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L.SI.MKT.08.2017.1867Samo za strok ovno  javnost .

Skraj �ãan povzet ek glavnih zna �þi lnost i  
zdravi la Xarel t o  
Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten 
povzetek zna �þilnosti zdr avila!
Xarelt o �Š���������P �J�������������P �J�������������P �J���¿ lm sko 
oblo �åene t ablet e

 Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti.
KAKOVOSTNA IN KOLI�ýINSKA SESTAVA: Ena filmsko 
oblo�åena tableta vsebuje 10 mg/15 mg/20 mg rivaroksabana. 
Pomo�åne snovi: Jedro tablete: mikrokristalna celuloza, premre�åeni 
natrijev karmelozat, laktoza monohidrat, hipromeloza, natrijev 
lavrilsulfat, magnezijev stearat. Filmska obloga: makrogol 3350, 
titanov dioksid (E171), rde�þi �åelezov oksid (E172). TERAPEVTSKE 
INDIKACIJE: 10 mg: �±��Prepre�þevanje venske trombembolije 
(VTE) pri odraslih bolnikih po na�þrtovani kirur�ãki zamenjavi kolka 
ali kolena. 15 mg/20 mg:���± Prepre�þevanje mo�åganske kapi in 
sistemske embolije pri odraslih bolnikih z nevalvularno atrijsko 
�¿��brilacijo in enim ali ve�þ dejavniki tveganja, kot so kongestivno 
sr�þno popu�ã�þanje, hipertenzija, starost �•��75��let, sladkorna bolezen, 
predhodna mo�åganska kap ali prehodni ishemi�þni napad. �±��
Zdravljenje globoke venske tromboze (GVT) in plju�þne embolije (PE) 
ter prepre�þevanje ponovne GVT in PE pri odraslih. ODMERJANJE 
IN NA�ýIN UPORABE: Prepre�þevanje venske trombembolije pri 
odraslih bolnikih po na�þrtovani kirur�ãki zamenjavi kolka ali kolena: 
Priporo�þeni odmerek je 10��mg rivaroksabana peroralno enkrat na 
dan. Prvi odmerek naj bi bolnik prejel 6 do 10��ur po kirur�ãkem 
posegu, �þe je zagotovljena ustrezna hemostaza. Po velikem 
kirur�ãkem posegu na kolku se priporo�þa 5 tedenska za�ã�þita. Po 
velikem kirur�ãkem posegu na kolenu se priporo�þa 2 tedenska 
za�ã�þita. Prepre�þevanje mo�åganske kapi in sistemske embolije: 
Priporo�þeni odmerek je 20��mg enkrat na dan, kar je tudi priporo�þeni 
najve�þji odmerek. Zdravljenje GVT in prepre�þevanje ponovne GVT 
in PE: Priporo�þeni odmerek za za�þetno zdravljenje akutne GVT ali 
PE je prve tri tedne 15��mg dvakrat na dan, nato pa 20��mg enkrat 
na dan kot nadaljevanje zdravljenja in prepre�þevanje ponovne 
GVT in PE. Bolniki z na�þrtovano kardioverzijo: Zdravilo Xarelto se 
lahko uvede ali z zdravljenjem nadaljuje pri bolnikih, pri katerih 
je potrebna kardioverzija. Pri bolnikih s kardioverzijo, vodeno s 
transezofagealnim ehokardiogramom (TEE), ki predhodno niso 

bili zdravljeni z antikoagulanti, je treba zdravljenje z zdravilom 
Xarelto za�þeti najmanj 4 ure pred kardioverzijo za zagotovitev 
ustrezne antikoagulacije. Pri vseh bolnikih je treba pred 
kardioverzijo pridobiti potrditev, da je bolnik jemal zdravilo Xarelto 
tako, kot je predpisano. KONTRAINDIKACIJE: Preob�þutljivost 
na zdravilno u�þinkovino ali katerokoli pomo�åno snov; klini�þno 
pomembna aktivna krvavitev; po�ãkodbe ali stanja z visokim 
tveganjem za velike krvavitve; so�þasno zdravljenje s katerimkoli 
drugim antikoagulacijskim zdravilom npr. nefrakcioniranim 
heparinom, nizkomolekularnimi heparini (enoksaparinom, 
dalteparinom in drugimi), derivati heparina (fondaparinuksom in 
drugimi), peroralnimi antikoagulanti (varfarinom, apiksabanom, 
dabigatranom in drugimi) razen v primerih zamenjave zdravljenja z 
ali na rivaroksaban ali kadar se nefrakcionirani heparini uporabljajo 
v odmerkih, ki so potrebni za vzdr�åevanje prehodnosti centralnega 
venskega ali arterijskega katetra; bolezen jeter, ter hkrati motnje 
koagulacije in klini�þno pomembno tveganje za krvavitve, vklju�þno 
z jetrno cirozo��razreda Child �± Pugh B in C; nose�þnost in dojenje. 
POSEBNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI: Ves �þas 
zdravljenja se priporo�þa klini�þno spremljanje v skladu s smernicami 
vodenja antikoagulacijskega zdravljenja. Zdravljenje z zdravilom 
Xarelto je treba prenehati, �þe se pojavijo hude krvavitve. S starostjo 
se tveganje za krvavitve lahko pove�þa. Uporaba zdravila Xarelto se 
ne priporo�þa: pri bolnikih s hudo okvaro ledvic (o�þistek kreatinina 
<��15��ml/min); pri bolnikih, ki so�þasno jemljejo tudi mo�þne zaviralce 
CYP3A4 in P-gp, t.j. azolne antimikotike za sistemsko zdravljenje 
ali zaviralce proteaz HIV, pri bolnikih, kjer je tveganje za krvavitve 
pove�þano, se je treba izogibati so�þasni uporabi mo�þnih induktorjev 
CYP3A4, razen �þe se bolnika skrbno spremlja glede znakov in 
simptomov tromboze. Zaradi malo podatkov se uporaba zdravila 
Xarelto ne priporo�þa: pri otrocih in mladostnikih, mlaj�ãih od 
18��let; pri bolnikih, so�þasno zdravljenih z dronedaronom; Samo 
za 15mg/20mg: pri bolnikih z umetnimi sr�þnimi zaklopkami ali pri 
bolnikih s plju�þno embolijo, ki so hemodinamsko nestabilni ali so 
morda na trombolizi ali plju�þni embolektomiji. Previdna uporaba 
zdravila Xarelto: Pri stanjih bolnikov, kjer obstaja pove�þano 
tveganje za krvavitve. Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic (o�þistek 
kreatinina 15���±��29��ml/min) ali pri bolnikih z okvaro ledvic, ki 
so�þasno uporabljajo druga zdravila, ki pove�þajo plazemsko 
koncentracijo rivaroksabana; pri bolnikih, ki so�þasno prejemajo 

zdravila, ki vplivajo na hemostazo; pri nevraksialni anesteziji ali 
spinalni/epiduralni punkciji. Samo za 15 mg/20 mg: za bolnike 
z zmerno ali hudo okvaro ledvic veljajo posebna priporo�þila za 
odmerjanje. Ta priporo�þila veljajo tudi za bolnike z GVT in PE, 
pri katerih je ocenjeno tveganje za krvavitve ve�þje od tveganja 
za ponovno GVT in PE. Pri bolnikih, pri katerih obstaja tveganje 
za pojav razjed v prebavilih, je treba razmisliti tudi o ustreznem 
�S�U�R�¿ lakti�þnem zdravljenju. V vsakdanji praksi med zdravljenjem z 
rivaroksabanom ni potrebno spremljanje kazalcev koagulacije. �ýe 
je klini�þno indicirano, se lahko vrednosti rivaroksabana izmeri s 
kalibriranim kvantitativnim merjenjem aktivnosti anti-Xa. Zdravilo 
Xarelto vsebuje laktozo. NE�äELENI U�ýINKI: Pogosti: anemija, 
omotica, glavobol, krvavitev v o�þesu, hipotenzija, hematom, 
epistaksa, hemoptiza, krvavitev iz dlesni, krvavitve v prebavilih, 
bole�þine v prebavilih in trebuhu, dispepsija, navzea, zaprtje, driska, 
bruhanje, srbenje, osip, ekhimoza, krvavitve v ko�åi in podko�åju, 
bole�þine v udih, krvavitve v urogenitalnem traktu (menoragijo so 
opazili zelo pogosto pri �åenskah <55 let pri zdravljenju GVT, PE ali 
prepre�þevanju ponovne GVT ali PE), okvara ledvic, zvi�ãana telesna 
temperatura, periferni edem, splo�ãna oslabelost in pomanjkanje 
energije, pove�þane vrednosti transaminaz, krvavitev po posegu, 
kontuzija, sekrecija iz rane. Ob�þasni: trombocitemija, alergijska 
reakcija, alergijski dermatitis, cerebralna in intrakranialna 
krvavitev, sinkopa, tahikardija, suha usta, moteno delovanje 
jeter, urtikarija, hemartroza, slabo po�þutje, pove�þane vrednosti: 
bilirubina, alkalne fosfataze v krvi, LDH, lipaze, amilaze, GGT. Redki: 
zlatenica, krvavitve v mi�ãicah, lokaliziran edem, pove�þane vrednosti 
konjugiranega bilirubina, vaskularna pseudoanevrizma. Neznana 
pogostnost: utesnitveni sindrom ali akutna odpoved ledvic po 
krvavitvi; Opazovanja v obdobju tr�åenja: angioedem in alergijski 
edem, holestaza, hepatitis (vklju�þno s hepatocelularno po�ãkodbo), 
trombocitopenija. Na�þin izdajanja zdravila:  Izdaja zdravila je le 
na recept. Imetnik dovoljenja za promet:  Bayer Pharma AG, 
D-13342 Berlin, Germany Za nadaljnje informacije o zdravilu 
Xarelto, se lahko obrnete na: Bayer d.o.o., Bravni�þarjeva 13, 
1000 Ljubljana Verzija: EU/5 (06/2015)

Reference: 1. Xarelto Povzetek glavnih zna�þilnosti zdravila, dec 2015. 
2. IMS podatki januar 2017.

Ve�þ kot 28 milijonov 
bolnikov zdravljenih 
za 7 indikacij 1, 2

Vabljeni na 
novo spletno stran 

www .xarelto.si
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