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Rivaroxaban Koanaa (rivaroxaban)
Prehled pro pripravek Rivaroxaban Koanaa a proc byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Rivaroxaban Koanaa a k cemu se pouziva?

Rivaroxaban Koanaa je antikoagulacni léCivy pripravek (IéCivy pfipravek k prevenci srazeni krve), ktery
se pouziva:

o k Iécbé hluboké Zilni trombozy (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) u dospélych,

e k prevenci Zilni tromboembolie (tvorby krevnich sraZzenin v zilach) u dospélych podstupujicich
operaci nahrady kycelniho nebo kolenniho kloubu,

o k Iécbé zilni tromboembolie a prevenci jeji recidivy u déti a dospivajicich do 18 let,

o k prevenci cévni mozkové prihody (zplsobené krevni srazeninou v mozku) a systémové embolie
(krevni srazeniny v jiném organu) u dospélych s nevalvularni fibrilaci sini (nepravidelnymi
rychlymi stahy hornich srdecnich komor),

Pripravek Rivaroxaban Koanaa obsahuje 1éCivou latku rivaroxaban a je to ,generikum®. Znamena to, ze
pfipravek Rivaroxaban Koanaa obsahuje stejnou lé¢ivou latku a G¢inkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni 1écivy pripravek®, ktery je v EU jiz registrovan. Referencnim lé¢ivym pripravkem pfipravku
Rivaroxaban Koanaa je pfipravek Xarelto. Vice informaci o generikdch naleznete v pfislusSném
dokumentu otadzek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Rivaroxaban Koanaa pouziva?

Pfipravek Rivaroxaban Koanaa je k dispozici ve formé filmu, ktery se umisti pfimo na jazyk, kde se
rychle rozpusti. Davkovani a délka |é¢by pripravkem Rivaroxaban Koanaa zavisi na tom, za jakym
Ucelem se pouziva, a na riziku krvaceni u pacienta. U déti zavisi davkovani a délka lécby také na jejich
véku a télesné hmotnosti.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku
Rivaroxaban Koanaa naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Rivaroxaban Koanaa plsobi?

Léciva latka v pripravku Rivaroxaban Koanaa, 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 Iécbé jiz vzniklych srazenin.

Jak byl pripravek Rivaroxaban Koanaa zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Xarelto, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Rivaroxaban Koanaa.

Stejné jako u véech Ié&ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality piipravku Rivaroxaban
Koanaa. Spolecnost také provedla studie, které prokazaly, ze je pripravek ,bioekvivalentni*

s referencnim léCivym pripravkem. Dva lécivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny I1écCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Rivaroxaban Koanaa?

JelikozZ pripravek Rivaroxaban Koanaa je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim [éCivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Rivaroxaban Koanaa registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Rivaroxaban Koanaa je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s pfipravkem Xarelto. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Xarelto
piinosy pripravku Rivaroxaban Koanaa prevysuji zji$téna rizika, a mze tak byt registrovan k pouziti
v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Rivaroxaban Koanaa?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Rivaroxaban Koanaa, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Je-li to vhodné, veskera dalsi opatfeni zavedena pro pripravek Xarelto se
vztahuji také na pfipravek Rivaroxaban Koanaa.

Jako u viech lé¢ivych pripravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Rivaroxaban Koanaa pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Rivaroxaban Koanaa
jsou peclivé hodnocena a jsou u¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Rivaroxaban Koanaa

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