Xarelto 10 mg / 15 mg / 20 mg tabletki powlekane

Ninigjszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany.

Sktad: Substancja czynna: rywaroksaban 10 mg / 15 mg / 20 mg. Substancje pomaocnicze: m.in. laktoza. Wskazania do stosowania: Xarelto, tabletki powlekane, 10 mg: Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej {(ZChZZ) u dorostych pacjentéw po przebytej
planowej aloplastyce stawu biodrowego lub kolanowego. Leczenie zakrzepicy zyt glebokich (ZZG) i zatorowosci plucnej (ZP) oraz profilaktyka hawrotowej ZZG i ZP u doraslych. Xarelto, tabletki powlekane, 15 mg, 20 mg: Profilaktyka udaru i zatorowosci ob-
wodowej u dorostych pagjentdw z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z wadg zastawkowa z jednym lub kilkema czynhikami ryzyka, takimi jak zastoinowa niewydolnos¢ serca, nadcisnienie tetnicze, wiek = 75 lat, cukrzyca, udar lub przemijajgcy napad nie-
dokrwienny w wywiadzie. Leczenie ZZG i zatorowosci pluchej (ZP) oraz profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP u dorostych. Dawkowanie i sposdb stosowania: 10 mg: zalecana dawka to 10 mg rywaroksabanu, doustnie, raz na dobe. Rozpoczaé w ciggu 6 do 10 godzin
od zakoriczenia zabiegu chirurgicznego, pod warunkiem utrzymanej hemostazy. Czas trwania leczenia zalezy od indywidualnego ryzyka; po duzym zabiegu stawu biodrowego zaleca sig 5 tygodni, po duzym zabiegu stawu kolanowego - 2 tygodnie. Mozna przy-
jmowaé w czasie lub niezaleznie od positku. 10mg/15 mg/20 mg: profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej: zalecana dawka 20 mg raz na dobe, leczenie nalezy kontynuowaé diugotrwale pod warunkiem, ze korzysé wynikajaca z profilaktyki udaru i zatorowosci
obwodowej przewaza nad ryzykiem wystapienia krwawienia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej tego samego dnia w celu uzupehienia pominietej dawki. Leczenie ZZG i ZP oraz profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP: zalecana dawka do poczatkowego leczenia
ostrej ZZG lub ZP 15 mg dwa razy na dobe przez pierwsze trzy tygodnie, a nastepnie 20 mg raz na dobe do kontynuagji leczenia i profilaktyki nawrotowej ZZG i ZP. Jesli zalecana jest przediuzona profilaktyka nawrotowej ZZG lub ZP (po zakericzeniu co ha-
jmniej 6 miesiecy leczenia ZZG lub ZP), zalecana dawka to 10 mg raz na dobe.

Szczegdlne grupy pagjentow:

Dla Xarelto 15 mg, 20 mg: szczegdlne zalecenia dotyczace dawkowania maja zastosowanie w przypadku pagjentéw z umiarkowanym lub ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek, w przypadku pacjentdw z zakrzepica zyt gtebokich / zatorowoscig plucna tylko, jesli
ocenione u tych pacjentéw ryzyko krwawienia przewyzsza ryzyko nawrotu zakrzepicy zyt gtebokich / zatorowosci plucnej.

Pacjenci poddawani kardiowersji: Mozna rozpaczynad lub kontynuowad podawanie produktu Xarelto u pacjentéw, ktorzy moga wymagad kardiowersji.

Pacjenci z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z wada zastawkows poddawani przezskérnej interwencgji wiericowej {ang. PCl - percutaneous coronary intervention) z zatozeniem stentu:

istnieje ograniczone doswiadczenie ze zmnigjszong dawkg 15 mg Xarelto raz na dobe {lub 10 mg Xarelto raz na dobe u pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek [klirens kreatyniny 30-49 ml/min]) w skojarzeniu z inhibitorem P2Y12 przez okres
maksymalnie 12 miesiecy u pacjentdw z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z wadg zastawkowa, ktérzy wymagaja doustnego leczenia przeciwzakrzepowego i poddawani sa PCl z zatozeniem stentu

Tabletki nalezy przyjmowac doustnie razem z jedzeniem.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwosé na substangje czynng lub na ktérakelwiek substancje pomocniczy; czynne krwawienie o znaczeniu klinicznym; nieprawidlowosci i stany znacznego ryzyka powaznych krwawieri, takie jak czynne lub ostatnio przebyte owrzodze-
nia w obrebie przewodu pokarmowego; jednoczesne stosowanie innego leku przeciwzakrzepowego z wyjatkiem szczegdlnej sytuacji zmiany leczenia przeciwzakrzepowego lub jezeli heparyna niefrakcjonowana podawana jest w dawkach koniecznych do utrzy-
mania droznosci cewnika zyt gléwnych lub tetnic; choroby watroby zwigzane z koagulopatia i ryzykiem krwawienia o znaczeniu klinicznym, w tym marskos¢ watroby stopnia B lub Cwg klasyfikacji Child-Pugh; cigza i karmienie piersia. Ostrzezenia i srodki os-
troznosci: W czasie leczenia zalecany jest nadzér kliniczny zgadnie z praktyky leczenia przeciwzakrzepowego. Stosowanie leku Xarelto nalezy przerwac w przypadku wystapienia ciezkiego krwotoku. Wraz z wiekiem wzrastaé moze ryzyko wystapienia krwotoku.
Stosowanie Xarelto powinno zostad przerwane po wystgpieniu pierwszych powaznych reakeji skérnych lub jakiegokolwiek innego objawu nadwrazliwosci w potaczeniu ze zmianami na btonach sluzowych. Nie zaleca sie stosowania leku: u pacjentéw z ciezkim up-
asledzeniem czynnosci nerek {klirens kreatyniny <15 ml/min); u pacjentéw, ktdrzy jednoczesnie stosuja ogdlnie leki bedgce silnymi inhibitorami CYP3A4 i P-gp (np. azolowe leki przeciwgrzybicze i inhibitory proteazy HIV); u pacjentéw narazonych na zwigkszone
ryzyko krwawienia; u pacjentéw, ktérzy jednoczesnie stosujq leki silnie indukujace izoenzym CYP3A4, chyba ze chorzy ci s3 $cisle obserwowani pod katem objawdéw zakrzepicy; nie zaleca sie stosowania leku ze wzgledu na brak danych: u pacjentéw w wieku
ponizej 18 lat; u pagjentéw jednoczesnie przyjmujacych dronedaron u pagjentdw ze sztucznymi zastawkami serca, U pacjentdw z zatorowoscia ptucng, ktdrzy sa hemodynamicznie niestabilni lub ktérzy moga zostac poddani leczeniu trombolitycznemu badz em-
bolektomii ptucnej. Zachowac ostroznosé: w przypadku schorzen zwigzanych ze zwigkszonym ryzykiem krwawienia; u pacjentow z ciezkim uposledzeniem czynnosci nerek {klirens kreatyniny 15-29 ml/min) oraz u pacjentéw z uposledzeniem czynnosci nerek jed-
noczesnie stosujacych inne produkty lecznicze zwiekszajace stezenie rywaroksabanu w osoczu; u pacjentéw jednoczesnie przyjmujgcych produkty lecznicze wptywajace na hemostaze; podczas stosowania znieczulenia centralnego lub naklucia podpajeczynéw
kowego/zewnatrzoponowego. U pacjentéw narazonych na ryzyko wystapienia owrzodzenia przewodu pokarmowego mozna rozwazy¢ zastosowanie leczenia profilaktycznego. Pomimo ze leczenie rywaroksabanem nie wymaga rutynowego monitorowania ek-
spozycji na lek, to poziom rywaroksabanu, mierzony skalibrowanym ilosciowym testem anty-Xa, moze by¢ pomocny w wyjatkowych sytuacjach. Xarelto zawiera laktoze. Dziatania niepozadane: Czesto: niedokrwistosé (w tym wynik odpowiedniego parametru lab-
aratoryjnego), zawroty gtowy, bél glowy, krwotok aczny {w tym krwotok podspojéwkowy), niedocisnienie tetnicze, krwiak, krwawienie z nosa, krwioplucie, krwawienie z dzigset, krwotok z przewodu pokarmowego (w tym krwotok z adbytnicy), béle brzucha oraz
zotadka i jelit, niestrawnos¢, nudnosci, zaparcieA, biegunka, wymiotyA, Swigd {w tym niezbyt czeste przypadki swigdu uogdlnionego), wysypka, siniaczenie, krwotok skérny i podskarny, bdl koriczynyA, krwotok z uktadu moczowo-plciowego (w tym krwiomocz i
nadmierne krwawienie miesigczkoweB), zaburzenie czynnosci nerek {w tym zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi, zwigkszenie stezenia mocznika we krwi)A, gorgczkaA, obrzek obwodowy, ogdlne obnizenie sity i energii {w tym zmeczenie i astenia), zwigksze-
nie aktywnosci aminotransferaz, krwotok po zabiegu medycznym {w tym niedokrwisto$é pooperacyjna i kKrwotok 2 rany), sttuczenie, wydzielina z ranyA. Niezbyt czesto: nadptytkowosd (w tym zwigkszenie liczby plytek krwi)A, reakcja alergiczna, alergiczne zapale
nie skdry, krwotok moézgowy i srodczaszkowy, omdlenie, tachykardia, suchosé btony sluzowej jamy ustnej, zaburzenie czynnosci watroby, pokrzywka, wylew krwi do stawu, zte samopoczucie (w tym niemoc), zwiekszenie stezenia bilirubiny, zwiekszenie aktywnos-
ci fosfatazy alkalicznejA, zwigkszenie aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej (LDH)A, zwigkszenie aktywnosci lipazyA, zwiekszenie aktywnosci amylazyA, zwigkszenie aktywnosci GGTA. Rzadko: zéltaczka, krwawienie domiesniowe, obrzek miejscowyA, zwieksze
nie stezenia sprzezonej bilirubiny (z lub bez towarzyszacego zwiekszenia aktywnosci AIAT), tetniak rzekomyC. Czestos¢ nieznana: zespdt ciasnoty przedziatow powieziowych, niewydolnos< nerek/ ostra niewydolnosé nerek wtdrna do krwawienia, wystarczajgcego
do spowodowania hipoperfuzji. Obserwacje po wprowadzeniu do obrotu (nie mozna oszacowaé czestosci wystepowania tych dziatati niepozadanych): obrzek naczynioruchowy i obrzek alergiczny, cholestaza, zapalenie watroby {(w tym uszkodzenie komérek
watroby), trombocytopenia, zespét Stevensa-Johnsona/toksyczne martwicze oddzielanie sie haskdrka

A: obserwowane w profilaktyce 2yInej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) u doroslych pacjentéw po przebytej planowe] aloplastyce stawu biodrowego lub kolanowego.
B: obserwowane w leczeniu i profilaktyce nawrotéw zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG), zatorowosci ptucnej (ZP) jako bardzo czeste u kobiet w wieku < 55 lat.
C: obserwowane niezbyt czesto w profilaktyce zdarzer zakrzepowych na poditozu miazdzycowym u

pacjentdw po ostrym zespole wiericowym (OZW) {po zabiegu przezskdrnej interwencji wiericowej) | x 1t°° 20 m
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Decyzja Komisji Europejskiej: Xarelto, 10 mg: EU/1/08/472/001-010; 022; 042; 043; 044; 045 Xarelto, 15 mg: are g
EU/1/08/472/011-016; 023; 036; 038 Xarelto, 20 mg: EU/1/08/472/017-021; 024; 037; 039. ¥ tabletki powlekane /

Podmiot odpowiedzialny: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Niemcy. Przed przepisaniem nalezy zapoznad sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. filmom °bi’(‘:n%t;l:‘lw

Urzedowa cena detaliczna: Xarelto, 10 mg {10 tabl.): 126,36 zt; Xarelto, 15 mg (14 tabl.): r'wa(:gaba;n

177,90 zt; Xarelto 15 mg {42 tabl): 516,44 zt, Xarelto, 20 mg {14 tabl.): 179,49 zt. i ;:‘:aadzma doustnego. /

Wysokos¢ doptaty ponoszonej przez pacjenta: Na ntomé pouzite

Xarelto, 10 mg {10 tabl.): 89,39 zk Xarelto, 15 mg (14 tabl.): 118,86 zt; Xarelto 15 mg (42 tabl.): 339,31 zt, Xarelto, 20 mg {14 tabl): 100,77 zt. tabletek powlekanych /

Informacji udziela: Bayer Sp. z 0.0, Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa, tel.: {22) 5723500, fax: {22) 5723555. 28 fimom obalenych tablet

Wersja: EU/8/v15/01.07.2018/JP

Zdarzenia niepozadane nalezy zgtaszad. Informacje na ten temat oraz formularze zgtoszeniowe mozna znalezé pod adresem http://www.urpl.gov.pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego. Zdarzenia niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ do Bayer Sp.
z0.0.
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