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Vodi¢ za lekare
/a
XANIRVA film oblozene tablete

Ovaj vodi¢ treba da se koristi kao podr$ka odgovarajuéoj upotrebi leka Xanirva kod sledeéih
indikacija:

e Prevencija mozdanog udara i sistemske embolija kod podobnih odraslih pacijenata sa
nevalvularnom atrijalnom fibrilacijom (AF)

e Lecenje tromboze dubokih vena (TDV) i pluéne embolije (PE) i prevencija rekurentne TDV i PE
kod odraslih i dece (ne preporucuje se za upotrebu kod hemodinamski nestabilnih pacijenata sa PE)

e Prevencija venske tromboembolije (VTE) kod odraslih pacijenata koji su podvrgnuti elektivnoj
operaciji zamene kuka ili kolena

e Prevencija aterotrombotic¢kih dogadaja kod odraslih pacijenata koji imaju bolest koronarnih arterija
(BKA) ili simptomatsku bolest perifernih arterija (BPA) sa visokim rizikom od ishemijskih
dogadaja, u kombinaciji sa acetilsalicilnom kiselinom (ASA)

e Prevencija aterotrombotickih dogadaja kod odraslih nakon akutnog koronarnog sindroma (AKS)
sa poviSenim sré¢anim biomarkerima, u kombinaciji sa antitrombocitnom terapijom

To ukljucuje sledece informacije:

e+ Preporuke za doziranje

e ¢ Peroralno uzimanje

e ¢ Perioperativno zbrinjavanje

e e« Kontraindikacije

e ¢ Predoziranje

o e+ Kako lediti krvarenje kao komplikacija
e e [spitivanje koagulacije
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Vodi¢ za Prepisivaca
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Vodic¢ za Prepisivaca leka daje preporuke za upotrebu leka XANIRV A kako bi se smanjio rizik od krvarenja
tokom lecenja sa lekom XANIRVA. Vodi€ za prepisivanje leka ne zamenjuje SaZzetak karakteristika leka

(SmPC) za lek XANIRVA

Kartica sa upozorenjima za pacijenta

Kartica sa upozorenjima za pacijenta se daje sa pakovanjem leka svakom pacijentu kome je propisan lek
XANIRVA sa 2,5 mg, 10 mg, 15 mg ili 20 mg tablete ili kapsule.

Molimo vas da objasnite implikacije antikoagulantne terapije za pacijente i/ili negovatelje, posebno
naglasavajuci potrebu za:

e Komplijansa sa leCenjem

e Uzimanje leka sa hranom (samo za 15 mg i 20 mg)
e Prepoznavanje znakova ili simptoma krvarenja

o Kada treba traziti medicinsku pomo¢

Kartica sa upozorenjima za pacijenta ¢e informisati lekare koji leCe i stomatologe o pacijentovom
antikoagulacionom lecenju i sadrzaée kontaktne informacije za hitne slucajeve.

Molimo vas dajte uputstvo pacijentima ili negovatelju da u svakom trenutku nose sa sobom karticu
upozorenja za pacijenta i da je pokazu svakom zdravstvenom radniku. Molimo vas takode dajte uputstvo
pacijentu da oznaci odgovarajucu kutiju na kartici upozorenja za pacijenta koja odgovara dozi koju uzima
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1. Preporuka za doziranje

Odrasli: Prevencija mozdanog udara kod odraslih pacijenata sa nevalvularnom atrijalnom
fibrilacijom (AF)

Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije kod odraslih pacijenata sa nevalvularnom atrijalnom
fibrilacijom sa jednim ili viSe faktora rizika, kao §to su kongestivna sr€ana insuficijencija, hipertenzija,
starost > 75 godina, dijabetes melitus, prethodni moZzdani udar ili tranzitorni ishemijski napad.

Preporucena doza za prevenciju mozdanog udara i sistemske embolije kod pacijenata sa nevalvularnom
atrijalnom fibrilacijom je 20 mg jednom dnevno.
Sema doziranja

Kontinuirano leéeni’e

XANIRVA 20 mg jednom dnevno*
Uzimati sa hranom

*Kod pacijenata sa umerenim ili teSkim oSteé¢enjem bubrega preporucena doza je 15 mg jednom dnevno.

Pacijenti sa oStecenjem bubrega:

Kod pacijenata sa umerenim (klirens kreatinina 30-49 ml/min) ili teSkim (15-29 ml/min) oSte¢enjem
bubrega, preporucena doza je 15 mg jednom dnevno. Lek XANIRVA treba koristiti sa oprezom kod
pacijenata sa teskim oSteCenjem bubrega, jer ogranic¢eni klini¢ki podaci ukazuju na znacajno poveéanu
koncentraciju u plazmi. Upotreba se ne preporucuje kod pacijenata sa klirensom kreatinina < 15 ml/min.
Lek XANIRVA treba koristiti sa oprezom kod pacijenata sa oste¢enjem bubrega koji istovremeno uzimaju
druge lekove koji povecavaju koncentraciju rivaroksabana u plazmi.

Trajanje terapije:
Lecenje lekom XANIRVA treba nastaviti dugoro¢no, pod uslovom da korist od terapije za prevenciju
mozdanog udara prevazilazi potencijalni rizik od krvarenja.

Propustena doza:

Ako se propusti doza, pacijent treba odmah da uzme lek XANIRVA i da nastavi slede¢eg dana sa jednom
dnevnom dozom kako je preporuc¢eno. Dozu ne treba udvostruciti u istom danu da bi se nadoknadila
propustena doza.

Pacijenti sa nevalvularnom atrijalnom fibrilacijom koji se podvrgavaju (PCI) perkutanoj
koronarnoj intervenciji sa ugradnjom stenta:

There Postoji ograniceno iskustvo sa smanjenom dozom leka XANIRVA, 15 mg jednom dnevno (ili
XANIRVA, 10 mg jednom dnevno za pacijente sa umerenim oste¢enjem bubrega [klirens kreatinina 30-49
ml/min]) kao dodatak P2Y), inhibitoru za maksimalno 12 meseci kod pacijenata sa nevalvularnom
atrijalnom fibrilacijom, kojima je potrebna peroralni antikoagulant i koji se podvrgavaju perkutanoj
koronarnoj intervenciji (PCI) sa ugradnjom stenta.

Pacijenti koji se podvrgavaju kardioverziji:

Lecenje lekom XANIRVA se moze zapoceti ili nastaviti kod pacijenata kojima je potrebna kardioverzija.
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Za kardioverziju vodenu transezofagealnim ehokardiogramom (TEE) kod pacijenata koji prethodno nisu
leceni antikoagulansima, lecenje lekom XANIRVA treba zapoceti najmanje 4 sata pre kardioverzije kako
bi se osigurala adekvatna antikoagulacija. Za sve pacijente, pre kardioverzije treba traziti potvrditi da je
pacijent uzimao lek XANIRVA kako je propisano. Odluke o zapoCinjanju i trajanju leCenja treba da se
uzme u obzir ustanovljene smernice za antikoagulantnu terapiju kod pacijenata koji se podvrgavaju
kardioverziji.
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Lecenje duboke venske tromboze (DVT) i pluéne embolije (PE), i prevencija rekurentne
DVT i PE kod odraslih pacijenata i kod dece

ODRASLI

Oderasli pacijenti koji se pocetno lece sa 15 mg dva puta dnevno tokom prve tri nedelje. Nakon ovog
pocetnog tretmana sledi 20 mg jednom dnevno tokom kontinuiranog perioda lecenja. Kada je indikovana
produZzena prevencija rekurentne duboke venske tromboze (DVT) i (PE) pluéne embolije (nakon zavrSetka
najmanje 6 mesecne terapije za DVT ili PE), preporucena doza je 10 mg jednom dnevno. Kod pacijenata
kod kojih postoji rizik od rekurentne DVT ili PE smatra visokim, kao §to su osobe sa komplikovanim
komorbiditetima ili koji su razvili rekurentnu DVT ili PV tokom produZene prevencije sa lekom
XANIRVA 10 mg jednom dnevno, treba razmetriti i dozu leka XANIRVA 20 mg jednom dnevno.

Lek XANIRVA 10 mg se NE preporucuje za prvih 6 meseci lecenja DVT ili PE.

Shema doziranja
INICIJALNO
LECENJE KONTINUIRANO PRODUZENO LECENJE
 — LECENJE

Xanirva 15 mg — —

dva puta dnevno Xanirva 20 mg

UZIMATI SA HRANOM Jednom dnevno*

UZIMATI SA HRANOM Xanirva 10 mg Xanirva 20 mg*
15 15 Jednom dnevno Jednom dnevno
. UZIMATI SA ILI BEZ UZIMATI SA HRANOM
HRANE
Preporugena doza Ako je visok rizik od
rekurentne VTE (npr.
komplikovani
komorbiditeti ili
rekurentne PE ili DVT na
produzenoj prevenciji sa
10 mg jednom dnevno),
10
1. —21. DAN OD 22 DANA NAKON 6 MESECI
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*Pacijentima sa DVT/PE i oStecenjem bubrega moze se razmotriti smanjenje doze

DECA
XANIRVA 15 mg Tablete/Kapsule, XANIRVA 20 mg Tablete/Kapsule mogu se koristiti za postizanje
odgovarajuée doze na osnovu telesne tezine.

- Zadecui adolescente tezine >30 i <50 kg, koristite 15 mg tabletu ili kapsulu jednom
dnevno.
- Zadecui adolescente tezine >30 i <50 kg, koristite 20 mg tabletu ili kapsulu jednom
dnevno.
- Zapacijente telesne teZine manje od 30 kg, pogledajte Sazetak Karakteristika Leka
koji sadrZe rivaroksaban u obliku granula za oralnu suspenziju.
Lecenje (upotreba najprikladnije formulacije) venske tromboembolije (VTE) i prevencija ponovne pojave
VTE kod dece i adolescenata mladih od 18 godina i telesne tezine od 30 kg do 50 kg (jacina 15 mg) ili vise

od 50 kg (jacina 20 mg) nakon najmanje 5 dana od poc¢etnog parenteralnog antikoagulantnog le¢enja.
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Pacijenti sa oSteéenjem bubrega:

Odrasli

Pacijenti sa umerenim (klirens kreatinina 30-49 ml/min) ili teSkim (15-29 ml/min) oSte¢enjem bubrega koji
se leCe zbog akutne DVT, akutne PE i prevencije rekurentne DVT i PE treba da se lece sa lekom XANIRVA
15 mg dva puta dnevno tokom prve 3 nedelje.

Nakon toga, preporuc¢ena doza je 20 mg jednom dnevno. Treba razmotriti smanjenje doze sa 20 mg jednom
dnevno na 15 mg jednom dnevno ako procenjeni rizik od krvarenja kod pacijenta prevazilazi rizik od
rekurentne DVT i PE. Preporuka za upotrebu 15 mg se zasniva na farmakokinetiCkom (FK) modeliranju i
nije proucavana u ovom klinickom okruzenju. Lek XANIRVA treba koristiti sa oprezom kod pacijenata sa
teskim oste¢enjem bubrega (CrCl 15-29 ml/min) i ne preporucuje se kod pacijenata sa CrCl <15 ml/min.
Kada je preporucena doza 10 mg jednom dnevno (nakon >6 meseci terapije), nije potrebno prilagodavanje
doze u odnosu na preporuc¢enu dozu.

Lek XANIRVA treba koristiti sa oprezom kod pacijenata sa istovremenim o$teCenjem bubrega (sa
umerenim ostecenjem bubrega — CrCl 30-49 ml/min za lek XANIRVA koji uzimaju druge lekove koji
povecavaju koncentraciju rivaroksabana u plazmi.

Deca

Nije potrebno prilagodavanje doze za decu i adolescente sa blagim oSteCenjem bubrega (brzina
glomerularne filtracije: 50 ml < 80 ml/min/1,73m?), na osnovu podataka kod odraslih i ograni¢enih
podataka kod pedijatrijskih pacijenata.

Lek XANIRVA se ne preporucuje kod dece i adolescenata sa umerenim ili teSkim oStecenjem bubrega
(brzina glomerularne filtracije <50 ml/min/1,73m?), jer nema dostupnih klini¢kih podataka.

Trajanje terapije:

Odrasli

Kratko trajanje terapije lekom XANIRVA treba razmotriti kod pacijenata sa DVT/PE izazvanom velikim
prolaznim faktorima rizika (npr. nedavnom velikom operacijom ili traumom). Duze trajanje terapije treba
razmotriti kod pacijenata sa izazvanom DVT/PE koja nije povezana sa velikim tranzitornim faktorima
rizika, neprovociranom DVT/PE ili istorijom rekurentne DVT/PE.

Deca

Sva deca, osim one mlade < 2 godine sa trombozom povezano sa kateterom

Terapija sa lekom XANIRVA treba nastaviti najmanje 3 meseca. LeCenje se moze produziti do 12 meseci
kada je klini¢ki neophodno. Odnos koristi i rizika od nastavka terapije nakon 3 meseca treba proceniti na
individualnoj osnovi, uzimaju¢i u obzir rizik od rekurentne tromboze u odnosu na potencijalni rizik od
krvarenja.

Propustena doza:

Odasli
Period lecenja dva puta dnevno (15 mg dva puta dnevno tokom prve 3 nedelje)
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Ako se propusti doza, pacijent treba odmah da uzme lek XANIRVA kako bi se osigurao unos leka
XANIRVA 30 mg dnevno. U tom slucaju, mogu se uzeti dve tablete od 15 mg odjednom. Nastavite sa
redovnim unosom od 15 mg dva puta dnevno sledeceg dana.

Period lecenja jednom dnevno (duze od 3 nedelje)

Ako se propusti doza, pacijent treba odmah da uzme lek XANIRVA i da nastavi sledeceg dana sa jednom
dnevnom dozom kako je preporuceno. Doza se ne sme udvostruciti istog dana da bi se nadoknadila
propustena doza.

Deca

Rezim jednom dnevno

Propustenu dozu treba uzeti $to je pre moguce nakon $to se primeti, ali samo istog dana. Ako to nije moguce,
pacijent treba da preskoci dozu i nastavi sa sledeCom dozom kako je propisano. Pacijent ne treba da uzme
dve doze da bi nadoknadio propustenu dozu.

Rezim dva puta dnevno
Propustena jutarnja doza treba se uzeti odmah kada se primeti, a moze se uzeti i zajedno sa vecernjom
dozom. Propustena vecernja doza moze se uzeti samo tokom iste veceri.

* Rezim od tri puta dnevno
Raspored primene od tri puta dnevno sa intervalima od priblizno 8§ sati treba nastaviti sa sledecom
planiranom dozom bez nadoknadivanja propustene doze.

Sledeceg dana,
dete treba da nastavi sa redovnim rezimom jednom, dva puta ili tri puta dnevno.
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Prevencija aterotrombotickih dogadaja kod odraslih pacijenata sa koronarnom arterijskom
boles¢u (KAB) ili simptomatskom perifernom arterijskom boles¢u (PAB) sa visokim
rizikom od ishemijskih dogadaja.

Sema doziranja

Individualno trai’ani’e leéeni'a

XANIRVA 2,5 mg dva puta dnevno
2.5 2.5

Uzimati sa ili bez hrane

Pacijenti koji uzimaju lek XANIRVA 2,5 mg dva puta dnevno takode treba da uzimaju i dnevnu
dozu od 75-100 mg acetilsalicilne kiseline (ASK).

Kod pacijenata nakon uspeSne procedure revaskularizacije donjeg ekstremiteta (hirurske ili
endovaskularne, ukljucujuéi hibridne procedure) zbog simptomatske periferne arterijske bolesti (PAB),
leCenje ne treba zapocinjati dok se ne postigne hemostaza.

Pacijenti sa oSte¢enjem bubrega:

Nije potrebno prilagodavanje doze kod pacijenata sa umerenim oste¢enjem bubrega (klirens kreatinina 30-
49 ml/min). Lek XARNIVA treba koristiti sa oprezom kod pacijenata sa teskim oSte¢enjem bubrega klirens
kreatinina (CrCl 15-29 ml/min) i ne preporucuje se kod pacijenata sa CrCl <15 ml/min.

Kod pacijenata sa umerenim oste¢enjem bubrega (CrCl 30-49 ml/min) koji istovremeno primaju druge
lekove koji povecavaju koncentraciju rivaroksabana u plazmi, lek XARNIVA treba koristiti sa oprezom.

Trajanje terapije:
Trajanje leCenja treba odrediti za svakog pojedinacnog pacijenta na osnovu redovnih evaluacija 1
treba uzeti u obzir rizik od tromboti¢nih dogadaja u odnosu na rizik od krvarenja.

Istovremena primena sa antitrombocitnom terapijom

Kod pacijenata sa akutnim tromboti¢nim dogadajem ili vaskularnom procedurom i potrebom za
dvostrukom antitrombocitnom terapijom, nastavak primene leka XANIRVA 2,5 mg dva puta
dnevno treba proceniti u zavisnosti od vrste dogadaja ili procedure 1 antitrombocitnog reZima.

Ostala upozorenja i mere predostroinosti kod pacijenata sa koronarnom arterijskom bolesc¢u
(KAB/BPA) i boleséu perifernih arterija

Kod pacijenata sa visokim rizikom od ishemijskih dogadaja sa KAB/BPA, efikasnost i bezbednost leka
XANIRVA 2,5 mg dva puta dnevno su ispitivane u kombinaciji sa acetilsalicilnom kiselinom (ASK).
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Kod pacijenata nakon nedavne procedure revaskularizacije donjeg ekstremiteta usled simptomatske BPA,
efikasnost i bezbednost leka XANIRVA 2,5 mg dva puta dnevno je ispitivano u kombinaciji sa
antitrombocitnim lekom ASK sam ili ASK plus kratkotrajno klopidogrel. Ako je potrebno, dvostruka
antitrombocitna terapija klopidogrelom treba da bude kratkotrajna; dugotrajnu dvostruku antitrombocitnu
terapiju treba izbegavati. Pacijentima nakon nedavne uspeSne revaskularizacije donjeg ekstremiteta
(hirurske ili endovaskularne, ukljucujuci hibridne procedure) zbog simptomatske BPA je dozvoljeno da
dodatno primaju standardnu dozu klopidogrela jednom dnevno do 6 meseci (videti takode odeljak 5.1
Sazetak Karakteristika Leka).

Lecenje u kombinaciji sa drugim antitrombocitnim lekovima, npr. prasugrel ili tikagrelor, nije ispitivan i
stoga se ne preporucuje.

Istovremeno lecenje KAB/BPA sa lekom XANIRVA 2,5 mg dva puta dnevno i ASK je kontraindikovano
kod pacijenata sa prethodnim hemoragi¢nim ili lakunarnim mozdanim udarom, ili bilo kojim moZzdanim
udarom u poslednjih mesec dana. Lecenje lekom XANIRVA 2.5 mg treba izbegavati kod pacijenata sa
prethodnim mozdanim udarom ili tranzitorni ishemijski napad (TIN) koji primaju dvostruku
antitrombocitnu terapiju.

Lek XANIRVA istovremeno primenjen sa ASK treba koristiti sa oprezom kod pacijenata sa KAB/BPA:

* >75 godina starosti. Odnos koristi i rizika od leenja treba redovno individualno proceniti

» Sa manjom telesnom tezinom (<60 kg)

* Kod pacijenata sa BKA sa teSkom simptomatskom sréanom insuficijencijom. Podaci iz studije ukazuju
da takvi pacijenti mogu imati manje koristi od lecenja sa lekom XAIRVA. (Za dodatna pojasnjenja videti
odeljak 5.1 Sazetka Karakteristika Leka)

Propustena doza:
Ako se propusti doza, pacijent treba da nastavi sa redovnom dozom leka XANIRVA 2,5 mg kako je
preporuceno u slede¢e zakazano vreme. Doza se ne sme udvostruciti da bi se nadoknadila propustena doza.
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Prevencija aterotrombotickih dogadaja kod odraslih pacijenata nakon akutnog koronarnog
sindroma (AKS) sa poviSenim sr¢anim biomarkerima

Sema doziranja

Individualno trai’ani’e leéeni'a

XANIRVA 2,5 mg dva puta dnevno
2.5 2.3

Uzimati sa ili bez hrane

Pored leka XANIRVA, 2,5 mg, pacijenti takode treba da uzimaju dnevnu dozu od 75-100 mg ASK
ili dnevnu dozu od 75-100 mg ASK kao dodatak bilo dnevne doze klopidogrela od 75 mg ili
standardne dnevne doze tiklopidina.

Preporucena doza leka XANIRVA je 2,5 mg dva puta dnevno, pocevsi §to je pre moguce nakon
stabilizacije indeksa dogadaja ASK, ali najranije 24 sata nakon prijema u bolnicu i u vreme kada bi se
parenteralna antikoagulantna terapija normalno prekinula.

Pacijenti sa oSte¢enjem bubrega:

Nije potrebno prilagodavanje doze kod pacijenata sa umerenim oste¢enjem bubrega (klirens kreatinina 30-
49 ml/min). Lek XANIRVA treba koristiti sa oprezom kod pacijenata sa teskim oStecenjem bubrega
(klirens kreatinina 15-29 ml/min) i ne preporucuje se kod pacijenata sa klirensom kreatinina <15 ml/min.

Kod pacijenata sa umerenim oSte¢enjem bubrega (klirens kreatinina 30-49 ml/min) koji istovremeno
primaju druge lekove koji povecavaju koncentraciju rivaroksabana u plazmi, lek XANIRVA treba koristiti
sa oprezom.

Trajanje terapije:

Terapiju treba redovno procenjivati kod svakog pojedinacno pacijenta, procenjujuéi rizik od ishemijskih
dogadaja u odnosu na rizike od krvarenja. Produzenje leCenja duze od 12 meseci treba da se vrsi na
individualnoj osnovi pacijenta, jer je iskustvo do 24 meseca ograniceno.

Istovremena primena sa antitrombocitnom terapijom

Kod pacijenata sa akutnim tromboti¢nim dogadajem ili vaskularnom procedurom i potrebom za
dvostrukom antitrombocitnom terapijom, nastavak primene leka XANIRVA 2,5 mg dva puta dnevno treba
proceniti u zavisnosti od vrste dogadaja ili procedure i antitrombocitnog rezima.
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Ostala upozorenja i mere predostroznosti kod pacijenata sa ASK

Kod pacijenata sa ASK, efikasnost i bezbednost leka XANIRVA 2,5 mg dva puta dnevno su ispitivane u
kombinaciji sa antitrombocitnim lekovima i samo ASK ili ASK plus klopidogrel/tiklopidin.

Lecenje u kombinaciji sa drugim antitrombocitnim lekovima, npr. prasugrel ili tikagrelor, nije ispitivan i
ne preporucuje se.

Lek XANIRVA istovremeno primenjen sa ASK ili sa ASK plus klopidogrel ili tiklopidin treba koristiti sa
oprezom kod pacijenata sa ASK:

* >75 godina starosti. Odnos koristi i rizika od le¢enja treba redovno individualno proceniti

* Sa manjom telesnom tezinom (<60 kg)

Istovremeno lecenje ASK sa lekom XANIRVA i antitrombocitnom terapijom je kontraindikovano kod
pacijenata sa prethodnim mozdanim udarom ili tranzitornim ishemijskim napadom (TIN).

Propustena doza:
Ako se propusti doza, pacijent treba da nastavi sa redovnom dozom leka XANIRVA 2,5 mg kako je
preporuceno u slede¢e zakazano vreme. Doza se ne sme udvostruciti da bi se nadoknadila propustena doza.

Odrasli: Prevencija venske tromboembolije (VTE) kod odraslih pacijenata koji se

podvrgavaju elektivnoj operaciji zamene kuka ili kolena
Preporucena doza je 10 mg leka XANIRVA koja se uzima oralno jednom dnevno. Pocetnu dozu treba
uzeti 6 do 10 sati nakon operacije, pod uslovom da je uspostavljena hemostaza.
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Sema doziranja

Individualno trai'ani’e leéenia

XANIRVA 10 mg jednom dnevno
10

Uzimati sa ili bez hrane

Trajanje terapije:
Trajanje lecenja zavisi od individualnog rizika pacijenta za vensku tromboemboliju, koji se odreduje vrstom
ortopedske operacije.

e Za pacijente koji se podvrgavaju vecoj operaciji kuka, preporucuje se trajanje leCenja od 5 nedelja
e Zapacijente koji se podvrgavaju vecoj operaciji kolena, preporucuje se trajanje leCenja od 2 nedelje

Propustena doza:

Ako se propusti doza, pacijent treba odmah da uzme lek XANIRVA, a zatim da nastavi slede¢eg dana sa
jednom dnevnom dozom kao i ranije. Doza se ne sme udvostruciti istog dana da bi se nadoknadila
propustena doza.

2. Peroralno uzimanje
Lek XANIRVA 2,5 mgi 10 mg tablete ili kapsule se mogu se uzimati sa ili bez hrane.
Lek XANIRVA 15 mg i 20 mg tablete ili kapsule treba uzimati sa hranom. Uzimanje ovih doza sa
hranom u isto vreme podrzava potrebnu apsorpciju leka, ¢ime se obezbeduje visoka oralna
bioraspolozivost.

Odrasli
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Za pacijente koji ne mogu da progutaju celu tabletu/kapsulu:

- tableta se moze zdrobiti i pomesati sa vodom ili pireom od jabuke neposredno pre upotrebe, a
zatim primeniti oralno. Nakon primene zdrobljenog leka XANIRVA 15 mg ili 20 mg film
obloZenih tableta, dozu treba odmah uzeti nakon obroka.

Zdrobljena tableta ili posuta kapsula leka XANIRVA moze se takode dati i putem zeluda¢nih sondi nakon
potvrde o pravilnom polozaju sonde u Zelucu. Zdrobljena tableta/posuta kapsula treba da se primeni u
maloj koli¢ini vode putem Zeluda¢ne sondi, nakon Cega treba da se ispere vodom. Nakon primene
zdrobljene film oblozenih tableta/posutih kapsula leka XANIRV A 15 mg ili 20 mg, odmah nakon doze
treba da se primeni enteralna ishrana.

Deca
Za decu telesne tezine >30 kg koja ne mogu da progutaju cele tablete/kapsule, treba koristiti i druge

proizvode koji sadrze rivaroksaban, granule za orelnu suspenziju. Ako oralna suspenzija nije odmah
dostupna, kada su propisane doze rivaroksabana od 15 mg ili 20 mg, ona se moze dobiti zdrobljenjem
tablete od 15 mg ili 20 mg ili prosutih kapsula i mesanjem sa vodom ili pircom od jabuke neposredno pre
upotrebe i oralnom primenom.

Oralna suspenzija i zdrobljena tableta/posuta kapsula leka XANIRVA mogu se davati putem
nazogastri¢ne ili zeluda¢ne sonde za hranjenje. Polozaj sonde u Zelucu treba potvrditi pre primene leka
XANIRVA. Izbegavajte primenu leka XANIRVA distalno od Zeluca.

3. Perioperativno zbrinjavanje

Ako je potrebna invazivna procedura ili hirurSka intervencija, ako je moguce i na osnovu klini¢ke procene
lekara:

e Uzimanje leka XANIRVA 10/15/20 mg treba prekinuti najmanje 24 sata pre intervencije
e Uzimanje leka XANIRVA 2,5 mg treba prekinuti najmanje 12 sati pre intervencije

Ako se procedura ne moze odloziti, povecani rizik od krvarenja treba proceniti u odnosu na hitnost
intervencije.

Lecenje lekom XANIRVA treba ponovo zapoceti nakon invazivne procedure ili hirurSke intervencije $to
je pre moguce, pod uslovom da klinicka situacija to dozvoljava i da je uspostavljena adekvatna hemostaza.

4. Spinalna/epiduralna anestezija ili punkcija

Kada se izvodi neuraksijalna anestezija (spinalna/epiduralna anestezija) ili spinalna/epiduralna punkcija,
pacijenti koji se leCe antitrombotickim lekovima za prevenciju tomboembolijskih komplikacija su pod
rizikom od razvoja epiduralnog ili spinalnog hematoma koji moze dovesti do dugotrajne ili permanentne
paralize. Rizik od ovih dogadaja mozZe se povecati postoperativnom upotrebom stalnih epiduralnih katetera
ili istovremenom upotrebom lekova koji uticu na hemostazu. Rizik se takode moze povecati traumatskom
ili ponovljenom epiduralnom ili spinalnom punkcijom. Pacijente treba Cesto pratiti zbog znakova i
simptoma neuroloSkog oste¢enja (npr. utrnulost ili slabost nogu, disfunkcija creva ili besike). Ukoliko se
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primeti neuroloSko ostecenje, neophodna je hitna dijagnoza i leCenje. Pre neuraksijalne intervencije, lekar
treba da razmotri potencijalnu korist u odnosu na rizik kod pacijenata na antikoagulantnoj terapiji ili kod
pacijenata koji ¢e primati antikoagulantnu terapiju radi tromboprofilakse.

Preporuke specificne za indikaciju

Prevencija moZdanog udara i sistemske embolije kod odraslih pacijenata sa nevalvularnom
atrijalnom fibrilacijom NVAF/

Lecenje DVT i plu¢ne embolije (PE) i prevencija rekurentne DVT i PE kod odraslih
pacijenata/

Lecenje VTE i prevencija ponovnog pojavljivanja VTE kod dece

Ne postoji klinicko iskustvo sa upotrebom leka XANIRVA 15 mg i 20 mg tableta/kapsula kod odraslih,
niti sa upotrebom leka XANIRVA kod dece u ovim situacijama. Da bi se smanjio potencijalni rizik od
krvarenja koji je povezan sa istovremenom upotrebom leka XANIRVA i neuraksijalne
(epiduralne/spinalne) anestezije ili spinalne punkcije, uzmite u obzir farmakokineticki profil leka
XANIRVA. Postavljanje ili uklanjanje epiduralnog katetera ili lumbalnu punkciju je najbolje izvoditi kada
se proceni da je antikoagulantno dejstvo leka XANIRVA nizak. Medutim, tatno vreme za postizanje
dovoljno niskog antikoagulantnog dejstva kod svakog pacijenta nije poznato i treba odmeriti u odnosu na
hitnost dijagnosticke procedure.

Za uklanjanje epiduralnog katetera i na osnovu opstih farmakokinetickih karakteristika, nakon poslednje
primene treba da prode najmanje 2 puta vreme poluZivota, tj. najmanje 18 sati kod mladih odraslih
pacijenata i 26 sati kod starijih pacijenata nakon poslednje primene leka XARNIVA (videti odeljak 5.2
Sazetak Karakteristika Leka). Nakon uklanjanja katetera, treba da prode najmanje 6 sati pre nego Sto se
primeni sledeca doza leka XANIRVA. Ukoliko dode do traumatske punkcije, primenu leka XANIRVA
treba odloziti za 24 sata.

Nema dostupnih podataka o vremenu postavljanja ili uklanjanja neuraksijalnog katetera kod dece dok
uzimaju lek XANIRVA. Prekinite uzimanje lek XANIRVA i razmotrite parenteralni antikoagulant kratkog
dejstva.

Prevencija VTE kod odraslih pacijenata koji se podvrgavaju elektivnoj operaciji zamene
kuka ili kolena

Da bi se smanjio potencijalni rizik od krvarenja koji je povezan sa istovremenom upotrebom leka
XANIRVA i neuraksijalne (epiduralne/spinalne) anestezije ili spinalne punkcije, uzmite u obzir
farmakokineticki profil leka XANIRVA. Postavljanje ili uklanjanje epiduralnog katetera ili lumbalne
punkcije najbolje je da se izvodi kada se proceni da je antikoagulantno dejstvo leka XANIRV A nizak (videti
odeljak 5.2 Sazetak Karakteristika Leka).

Treba da prode najmanje 18 sati od poslednje primene leka XANIRVA pre uklanjanja epiduralnog katetera.
Nakon uklanjanja katetera, treba da prode najmanje 6 sati pre nego $to se primeni slede¢a doza leka
XANIRVA. Ukoliko dode do traumatske punkcije, primenu leka XANIRVA treba odloziti za 24 sata.

Prevencija aterotromboti¢kih dogadaja kod odraslih pacijenata sa boleséu koronarnih
arterija (BKA) ili simptomatskom perifernom arterijskom boles¢u (PAB) sa visokim rizikom
od ishemijskih dogadaja/

Prevencija aterotromboti¢kih dogadaja kod odraslih pacijenata nakon akutnog koronarnog
sindroma (AKS) sa poviSenim sr¢anim biomarkerima
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Ne postoji klinicko iskustvo sa upotrebom leka XANIRVA 2,5 mg i antitrombocitni lekova u ovim
situacijama. Inhibitore agregacije trombocita treba prekinuti kako je predlozeno u uputstvu proizvodaca za
propisivanje.

Da bi se smanjio potencijalni rizik od krvarenja povezano sa istovremenom upotrebom leka XANIRVA i
neuraksijalne (epiduralne/spinalne) anestezije ili spinalne punkcije, uzmite u obzir farmakokineticki profil
leka XANIRVA.

Postavljanje ili uklanjanje epiduralnog katetera ili lumbalna punkcija se najbolje izvode kada se procenjuje
da je antikoagulantno dejstvo leka XANIRVA nizak (videti odeljak 5.2 Sazetak Karakteristika Leka).
Medutim, ta¢no vreme za postizanje dovoljno niskog antikoagulantnog dejstva kod svakog pacijenta nije
poznato.
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5. Prelazak sa antagonista vitamina K (AVK) na lek XANIRVA

e Prevencija mozdanog udara i sistemske embolije

Kod pacijenata leceni radi prevencije mozZdanog udara i sistemske embolije, leCenje sa AVK treba
prekinuti i zapoceti terapiju sa lekom XANIRVA kada je INR <3,0.

Prelazak sa antagonista vitamina K na lek XANIRVA

O ©

PREKID POCNITE

AVK Xanirva
kada je INR < 3.0

e Duboka venska tromboza (DVT), Plu¢cna embolija (PE) i prevencija
rekurentne DVT i PE

Za pacijente koji se leCe za DVT, PE i prevencije rekurentne DVT i PE, le¢enje sa AVK treba prekinuti
1 zapoceti terapiju lekom XANIRVA kada je INR <2,5.

Prelazak sa antagonista vitamina K na lek XANIRVA

O ©

PREKID POCNITE

AVEK Xanirva
kada je INR < 2.5
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6. Prelazak sa leka XANIRVA na AVK

Prelazak sa leka Xanirva na antagoniste vitamina K

|

3 INR prilagodena doza AVK
Testiranje INR pre Xanirva se mode preldnuti
primene Xanirva kad jeINR =20

v - L g -

v |

* Videti preporuku za doziranje za potrebnu dnevnu dozu

Tokom konverzije na drugu terapiju vazno je osigurati adekvatnu antikoagulaciju uz minimiziranje rizika
od krvarenja.

Odrasli i deca
Prilikom prelaska na AVK, lek XANIRVA i AVK treba davati istovremeno dok INR ne bude > 2,0. Tokom

prva dva dana perioda konverzije, treba koristiti standardnu pocetnu dozu AVK, nakon ¢ega sledi doziranje
AVK vodeno testiranjem INR.

Deca
Deca koja prelaze sa leka XANIRVA na AVK treba da nastave sa lekom XANIRVA tokom 48 sati nakon

prve doze AVK. Nakon 2 dana istovremene primene, treba izmeriti INR pre sledec¢e planirane doze leka
XANIRVA. Savetuje se da se istovremena primena leka XANIRVA i AVK nastavi sve dok INR ne bude
>2,0.

7. Prelazak sa parenteralnih antikoagulanasa na lek XANIRVA

- Pacijenti sa kontinuiranom parenteralnom primenom leka, kao §to je intravenski nefrakcionisani
heparin: Lecenje lekom XANIRVA treba zapoceti u vreme prekida parenteralne terapije.
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- Pacijenti sa parenteralnim lekom koji su na fiksnoj Semi doziranja kao §to je Heparin Niske
Molekularne Tezine (HNMT): prekinite parenteralnu primenu leka i pocnite sa lekom XANIRVA od
0 do 2 sata pre vremena sledece planirane primene parenteralnog leka.

8. Prelazak sa leka XANIRVA na parenteralne antikoagulanse

Prvu dozu parenteralnog antikoagulanta treba dati u vreme kada treba da se uzima sledeca doza leka
XANIRVA.
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9. Populacije sa potencijalno veéim rizikom od krvarenja

Kao i svi antikoagulansi, lek XANIRV A moze povecati rizik od krvarenja.
Stoga je lek XANIRVA kontraindikovan kod pacijenata:

- Saklinicki signifikantnim aktivnim krvarenjem.

- Sa lezijom ili stanjem, ako se smatra da je sa signifikantnim rizikom od velikog krvarenja. Ovo
moze ukljucivati trenutnu ili nedavnu gastrointestinalnu ulceraciju, prisustvo malignih neoplazmi
sa visokim rizikom od krvarenja, nedavnu povredu mozga ili kicme, nedavnu operaciju mozga,
ki¢me ili oftalmolosku operaciju, nedavno intrakranijalno krvarenje, poznate ili sumnjive varikoze
jednjaka, arteriovenske malformacije, vaskularni aneurizmi ili velike intraspinalne ili
intracerebralne vaskularne abnormalnosti.

- Istovremeno lecCenje sa bilo kojim drugim antikoagulansima, npr. nefrakcionisani heparin (NH),
heparini niske molekularne tezine (LMVH) (enoksaparin, dalteparin, itd.), derivati heparina
(fondaparinuks, itd.), oralni antikoagulansi (varfarin, dabigatran eteksilat, apiksaban, itd.) osim u
okolnostima prelaska na terapiju sa ili na lek XANIRVA ili kada se NH daje u dozama neophodnim
za odrzavanje otvorenog centralnog venskog ili arterijskog katetera.

- Sa oboljenjem jetre povezanim sa koagulopatijom i klini¢ki relevantnim rizikom od krvarenja,
ukljucujudi pacijente sa cirozom prema Child-Pugh kasi B i C.

Starija populacija: rizik od krvarenja se povecava sa povecanjem starosti.

Nekoliko podgrupa pacijenata su pod povecanim rizik i treba ih pazljivo pratiti zbog znakova i simptoma
komplikacija povezani sa krvarenjem.

Odluka o lecenju kod ovih pacijenata treba da se donese nakon procene koristi od le¢enja u odnosu na rizik
od krvarenja.

Pacijenti sa oSte¢enjem bubrega:

Za odrasle, videti preporuke za doziranje za pacijente sa umerenim (CrCl 30—49 ml/min) ili teskim (CrCl
15-29 ml/min) oSte¢enjem bubrega. Lek XANIRVA treba koristiti sa oprezom kod pacijenata sa CrCl 15—
29 ml/min i kod pacijenata sa oStecenjem bubrega koji istovremeno primaju druge lekove koji poveéavaju
koncentraciju rivaroksabana u plazmi. Upotreba lek XANIRVA se ne preporucuje kod pacijenata sa CrCl
<15 ml/min.

Pacijenti koji istovremeno primaju druge lekove:

o Sistemski azolni antimikotici (kao Sto su ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol i posakonazol) ili
inhibitori HIV proteaze (npr. ritonavir): upotreba leka XANIRVA se ne preporucuje.

e Potreban je oprez kod pacijenata koji istovremeno primaju lekove koji uti¢u na hemostazu, kao sto
su nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAILi), ASK, inhibitori agregacije trombocita ili
selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI) i inhibitori ponovnog preuzimanja
serotonina i norepinefrina (SNRI).
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e Pacijenti sa ASK i pacijenti sa koronarnim arterijskim bolestima (KAB/BPA) bolestima perifernih
arterija: Pacijenti leCeni antitrombocitnim lekovima treba da primaju istovremenu terapiju sa
NSAILa samo ako korist nadmasuje rizik od krvarenja.

o Interakcija sa eritromicinom, klaritromicinom ili flukonazolom verovatno nije klinicki relevantna
kod veéine pacijenata, ali moze biti potencijalno znacajna kod pacijenata sa visokim rizikom (za
pacijente sa oste¢enjem funkcije bubrega videti tekst iznad).

Studije interakcija su sprovedene samo kod odraslih. Obim interakcija u pedijatrijskoj populaciji nije
poznat. Gore navedena upozorenja se takode moraju uzeti u obzir za pedijatrijsku populaciju.

Pacijenti sa drugim faktorima rizika od hemoragije:

Kao i drugi antitrombotici, Lek XANIRVA se ne preporucuje pacijentima sa povecanim rizikom od
krvarenja, kao $to su:

e kongenitalni ili steCeni poremecaji krvarenja

o nckontrolisana teska arterijska hipertenzija

o druge gastrointestinalne bolesti bez aktivne ulceracije koja potencijalno moze dovesti do
komplikacija sa krvarenja (npr. inflamatorna bolest creva, ezofagitis, gastritis i gastroezofagealna
refluksna bolest)

o vaskularna retinopatija

e bronhiektazije ili istorija krvarenja pluca.

Pacijenti sa kancerom:

Pacijenti sa malignim oboljenjem mogu istovremeno biti izlozeni vecem riziku od krvarenja i tromboze.
Individualnu korist od antitromboti¢kog leCenja treba proceniti u odnosu na rizik od krvarenja kod
pacijenata sa aktivnim kancerom, u zavisnosti od lokacije tumora, antineoplasti¢ne terapije i stadijuma
bolesti. Tumori locirani u gastrointestinalnom ili genitourinarnom traktu bili su povezani sa pove¢anim
rizikom od krvarenja tokom terapije sa rivaroksabanom.

Kod pacijenata sa malignim neoplazmama sa visokim rizikom od krvarenja, upotreba rivaroksabana je
kontraindikovana (videti tekst iznad).

10. Ostale kontraindikacije

Lek XANIRVA je kontraindikovan tokom trudnoée i dojenja. Zene u reproduktivnom periodu treba da
izbegavaju trudnoc¢u tokom lecenja lekom XANIRVA. Lek XANIRVA je takode kontraindikovan u slu¢aju
preosetljivosti na aktivnu supstancu ili bilo koju od pomoénih supstanci.
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11. Predoziranje

Zbog ogranicene apsorpcije, ocekuje se da dejstvo efekat plafona bez daljeg povecanja prosecne izlozenosti
u plazmi sa sub-terapijskim dozama leka XANIRVA 50 mg i vise kod odraslih; medutim, nema dostupnih
podataka o sub-terapijskim dozama kod dece. Smanjenje relativne bioraspolozivosti pri rastu¢im dozama
(izrazeno u mg/kg telesne tezine) je primeceno kod dece, Sto ukazuje na ograni€enje apsorpcije pri visim
dozama, ¢ak i kad se primenjuje zajedno sa hranom. Dostupan je specifican agens za reverziju koji
antagonizuje farmakodinamick dejstvot rivaroksabana (videti Sazetak Karakteristika Leka za andeksanet
alfa); medutim, to nije utvrdeno kod dece. U slucaju predoziranja moze se razmotriti upotreba aktivnog
uglja za smanjenje apsorpcije.

Ako se kod pacijenta koji uzima lek XANIRVA javi komplikacija krvarenja, slede¢a primena leka
XANIRVA mora biti odlozena ili se leCenje mora prekinuti prema potrebi.
Individualno zbrinjavanje krvarenja moze ukljucivati:

e Simptomatsko lecenje, kao $to je mehanicka kompresija, hirurSka intervencija, nadoknada te¢nosti.

¢ Hemodinamicka podrska, transfuzija krvnih proizvoda ili komponenenata.

e Ako se krvarenje ne moze kontrolisati sa gore navedenim merama, treba razmotriti primenu
specificnog agensa za reverziju inhibitora faktora Xa (andeksanet alfa) ili specificnog
prokoagulantnog agensa za reverziju, kao §to je koncentrat protrombinskog kompleksa (PCC),
koncentrat aktiviranog protrombinskog kompleksa (APCC) ili rekombinantni faktor VIla (r-
FVIla). Medutim, trenutno postoji veoma ogranic¢eno klinicko iskustvo sa upotrebom ovih lekova
kod odraslih i dece koja primaju lek XANIRVA.

Zbog visokog vezivanja za proteine plazme, ne oCekuje se da lek XANIRVA moze ukloniti iz organizma
dijalizom.

12. Testovi koagulacije

Lek XANIRVA ne zahteva rutinsko pracenje koagulacije. Medutim, merenje nivoa leka XANIRVA moze
biti korisno u izuzetnim situacijama kada poznavanje izloZenosti leka XANIRVA moze pomo¢i da se
donesu klinicke odluke, npr. predoziranje i hitna hirurska intervencija.

Anti-FXa testovi sa specificnim kalibratorima za lek XANIRVA-(rivaroksaban) za merenje nivoa
rivaroksabana sada su komercijalno dostupni. Ako je klinicki indikovano, hemostatski status se takode
moze proceniti fizikalnom terapijom (FT) sa upotrebom Neoplastina, kao $to je opisano u Sazetku
Karakteristika Leka.

Sledeci testovi koagulacije su povecani: Protrombinsko vreme (PT), aktivirano parcijalno tromboplastinsko
vreme (aPTT) i izraCunati PT internacionalni normalizovani odnos (INR). Posto je INR razvijen da bi se
procenio dejstvo AVK na PV, stoga nije prikladno koristiti INR za merenje aktivnosti leka XANIRVA.
Odluke o doziranju ili terapiji ne treba da se baziraju na rezultatima INRa, osim ako se prelazi sa leka
XANIRVA na AVK kao $to je gore opisano.
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13. Tabela pregleda doziranja

PE®, i prevencija
rekurentne DVT i
PE:

Indikacija Doziranje Posebna populacija pacijenata

Prevencija ! XANIRVA 20 mg jednom Ostecena funkcija bubrega sa CrCl

moZdanog udara dnevno 15-49 ml/min®:

Kod odraslih ! XANIRVA 15 mg jednom

pacijenata sa dnevno

nevalvularnom

atrijalnom

fibrilacijom® PKI sa ugradnjom stenta
(maksimalno 12 meseci):
- 1 XANIRVA 15 mg jednom
dnevno
plus P2Y 12 inhibitor (npr. klopidogrel)
PKI sa ugradnjom stenta kod
pacijenata sa oStecenom funkcijom
bubrega CrCI 30-49 ml/min®)
XANIRVA 11 mg jednom dnevno
plus P2Y ;> inhibitor (npr. klopidogrel

Lecenje DVT i Odrasli: Ostecena funkcija bubrega sa CrCl

Lecenje i prevencija rekurence:
Dan 1.-21.:

{ XANIRVA 15 mg dva puta
dnevno

Prevencija rekurence:
0d 22. dana pa nadalje:

{ XANIRVA 20 mg jednom dnevno

ProduZena prevencija rekurence:
od 7. meseca pa nadalje:
XANIRVA 10 mg jednom dnevno

ProduZena prevencija rekurence kod
pacijenata sa visokim rizikom:

{ XANIRVA 20 mg jednom dnevno
Za produzenu prevenciju rekurence,
od 7. meseca pa nadalje, kod pacijenata
sa visokim rizikom od rekurentne DVT
ili PE, kao Sto su:
- Sa komplikovanim komorbiditetima
- Koji su razvili rekurentnu DVT ili
pluénu emboliju tokom produzene
prevencije sa lekom XANIRVA 10 mg

15-49 ml/min":
Lecenje i prevencija rekurence:
Dan 1.-21.:

!{ XANIRVA 15 mg dva puta
dnevno
Nakon toga | XANIRVA 15 mg
jednom dnevno umesto leka
XANIRVA 20 mg jednom dnevno,
ako se proceni da je rizik od krvarenja
za pacijenta prevagnuje rizika od
rekurence.
Kada je preporucena doza leka
XANIRVA 10 mg jednom dnevno,
prilagodavanje doze nije potrebno.

Deca (doziranje se zasniva na osnovu
telesne teZine)

{ XANIRVA 15 mg
Tablete/Kapsule,

!{ XANIRVA 20 mg samo
Tablete/Kapsule se mogu koristiti za
postizanje odgovaraju¢e doze na
osnovu telesne tezine.

Za decu i adolescente sa telesnom
tezinom >30 i <50 kg, koristite tabletu
ili kapsulu od 15 mg.

Za decu 1 adolescente sa telesnom
tezinom >50 kg, koristite tabletu od
20 mg.
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Indikacija Doziranje Posebna populacija pacijenata

Prevencija (VTE) XANIRVA 10 mg jednom dnevno
kod odraslih koji se
podvrgavaju Operacija zamene kuka
elektivnoj operaciji | Trajanje leCenja 5 nedelja
zamene kuka ili

kolena Operacija zamene kolena
Trajanje leCenja 2 nedelje
Prevencija XANIRVA 2,5 dva puta dnevno u
aterotrombotickih kombinaciji sa ASK 75-100 mg/dan.
dogadaja kod
odraslih pacijenata
sa BKA ili
simptomatskom

BPA sa visokim
rizikom od

ishemijskih

dogadaja

Prevencija XANIRVA 2,5 dva puta dnevno u
aterotrombotskih kombinaciji sa standardnom
dogadaja kod antitrombocitnom terapijom (ASK
odraslih pacijenata | 75-100 mg/dan sam ili ASK 75-100
nakon AKS sa mg/dan plus klopidogrel 75 mg/dan ili
povisenim sr¢anim | standardna doza tiklopidina)
biomarkerima

{{ XANIRVA 15 mg i 20 mg treba uzimati sa hranom!

Za pacijente koji ne mogu da progutaju cele tablete/kapsule:
- tableta se moZe zdrobiti i pomeSati sa vodom ili pireom od jabuke neposredno pre upotrebe, a zatim
uzimati oralno.
- sadrzaj kapsule se moZe pomesati sa vodom ili pircom od jabuke neposredno pre upotrebe, a zatim
uzimati oralno.
2 Sa jednim ili vise faktora rizika, kao $to su kongestivna sréana insuficijencija, hipertenzija, starosti > 75
godina, diabetes mellitus, prethodni mozdani udar ili tranzitorni ishemijski napad.
b Koristiti sa oprezom kod pacijenata sa klirensom kreatinina 15-29 ml/min i kod pacijenata sa ote¢enjem
bubrega kada istovremeno primaju druge lekove koji povecavaju koncentraciju rivaroksabana u plazmi.
¢ Ne preporucuje se kao alternativa nefrakcionisanom heparinu kod pacijenata sa PE koji su
hemodinamski nestabilni ili bi mogli dobiti trombolizu ili pluénu embolektomiju.

Za dodatne informacije, molimo vas videti SaZetak Karakteristika Leka.
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14. Prijavljivanje sumnjivih neZeljenih reakcija
Zdravstveni radnici su zamoljeni da prijave svaku sumnju na nezeljene reakcije na ovaj lek.
Molimo vas da prijavite svaku sumnju na nezeljeno dejstvo Odeljenju za Farmakovigilancu
Agenciji za Lekove 1 Medicinska Sredstva Kosova (ALMSK), tako Sto ¢ete popuniti obrazac za
prijavu nezeljenih reakcija koji mozete preuzeti sa web stranice ALMSK-a (Website:
https://akppm.rks-gov.net/) i poslati ga na jedan od sledecih nacini:

U elektronskoj formi: info@akkpm-rks.gov

Preko poste: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishtiné, Kosové

Faksa: +383 38 512 243

Prilikom prijavljivanja nezeljenih dejstva leka, molimo vas da navedite Sto je moguce vise
informacija, ukljucujuéi podatke o istoriji bolesti, istovremeno primenjenih lekova, datumu pojave
nezeljene reakcije 1 datumu primene leka za koji se sumnja.

Takode, nezeljena dejstva mozete prijaviti ovlas€¢enoj pravnoj osobi Nosioca Dozvole za
Marketing za Kosovo.

Kontaktne informacije ovlas¢ene pravne osobe Nosioca Dozvole za Marketing Medicinskog
Proizvoda té€ produktit medicinal:

Tringa Rraci, MPharm
Lokalna odgovorna osoba za Farmakovigilancu, MAH Zentiva Pharma GmbH
Pharmakos shpk

Tel: +383 49 621 621
e-mail: pharmacovigilance@pharmakos.biz
PV-Kosovo@zentiva.com

Sa postovanjem, ‘
Potpis /\jl\ LFJM4(W

Tringa Rraci
Pharmakos shpk

Izvori globalnog dokumenta:
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e SmPC - for film-coated tablets (CZ/H/0834, approved 29-Feb-2024, CZ/H/0835, approved 12-
Feb-2024) and hard capsules (CZ/H/0836-0837) approved 20-Jan-2024.
e RMP —version 2.0 for film-coated tablets (CZ/H/0834-0835, approved 28-Aug-2022) and version
1.2 for hard capsules (CZ/H/0836-0837, approved 22-Mar-2022)
e Educational material of the reference product [Product name]:
o Prescriber guide version MT12 (date of preparation: December 2022, approved on
16.01.2023 by Malta Medicines Authority)
o Kartica sa upozorenjima za pacijenta (Apr-2023)
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