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

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

Rivaroxaban Koanaa je antikoagulacny liek (liek, ktory brani zrazaniu krvi), ktory sa pouziva:

¢ na liecbu hlbokej zilovej tromboézy (DVT, krvnej zrazeniny v hlbokej zile, zvycajne v nohe)
a plucnej embdlie (zrazeniny v krvnej cieve zasobujucej pltica) a na prevenciu navratu DVT
a plticnej embolie u dospelych,

e na prevenciu venézneho tromboembolizmu (VTE, tvorby krvnych zrazenin v zildch) u dospelych,
ktori podstupujli operéciu na vymenu bedrového alebo kolenného kibu,

e na lieCcbu VTE a prevenciu VTE u deti a dospievajlucich mladsich ako 18 rokov,

e na prevenciu mftvice (zapri¢inenej krvnou zrazeninou v mozgu) a systémovej embdlie (krvnej
zrazeniny v inom organe) u pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni (nepravidelnym,
rychlym stahovanim hornych srdcovych komor).

Liek Rivaroxaban Koanaa obsahuje liecivo rivaroxaban a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek
Rivaroxaban Koanaa obsahuje rovnaké lieCivo a posobi rovnakym spdsobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Rivaroxaban Koanaa je liek Xarelto. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Rivaroxaban Koanaa pouziva?

Rivaroxaban Koanaa je k dispozicii vo forme filmu, ktory sa umiestni na jazyk, kde sa rychlo rozpusti.
Davka a trvanie lieCby liekom Rivaroxaban Koanaa zavisia od toho, na ¢o sa liek pouziva a od rizika
krvacania u pacienta. U deti zavisi davkovanie a trvanie lieCby aj od veku a telesnej hmotnosti
pacienta.

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

Akym sposobom liek Rivaroxaban Koanaa ucinkuje?

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

Ako bol liek Rivaroxaban Koanaa skimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskutoénili
pri referenénom lieku Xarelto a nemusia sa opakovat pre liek Rivaroxaban Koanaa.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Rivaroxaban Koanaa spolo¢nost predlozila stidie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocénila $tddie, v ktorych sa preukdzala tzv. biologickd rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva a preto sa
oCakava, Zze maju rovnaky ucinok.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Rivaroxaban Koanaa?

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

Predo bol liek Rivaroxaban Koanaa 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 Koanaa s liekom Xarelto. Agentira
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Xarelto, prinosy lieku Rivaroxaban Koanaa su vacsie nez
identifikované rizika a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Rivaroxaban Koanaa?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Rivaroxaban Koanaa boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. Véetky dodato¢né opatrenia zavedené pre liek Xarelto sa v pripade
potreby vztahuju aj na liek Rivaroxaban Koanaa.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Rivaroxaban Koanaa sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Rivaroxaban Koanaa sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rivaroxaban Koanaa

Dalsie informécie o lieku Rivaroxaban Koanaa sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-koanaa. Informacie o referen¢nom lieku sa
takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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