory, s neprovokovanou HZT nebo PE nebo recidivujici HZT nebo PE v éze. Je-li indikovana prodlouzend prevence recidivujici HZT a PE (po dokonéeni alespori 6 mésici lécby HZT
nebo PE), doporucena dévka je 10 mg jednou denné. Viice informaci viz SPC. Délka léchy je individudlni po zvazeni prinosu léchy a rizika krvaceni. Podavani pripravku Xarelto détem do 18 let se nedoporucuje.
Vynechdni ddvky: Pii vynechani davky pfi podavani 15 mg dvakrét denné by mél pacient uzit dévku co nejdive, aby byla zajisténa denni dévka 30 mg denné. Pfi vynechani dvky pfi podévani jednou denné by
davka neméla byt tentyz den zdvojnasobena,vynechand davka by méla byt uZita co nejdrive a dale se pokracuje jednou denné. Informace o prevodech z antagonist vitaminu K a parenteralnich antikoagulancii na
Xarelto a naopak — viz plné znéni SPC. Pacientlim, ktefi nejsou schopni polykat celé tablety, miize byt tableta piipravku Xarelto tésné pred uZitim rozdrcena a smichana s vodou nebo s jablecnym pyré a poté podana
peroralné. Informace o pievodech z antagonistdi vitaminu K a parenteralnich antikoagulancii na Xarelto a naopak — viz piné znéni SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou nebo pomocnou ltku. Klinicky
vyznamné aktivni krvéceni. Léze nebo stavy s vyjznamnym rizikem zdvazného krvéceni jako napf.: soucasné nebo nedavno prodelane ulcerace GIT, piitomnost mallgmch nadord svysokym rizikem krvacent, nedavno
prodélané poranéni mozku nebo michy, operace mozku, michy nebo oka v nedavné dobé, intrakranilni krvaceni v nedavné dobé, jicnové varixy nebo podezfeni na né, arteri ni mal e, cévni aneurysma
nebo vyznamné cévni abnormality v miSe nebo mozku. Soubézna lé¢ba jinym antikoagulacnim piipravkem se nedoporucuje (vyjimky — viz pIné znéni SPC). Jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii a klinicky
relevantnim rizikem krvéceni vcetné cirhotikii stupné Child-Pugh B a C. Tehotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni a opatieni: Pacienti, ktefi pri léché trpl zavrateml G prodélali synkopu by nemell ndn
aobsluhovat stroje. Pokud se objevi zdvazné krvéceni, podévani pripravku Xarelto je tfeba preruit. (aste]l bylo pozorovéno slizni¢ni krvaceni a anémie. D cuje se sledovani a event.
hemoglobinu/hematokritu, zvIasté u rizikovych skupin pacientii.* Se zvy3ujicim se vékem se miiZe zvySovat riziko krvaceni. Poddvdni's opatrnosti: Pa(lentl s clearance kreatininu (CrCl) 15— 29 mI/mm.
Pacienti s rendInim poskozenim, ktefi soucasné uzivaji jiné Iécivé pripravky, které zvySuji koncentraci rivaroxabanu v plazmé. Podévani s opatrnosti pii soucasném podavani pripravki ovliviiujicich krevni srazlivost
(napF. NSAID, kys. acetylsalicylova, antlagreganqa nebo seleknvnl |nh|b|tory zpelneho vychytavani serotoninu (SSRI) Gi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI))*. Pfi riziku viedové
choroby gastroduodena lze zvézit p ickou léchu. P cuje: Pacienti s (r(l nizsi nez 15 ml/min, krvécivé poruchy, lécbou neupravend tézka arteridini hypertenze, GIT onemocnéni bez aktivni
ulcerace, které miize potencidlné vésthe krvécivym komplikacim, cévni retlnopatle bronchiektazie nebo plicni krvaceniv anamnéze, pacienti se srdecnimi chlopennimi nahradami; rivaroxaban by se nemél pouzivat
k tromboprofylaxi u pacientd, ktefi nedavno podstoupili transkatétrovou néhradu aortalni (hlopne (TAVR)*, u pa(lentu s PE, ktefi jsou hemodynamicky nestabilni nebo kteii mohou podstoupit trombolyzu nebo
plicni embolektomii, pfi intoleranci galaktozy, | ku laktazy nebo i glukézy a galaktazy. Pacienti s antifosfolipidovym syndromem: Pfimo piisobici peroraini antikoagulancia
(DOAC) zahmujici rivaroxaban nejsou doporucena u pacientii s trombézou v éze, unichz byl i ikovén antifosfolipidovy syndrom. Zvl&sté u pacientll s troji pozitivitou (na lupus antikoagulans,
antikardiolipinové protilatky a protilatky proti beta 2-glykoproteinu 1) by mohla byt lécha DOAC spojena se zvysenym vyskytem recidivujicich trombotickych pfihod v porovnani s [échou antagonisty vitaminu K.*
Invazivni procedura a chirurgicky vykon: Xarelto se vysazuje nejméné 24 hodin predem Pokud nem mozne vykon odlozit, je tfeba posoudit zvySené riziko krvaceni s ohledem na neodkladnost zdkroku. Lécha
ma byt znovu zahajena, pokud to situace umozni a je I Sp p ie nebo punkee: Existuje riziko vzniku epid <} nutnd je
monitorace stavu a event. véasné zahdjeni lécby. Vice informaci — viz plné znéni SPC. Hladlny. banu méfené kalit itativni analyzou anti-faktoru Xa mohou byt uditeéné ve vyjimenych situacich.
V piipadé krvaceni lze zvézit podavani bud specifické reverzni latky inhibitoru faktoru Xa (andexanet alfa) nebo specifické prokoagulacni reverzni latky.* Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pripravek je
kontraindikovan béhem t&hotenstvi a kojeni. Ucinky na fertilitu nejsou znémy. Interakce: Soucasné podani se silngmi inhibitory CYP3A4 a soucasné P-gp (napf. azolova antimykotika a inhibitory protedz HIV) se
nedoporucuje. Je potieba se vyhnout soucasnému podavani silnych induktord CYP 3A4 (napf. rifampi(in) pokud neni pacient pozomé sledovan kviili znamkam a piiznakim trombdzy. Interakce s klaritromycinem,
erythrornyclnem aflukonazolem pravdépodobné neni u vétsiny pacient klinicky vyznamnd, ale miize byt potencilné vyznamné uvysoce rizikovych pacientd.* Dronedaron by nemél byt podavan spolu

| vzhledem k ym klinickym udajtim. Opatrnost je nutnd piii podani jinych pripravki ovliviiujicich krevni srézlivost. SSRI/SNRI: Je mozné, Ze pacienti budou v pripadé soucasného uzivani
s prlpravky SSRI nebo SNRI v disledku jejich hlaseného tiinku na krevni desticky vystaveni zvysenému riziku krvaceni. Nezadouci dcinky: Casté: anémie, zavraté, bolest hlavy, oéni krvaceni v&. spojivkového,
hypotenze, hematom, epistaxe, hemoptyza, gingivalni krvaceni, krvéceni z GIT, bolesti bicha, dyspepsie, nauzea, zvraceni, zacpa, prijem, zvy3eni transaminaz*, pruritus, vyrézka, ekchyméza, kozni a podkozni
krvaceni, bolest v koncetindch, urogenitaini krvéceni, porucha funkce ledvin, horecka, periferni edém, pokles celkové sily a energie*, pooperacni krvaceni, kontuze, sekrece z ran. Méné casté: trombocytoza,
trombocytopenie*, alergické reakce, alergicka dermatitida, angioedém a alergicky edém*, mozkové a intrakranidlni krvéceni, synkopa, tachykardie, sucho v tstech, porucha jater, zvy3ent hladiny bilirubinu, ALP,
GGT*, kopfivka, hemartréza, pocit indispozice, zvySeni hladiny LDH, lipazy, amylazy. Vzdcné: zloutenka, zvySeni hladiny konjugovaného bilirubinu®, cholestdza*, hepatitis*, krvaceni do svald, lokalizovany edém,
cévni pseud ysma. Velmi vzdcné: anafylaktické reakce véetné anafylaktického Soku, Stevens-Johnsondiv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza*, DRESS syndrom*. Nenizndmo: kompartment syndrom
sekundarné po krvéceni, rendlni selhani/akutni rendlni selhni sekundamé po krvéceni. Podminky uchovavani: Zadné zvidstni podminky. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen,
Némecko. Registracni isla: EU/1/08/472/001-010, EU/1/08/472/022, EU/1/08/472/042-045 Datum posledni revize textu: 15. fijna 2019 Vydej lécivého pripravku je vézan na lékafsky predpis. Baleni 10 thl.
a301thl. je castecné hrazeno a baleni 100 thl. neni hrazeno z prostredkd vefejného zdravotniho pojisténi. Aktudlni vysi a podminky Ghrady naleznete na www.sukl.cz. Pfed predepsanim lécivého piipravku si
pedlivé prectéte tplnou informadi o pripravku. Souhm tdaji o pfipravku i s informacemi, jak hlasit nezadouci icinky najdete na www.bayer.cz nebo obdrZite na adrese BAYER s.r.o., Siemensova 2717/4, 155
00 Praha 5, Ceska republika. MA-XAR-CZ-0029-111/2019 * V&imnéte si, prosim, zmény (zmén) v informacich o lécivém pripravku.

Zkracené informace o lécivém pripravku W Tento Iécivy pripravek podléhé dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskéni novyich informaci o bezpeénosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hisili jakdkoli
podezieni na nezddoudi ticinky. Podrobnosti o hléseni nezadoucich Gcinkd viz bod 4.8 SPC. Nazev piipravku: Xarelto 15 mg potahované tablety, Xarelto 20 mg potahované tablety. SloZeni: Jedna potahovana
tableta obsahuje rivaroxabanum 15 mg nebo 20 mg. Indikace: Prevence cévni mozkové pfihody (CMP) a systémové embolizace u dospélych pacientii s nevalvularni fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi
faktory, jako jsou méstnavé srdecni selhni, hypertenze, vék > 75 let, diabetes mellitus, anamnéza CMP nebo tranzitori ischemickd ataka. Lécha hlubokeé Zilni trombézy (HIT) a plicni embolie (PE) a prevence
recidivujici HZT a PE u dospéljch. Davkovani a zpiisob podani: Prevence cévni mozkové prihody a bolizace (SPAF): 20 mg jednou denné. Lécba/ prevence recid. HZT a PE: Prvni tfi tydny se
poddva 15 mg dvakrat denné a dale 20 mg jednou denné. Kratkodobou lé¢bu (alespori 3 mésice) je tieba zvaZit u pacientdi s HZT nebo PE provokovanou vyznamnymi prechodnymi rizikovymi faktory. Delsi lé¢ba se
mé zvézit u pacientd s provok HZT nebo PE isejici s vy jmi pechodnymi rizikovymi faktory, s neprovokovanou HZT nebo PE nebo recidivujici HZT nebo PE v anamnéze. Je-li indikovana
prodlouzend prevence recidivujici HZT a PE (po dokonéeni alespof 6 mésici é¢by HZT nebo PE), doporucené davka je 10 mg jednou denné. Vice informaci viz SPC. Délka lécby je individudlni po zvazeni pfinosu lécby
arizika krvéceni. Podavani pripravku Xarelto détem do 18 let se nedoporucuje. Zpiisob poddni: Piipravek Xarelto 15 mg a 20 mg se mé uzivat s jidlem. Pacienttim, ktefi nejsou schopni polykat celé tablety, miize

byt tableta piipravku Xarelto tésné pfed uZitim rozdrcena a smichéna s vodou nebo s jablecnym pyré a poté podéna peroralné. Vynechdni ddvky: Pfi vynechani davky pfi poddvani 15 mg dvakrat denné by mél
pacient uzit davku co nejdrive, aby byla zajisténa denni davka 30 mg denné. Pfi vynechanl davky pri podavanl Jednou denne by davka neméla byt tentyz den zdvojndsobena,vynechand davka by méla byt uZita co
nejdnve adale se pokracuje jednou denné. Informace o prevodech z istll vitaminu K a par h lancii na Xarelto a naopak — viz plné znéni SPC. Specidini populace: Ledvinovd
cnost: Pri clearance kreatininu (CrCl) 15-29 mi/min se doporucuje opatrnost. PouZiti se nedoporucuje u pacientdi s CrCl nizsi nez 15 mi/min. SPAF: CrCl 50-80 ml/min: dvka se neupravuje. Cr(1 15-49 ml/
min: davka se snizuje na 15 mg jednou denné. Lééba HZT a PE: Uvodni ani naslednd davka se neupravuje (15 mg 2x denné 3 tydny a potom 20 mg jednou denné). CrCl 15-49 ml/min: Snizeni dévky 2 20 mg jednou
denné na 15 mg jednou denné je tieba zvazit, pokud u pacienta riziko krvaceni prevazi riziko vzniku re(idivujicl’ HZT a PE. Doporueni pro pouiti davky 15 mg je zaloZeno na farmakokinetickém modelu a nebylo
vtéchto klinickych podminkéch studovéno. Pacienti podstupu]m kardlavem Lécba piipravkem Xarelto miize byt zahdjena nebo v ni Ize pokracovat u pacienti, jejichZ stav vyzaduje provedent kardioverze.
Pacienti s nevalvuldrni fibrilaci sini, ktefip Ipuj iintervenci) s imple i stentu:* U pacientti s nevalvulami fibrilaci sini, ktefi potiebuji perordlni antikoagulaci a podstupuji
PCl simplantaci stentu, existuji omezené zkusenosu s podavanlm snizené davky 15 mg prlpravku Xarelto jednou denné (nebo 10 mg piipravku Xarelto jednou denné u paclemu se stiedné zavaznou rendini
insuficienci [CrCl 30 - 49 ml/min]) soucasné s inhibitorem P2Y12 po dobu nejvy3e 12 mésicd.* Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou nebo pomocnou létku. Klinicky vjznamné aktivni krvaceni. Léze nebo
stavy s vjznamnym rizikem zévazného krvéceni jako napr.: soucasné nebo nedavno prodélané ulcerace GIT, pritomnost malignich nadori s vysokym rizikem krvéceni, nedavno prodélané poranéni mozku nebo
michy, operace mozku, michy nebo oka v nedavné dobé, intrakranialni krvaceni v nedévné dobé, jicnové varixy nebo podezieni na né, arteriovendzni malformace, cévni aneurysma nebo vyznamné cévni
abnormality v miSe nebo mozku. SoubéZnd lécba jingm antikoagulacnim pfipravkem se nedoporucuje (vyjimky — viz plné znéni SPC). Jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii a klinicky relevantnim rizikem
krvéceni véetné cirhotikd stupné Child Pugh B a C. Téhotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni a opateni: Pacienti, ktefi pfi 1hé trpi zvratémi ¢i prodélali synkopu, by neméli r|d|t a obsluhovat strOJe Pokud se
objevi zdvazné krvaceni, podavani pripravku Xarelto j je treba prerusit. Caste]l bylo pozorovano sllzmcm krvacenl a anemle Doporucuje se sledovani a event. y
zvlasté u rizikovych skupin pacienti.* Se zvysujicim se vékem se miize zvySovat riziko krvaceni. Pod i: Pacienti s rendInim poskozenim, ktefi soucasné uzivajijiné Iécivé pripravky, které zvysuji
koncentraci rivaroxabanu v plazmé. Podavani s opatrosti pfi souasném podavani pfipravki ovliviiujicich Kren srélivost (napF. NSAID, kys. acetylsallcylova antiagregancia nebo selektlvnl inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) Gi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI)*). Pri riziku viedové choroby gastroduod Izezvazn,, laktickou lécbu. Poddvdni doporucuje: Pacienti
s CrCl nizsi nez 15 ml/min, krvécivé poruchy, lécbou neupravend tézka arterlalnl hyperrenze, GIT onemocnenl bez aktivni ulcerace, které miize potencidlné vést ke krvacivym komplikacim, cévni retinopatie,
bronchiektézie nebo plicni krvéceni v anamnéze, pacienti se srdecnimi ch ban by se nemél pouzivat ktromboprofylan u pacientd, ktefi neddvno podstoupili transkatétrovou
nahradu aortani chlopné (TAVR)¥, u pacientii s PE, ktefi jsou hemodynamicky nestabilm’nebo kteiii mohou podstoupi bolyzu nebo plicni embolek piiintoleranci galaktézy, vrozeném nedostatku Iaktazy
nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy. Pacienti s antifosfolipidovym syndromem: Piimo piisobici peroraini antlkoagulanaa (DOAC) zahmu;lcl rivaroxaban nejsou doporucena u pacient s trombézou v anamnéze,
unnichz byl diagnostikovan antifosfolipidovy syndrom. Zvlasté u pacientl s troji pozitivitou (na lupus antikoagul ikardiolipinové protilatky a protilatky proti beta 2-glykoproteinu I) by mohla byt lécha DOAC
spojena se zvysenym vyskytem recidivujicich trombotickych prihod v porovnani s lécbou antagonisty vitaminu K.* Invazivniprocedura a chirurgicky vykon: Xarelto se vysazuje nejméné 24 hodin piedem. Pokud
neni mozné vykon odlofit, je tfeba posoudit zvySené riziko krvaceni s ohledem na neodkladnost zakroku. Lécha mé byt znovu zahajena, pokud to situace umozni a je nastolena hemostéza. Pacienti
s nevalvuldrni fibrilaci sini, ktefi podstupuji PCl s implantaci stentu: Klinicka data jsou k dispozici z interventni studie s primarnim cilem posoudit bezpecnost u pacienti s nevalvulami fibrilaci sini, ktefi
podstupuji PCl s implantaci stentu. Udaje o t¢innosti u této skupiny pacientdi jsou omezené. U pacientd s cévni mozkovou pFihodou/T 1Av anamnéze nejsou k dispozici zadné tidaje. Spindlni/epidurdini anestezie
nebo punkce: S pouzitim v téchto situacich nejsou klinické zkusenosti. Vice informaci — viz piné znéni SPC. Hladiny ri banu méfené kalik kvantitativni analyzou anti-faktoru Xa mohou byt uzitecné ve
vyjimecnych situacich. V pripadé krvaceni lze zvézit podavani bud'specifické reverzni ltky inhibitoru faktoru Xa (andexanet alfa) nebo specifické prokoagulacni reverzni latky.* Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Piipravek je kontraindikovén béhem t&hotenstvi a kojeni. Utinky na fertilitu nejsou zndmy. Interakee: Soucasné podan se silnymi inhibitory CYP3A4 a soucasné P-gp (napf. azolovd antimykotika a inhibitory
proteaz HIV) se nedoporucuje. Je potieba se vyhnout soucasnému podavani silnych induktord CYP 3A4 (napf. rifampicin) pokud neni pacient pozorné sledovan kvili zndmkam a piznakiim trombdzy. Interakce
s klaritromycinem, erythromycinem a flukonazolem pravdépodobné neni u vétSiny pacienti klinicky vjznamnd, ale miize byt potencidiné vyznamna u vysoce rizikovych pacientd.* Dronedaron by nemél byt
podavan spolu s rivaroxabanem, vzhledem k omezenym klinickym tdajim. Opatrnost je nutna pfi podanijinych pfipravki ovliviiujicich krevni srézlivost. SSRI/SNRI: Je mozné, Ze pacienti budou v piipadé soucasného
uzivani's pripravky SSRI nebo SNRI v diisledku jejich hlseného Gcinku na krevni desticky vystaveni zvysenému riziku krvaceni. Nezadouci ticinky: Casté: anémie, zavraté, bolest hlavy, oéni krvaceni ve. spojivkového,
hypotenze, hematom, epistaxe, hemoptyza, gingivalni krvaceni, krvéceni z GIT, bolesti bicha, dyspepsie, nauzea, zvraceni, zacpa, priijem, zvySeni transaminaz*, pruritus, vyrazka, ekchyméza, kozni a podkozni
krvéceni, bolest v koncetinach, urogenitalni krvaceni, porucha funkce ledvin, horecka, periferni edém, pokles celkové sily a energie®, pooperacni krvaceni, kontuze, sekrece z ran. Méné casteé: trombocytoza,
trombocytopenie*, alergické reakce, alergickd dermatitida, angioedém a alergicky edém*, mozkové a intrakranidlni krvéceni, synkopa, tachykardie, sucho v stech, porucha jater, zvy3ent hladiny bilirubinu, ALP,
GGT*, kopfivka, hemartréza, pocit indispozice, zvy3eni hladiny LDH, lipazy, amylazy. Vzdcné: Zloutenka, zvySeni hladiny konjugovaného bilirubinu®, cholestdza®, hepatitis*, krvaceni do svald, lokalizovany edém,
cévni pseud ysma. Velmi vzdcné: anafylaktické reakce vetné anafylaktického Soku, Stevens-Johnsonii syndrom/toxicka’ epidermaini nekrolyza*, DRESS syndrom*. Nen. zndmo kompartment syndrom
sekundamé po krvaceni, rendlni selhani/akutni rendlni selhani é po krvéceni. Podminky uch ii Z4dné zvI&Stni podminky. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen,
Némecko. Registracni cisla: Xarelto 15 mg: EU/1/08/472/011-016, EU/1/08/472/023, EU/1/08/472/036 EU/1/08/472/038, EU/1/08/472/040 EU/1/08/472/048. Xarelto 20 mg: EU/1/08/472/017-021,
EU/1/08/472/024, EU/1/08/472/037, EU/1/08/472/039, EU/1/08/472/040, EU/1/08/472/049. Datum posledni revize textu: 15. fijna 2019. Vjdej lécivého pripravku je vézan na lékafsky predpis. Pripravek
Xarelto 20 mg potahovanétablety a Xarelto 15 mg| potahovane’ tablety je Ea’sreéné hrazen z prostfedkﬂ vefejného zdravotniho pojiv Vnive viech schva'lenych indikacl’ch Aktua’lnivYéi a podminky lihrady naleznete

"

nebo obdrzne na adrese BAYER s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceskd republika. MA-XAR-(Z-0030-1 11/2019 Vsimnéte si, prosim, zmény (zmen) vinformacich o lécivém pipravku.
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