BO/INY 3A JIEKAPE
Rufixalo (rivaroksaban)



CAXETAK BA’KHUX PU3UKA N
IIPEIIOPYKA 3A IbUXOBY IIPEBEHIINJY
Wnjin MUHUMUBALINTY

* Jleta/bu 0 nonyJaanHjaMa Koje Mory OHTH noj BehuM pH3HKOM 01 KpBapema
* [Ipenopyxe 3a cMameme /103¢ y pU3HYHHM NOmyJJanujama
* CMepHHIe y Be3H €a NPeJIACKOM ca Tepanuje pHBapoKcabaHOM H HA Tepanujy
puBapoxcabaHoM
e ITorpeba na ce Tabaere o 15 mg u 20 mg y3umajy ca xpanom
e Tepanuja npegosupama
* [Ipaumena TecTOBa KoaryJalfje H bHX0BO TYMademe
* [ToTpe6a 1a ce cBMM NanujeHTHMA 00jacHu:
0 3HauM H CHMIITOMH KPBapema H Kajia Tpefa NOTPa’KHTH MeAMIHHCKY noMoh
0 Baxxnoct npuapxaBama Tepanmje
o Ilorpeda 3a ysumamem Tabjera o 15 mg u 20 mg ca xpanom
o Heonxogunocr ja ca cofom yBek Hoce KapTuny ca ynozopemnma 3a nanujenta
KOja ce HAJIa3H Y CBAKOM NaKOBamy JieKa
o Ilorpe6a 1a obGaBecTe 3paBCTBEHE PaiHHKeE /1a Y3HMajy puBapokcaban ako
MOpajy Ha XHPYPIIKY HHTePBEHLH]y HJIH HHBA3HBHY NPONUEAYPY
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Boauu 3a siekape

Osaj Boauu npezcTasiba €0 €lyKaTHBHOT MaTepHjana unja Jje cBpxa JoaaTHa MUHUMHU3allKja
¥ TIPEBEHIIMja PU3KKA O] KpBapeH-a MOBE3aHOTr ca NpuMeHoM Jieka Rufixalo (puBapokcaban).
Boauu je onobpuna Arenuuja 3a iekoBe u MeauLuHcka cpeactsa Cpbuje (AJIUMC).
Undopmauyje nate y oBoM BOJMYY HE 3aMembyjy OHe HaBeneHe y CakeTKy KapaKTepHCTHKa
neka.

IIpe nponucusama nexa Rufixalo, monumo Bac 1a npountare CaxkeTak KapakTepUCTHKA JieKa.

OBaj enyxatuBEM MmaTepHjai MoxkeTe nponahm na cajry CInMED-a y jgeny
®apmakosuruiaanua/Mepe munaumuzanuje pmsuka/EnykatuBam  martepmjan  3a
3paBCTBEeHE PaJHHKeE.

Kapruua ca ynosopessuma 3a nanujenrta

Ceaxu nauujeHT kome je nmponucan ek Rufixalo no6uhe Kaprumy ca ymosopemuma 3a
NalHjeHTa, Koja ce Hajla3y Y CBaKOM MaKOBakby JIEKa.

Caakom nauujeHty unm Herosaresby Tpeba 0GjacHUTH Moryhe mocienuile aHTHKOaryJaHTHe
Tepanuje 1 BXHOCT NpU/IpXKaBama Tepanuje, 3HaKOBE KpBapewa U Kajaa Tpeba MoTpakuTH
MEAMLUHCKY MOMOR.

Kapruna ca ynosopemuma 3a NnaunjenTa je HaMermeHa 1a 00aBECTH JieKape U CTOMATOJIOre
O aHTHKOAryJaHTHOj Tepanuji KOjy MauujeHT KOPHCTH M CafpkKi KOHTAKT WH(opManuje 3a
xuTHe ciy4ajese. [launjent mopa 106uTH MHCTpyKuMje na Kapruuy ca ynosopemnMa yBek
HOCH €a COOOM H J1a je MOKaXKe CBAKOM 3JPaBCTBEHOM Pa/IHHKY KOjH I'a JICUH.
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IIpennopyke 3a no3upame

[IpeBeniinja MOXIAHOT yAapa M CUCTEMCKe eMOOoJIHje KO 0apaciux
ralnyjeHara ca HeBaJIByJIAPHOM aTpPHjaTHOM §UOpUIIALUjoM

IIpenopy4ena /103a 3a IPEBEHIM]y MOMKIAHOT Yaapa U CHCTEMCKe eMGoIMje Ko/ NalujeHara ca
HEBAJIBYJIaPHOM aTpujasHoM Gubpunarujom je 20 mg je[HOM JHEBHO.

HIEMA JTO3UPAKBA

KonTHHyupaHna Tepanuja

3>

Rufixalo 20 mg jexHoM nHEBHO* Y3eru ca xpaHoM

* 3a mpenopyueHy meMy 03Hparba KOJI AlHjeHaTa ca aTpHjaTHOM GHOPHIAIIIOM H YMEPSHIM WIH
Teukum omrehemwem QyHkuuje Oyopera, BUACTH TEKCT Y HACTABKY.

[NauujenTu ca owrehewem dyHkimje 6ydpera

Koz manujenara ca ymepeno (kiupenc kpeatununa 30-49 mL/min) v Temko (KupeHe
KpeatuHuHa 15-29 mL/min) omrehenom dynkimjom Gybpera, npenopyuyena go3a je 15 mg
JjenHom nHeBHO. PuBapokcaGan Tpeba MpUMEHHBATH y3 OMPE3 KO NallUjeHaTa ca TemKO
omwrehieHom dyHkimjom OyOpera (KimpeHc kpeatrHuna 15 — 29 mL/min), a He mpenopyuyje
ce ynotpeba Ko nalujeHara ca KJIMpeHCcoM KpeaThHuHa < 15 mL/min.

Puapoxcaban Tpeba npuMennBaTH y3 ONpe3 KOJ NalyjeHara ca omreheHoM ByHKIMjoM
OyOpera Koju HCTOBPEMEHO NPUMEmY]Y Ipyre JIeKoBe Koju nosehasajy KOHIEHTpaLHjy
puBapokcabaHa y njia3Mu.

Tpajame Tepanuje

Tepannjy pusapokcabanom TpeGa HaCTaBUTH y Jly)KeM TEPHOMY MOJ| yCIOBOM J1a je KOpUCT y
TNPEBEHLM]H MOXKIaHOT yapa Beha y OIHOCY Ha PU3MK OJ] KpBapera.

[Iponymrena nosa

AKo ce nporycTH /103a, NalujenT Tpeba oMax Ja y3Me puBapoKcaGaH U 1a HACTaBU HapeJHOT

JlaHa ca y3UMareM jEeJHOM IHEBHO KaKo je npenopyueHo. [Tauujent ue Tpeba na y3me JBe 103
JieKa TOKOM MCTOT JaHa Kako O ce Ha/JloOKHaMIa NponyiiTeHa 103a.

[MaunjenTn ca HeBaJBYJapHOM aTpHjajHoM (QHOpHIALMjOM Koju ce NoABpraBajy
nepKyTaHoj koponapuoj unrepsenuuju (PCI eurn. percutaneous coronary intervention)
€a YrpajimhoM CTeHTA

TocToju OTpaHU4€HO MCKYCTBO KOJ ymoTpeGe HMXKE N03¢ puBapokcabaHa, 15 mg jeaHom
AueBHO (v 10 mg puBapokcabaHa jeJTHOM THEBHO KO/ MallMjeHarTa ca yMepeH:M omTehermhem
¢ynkuuje Gy6pera (kimupenc kpeatununa 30 — 49 mL/min)) kao noaarak P2Y 2 uHxubuTOpy
HajayxKe 12 Meceuy Koq mauujeHata ca HeBaIBYJIapHOM aTpHjaHoM GUOpHUIALMjOM, KOjuMa
Jje noTpeGHa opaHa aHTHKOArylaHTHA Tepaliyja i Koju ce noasprasajy PCI ca noctasibamem
CTEHTA.
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[ManujenTu Koju ce NoABPraBajy KapAHOBeP3HjH

IIpumMeHa prBapokcabaHa MOJKeE /1a Ce 3amouHe, WITH Jla Ce HACTABH KOJI MALiUjeHaTa nje CTatme
MOXe Ja 3axTeBa Kapauosep3ujy. Kon tpancesodareannum exokapauorpamom (TEE) Boljene
KapaMOBEP3Hje, KO/ NalyjeHara Koju NpeTX0iHO HUCY G Ha Tepanuju aHTUKOAryJaHCHMa,
Tepanujy puBapokcabaHoM Tpea 3amoyeT HajMame 4 cata mpe KapauoBep3Hje ga 6u ce
OCHTypasa ajeKBaTHa aHTHKoaryJiauuja. 3a cBe maiujeHte npe u3Bohemwa KapauoBep3Hje
NOTpeGHO je MOTBPAMTH Ja je puBapokcabaH y3uMaH Kako je mponucaHo. OIyKy o
cpoBohewy W Tpajamy Tepanuje Tpeba JOHETH y CKIamy ca TperopyKkama 3a
aHTHUKOAryJIaHTHY Tepanujy NauMjeHara Koju ce MoJBpraBajy KapA1oBep3Uju.
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Tepanuja Tpom6b03e nybokux Bena (T/IB) u miyhue emGonuje (ITE) u
npesenuuja pekyperatHe T/IB u I1E xon ogpacnux nanujenara

INauujenTd MHULMjATHO y3uMajy Tepanujy of 15 mg aBa myTa AHEBHO TOKOM TpBE TPH
Henesve. Iloce oBe wHuIMjanHe Tepanuje caeau 20 mg jelHOM AHEBHO TOKOM MEpUoza
KOHTHHYHMpaHe Tepanuje.

Kana je unaukoBana mpoayxeHa npeseHuuja pekypentHe TAB wm I1E (HakoH 3aBpiieTka
HajMame 6 Mecelu Jieuerma Tpombo3e MyOOKMX BeHa WM muiyhHe emGonuje), npenopyyeHa
nosa je 10 mg jennom nueBHo. Kox naiujenara 3a koje ce cMatpa a Cy noj BACOKHM PU3HKOM
ox pexypentHe T/IB nnu I'E, kao wto cy OHM ca KOMIUTMKOBAHMM KOMOPGHIUTETUMA HITH KOJ
Kojux ce pexypentHa T/IB niu I'1E nojasuiia TokoM npojyskeHe npoduiakce pupapokcabaHoM
10 mg jenHom aHeBHO, NOTPEGHO je Pa3MOTPUTH y3UMaHe puBapokcabaHa y 1034 oa 20 mg
jenHoM IHEBHO.

Pusapokcaban 10 mg ce He npenopyuyje 3a uauumjanHy tepanujy TIIB u I1E Tokom npBux 6
MecCellu.

IHEMA JIO3UPAKA

1.—21. nan On 22. nana u name f Hakon 3aBpieHNUX Hajmame 6 mecel]
P> D’E =3

Rufixalo 15 mg nBa myta : Rufixalo 20 mg jexHom Rufixalo 10 mglJ111 Rufixalo20 mg

JHEBHO* JIHEBHO* jenHoM IHeBHO*

1
1
1
1
]
1
]
1
1
1
i
:
!
! Kon naumjenara Koa KoOjUX ce cmatpa fAa Cy Tnog
: BCJIMKMM pH3UKOM 0x pexypentHe T/IB wmm IIE (mmp. ca
: KOMILIAKOBAaHMM KOMOPOMIMTETHMA, pekypentaom TJIB/TTE
¢ TOKOM TIPOJY)KEHE NpesBeHuHje ox 10 mg jeaHOM AHEBHO),
: Tpeba pasmoTpuTH npumeHy seka Rufixalo ox 20 mg jentom
! JIHEBHO*

Rufixalo, 10 mg, punm rabnere: Y3UMATU CA XPAHOM WJIU BE3 BE — 15/20 mg,
¢bunm tabnere: MOPAJY CE V3UMATHU CA XPAHOM

* 3a npenopy4eHy weMy 103upara kojl nauujenara ca T/IB/IIE u ymepenuy mim Temkam omrrehemem dyrkinje GyGpera
BHJIETH TEKCT HCHOJ,

[Manujentn ca omrehemwem hyuxnuje Oyopera

MNauujenrn ca ymepenuM (kupeHc kpeatununa 30-49 mL/min) wiu TemkuM (KJIHpeHe KpeaTHuHa 15-
29 mL/min) owrehemem dynkuuje 6ydpera koju y3umajy Tepanujy 3a akytay TIIB, axyrtny I1E u
npeseHurjy pexypentre T/IB u I1E mopajy y3umaru 15 mg 1Ba myTa JHEBHO TOKOM NpBE TPH HeZlesbe.
HakoH Tora, npenopy4ena 103a je 20 mg jeqsom nHeBHO. CMamere 103e 20 mg jeiHOM JHEBHO Ha 15
Mg jeHOM JIHEBHO Tpe6a Pa3MOTPHUTH aKO je MPOLEHEHHA PH3HK OJ] KpBapema Ko MalujeHTa Behu of
pusuka 3a pexypertHy T/IB u T1E. [Ipenopyka 3a y3umame 15 mg je 6a3upana Ha apMakOKHHETHYKOM
MOJIeTy W HHje UCTIMTHBAHA y OBUM KJIMHMYKHM OKOJNHOCTHMa. PuBapokcabaH Tpeba kopucTuTH y3
Onpe3 KOJ nauujeHara ca Temkum owrehemem yHkuuje OyOpera (knvpeHc kpeatwnuHa 15 — 29
mL/min) u He mpenopyyyje ce NpHMeHa KOJ| MalHjeHaTa ca KIMPEHCOM KpeaTHHHHA < 15 mL/min.
Vkonuxo je mpenopyuena no3a 10 mg jenHom aHeBHO (HAaKoH HajMame 6 Meceuu Tepamuje), Huje
noTpedHO TOAATHO MpuilarofjaBarme NpenopyyeHe 103€.
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PuBapokcaban Tpeba KOpHCTHTH y3 onpe3 KoJ nanujeHata ca omrehenom dynkuujom 6ybpera’ koju
MCTOBPEMEHO NpUMajy Apyre JeKoBe Koju nosehaBajy KOHUEHTpaLHjy puBapokcabaHa y miasMH.

Tpajawe Tepanuje

KparkotpajHy Tepanujy (Hajmame 3 Mecena) Tpeba pa3MOTPUTH Kox manujeHata ca TJIB wiu I1E koje
cy u3a3BaHe BehuM nposyiasHuM (akTopoM pu3MKa (HIIp. HeJaBHA Bestnka orepalyja Wiy Tpayma).
Tpebanio 6u pa3MOTPUTH IyTOTpajHy Tepanujy KOA nauujeHara ca nposouupanoM TJIB wmu ITE xoje
HHCY TIOBE3aHE ca IJIABHUM NpOJa3HUM (akTopuMa pusuka, HerpoBouwpanuM T/IB wmu I1E, wiu
ucropujom pekypentre T/IB unu I1E.

[Tponymirena 1o3a
Onpaciau

e Tepanujckn mepHoj y3HMama Jieka JBa myTa AHeBHO (15 mg aBa myTa JHEBHO
TOKOM IIPBE TPU HEZEIbE): AKO Ce 032 MpOMyCTH, NalUjeHT Tpeba oaMax Ja y3me
puBapokcabaH aa 6u 06e36euo konuunny oA 30 mg puBapokcabaHa JHEBHO. Y OBOM
cry4ajy ce ase tabnere of 15 mg Mory y3etu onjeanom. [auujent tpeGa na HacTaBu
pPENOBHO Ja y3uMa 15 mg aBa nmyTa JHEBHO HApEJHOT AaHa.

e Tepanujcku mepuoja y3sumMama JieKa jelHOM JHEeBHO (TI0ciie TpU Helesbe): AKO ce
HEeKa J103a NPOIyCTH, NaLujeHT Tpeda oaMax 1a y3Me jeHy 03y puBapokcabaHa M Ja
HACTaBH HapeJHOr [laHa Cca y3UMMameM JIeKa jeJHOM JHEBHO, KakKO je MpPernopy4eHo.
[Tauujent He Tpeba aa y3me JBe 03€ JieKa TOKOM UCTOT JaHa Kako OM ce HaJoKHaauIa
NpoMny1lTeHa A03a.

! xox ymepero omrrehiene dynkumje GyGpera (knupetc kpearununa 30-49 mL/min) 3a puapokcaban
10 mg
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[IpeBenuuja arepoTpoMOOTCKUX Aorahaja KOA oapaciux maiujeHara
KOju MMajy Oonect xopoHapHux aprepuja (BKA) wiu cumnromarcky
bonect nepudepuux aprepuja (BITA) ca BUCOKMM pH3BMKOM O]
ucxemujckux gorahaja

HIEMA JTO3UPABA

WUnuBuyanHo Tpajame Tepanuje

Rufixalo 2,5 mg nBa myTta qHeBHO*

Rufixalo ce Mmosxke y3etu ca xpaHom unu 6e3 we

IanujenTu xoju y3umajy puBapoxcaban y Jo3u oa 2,5 mg aBa myrta jAHeBHO Takolhe
Mopajy Aa y3umajy anernjcajunuany kucennny (ACK) y no3u oa 75-100 mg nueBHo.

Kon nauujeHara koju cy YCNEIIHO NPOLUIM PEBACKylapu3aldjy MNOHWHMX EKCTPEMUTETA
(xupypuike WM €HAOBacKyjapHe, YyKbydyjyhu komOuHOBaHe mpoueaype) 360r
cumnromarckor BITA, Tepanujy He Tpeba 3amoueTd nmpe HEero HITO Ce€ MOCTUIHE XEMOCTa3a
(Bunetu Takohe onespak 5.1 CaxkeTka KapaKTepUCTHKA JieKa).

Mauujentn ca omirehewem Qpynxuuje 0yopera

Huje notpebno npunarohasame 103€ KOJA mauujeHata ca yMmepeHuM omrehemwem Gybpera
(xnupenc kpearunyna 30-49 mL/min). PuBapokcaban ce MOpa NpUMEHUBATH Ca ONPE30M KO
nauujeHara ca temkuM omrtehewem OyOpera (kimpeHc kpeatuHuHa 15-29 ml/min). He
npenopyuyje ce ynorpeda jeka KoJ nalujeHata ca KIMpeHcoM KpeatuHuHa <15 mL/min.

Kopn nanujenara ca ymepeno omrehenom dyHkiujom 6yGpera (kiupeHc Kkpeatununa oz 30-49
mL/min) Koju MCTOBPEMEHO NpHUMajy Apyre JeKkoBe Koju moBehaBajy KOHUEHTpaLujy
puBapokcabaHa y Nia3MH, JIeK ce MOpa NPUMEHUBATU Ca ONPE30OM.

Tpajame Tepanuje

Tpajame Tepanuje KOz CBaKOr MojeJMHaYHOT NaLijeHTa Tpeba OPeIUTH Ha OCHOBY PEIOBHHUX
KOHTPOJIa, a NOTPEOHO je y3€Tu y 003Mp PU3MK Off TPOMOOTCKUX norahaja y OQHOCY Ha PU3UK
OJl KpBapema.

HicroBpeMeHa NpHMeEHA ¢a AHTHTPOMOOLIMTHOM TepanujoM

Kon nauujenara ca akyTHMM TPOMOGOTCKMM aorahajeM Wil BacKyJapHOM MpOLEAypOM Koja
3axTeBa JBOCTPYKY aHTUTPOMOOLIMTHY Tepamnujy, HaCTaBak MpUMEHEe pUBapoKcabaHa y J03M
071 2,5 mg /1Ba myTa AHEBHO TpeOa NPOLIEHUTH Y 3aBUCHOCTH O BPCTE Joraljaja uiik npoueaype
U aH’i‘HTpOM6OHHTHe Tepanuje.

IloceOna yno3opes-a H Mepe onpe3a npu ynorpedn xoa nanujenata ca BKA/BITA

Kop nauujenara ca BKA/BITA ca BUCOKUM PU3MKOM O] HCXEMUjCKUX Horaljaja, HCIUTHBAHA je
eukacHOCT 1 6e30eHOCT puBapoKcabaHa y 1034 0/ 2,5 mg JiBa MyTa AHEBHO y KOMOWHALM]H
ca ACK.
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Kon nanujenara koju Cy HeIaBHO NOABPIHYTH PEBACKy1apH3allijH JOHUX EKCTPEMUTETA 3601
cumnromarckor BITA, ucnutrsana je euxacHocT u 6e36eHOCT puBapokcabana y 4034 o 2,5
mg JBa NyTa AHEBHO Y KOMOMHALMj1 ca aHTUTPOMOOIMTHIM JiekoBuMa: camo ACK umu ACK
y3 JIOfaTHY KpaTKOTpajHy MpHMEHY KJIONMAOrpena. AKO je moTpeGHO, ABOCTpYKa
aHTUTPOMOOLIMTHA Tepanuja KJIONUAorpeioM Tpeba na Oyae KpaTtkoTpajHa: Tpeba u3beraBatu
AyroTpajHy ABOCTPYKY aHTMTPOMGOUMTHY Tepanujy. [laumnjeHTHMa Koju Cy HEaBHO MpPOLLIH
YCIEWIHY PEBACKy/apusallijy JOWMX €KCTpEMHMTeTa (XMpypLIKa WM €H0BacKyJapHa,
yKkJbydyjyhu komOrHOBaHe npoueaype) 36or cumnromarckor BITA je 103B0sbeHO fa 10AAaTHO
npuMajy CTaHAapJHy 103y KJIOMMJOrpesa jeJHOM JHEBHO TOKOM HajBulie 6 Meceuy (BUAETH
Takohe oznespak 5.1 Caxxerak KapaKTEpUCTHKA JieKa).

Tepanuja y komOuHauujy ca IpyruM aHTUTPOMOOLIUTHHAM JIEKOBHMA, HIIP. IPACyTrpesioM M
THKarpeaopoM, HUje poyyaBaHa u He Tpenopyuyje ce.

HcroBpemena npumena pusapokcabana 2,5 mg u ACK je KOHTpauHAMKOBaHA y Tepamnuju
BKA/BITA kon naumjeHara ca MPeTXOJHMM XEMOParujCKHM WM JIAKYHAPHUM MOKIaHUM
yZapoMm Wi GWJIO KOjOM BPCTOM MOXKIAHOr ynapa y MOCIeAmHX Mecel jJaHa. Tepanujy
puBapokcabaHoM of 2,5 mg Tpeba nzberaBaTu KOA NMalMjeHara ca NPeTXOAHUM MOXKIaHUM
YAapoOM WJIM TPaH3UTOPHMUM wucxemujckuM Hamagom (THA) koju npumajy aBocTpyKy
AHTUTPOMOOLMTHY TEpanujy.

TlorpebaH je onpes npu MCTOBPEMEHOj MpUMEHH puBapokcabana ca ACK koj nauujenara ca
BKA/BITA:

* CTApoCTH > 75 roauHa. OHOC KOPHCTH ¥ PU3MKA Tepaniuje Tpeba peloBHO MPOLIEHHBATH KOJ{
CBAKOT MOjeIMHAYHOT NalujeHTa

° MambOM TeslecHOM MacoM (< 60 kg)

* kon nauujenara ca BKA koju umajy TeliKy CHMNTOMATCKy CpuYaHy WHCY(MUHMjEHIH]Y.
[Toany U3 ucMTHBAarba Cyrepully 1a TAKBH MALKj€HTH MOTY MaTH Make KOPUCTH 0] JIeueHha
puBapokcabaHoM (BugeTd ojebak 5.1 CaxeTka KapakTepUCTHKa JieKa 3a J0JaTHa
Nojallbetba).

HI)OI'I_\' HITCHa 103a

AXO npomycTH 103y, MalKMjeHT Tpeba 1a HaCTaBH J1a y3uMa NPenopyyveHy 103y puBapokcabaHa
on 2,5 mg npema pacnopeny. He TpeGa y3umatu ayminy no3y na Ou ce HagoKHaguWia
NpOMNyIITeHa 103a.
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[IpeBenuja arepotrpomboTCcKkuX Joraljaja Koa oapaciux MauujeHara
nocine akyTtHor kopoHapHor cuHapomMa (AKC) ca mnosehanum
BPEJHOCTHMA CPYAHUX MapKepa

IIEMA JTIO3HUPAA

UnauBunyanHo tpajame Tepanuje

Rufixalo 2,5 mg nBa nyra nHeBHO*

Y3etH ca XpaHOM UJIH 6e3 e

HonatHo, y3 puBapokcabaH 2,5 mg, nauujeHnTH MOpajy cCBAKOJ AaHA A y3uMajy Ao3y ox
75-100 mg anerwicaaMUHJIHE KHCEJIHHE HJIM [HEBHY a03y ox 75-100 mg
AUCTHICATHIHINE KHCEJIHHE Y3 [I0JaTaK [AHEBHE 03¢ 0] 75 mg KJIONHAOrpesa HJIH
yoOHuajeHe JHEBHE /103€¢ THKJIONHUIHHA.

[Ipeniopyyena 03a puBapokcabana je 2,5 mg 1Ba IyTa JHEBHO, KOja ce TOUYMILE IITO je mpe
Moryhe HakoH cTabuiM3aluje aKyTHOT KOPOHApHOT CHHIPOMa, a HajpaHHje 24 caTa HAKOH
npujeva y GonHMLY My BpeMe Kaga O Ce HOPMATHO MpeKMHysa napeHTepaiHa
aHTUKOAryJlaHTHA Teparuja.

IMauujentu ca omrehemem pynxunje 6yopera

Huje notpeGHO npunarohasame 03¢ KO MampjeHata ca yMepeHuM ommrehemem byHKuHje
Oybpera (kimpenc kpeatnuna 30-49 mL/min). PusapokcaGan ce Mopa NpuMemMBaTH ca
OMNpe3oM KO malujeHara ca Teuikum omtehemem dynkuuje Gybpera (KMpeHe KpeaTHHUHA
15-29 mL/min), a weroBa mpumeHa ce He mpenopydyje KoA NalujeHata ca KJIUPEHCOM
KpeatuHuHa <15 mL/min.

Kox nmaumjenara ca ymepenum ourrehemem dynkuuje GyGpera (kiupenc kpearunnaa 30-49
mL/min) Koju HCTOBpemeHO NpuMajy Apyre jekoBe Koju mnosehaBajy KOHLIEHTPALH]y
puBapokcabaHa y njasmm, JIek ce Mopa KOPHUCTHTH Ca OTIPE30M.

Tpajame Tepanuje

Tepanuja ce MOpa peJOBHO NPOLIEHMBATH 32 CBAKOT TOjeIHHAYHOT MALKjeHTa, oaMepaBajyhu
PH3MK OJf HCXEMH|CKUX fiorahaja y ofIHOCY Ha PH3HMK Of KpBapema. O MpoyXemy Teparuje
Koja je Ayxka of 12 meceuu MoOpa ce OJUTYYMTH 3a CBAaKOI NMALMjEHTA MOjeHHAYHO, jep je
UCKYCTBO ynoTpebe 1o 24 mMecelia OrpaHU4€eHo.

HcroBpemena npaMena ¢a aHTHTPOMOOUHTHOM Tepanujom

Kon nauujenara ca akytHum TpomGoTckuM noraljajeM WM BacKyjiapHOM MpOLEAYPOM Koja
3axTeBa IBOCTPYKY aHTHTPOMOOLIUTHY Tepanujy, HacTaBak MPUMEHe puBapokcabaHa y [03H
02,5 mg /1Ba MyTa IHEBHO Tpeba NPOLEHUTH Y 3aBUCHOCTH O/ BpcTe Aoraljaja uiu npoueaype
¥ aHTUTPOMOOLIUTHE Teparuje.
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Ocrana Yio3opewmha H MEpeE onpe3a Koa nauujeuaTa €a aKYyTHHM KOPOHAPHHM CHHAPOMOM

Edukacnoct u 6e36eaH0CT puBapokcabaHa y 1034 OJ1 2,5 mg /iBa lyTa AHEBHO KOJ| MalyjeHaTa
ca He/JaBHUM aKyTHUM KOPOHapHUM CHHIPOMOM HCIHUTHBAHE Cy NPH PUMEHH pUBapoKcabaHa
y KomOuHauuju ca aHTUTpoMOoumTHUM nekoBuma: ACK wmm ACK y3 jpoparak
KJIONU0Tpena/TUKIIONUIMHA.

Tepanuja y komGunauuju ca 1pyruM aHTUTPOMOOLIUTHUM AEKOBHMA, HIIP. TPacyrpesioM Wi
THKarpesaopoM, HUje UCIIUTUBAHA f1a Ce ¥ He Npernopyuyje.

[TotpeGan je ompe3 kaga ce puBapokcaban npumemyje cam ca ACK wnu ca ACK wu

KJIONMHUAOIrpeJIOM UJIM TUKJIONMMIWHOM KO nauujeHaTa Ca aKyTHUM KOPOHapHUM CHHAPOMOM:

* CTapoCTH > 75 roauna. OIHOC KOPUCTH ¥ PU3MKa Tepanuje Tpeda peJoBHO NPOLEHUBATH KO/
CBaKOT MOje€ANHAYHOT MalUjeHTa

* MambOM TeJIECHOM MacoM (< 60 kg)

HcroBpemeHna npumMeHa puBapokcabana ca aHTHTPOMOOLIUTHUM JIEKOBUMA Y TEpanHjy aKyTHOT
KOPOHapHOI' CHH/IPOMA j€ KOHTPaWHIMKOBaHA KOJ MaljijeHara ca MPETXOJHUM MOXKIaHUM
yAapoM WJIM Npojia3HUM ucxemujckum HanazgoMm (THUA).

Hpony HITCHA 034

AKO MpornycTH 103y, NalujeHT Tpeba 1a HaCTaBy 1a y3uMa NpenopyyeHy 103y puBapokcabana
on 2,5 mg npema pacnopeny. He Tpeba y3umatu ayminy no3y na 6u ce HajgoKHagunia
npomnyluTeHa 103a.
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IIpeBenuuja BeHcke Tpomboembonuje (BTE) kox onpacnux
raiujeHara Koju ce NMOoABPrapajy eJIEKTUBHOM XMPYPIIKOM 3aXBaTy
3aMeHe KyKa WJIU KOJIeHa

TpernopyueHa 03a prBapokcabana je 10 mg opanHo jenHoM aHeBHo. [ToueTHa 1o3a ce Mopa
y3etu 6 10 10 cati HaKoH orepalluje, oA YCIOBOM /1A j€ OCTUTHYTa XeMOCTa3a.

Tpajame Tepannje

Tpajare Tepanuje 3aBucH O MHIMBHIYaJIHOI PU3MKa MallujeHTa o1 BeHcKe TpomGoembonnje,
KOjH je opeljeH BPCTOM OPTONEACKOT XUPYPLIKOT 3aXBaTa.

» [IperiopydeHo Tpajarbe Tepanuje Koj MalujeHata Koju Cy MOABPTHYTH BENMKOj ONepaluju
Kyka je 5 Hezesba.

» [penopy4eHo Tpajame Tepanuje KoJ MalujeHarTa Koju Cy MOABPTHYTH BENUKO]j ONepalujH
KOJICHA je 2 HeeJbE.

[Iponymrena no3a

AKO NPOMyCTH J103a, Al|jeHT Tpeba 0aMaXx Jia y3Me pruBapokcadaH, a 3aTum of cieaehier naHa
Jla HACTaBH Ca y3MMaEM JIeKa jeTHOM JHEBHO, Kao U paHuje.
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Opainna npumMeHa

Pusapokcaban 2,5 mg u 10 mg, hunm Tabnere ce Mory yzumaru ca uim 6e3 xpase.

PriBapokcaban 15 mg u 20 mg, dpuam tabJere ce Mopajy y3HMATH ca XpaHOM. Y3HMame
OBHX 11032 y HCTO BpeMe ca XpaHOM o0e30el)yje HEONXOAHY aNncCOpHUHjy JieKa H HA Taj
Ha4YHH 00e30elyje BHCOKY OHOPaCHOJI0KHBOCT HAKOH OpAJIHe NPHMEHe.

3a manujeHTe Koju HE MOTY Ja MporyTajy ueny Tabnery, Tabnera puBapokcabaHa ce MOXKe
YCHTHHTH ¥ NOMELIATH Ca BOJAOM HIJIM KalloM 0] jaGyke HeMOCPeJHO Mpe OpajHe MpUMEHE.
Hakon npumene ycutwene ¢uim tabnere o 15 mg wmm 20 mg, onmax Tpeba yHeTH XpaHy.

Yeutiena Tabnera ce MoJKe PUMEHHTH KPO3 raCTPU4HY COHJLY HAaKOH IITO Ce MOTBP/M J1a je
COHJIa NPABUJIHO MOCTaB/bEHA Y JKENMy/all. YCUTHEHY TabneTy Tpeba NMPUMEHUTH ca MajioM
KOJIMYMMHHU BOJE KpO3 raCTpU4HY COHJY, HaKOH 4era coHay Tpeba ucmpatu BojoM. Hakon
MPUMEHE YCUTHEHNX (uiaM Tabneta puBapokcabana of 15 mg wim 20 mg, nauujeHTy Tpeba
OJIMax NPUMEHHUTH CHTEPAJIHY UCXPaHy.

Y3uMame JIeKa TOKOM OIICPATUBHOTI 3axBaTa

AKO je mOTpeGHO CMpOBECTH MHBA3HBHY MPOLEAYPY WJIM XUPYPUIKY MHTEPBEHLU]Y, aKo je
moryhe ¥ Ha OCHOBY KJIMHHMYKE TPOLIEHE JIeKapa:

* npuMery puBapokcabana 10/15/20 mg Tpeba npekuHyTH HajMabe 24 cata Mpe NPOLEaYPE;

* NpUMeHy puBapokcabaHa 2,5 mg Tpeba NpeKuHyTH HajMare 12 catu npe NPOLElype aKo je
Moryhe u Ha OCHOBY KJMHHMYKE MPOLEHE JieKapa. AKO Ce MOCTYMaK He MOXE OJJIOMKHTH,
nosehaH pu3KK O] KpBapeH-a MOpa ce MPOLIEHUTH Y OJJHOCY Ha XUTHOCT 3aXBaTa.

Ilpumena pusapokcaGana TpeGa Ja ce HacTaBH WITO je mpe Moryhie HaKOH MHBA3WUBHE
NpPOLEYPE MK XMPYPLIKE HHTEPBEHLM]E, O] YCIOBOM /12 KIIMHHYKA CHTYyalHja J03BOJbaBa 1
J1a je yCIoCTaBJ/beHa a/IeKBaTHA XEMOCTA3a.

Cnunanna/enuaypajiHa aHecTe3Hja WK IyHKIHja

Kaga ce wu3Bomu Heypoakcujanna aHecTeswja (CHMHANHa/eNMypaiHa aHeCTe3Wja) WM
CNUHAIHA/ENMAypaiHa MyHKLWja, MalUjeHTH JeYeHH aHTUTPOMOOTHUKHM JIEKOBHMA y LUHBY
TNpeBeHIIRje TPOMOOEMOOIMCKUX KOMITTUKALIMja Cy NMOJ PU3UKOM OJ CTBapama EnuaypajHor
MJIM CIMHATHOT XeMaToOMa KOjU MOXKE JOBECTH [0 JyrOTPajHE MM MEPMAHEHTHE Mapalinse.
Pusuk on oBux norahaja moxke ce moBehaTw KOX MOCTONEPATHBHE NPUMEHE CTANHUX
CMHyPAIHAX KaTeTepa WM JIeKOBa KOju yTWdy Ha XeMocTasy. Pusuk ce Takolje mosxe
nosehatu 300r TpaymMaTCcKe MM MOHABJbAHE €Uy PaTHE UM CITHHAJIHE nyHkuumje. Kox opux
nauyjeHara Tpeba 4ecTo KOHTPOJIMCATH T0jaBy 3HAKOBA U CUMITTOMA HEYPOJIOLIKUX olITeherha
(HMp. yTPHYJIOCT WM ¢1aboCT HOTY, OXHOCHO nopemehaju dyHKImje npesa wiu MokpahHe
Oewrke). YKONMKO Ce NPUMETH HEYPONOWKH nopemehaj, HEOMXOAHO jé XUTHO MOCTABHTH
AMjarHo3y W croposecTw Tepanujy. IIpe HeypakcujanHe WHTepBeHIje jJekap Ttpeba na
Pa3MOTPH O/IHOC KOPMCTH M PU3UKA KO/ MallMjeHaTa KOju MPUMajy aHTHKOAryJIaHce, OXHOCHO
nauujenara koju he npumaryu aHTHKoaryiaHce y Luiby TpomGonpoduiakce.

15 eep3uja 1, okmo6ap 2024



Cnenndnyne npenopyke y CKJIay €a HHIHKALHjOM
¢ TlpeBeHuHja MOKIAHOT yiapa M CHCTeMCKe eMO0OJMje KOO OApPAC/IMX ManHjeHara ca
HEeBAJIBYJIAPHOM aTpPHjaIHOM (PUOpHIALHjOM
* Tepanuja TpombGose ayboxux Bena (T/AB) u nayhue emboamje (IIE) u npesenuuja
pexypentHe T/IB u IIE xon oapacanx nanujenara -~

Hema KIMHHYKOr MCKYCTBa ca NPUMEHOM puBapokcabaHa 15 mg u 20 mg Tabnere Kon
O/lpac/ivX MalujeHara, Kao Hu ca MPMMEHOM prBapokcabaHa KOJ [Iele y OBUM CUTyallijaMa.
YV uuby cMamema MOTEHLHMjalHOr PH3MKa OJ] KpBapera IMOBE3aHOT Ca MCTOBPEMEHOM
NPUMEHOM pHBapokcabaHa W HeypoakcujaiHe (enuIypaliHa/CIIMHAIHA) aHeCTe3Hje WM
CIIMHAJIHE TyHKUH]j€, Tpeba pa3MOTpUTH hapMaKoKUHETHYKK Npodu puBapokcabaHa.
[locTaBibame WM yKiamame eNuAypalHoOr KaTeTepa WM JyMOalHy MyHKLMjY je Haj6osbe
YPaJMTH Kajia ce NPOLEHH /1a je aHTHKOAaryJlaHTHU edeKkar puBapokcabaHa HU3aK.

Mebytum, TauHO Bpeme MOTPeOHO 3a MOCTH3aHE NOBOJBHO HUCKOT AHTMKOATyJaliOHOT
edexTa KO CBAKOr MalMjeHTa HHje TMO3HATO M MOpa Ce MPOLEHUTH Y OJHOCY Ha XHTHOCT
JIMjarHOCTHYKE MPOLEype.

3a yKkiamame enuIypaJHOr KareTepa M Ha OCHOBY ONIITHX (hapMaKOKMHETHUKUX
KapaKTEePUCTHKA, OJ1 MOC/e/ibe IPUMEHE pUBapoKcabaHa Mopa Jia npolje HajMare JBOCTPYKO
MOJyBpEME €IMMUHAlIKjE, OHOCHO HajMamwe 18 catu koa mialux naumjenara u 26 cat Koj
CTapujux nauujeHara (BUAETH ofesbak 5.2 CaxeTka KapakTepucThka Jeka). Hakou yknamara
KareTepa, Mopa npohy Hajmame 6 caTH Ipe Hero HITo ce puMeHH cieneha no3a neka. YKoamMko
nohe 1o Tpayme NpuaMKOM M3BOhema MyHKLHje, IPUMEHy puBapokcabana Tpeba 0J10KUTH 3a
24 cara.

* Tlpesenunja Bencke Tpomboemboauje (BTE) kox oapacanx nanujenara Koju ce
NoABPraBajy eJIeKTHBHOM XHPYPIIKOM 3aXBaTy 3aMeHe KyKa HJIH KOJIeHa
Y uuby cMmamema MOTEHUMjaJHOT PU3MKa O KpBapewa MOBE3aHOT ca HCTOBPEMEHOM
NPUMEHOM pHBapoKcabaHa W HeypoakcujaiHe (enuaypaliHa/CliMHAIHA) aHECTE3Mje WM
CriMHajIHEe MyHKUHKje, Tpeba pasMoTpuTu hapmakokuHeTHuky nipodun neka Rufixalo.
IlocTaBrbame WM yKJbamame euIypalHOr KaTeTepa MK TymMOaiHy MyHKUM]y je Haj6obe
YPajiTH Kajia ce MpPOLEHH Jia je aHTHKOoarylaHTHU edekaT puBapokcabana HM3aK (BUAETH
ozespak 5.2 Caxerka KapaKTEpUCTHKA JIEKa).
Mopa npohu Hajmame 18 catu of nocnemwe NpuMeHe puBapokcabana 10 Bahera enuaypaaHor
Karerepa.
Haxon Bahema karterepa, Mopa npohu HajMame 6 cati npe mnpumeHe cienehe nose yeka
Rufixalo. Ykonuko nohe 1o Tpaymarcke myHKLMje, IPUMEHY puBapokcabana Tpeba OI0KHUTH
3a 24 cara.

¢ IlpeBennuja areporpomboTcKkux gorahaja Ko ogpaciux nagujeHara Koju umajy
- Gosiect xoponapnux aprepuja (bKA) uim cumnromarcky Gosect mepupepHHX
aprepuja (bIIA) ca BHCOKHM PH3HKOM 01 HCXeMHjCKHX Aorahaja
¢ [Ilpesenumja areporpomGoTckux aorahaja Kox oapaciHMx MAaUHjeHATa HAKOH AKYTHOL
KxoponapHor cuHapoma (AKC) ca nosehanum BpeiHOCTHMA CPYAHHX MapKepa

Hema kIMHAYKOT MCKYCTBa NIPUMEHE puBapokcabaHa y 034 0/ 2,5 mg U aHTUTPOMOOLIMTHUX
nekoBa y oBMM cuTyauujama. [lpumeHy unxuGutopa arperaumje TpomGouuta Tpeda
NpeKHHYTH Y CKJIady ca npernopykama npouspohada HaBeleHUM y HHOpMaLHjama O JIeKy.
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Ha 61 ce cMambio NOTEHIHjaIHM PU3KK OJl KpBapera MOBE3aH Ca HCTOBPEMEHOM TPHUMEHOM
puBapoKcabaHa W HeEypoaKCHjalHe (enuaypajiHe/CTIMHANHE) aHeCTe3Wje WM CIIMHAJIHE
TyHKLMjE, MOpa Ce Y3eTH y 063up hapMakOKMHETHUKHU Npodun puBapokcabaHa.
[Mocrapbae WM yKiamwamwe enuaypalHOr KaTeTepa WM JymOaiHa MyHKuuja Hajboske ce
M3BO/IM Kajia Ce MpPOLEHM Jia je aHTUKoaryJaHTHH edekaT puBapokcabaHa Hu3aK (BUIAETU
ozespak 5.2 CaxeTka KapakTepucTUKa Jjieka). MehyTum, HU]€ T03HATO TaYHO BPEMe NMOTPEGHO
3a MOCTU3akE JOBOJbHO HUCKOT aHTUKOAryJIalMOHOT eeKTa KO/ CBaKOr MallijeHTa.

[Ipena3ak nanujeHara ca aHTaroHucTa Buramuaa K
(BKA) na puBapokcaban

ITPEJIASAK [TALIMJEHATA CA BKA HA PUBAPOKCABAH
OG6ycraBut BKA

BKA puBapokcaban*

>

[IpeBeHuMja MOXKIAHOT y1apa u CHCTEMCKe embosuje:
IToueru Tepanujy puBapokcabanom kaaa je INR <3,0
T/B, I1E u npeBenuuja pekypentne T/IB i [1E:
[Touetu Tepanujy puBapokcabanom kana je INR <2,5

* Buzeru npenopyke 3a I03Uparbe 3a MOTPEGHY AHEBHY 103y

Kon nauujenara koju mpuMemyjy JIEKOBE 3a NMPEBEHLH]y MOXAAHOr yaapa M CHCTEMCKE
em0oumje, Tepanuja aHTaroHUCTMa BuTaMuHa K MOpa ce MpeKHHyTH M 3amodeTu Tepanuja
puBapokcabaHoM Kaja je (International Normalised Ratio, INR), INR <3,0.

Kox naumjenara koju cy Ha Tepanuju 3a 1y60Ky BeHCKy TpomGo3y, muyhuy emGonujy u paau
TNpPEBCHIUjE peKypeHTHe Jyboke BeHcke TpomGosze W miyhHe emGonuje, Tepanuja
aHTaroHuctuma ButamuHa K tpeba ia ce npekuHe u 3aroyuHe Tepanija puBapokcabaHoM Kaja
je INR <2,5.

Mepete INR Huje npuknaaHO 3a Mepere aHTHUKOAryJIaHTHEe aKTHBHOCTH puBapokcabaHa, na
He Tpeba J1a ce KOPHCTH Yy Ty CBpXy. Tepanuja puBapokcaGaHOM He 3aXTeBa pyTHHCKO npaheme
napamerapa KoaryJjaiuje.

[Ipenaszak nanujeHara ca puBapokcadana Ha BKA

[TPEJIABAK MMALIMJEHATA CA PUBAPOKCABAHA HA BKA
Ipunarohena no3a BKA na ocuoBy INR

P | == == == p [IpumeHa puBapokcabGana
Pupapoxcaban* Mepewe INR npe MOpa ce NPEeKHHYTH Kaja je
npuMeHe puBapokcabana INR >2.0

* BuzieTn npenopyxke 3a JJO3Upame 3a NOTPeOHy [THEBHY 103y
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Tokom npenacka Ha Jpyry Tepanujy BaXHO je 00e30e[UTH aJieKBaTHY aHTUKOAryJauujy,
MCTOBPEMEHO CBOJIEhM PU3MK O] KpBapeHa Ha MUHUMYM.

Kana ce npenasu na tepanujy BKA, puBapokcaban u BKA tpeba nasatu uctoBpeMeHO JOK
INR ne Oyxe > 2.0. Tokom npsa JBa JaHa nepuoaa npeinasa, Tpeba NIPUMEHUTH CTaHAAPAHO
no4yeTHo josuparme BKA, nHakon wera cneau nosupawme BKA BoheHo tecrupamem INR.
Mepemse INR Huje npukiagHo 3a MEPEH-e aHTHKOAry/JaHTHe aKTHBHOCTH puBapokcabaHa. JIok
NaLKjeHTH UCTOBPEMEHO y3uMajy puBapokcaban u BKA, INR tpeba veputy najmame 24 cata
HaKOH MpeTxoaHe o3¢, any npe cienehe nose puBapokcaGana. OHOr TpeHyTKa Kaja ce
o0ycraBu mnpuMeHa puBapokcabaHa, BpeaHoctTH INR pnoGujene Hajmame 24 cara mocrne
Noc/ehe 103€ NOYy3AaHO OCauKaBajy no3upame BKA.

[Ipena3zak nanujeHara ca napeHTepaTHuX
aHTHUKOAryJiaHaca Ha puBapokcadaH

e Kopn nauujenara Koju npumajy napeHTepaiHy JieK npeMa IuiaHy ca GUKCHUM PesKUMOM
N03Upara, Kao MWTo je HucKomoneKynapuu xenapud (LMWH), o6ycraButu npumeny
MapeHTePaHOT JIEKa W 3al0YeTH NPUMEHY prBapokcabaHa y nepuoay ox 0 mo 2 cara
npe TepMHUHa ciesiehe riaHupaHe MPUMEHe NapeHTEPATHOT JieKa.

e Koa nauujeHara Koju KOHTHHYMPAHO NPHUMAjy MapeHTepaliHW JieK, Kao WITO je

MHTPaBEHCKH HE(PAKIMOHUCAHH XENapyH, MPUMEHY puBapokcabaHa Tpeba 3anoueTy
y TPEHYTKY 00ycTaB/batba NPETXOJHE Tepan#uje.

IIpenazak namnujenara ca puBapokcabdana Ha
napeHTepajHe aHTUKOAryJIaHCe

[IpBy mo3y mapeHTepalHOr aHTHKOaryjiaHca Tpeba naTh y Bpeme Kana 6u ce ysena ciezneha
J103a puBapokcabaHa.
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[TanmjeHTH ca MOTEHUM]AJTHO BEhUM PU3UKOM O/]1
KpBapema

Kao u qpyru aHTHKOAaryJiaHcH, puBapokcabaH Moske 1a noBefia pu3HK Ofi KpBapema.

Crora je ppBapokcabaH KOHTPAHHAHKOBaHA KO NalHjeHaTa:

° Ca aKTHBHUM KJIMHUYKH 3Ha4ajHUM KPBapeHEM

° Cca JIE3UjOM WJIM CTaEeM Ca 3HayajHUM PH3MKOM 3a M0jaBy BEJIMKHMX KpBapewa, Kao LUTO Cy
aKTHBHE WJIM HEJaBHE raCTPOMHTECTHHAJIHE YJILepallije, MPUCYCTBO MAIIMTHUX HEOIJIa3MH ca
BMCOKHM PH3MKOM 32 KpBapeme, HeJlaBHa MOBPE/la MO3ra UM KUUMEHE MOXKIWHE, CKOpaLlhH
XMPYPIIKH 3aXBaTH Ha MO3Ty, KUYMEHO] MOXAMHM MM OQTAIMOJIONIKE XHPYpUIKE
WHTEPBEHIIMje, HeJaBHAa WHTPAKpaHUjaHa XeMoparuja, No3HaTH e3odareaqny BapuKCH WM
CyMIa Ha HX, apTepHOBeHCKe Mandopmauuje, aHeypusMe KpBHHX Cy/l0Ba WIIH
WHTpacNMHAIIHE, OJHOCHO MHTpaLlepedpaiHe BacKylapHe aHOMallje

e KOjU Cy Ha HCTOBPEMEHOj TEpamuju ca HEKUM OJi AHTUKOAryJaHTHMX JIEKOBa, HIIP.
HeDpaKIMOHUCAHUM  XEMapuHOM, HUCKOMOJIEKYJIapHMM XenapuHuMa (€HOKcalapuH,
JanTenapuH, WTA.), JepuBaTMMa  XenapuHa  ((OHZAMApUHYKC  MTA.), OpAIHUM
aHTHKoarynancuma (BapdapuH, jaburaTpaH-eTEKCUIAT, anukcadaH, UTA.), OCUM Yy ofipeheHuMm
yCIOBMMA TMpeNiacka ca WIM Ha Jpyry aHTHKOaryJaHTHy Tepanujy WIM Kaja ce
He(paKIMOHKCAHU XeNapyH NpUMemyje Y J03aMa HEOMXOAHHM 32 O/Ip)KaBame LIEHTPATHOT
BEHCKOT WJIM apTepHjCKOr KaTeTepa NPOXOAHUM

» ca Goseufiy jeTpe Koja je ypysKeHa ca KoaryJonaTijoM U KIMHUYKY 3Ha4ajHUM PU3HKOM O]
KpBapewa, ykpyuyjyhu nauujenre ca uuposom y Child-Pugh B u C craaujymy

Crapuja nonynauuja: Pusuk o kpBapemwa ce nosehasa ca roguHama.

Hekonuko noAarpyna naiujeHara iMa Behu pu3uk o]l KpBaperwa ¥ MOpajy ce MaXKJbUBO MPATUTH
300r 3HaKOBa U CUMIITOMa KOMIUIMKAllKja MOBE3aHUX Ca KPBapEeHEM.

OjytyKa 0 Jieuckby OBHX MallijeHaTa Mopa ce IOHETH HaKOH MPOLIEHE KOPUCTH JIeUeHa y OJHOCY
Ha PU3HUK O]] KpBapema.

Manujentu ca omrehenom pynkuujom 6yopera

Buneru ,,[Ipenopyke 3a no3upame” 3a NalujeHTe ca yMepeHo (KiupeHe kpeatuauHa 30-49
mL/min) unm Temko (kmMpeHe kpeatuHuHa 15-29 mL/min) omrehenom ¢ynkuujom 6ybpera.

Puapokcaban Tpeba NpuMemHBaTH Y3 ONpe3 KO/ NallijeHaTa ca KJIMPEHCOM KpeaTHHUHaA 15-
29 mL/min u kox nauujenara ca owrehenoM dyHkiujom 6yOpera’ Koju HCTOBpEMEHO
npuMajy apyre JieKoBe Koju noehapajy KOHIEHTpaLKjy puBapoKcabaHa y niasMu.

Vnorpeba pusapokcabana ce He penopy4yje KoJ nalyjeHara ca KIMpeHCOM KpeaTHHUHA <
15 mL/min.

' kon ymepeno owrehene dynkuuje Gydpera (kiupeHc kpeatunnHa 30-49 mL/min) 3a puBapokcabaH
2,5mgu 10 mg
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IMauujeHTH KOjH HCTOBPEMEHO IPUMAjy Apyre JeKoBe

e A3oJHE AaHTUMMUKOTMKE 3a CHCTEMCKYy MNpUMEHY (Kao WITO Cy KETOKOHa30/,
MTPaKOHA30Jl, BOPUKOHA30J U MOCaKoHa30i1) uinn uHxubutope XMB nporease (Hmp.
PUTOHABHUD), MPUMEHA pUBapokcabaHa ce He Mpenopyyyje

e OOpaTyT NaXkiy ako Cy NalKjeHTH UCTOBPEMEHO Ha Tepanujy JEKOBUMa KOjU YTHUY
Ha XEMOCTasy, Kao IUTO Cy HECTePOMIHHM aHTHHMHGuamaropHu nekoBd (NSAIL),
alleTWICANMLMIHA KHWCEJIMHA MM MHXMOMTOpM arperauuje TpoMOOLMTa WM
CEJIEKTMBHU MHXWOUTOPH MOHOBHOT Npey3umama cepotoHuHa (SSRIs) u unxuburtopu
NIOHOBHOT Npey3MMama CEpOTOHMHA U HopaapeHanuHa (SNRI)

o [TManujentn Hakon AKC u nauujentu ca BKA/BITA: nauujentu koju cy Ha Tepanuju
puBapokcabaHOM M aHTUTPOMOOLIMTHUM JIEKOBUMA Tpeda UCTOBpeMeHO ja Oyay Ha
tepanuju NSAIL camo ako je kopuct Beha oJ] pu3uKa of KpBapema

e MHHTtepakuuja ca epUTPOMHLMHOM, KJIAPUTPOMHULIMHOM MJIH (IIyKOHA30JI0M BEPOBATHO
HMje KIMHMYKA 3HauyajHa KojJ BehMHe mauujeHara, aju MoOXe OWTH MOTEHLHjaHO
3HayajHa KOJ TNalMjeHaTa ca BHUCOKWUM pDU3MKOM (3a maiujeHTe ca owreheHom
byHkuujom 6ybpera nornejajTe TEKCT U3HAM)

Crynuje uHTepakuuje Cy CHpoBefeHe caMo koA ofpaciux. OOuMm wuHTepakiuja y
TeMjaTpHjCcKoj NoMyJalMju HUje no3Hat. ['ope HaBezieHa yno3opemwa ce Takohe Mopajy y3eTu
y 003Up 3a NeAujaTpujcKy Nnomyauujy.

[Manujentu ca Apyrum pakTopumMa pH3HKA 0]] KpBapema

Kao wro je cmyuaj m ca JApYyrMM aHTUTPOMOOTHUMMA, HE MpENopy4yje ce NpuMeHa
puBapokcabaHa KoJ nalujeHara ca nopehaHuM pU3MKOM Ol KpBapewa, Kao IITO Cy NallujeHTu:
o (Ca KOHIeHHUTAJIHUM WJIM CTEYEHUM NopeMehajuma KpBapemwa
e (Ca TelIKOM HEKOHTPOJIUCAHOM apTEPUjCKOM XHUTIEPTEH3H]OM
e Ca ;pyroM racTpOMHTECTMHAIHOM OonecTn Oe3 aKTHBHE yIllepaluje Koje
MOTEHLMjalHO MOTYy Ja JI0BEy 0 KOMIUIMKAllMja ca KpBapeweM (HIp. 3ana/beHcKa
Gonect LpeBa, €30(aruTuc, raCTPUTUC U ractpoesodareannu pediaykc)
e (Ca BacKy/JapHOM pETHMHOMNATUjOM
o Ca GpoHxueKTa3ujama WU MPETXOJHUM My IMOHAITHUM KPBapemheM

OHKOJIOHIKH NalHjeHTH

IMauujeHTy ca MaJIMrHUM 000JbEHbUMa MOTY HCTOBPEMEHO UMATH MoBehaH PU3MK O] KpBapeHa
1 Tpombo3e. IlporieHa fa au je KOpucT o aHTUTPOMOOTHYKE Tepanuje Beha o pu3MKa O]
KpBapea Mopa ce CIIPOBECTH OCeOHO 3a CBAKOT NALUjeHTa Ca aKTHBHOM MaJIMrHOM Gojtemhy,
Y 3aBHCHOCTH OJi JIOKallMje TyMOpa, aHTHHEOIUIACTUYHE Tepamnuje W CTaaujyma OOJIECTH.
TyMopu louypaHy y raCTPOMHTECTUHAIHOM WJIM TEHUTOYPUHAPHOM TPAKTY OWIIH Cy OBE3aHH
ca nosehanuM pU3MKOM O] KpBapema TOKOM Jieuerwa puBapokcabanom. Kox mamujenara ca
MaJIMIHUM HeEOIIa3Mama ca BHCOKMM PHM3UKOM OJi KpBapewa, NpHMeHa puBapokcabaHa je
KOHTPaWH/JMKOBaHa (3a BHIIe HH(OPMALHja BUTETH TEKCT U3HA).
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Ocrajie KOHTpauHIUKAL]€E

PuBapokcalbaH je KOHTpauHIMKOBaH TOKOM TpyAHOhe U jojera. JKeHe y penpoayKTHBHOM
nepuofy Mopajy wusberaBati TpyaHohy [OK y3uMmajy puBapokcaban. Jlek je Takobhe
KOHTPaWH/IMKOBAaH Yy CJyuajy NPEOCETbUBOCTH HAa aKTHBHY CYTNICTAHILy WJIH HEKY O] TOMORHHX
CyINCTaHLH. ' -

IIpenosupame

36or orpanuueHe pecopnuuje, MakcumanHu edexar Oe3 nasmer mnosehawa MpocedHe
M3JI0XKEHOCTH TJIa3MM Ce OueKyje npu jgo3zama BehuM on Tepanujckux, a 10 je 50 mg
puBapokcabaHa WM BHLIE KOJ OAPaCIuX.
Axo nobhe 10 mpeno3upama, MOXKE CE PasMOTPUTH Y3UMame aKTHBHOT YIJbd 3a CMaH-EH-E
pecoprniiuje.
AKo ce KOJ nauujeHara Koju y3umajy puBapokcabaH jaBe KOMIUTMKallMje KpBapemwa, cieaeha
NpHYMEHa JieKa MOpa OUTH OZIJIOXKEHA HITH CE JIeUeHe MOpa NPEKUHYTH peMa noTpedu. Jleuerme
KpBapemwa ce npuiarohaBa MojeAUHILY U MOXKE YKIbYUHUBATH:
®  CHMITOMATCKO JIEYEH-E, Kao LITO je MEXaHHYKa KOMIIPECH]ja, XUPYPILKAa HHTEPBEHIIN]a,
HAJJOKHA/Ia TEYHOCTH
e XemoJMHaMCKa CyNOpPTHBHA Tepanuja; TpaH(dy3uja AepuBaTa Uil KOMIIOHEHATa KPBH
¢ 3a KpBapeme KOje je OMacHO MO XKMBOT, a KOje ce He MOXKE KOHTPOJIMCATH rope
HaBeeHUM Mepama, Tpeba pasMOTPUTH ynoTpeOy cheuuUUHUX pEBEP3HUX
TMPOKOAryJaHTHUX CPE/ICTaBa, Kao LITO Cy KOHLEHTPAT npoTpoMbuH Komiiekea (PCC),
KOHLIEHTPAT aKTHBUPAaHOr npoTpoMOuH kommiekca (APCC) unu pekoMOUHAHTHU
daxrop Vlla (r-FVIla). MehyTum, TpeHyTHO MOCTOjH BEOMa OrpaHMYEHO KJIMHUYKO
MCKYCTBO Ca ynoTpeOOM OBMX JIEKOBA KOJ| O/IpaciuX MalujeHara u Jele Koja y3umajy
puBapokcabaH.
360r BHCOKOT CTENEHa BE3KBaba 3a NPOTEHHE MIa3Me, HE OueKyje ce na Ou ce puBapokcaban
MOrao YKJIOHUTH U3 OpraHu3Ma JIjaiu30M.

TectoBu koaryaiuje

PuBapokcaban He 3axTeBa pyTHHCKO mpahewme Koarynauuje. MehyTtum, Mepeme
KOHLEHTpalKje puBapokcabaHa MO)Xe OMTH KOPUCHO y H3Y3eTHHM CHTyalujama Kaja
TO3HABAE U3JIOKEHOCTH PUBapOKcabany MOXe MOMONH J1a ce JOHeCY KIMHMYKE OJUTYKE, HIIp.
KO Mpe/o3uparma MM XUTHE XHUPYpLIKE WHTepBeHLMje. Pa3Bujenu cy aurtu-paxrop Xa
TECTOBH ca cneu(puuHUM KanubpaTopuma 3a Meper-e KOHLIEHTpallije puBapokcabana. AKO je
TO KJIMHMYKM MHJMKOBAHO, XEMOCTaTCKM CTaTyC ce Takohe, MOXe MpOIEeHUTH MoMohy
nporpombuHckor BpemeHa (I1B) xopumhewem Heonnactuna xaxo je omucanHo y Caxerky
KapakTepucTHKa Jieka. BpeaHoctu cneaehux TectoBa Koarynauuje cy mosehaHe:
nporpom6uHcko Bpeme (I1B), akTuBupano napuujanHo TpoMmbonnactuHcko Bpeme (aPTB) u
00payyH MHTEpHaLMOHANHOT HopMaiu3oBaHor ofHoca (INR) 3a I1T. IMowrro je INR passujen
KaKo 61 ce npouewnpany epexty BKA na I1B, nuje npumepeno na ce INR kopuctu 3a Meperme
aKTUBHOCTHM puBapokcabana. Outyke 0 1o3upamy WM Tepanuju He Tpeba na ce Ga3upajy Ha
pesyntatuma INR, ocuM ako ce npenasu ca puBapokcabana Ha BKA, xako je rope onucaHo.
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IIpernen no3upama

WUHIUKALIAIA

JIO3UPATSE

ITOCEBHE IIOITYJIAIIMIE

IIpeBenunja MokIaHOT
yapa u CHCTEMCKe
em0osMje KOJ mnaiujeHara
Ca HEBAJIBYJIAPHOM
arpujaiHoM Gubpunanujom®

Rufixalo, 20 mg, jenHom
JTHEBHO -

Kox nauujenara ca
owreheHOM QyHKIHjoM
OyOpera ca KIMpeHCOM
kpeatununa 15-49 mL/min®
Rufixalo, 15 mg, jemnom
JIHEBHO

ITKH ca nocraBbameM
CTEHTa

HajBuuie 12 mecenu
Rufixalo, 15 mg, jennom
aHesHo y3 P2Y 12 unxuburop
(Hmp. Knonuaorpen)

ITKH ca nocraBpamem
CTEHTa

Kop nauujenara ca
owrreheHoM QyHKIHjOM
OyOpera ca K1upeHcoM
kpeatuauHa 30-49 mL/min®
Rufixalo, 10 mg, jenHom
JHEBHO y3 P2Y 12
UHXUOUTOp (HIIp.
KJIONMAOrpen)

Tepanuja TAB u ITE® u Tepanuja u npepeH1Uja Kop nauujenara ca
NpEeBeHIINja PeKypEeHTHE pekypenue, on 1.-21. nana owmreheHOM QyHKIHjOM
TJB u I1E xox onpacnux Rufixalo, 15 mg, nsa nyra OyOpera ca KIMpeHCOM
nauujeHara JTHEBHO kpeatunuHa 15-49 mL/min®
Ilpesenuuja pexypenue, on | Tepanuja u npesennuja
22. naHa HajlaJbe pekypeHue, ox 1.-21. nana
Rufixalo, 20 mg, jenHom Rufixalo, 15 mg, nga nyrta
JAHEBHO Ha JaH
ITponysxeHa npepeHuuja HaxoH Tora, u name
peKypeHLe, of 7. Mecena Rufixalo, 15 mg, jenHom
HaJja/be nuesHo ymecro Rufixalo, 20
Rufixalo, 10 mg, jenHom mg, jeIHOM JTHEBHO aKo Ce
JTHEBHO MPOLICHU J1a j& PU3MK O]
KpBapemwa 3a naiujeHTa
[Tpomy»xeHa npeseHiKja Behu 071 pusmika on
peKypeHIie, o 7. Mecela pexypetie TIIB nnn [1E
HaJlaJbe
Rufixalo, 20 mg, jennom I1pu npenopy4yeHoj 1034
aHesHo Kop nauujeHata nox | Rufixalo og 10 mg jenHom
BEJIMKMM PU3UKOM O JHEBHO, NpujiarohaBame
pexypentHe T/IB unu I1E, J103€ HUje NOTpeOHO.
NOMYT NnanujeHara:
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e ca KOMIUIMKOBAaHUM
KOMOpOUAUTETHMA

® KOJ KOjHX je JOILIO
10 PEKypEHTHE
1yOoKe BEHCKe
TpoMOO03€e Uiu
nnyhue emGonuje
TOKOM POy KEHE
NpEBEHLHje
puBapokcabanom 10
mg

[Mpesenuuja BTE kop
oJjpaciiiX MainujeHara Koju
Cy MOJBPTHYTH €JIEKTHBHO]
ornepalyjy 3aMeHe KyKa
HJIH KOJIEHA

Rufixalo, 10 mg, jenHom
JTHEBHO

[Ipesenuuja
arepoTpomMboTckux aorahaja
KO/ OJJpaciiuX naiujeHara
ca BKA unu
cumntoMarckuM BITA ca
BHCOKMM PU3KKOM O
MCXEMHU]CKUX norahaja

Rufixalo, 2.5 mg, aBa nyta
JAHEBHO

Y kombuHanuju ca
aNeTHJICATHI{HIHOM
KHCEJTHHOM

75-100 mg/nan

[Ipesenuuja
arepoTpoMOOTCKUX norahjaja
KOJ1 OJpaciiux naiujeHara
HakoH AKC ca nosehanum
BPEJHOCTHMA CPYAHUX
mapkepa

Rufixalo, 2,5 mg aBa nyra
Ha JaH

y KOMOMHALIMjH ca CTAHAAPAHOM
AQHTHTPOMOOLIUTHOM TEepaIijom
(aueTuiicaaMLUIHA KUCeHHa 75-
100 mg/nan cama uinu
aleTHICAIMIMIHA KHCEeIUHA 75-
100 mg/nau ca kinonugorpesoMm 75
Mmg/aH UM CTaHAap/Ha 1032
THKJIOMHU/IHHA)

OpaJHO.

Rufixalo, 15 mg u 20 mg, ¢punm Tabnete ce Mopajy y3umartH ca XpaHom
3a nauujeHTe Koju He MOry Jia NporyTajy Leiy Tabiery, Tabjiera ce MOXKE YCUTHUTH U
MOMELIATH Ca BOJOM MJIH KalloM o]l jabyKe HeMOCPEHO Mpe NPUMEHE JieKa a 3aTHM Y3€TH

?Ca jennum HiM BHLIE (haKTOpa PH3HKa, IONYT KOHTECTHBHE CPYaHe HHCYDHIHMjCHIM]e, XHNEPTeH3Hje, cTapocTH > 75 rojuua, diabetes
mellitus-a, MPeTX0HOT MOK/IAHOT y/1apa HJIM TPAH3UTOPHOI HCXEMMCKOT aTaka.
5 KopHCTHTH y3 Onpe3 KOJi NaliijeHara ca KJIMpeHcoM KpeatuniHa 15-29 mL/min 1 koa naumjenara ca owrehemem 6ypera koju
HCTOBPEMEHO NPHMEIbY]Y Apyre JIeKoBe Koju nosehiaBajy KOHUEHTpaunjy puBapokcabana y Iia3mu.

“ He ripenopyuyje ce Kao alTepHaTHBa Tepanyjyu He(paKIHOHHCAHOM XeNapiHy KoJ naunjenara ca ITE Koju cy XeMOTMHaMCKH
HECTAOMIIHA MM KOji he GUTH MO/IBPrHYTH TPOMOOITU3H HIlH Ty IMOHAIHO]j eMBOJICKTOMH]H.
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[IpyujaBiprBame HEXKEIHEHUX J€jCTaBA

Cymiby Ha HexeJbeHa JI€jCTBA Ha JIMjeK MOXKeTe 1a MpujaBuTe MHCTUTYTY 32 JhEKOBE W MEIMLIMHCKA
cpenctra L{pue 'ope (CInMED) Ha jenan ox cibenehux HaunHa:

* [lonywasarwem ONLINE npujase cymme Ha HEXEIBEHO [€jCTBO JiMjeka ckenupameM QR koza:

o

* Ilomymasarmem obpaciia 3a NpujaBy HEXEbEHUX JIEjCTaBa KOjH je JOCTYNaH Ha HHTEPHET CTPAHHLH
www.cinmed.me

* Cnawem nowroM Ha ampecy HHCTHTYT 3a JbeKOBE M MeNMLMHCKA CpeacTBa, Onjesbeme 3a
dbapmaxosurunanity, Bynesap Vsana Lprojesuhia 64a, 81 000 [Moaropuma

* Teneonom: +382 (0) 20 310 280; dakcom: +382 (0) 20 310 581

 EnexTpoHckom nomrom Ha nezeljenadejstva@cinmed.me .

Cymmy Ha HexesbeHa €jCTBA HA JIMjEK MOXKETE TPHjaBUTH M HOCHOLY 03Bojie 3a nmjex Rufixalo
(rivaroksaban):

AJIKAJIOUJT J1.0.0. [IOAT'OPULIA Ha cenehy anpecy:
V. Csernane Kane Panesuh 6p. 3/V
81 000 INoxropuua, Lipua 'opa

wiM Ha e-mail agpecy: alkaloid@t-com.me .
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