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Rivaroxaban Accord (rivaroxaban)
Prehlad o lieku Rivaroxaban Accord a preco bol povoleny v EU

Co je liek Rivaroxaban Accord a na ¢o sa pouziva?

Rivaroxaban Accord je antikoagulacny liek (brani zrazaniu krvi), ktory sa pouziva u dospelych:

e na lieCbu hibokej zilovej tromboézy (DVT, krvnej zrazeniny v hlbokej zile, zvycajne v nohe)
a plicnej embdlie (zrazeniny v krvnej cieve zasobujlcej plica) a na prevenciu navratu DVT
a pltucnej embolie;

e na prevenciu zZilovej tromboembdlie (VTE, tvorby krvnych zrazenin v zilach) u pacientov, ktori
podstupuji operaciu na vymenu bedrového alebo kolenného kibu,

e na prevenciu mrtvice (zapricinenej krvnou zrazeninou v mozgu) a systémovej embdlie (krvnej
zrazeniny v inom organe) u pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni (nepravidelnym,
rychlym stahovanim hornych srdcovych komér);

e na prevenciu aterotrombotickych udalosti (ako je srdcovy infarkt, mftvica alebo smrt spdsobena
ochorenim srdca) u pacientov:

> po akutnom koronarnom syndréme, ak sa pouziva spolu s protidostickovym liekom (ktory
brani vytvaraniu krvnych zrazenin). Akdtny koronarny syndrém je skupina ochoreni, ako je
nestabilnd angina (zdvazné bolesti v hrudniku) a srdcovy infarkt;

> s vysokym rizikom ischemickych udalosti (problémami sp6sobenymi obmedzenym
zasobovanim krvou), ktori maju ischemickd chorobu srdca (ochorenie spésobené
zablokovanym zasobovanim srdcového svalu krvou) alebo ochorenie periférnych tepien
(ochorenie spdsobené poruchou prietoku krvi v tepnach). Liek sa pouziva spolu s
aspirinom.

Liek Rivaroxaban Accord obsahuje lieCivo rivaroxaban.

Liek Rivaroxaban Accord je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Rivaroxaban Accord obsahuje
rovnaké liedivo a Gcinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny
pod nazvom Xarelto. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami

a odpovedami tu.
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Ako sa liek Rivaroxaban Accord uziva?

Liek Rivaroxaban Accord je dostupny vo forme tabliet (2,5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg). Davka a
trvanie lieCby liekom Rivaroxaban Accord zavisia od toho, na ¢o sa liek pouziva a od rizika krvacania
u pacienta. Liek sa podava v nizSej davke (2,5 mg dvakrat denne), ak sa pouziva v kombinacii s
protidostickovym liekom, ako je kyselina acetylsalicylova (aspirin) alebo tiklopidin. Lekar bude
pravidelne vyhodnocovat prinosy prebiehajticej lie¢by v porovnani s rizikom nadmerného alebo
vnutorného krvacania.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouziti lieku Rivaroxaban Accord si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Rivaroxaban Accord ucinkuje?

Liecivo lieku Rivaroxaban Accord, rivaroxaban, je tzv. inhibitor faktora Xa. To znamena, Ze blokuje
faktor Xa, enzym, ktory sa podiela na tvorbe trombinu. Trombin je délezity pre proces zrazania krvi.
Ked' sa faktor Xa zablokuje, hladina trombinu klesa, ¢im sa znizuje riziko vytvarania krvnych zrazenin v
Zilach a tepnach a liecia sa tiez existujlce zrazeniny.

Ako bol liek Rivaroxaban Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Xarelto a nemusia sa opakovat pre liek Rivaroxaban Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Rivaroxaban Accord predlozila spolo¢nost tudie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutoénila $tddie, v ktorych sa preukdzala tzv. biologicka rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa
olakava, ze budl mat rovnaky Gcinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Rivaroxaban Accord?

KedZe liek Rivaroxaban Accord je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Predo bol liek Rivaroxaban Accord povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Rivaroxaban Accord s liekom Xarelto. Agentlra
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Xarelto, prinosy lieku Rivaroxaban Accord su vacsie nez
identifikované rizika a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku
Rivaroxaban Accord?

Spoloénost, ktora liek Rivaroxaban Accord uvadza na trh, poskytne lekdrom predpisujacim liek
Rivaroxaban Accord vzdelavaci balicek obsahujuci doélezité informacie tykajlce sa bezpecnosti vratane
informacii o riziku krvacania pocas lie¢by liekom Rivaroxaban Accord a o tom, ako kontrolovat toto
riziko. Lekari predpisujuci liek dostanu tiez kartu s upozorneniami pre pacienta obsahujucu kltcové
pripomienky tykajlce sa bezpecnosti, ktord daju pacientom uzivajicim liek Rivaroxaban Accord.
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Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Rivaroxaban Accord boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Rivaroxaban Accord sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Rivaroxaban Accord sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rivaroxaban Accord

Dalsie informécie o lieku Rivaroxaban Accord sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-accord. Informacie o referenénom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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