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Co je pripravek Rivaroxaban Accord a k cemu se pouziva?

Rivaroxaban Accord je antikoagulacni I&Civy pFipravek (lIéCivy pFipravek k prevenci srazeni krve), ktery
se pouziva u dospélych:

ek lécbé hluboké Zilni trombdzy (krevni srazeniny v hluboké zile, obvykle v dolni koncetiné) a plicni
embolie (srazeniny v krevni cévé zasobujici plice) a k prevenci jejich recidivy (opakovaného
vyskytu),

e k prevenci Zilniho tromboembolismu (tvorby krevnich sraZenin v Zilach) u pacientl podstupujicich
operativni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu,

o k prevenci cévni mozkové pFihody (zplsobené krevni sraZeninou v mozku) a systémové embolizace
(krevni srazeniny v jiném organu) u pacientd s nevalvularni fibrilaci sini (nepravidelnymi rychlymi
stahy hornich srde¢nich komor),

e k prevenci aterotrombotickych pfihod (napf. infarktu myokardu, cévni mozkové pfihody nebo amrti
v dUsledku srde¢niho onemocnéni) u pacientd:

> ktefi prodélali akutni koronarni syndrom, kdy je pFipravek Rivaroxaban Accord uzivan
spolec¢né s protidestiCkovym Ié¢ivym pfipravkem (pfipravkem k prevenci tvorby krevnich
srazenin). Akutni koronarni syndrom je skupina onemocnéni, mezi néz patfi nestabilni
angina pectoris (zavazny druh bolesti na hrudi) a infarkt myokardu,

> U nichZ hrozi vysoké riziko ischemickych piihod (problém& zplisobenych omezenym
zdsobovanim krvi) a ktefi trpi ischemickou chorobou srdeéni (onemocnénim zplsobenym
omezenym zasobovanim srdec¢niho svalu krvi) nebo onemocnénim perifernich tepen
(onemocné&nim zplsobenym nedostateénym proud&nim krve v tepndach). Pripravek
Rivaroxaban Accord se v téchto pfipadech pouziva spolecné s aspirinem.

Pripravek Rivaroxaban Accord obsahuje IéCivou latku rivaroxaban.

Pripravek Rivaroxaban Accord je ,generikum". Znamena to, ze pfipravek Rivaroxaban Accord obsahuje
stejnou Ié&ivou latku a Uginkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni lé¢ivy ptipravek", ktery je jiz v EU
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registrovan, a sice pripravek Xarelto. Vice informaci o generikach naleznete v prislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Rivaroxaban Accord pouziva?

PFipravek Rivaroxaban Accord je k dispozici ve formé tablet (2,5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg).
Davkovani a délka |éCby pripravkem Rivaroxaban Accord zavisi na tom, za jakym Gcelem, a na riziku
krvaceni u pacienta. Pokud se pouziva spole¢né s protidestickovym IéCivym pfipravkem, napf.
kyselinou acetylsalicylovou (aspirinem) i tiklopidinem, podava se nizsi davka (dvakrat denné 2,5 mgqg).
Lékar bude pravidelné vyhodnocovat prinosy probihajici I1é¢by s ohledem na riziko silného nebo
vnitfniho krvaceni.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku
Rivaroxaban Accord naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢&i Iékarnika.

Jak pripravek Rivaroxaban Accord pisobi?

Léciva latka v pfipravku Rivaroxaban Accord, rivaroxaban, je ,inhibitor faktoru Xa“. To znamena, ze
blokuje faktor Xa, coz je enzym, ktery se podili na tvorbé trombinu. V procesu srazeni krve hraje
trombin klicovou roli. Blokovanim faktoru Xa se hladina trombinu snizuje, coz vede ke snizeni rizika
tvorby krevnich srazenin v Zilach a tepnach a také k 1&éCbé jiz vzniklych srazenin.

Jak byl pripravek Rivaroxaban Accord zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Xarelto, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Rivaroxaban Accord.

Stejné jako u v8ech légivych pFipravkd provedla spole¢nost studie kvality pfipravku Rivaroxaban
Accord. Spolec¢nost také provedla studie, které prokazaly, Ze je pripravek ,bioekvivalentni*

s referencnim lécivym pripravkem. Dva |éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny lécivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou pFinosy a rizika pripravku Rivaroxaban Accord?

Jelikoz pripravek Rivaroxaban Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim [éCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho léc¢ivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Rivaroxaban Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Rivaroxaban Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Xarelto. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Xarelto pfinosy pfipravku
Rivaroxaban Accord prevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Rivaroxaban Accord?

Spole¢nost, kterd pripravek Rivaroxaban Accord dodava na trh, poskytne véem |ékaflim, ktefi jej
predepisuji, edukaéni bali¢ek obsahujici ddlezité informace o bezpeé&nosti piipravku, véetné upozornéni
na riziko krvaceni v pribé&hu Ié¢by pFipravkem Rivaroxaban Accord a informaci o tom, jak toto riziko
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zvladdat. Kromé toho predepisujici 1ékafi obdrzi informacni kartu pro pacienty uzivajici pripravek
Rivaroxaban Accord, ktera obsahuje kliCova bezpecnostni sdéleni pro pacienty.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Rivaroxaban Accord, ktera by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Udaje o pouzivani pripravku Rivaroxaban Accord pribézné
sledovany. Nezadouci Gcinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Rivaroxaban Accord jsou peclivé
hodnoceny a jsou ucinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Rivaroxaban Accord

Dalsi informace o pripravku Rivaroxaban Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-accord. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lécivém pripravku.
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