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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. dubna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeSkrtnuty.

1. PFimo pusobici peroralni antikoagulancia (DOAC):
apixaban; dabigatran-etexilat; edoxaban; rivaroxaban —
recidivujici trombdza u pacientll s antifosfolipidovym
syndromem (EPITT ¢. 19320)

Souhrn adajli o pripravku

Rivaroxaban / apixaban / edoxaban / dabigatran-etexilat

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Pacienti s antifosfolipidovym syndromem

Pfimo pdsobici peroralni antikoagulancia (DOAC) zahrnujici rivaroxaban / apixaban / edoxaban /
dabigatran-etexilat nejsou doporu¢ena u pacientl s tromb6zou v anamnéze, u nich? byl diagnostikovan

antifosfolipidovy syndrom. Zvl&sté u pacientd s troji pozitivitou (na lupus antikoagulans,
antikardiolipinové protilatky a protilatky proti beta 2-glykoproteinu I) by mohla byt 1é¢ba DOAC
spojena se zvysenym vyskytem recidivujicich trombotickych prihod v porovnani s Ié¢bou antagonisty

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 vysoce rizikovym antifosfolipidovym syndromem s troji pozitivitou

V randomizované oteviené multicentrické studii sponzorované zkousejicim se zaslepenym rozhodnutim
o sledovaném cilovém parametru byl porovnavan rivaroxaban s warfarinem u pacientl s trombézou

v anamnéze, ktefi méli diagnostikovany antifosfolipidovy syndrom a vysoké riziko tromboembolickych
prihod (pozitivnich ve vSech 3 antifosfolipidovych testech: na lupus antikoagulans, antikardiolipinové
protilatky a protilatky proti beta 2-glykoproteinu I). Studie byla po zafazeni 120 pacientd pfed&asné
ukonéena z dlvodu pFili§ vysokého vyskytu piihod u pacientd zafazenych do ramene s rivaroxabanem.
Primérnd délka sledovéni byla 569 dni. Randomizovéno bylo 59 pacientl k uZivani rivaroxabanu

20 mg (15 mg u pacientd s clearance kreatininu (CrCl) < 50 ml/min) a 61 k uzivani warfarinu (INR
2.0-3.0). K tromboembolickym ptihoddm do&lo u 12 % pacientl randomizovanych k uzivani
rivaroxabanu (4 ischemické cévni mozkové p¥ihody a 3 infarkty myokardu). U pacientd
randomizovanych k uzivani warfarinu nebyly hldSeny zddné piihody. K velkému krvaceni doslo

u 4 pacientt (7 %) ve skupiné s rivaroxabanem a u 2 pacientl (3 %) ve skupiné s warfarinem.

Pribalova informace

Rivaroxaban / dabigatran-etexilat

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Xarelto/Pradaxa uzivat
Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Xarelto/Pradaxa je zapotrebi

- jestlize vite, Ze mate onemocnéni zvané antifosfolipidovy syndrom (poruchu imunitniho systému,
kterd zplsobuje zvysené riziko tvorby krevnich sraZenin), sdélte to svému Iékafi, ktery rozhodne, zda
bude nutné |é€bu zmeénit.

Apixaban/edoxaban
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Eliquis/Lixiana/Roteas uZivat
Upozornéni a opatfeni

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Eliquis/Lixiana/Roteas je zapotrebi

Jestlize vite, ze mate onemocnéni zvané antifosfolipidovy syndrom (poruchu imunitniho systému, ktera
zpUsobuije zvysené riziko tvorby krevnich srazenin), sdélte to svému Iékafi, ktery rozhodne, zda bude
nutné 1é¢bu zménit.

2. Modafinil — vyhodnoceni tdajd o vysledcich fetalniho
vyvoje vcetné vrozenych vad z jediné observacni studie
v USA (EPITT &. 19367)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Na zakladé omezenych zkusenosti u lidi ziskanych z registru téhotenstvi a spontannich hlaeni je
u modafinilu podezieni, e pfi podavani bé&hem téhotenstvi zplsobuje kongenitalni malformace.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukcni toxicitu (viz bod 5.3).

Pripravek [nazev pfipravku] se nemé v prubéhu téhotenstvi uzivat.

Zeny ve fertilnim véku museji pouzivat i¢innou antikoncepci. Vzhledem k tomu, Ze modafinil méze
snizit ucinnost peroralni antikoncepce, je nutné, aby byly pouzivany alternativni dal3i formy
antikoncepce (viz body 4.4 a 4.5).

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek [nazev ptipravku] uzivat

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t&hotna (nebo se domnivate, ze mizete byt t&hotnd), planujete ot&hotnét nebo kojite,
pfipravek [né&zev pFipravku] neuziveijte. zRdme; &2
 dits

s 1 v

v

Existuje podeziteni, e modafinil zpdsobuje vrozené vady, pokud se uZivd béhem téhotenstvi.

[-1

3. Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu:
citalopram; escitalopram — lékové interakce s flukonazolem
(EPITT &. 19327)

Souhrn adajb o pFipravku

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Proto je tfeba opatrnosti pfi soubézném uzivani s inhibitory CYP2C19 (napf. omeprazol, esomeprazol,
flukonazol, fluvoxamin, lansoprazol, tiklopidin) nebo s cimetidinem. Na zékladé monitorovani
nezadoucich G&ink{ pri soub&zné 1é¢bé mize byt nutné snizit davku [1écivé latky] (viz bod 4.4).
Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek [ndzev pfipravku] uZivat

Dalsi 1écCivé pripravky a pripravek [nazev pfipravku]

Cimetidin, lansoprazol a omeprazol (pouzivané k 1é¢bé zaludednich viredd), flukonazol (pouzivany
k |é¢bé plisnovych infekci), fluvoxamin (pouzivany k Ié¢bé deprese) a tiklopidin (pouzivany ke snizeni
rizika cévni mozkové prihody). Tyto pfipravky mohou vést ke zvySeni hladiny [IéCivé latky] v krvi.
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