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Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere sploSne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglesdini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podc¢rtano. Trenutno besedilo, ki ga je

treba izbrisati, je preértane.

1. Peroralni antikoagulanti z neposrednim delovanjem:
apiksaban, dabigatran eteksilat, edoksaban, rivaroksaban —
ponavljajoca se tromboza pri bolnikih z antifosfolipidnim
sindromom (St. EPITT 19320)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

Rivaroksaban/apiksaban/edoksaban/dabigatran eteksilat

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Bolniki z antifosfolipidnim sindromom

Uporaba peroralnih antikoagulantov z neposrednim delovanjem, vkljucno z
rivaroksabanom/apiksabanom/edoksabanom/dabigatran eteksilatom, pri bolnikih z anamnezo
tromboze in diagnozo antifosfolipidnega sindroma ni priporodljiva. Zlasti pri trojno pozitivnih bolnikih
(za lupusni antikoagulant, protitelesa proti kardiolipinu in protitelesa proti beta 2-glikoproteinu 1) je

zdravljenje s peroralnimi antikoagulanti z neposrednim delovanjem v primerjavi z zdravljenjem z
antagonisti vitamina K lahko povezano s povecano pogostnostjo ponavljajocih se tromboti¢nih

dogodkov.

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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Rivaroksaban
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

V_randomizirani, odprti multicentri¢ni Studiji s slepo presojo opazovanega dogodka, ki so jo sponzorirali
raziskovalci, so rivaroksaban primerjali z varfarinom pri bolnikih z anamnezo tromboze in diagnozo
antifosfolipidnega sindroma ter z visokim tveganjem za trombemboli¢ne dogodke (pozitivnih pri vseh
treh antifosfolipidnih preiskavah: za lupusni antikoagulant, protitelesa proti kardiolipinu in protitelesa
proti beta 2-glikoproteinu I). PreskuSanje so po vkljucitvi 120 bolnikov pred¢asno prekinili zaradi
prevelikega Stevila dogodkov pri bolnikih v skupini, ki je prejemala rivaroksaban. Povprec¢no trajanje
spremljanja je bilo 569 dni. 59 bolnikov so randomizirali na rivaroksaban v jakosti 20 mg (15 mg pri
bolnikih s kreatininskim ocistkom (CrCl) < 50 ml/min), 61 pa na varfarin (INR 2,0-3,0).
Trombemboli¢ni dogodki so se pojavili pri 12 % bolnikov, randomiziranih na rivaroksaban (4 ishemicne
mozganske kapi in 3 miokardni infarkti). Pri bolnikih, randomiziranih na varfarin, niso porocali o
nobenem dogodku. V skupini, ki je prejemala rivaroksaban, se je vecja krvavitev pojavila pri 4 bolnikih
(7 %), v skupini, ki je prejemala varfarin, pa pri 2 bolnikih (3 %0).

Navodilo za uporabo

Rivaroksaban/dabigatran eteksilat

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Xarelto/Pradaxa
Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Xarelto/Pradaxa

— Ce veste, da imate bolezen, imenovano antifosfolipidni sindrom (bolezen imunskega sistema, zaradi
katere imate povecano tveganje za nastanek krvnih strdkov), o tem obvestite zdravnika, ki bo
presodil, ali je treba zdravljenje spremeniti.

Apiksaban/edoksaban
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Eliquis/Lixiana/Roteas
Opozorila in previdnostni ukrepi

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Eliquis/Lixiana/Roteas

Ce veste, da imate bolezen, imenovano antifosfolipidni sindrom (bolezen imunskega sistema, zaradi
katere imate povecano tveganje za nastanek krvnih strdkov), o tem obvestite zdravnika, ki bo
presodil, ali je treba zdravljenje spremeniti.

2. Modafinil — ovrednotenje podatkov o izidih pri plodu,
vklju€no s prirojenimi nepravilnostmi, iz opazovalne studije v
ZDA (St. EPITT 19367)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.6. Plodnost, nosecnost in dojenje

el bimodafinitapri tricah i to-
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Na podlagi omejenih izkusenj pri ¢loveku iz registra nosec¢nosti in spontanih porocil obstaja sum, da
modafinil v primeru uporabe med nosecnostjo povzroca prirojene malformacije.

Studije na Zivalih so pokazale reproduktivno toksi¢nost (glejte poglavije 5.3).

Zdravilo [ime zdravila] se ne sme uporabljati med nosecnostjo.

Zenske v rodni dobi morajo med zdravljenjem uporabljati u€inkovito kontracepcijo. Ker lahko modafinil
zmanjsa ucinkovitost peroralne kontracepcije, so zahtevane dodatne alternativne kontracepcijske

metode (glejte poglavji 4.4 in 4.5).

Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo [ime zdravila]
Nosecnost in dojenje

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali nacrtujete zanositev, ne smete jemati

zdravila [ime zdravila]. Ni-zrane,—alizdravile Skedinrerojenemu—otroku:

Obstaja sum, da modafinil povzroca prirojene nepravilnosti, ¢e se jemlje med nosecnostjo.

L]

3. Selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina:
citalopram; escitalopram — medsebojno delovanje s
flukonazolom (8t. EPITT 19327)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zato je potrebna previdnost, kadar se uporablja so¢asno z zaviralci CYP2C19 (npr. omeprazolom,
esomeprazolom, flukonazolom, fluvoksaminom, lansoprazolom, tiklopidinom) ali cimetidinom. Morda je
na podlagi spremljanja nezelenih ucinkov med socasnim zdravljenjem potrebno zmanjsanje odmerka
[ucinkovine] (glejte poglavije 4.4).

Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo [ime zdravila]
Druga zdravila in zdravilo [ime zdravila]

Cimetidin, lansoprazol in omeprazol (ki se uporabljajo za zdravljenje zelod¢nih razjed), flukonazol (ki
se uporablja za zdravljenje glivi¢nih okuzb), fluvoksamin (antidepresiv) in tiklopidin (ki se uporablja za
zmanjSevanje tveganja za mozgansko kap). Povecajo lahko ravni [udinkovine] v krvi.
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