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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknauby.

1. Priame peroralne antikoagulancia (direct-acting oral
anticoagulants, DOAC): apixaban, dabigatranetexilat,
edoxaban, rivaroxaban — Rekurentna trombodza u pacientov
s antifosfolipidovym syndromom (EPITT €. 19320)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

Rivaroxaban/apixaban/edoxaban/dabigatranetexilat

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacienti s antifosfolipidovym syndrémom

Priame peroralne antikoagulancia (direct acting oral anticoagulants, DOAC) ako je

rivaroxaban/apixaban/edoxaban/dabigatranetexilat sa neodporucaju pacientom s trombézou

v anamnéze, u ktorych je diagnostikovany antifosfolipidovy syndréom. Najma u pacientov, ktori st

trojito pozitivni (na lupus-antikoagulans, antikardiolipinové protilatky a protilatky proti beta-2-
glykoproteinu 1) méze lie¢ba DOAC suvisiet so zvy$enou mierou rekurentnych trombotickych udalosti
v porovnani s lie¢bou antagonistami vitaminu K.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Rivaroxaban
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Pacienti s vysokym rizikom trojito pozitivheho antifosfolipidového syndrému

V randomizovanej, otvorenej, multicentrickej klinickej $tadii sponzorovanej skdsajucim so zaslepenym

zavereCnym posudzovanim bol rivaroxaban porovnavany s warfarinom u pacientov s trombézou

v anamnéze, u ktorych je diagnostikovany antifosfolipidovy syndrom a ktori maju vysoké riziko

vyskytu tromboembolickych udalosti (pacienti pozitivni na vSetky 3 antifosfolipidové testy: lupus-

antikoagulans, antikardiolipinové protilatky a protilatky proti beta-2-glykoproteinu 1). SkdSanie bolo

predc¢asne ukoncené po zaradeni 120 pacientov z dévodu néarastu udalosti u pacientov v skupine
s rivaroxabanom. Priemernd dizka klinického skii$ania bola 569 dni. Randomizovanych bolo 59
pacientov na liecbu rivaroxabanom 20 mg (15 mg pre pacientov s klirensom kreatininu (CrCl)

<50 ml/min) a 61 pacientov na liecbu warfarinom (INR 2,0 — 3,0). Tromboembolické udalosti sa
vyskytli u 12 % pacientov randomizovanych na liecbu rivaroxabanom (4 ischemické cievhe mozgové
prihody a 3 infarkty myokardu). U pacientov randomizovanych na liecbu warfarinom neboli hlasené

Ziadne udalosti. Silné krvacanie sa vyskytlo u 4 pacientov (7 %) v skupine s rivaroxabanom a u 2

pacientov (3 %) v skupine s warfarinom.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Rivaroxaban/dabigatranetexilat

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <nazov lieku>
Budte zvlast opatrny pri uzivani <nazov lieku=

— ak viete, 7e mate ochorenie nazyvané antifosfolipidovy syndrém (ochorenie imunitného systému,
ktoré spdsobuije zvySené riziko tvorby krvnych zrazenin), obratte sa na svojho lekdra, ktory rozhodne
o potrebe zmenit lie¢bu.

Apixaban/edoxaban
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Budte zvldst opatrny pri uZivani <nazov lieku>

AK viete, 7ze méate ochorenie nazyvané antifosfolipidovy syndrém (ochorenie imunitného systému, ktoré

spdsobuje zvySené riziko tvorby krvnych zrazenin), obratte sa na svojho lekdra, ktory rozhodne

o potrebe zmenit lie¢bu.
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2. Modafinil — Hodnotenie udajov o nasledkoch pre plod
vratane vrodenych anomalii z osobitnej pozorovacej Stadie
v USA (EPITT ¢C. 19367)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Na zaklade obmedzenych skidsenosti u Zien z registra gravidit a spontannych hlaseni existuje

podozrenie, e modafinil spdsobuje vznik vrodenych malformécii, ak sa uziva pocas gravidity.

Stadie na zvieratach preukéazali reprodukéna toxicitu (pozri ¢ast 5.3).

<Néazov lieku> sa nemd pouZivat podas gravidity.

Zeny vo fertilnom veku musia podas lie¢by pouzivat Géinna antikoncepciu. KedZe modafinil méze
znizovat udinnost peroralnej antikoncepcie, vyzaduja sa dalSie alternativne metddy antikoncepcie
(pozri ¢ast 4.4 a 4.5).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <nazov lieku>
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna (alebo ak si myslite, Ze ste tehotnd), ak planujete otehotniet alebo dojcite, neuZivajte

V. AN v i v s

<nazov lieku>. Ni 7
Existuje podozrenie, 7e modafinil spésobuje vrodené chyby, ak sa uziva pocas tehotenstva.

[-1

3. Selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu:
citalopram, escitalopram — Liekova interakcia s flukonazolom
(EPITT C. 19327)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.5 Liekové a iné interakcie

Preto je potrebna opatrnost pri sibeZznom podavani inhibitorov CYP2C19 (napr. omeprazol,
ezomeprazol, flukonazol, fluvoxamin, lanzoprazol, tiklopidin) alebo cimetidinu. MbZe byt potrebné
znizenie davky <uviest lie¢ivo> na zéaklade sledovania neziaducich U¢inkov pocas sibeznej lie¢by (pozri
Cast 4.4).
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete liek <nazov lieku>
Iné lieky a <néazov lieku>

Cimetidin, lanzoprazol a omeprazol (pouzivané na liecbu Zalido¢nych vredov), flukonazol (pouzivany
na liecbu infekcii vyvolanych hubami a plesfiami), fluvoxamin (pouzivany na lieCbu depresie)

a tiklopidin (pouzivany na znizenie rizika cievnej mozgovej prihody). M6zu spbsobit zvySenie hladiny
<uviest lieéivo> v krvi.
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