Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spolecnost Zentiva si Vas dovoluje pozvat na odborné
sympozium v ramci XXXIV. Vyrocniho sjezdu CKS.

Predsedajici: MUDr. Jiri Vesely
Program:

°
- kdy rivaroxaban hraje prim
MUDr. Petra Vysocanova

- nové moznosti lécby, zkuSenosti z dvouleté praxe
prof. MUDr. Michal Vrablik, Ph.D.

Pondéli 11. 5. 2026 @ Sal Hradec Kralové

(pavilon E - I. patro)
@ 16:10 - 17:10 hodin

ZeNTIVA



Zkracena informace o pripravku NILEMDO

Léciva latka: kyselina bempedoova 180 mg v 1 potahované tableté. Indikace: Hypercholesterolemie a smiSena dyslipidemie:
k lé¢bé dospélych s priméarni hypercholesterolemii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo smisenou dyslipidemii,
jako doplnék diety: v kombinaci se statiny nebo statinem a jinymi terapiemi ke snizeni hladiny lipidG u pacientd neschopnych
dosahnout cilové hladiny cholesterolu s lipoproteiny o nizké hustoté (LDL-C) pomoci maximalni tolerované davky statinu,
nebo samostatné nebo v kombinaci s jinymi terapiemi ke snizeni hladiny lipidd u pacientd, ktefi statin netoleruji nebo je u nich
néktery statin kontraindikovan. Kardiovaskularni onemocnéni (KVO): lé¢ba dospélych s prokazanym aterosklerotickym KVO
nebo vysokym rizikem aterosklerotického KVO za Ucelem snizeni KV rizika pomoci snizeni hladiny LDL-C, jako doplnék ke
korekci ostatnich rizikovych faktor(: u pacientd uzivajicich max. tolerovanou davku statinu s ezetimibem nebo bez ezetimibu
nebo samostatné nebo samostatné nebo v kombinaci s ezetimibem u pacientd, ktefi statin netoleruji nebo je u nich statin
kontraindikovan. Davkovani: doporucena davka je jedna 180 mg potahovana tableta denné. Soubézna lécba simvastatinem:
davka simvastatinu ma byt omezena na 20 mg denné (nebo 40 mg denné u pacientd se zavaznou hypercholesterolemii
a vysokym rizikem kardiovaskularnich komplikaci, ktefi nedosahuji svych lé¢ebnych cild na nizSich davkach a u nichz se
ocekava, ze prinosy prevazi nad potencialnimi riziky). Porucha funkce ledvin: u pacientl s téZkou poruchou funkce ledvin
(odhadovana mira glomerularni filtrace < 30 ml/min/1,73 m? a u pacientl v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin na dialyze
jsou k dispozici jen omezené Udaje, mlze byt vyZzadovano zvySené sledovani nezadoucich G¢inkd. Porucha funkce jater:
u pacientd s téZkou poruchou funkce jater je tieba zvazit pravidelné jaterni testy. Pediatricka populace: bezpe¢nost a G¢innost
nebyly dosud stanoveny, nejsou dostupné Udaje. Zplsob podéni: peroralng, s/bezjidla, tableta se polyka cela. Kontraindikace:
hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, téhotenstvi, soub&zné uzivani simvastatinu > 40 mg
denné. Zvlastni upozornéni: potencialni riziko myopatie pfi soub&zném pouZivani statind: u pacientl, kterym je pFipravek
podavén jako dopliikova terapie statinu, je tieba sledovat vyskyt nezadoucich Géink{ spojenych s pouZivanim vysokych davek
statin(, soub&Zné se nemaji uzivat davky simvastatinu > 40 mg; soub&zné pouziti fibratd: hladinu cholesterolu s lipoproteiny
o0 vysoké hustoté a hladinu triglyceridd je tfeba monitorovat; zvy$eni sérové hladiny kyseliny mo&ové: kyselina bempedoova
mUze zvy$ovat sérovou hladinu kyseliny mocové, mlzZe zplsobovat nebo zhordovat hyperurikemii a vyvolavat dnu u pacientl
sanamnézoudnynebo predispozicik ni; zvySené hodnotyjaternich enzym: pfi zahajenilécby maji byt provedeny testy jaternich
funkci. LécCba pripravkem ma byt ukoncena, jestlize pretrvava zvySend hladina aminotransferdz > 3 x ULN; porucha funkce
ledvin: u pacientd s téZkou poruchou funkce ledvin a u pacientl s ESRD na dialyze mdzZe byt pfi podavani pfipravku vyZzadovano
dodatec¢né sledovani nezadoucich G¢inkQ; porucha funkce jater: u pacientd s téZkou poruchou funkce jater je tfeba zvazit
pravidelné jaterni testy; antikoncepce: Zeny ve fertilnim véku musi béhem écby pouzivat G¢innou antikoncepci; pomocné
latky: obsahuje laktézu. Interakce: glukuronid kyseliny bempedoové je substratem OAT3. Farmakokinetické interakce mezi
kyselinou bempedoovou a statiny vedly ke zvy$eni expozice kyseliné simvastatinu, a byla zvy$ena AUC statind a/nebo jejich
hlavnich metabolitl. Podavani kyseliny bempedoové spoleéné s lé¢ivymi pFipravky, které jsou substraty OATP1B1 nebo
OATP1B3 (tj. bosentan, fimasartan, asunaprevir, glekaprevir, grazoprevir, voxilaprevir a statiny jako atorvastatin, pravastatin,
fluvastatin, pitavastatin, rosuvastatin a simvastatin) mdze vést ke zvySeni koncentrace téchto éCivych pripravkl v plazmé.
Kyselina bempedoova in vitro inhibuje OAT2, coZ miZe byt mechanismus zodpovédny za mirné zvyeni hladiny sérového
kreatininu a kyseliny moc¢ové, také mizZe potencidlné zvySovat plazmatickou koncentraci lé¢ivych pFipravkd, které jsou
substraty OAT2. Kyselina bempedoova mize v klinicky relevantnich koncentracich také slabé inhibovat OAT3. PFi soubézném
pouzivani kyseliny bempedoové s fibratem maji byt hladiny triglyceridd a HDL-C monitorovany po ¢tyfech tydnech a poté
v pravidelnych intervalech. U pacientd, ktefi soubézné pouzivali kyselinu bempedoovou a fibraty, byl zaznamenan nardst
vyskytu anémie a hyperurikémie. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: v téhotenstvi kontraindikovan. Zeny ve fertilnim véku musi
béhem Lécby pouZivat Gcinnou antikoncepci. PouZiti pripravku Nilemdo v obdobi kojeni lze zvaZit, pficemz se ma posoudit
prinos kojeni pro dité ve srovnani s prinosem lécby pro zenu. U€inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: nulovy nebo
zanedbatelny vliv. NeZadouci U€inky: casté: anémie, dna, hyperurikemie, zvySeni hladiny aspartataminotransferazy, bolest
koncetin, snizend mira glomerularni filtrace. Velikost baleni: 28 tablet. Podminky uchovani: zadné zvlastni podminky.
Registracni cislo: EU/1/20/1425/001 - 011. DrZitel rozhodnuti o registraci: Daiichi Sankyo Europe GmbH, Zielstattstrasse
48, 81379 Mnichov, Némecko. Datum posledni revize textu: 15. 1. 2026. Vydej: pripravek je vazan na lékarsky predpis a je
¢astecné hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim nebo vydejem se seznamte s Gplnou
informaci o pripravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika.

Zkracena informace o pfipravku Xanirva 2,5 mg, Xanirva 10mg, Xanirva 15mg, Xanirva 20mg

Léciva latka: 2,5 mg, 10mg, 15mg nebo 20mg rivaroxabanu v potahované tableté. Indikace: XANIRVA 2,5mg: Spole¢né podavani
s kyselinou acetylsalicylovou [ASA) samotnou nebo s kombinaci ASA plus klopidogrel nebo tiklopidin, je indikovéno k prevenci
aterotrombotickych prihod u dospélych pacientd po akutnim koronarnim syndromu (AKS) se zvySenymi hladinami srde¢nich bio-
markerd. Pripravek Xanirva, podavany spole¢né s ASA, je indikovan k prevenci aterotrombotickych pfihod u dospélych pacientd
s vysokym rizikem ischemickych pfihod, ktefi maji ischemickou chorobu srdeéni (ICHS) nebo symptomatické onemocnéni per-
ifernich tepen (PAD). 15mg: Dospéli: Prevence cévni mozkové piihody (CMP) a systémové embolizace u dospélych pacientd s ne-
valvularni fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako je méstnavé srdecni selhani, hypertenze, vék 75 let a vyssi, dia-
betes mellitus, prodélana cévni mozkova pfihoda nebo tranzitorni ischemickéa ataka. Lé¢ba hluboké Zilni trombdzy (HZT) a plicni
embolie (PE) a prevence recidivujici hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie u dospélych (hemodynamicky nestabilni pacienti s PE).
Pediatricka populace: Lé¢ba 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 antikoagulaéni lécby. 10 mg:Prevence Zilniho
tromboembolismu (VTE) u dospélych pacient podstupujicich elektivni operativni ndhradu kycelniho nebo kolenniho kloubu.
10mg, 20mg: Lécbha hluboké Zilni trombozy [HZT) a plicni embolie (PE) a prevence recidivujici hluboké Zilni trombdzy a plicni em-
bolie u dospélych. 20mg: Prevence cévni mozkové piihody a systémové embolizace u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci
sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako je méstnavé srdecni selhani, hypertenze, vék 75 let a vyssi, diabetes mellitus,
prodélana cévni mozkova piihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka. Pediatrickd populace: Léc¢ba Zilniho tromboembolismu (VTE)
a prevence recidivy VTE u déti a dospivajicich ve véku méné nez 18 let a s télesnou hmotnosti vySSi nez 50 kg po minimalné 5 dnech
Gvodni parenteralni antikoagulacni écby. Davkovani: 2,5mg: 2xdenné. Podavani détem se nedoporucuje. 15mg: Prevence CMP
a syst. embolizace u dospélych: 20mg Txdenné. Lécba HZT a PE a prevence recid. HZT a PE: 15mg 2xdenné prvni 3 tydny, dale
20mg 1xdenné. Pediatricka populace: zahajeni po min.5 dnech parenteralni antikoagulacni lécby. 30-50kg: 15mg Txdenné, 50kg
a vice:20mg 1xdenné. 2,5mg: peroralni podani, uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle. 15mg: tablety se uzivaji s jidlem. Tableta
maze byt tésné pred uzitim rozdrcena a smichana s vodou nebo s jable¢nym pyré a poté podana peroralné. Rozdrcena tableta
maze byt také podana gastrickou sondou. Davkovani dalSich &kl a Upravu lécebnych reziml naleznete v SPC, bod 4.2. Podavat
s opatrnosti u pacientd s poruchou funkce ledvin. Riziko krvaceni se zvySuje s vékem. Prevence VTE: 10mg 1xdenné (prvni davka
6-10h po operaci) po dobu 2-5 tydn( v zavislosti na typu operace. Prevence recidivujici hluboké Zilni trombézy a plicni embolie: po
dokonceni alespon 6 mésict lécby hluboké zilni trombézy nebo plicni embolie-10 mg jednou denné nebo 20 mg jednou denné.



Prevence cévnim mozkové prihody a systémové embolizace: 20mg 1xdenné. . Davkovani dalSich (ékd a Gpravu léCebnych reziml
naleznete v SPC, bod 4.2. . Podavat s opatrnosti u pacientd s poruchou funkce ledvin. Riziko krvaceni se zvySuje s vékem. U pa-
cientd, ktefi nemohou spolknout celou tabletu, je tfeba pouzit pfipravek obsahujici rivaroxaban ve formé granuli pro peroralni
suspenzi. Tablety se mohou uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle. Tableta mize byt pred uZitim rozdrcena a mdze byt smichana
s vodou nebo s jable¢nym pyré a poté podan peroralné. Lze podat i gastrickou sondou. Kontraindikace: Hypersenzitivita na é¢ivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Aktivni klinicky vyznamné krvaceni. Léze nebo stavy, které jsou povazovany za vyznamné
riziko zavazného krvaceni, napf. souc¢asné nebo nedavno prodélané ulcerace GIT, pfitomnost malignich nador( s vysokym rizikem
krvaceni, nedavno prodélané poranéni mozku nebo michy, operace mozku, michy nebo oka v nedavné dobé, intrakranialni krvaceni
v nedavné dobg, jicnové varixy nebo podezreni na né, arteriovendzni malformace, cévni aneurysma nebo vyznamné cévni abnor-
mality v mige nebo mozku. Soub&zna lécba jinymi antikoagulaénimi pFipravky, napf. nefrakcionovanym heparinem (UFH), nizko-
molekularnimi hepariny (enoxaparin, dalteparin, atd.), heparinovymi derivaty (fondaparinux, atd.], peroralnimi antikoagulancii
(warfarin, dabigatran etexilat, apixaban, atd.) s vyjimkou specifické situace, kdy je pacient pfevadén z antikoagulaéni lé&by nebo
kdyz je podavan UFH v davkach nezbytnych pro udrzeni prichodnosti centralniho Zilniho nebo arterialniho katetru. Jaterni on-
emocnéni, které je spojeno s koagulopatii a klinicky relevantnim rizikem krvaceni véetné cirhotickych pacientt s klasifikaci Child-
Pugh B a C. Téhotenstvi a kojeni. 2,5 mg: Soub&znd lé&ba akutniho koronarniho syndromu (AKS) protidesti¢kovou lé&bou u pa-
cientl s anamnézou cévni mozkové piihody nebo trazitorni ischemické ataky (TIA). Soub&zna lé¢ba ICHS/PAD s ASA u pacientd
s pfedchozim hemorhagickym nebo lakunarnim typem cévni mozkové prihody nebo soubézna (é¢ba ICHS/PAD s ASA u pacientd
s jakoukoli cévni mozkovou pfihodou béhem minulého mésice. Zvlastni upozornéni: Lécba v kombinaci s jinymi protidestickovymi
latkami, napf. prasugrelem nebo tikagrelorem se nedoporucuje. U prib&hu lé¢by se doporucuje pacienta klinicky sledovat v sou-
ladu s praxi béZnou pfi podavani antikoagulacni léCby. Je nutné sledovat zndmky krvaceni. Pokud se objevi zavazné krvaceni, je
treba léCbu prerusit. U pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min] mohou byt plazmatické
hladiny rivaroxabanu vyznamné zvySeny (1,6x)-> zvySené riziko krvaceni. U pacientl s clearance kreatininu 15 - 29 ml/min uzivat
s opatrnosti. U pacientl s clearance kreatininu < 15 ml/min se nedoporucuje. U pacientd se stfedné tézkou poruchou funkce
ledvin (clearance kreatininu 30 - 49 ml/min), ktefi souCasné uZivaji jiné (&¢ivé pripravky zvySujici koncentraci rivaroxabanu v pla-
zmé, musi byt piipravek Xanirva pouZzivan s opatrnosti. . Nepodavat se silnymi inhibitory systémd CYP3A4 a sou¢asné P-gp-mohou
zvy$ovat plazmatické koncentrace rivaroxabanu v klinicky vyznamném rozsahu (v prdméru 2,6ndsobek], coz mlze vést ke
zvy$enému riziku krvaceni Nedoporuduje se u pacientl souc¢asné lécenych systémové podavanymi azolovymi antimykotiky (jako
jsou ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol a posakonazol) nebo inhibitory HIV proteaz (napfiklad ritonavir). Postupujte opatrné,
pokud jsou pacienti soucasné léceni léCivymi pripravky ovliviujicimi krevni srazlivost, napf. NSAID, ASA a inhibitory agregace
trombocytl nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu [SSRI) ¢i inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a nor-
adrenalinu (SNRI). U pacientl s rizikem viedové gastrointestinalni choroby lze zvézit vhodnou profylaktickou lé¢bu. Neni do-
poruceno u pacientl se zvysenym rizikem krvaceni. PouZivat s opatrnosti u pacientd s akutnim koronarnim syndromem a ICHS/
PAD: ve véku > 75 let, < 60 kg pokud je podavéan spolecné s ASA nebo s kombinaci ASA plus klopidogrel nebo tiklopidin, u pacientd
s ICHS se zavaznym symptomatickym srdeénim selhanim. Lécba se u pacientd se srde¢nimi chlopennimi ndhradami nedoporucu-
je. Pacienti s malignim onemocnénim mohou mit soucasné vyssi riziko krvaceni a trombdzy. Rivaroxaban by se nemél pouzivat
k tromboprofylaxi u pacientd, ktefi nedavno podstoupili transkatétrovou nahradu aortalni chlopné (TAVR). Neni doporuceno u pa-
cientl s antifosfolipidovym syndromem s trombézou v anamnéze. Pipravek Xanirva se nedoporuduje pouZivat jako alternativni
lé¢ba k nefrakcionovanému heparinu u pacientd s plicni embolii, ktefi jsou hemodynamicky nestabilni nebo ktefi mohou pod-
stoupit trombolyzu nebo plicni embolektomii Pokud je provedena neuroaxialni anestezie (spinalni &i epiduralni anestezie) nebo
spinalni resp. epiduralni punkce, hrozi u pacientl lécenych antitrombotiky pro prevenci tromboembolickych komplikaci riziko
vyvinu epiduralniho &i spinalniho hematomu, ktery mGzZe vydstit v dlouhodobou nebo trvalou paralyzu. Pokud je nutna invazivni
procedura nebo chirurgicky zakrok, mél by byt pripravek vysazen minimalné 12h (2,5mg)/24h (10 mg,15mg) pred zakrokem. Lécba
ma byt znovu zahdjena co nejdrive po zdkroku. V souvislosti s uzivanim rivaroxabanu byly hldSeny zavazné kozni reakce, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a DRESS syndromu. Obsahuje laktézu a sodik. Interakce:
pouziti pfipravku Xanirva nedoporucuje u pacientd uZivajicich sou¢asné a systémové azolova antimykotika, napr. ketokonazol, itra-
konazol, vorikonazol a posakonazol, nebo inhibitory protedaz HIV. Tyto &Civé latky jsou silnymi inhibitory systémd CYP3A4
a soucasné P-gp. Je potfeba opatrnosti u podavani spolu s erythromycinem, flukonazolem zvlasté u pacientl s poskozenim ledvin.
Lécivé latky silné inhibujici pouze jednu z metabolickych cest eliminace rivaroxabanu (bud CYP3A4, nebo P-gp) budou pra-
vdépodobné zvySovat plazmatické koncentrace rivaroxabanu méné. Interakce s klaritromycinem, erythromycinem, flukonazolem
neni u vétsiny pacientt klinicky vyznamna, ale mize byt potencialné vyznamna u vysoce rizikovych pacientd. Podani s dronedaron-
em se nedoporucuje. Pfi sou¢asném podavani rivaroxabanu (15 mg) a 500 mg naproxenu nebylo zjisténo klinicky relevantni prod-
louZeni doby krvaceni. Vzhledem ke zvySenému riziku krvaceni je tfeba postupovat opatrné, pokud jsou pacienti soucasné léceni
jinymi antikoagulaénimi pfipravky, NSAID, inhibitory agregace trombocytd, SSRI/SNRI. Konverze pacientl z antagonisty vitaminu
K warfarinu (INR 2,0 az 3,0) na rivaroxaban (20 mg) nebo opaéné vedla ke zvySeni protrombinového ¢asu/INR vice nez aditivné,
zatimco Ucinky na aPTT, inhibici aktivity faktoru Xa a potencial endogenniho trombinu byly aditivni. Mezi warfarinem a rivaroxaba-
nem nebyla pozorovana zadna farmakokineticka interakce Je tfeba se vyhnout sou¢asnému podavani silnych induktord CYP3A4,
pokud neni pacient pozorné sledovan kvili zndmkam a pfiznakdm trombdzy. Téhotenstvi a kojeni: kontraindikovano U€inky na
schopnost Fidit a obsluhovat stroje: maly vliv. Pacienti s vyskytem synkopy a zavraté by neméli fidit vozidla a obsluhovat stroje.
Nezadouci G¢inky: Anémie (v¢. pFisludnych laboratornich parametrd), Trombocytdza (véetné zvySeného poétu trombocytl), Trom-
bocytopenie, Alergické reakce, alergicka dermatitida, Angioedém a alergicky edém, zavraté, bolest hlavy, Mozkové a intrakranial-
ni krvaceni, synkopa, O¢ni krvaceni (véetné krvaceni do spojivek), tachykardie, hypotenze, hematom, epistaxe, hemoptyza, Gingi-
valni krvaceni, krvaceni z gastrointestinalniho traktu (vCetné rektalniho krvaceni), gastrointestinalni a abdominalni bolest,
dyspepsie, nauzea, zacpa, prujem, zvraceni, sucho v Ustech, Zvy$eni transamindz, porucha jater, Zloutenka, zvySeni hladiny biliru-
binu, zvyseni alkalické fosfatazy v krvi, zvySeni GGT, cholestaza, hepatitis [véetné hepatocelularniho poskozeni), pruritus (véetné
vzacnych pripadd generalizovaného pruritu), vyrazka, ekchymoéza, kozni a podkozni krvaceni, koprivka, bolest v koncetinach,
hemartréza, krvaceni do svall, urogenitalni krvaceni (véetné hematurie a menorhagie), porucha funkce ledvin (véetné zvyseni
hladin kreatininu a mocoviny v krvi), horecka, periferni edém, pokles celkové sily a energie [véetné Unavy, télesné slabosti, pocit
indispozice (véetné malatnosti, lokalizovany edém, zvySeni hladiny LDH, lipazy, amylazy, Pooperacni krvaceni (véetné pooperacni
anémie a krvaceni z rany), kontuze, sekrece z ran. Velikost baleni: 2,5 mg: 196 tablet, 15mg: 28, 98 tablet, 10mg a 20mg: 28, 98
tablet Podminky uchovani: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovéavejte v plvodnim obalu, aby byl pFipravek chranén pred vlh-
kosti. Registracni €islo: 2,5mg: 16/359/18-C, 15mg: 16/361/18-C, Xanirva 10mg: 16/395/18-C, 20 mg: 16/362/18-C Drzitel rozhod-
nuti o registraci: Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika Datum posledni revize textu: 12.2.2024 Vydej:
pripravek je vazan na lékarsky predpis a je plné hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Pied piedepsanim nebo
vydejem pripravku se seznamte s Gplnou informaci o pripravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37
Praha 10, Ceska republika.
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