Schvaleni registrace lécivého pripravku
RIVAROXABAN ZENTIVA 5 mg/ml peroralni
suspenze

18.9.2024 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,, SUKL“) schvalil ke dni 13. 8. 2024 registraci
1écivého pripravku RIVAROXABAN ZENTIVA, 5 mg/ml, por.sus., registracni c¢islo 16/564/22-
C, SUKL kéd 271197.

Jeden mililitr peroralni suspenze obsahuje 5 mg rivaroxabanu.

Pripravek RIVAROXABAN ZENTIVA je indikovan k:

e prevenci zilniho tromboembolismu (VTE) u dospélych pacientli podstupujicich elektivni
nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu,

e prevenci cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientu s nevalvularni
fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako je méstnavé srdecni selhani,
hypertenze, vék = 75 let, diabetes mellitus, prodélana cévni mozkova prihoda nebo tranzitorni
ischemicka ataka,

o 16¢bé hluboké Zilni trombézy (HZT) a plicni embolie (PE) a prevenci recidivujici HZT a PE u
dospélych,

e 1é¢hé zilniho tromboembolismu (VTE) a prevence recidivy VTE u déti a dospivajicich ve véku
méneé nez 18 let a vazicich vice nez 30 kg po minimalné 5 dnech tvodni parenteralni
antikoagulacni 1éCby.

Vydej 1éCivého pripravku RIVAROXABAN ZENTIVA je vazan na lékarsky predpis.

Doposud registrované 1é¢ivé pripravky obsahujici rivaroxaban v 1ékovych formach pro peroralni
podani jsou ve formé potahovanych tablet, tvrdych tobolek a granuli pro peroralni suspenzi.

Pripravek RIVAROXABAN ZENTIVA ma odlisnou lékovou formu, jde o peroralni suspenzi. Pri
davkovani peroralni suspenze je nutné postupovat podle navodu k pouziti peroralni strikacky, ktery
je soucasti pribalové informace, a odmérit predepsanou davku lécivého pripravku.

DULEZITE:

V pripadé podavani 1écivého pripravku v davce 10 mg rivaroxabanu (2 ml suspenze) je nutné
suspenzi podéavat s vodou a lze uzivat s jidlem nebo bez jidla. Pri davkovani peroralni suspenze v
davce 15 mg nebo 20 mg (3 ml nebo 4 ml suspenze) je nutné podavat peroralni suspenzi s jidlem.

V ramci prevence potencialnich chyb v medikaci byla na obal 1é¢ivého pripravku pridana tabulka,
ktera bude slouzit vydéavajicim farmaceutiim k vyznaceni davkovani pro konkrétniho pacienta (tj. 2
ml, 3 ml nebo 4 ml suspenze) primo na baleni 1écivého pripravku.

Déle budou pro tuto l1ékovou formu vytvoreny a distribuovany samostatné edukacni materialy
popisujici mozna rizika spojend s 1é¢bou a doporuceni pro jejich minimalizaci. Karta pacienta je,
obdobné jako u jinych léCivych pripravku obsahujicich rivaroxaban, sou¢ésti baleni pripravku.



Aktuélni SmPC a pribalova informace jsou k dispozici v Databézi 16kt SUKL.
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