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KapTuua 3a naumeHTH

KapTuuarta 3a nauueHT Tpeba Aa ce Aafe Ha CeKoj NaLmeHT Ha Koro My e
npenuwaH Xarelto® 2.5 mg, 10 mg, 15 mg unu 20 mg 1 NpuToa Aa My ce
oBjacH 3HAYEHETO Ha aHTUKOArynaHTHUOT TpeTMmaH, MocebHo Tpeba fa ce
pasroBapa co nayueHToT 3a noTtpebaTa of NoYUTYBathe Ha MperopakuTe 3a
fleKyBatrbe 1 3HaLMTE Ha KpBapetbe, Kako U 3a Toa Kora nauueHToT Tpeba Aa
nobapa nekapcka NomMoLL.

KapTuuata 3a nauueHT Ke rv uHhopmMupa nekapute v CTOMaronosuTe 3a
aHTUKOAryNaHTHUOT TPETMaH Ha NauUeHTOT U Ke CoApXu MHdopmaLi 3a
KOHTaKT BO UTeH cnydaj. MayuenTor Tpeba ga buge coBeTyBaH ga ja HOCK
oBaa KapTulia BO cekoe Bpeme co cebe 1 Aa ja MoKax)e Ha cekoj 3npaBCTBeH
paboTHUK.

[Mpenopakun 3a go3vpare

MpeseHuMja Ha MO304€eH yiap Kaj BO3pacHU NaLUeHTu o
He-BasiBynapHa atpujanHa pubpunayuja

MpenopadyaHaTa fo3a 3a NpeBeHLMja Ha MO30YeH YAap WU CUCTeMCKE
emBonuja Kaj nayueHTUTE CO He-BanBynapHa atpujanHa dubpunauuja
unsHecyea 20 mg egHall Ha AeH.

LUEMA HA JO3UPAKE

—

KoHTUHyMpaH TpeTMaH

d Xarelto 20 mg egHall AHeBHO™® Ce 3ema co XpaHa

*Mpenopaky 3a Jo3vpatbe Kaj NauveHT co arpujanta ubpunatiuja v ymepeHo Ao Teluko BybpexHo
owrteryeatse (Brgere nogony)

MauueHT co 6ybpexKHO OLITETYBaHE

Kaj naunenTute co ymepeHo (KpeaTuHWH knupeHc 30-49 ml/min) nnu Tewko
(kpeaTuHuH kKnupeHc 15-29 ml/min) 6ybpexHo olwTeTyBatbe, MpenopaYaHara [o3a
usHecysa 15 mg egHall Ha feH. Xarelto® TpeBa fa ce KOPUCTW CO MPETMA3NNBOCT Kaj
nawLMeHTU co Telko ByBpexHo oluTeTyBate (KpeaTUHUH KnupeHc 15-29 ml/ min) v
He ce Nperopaqysa Kaj NayUeHTUTe co KpeaTuHWH KnupeHc <15 ml/min.

Xarelto® Tpeba ga ce ynotpebysa co NpeTNanuMBoCT Kaj NauueHTH co By6pexxHo
oLUTeTYBALE KOW UCTOBPEMEHO NpUMaaT Apyri NeKoBK, WTO M1 3rojieMyBaar
nnasMmarTckuTe KOHLEHTpaumMm Ha pueapokcaban.




Bpemerpaere Ha TPeTMaHoT

Xarelto® Tpe6a fa ce KOPUCTW KOHTUHYWPAHO GOJTO Bpeme, JOKONKY
BeHeduTUTe Of TEpanujaTta 3a NpeBeHLMja Ha MO30O4eH yaap ro
Ha[MWHYBaaT MOTEHLNjaMHUOT PUIUK Off KpBApeHse.

MponywreHa po3a

AKO [l03aTa Ha NIeKOT ce MPOonyLUTH, NauueHToT Tpeba ga seme Xarelto®
BefgHall W Aa MPoAcSXM CNeqHUOT AeH CO eHOKPaTHOTO 3eMatbe Ha NeKoT
Kako LWTo e npenopayaHo. [lo3ata He Tpeba fa ce yABOjyBa BO TEK Ha
MCTVOT [eH 3apafu HagomnonHyBake Ha nponywTeHaTa [o3a.

MauueHTH co He-BanBynapHa atpujanHa pubpunauymja Kou
nopJiexaT Ha nepKyTaHa KopoHapHa uHtepseHuumja (MKW) co
uMnnaHaTauuja Ha CTeHT

MocToun orpaHU4eHO UCKYCTBO CO HaManeHa fo3a Ha Xarelto® o 15
mg egHal gHesHo (Mnu 10 mg Xarelto® eaHaw AHEBHO Kaj nauueHTu
co ymepeHo BybpexHo olwTeTyBatbe (KpeaTuHUH Knuperc 30 - 49 ml/
min), nokpaj ynotpe6a Ha P2Y,, uHxubuTop fo Makcumym 12 mecelln,
Kaj mauMeHTW Co He-BanBynapHa aTpujanHa gubpunayunja Ha KO UM
e noTpe6GHa opanHa aHTUKoarynauunja v ce nognoxyeaar Ha MKW co
vMnnemMeHTalMja Ha CTeHT.

MauueHTH KOU ce NOAJNIONEHU Ha KapanoBep3uja

Moske fia ce 3anodHe UMK [a ce MPOAOIXKU co Tepanuja co Xarelto® kaj
naLuWeHTU 3a Kou e notpebHa kapavoeepinja.

3a TpaHcezadareanHa exokapauorpamM BofeHa Kkapauosepsuja Kaj
naumeHTU KoU NpeTxogHo He Bine Ha Tepanuja co aHTUKoarynaHtu,
TpermaHoT co Xarelto® Tpeba aa 3anoyHe HajManky 4 Yaca npep,
Kapauoeep3aujaTa 3a fa ce obe3bean coofBeTHa aHTUKoarynaymja. 3a cure
ApYyry naumMeHTu npef Kapaurosepsuja notpebHo e fa ce nobapa notepaa
feka ro semane Xarelto® kako wWTo e nponuaro. OgyKK 3a 3anoyHysarse
1 BpemeTpaetbe Ha TpeTMaHoT Tpeba fa ce foHecaT BP3 OCHOBa Ha BOAWYU
33 aHTUKOAryNaHTHO NeKyBakse Kaj MaLyeHTI Kou ce Bo TeK KapuoBepsuja.




TpetmaH Ha gna6oka BeHcka Tpom6Gosa ([BT) u 6enogpobHa
embonuja (BE) u npeBeHuuja Ha pekypeHTHa [1BT n
6enoppobHa emb6onuja (BE)

MaLueHTUTe MHULM]aNHO ce NeKkyBaarT co Ao3a of 15 mg aBa naTil Ha eH BO TeK
Ha MpBUTE TpY Hepenu. MoHaTaMy TpeTMaHOT NpoaokyBa co 20 my efHaLl Ha
JleH BO KOHTUHYMpaH TepanesTcky nepuom,. Kora e uHauumpada rnpofomkeHa
rnpeseHLja of pekypeHTHa [BT u BE (nocrne 3aBpLuyBarbe Ha Hajmasky 6
MeceyHa Tepanuja 3a OBT wunu BE), npenopayarata fo3a e 10 mg efHalul
[HeBHO. Kaj naumMeHTU Kaj Kou pUs1KoT of pekypeHTHa BT wnu BE ce cmeTa

33 BUCOK, KAKO OHME €O KOMMNULMPaHU KOMOpOUaWTETA NN KOou pasBure
pekypeHTHa OBT nnu BE co npofomieHa ripeBeHLMja co Xarelto® 10 mg egHaw
[IHeBHO, Tpeba fa ce 3eme BO Npefsia Ao3a of Xarelto® 20 mg efHall iHEBHO.

Xarelto® 10 mg He ce npenopayysa 3a UHWLKWjanHa 6 meceyHa Tepanuja 3a [BT
mnu BE.

LUEMA HA NO3UPAKE

DOen 22 n Mo 3aBpLiyBatbeTo Ha HajMmanky
noHaTamy 6 meceyun
Xarelto 15 mg Xarelto 20 mg Xarelto 10 mg Xarelto 20 mg

efHaLl Ha peH* SHHBLEHa B

" unu @

Kaj natmeHTi Kaj ko puankeT of pekypeHTHa BT unu BE ce cveta
13 BACOK, K3KO OHUE €O KOMNNULMPAHU KOMOPBUAUTETA LUNK KOU
pasaune peryperiia BT wnv BE po NepyuoaoT Ha NpoonxeHa
npeaeHuwja ca 10 mg Xarelto egraw gHeaHo), Xarelto 20 mg
eflHall Ha AeH * Tpeba Aa ce 3eve Bo Npeqeng

@ Xarelto 10 mg: MOXCE 1A CE 3EMA CO UNTA BE3 XPAHA - Xarelto 15/20 mg: TPEBA 1A CE 3EMAAT CO XPAHA

* Mpencpaky 3a fo3upatse Kaj nayveHtu co BT unu BE v ymepeHo Ao TeWwko BybpexHo
olTeTyBare (BUALTe HA cnefHaTa cTpaHa)

[Ba nat Ha aeH® | egHawl Ha geH™
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MauuneHTn co ByBpeXKkHO oLuTeTyBaHe

¢ MayumeHTuTe co yMepeHo (KpeatuHUH KaupeHc 30-49 ml/min) unu Tewko
(15-29 ml/min) ByBpesxHO olITeTyBare KOu ce flekyeaat of akytHa [BT,
akyTHa BE 1 npeseHuunja Ha pekyperTHa [IBT 1 BE Tpeba aa ce nekysaat
co posa opf 15 mg ABa nNaTV Ha [eH BO TeK Ha NpeuTe 3 Hefenu og
JIEKYBaHETO.

¢ MoToa, NpenopayaHara fo3a Ke usHecysa 20 mg efHall Ha AeH.
Hamanysarbe Ha go3ata of 20 mg egHalu Ha geH Ha 15 mg efHall Ha fieH
Tpeba na ce 3eme BO NpeABU[ BO CNyyaj Kora Ke ce MpoleHu feKa Kaj
NaLMeHToT PU3MKOT 3a KpBapetbe ro HagMuWHyBa pUsKMKOT 33 pPeKypeHTHa
BT u BE. MNpenopakaTa 3a yrnoTtpeba Ha fosata og 15 mg ce temenu Ha
hapMaKOKMHETCKO MOLENMpare U He e MpoyvyBaHa BO KIMHUYKUTe
cTynuu, Xarelto® ce ynotpefysa co BHUMaHUWe Kaj nayueHTy Kou UMaat
KpeaTWUHWH KnupeHc 15-29 mi/MuH 1 He ce npenopayysa ynotpeda Kaj
nauueHTU co KpeaTuHUH KnupeHc <15 ml/min. Kora npenopavaHara fosa
e 10 mg egHaw gHesHo (nocsie Tepanwuja of >6 Meceum) He e notTpebHo
npuiarogyeatbe Ha go3sara.

Xarelto® Tpeba ga ce ynotpebyBa co NPETNasNUBOCT Kaj NauueHTH co
6yBperHo oLITETYBatbe KOW UCTOBPEMEHO NPUMaat Apyru NEKOBU, LUTO 1
3rofleMyBaaT nnasmaTckuTe KOHLEHTpaLuu Ha pueapokcabaH.

Bpemerpaere Ha TPeETMaHOT

KparkoTpajHa Tepanuja (>3 Mecelin) Tpeba fa ce 3eme BO NpeaBu Kaj
naymHeT co OBT unu BE npefusBMKaHu of roneMu MUHNIUBU PUIKUK
hakTopu (Np. HeogamHellHa onepalyja, Tpayma). LonrotpajHa Tepanuja
Tpeba Oa ce 3eMe BO MpefBUf Kaj nauueHTn co npegussukara ABT unu bE
Kora He ce MoBp3aHu Co rofieMy MUHAUBK pU3KnK dakTopl, HenpoeoUnpaHa
0BT wunu BE unu ucropuja Ha pexypeHtHa OBT munu BE.

MponyiwureHa go3a

4 Mepuvop Ha TpeTMaH [iBa NaTy BO AeHOT (15 mg pea naTu Ha AeH BO TeK
Ha npeuTte 3 Hegenu): AKO ce NPOoNyLITK JO3aTa Ha JIeKOoT, NaLueHToT
Tpeba BegHall aa 3eme Xarelto® sapanu obeszbenysarbe Ha jHEBHA f033
Ha nexoT Xarelto® o 30 mg Ha geH. Bo oBsoj cnyyaj fee Tabnetu o 15 mg
MO3Ke [ia ce 3emar ofefHall. MauueHToT Tpeba fa NPOAOSIXM CO PefOBHO
3ematbe 15 mg gBanaru JHEeBHO CNeAHUOT AeH, KaKo WTo e
npenopaYaHo.

¢ Mepuop Ha TpeTMaH efHall Ha fieH (o Tpu Hefenu): AKO ce MponyLuTu
[03aTa Ha nekoT, nauuMeHToT BegHaw Tpeba na 3eme Xarelto® n na
MPOAOMMK CO 3eMarbe Ha NIeKOT CNefHMOT AeH CO MNpenopaka 3a 3eMatse
Ha NeKoT efHaLl Ha aeH. [lo3aTa He Tpeba fa ce yABOjyBa BO Tek Ha
WCTWOT AeH 3apagu HafononHyBare Ha rnponyLuTeHaTa fosa.




MpeBeHuKja Ha aTepOTPOMBOTUUHMN HACTaHU Kaj BO3pacHU
MaLMeHTH co KopoHapHa aprepucka 6onecr (KAB) unu co
CUMnToMaTCcKa nepucgepna aprepucka 6onecrt (NMAB) npu

BUCOK PU3UK O UCXEeMUYHW HacTaHU
LLUEMA HA [O3UPAHE

#

NHavBuAayanHO BpemeTpaeke Ha JIeKyBatheTo
Xarelto 2.5 mg fABa natu Ha geH

)] xareto 2.5 mg: MOXKE fiA CE 3EMA CO WM BE3 XPAHA

MauyueHTUTe Kou 3emaat Xarelto® op 2.5 mg ABanaTk GHEBHO, UCTO TaKa
Tpeba fa 3emaaT AHeBHa A03a of 75 - 100 mg auetuncanuuuiiHa KUCeUHa
ACK.

BeabegHocTa 1 edMKacHocTa Ha Xarelto® o 2,5 mg ABanatu gHeBHO BO
koMBuHauuja co ACK, nnyc knonugorpen / TuknonuavH, buna npoyyysaHa
camMo Kaj naumeHTi co Heogamrewwer AKC (nornearete nogony).

[BojHaTa aHTUTPOMBOLMTHA Tepanuja He Buna Npoy4eHa Bo KOMOUHaLWja
co Xarelto® op 2,5 mg fBanatu JHEBHO Kaj nauuentu co KAE uunu MNAB.

NayueHTn co 6yGpelKHOo oLUTETYBaHbe

He e noTpeBHo nNpunarofysare Ha A03aTa Kaj MayueHT co yMepeHo
6y6pesHO olTeTyBatbe (kpeaTuHWUH KnupeHc 30 - 49 ml/min). Xarelto®
Tpeba Aa ce yrotpebyBa CO NPETNA3NMBOCT Kaj NalMeHTH CO KpeaTUHWH
knupexc 15-29 ml/min. He ce npenopayysa ynoTpeba KKaj nayneHTu co
KpeaTUHUH KnupeHc < 15 ml/min.

Xarelto® Tpeba ga ce ynotpebyBa co MpeTnasAvBOCT Kaj NalueHTH co
yMepeHo BybpesHo olTeTyBatbe (KpeaTuHuH knuperc 30 - 49 ml/min) kou
MCTOBPEMEHO NpUMaar Opyri JIEKOBM, LUTO ri 3ronemyBaar ninasMarckure
KOHLIEHTpaLMK1 Ha puBapokcabaH.

Bpemerpaete Ha TPETMaHOT

BpemeTpaerseTo Ha nekysareto Tpeba fja ce ofpean UHANBUAYANHO Kaj
CeKoj NauuMeHT BP3 OCHOBA Ha pefoBHa MPoLIeHKa 3emMajku ro Bo nNpeasuy,
PU3UKOT 38 TPOMBOTUYHU HaCcTaHW U PU3UKOT off KPBapetse,




Lpyrvn MepKy Ha NPeTnasiMBoCT U Npeaynpenysatba Kaj
nayuenTu co KAB/MAB

Kaj nayueHTn co akyTeH TpOMBOTUYEH HacTaH UK BackynapHa
npolenypa, kako 1 co notpebda 3a JBojHa aHTUTpoMBOLUTHA Tepanuja,
npononXyBareTo Ha TepanujaTta co Xarelto of 2,5 mg Asanaru
nHeeHo Tpeba fa ce eBanyupa BO 3aBUMCHOCT Of BUOOT Ha HacTaHOT UMK
npoueayparta, kako WU of aHTUTpomMboLMTHaTa Tepanuja.

WcToBpemeHo nekyeatbe Ha KAB/MAB co Xarelto 2.5 mg aga natv fHeBHO

1 ACK e KOHTpauHOULUPAHO Kaj MalMeHT O NPeTXoAeH XeMoparu4eH unu
nakyHapeH Mo304eH yaap, uiv 6uno Kakos MO304eH yaap BO NocnefHuoT
Mecell.

Xarelto nokonky ce kKo-agmuHUcTpUpa co ACK Tpeba ga ce ynotpebu co
npeTnasfMBocT Kaj naumeHTu co KAB/MAB:

4 =75 rogviuHa Bo3pacT. Tpeba pefoBHO [a ce NpoLeHyBa OfjHOCOT nomery
KOPWCTa U PU3UKOT Of NIEKYBaHETO, 3@ CeKoj nauueHT nocebHo.

¢ Co noHucka TenecHa TexxHa (< 60 kg)

MponywiteHa po3a

AKO ce NponywTy fo3aTa, nauueHToT Tpeba fa NpofJoNmXu co

npenopayaHaTta pefoBHa [j03a of 2.5 mg Bo CNefHOTO NpeaBuaeHo

BpemMe Ha ynotpe6a. [losata He Tpeba na ce Aynnupa 3a fja ce HagoMecTu

nponyLuTeHara fo3a. i
|
|




MpeBeHuuja Ha aTepOTPOMOOTUYHM HaCcTaHU Kaj BO3pacHU
naLMeHTU No akyTeH kopoHapeH cuippom (AKC) co
3ronemMeHu cpuesu buomapkepu

LUEMA HA OO3UPAE

ﬁ

MHauBuayanHo BpemeTpaethe Ha JIEKYBaeTo
Xarelto 2.5 mg gBa natu Ha feH

0] xareito 2.5 mg: MOXE A CE JEMA CO UM BE3 XPAHA

MpenopadaHaTta gosa e 2,5 mg Asarnaru JHeBHO 3ano4HyBajiku co Tepanuja
LITO € MOXHO Nockopo no crabunusauujata Ha AKC HajpaHo 24 vaca no
npuemoT Bo GosIHWLa 1 BO Bpeme Kora rnapeHTtanHata aHTukoarynaHTHa
Tepanuja HopmMasiHo by ce npekuHana.

MaumeHTuTe Kou 3emaat Xarelto® of 2.5 mg, ucro Taka Tpeba fa 3emaar
[IHEeBHa fo3a of 75 - 100 mg ACK unu aHeeHa gosa o, ACK 3aefiHo co
[HeBHa fjo3a of 75 mg KIIONUAOTPen unu craHjapfiHa gHeBHa f03a of
TUKNONMUNH.

TepanujaTta Bo kKoMBUHaLMja co APy aHTUTPOMBOLUTHY CPeacTBa, Np.
npacyrpen Wiu TUKarperop, He e Npoy4yeaHa u He ce npenopavyea.

MauueHTu co 6y6pexKHo olTeTyBatbe

He e notpebHo npunarofyBatbe Ha fo3ata Kaj naLueHTu o yMepeHo
BybpexHo owTeTyBarbe (KpeaTuHuH knupeHc 30 - 49 ml/min).

Xarelto® Tpeba pa ce ynotpebysa co MPeTNasnuBOCT Kaj NauUeHTH co
TeLKO peHanHo olTeTyBarbe co (KpeaTuHuH knuperc 15-29 mi/min). He ce
npenopadysa ynoTpeba Kaj naLueHTy co KpeaTuHuH knupeHe < 15 mi/min.

Xarelto® Tpeba ga ce ynotpebyBa co NPETNa3NMBOCT Kaj NauMeHTH co
ymepeHo By6pesHo oLITeTyBatbe (KpeaTuHUH KnupeHc 30 - 49 ml/min) Kou
UCTOBpeMEHO NpUMaaT ApYrid NeKOBK, LUTO MM 3rofieMyBaar nijasmMarckure
IKOHLIEHTpauumn Ha pusapokcabaH.

BpemeTtpaere Ha TPeTMaHoT

Tepanwujata Kaj nauueHToT Tpeba PeJOBHO Aa ce oLieHyBa, 3eMajKu ro

BO Npeasuns PU3UKOT Of UCXEMUYHI HacTaHy HacnpoTu pusuLuTe of
KpBapetse. MNpofonKyBarkeTo Ha Tepanujarta noseke of 12 MeceLn Tpeba
na ce n3epLUM Bp3 6a3a Ha MHAMBUAYANIHA NPOLEHKa Ha NaLWeHToT,
BuaejikKu UCKYCTBOTO & orpaHUYeHo fo 24 Meceun.




[pyry MmepKy Ha NPeTnasinuBoOCT U Npeaynpeaysatba Kaj
nauueHTu co AKC

Xarelto® nokonky ce ko-agMuHucTprpa camo co ACK unm co ACK rnyc
KJIONWOOrpen Unu TUKNonuauH Tpeba fa ce ynotpedu co npeTnasnueoct
Kaj naymeHTu co AKC:

¢ = 75 roagviuHa Bo3pact. Tpeba pefoBHO Aa ce MpoLeHyBa OfHOCOT NomMery
KOPWCTa U PUIUKOT Of NTEKYBAHETO, 3@ CeKOj NaLMeHT nocebHo.

¢ Co noHucka TenecHa TexanHa (< 60 kg)

KoHKoMUHaHTHa Tepanuja Ha AKC co Xarelto® u aHTUTpoMGBOLIUTHI NeKoBU
e KOHTpauHauLMpaHa Kaj nauueHTu Co NPeTXoAeH MO304eH yaap unu TUA.

lNMponywTeHa poza

AKO Ce NponyLLITK [03aTa, nauueHToT Tpeba Aa NPofoMM co NpenopayaHara
penorHa fo3a of 2.5 mg BO CNIEAHOTO MpeferaeHo Bpeme Ha ynotpeba.

[o3aTa He Tpeba fa ce Aynnupa 3a ja ce HagoMecTu NpornyLITeHaTa fosa.




Mpesenyuja Ha BeHcka Tpombembonuja (BTE) kaj BozpacHu
nauyueHTu NoAgNoXeHW Ha efieKTUBHA onepal.mja 3a 3aMeHa
Ha KONK Unu KONeHo |
MpenopayaHaTa fosa e Xarelto® 10 mg opanHo, egHall fHeBHo. [pBaTa

no3a Tpeba ga ce 3eme 6-10 Yaca No onepauyjaTa, 3eMajKkn BO NpeABMA Aeka
e BoCnocTaBeHa XxemocTasaTa.

BpemeTpaei-be Ha TPEeTMaHOT

LomxuHaTta Ha TPETMaHOT 3aBUCKA Of UHAVMBUAYANHNOT PU3KK Ha
nauwWeHTOT 3a BeHcka Tpomboembonuja, WTO e ofpPefeHo of, TUMOT Ha
opTonefcKaTta Xxupypruja.

¢ 3a nauMeHTUTe NOANOXEHW Ha roneMa onepauumja Ha KONK, NpenopayaHa
JOMKMHa Ha TpeTMaHoT e 5 Hefenu,

¢ 3a NaUMeHTUTe NOANIOXEHU Ha rofleMa onepauuja Ha KONeHo, |
npenopayaHa AomKUHa Ha TPETMaHOT € 2 Hefilenu. H

lMponywTeHa po3a

Ako ce 3a6opasu efjHa TabneTa, nayueHToT Tpeba aa seme Xarelto®
BefHall U CNegHUOT JeH Aa NPOAOCMXKM CO 3eMatbe Ha TabneTute efHall
OHEBHO.




OpanHo 3emMam€e Ha NeKoT

Tabnetute Xarelto® 2.5 mg u 10 mg Moxe ga ce 3emaar co uin bes
xpaHa. TabneTtute Xarelto® 15 mg u 20 mg Tpeba fa ce 3emMaar co XpaHa.
3ematrbeTo Ha OBMeE [103U BO UCTO BPeMe CO XpaHara ja obesbepysaar
notpebHaTa pecopniuja Ha JIeKoT, OBO3MOXKYBajKu1 BUCOKa opalHa
BUOPaCNONONITUBOCT.

3a naumWeHTUTE KOW He Ce BO MOXHOCT [ia T'M ronTHaT uenun tabneture,
Xarelto® Tabnertata Mmoxe fa ce CKpLUW U M3MeLLa COo BOfa Wnu nupe of
jabonko, HenocpeHo npeg ynotpebara 1 Aa ce aAMUHUCTPUPa OpaTHO.
Mo agMuHUCcTpaUujaTa Ha fo3saTa Ha 3gpobera Xarelto® 15 mg unu 20 mg
unm-obnoxeHa tabnera, Tpeba BefHall Aa ciequ xpaHa.

WcTo Taka Moxke fa ce aage 3npobeHa Xarelto Tabnera npeky ractpuyHm
LieBKW, nocne noTBpayBatke Ha NPaBUNIHO NOCTaByBatbe Ha LiesKkarta Bo
senygHukor. 3apobeHata Tabnerta Tpeba fa ce agMUHUCTPUPa BO Mana
KONWYMHa Ha BoJa NpeKy racTpuyHa Leeka, nocne Wro Tpeda pa ce
npomue. Mo agMUHUCTPaLMjaTa Ha Ao3aTa Ha 3apobeHa Xarelto® 15 mg
unu 20 mg dunm-obnoxeHa Tabnerta, Tpeba BegHall fa cnefu eHTepanHa
McxpaHa.

NMepuonepaTtnBeH MeHalIMEHT

Lokonky e notTpebHa UHBa3MBHA UK XMPYPLLKA UHTEPBEHLWja:

¢ Xarelto® 10/15/20 mg Tpeba ga npecraHe ga ce 3ema HajManky 24 yaca
npep UHTepBeHLUMjaTa

¢ Xarelto® 2,5 mg Tpeba ga npecraHe Aa ce 3ema Hajmanky 12 yaca npeg
WHTEepBEeHLMjaTa, JOKOKY € MOXHO W Bp3 OCHOBa Ha KNWHWYKaTa oanyka
op nekapor. [lokosiky NpolefypaTta He Moxe fa ce oanoxu, Tpeba na ce
MPOLEHIM 3rofieMeHUOT PUIUK Off KpBapere BO OfHOC Ha UTHOCTa Ha
WHTepBeHLujaTa.

MNoTtpebHo e Wwro Nnobp30 NOBTOPHO fa ce oTrno4vHe co Xarelto® no cnpo-
BefleHaTa MHBa3MBHa NpoLeaypa UinM XupypLika UHTepBeHUunja, LOKONKY
[o3BonyBa KIMHWUKaTa coctojba 1 JOKOJKY e BocnocTaBeHa afeKksaTHa
XemocTa3sa.




CnuHanHa/enpypanHa aHecTesuja
WAN NyHKUKja

Mpu HeypoakcujanHa aHecteanja (CNMHanHa/enugypanHa aHecresuja)

WK crvHanHa/enuaypanHa nyHKLMja, nauyeHTuTe TpeTupaHun co
aHTUTPOMBOTUYHIN NEKOBYW 3apau NpeBeHUuja Ha TpomboemBonuckm
KOMANUKaLMWU UMaaT 3ronemMeH pUsuK 3a enugypaneH unu crnvHaneH
XeMaToM KOj MOXe fia foBefe [0 AONToTpajHa unu TpajHa napanusa.
PU3UKOT 33 OBUE MojaBu MoXe [a ce 3rofieMi Npu NocT-onepaTueHa
ynotpe6a Ha enuaypasHu KaTeTepu UM KOHKOMUTaHTHa yriotpeba Ha
NeKoBW Kou BIMjaaT Ha xemocrazara. OBOj PU3MK MOXE UCTO TaKa fia ce
aronemMu Npu TpaymMaTcka unv noBTopeHa enuaypanda uam cnvHanHa
ryHKUuja. MauueHTuTe Tpeba fa buaat yecto HabrbyyBaHW 3a 3HaLW U
CUMMTOMI 33 HEBPOMOLLKI HapyLUyBatrba (Mp. OTPMNHATOCT UK cnabocT Ha
HoraTa, aucdyHKLMja Ha LpeBaTa UM MOYHUOT Meyp). AKo ce 3abenexu
HEBPOMOLLKO HapyllyBatke NoTpebHo e BefHall fa ce AujarHocTuLvpa n
fa ce Tpetupa. Npea HeypoakcujaHaTa MHTepBeHLUuja nekapot Tpeda aa
Hanpasu NPoLieHKa Ha NoTeHUWjaiHaTa KopUCT 1 pU3UK Kaj NaluueHTuTe
Ha aHTWUKOAryNaHTHa Tepanuja UnK Kaj nauueHTuTe Kou Tpeba fa npumaar
aHTMKoarynaHTHa Tepanuja sapagu Tpombonpodunakca.

3a npenopaku 3a KOHKPEeTHU UHAMKauuu Be monume
nornepHeTe rv AeNoBUTe nogony:

¢ MNpeBeHLMja Ha MO304eH Yap U cUcTeMcKK emBonm3am Kaj Bo3pacHu
naumveHTH Co He-BanBynapHa aTpujanHa dubpunaduja

¢ TpermaH Ha anaboka BeHcka TpomBosa ([1BT) u 6enonpobHa embonuja
(BE) v npeBeHuUuja Ha pekypeHTHa [IBT 1 6enogpobHa embonuja (BE) kaj
BO3pacHU nauyueHTn

Hema KJIMHWYKO UckycTBO co ynoTpebata Ha 15 mg u 20 mg BO oBUWe
cuTyaumu.3a fla ce Hamanu PU3MKOT 3a NojaBa Ha KpBapethe NoBp3aHa co
ucToBpeMeHa ynotpeba Ha pueapokcabaH 1 HeypoakcujanHa (enuaypanHal
CrvHasiHa) aHecTesuja Uik CrMHasHa NyHKkuuyja, ce 3eMa Bo npeasug
chapMaKoKMHeTCKUOT npochun Ha puBapokcabaH. MNocTaByBaHeTo Unu
OTCTpaHyBarbeTo Ha enuypaneH katetep unu nymbarHa nyHkuuja
HajoBpo ce U3BeayBa KOra aHTUKOAryNaHTHUOT edeKT Ha puBapokcadbaH
ce npoleHyBa fieKka e Ha HUCKO HUMBo. Cenak, TOYHOTO BPeMe 3a fia ce
MOCTUrHe AOBOJIHO HW30K aHTUKOoaryflaHTeH edekT Kaj CeKoj nalMeHT He e
Mo3Har.

3a oTcTpaHyBarke Ha enuAypanHuoT KaTeTep U Bp3 OCHOBA Ha oniTuTe

thapMaKoKUHETCKU KapakTepUCTUKIKA HajManKy 2 natv nomy->K1eor, T.e.
Hajmanky 18 yaca kaj Mnagu NaumeHTy 1 26 Yaca Kaj crapu nalueHTu Tpeba




a MOMUWHAT Nocne rociefHaTa agMuHUcTpaLija Ha pueapokcabaH (sugu
nen 5.2 of 36UpHUOT M3BeLLTa) Ha ocoBuHWUTe Ha neKoT). Mo oTcTpaHyBarbe
Ha KaTeTepoT, HajMmalky 6 Jyaca Tpeba na noMuHaT Npeq fa ce gafe
crepHaTa fo3a Ha pusapokcabaH. Ako ce nojasu TpayMaTcka NyHKLK|a,
afMUWHUCTpaLmjaTa Ha puBapokcaban Tpeba na Guae oanoxexa 3a 24 vaca.

¢ MNpeBeHuWja Ha BeHcka Tpombembonuja Kaj BO3pacHU naumeHTi
MoAsoxeHU Ha efNekTMBHA onepaluja 3a 3amMmeHa Ha KoMK Wi KONEHo

3a fla ce Hamanu PU3UKOT 3a MojaBa Ha KpBaperse NoBp3aHa co
ucToBpeMeHa yrotpeba Ha pusapokcabaH U HeypoakcujanHa (enuaypanHal
CrnuHanHa) aHecTe3uja UKW CNUHanHa nyHKuuja, ce 3ema BO Npefsug
chapmakoKUHeTCKMOT npodun Ha pusapokcabaH,

MocTasyBarkeTO UKW OTCTPAHYBaHETO Ha enupaypaneH Katerep uiu
nymbGanHa nyHKUuja Hajgobpo ce U3BeyBa KOra aHTUKOarynaHTHAOT edekT
Ha puBapokcabaH ce NpoLeHyBa feka e Ha H1CKo HuBo (Buawn fen 5.2 of
36MPHUOT U3BeLLTa] Ha 0coBUHUTE Ha NeKOT).

EnupyparnHuoT kaTteTep He Tpeba fa ce oTcTpaHK nopaHo of 18 yaca o
nocnepHarta gosa Ha pueapokcabar. CregHarta fo3a Ha puBapokcabax
Tpeba fa ce Aage He NopaHo of 6 4aca Mo OTCTpaHyBatbe Ha KaTeTepoT.AKo
ce nojasu TpaymaTtcka MyHKLmja, agMuHuUcTpaLUmjaTa Ha pusapokcabaH ce
oAnoxyea 3a 24 vaca.

¢ MpeBeHUMja Ha aTepPoTPOMBOTUYHN HacTaHW Kaj BO3PacHW NauWMeHTy co
KopoHapHa apTepucka Gonect (KAB) unu co cumnrTomarcka nepudgepHa
aprepucka Gonect ([AB) npy BUCOK PU3UK Of UCXEMUHU HaCTaHW.

¢ MpeBeHLUMja Ha aTePOTPOMBOTUYHIW HACcTaHW Kaj BO3PAcHW MaLueHTH no
akyTeH KopoHapeH cuHapom (AKC) co sronemenu cpuesu Guomapkepu.

Hema KNUHWYKO UcKycTBO co ynoTpebarta Ha Xarelto® of 2,5 mg camo

co ACK unu co ACK nnyc knornuaorpen Wnu TMKNonuguH Bo oBue
cuTyaumu. 3a fia ce Hamasu PU3MKOT 3a NojaBa Ha KpBapetke NoBp3aHa o
ucroBpeMeHa ynoTpeba Ha pusapokcabaH 1 HeypoakcujanHa (enuaypanHa/
CrivHanHa) aHecresuja WK crMHasiHa NyHKuuWja, ce 3ema BO Npeasug
thapMakoKUHETCKMOT npotun Ha pueapokcabaH.

MocTaByBareTO U OTCTPaHYBaHETO Ha enujlypaneH Katetep unu
nym6anHa nyHKLMja Hajao6po ce 13BelyBa KOra aHTUKOAarynaHTHUOT eexT
Ha puBapokcabaH ce NPoLieHyBa fleka e Ha HUCKO HWBo (Buau Aen 5.2 of
36UpHUMOT U3BeLLITa] Ha ocoBuHKTe Ha nekoT). Cenak, TOYHOTO Bpeme 3a Ja
ce MOCTUrHe AOBOJIHO HM30K aHTUKOArynaHTeH edeKT Kaj cekoj nauueHT He
e rosHar.

WMHxubutopute Ha TpomBoLMTHaTa arperauuja Tpeba Aa ce NpekuHar
KaKo LUTO e MpeanoXeHo co NponuilaHnTe uHGopMaLumn off CTpaHa Ha
NpoOU3BOAUTENIOT.
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MpemuHyBare op BKA Ha Xarelto®

KOHBEP3WJA Of] BKA HA XARELTO®

Mpexunu ro BKA

|t [ | e———
BKA Xarelto®
Oppenyearbe
Ha INR (cnopeg, MpeseHLMja Ha MO30YeH yhap U CUCTEMCKA
WHAWBUAYaNHOTO emBonuja:
HamanyBatbe Ha MouHu co XARELTO® kora INR = 3.0
nnasmartckmre BT, BE 1 npeBeHUuja Ha pekypeHTHa JBT
BpefHoCcTH Ha BKA) n BE:
nevosu v y [lodHuco XARELTO® kora INR < 2.5

7;ﬁ_@ - @_ “.i f,ﬁwi__

*BujieTe ri npenopakure 3a norpebHuTe gHeBHU A03U

3a naumMeHTUTE KOU Ce Ha Tepanuja 3a NpeseHUWja off MO304YeH Yaap u
cuctemcka embonuja, TpeTMaHoT co BKA Tpeba fa 6uae npekuHar u fa ce
oTnoYHe Tepanuja co Xarelto® kora INR<3.0.

3a mauuMeHTUTe Kou ce Ha Tepanuja 3a [IBT, BE u npeseHuyuja of
pexypeHTHa ABT 1 BE, TpeTmaHoT co BKA Tpeba fa ce npekuHe u fa ce
oTnoYHe co 3eMatbe Xarelto® kora INR=2.5.

Mepetreto Ha INR He e coogBeTHO 3a ofpejlyBatbe Ha aHTUKoarynaHTHaTa
aKTUBHOCT Ha nekoT Xarelto®, na 3aTtoa He Tpeba Jja ro KopucTuTe 3a

Taa uesn. TpeTmaHor co Xarelto® He Bapa pyTUHCKO MOHUTOPUpParse Ha
KoarynauujaTta Ha KpBTa.




MpemuH og Xarelto® Ha BKA

KOHBEP3MJA Ol XARELTO HA BKA

CraHpappHa po3a Ha BKA | No3a Ha BKA criopep INR

— ||||||||||> Xarelto Tpeba pa ce

Xarelto® Oppenysatbe Ha INR npekuHe Kora
INR = 2.0
npeg 3ematbe Ha
Xarelto

NeHoBYU |— —

| B ] ——— |

o o o o

*BupeTe rM Npenopakure 3a NotpebHuTe IHEBHU 003U

BaxHo e fa ce oB6e3benu afekBaTHa aHTUKoarynawmja, co MUHUMU3MParhe
Ha PU3MKOT Of] KpBapethe NMpy KOHBep3WjaTa off efjHa Ha Apyra Tepanuja.

Mpu npemuH Ha BKA, Xarelto® u BKA Tpeba na ce gasaar UCTOBPEMEHO Ce
nonexa INR =2.0. Bo Tex Ha npBuTe [Ba [leHa of NepuofoT Ha KOHBep3uja,
Tpeba fa ce npuMeHW cTaHAapaHaTa uHULKMjanHa fosa Ha BKA cnefieHa co
po3a Ha BKA cornacHo pesynratute of, INR Tecror.

Mepetseto Ha INR He e coofiBETHO 3a ofjpefyBathe Ha aHTUKOarynaHTHaTa
akTuBHocT Ha nexot Xarelto®. Kora nauyueHTHUTE UCTOBPEMEHO KOpUCTaT

1 Xarelto® u BKA, INR He Tpeba pa ce mepw nopaHo of 24 yaca of
npeTxofHaTa 403a, TYKY npejj 3eMatbe Ha clefjHarta flo3a Ha Xarelto®. Kora
ke ce MpekuHe nekyeareTo co Xarelto®, INR BpegHocTUTe, foobveHn 24
yaca no nocnegHara fosa, ja ogpasyeaar gosarta Ha BKA.

1w




NMpemuH of, NapeHTepasneH
aHTMKoarynaHTeH nek Ha Xarelto®

¢ MNaLueHTUTe KOW ro 3eMaaT NapeHTepanHUoT fek crnpema (uKcHa Lema
Ha JO3Mpabe KaKo LWITO € MPUMepPOoT CO HUCKOMONEeKYNapHUTe XenapuHu
(HMX): ce npekunHyBa co napaHTepasHMOT aHTUKoarynaHT 1 ce No4Hysa
co Xarelto® 0 fo 2 yaca npep cnefHOTO NpeABuaeHo Bpeme WTo Tpeba
na bupe 3a NpUMeHa Ha NapeHTepanHuoT nekK.

¢ MNaLyeHTUTe Kafe KOHTUHYWPaHO ce aoMUHUCTPUPAan napeHTepaned nex
KaKo LUTO € MHTPaBeHcKK HedhpakLmoHupaH xenapuH: Tpeba aa ce
OTMOYHe co 3ematbe Xarelto® Bo BpeMeTo Ha NpPeKUH CO NeKaoT.

MpemuH op Xarelto® Ha
napeHTepasiHu aHTUKOArynaHTHU
NleKoBU

[aneTe ja npeaTa fo3a Ha NapeHTepaneH aHTUKOAarynaHT BO Bpeme Kora
Tpeba fa ce 3eMe cnefgHata fo3a Ha Xarelto®.

Monynauuja co NOTeHUUjanHO BUCOK
pPU3UK 3a KpBapera

Kako 1 cuTe ocTaHaTW aHTUKoarynaHcu, tTaka U Xarelto® moxe ga ro
3rofieMu pUsMKOT Of, KpBapetse.

Mopagu Toa, Xarelto® e KOHTpaUHAMLMPaH Kaj cnefHWBE NaLueHTu:
¢ Co KNMHWUYKKU CUTHUDUKAHTHO aKTUBHO KpBapetbe

¢ Co noBpefa unu coctojba Ha 3rofeMeH pU3nK of roJIeMo KpBapetse Kako
Ha np. NOCToeYKa MU HeOAAMHELLIHA racTPOUHTECTUHANHA YrLepaLja,
MPUCYCTBO HA MaNMrHU HEOMNa3MU CO BUCOK PU3UK 3a KPBapEH:E,
HeoJaMHelUHa nospeaa Ha Mo30oK Unu ‘pbeTteH MO30K, HeOJaMHELLIHa
XMpypLLKa UHTEpBEHLW]a Ha MO30K, ‘pbeTeH Mo30K 1iu ohTanMonoLLKa
WHTepBeHLMja, HEoAaMHELIHO UHTPaKpaHWjanHo KpBapekre, nosHatu unu
cycneKTHU e3odareanHu BapuKcu, apTepuoBeHCcKN MandopmaLmm,
BacKyfapHW aHeBpU3MU WU TONEeMU UHTPACMMHANHU UK
uHTpaLepebpanHy BackyrapHu abHopManHoCTH




¢ WctoBpeMeHa ynoTtpeba Ha Buno Koj Apyr aHTUKoarynaHTeH ek Kako Ha
np. HedpakyroHupat xenapuH (HOX), HUCckoMonekynapHU XxenapuHu
(enoxaparin,dalteparin u ap), Aepusatit Ha xenapwH (fondaparinux v gp.),
opanHu aHTukoarynaHcu (warfarin, dabigatran, apixaban v gp.) oceeH Bo
cnyvyau Ha npemuH of uUnum Ha Xarelto® unu Kora e fafeH HedpakLuo-
HupaHxenapuH (HPX) Bo go3u Heonxo4HW Aa ce OOPXKU LieHTpaneH
BEHCKW UMW apTepucki KaTteTep Kaj nauueHToT

¢ Co xenaTanHa BornecT roBp3aHa co KoarynonaTuja u KAMHWYKN 3HavaeH
PU3MK 32 KpBaperbe, BKNyYyBajky nauueHTu co umposa co Child Pugh
class B u C.

Co 3ronemMyBakbe Ha BO3pacTa ce 3rofieMyBa U PU3UKOT Of KPBaBethe,
Herkou nogrpynu Ha nayUeHT UMaaT Norofiem pusnK of KpBapetbe

1 Tpeba BHUMATENHO 4a C& MOHUTOPWPAaaT 3a 3HaLW U CUMITOMU Of
KpBapeyku KoMMnmKaLumu,

Kaj oBWe NaumeHTV ogsiykaTa 3a TpeTmaH Tpeba [ja ce foHece 0TKaKo Ke
ce Hanpaeu npoleHKa Ha HeHeUToT off TepanujaTa HacNPoOTH PUSUKOT Of
KpBapeme.

MauueHTH co BYOGpexHO oTeTyBakbe

MornefHeTe r1 NpenopakuTe 3a Jo3uparbe Kaj NayueHTu co yMepeHo
ByBpexxHo oluTeTyBakke (KpeaTuHUH KnupeHc 30 - 49 ml/min) unu co Teluku
ByBpexxHn HapyLuyBatba (KpeaTUHUH KiupeHc 15 - 29 ml/min), Xarelto®
Tpeba ga ce ynotpebyBa co NpeTnasnuBOCT Kaj NaLueHT Co KpeaTuHUH
knupeHc 15 - 29 ml/min u kaj naymeHTH co BybpexHOo oWTeTyBae Kou
WUCTOBPEMEHO MPUMAAaT ApYri JIeKOBMU, LUTO I 3rofleMyBaaT nnaimarckuTe
KOHLIEHTpaLuu Ha puBapokcabaH. He ce npenopadyyra ynotpeba Kaj
naLUeHTn cO KpeaTWHUH knupeHc < 15 ml/min.

MaumeHT KOU UCTOBPEMEHO 3eMaaT Jpyru eKoBu

# CLACTEMCKM a30MHM aHTUMUKOTULM (Kako Ha npuMep KeTOKOHa3o/,
UTpaKoHa3oJ1, BOPUKOHa3on U nocakoHason) unu XUB npoteasa
WMHXubuTOpK (Ha NpUMep PUTOHaBUP): NpUMeHa Ha Xarelto® He ce
npenopavysa

¢ MNoTpebHo e BHUMaHWe Kaj NaLueHTH KOW UCTOBPEeMEHO ce NekyBaar co
NeKoBUW KOW BNWjaaT Ha XeMocTasaTa, Kako He-CTepOMAHU aHTK-
wHdbnamaTopHu nekoeu (HCAUL), auetuncanuuunHa kucenuda (ACK) u
WHXMBUTOPU Ha TPOMBOLWTHA arperaLiyja U ceNekTUBHN NHXUBUTOPK
Ha MOBRTOPHO NpeB3ematrbe Ha cepoToHUH (CCK) 1 uHxmbutopu Ha
MOBTOPHO MpeB3eMarbe Ha CepoTOHUH HopenuHedpuH (CHW)

¢ MauwnenTn co AKC 1 KAB/MAB: MayueHTute Ha Teparuja co Xarelto® u
ACK unu co Xarelto® 1 ACK nnyc knonugorpen/tuknonuauH Tpeba
uctoBpemMeHo da npumaat HCAUI camo ako KopucTa ro HagMuHyBa
PU3MKOT Of KpBapetse
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MauueHTr co Apyrv xemoparucku hakTopyu Ha pUsuK

Kako u Kaj octaHaTuTe aHTUTpOoMOOTULIM, Xarelto® He ce npenopayyBa Kkaj
nauneHTH co 3rofleMeH pUsUK off KpBaperbe Kako WTo ce:

¢ KOoHreHUTanHu Unu cTekHaTu HapyLlyBarba Ha KpBapeHeTo
¢ HekoHTponupaHa Tewka aprepucka xunepreH3nja

¢ Opyra ractpouHectHanHa 6onecr 6e3 akTMBHa ynuepauumja, LWTo
noTeHuMjanHo Moxe fia foBefe o KOMNIUKaLUKW of Kpsaperse (np.
uHdnamaropHa UpeeHa Bonect, esodarutig, racTpuTic 1
ractpoesodareanHa pedgnykcHa bonecr)

¢ BackynapHa peTuHonaTuja

¢ BpoHxueKTasu unu uctopuja 3a benogpobHo Kpeapetse

Ipyr1 KOHTpanHguKaumum

Xarelto® e KoHTpauHgMUKMpPaH 3a NPUMeHa BoO TeK Ha BpeMeHocT 1
poeme. JKeHuTe BO penpogdyKTUBHUOT nepuopf Tpeba aa uiberHysaat
3abpemeHyBatbe 3a Bpeme Ha TPETMaHoT co Xarelto®, Xarelto® e
KOHTPauHAWULMpaH BO Cly4aj Ha XUNepceH3nTUBHOCT Ha aKTUBHA
cyncTaHumja unu Ha BUNo Koj eKCUUMMeHC.

[NMpekymepHO Ao3upare

3apagu nMMUTUpaHa ancopruuja, MakcumaneH edexT 6e3 JONONHUTENHO
aronemyBathe Ha CpedHuUTe Mnasmartcki U3NoXKyBarba ce O4YeKyBa BO
cynpatepaneeTcku Aoz of 50mg Xarelto® u noseke. Ynotpebara Ha
aKTWBEH jarfieH 3apagu HamanyBarbe Ha ancoprilujaTa BoO cy4aj Ha
NpPeKyMepHO JO3Mpatbe MOXKe Aa ce 3eMe BO Npeasu/l.

[Hokonky ce nojaBar KOMMNIMKaLWMU of KpBapetse Kaj NaLlueHTy Kou 3emaat
Xarelto®, cnepgHata nosa Ha Xarelto® Tpeba fa ce 0ANOXU UNU TPeTMaHoT
Tpeba ga ce npekuHe coofBeTHo.MHAMBMOYaNU3MpaH MeHaLMeHT Ha
KpBaperara Moxe [a BKITy4K

¢ CUMNoMAaTCKK TPETMAaH, KaKo LUTO e MexaHUyKa KoMrpecuja, XMpypLuKa
MHTEpBeHLM]a, HAAOMONIHYBahe Ha TEYHOCTU

¢ XemoOuMHaMcKa NoaapLUKa, KPBHU MPOAYKTU Unu TpaHcdy3uja

4 3a MBOTO-3arpo3yBaYKo KpPBapere Koe He MoXKe [a ce KOHTpoNupa co
ropeHasefgeHUTe MEPKU, aAMUHMCTPaLW]a Ha crieludiHK npoKoary-
naHTHU peeep3ubunHK cpeacTea Tpeba fa ce 3emat BO NpefBui, Kako
LITO e KOHLIeHTpaT Ha npoTpombuHcky komnnekc (PCC), akTusupaH
KOHLEHTpaT Ha npotpombuHcku komnnekce (APCC) unu pekombuHaHTeH
thakrop Vlla (r-FVIla). Cenak, 3acera uMma MHOry orpaHudeHu KInHNHKK




McKyCTRa co yrnoTpeba Ha oBue npenapaTu Kaj nauueHT Kou npumaar
Xarelto®.

3apaau BUCOKOTO Bp3yBaree Ha Xarelto® 3a nnasmarckure npoTerHu, He
ce O4eKyBa HeroBo fujanusnparse.

TectTupame Ha Koarynaumjara

Mpu npumeHa Ha Xarelto® He e noTpeBbHO PYTUHCKO MOHUTOpUpPake Ha
Koarynauujata Ha kperta. Ho, mepereTo Ha BpefHocTa Ha Xarelto® moxe ga
due KOPUCHO BO ofpenseHn CUTYaLuK Npy KO CO3HAHUETO 3a U3JIOMKEHOCT
Ha Xarelto® moxe na 6uge of nossa Npu JOHECYBaHETO Ha KITUMHUYKIA
OANYKU, KAKO Ha Mp., Npepo3urparse U UTHa XUpYpLIKa UHTepBeHLWja.

AnTtu-®akrtop Xa eceurte co Xarelto® (rivaroxaban) cneyudguirure
kanubpaTopu 3a ogpenyBare Ha BpefgHocTa Ha rivaroxaban cera ce u
KOMepLMjanHo goctarnHu,

Lokony nocton KNMHWYKa MHAWKaLMja XEMOCTaTCKUOT CTaTyC UCTO Taka
Moxe fa bune oapeneH nNpeky NpoTpoMbuHckoTo Bpeme (PT) kopuctejiki
HeonnacTtvH Kako WTo e onullaHo Bo 36MPHUOT U3BeLlTaj 32 ocobuHUTE Ha
JeKoT.

CrnegHWUTE KOarynauucku TECTOBU ce nokadyeHu: MNpotpomMBuHCKo Bpeme
(PT), akTuBMpaHo NapuunjanHo TpoMmOonnacTuHeko Bpeme (aPTT) u
rpecMmeTaH UHTepHaLMOHalleH HopManuanpaydku coogHoc (INR). INR
TecTuparsetTo GuNo passueHo 3a ofpeaysarbe Ha edekTuTe Ha BKA 1
3apajM Toa He e COO[IBeTHO 3a MEpere Ha akTUBHOCTa Ha Xarelto®.

Jo3upareTo unu ognykara 3a TpeTmaH He Tpeba fa ce 6a3npa Ha
pesyntatute of INR oceeH Kora ce npemuHyBa of Xarelto® Ha BKA kako
wro GeLle NPETXOAHO OMULLAHO.

V OBoj nek e npefgMeT Ha JOMONHUTENIEH MOHUTOPUHT. OBa Ke
0B03MOXM 6p30 NaeHTUhUKYBate Ha HOBU 6e3begHOCHU MHG opMaLvK.
3ppaBcTBeHUTe paboTHULUM ce Bapa fa ru npujaByBaaT cMTe COMHUTENHU
HecaKaHU peakuuu. Bugete Bo genot 4.8 3a Toa Kako fia rv npujaBute
HecaKaHUTe peakuuu.
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Ho3unpame

UHAUKALIMIA!

Mpeseruuja Ha MO30YeH
yAap Kaj BO3pacHu NauueHTi
€O He-BanBynapHa aTpujanHa
dubpunauuja®

AO3UPAHLE

Xarelto 20 mg egHaw gHeBHO

MOCEEHU NONYNALUUA®

MayueHTu co co ByBpexHO olTeTyBathe
(kpeaTHHUH KaupeHc 15 - 49 ml/min)®

Xarelto 15 mg efHaw gHeBHO

MepkyTaHa KopoHapHa UHTepBeHUM]|a
(NKW) co creHT go mMakcumym 12 Mecell

Xarelto 15 mg efiHall AHeBHO
nnyc P2Y12 unxubutop (npumep
Knonugorpen)

MepkyTara KopoHapHa UHTepaeHLMja
(MKW) co crent

Kaj nauueHTH co co ByBpexHo
owTeTyBare (KpeaTuHuH Knuperc 30 - 49
ml/min)b

Xarelto 10 mg egHaw pHeBHO
nnye P2Y12 unxubutop (npumep
KNonuwaorpen)

TpetmaH Ha gnaboka

BeHcka TpomGo3a ([BT) u
GenogpobHa embonuja (BE)
W npeBeHUMja Ha peKypeHTHa
0BT u BenopgpobHa
embonuja (BE) xaj Bo3pacHu
nauueHTu

TpeTMaH U npeseHuMja Ha
pekypentHa BT v BE flex 1-21
Xarelto 15 mg nBanaTu pHesHO

Mpeseta|ja Ha peKypeHTHa
BT v BE [leH 22 u noHaTamy
Xarelto 20 mg equaw gHesHO

MpofoxeHa npeseHUM|a o peKypeHTHa
JBT 1 BE og 7-oT Mecel, Na NMoHaTamy
Xarelto 10 mg egHaw qHeBEHO

MpofoxeHa NpeseHUYWja of pekypeHTHa
JBT u bE ag 7-o1 mecel| na noHaTanmy
Xarelto 20 mg eaHaLL AHEBHO Kaj
nageHT Kaj KO PU3IUKOT 04 peKypeHTHa
BT unu BE ce cmeta 3a BUCOK, KaKo

OHUe €o:

+ KomMnauumuparii KoMopBuiureTs uni

+ Kou passune pekypeHrHa [1BT unu bE
€o NpofjonxeHa NpeaeHuwja co 10 mg
Xarelto egHaw gHesro

MNalmeHTH co co ByBpexHo oluTeTyRatbe
(KpeaTuHUH KnupeHc 15 - 49 mi/min)®

TpeTMaH U NpeBeHUuja Ha peKypeHTHa
JBT u BE Jlex 1-21

Xarelto 15 mg gsanartu gHesHo

Motoa Xarelto 15 mg egHall AHEBHO
Hamecto Xarelto 20 mg egHall gHeBHO
aKO OLIEHETUOT PUIUK 33 KpBapetbe Kaj
NaLWeHTOT ro HAAMWHYBa PU3UKOT 33
pekypeHTHa [1BT u BE.

Kora npenopavaHaTta fio3a e Xarelto
10 mg eAHalW JHEBHO, He e noTpebro
npunarogyeatke Ha josara.

MNpeseHuuja Ha BeHcKa
TpomBembonuja Kaj
BO3PacHW NauueHTu
MOANOXEHW HA eNeKTUBHa
onepati1ja 3a 3amMeHa Ha
KONK UNu KOJIEHO

Xarelto 10 mg efHaw AHeBHO

MNpeseHuuja Ha
aTepOTPOMBOTUHHU HacTaHu
Kaj Bo3pacHU nauueHTH

€O KOPOHapHa apTepucka
Gonect (KAB) unu co
cuMnTOMaTCKa nepuchepHa
aprepucka Gonecr (MAB) npu
BUCOK PU3UK O} UCXEMUUHI
HacTanu,

Xarelto op 2.5 mg peanatu gHesHO,
3aefiHo co AHeBHa go3a o 75 - 100
mg ACK

MpeseHuuja Ha
arepoTpaMBoTUYHY HacTaHu
Kaj BO3pacHW nauueHT no
aKyTeH KOpOHapeH CUHAPOM
(AKC) co aronemeHu cpuesu
BuoMapKepu.

Xarelto o 2.5 mg peanatu
[HEBHO, BO KomBUHaumja co
aHTUTpOMBOLUTHY NeKoBY,
[HeBHa flo3a og 75 - 100 mg ACK
unu aHeBHa po3a of 75 - 100 mg
ACK 3aefjHo co HeBHa fio3a of, 75
mg KNnonuporpen unu craHpapaHa
AHeeHa Ao3a off TUKNONWAWH.




T@ TaGnetute Xarelto® o 15 mg 1 20 mg Tpe6a fa ce 3emaaT co xpaHa',

3a NaLUMeHTMTe KOWU He ce BO MOXHOCT [1a I FTONTHaT uenu Tabnerurte, Xarelto® TabneTtata MoxXe fla ce CKpLWK K
W3MelLa co BOfia WU Nupe of jabosiko, HenocpeHo npey ynotpebara W Aa ce afMUHUCTpUpa opanHo.

3Co efieH MK noseke hakTopu Ha PU3MK, KAaKO LWITO ce KOHreCTUBHa cpliesa cnabocT, xunepTeHsuja, Boapact

275 rofuHY, AMjaBeTec MenuTyc, NPETXOAeH MOIoYeH YAap WM MUHAIWE UcxeMU4eH Hanag, "Kopucrete co
NPeTNa3NMBOCT Kaj NaLMeHTy Co KpeaTUHUH KnupeHc 15-29 ml / MUH U Kaj nauueHTH co ByGpexHo oTeTysate
KOW UCTOBPEMEeHO MpUMaar Apyr NeKOBU, WTO M4 3roNeMyBaar NiasMaTckure KOHUEHTpaUUu Ha puBapokcabaH,

‘He ce npenopayysa Kako anTepHaTBa Ha HehpakLUoHWpaH XenapuH Kaj nauueHTH co bE Kou ce xeMofuHaMCKK
HecTaBUNHU UnK umaat notpeba 3a TpomBonuza unu benogpobHa emBonekToMuja.

Pechepenua; 1. Xarelto (pusapokcabaH). 36upeH uzgewTaj Ha 0coBUHUTE Ha NeKoT.

3abenewku |
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MNoeeke WHhoOpMaLWK 3a NEKoBUTE MOXe [a HajieTe BO
36UpHUOT U3BeLTaj 3a ocoBUHUTE Ha NekoT,

3a noBeke MefULWHCKI UHAOpMaLMK obpaTeTe ce Ha: medinfo.
macedonia@bayer.com

MocnepHa pesu3uja Ha 36UPHUOT W3BELTa] 32 OCOBUHUTE Ha
nekort: 10, 2018

Bpoj Ha ogo6penne 3a cTaBarhe Ha NIEKOT BO MPOMET:

Xarelto 2.5 mg: 15-3418/14

Xarelto 10 mg: 11-6614/4

Xarelto 15 mg: 11-6615/4

Xarelto 20 mg: 11-6616/2

HauyuH Ha w3gaBare Ha NekoT: JlekoT MoXe [a ce M3[jaBa BO
anTexa camo Ha peuent (P)

Hocuten Ha opo6peHUeTo 3a cTaBathe Ha JIEKOT BO NPOMET:
Bayer doo, NpetcraBHuwTRO CKOnje, yn. AHToH Monos 6p.1,
nok. 4/Me3./nam.2, 1000 Ckonje, Ten: 02 3124 055

Camo 3a 3apaBcrBeHu paGoTHuLul

HecakaHuTe peakLuu off NeKoBUTe MOXe Aa M npujasute BO
HaLuoHanHuoT LieHTap 3a hrapMakoBUrinaHLa rpu AreHuujata
3a NeKoBu 1 MefUUUHCKY cpepcraa (yn.Ce.Kupun u Metoauj )) ’H}' xqrelto
6p.54 kat 1) UNU No eNeKTPOHCKU NaT Npeky Beb cTpaHara Ha
AreHuujata http:/malmed.gov.mk/. fvaroxaban




