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Polovicni riziko
zavazného krvaceni
u pacientu s plicni

embolii a hlubokou
zilni tromboézou*’

PE - plicni embolie
HZT - hluboka Zilni trombdza

Tkrécené informace o piipravku Xarelto 20 mg potahované tahletya o pripravku Xarelto 15 mg potahované tablety
W' Tento lécivy pripravek podléha dal&imu sledovni, To umoni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hlasilijakakoli podezfeni na
nezadouci icinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich cinki viz hod 4.8 SPC.
Slozeni a ékovd forma: Jedna potahovand tableta obsahuje rivarorabanum 20 mg nebo 15 mg Indikace: Prevence céunf mokove pihody (CMP)  systémové embolizace u dospéljch pacient s nevalvuldmi
fibilacisin s jednim nebovice izkovjmi faktory, ako sou méstnave sdecniselhani ypertenze, vék > 75 let, diabetes melltus, anamnéza CMP nebo tranzitomfschemickd ataka Lécha hluboke i trombizy (HT) e
aplicnfembolie (PE) aprevence ecidivujici hluboké Znf tombdzy a plcnfembali u dospeljch. Davkovani a zpdisob podani: Tablety se maj uivat s jidlem. Pacientdm, ke nejsou schopni polykat clé ablety,
i byt tableta iipravku Xarelto tésné pied uzitm rozdcena a smichéna s vodou nebo s jablecnjm pyré a poté poddna perordiné. Po poda’m’mzdrcené potahované tablety Xarelto 15 mg nebo 20 mg musf byt dévka
okamiité nésledovéna jidlem. Rozdrcend tableta pipravku Xarelto mze byt také podéna gastrickou sondou paté, co e potvrzeno spréné mistént sondy v Zaludku. Rozdrcend tableta by méla bt poddna Zaludecn
sondou v malém mnazstf vody a sonda by poté méla bt propléchnuta vodou. Po podént rozdicené potahované tablty Xarelto 15 mg nebo 20 mg musf byt poté dévka okamité nésedovdna enterdnf vy,
Prevence cévni mozkové pnhody asystémové embolizace (SPAF): 20 mg ednou denné. Lécha HET a P: Pty s podéd 15 mo dvkeét denné addle 20my JEUHOU denné. Krdtkodoba lécha
(nejmeéné 3 mesice) e ndkovéna ppiechodnjch izkovjch faktorech a louhodobd écba ptrvlfch ikovyich faktorech nebociopatické HET nebo PE. Délka écbyJe incivduni po avzen pfnosu écoy a izka
Krvacent. S poddvénim nad 12 mésfct jsou zkusenostiomezené. Podévani pipravku Yarelto détem do 18 et s nedoporucue. Vynechani dévky: Pii vynechdnidavky pi podévani 15 mg dvakeét denné by mél pacient
Ut dvku co nejdive, aby byla zajiténa denni dévka 30 mq denné. P vynechdn dévky pi podévéntjednou denné by dévka neméla byt ety den zdvojnésobena, vynechand dévka by méla bt uita co nedifve
addle s pokracuje jednou denné. Prevod 2 VKA na pripravek Xarefto: Lécoa VKA ma bjt ukoncena. Xarelto ma bt podéno, pokud je INR < 3,0 (SPAF), neba INR < 2.5 (1écba HZT, PE pro prevenci reidivy HZT
3PE).INR nelze pouzit na monitoracilécby prfpravkem Xarelto. Prevod z pripravku Xarelto na VKA: Xarelto zvysuje INR. Je moznost neadekvatnf anikoaqulace. Karelto VKA se uoda’vaj\'souﬁamé a7 do ladiny INR
> 20, odbér INR se ale musf provadét nemuve 2 4 hodi po poslednf déice pipravku Yarelo. Prevod z parenteralnich antikoagulancii na Xarelto: Pronfdéika e podava 0 a2 2 hodiny pied dafim
plénovanym podénim parenteréiniho prfpravku nebo pii vysazent kontinuéIné podévaného anti oagu\anoa Prevod z pripravku Xarelto na parenteraini antikoagulans: Pruni ddvka parenteréinho
antlhoagulans e podéé v dobé, kdy by meabjt it dai dak et Specdn populce: Ledvinova nost: iceanceeatinin 1529 mlrin e copone st P nedopone
U padentl s clearance kreatininu i ne 15 mimin. SPAF: Clearance keatininu 50-80 i/ min: évka se neupravuje Clearance keatininu 15-49 mi/min: dévka se sniujena 15 g jednou denné Lécba HZT a PE:
Uvodani ndlednd dévk seneuprae 15 mg 2xdenné 3ty a potom 20 g jednou demné). Cleaance keaiinu 15-49 mlmin: Sieni vy 2 20 mg ednoudennena 15mg Jednoudenne Jetfeba 2,
pokud u pacientariziko krvécent pievaii mkovzmkuremdwuuaHZTaPE Doporucenf pro pauéit davky 15 ma je zalozeno na famakokinetickém modelu a nebylov échto Klinickjch podt Pacienti
podstupujici kardioverzi: Lécha pnpravkem Karelto mize bjt zahdjena nebo v nf lze pokra(aval U padent, jihz tav vyzadwe proveden ard\overze Kontraindikace: Hypersenzmwta 13 Iécivou nebo
pomocnou étku. Klinicky vijznamné aktivnikrvécent. Lezenehaslavy:vyznamnymnzwkem iného krvacenijako sou: Soucasné nebonedévno prodélané ulcera el pmomnestmahgmth
nddorl s vysokjm rizkem krvéceni, nedévno prodélané poranem i mozku nebo michy, opeace mozk, michy nebo oka v neddiné dobé, in e vien v nediiné dob, pmove aiy nebo podezienina né,
artermvenozm ma\forma(e céuni aneurysma nebo vjznamné (evm abnormahty v mise nebo mozku Soubézng lécba jinjm antikoagulanim pripravkem, napr. neffakcionovanym heparinem (UFH),
lekuldimihepariny dalteparin atd), heparinovymi derivat atd.), ordh Koagulanci (warfarin, apixaban, dabigatran atd ) se nedoporucue s vijimkou situace, kdy e pacient

Xarelto

rivaroxaban

pievddeén zijiné [écby na lécu rivaroxabanem nebo naopak nebo ke je podavén UPH v dévkéch nezbytnjch pro udrzent priichodnosti centréiniho Zinho nebo arteridniho katetru. Jaternf onemocnén spojené
s oagu\opama hm(kyre\evammmmzwkem Krvdcent véetné cit honkustupne[h\\dPughBa( Fertilta, téhotenstvi a kojent. Ppravek e kontraindi ovanbehemtehotensmakmem Uciky na frtlt nefou
iy, ZvlgStni upozoméni  opatfeni: Pacent ke pi 8 rpf zratémi i prodéalsynkopu, by nemel it a obsluhovatstoje Cast hy\o pozomvano Slianicnfkrvéceni  anémie. Doporucuje e sledovént
aevent. vySetienf hemoglobinu/hematoeit, 2M&tE u rzkovjch skupm pacientl. Podavani s opatrmosti: Pacenti rendl nsuficend, zv\axle i soucasném poddvani sinjch inhibitort CYP 3A4 [klamromytm
erythromycin. Ucnek erytromycinu e adtvn k renginfmu poskozen. Pouif e nedoporutuje u pacient s clarence keatininu i n 15 ml/min. Podvn s opatmosti i soucasnéim podévénf pifpravkl
ovlvficch krevn sézlvost (napt. nesteroidn antiresmatika, kys.acetylsalcylovd, antiagregancia. P izku viedové choroby gastioduodena lze véit prfylaktickou Iécou. Podavan se nedoporucuje: knvécivé
poruchy, écbou neupravend t€7ké ateridni hypertenze, gastrointestindlnf onemocnén bez aktivn ulcerace, ieré mize potenciélné vést ke krvécivjm komplikacim (napt.zénétlvé sievni onemocnéni,esofagitca,
gastritca a gastroesofagedinieflurnf chorobl, céni reinapatie, bronchiekidzie nebo plicnirvacenivanamnéze,pacientis chlopennimi néhvadami, i ntlerancinebo malabsorpe glukdzy a galakty,pi poddvéni
anolovjch antimykotik nebo inhibitort protedz HIV, pacientdim lécenjim dronedaronem. Invazivni procedura a chirurgicky vykon: Xareli se vysazuje nejméné 24 hodin piedem, lze pouiit kalibrovanou
Kvaniitatvn analyzu ant-faktoru Xa. Pokud nen vikon moiné odloit, must se zvait zvyené rizko krvécent. Lécba md byt znovu zahdjens, pokud to situace umozni a je nastolena hemostaza. Hemodynamicky
nestabilni pacienti s plicni embolii nebo pacienti, ktefi vyzaduji tromboljizu nebo plicni embolektomii: Piravek Xarelo se nedoporucuje pouiivatjako alierativni écbu k nefrakcionovanému
heparinu u pacientt plcnf emboli,teffsou hemodynamicky nestabilni nebo kteff mahou podstoupit trombelyizu nebo plicnf embolektomil, protoZe bezpecnost a cinnost pipravku Xarelto nebyla pro tyto Kinické
situace stanovena. Spinalni / epidurdIni anestezie nebo punkce: S pouiitim rivaroxabanu v téchto situacich nejsou klinické zkusenosti. Odstranént epidurélniho katetru by melo bjt na zakladé
famakokinetickych viastnost nejmén za dobu pedstavuic 2x po\oc'as, 10je nejméné 18 hodin v mladych pacientt a 26 hodin u starsich pacientl po poslednim poddn rivaroxabanu. Dals dévka rivarorabanu se
nepodavd difve ne 6 hodin po vyjmuti katetru. It teraktes ingmi écivjmi pipravky a jiné fnnny interakee: Soucasne podéni se m\nym\ inhibitory (YP}Ma suutaxne P-gp (nap. azo\ava annmykonka
Opatmost e nutnd pi podn injch pifpraikC ovlviuicch ke sézivost. NeZadouci acinky: Casté: anénie, zdvat, ho\esn hlavy, oénf krvdceni v. spojikového, hypotenze, hematomy, epistare, hemaptyza
Kvéceniz désni, krvéceni 2 gastointestindinho trakiu, bolestibicha, dyspepsie, nauzea, zvacen, zacpa, prjem, pruritus, vyrézke, ekchyméza, kodni a podkozntkrvaceni bolest v koncetinach, urogentalnf krvaceni,
poskozent ledvin, horecka, perifernf edém, slabost, zvjiend hladina transamindz, pooperacn krvéceni, kontuze, sekrece z ran. Mené casté: trombocytémie, alergicka reakce, alergické dermatitida, cerebrdlni
aintakranidni kvceni, synkopa, tachykardie, sucho dstech, abnommity jaterni funkee,koprivke, hemartrcza, pocit indispaice, 2vySend hladina bilirubinu, ALP LOH, lipdzy, amy/ézy, GMT.Vadené: Houtenka, kvicent
do sl lokalzovany edém, zvjSent konjugovaného biiubinu, cévf pseudoaneurysma. Neni zndmo: Kompartment syndiom, akutni rendinf sehdnf sekundéme po krvdcent.V postmarketingovém sedovéni byly
hléSeny ndsledujici nezédouct cinky- angioedém , alergicky edém, poruchy jater a Zlucowjch cest, ombocytopenie. ZvlaStni opatfeni pro uchovévaniz Zédné 2vI3stni podminky. Drditel rozhodnuti
0 registraci Bayer Phama AG, 13342 Bern, Némecko. Registraci cisa: Xarelto 15 ma: EU/1/08/472/011-016, EU/1/08/472/023, EU/1/08/4721036, EUI/1/08/472/038, EU/1/08/472/040. Karelto 20 mg
EU/1/08/472/017-021, EUY/1/08/472/024, EU//08/472/037, EU/1/08/472/039, EU/1/08/472/040. Datum posledn revize textu: 15. 26 2016. Pied pouzitim piipravku se seznamte s Gplnou informaci
o pripravku.Vide pfpravku e vézén na Iéksky piedpis Pipravek Xeelto 20 mo potahované tablety a Karelto 15 mg potehované tablety je Cstecné hrazen 2 prostiedki vefejného zdravotnho pojténtve viech
schvélenych indikacich. Souhm dajt o ppravku s informace, jak hldsit nezddouci cinky naleznete na wwww.bayerz nebo obdrte na adrese BAYER s.ro, Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceskd republika.

Literatura: 1. Prins M.H., Lensing A.W.A Bauev&acth etal. Oral rivaroxaban versus standard therapy for the treatment of symptomatic venous thromboembolism: a pooled analysis of the EINSTEIN-DVT and PE randomized studies. Thrombosis J. 2013;11(1):21. *oproti standardni terapii L.CZ.MKT.GM.10.2016.0571

Vazené kolegyné, vazeni kolegové,

rok ubéhnul jako voda a my Vés opét srdecné zveme na tradi¢ni podzimni
setkani ¢eskych a moravskych kardiologti — Ceské kardiologické dny 2016, které
se budou konat ve Ctvrtek a patek 24. — 25. listopadu 2016 opét v hotelu
Diplomat v Praze. Odborny program bude mit podobnou strukturu, jako

v minulych letech.

Tradici se staly bloky ,Otazky ke kardiologické atestaci”, které jsou oblibeny
nejenom mezi mladymi kolegy, ktefi se k atestaci pfipravuji. Jiz tfetim rokem Vam
predni odbornici ve dvou blocich shrnou, jak by mély vypadat idedlni odpoveédi
na celkem 18 dalSich atestacnich otazek. Slidy z téchto prednasek pak budou
volné k dispozici na webovjch strankach CKS ve slozce , Pfiprava ke kardiologické
atestaci”.

Seznémite se také's nov;’lmi doporuéen)'/mi postupy ESC/CKS které

zajimavych véci.

vy

TéSime se na setkani s Vémi a véfime, ze Vas dvoudenni odborny program nezklame.

V Ucté,

prof. MUDr. Milos Taborsky, Ph.D., MBA, FESC, predseda CKs

doc. MUDr. Petr Ostadal, Ph.D., FESC, pfedseda programového vyboru
prof. MUDr. Ales Linhart, DrSc., FESC, FCMA, védecky sekretar CKS

hotel Diplomat, Praha | 24. - 25. listopadu
CESKE KARDIOLOGICKE DNY]Oé

Programovy vybor:

doc. MUDr. Petr Ostadal, Ph.D., FESC
predseda

prof. MUDr. Milos Taborsky, Ph.D., MBA, FESC
prof. MUDr. Ales Linhart, DrSc., FESC, FCMA
prof. MUDr. Petr Widimsky, DrSc., FESC
prof. MUDr. Richard Rokyta, Ph.D., FESC

Organizacni vybor:

prof. MUDr. Milo$ Taborsky, Ph.D., MBA, FESC
predseda

doc. MUDr. Petr Ostadal, Ph.D., FESC
lva Pavézkova

Ludmila Klimova

Ing. Kamila Prchalova

Poradatel:

Ceska kardiologicka spole¢nost
Pekarska 72, 602 00 Brno
tel.: 543 213 825

fax: 543 213 830

e-mail: cks@kardio-cz.cz




Civriek, 24. listopadu 2016

8.50-9.00  Zahajeni
Predsedajici: Tdborsky M
9.00-11.00 Otazky ke kardiologické atestaci — |

Predsedajici: Taborsky M, Honék J
Prednasky 12 min. + 3 min. diskuze

Plicni embolie
Rokyta R

Plicni hypertenze
Aschermann M

Kardiopulmonalni resuscitace
Bélohlavek J

Nemocny po korekci vrozené srdecni vady
Janousek J

Nejcastéjsi geneticky podminéna onemocnéni
v kardiologii
Veselka J

Lécba komorovych arytmii
Kautzner J

Péce o nemocného po implantaci
kardiostimulatoru nebo ICD
Taborsky M

11.00-11.30

Fibrilace sini
Neuzil P

Prestavka na kavu
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11.30-12.30

12.30-13.30

Doporugené postupy ESC/CKS

Predsedajici: Janousek J, Aschermann M
Prednasky 16 minut + 4 min. diskuze

Srdecni selhani: co je nového v Guidelines ESC
2016?

Spinar J

Prevence kardiovaskularnich onemocnéni: co je
nového v Guidelines ESC 2016?

Cifkovd R

0dborné stanovisko CKS: Centra pro nemocné po
srdecni zastavé
Ostadal P

Prestavka na obéd

13.30-14.30 Management rizikovych pacienti s fibrilaci

sini v klinické praxi: Interaktivni sympézium
Podporeno nezavislym edukacnim grantem firmy Bayer

Predsedajici: Taborsky M, Tesaf V, Urbanek K
Prednasky 16 minut + 4 min. diskuze

Novinky v lécbé fibrilace sini - doporucené postupy
ESC/CKS 2016
Taborsky M

Antikoagulace u pacienta s FiS a s nestabilni
(horsici se) renalni funkci
Tesaf V

Antikoagulace u pacienta s fibrilaci sini z pohledu
farmakologa
Urbanek K

14.30-15.30

Interaktivni echokardiografické kasuistiky
Predsedajici: Palecek T, Hutyra M

Linkovéa H
Marek )

Kockova R
Hutyra M

15.30-16.00 Prestavka na kavu

16.00-17.00

Soucasné moznosti a vysledky nekoronarnich
intervenci

Predsedajici: Stasek J, Bélohlavek J

Prednasky 12 minut + 3 min. diskuze

Katetrizacni implantace aortalni chlopné
Branny M

Katetrizacni intervence mitralni regurgitace
Zelizko M

Katetrizacni uzavéru defektu septa sini
a otevieného foramen ovale
Stasek J

Komplexni katetrizacni intervence vrozenych
srdecnich vad v dospélosti
Mates M

17.00-18.00

Srdecni selhani

Predsedajici: Spinar J, Mélek F

Prednasky 15 minut + 5 min. diskuze
Epidemiologie a diagnostika
Spinarové L

Lécba chronického srdecniho selhani
Vitovec J

Kardiogenni Sok
Rokyta R




Patek, 25. listopadu 2016

8.00-9.40

Otazky ke kardiologické atestaci - |1

Predsedajici: Linhart A, Pudil R
Prednasky 12 min. + 3 min. diskuze

Méreni minutového objemu srdecniho,
kvantifikace zkratovych vad
Kocka Vv

Arterilni hypertenze

Spinarové L

Patofyziologie srdec¢niho selhani
Pudil R

Indikace k revaskularizaci myokardu
Cervinka P

Patofyziologie aortalnich vad
Stések )

Diferencialni diagnostika Soku
Spatek M

9.40-10.00

VZP: vyvoj nakladii na kardiologického
pacienta 2010-2015
Honék P

10.00-10.30 Prestavka na kavu

10.30-11.30

Inovace v arytmologii
Podpoieno nezavislym edukacnim grantem firmy
Boehringer Ingelheim

Predsedajici: Neuzil P, Fiala M
Prednasky 15 min. + 5 min. diskuze

Ablace
Kautzner J

Kardiostimulace/defibrilace
Neuzil P

Odborné stanovisko CKS: Centra pro extrakci KS
a ICD elektrod

Taborsky M
11.30-12.30 Prestavka na obéd
12.30-13.30 Soucasné moznosti lécby dyslipidémii

Podporeno nezavislym edukacnim grantem firmy Amgen

Predsedajici: Taborsky M
Prednasky 16 minut + 4 min. diskuze

Snizovani LDL-cholesterolu ve svétle souc¢asnych
doporuceni
Spinar J

Evolokumab - biologicka Iécba jako cesta ke
snizeni LDL-cholesterolu
Blaha V

Co je dobré védét o Iécbé monoklonalnimi
protilatkami
Rihova B
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13.35-15.00

Management pacient s antikoagulacni
terapii pred a po vykonech v bézné klinické
praxi

Predsedajici: Skalicka H, Motovské Z

Pacient s ICHS a FS - koronarni angioplastika
a chirurgicka revaskularizace
Motovska Z

Pacient s FS — pfed a po katetrizacni ablaci
Sediva L

Pacient s FS - kardioverze

Haman L

Pacient s chlopenni vadou / po korekci chlopenni
vady
Linhartova K

NOAC v kardiologické ambulanci - jak na to?
Skalickd H

Zakonceni
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ORGANIZACNI INFORMACE

Misto konani: Informace pro prednasejici: Ubytovani - itk
Vienna House Diplomat Prague **** K dispozici bude pocitacova projekce. Prezentace je nutné odevzdat Pro Ucastniky konference je zajisténa rezervace ubytovani v hotelu P = 1
Evropskd 15, Praha 6 nejpozdéji 1 hodinu pred blokem, ve kterém je sdéleni zafazeno, do D_iplomat (50 pokojti). V ph’padé zajmu vyplﬁte formular dostupny v re- = y; 3
tel.: +420 296 559 111 salonku Budapest (slide-room), ktery je umistén na konci foyer pred- gistracnim systému a odeslete jej na recepci hotelu, ktera Vam rezervaci o e
e-mail: info.diplomat-prague@viennahouse.com naskového sélu. potvrdi. Pokud by se tak nestalo, kontaktuje pffmo hotel - viz adresa vyse. # b st
www.viennahouse.com/cz/diplomat-prague/ , Cena za jednoltizkovy pokoj je 2.300,- K¢ Uhrada je moZna na misté ? o
i ; ) Slavnostni raut: v hotovosti ¢ platebnf kartou. { 7 NN sl
Odborny program bude probihat v Kongresovém centru hotelu 24. listopadu 2016 v 18.00 hodin ) o ) ) 7. -\
(1. patro, sal Prague) - schodisté a vytah se nachazeji vpravo od recepce. Po skonceni odborného programu bude nésledovat v restauraci Loreta Garance zvjhodnéné ceny plati do 25. Fijna 2016, poté hotel Fomcic .
v ubytuje pouze v pfipadé volnych kapacit a za standardni ceny. i " 7
Program akce je k dispozici na webovjch strankach v on-line podobg, teply raut. e a
tistény pak Ucastnici obdrzi pfi registraci na misté. e, Generalni sponzor: = 4 e
ye PrTEd Certifikaty: P B ) e e
Obédy budou podavany formou teplého bufetu v restauraci Loreta Akce je zafazena do systému celozivotniho vzdélavani 1ékata CLK. Je A m S 8. oot ; e
v kongresové ¢asti hotelu (1. patro). Kazdy Gcastnik pfi registraci obdrzi ohodnocena 12 kredity. Certifikaty jsou k vyzvednuti na Registraci. Bayer s.r.o. BAYER 1z i
2 poukazky na Ctvrtecni a patecni obéd. _ E e @) NN
o L Dopravni spojeni: R Diplomat Hotel
Coffee break — foyer prednéaskového salu, dopoledni prestavky 24. Metro: Prague**** f A
a25. 11., odpoledni prestavka 24. 11. 2016. trasa A, stanice Dejvicka (150 m) ) l pi— bt =
, e e Hlavni sponzor: 5 et e
Registrace Ucastnikd — prizemf hotelu, u schodisté k pfednaskovému sélu. ., ®
Parkovani ,
o . , . VR . . Amgen Vystavovatelé:
Pfedem je mozZné se zaregistrovat pres on-line registracni systém CKS Parkovani je mozné za hotelem Diplomat na venkovnim stani, zde bude M)II 44 Front '
(stejné jako na sjezd CKS) do 15. listopadu 2016. Registrace pro cle- k dispozici 30 mist (do obsazeni), cena parkovani je 200,- K&/den (pfi- PR(a) &ErDorC]Sa
ny CKS a studenty (pregraduélini studium) je zdarma, pro necleny CKS padné 30,- K¢/hodinu, pokud budete parkovat max. 2 hodiny). Déle pak Sponzor: Servier '
300,- K¢ a pro zdravotni sestry a SZP 100,- K& Registraéni poplatek je v podzemnich garazich hotelu, cena za parkovani je 600,- K¢/den (pfipad- ™) Boehringer Sanofi
mozné uhradit aZ po provedeni on-line registrace a po obdrzen regis- né 60,- K&¢/hodinu — max. 2 hodiny parkovéni). Daldf moZnosti jsou garaze Boegringer Ingelheim spol. s r.0. | ”I Ingelheim Pfizer

tracniho Cisla, které je nutné uvést jako variabilni symbol. Dejvickd naproti hotelu Diplomat pres ulici Evropskou (25,- K&/hod).
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*V§imnéte si prosim zmény v informacich o 1é€ivém pfipravku.
Zkrdcend informace o pripravku PRADAXA®:

SloZeni: Jedna tvrdd fobolka obsahuje 110/150mg dabigatranum efexilatum. Indikace: *Prevence cévni mozkové piihody a systémové embolie u dospéljch pacientd s nevalvuldrmi fibrilact sini s jednim nebo vice
rizikovymi fakfory jako je cévni mozkovd piihoda nebo franzitorni ischemickd atoka (TIA) v anamnéze; vék > 75 lef; srdeCni selhani (NYHA frida > II); diabetes mellitus; hypertenze (SPAF). *Lécba hluboke Zilni
trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE u dospélych pacient(l. Davkovéni a zpiisob poddni: SPAF: Doporucend denni dévka je 300mg (1 fob. po 150mg 2x denné). LéEba musf byt
dlouhodobd. DVT/PE: Doporugend denni dévka je 300mg (1 fob. po 150mg 2x denng) po 1écbé parentercinim anfikoagulanciem > 5dni. Délka 1é¢by je individudini po posouzeni pfinosu vs rizika écby. Tobolku
polykat celou, neotvirat, protoZe tim mize byt zvySeno riziko krvéceni. Davka 220mg (T fob. po 110mg 2x denné) - vék 80 let a vyssi, soucasné uzivani verapamilu. Pro ndsledujici pacienty by méla byt zvolena
denni ddvka pripravku 300mg nebo 220mg dle individudiniho posouzeni rizika romboembolie nebo rizika krvaceni: vk 75-80 lef; sif. 12k porucha funkee ledvin; gastritida, ezofagitida nebo gastroezofagedini
reflux; ostatni se zvSenym rizikem krvdcent. Funkce ledvin by méla byt zhodnocena vijpottem CrCl pred zahdjenim Iécby, aby byli vyloudeni pacienti s 1&7kou poruchou funkee ledvin (f. CrCl < 30 mi/min). U pacientd
|ééenych pripravkem Pradaxa by méla byt funkee ledvin posouzena nejméné 1x roéne nebo ¢astéji podle potreby. *Kontraindikace: Hypersenzitivita na [é¢ivou nebo pomocnou Itku pripravku; 18Zka porucha funkce
ledvin (CrCl < 30 mi/min); klinicky vyznamné aktivni kivaceni; organické Iéze nebo stavy, jestlize jsou povazovany za vjznamné rizikove faktory zGvazného krvdeeni. Mohou fo byt neddvné gastrointesfindini ulcerace,
pritomnost malignich nddord s vysokym rizikem krvéceni, neddvné poranéni mozku nebo pétefe, neddvny chirurgicky vykon v oblasti mozku, pdtefe nebo oka, neddvné intrakranidini krvéiceni, zndmd pritomnost
nebo podezfeni na jicnové varixy, arteriovendzni malformace, cévni aneurysmata nebo zdvazné infraspindini &i infracerebrdini cévni anomdlie; soubéznd 1éEba jinymi antikoagulancii napf. nefrakcionovany heparin,
nizkomolekuldrni hepariny, derivaty heparinu, perorini anfikoagulancia kromé zviGSinich sifuaci, kdy dochdzi ke zméné antikoagulacni 16Eby nebo je nefrakcionovany heparin poddvén v ddvkdch nuinych k udrzeni
priichodnosti centrlnich Zilnich nebo arteridlnich kotetri; porucha funkce jater nebo jatemi onemocnéni oviiviiujict preZifi; soubéznd lécha systémové poddvanym kefokonazolem, cyklosporinem, ifrakonazolem
a dronedaronem, *uméld ndhrada srdeéni chlopné vyzadujici antikoagulacni 16Sbu. ZvidStni upozornéni: Nedoporucuje se poddvat pacientim s dvojnasobnym zvySenim hodnot jaternich testi nad homi hranici
normy. Dabigafran 150mg 2x denné byl spojen s vy38im vyskylem zavaznych %ostrointesﬂndlnich krvdceni. Pozorovano u pacientu 75 lef a starsich. K prevenci mozno podat PPL. Opatmé poddvat u pacientd
se zvySenym rizikem krvdceni. Faktory zvySujici riziko krvéceni: vék >75 1., CrCl 30-50ml/min., sougasné poddvani inhibiford glykoproteinu P (napf. amiodaronu, chinidinu, verapamilu), hmoinost < 50kg, ASA,
Klopidogrel, *fikagrelor, NSAID, SSRI, SNRI, jiné Iéky ovliviujici hemostcizu, poruchy koagulace, frombacytopenie, poruchy funkce frombocytt, neddvnd biopsie, zavazné zranéni, bakleridini endokarditida. Akuini
chirurgicky a jiny vykon: 16¢bu dotasné prerusit; pokud je to mozné, vykon odloZit nejméne o 12 hod. Nedoporuguje se podavat u pacientl podsfupujicich anestezii s poopera¢nim ponechdnim epidurdiné zavedeného
katetru. Inferakee: Nefrakcionovany heparin, nizkomolekuldrni heparin a derivaty heparinu, (fondaparinux, desirudin), frombolyfika, anfagonisté vitaminu K, rivaroxaban nebo jind perordini anfikoagulancia, IGtky
ovliviiujici agregaci krevnich desticek (GPIIb/lla, tiklopidin, prasugrel, fikagrelor, dexiran a sulfinpyrazon) — 2ddné nebo omezené zkusenosti a miiZe byt zvySené riziko krvéceni. Soucasné poddvéni ASA, klopidogrelu,
NSAD z éu%e riziko krvdceni. Dabigatran efexildt o dabigatran nejsou mefabolizovany v systému cyfochromu P450, profo nejsou predpokldddny souvisejici Igkové inferakee. Inhibitory glykoproteinu P: amiodaron,
verapamil, chinidin, kefokonazol, dronedaron, klarithromycin a fikagrelor — pelivé sledovani, k identifikaci zvySeného rizika krvaceni mozno pouZit aPTT a dTT testy. Viyhnout se soucasnému poddvéni se silnymi
indukiory glykoproteinu P (ffezalka feCkovand, karbamazepin, rifampicin). Nezddouci dginky: Nejcast&ji hidSenym je krvceni. HidSeny jako Casté: anémie, bolest bficha, prijem, nauzea (SPAF); epistaxe, dyspepsie,
gastrointesfindini krvcent, kozni krvdceni, urogenitdini krvaceni (SPAF, DVT/PE); rekidini krvéceni (DVT/PE). Zvldstni opatfeni pro uchovavdni: Uchovévat v plvodnim obalu, chrénit pred vihkosti. Datum posledni revize
textu: 01/2016 DrZitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim Infemational GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko Registraéni &.: Pradaxa 110mg EU/1/08/442/005-007; Pradaxa 150mg EU/1/08/442/011.
Pripravek schvdlen i v indikaci Primami prevence Zilnich fromboembolii u dospélch pacientu po elektivni ndhradg kycelniho nebo kolenniho kloubu. Vydej pouze na lékafsky predpis. Pfipravek je Edste¢né hrazen
z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed poddnim se seznamte s Gplnou informaci o pfipravku.

'V Tento léCivy pripravek podiéhd dalimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpegnosti. Zaddme zdravoinické pracovniky, aby hidsili jakdkoli podezieni na nezddouci GGinky.
Podrobnosti 0 hléSeni neZadoucich G¢inki viz bod 4.8. SPC pripravku.

Zkrdcend informace o pfipravku Praxbind® 2,5 g/50 ml injekéni/infuzni roztok:

SloZeni: 1ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje idarucizumabum 50myg. Jedna injeként lahvicka obsahuje idarucizumabum 2,5¢ v 50ml. Lékové forma: Injekéni/infuzni roztok Indikace: Specificky
pripravek k reverzi Géinku dabigatranu. Je indikovan u dospélych pacientlr 1égenych pripravkem Pradaxa (dabigatran-efexildt) v sifuacich, kdy je ffeba urychlené zvrdtit jeho anfikoagulatni GEinky: pri
naléhavyeh chirurgickych/urgeninich vjkonech, pfi Zivot ohrozujicim nebo nekontrolovaném krvdceni. Ddvkovani a zpisob poddni: Omezeno pouze pro pouZifi v nemocnici. Doporucend ddvka je bg
(2 x 2,5 ¢/50 ml). Poddni druhé 59 ddvky Ize zvazit v situacich: rekurence klinicky vjznamného krvdceni spolu s prodlouzenim doby srézent krve; pokud by potencidini obnoveni krvéceni bylo Zivot ohrozujici
a zjisti se prodiouzend doba srazeni kive; pokud pacienti vyZaduji dali naléhavy chirurgicky/urgentni vikon a v¥kozuji prodlouzenou dobu srdzeni krve. Relevantnimi koagulacnimi parametry jsou akfivovany
parcidini fromboplasfinovy Cas (aPTT), dilutovany frombinovy cas (dTT) nebo ekarinovy koagulacni cas (ECT). Praxbind (2 x 2,5 ¢/50ml) se poddva infravendzng jako dvé po sobé ndsledujict infuze,
kazda v délce 5 az 10 minut, nebo jako bolusova injekee. Pacienti s poruchou funkce ledvin, jater nebo ve véku > 65 let nevyZaduji zadnou Gpravu ddvky. L&cbu pripravkem Pradaxa (dabigatran-etexildt)
Ize znovu zahdﬂ'it 24 hod. po poddni pfipravku Praxbind, pokud je pacient Klinicky stabilni a bylo dosazeno odpovidalj(ioi hemostdzy. Po podani pripravku Ize kdykoli zahdjit jinou antifrombotickou ferapii
(napf. nizkomolekuldrni heparin), pokud je pacient klinicky stabilni a bylo dosaZeno odpovidajici hemostdzy. Kontraindikace: Zadné Zvia$tni upozornéni: Idarucizumab nezrusi ucinky jinych anfikoagulancii,
Ize kombinovat se sfandardnimi podplrmymi opatfenimi. Obsahuje 4g sorbitolu, riziko Iécby pripravkem Praxbind se u pacient s hereditdmi infoleranci frukiézy musi zvazit oprofi pofencidinimu prinosu
Iéby. Zplsobuje prechodnou proteinurii jako fyziologickou reakei na nadbytek bilkovin prochdzejicich ledvinami. Profeinurie nesv&di o poskozenf ledvin. Interakce: Klinicky relevantni inferakce s jinymi
éSivymi pripravky se povazuji za nepravd&podobné. NeZddouci ucinky: Zdané nebyly zjistény. Zviastni opatFeni pro uchovdvdni: V chladnicce (2 °C - 8 °C); v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem, po ofevreni injekéni lahvicky stabilita prokdzdna 1 hodinu pfi pokojové teploté. Neotevienou injekni lahvicku pfi pokojové feploté (25 °C) po dobu az 48 hod., pokud je v puvodnim obalu,
chranéna pfed svétlem, nebo az 6 hod. bez obalu na svéfle. Datum posledni revize textu: 07/2016 DrZitel rozhodnufi o registraci: Boehringer Ingelheim Infernational GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko
Registraéni &.: EU/1/15/1056/001 Vydej pouze na Iékafsky pfedpis. Pfipravek neni hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed poddnim se seznamte s ipInou informaci o pripravku.

PRVNI PERORALNI

VASE PREDVIDAVOST, [eusersniesm
JEHO BUDOUCNOST.

PRADAXA®

Bezpelnostni profil
overeny redlnou praxi >3

Bezpecnost jesté umocnéna
moznosti okamziténo zvrdceni
Ucinku'

e Pradaxa) Praxbind’

- igatran-etexild idarucizum
— dabigatran-gtexilat darwcizumab - (A
g Closing the Circle

1. Praxbind® Souhm (dajii o pfipravku. 2. Connolly SJ et al. N Engl J Med. 2009;361(12):1139-1151. 3. Connolly SJ et al. N Engl J Med. 2010;363(19):1875-1876. 4. Connolly SJ et al. Circulation. 2013;128(3):237-243. 5. Deitelzweig S et al. Curr Med Res Opin.
2016;32(3):573-582. 6. Graham DJ et al. Circulation. 2015;131(2):157-164. 7. Larsen TB et al. Am J Med. 2014;127(7):650-656. 8. Larsen TB et al. Am J Med. 2014;127(4):329-336. 9. Lauffenburger JC et al. J Am Heart Assoc. 2015;4(4):e001798. 10. Poster prezentovany
na kongresu ESC 29. 8.-2.9. 2015 v Londyné. 11. Seeger JD et al. Thromb Haemost. 2016;0ct 8:1-13. (Epub pred tiskem). 12. Tepper P et al. Prezentovano na kongresu ESC 30. 8. 2015 v Londyné. 13. Villines TC et al. Thromb Haemost. 2016;0ct 8:1-9. (Epub pred tiskem).

Boehringer Ingelheim, spol.s r.o., Na Pofici 1079/3a, 110 00 Praha 1, www.boehringer-ingelheim.com; MEDinfo.CZ@boehringer-ingelheim.com CZ/PRA/0916/00043



Zkracena informace o Ié¢ivém pripravku REPATHA

W Tento léCivy pripravek podiéha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na
nezadouci Gginky.

Nazev lécivého pripravku: Repatha 140 mg injekcni roztok v predplnéném peru.
Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedno predplnéné pero obsahuje evolocumabum
140 mg v 1 ml roztoku.

Lékova forma: Injekcni roztok.

Terapeutické indikace: Lécba primarni hypercholesterolemie (heterozygotni familiarni
a_nefamiliarni) nebo smisené dyslipidemie u dospélych jako pridavek k dieté a to:
1. v kombinaci se statinem nebo statinem a s dalSimi hypolipidemiky u pacienti,
u kterych neni dosazeno cilovych hladin LDL-C maximalni tolerovanou davkou statinu
nebo, 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalSimi hypolipidemiky u pacientd, ktefi
netoleruji statin nebo u kterych je statin kontraindikovan. Lécha homozygotni familidrni
hypercholesterolemie v kombinaci s dalSimi hypolipidemiky u dospélych a dospivajicich
pacientd ve véku 12 let a starSich.

Ucinek pripravku Repatha na kardiovaskularni morbiditu a mortalitu nebyl dosud stanoven.
Davkovani a zpiisob podani: Piipravek Repatha se pod4va subkutanng do bficha, stehna
nebo do horni oblasti paze. Pfipravek Repatha je urceny pro podavéani samotnymi pacienty
po radném vyskoleni, pripadné vySkolenou osobou k podavani tohoto pripravku.

Primarni hypercholesterolemie a smiSena dyslipidemie u dospélych: Doporucena davka je
140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésiéné. Obé davky jsou klinicky ekvivalentni.
Homozygotni familiarni_hypercholesterolemie u- dospélych a dospivajicich pacienti ve
véku 12 let a starsich: Uvodni doporucena davka je 420 mg 1x mésiéné. Pokud nebylo po
12 tydnech dosazeno klinicky vyznamné odpovédi na lécbu, frekvenci davek je mozné zvysit
na 420 mg 1x za 2 tydny. Pacienti na aferéze mohou zahdjit 16cbu davkou 420 mg 1x za
2 tydny, aby toto schéma odpovidalo cyklu aferézy. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
|éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti: Porucha funkce ledvin: Pacienti s tézkou
poruchou funkee ledvin (definovanou jako glomerularni filtrace < 30 ml/min/1,73 m?) nebyli
studovani a u této skupiny pacienti Ize pFipravek Repatha pouzivat s opatrnosti. Porucha
funkce jater. Pacienti s tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) nebyli studovéni
a pripravek Repatha se ma pouZivat s opatrnosti. Suchy pfirodni kaucuk: Kryt sklenéné
predplnéné injekéni stikacky je vyroben ze suchého pfirodniho kaucuku (derivat latexu),
ktery mize vyvolavat alergické reakce.

Interakce s jinymi IéCivymi pripravky a jiné formy interakce: S pripravkem Repatha
nebyly provedené Zadné formalni Iékové studie interakei. V klinickych studiich s pfipravkem
Repatha byla hodnocena farmakokineticka interakce mezi statiny a evolokumabem. Pfi
pouZiti kombinace statinu a pfipravku Repatha neni nutna dprava davky statinu.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani pripravku Repatha téhotnym Zenam jsou

omezené nebo nejsou k dispozici. Pripravek Repatha Ize v téhotenstvi pouZit pouze tehdy,
kdyZ klinicky stav Zeny vyZaduje lécbu evolokumabem. Neni zndmo, zda se evolokumab
vylu€uje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené novorozence/kojence nelze
vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti I6cby pro matku
je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukongit/pferusit podavani pripravku Repatha.
Nejsou k dispozici Zadné tidaje o vlivu evolokumabu na fertilitu u ¢lovéka.
Nezadoucidcinky: Nejcastéji hlasené nezadouci Gcinky v hlavnich klinickych kontrolovanych
studiich u pacientti s primarni hypercholesterolemii a smiSenou dyslipidemii pfi podavani
doporucenych davek byly nasopharyngitis (4,8 %), infekce hornich cest dychacich (3,2 %),
bolest zad (3,1 %), artralgie (2,2 %), chfipka (2,3 %) a nauzea (2,1 %). Bezpecnostni
profil u populace pacientii s homozygotni familiarni hypercholesterolemii odpovidal profilu
prokazanému u populace pacienti s primarni hypercholesterolemii a smiSenou dyslipidemif.
Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pred
mrazem. Uchovavejte predplnéné pero v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Po vyjmuti z chladnicky miZze byt pripravek Repatha uchovavan pri pokojové
teploté (do 25 °C) v piivodnim obalu a musi se pouzit do 1 mésice*.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, NL-4817 ZK Breda,
Nizozemsko

Registraéni ¢islo EU/1/15/1016/003

Datum revize textu: zari 2016

Pred predepsanim pripravku se, prosim, seznamte s Gplnym znénim Souhrnu ddajl
o pripravku. Vydej léCivého pripravku je vazén na |ékarsky predpis. Pripravek neni hrazen
z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi.

* VSimnéte si, prosim, zmén v informacich o lé¢ivém pripravku.

CZ-NP-145-1016-038599

#¥Repatha
(evolocumab)

PREDICTABLE, INTENSIVE LDL-C REDUCTIONS

-
~

Al

PRVNi REGISTROVANY INHIBITOR PCSK9 V EU2

* U dospélych pacientil s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo
se smiSenou dyslipidemif

# Udaje z randomizované, dvojits zaslepené, placebem a ezetimibem kontrolované, multicentricke,
mezinarodni studie LAPLACE-2 zahrnujici 1896 pacientii s primarni hypercholesterolemii nebo smiSenou
dyslipidemii léGenych pripravkem Repatha® 140 mg 1x za 2 tydny nebo 420 mg 1x za mésic v kombinaci
se statinem nebo statinem a jingmi hypolipidemiky. Lécebny rozdil mezi pripravkem Repatha® 140 mg
1x za 2 tydny vs. placebo byl v rozmezi od 65,7 % s rosuvastatinem 40 mg do 74,9 % s atorvastatinem
80 mg. Podil pacientd, ktefi dosahli hladiny LDL-C < 1,8 mmol/I, byl v rozmezi od 88,1 % s pfipravkem
Repatha® 140 mg 1x za 2 tydny + atorvastatin 10 mg do 94,4 % s pripravkem Repatha® 140 mg

1x za 2 tydny + atorvastatin 80 mg.

1. Robinson JG et al. JAMA 2014;311(18):1870-1882.

2. SPC pripravku Repatha®. CZ-P-145-1116-040642

LGt gmmoll |

lesterolrmifnebo smiSenou dyslpitemii uzvajcich aorvestain 80 mg a pipravek Repathe:
pacientluzivajcich placebo, hodnotaj primérem hodnotv 0.2 12 ty‘dnu_.n=109'_

SNIZENi HLADINY LDL-C''0 75 %

po pridani k atorvastatinu 80 mg vs. placebo
(p < 0,05; n=109)#
+ Prokazany bezpecnostni profil?

+ Jedna subkuténni injekce 140 mg jednou za dva tydny.
Bez nutnosti titrace.’



Ovéreno klinickymi studiemi

a realnou klinickou praxi
v prevenci CMP
u pacientu

s fibrilaci sini'3

1. Patel M.R., Mahaffey K.W., Garg J. et al. Rivaroxaban versus warfarin in nonvalvular atrial fibrillation. N Engl J Med. 2011,365(10):883-91.

2. Tamayo S., Peacock F., Patel M. et al. Characterizing major bleeding in patients with non-valvular atrial fibrillation: A pharmacovigilance
study of 27,467 patients taking rivaroxaban. Clin Cardiol. 2015;38(2):63

3. Camm J., Amarenco P, Haas S. et al. XANTUS: A Real-World, Prospective, Observational Study of Patients Treated with Rivaroxaban for
Stroke Prevention in Atrial Fibrillation. European Heart Journal. 2015:doi:10.1093/eurheartj/ehv466.
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'V Tento Iécivy pripravek podiéha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjch informaci o bezpecnosti. Zadame dravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na nezdouci dicinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich dcinkii viz bod 4.8 SPC.
Slozeni alékova forma: Jedna potahovand tableta obsahuje rivaroxzbanum 20 g nebo 15 mo. Indikace: Prevence céni mozkove pihody (CMP) a systémavé embolizace  dospéljch pacientd i fibelaciinis jednim nebo
vicerzkonjmi faktory,jako sou méstnayg sidecnf selnd, hypertenze, vék > 75 let, diabetes melltus, anamnéza CMP nebo tranzitoni fchemick atake. L&cba huboké ini rombzy (HZT) a lcniembolie (PE) a prevence ecdivict
hluboké 7 trombazy a plicni embolie u dospéljch. Davkovni a zpisob podani: Tablety se maj uvat s jclem. Pacientdm, ktef njsou schopni polka celé tablety, mize bt tableta pripravku Xareho tésn e ufitim rozdrcena a
smichéna s vodou nebo s jablecnjim pyré a poté podéna perordIné. Po podni rozdrcené potahované tablety Karelto 15 mg nebo 20 m mausibjt dévka okamiité ndsledovinajidlem. Rozdrcend tableta pfipravku Narehto mize byt také
poddna gastrickou sondou poté, coje potvrzeno spréné umisténi sondy v Zaludku. Rozdrcend tableta by méla byt podna Zaludecni sondou v malém mnodstyl vody a sonda by poté mela byt propléchnuta vodou. Po podéni rozdrcené
potahovaneé tablety Xareto 15 mg nebo 20 mg mus b poé dévka okamité isledovin enterélnvjivou. Prevence cévni mozkoveé pihody a systémové embolizace (SPAF): 20 g jechou denné. Lécba HET a PE: rui i
tjdny se podd 15 mg dvakedt denné  déle 20 ma jecnou denné. Krdtkodobé écba (nejméné 3 mesice)je ndikovana p piechodnch rizkovjc faktorech a dlouhodobd écha p traljch izkowjch fatorech nebo diopaticé HIT net
PE. Delka écby je ndividudini po 2vézent pinosu 6ty arizika krvdceni. S podavinim nad 12 mésic jsou zkusenosti omezené. Podvéni pr' vku Xarehu détem do 18 et se nedoporucue. Vynechni davky: P vynechéni dévky pfi
podavéni 15 g dvakiét denné by mél pacient uzit dévku co nejfve, aby byla zaistEna denni dévka 30 mg denne. P ynechéni dévky pi by dévka neméla bt tentyz den zdvojndsoben, vynechand dévka by méla
bt it o ejve a dile s pokracjejednou denné. Prevod 2 VKA na piipravek Xaretto: écha VKA m bt ukoncena. Xarelto i it podin, ok je IR < 3,0 (SPAF, nebo INR < 2.5 (16t H17,PEa pro prevenci recidvy HITa
PE). INR nelze pouzit na monitaracilécby prpravkem Xave\ a Pievodz pnpravku Xarelto naVKA Yarehn ZWSUJQ \NH Je modnost neadekvdtnf anti kuagu\a(e XareltoiVKA se pndavaﬂ sou[ame i do hladiny INR > 2,0, odbér INR se
ale mus provédét nejdiive 22 24 hodin po posledni k Xareto: Prvni dévka se podéva 0 a2 2 hodiny pred dalsm plé Génim parenterdinfho pipravku nebo
pii vysazent kontinudlné podévaného anukaaqu\anua Prevod 2 pnpravku Xarelto n paren(eralm antikoagulans: Prvnidévka pammera\mho antikoagulans se poddva v dobé, kdy by méla byt usita dals dévka Xarehto. Speciélni
papulace: Ledvinov nedostateénost: i darencekeaininu 15-29 ml/minsedoporucjeapatmost, ouitsenedoparfue  pacentds cearance nisinez 15 mi/min . SPAF: Clearance kreatininu 50-80 mi/min: dévka se
neupravse. Cearance keatninu 15- 49 mljmin:déikase s na 15 o ednou denné. Lécha HET a PE: vodn ani ndslednd vk se neuprave (15 mg 2« denné 3 tfdny apotom 20mg jednou den). Clearance eeatininu 15-49
l/min:Snizenidévky 2 20 g jednou denné na 15 ma jecnou denné e teba zvéi pokud  pacienta rizko krvicent plevii o idijiHET aPE. Doparu[empnpouzw 15mgjez2lozeno na farmakokinetickém modelu
anebylo v téchto Kinickjch podminkch studovéno Pacienti podstupujici kavdiuverzi Lécha prpravkem Xarelto mize bjt zahdjena nebo v nilze pakva[nualu pacient u \ep[hz m” vyzadwe provedentkardioverze. Knn(ralndlka(e
HyumsenzwMana\emouwebapomumau\alku Khmkyvyznamneaklwn Krviceni. Léze nebostavy s wznamnym i wkm' incholos nijakojsou: souc p hotrakty, pitomnos
kjm rzikem krvécen, neddvno prodélané poranénf mozku nebo michy, operace mazku, michy nebo oka v nedéiné dobé, Al kevicen v nedéne dobé, jcnové varixy nebo podezieni na né, arterovendin
malformace, céni aneurysma nebo vjznamné céuni abnormality v miSe nebo mozku. Soubind Iécba jinjm antikoagulacnim prfpravkem, napt nefekcionovanjim heparinem (UFH), nizkomolekulémim hepariny (enosaparin, dalteparin
atd.), heparinovjmi derivaty (fondaparinu atd), oélnimi antikoagulanci (warfain, apaban, dabigatran atd), s nedoporutuje s wjimkou siuace,kdy e pacient previdén zjin by na lécbu ivaroxabanem nebo naopak nebo ke je

arelto. Prevod

rivaroxaban

podavin UFH v dévkch nezbytnjch pro udzent prichodnosti centrélnho Zintho nebo arteralniho katetru. Jateri onemocnén spojené s koagulopatia Kinicky relevantim rizkem krvécen! vietné cirhotil stupné Child Pugh Ba C.
Fertilita, téhotenstvia kojen: Pipravek e kontraindikavén béhern téhatenstyia kojeni. Umnkma(emhunﬂ&uuznam TulaStni upozornénia opatfeni: Pacient, ktef i éche i zéwraémi c prodélelisynkopu, by neméliiit
aobslufovatsuje. Casté bylo pozorovéno i rvécent  anémie Doporucesesledovna et vy ‘uu,zv\amun ihoujch s 1 Padavamxnpa(mom Pacientis rendi insuficienci,
g8 pi soutasném podvni sijch nhiitord CYP 3A4 (Karromycn,erythromycin). Ucinek erytromycinu e aitvnik Shozeni. Pouit e nedoporucuje u pacintd s 25 neZ 15 ml/min. Poddvénis
opatrnosti pi soucasném podévan pripravkd aviviujicich kreunsrdZivost (napt. nesteroidni antirenmatika, kys acetlsalicylovd, antiagregandia). P izku viedové choroby astroduoden ze 2vézit proflaktickou Iécbu. Poddvani se
nedoporuéuje: Krvicivé poruchy, létbou neupravend té2kd arteridini hypertenze, gastrintestindnf onemocnéni bez aktvn ulcerace, které mile potenciing vést ke kevicivjm komplikacim (napf. 2énétlivé stiewnf onemocnén,
esofagitida, gasritida a qastroesofagedInirefluxni choroba), cévni etinopatie, bronchiektézie nebo plicnf krvdceni v anamnéze, pacient s chlopennimi ndhradami, pi intoleranci nebo malabsorpciglukzy a galaktdzy, pi podévéni
anolowjch antimykotik nebo inhibitr proteéz HIV,pacientim écenjm dronedaronem. Invazivni procedura a chirurgicky vykon: Xarelto se vysazuje nejméné 24 hodin piedem, ze pouit kalbrovanou kvantitavnf analjzu anti-
faktoru Xa. Pokud nent vikon moiné odlofit, mustse avézit zvjSené izko krvéceni. Létha ma bjt znovu z2hena, pokud to situace umoini a je nastolens hemostaza. icky nestabilni pacienti s plicni embolii nebo
pacienti, ktefi vyzZadujitrombolyzu nebo plicni embolektomii: Prpravek Xarelto e nedoporucuje pouzivat JﬂkU alterativni ébu k nefrakconovanému heparinu u pacentd s plicni emba\u Kteft jsou hemodynamicky nestabiln
nebo kteif mohou podstoupit tromboljzu nebo plicnf embolektomil, protode bezpecnost a dcinnost pmpravku ww 1y0m I Spindlni/ epidurdlni bo punkee: S pougitim rivaraxabany
wtéchto situacich nejsou Klinické kusenost.Odstranéni 11 by mélo byt na zékladé famakokinetickj { 2xpolocas,toje nejméné 18 hodin u ladjich pacientiia 26 hodinu sarsich
padentip im podain ivaroxabanu. Dalsida 3vd dive ned 6 hodin po vyjmut katetr Interakces i évjmi ajiné formy interakee: Soucasné podani e sinjmi inhibitory (YP3A4
asoucasné P-gp (napf azolovd antimykotika a inhibtory protedz HIV) se nedoporucuje. Je potieba se vyhnout soucasnému podévén sinjch mdukmrudP}M (napt.rifampicin) pokud neni pacient pozome sledovdi kvl zndmidm a
pifznakim tiombdzy. Opatraost e nutnd pi podin jinjch ppravkd oviviujcich keevn sdiivost. Nezdoucicinky: Casté: anéne, 2dvat, blest hlavy o kevicent vC. spajkoveho, ypotenze,hematomy, epistare, hemaplyz,
knviceni 2 désni, krvaceni 2 qastrintestindniho traktu, bolest bicha, dyspepsie, nauzea, zvraceni, zécpa, prjem, prurius, vyrézke, ekchymza, koini a podkodnt krvécens, bolest v koncetindch, urogenitélni kvacen’, poskozeni ledvin,
horecka, perfeni edém, slabost, 2vjend hlading transamindz, pooperacni krvaceni, kontuze, sekrece 2 ran. Méné casté: trombocytémie, alrgickd reakce alergickd dermati \da (erebra\ma\mrakvama\m nvéceni, synkope, tachykardie,

vastnostinejméné za

suchovistech, abnormityjatern funkce,koprivka, hemartrdza,pocitindspoice, zvjSend hladina biliubing, ALP LOH, lipdzy, amylzy, GMT Vadené: Zoutenka, krvcenidg éhobirubiny, cévni
pseudoaneurysma. Neni zndma: kompartment synciom, akutni renéini senn sekundaimé po krvicens.V postmarketingovém sledoénibyly iéSeny nasledujicinezédouc icinky- angioedém , a\ergw(kyedem poruchy jater a ucowjch
(et tombocytapenie. ZvlaStni opatient pro uchovavani: Zédné zvitnf podinky. Drfitel rozhodnuti o registraci: Bayer Phama AG, 13342 Berln, Némecko. Registratni disa: Yarelo 15 mo: EU/1/08/472/011-016,

EU1/08/472/023, EU/1/08/472/036, EU/1/08/472/038, U 1/08/472/040. Xarelto 20 o EU/1/08/472/017-021, EU/1/08/472/024, EU/\/08/472/037, EU1/08/472/039, EU/1/08/4721040. Datum posledini revize texctu: 15. 24t
2016, Pied pouitm prfpravku se seznamte s dplnou informacf o pripravku. Vde] pipravkuje vdzén na ékafsky predpis. Pipravek Yarelto 20 mg potahované tablety a Karelto 15 g potahorané tablety je cistecné hrazen 2 prostiedk
vefejného zdravotniho pojsténi ve viech schvélenjch indikacich. Souhim ddaj o pripravku s informaceri, jak hsit nezddoucticinky naleznete na wewnw bayer 2 nebo obdrite na adrese BAYER sro, Siemensova 2717/4, 155 00 PrahaS,
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