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Ve pkot 28 milijonov
bolnikov zdravljenih
za 7 indikadj *2

Skraj &n povzetek glavnih zna plnosti
zdravila Xarelto

Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten
povzetek zna [inosti zdr avila!
Xarelto S PJ PJ
oblo &ne tablete

V Zato zdravilo se izvgja dodatno spremijanje vamosti.
KAKOVOSTNA IN KOLI YINSKA SESTAVA: Ena filmsko
oblo &na tableta vsebuje 10 mg/15 my/20 my rivaroksabana.
Pomo &e snovi: Jedro tablete: mikrokristalna odluloza, prene &ni
natrijev karmelozat, laktoza monohidrat, hipromeloza, natrijev
lavrilsulfat, megnezijev stearat. Himska obloga: mekrogol 3350,
titanov dioksid (EL71), rde p &lezov oksd (EL72). TERAPEVTKE
INDIKACE 10 mg: +Prepre jpvanje venske trombembolije
(VTB) pri odradih bolnikih po na jtoveni kirur & zamenjavi kolka
di kolena. 15 mg/20 mg:  4Frepre jpvanje o danske kapi in
sgtemske emboalije pri odradih bolnikih z nevalwulamo atrijsko
¢hiladijo in enim ali ve pogjavniki tveganja, kot so kongestivno
S |po popu anje, hipertenzija, tarost 75 let, dadkoma bolezen,
predhodna mo &anska kap ali prehodni ishemi foi napad. +
Zdravijenje globoke vensketromboze (GVT) in plju pe embalije (FB)
ter prepre jevanje ponovne GVTin FEpri odradih. ODMERIANJE
IN NA yIN UPORABE Rrepre lpvanje venske trombemboalije pri
odradih bolnikih po na jtovani kirur & zamenjavi kolka ali kolena:
Riporo jeni odmerek je 10 mg rivaroksabana peroralno enkrat na
dan. Pvi odmerek ngj bi balnik prejel 6 do 10 ur po kirur &em
posegu, [e je zagotovijena ustrezna hemostaza. Ro velikem
kirur &m posegu na kolku se priporo fa 5 tedenska za &ia. Po
velikem kirur #iem posegu na kolenu se priporo fa 2 tedenska
za dita. Prepre jevanje mo &ianske kapi in sitemske embolije:
Riporo eni odmerek je 20 mg enkrat nadan, kar jetud priporo feni
najve i odmerek. Zdravijenie GVTin j avT
in PE Riporo |eni odmerek za za jetno zdravijenje akutne GVT ali
FEje prve tri tedne 15 mg dvakrat na dan, nato pa 20 mg enkrat
na dan kot nadaljevanje zdravjenja in prepre jgvanje ponovne
GVTin PE Balniki z na jtovano kardioverzijo: Zdravilo Xarelto se
lahko uvede ali z zdravljenjem nadaljuje pri bolnikih, pri katerih
je potrebna kardioverzija. Ri bolnikih s kardioverzijo, vodeno s
transezofagealnim ehokardiogramom (TEE), ki predhodno niso
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Za dostop do spletnih vsebin je potrebma registracija.

bili zdravjeni z antikoagulanti, je treba zdravijenje z zdravilom
Xarelto za jgti ngjmanj 4 ure pred kardioverzijo za zagotovitev
ustrezne antikoagulacije. Pri vseh bolnikih je treba pred
kardioverzijo pridobiti potrditev; daje bolnik jemal zdravilo Xarelto
tako, kot je predpisano. KONTRAINDIKACIJE: Preob [otljivost
na zdravilno u [inkovino i katerokoli pomo &o snov; Klini po
pomembna aktivna krvavitev; po &odbe ali stanja z visokim
tveganiem za \elike knavitve; 0 asno zdrajenje s katerimkoli
drugim antikoaguladijskim zdravilom npr. nefrakcioniranim
heparinom, nizkomolekularnimi heparini (enoksaparinom,
dalteparinom in drugimi), derivati heparina (fondaparinuksom in
drugimi), peroralnimi antikoagulanti (varfarinom, apiksabanom,
dabigatranomin drugimi) razen v primerih zamenjave zoravjenja z
ali narivaroksaban ali kadar se nefrakdonirani heparini uporabljgjo
vodmerkih, ki o potrebni zavzor &vanje prehodnosti centralnega
venskega ali arterijskega katetra; bolezen jeter, ter hkrati motnje
koagulagjein Klini jpo pomembno tveganje za knvavitve, Vidju [mo
Zjetmo drozo razreda Child +Pugh Bin G nose post in dojenje.
POSEBNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKRER!: \&s s
zdravjenja se priporo klini jpo spremjanje v Sdadu ssmemicami
vodenja antikoaguladjskega zdravljenja. Zdravijenje z zdravilom
Xarelto jetreba prenehati, |e sepojavijo hudekivavitve Sstarogtjo
setveganje zaknvavitve lahko pove jo. Uporaba zdravila Xardto s
ne priporo a: pri bolnikih s hudo okvaro ledvic (o [tek krestinina
< 15 mi/min); pri bolnikih, ki o jasno jemjejo tudi mo pe zaviraloe
CYP3A4 in Pgp, t.j. azolne antimkotike za Sstemsko zdravijenje
ali zaviralce proteaz HV, pri bolnikih, Kjer je tveganje za knvavitve
pove jano, sejetrebaizogibeati o Jasni uporabi mo pih induktorjev
CYP3A4, razen e se bolnika skrbno spremija glede znakov in
smptomov tromboze. Zaradi malo kov se uporaba zdravila
Xarelto ne priporo fa: pri otroch in mladostnikih, miaj & od
18 let; pri bolnikih, so jpsno zdravjenih z dronedaronom; Samo
za 15mg/20mg: pri bolnikih zumetnimi s fpimi zaklopkami ali pri
balnikih s plju jpo emboalijo, ki so hemodinamsko nestabilni ali so
morda na tromboliz ai plju jpi embolekt Rrevidna uporaba
zdravila Xarelto: Pri stanjih bolnikov, kier obstaja pove ano
tveganje za knvavitve. Ri bolnikih s hudo okvaro ledvic (0 ftek
kreatinina 15 +29 mi/min) ali pri bolnikih z okvaro ledvic, ki
S0 [asno uporabljgjo druga zdravila, ki pove fajo plazemsko
koncentragjo rivaroksabana; pri bolnikih, ki so jasno prejemejo

o Xarelto

% rivaroksaban

zdravila, ki wplivejo na hemostazo; pri newraksialni anesteziji ali
spinalni/epiduralni punkdiji. Samo za 15 my/20 mg: za bolnike
z zmemo ali hudo okvaro ledvic veljgjo pasebna priporo la za
odmerjanje. Ta priporo [ia veljgjo tudi za bolnike z GVT in FE
pri katerih je ocenjeno tveganje za kivavitve ve fe od tveganja
za ponovno GVTin FE Ri bolnikih, pri katerih obstaja tveganje
Za pojav razied v prebavilih, je treba razmiditi tudi o ustreznem
S Ut jpem zdravljenju. V vsakdaniji praks med zdravijenjem z
rivaroksabanom ni potrebno spremjanje kazaloev koaguladie. ye
je Kini jpo indicrano, se lahko wrednosti rivaroksabana izmeri s
kalibriranim kvantitativnim merjenjem aktivnosti anti-Xa. Zdravilo
Xarelto vaebuje laktozo. NE&ENI U yYINKI: Rogodti: anemija,
omotica, glavobol, krvavitev v o jesu, hipotenzija, hematom,
epistaksa, hemoptiza, kivavitev iz dlesni, knvavitve v prebavilih,
bole e v prebavilih in trebuhu, dispepsija, navzea, zaprtje, driska,
bruhanje, sbenje, osip, ekhimoza, kivavitve v ko &in podko
bole e v udih, knavitve v urogenitalnem traktu (menoragijo so
opazili zelo pogosto pri &nskah <55 let pri zdravjenju GVT, FEali
prepre jevanju ponovne GVTali FB), okvaraledvic, 2 anatelesna
temperatura, perifemi edem, splo &a odabelost in pomanjkanje
energije, pove jane wednosti transaminaz, kivavitev po posegu,
kontuzija, sekredja iz rane. Qb jasni: tromboditemija, alergijska
reakdja, alergijski dermatitis, cerebralna in intrakranialna
krvavitev, sinkopa, tahikardija, suha usta, moteno delovanje
jeter, urtikarija, hemartroza, dabo po ptje, pove fne wednosti:
bilirubina, alkalne fosfataze vk, LDH lipaze, amilaze, GGT. Redki:
Zatenica, kivavitve vmi &ah, lokaliziran edem, pove pne vrednosti
konjugiranega bilirubina, vaskulama pseudoaneviizma. Neznana
pogostnodt: utesnitveni sindrom ali akutna odpoved ledvic po
krvavitvi; Opazovanja v obdobju tr &njac angioedem in alergijski
edem, holestaza, hepetitis (Vidju jpo shepatoodlulamo po &odbo),
trombodtopenija. Na [in izdajanja zdravila: Izdajazdravilajele
na recept. Imetnik dovolienja  za promet: Bayer Fhama AG
D-13342 Barlin, Germany Za nadaljnje informacije o zdravilu
Xarelto, se lahko obrnete na: Bayer d.o.0, Bravni jarjeva 13,
1000 Ljubljana Verzija: BJ'5 (06/2015)

Reference: 1. Xarelto Povzetek glavnih zna finosti zdravila, dec 2015.
2. IMSpodatki januar 2017.
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