BOJNUY 3A JIEKAPE
Rufixalo® (rivaroksaban)



CAKETAK BA’XKHUX PUBUKA N
ITPEIIOPYKA 3A IbUXOBY INIPEBEHIINJY
N/NJIN MUHUMU3BALINTY

e JlerasbM 0 momyJianMjamMa Koje Mory Outu noja Behum puznkom o KpBapema
* [Ipenopyke 3a cMamem-€ 03¢ Yy pU3HYHUM NonyJanujama
* CMepHHIIe y Be3M Ca MPeJIacKoOM ca Tepanuje puBapoKcadaHoM M Ha Tepanujy
pHUBapoKcadaHOM
* [Torpeba na ce Taduaere ox 15 mg u 20 mg y3umajy ca XxpaHom
* Tepanuja npeno3upama
* [IpuMena TecToBa KoaryJanuje 4 lbUX0OBO TyMayeme
* [Torpeba na ce cBMM NanMjeHTUMA 00jacCHU:
0 3HauM ¥ CUMIITOMH KPBapema U Kaja Tpeda NOTPAKUTH MeTUIIUHCKY moMoh
o BaxknocT npuap:xaBama Tepanuje
o [loTpeda 3a y3umameM TadJjera ox 15 mg u 20 mg ca xpaHom
0 HeonxoxHocT 1a ca codom yBek Hoce KapTuiy ca yno3opesuma 3a nanujeHra
KOja ce HAJIa3u y CBAKOM NaKOBamwYy JeKa
o [Torpeda na oGaBecTe 3ApaBCcTBeHe PaJHUKeE /12 Y3UMAajy pUBapoOKcadaH aKo
MOpajy Ha XHPYPIIKY HHTEePBEHIUjy UJIH HHBA3UBHY NpPoueaypy
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Boaunu 3a jgexape

OBaj Boanu npecTassba €0 €NyKaTUBHOT MaTepHjaja 4nja je CBpXa J0JJaTHa MUHIMH3aIIi]ja
Y TIPEBEHIIM]ja PU3HKA OJ1 KpBapema MoBe3aHor ca mpuMeHoM Jieka Rufixalo (puBapokcaban).

Boaud je omobpuina AreHinuja 3a 1ekoBe U MenuimHcka cpeactea Cpouje (AJIMMC).

Hudopmarniyje gare y oBOM BOIUYY HE 3aMemYyjy oHEe HaBeneHe Y CaeTKy KapakTepHUCTHUKA
JIeKa.

INpe mponucuBama jeka Rufixalo, monumo Bac na npounTare Caxkerak KapakTepHCTHKA JIeKa.

OBaj eaykaTHBHM MaTepHujajl MoxeTe mponahu Ha cajty ALIMS-a y geay
®apmakoBurnianna/EnykaTuBHu MaTepujaliu.

KapTuuna ca yno3opemuMa 3a naumjeHra

Ceaku nanujeHT kome je mpomucan jiek Rufixalo noouhe Kaprumy ca ymo3opemuma 3a
MalMjenTa, Koja ce HaJlla3u y CBaKOM MaKOBamby JIeKa.

CBakoM MaIMjeHTy WIK Heroparesby Tpedba objacHuTH Moryhe mociennie aHTHKOAryJIaHTHe
Tepanuje U BAXHOCT MpHJpKaBama Teparnuje, 3HaKOBe KpBapema U Kajua Tpeda MOTPaXHuTH
MEAMIIMHCKY TOMON.

Kapruua ca ynozopem-uma 3a naumMjeHTa je HaMemheHa Ja 00aBECTH JIeKape U CTOMAaTOJIore
0 aHTHUKOAryJaHTHO] TE€panuju KOjy MalujeHT KOPUCTU U CaJIp’KU KOHTAaKT MH(popmauuje 3a
xuTHe ciydajeBe. [lamujent mopa mobutn mHcTpykiuje na Kapruily ca ymo3opemuma yBek
HOCH ca cOOOM U J1a je MOKa)ke CBAKOM 3/JpaBCTBEHOM PAJHMKY KOjH Ia JIeuu.
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[Ipenopyke 3a 1o3upame

[IpeBenInja MOXKIAHOT yJapa U CUCTEMCKE eMOO0JIH]je KO OJAPaCIINX
nalpjeHara ca HEeBJIBYJIAPHOM aTpHjaTHOM (PpuOpuiIaIiyijom

[Ipenopydena q03a 3a IPEBEHIIN]Y MOKIAHOT yJapa U CUCTEMCKE eMOOJTH]e KOJI IalijeHara ca
HEBAIBYJAPHOM aTpujaTHoOM (udpuianmjoM je 20 mg jeTHOM THEBHO.

INEMA JIO3UPAIBA

Kontunyupana tepanuja

Rufixalo 20 mg jenqnom nHeBHO™ VY3eTn ca XxpaHoM

* 3a mpenopydeny ImeMy J03uparba KO/l MalijeHaTa ca aTprujaaHoM GHOPHUIALN]jOM H YMEPEHHM WITH
TemkuM omrehemeM QpyHKIHje OyOpera, BUIETH TEKCT Y HACTABKY.

[Taniujentu ca omrehewmem Qynkiuje Oyopera

Kon marujenara ca ymepeHo (kauperc kpeatuauHa 30-49 mL/min) wiu temko (KInpeHc
kpeatuHuHa 15-29 mL/min) omrrehenom dynkuujom OyOpera, npenopyveHa o3a je 15 mg
jennoM nHeBHO. PuBapokcaban Tpeba npuMemHBATH Y3 ONpe3 KO/ MalMjeHara ca TEHIKO
omreheHoM QyHKIMjoM OyOpera (kinupeHc kpeatuHuHa 15 — 29 mL/min), a He npenopy4yje
ce ynotpeba KoJ| malyjeHara ca KIMpeHcoM KpeaTuHuHa < 15 mL/min.

PuBapokcaban Tpeba mpuMemBUBaTH y3 ONpe3 KO/ NalpjeHara ca omreheHom QyHKImjoM
OyOpera Koju HCTOBPEMEHO MPUMEY]Y APYyre JeKoBe Koju noBehaBajy KOHIEHTpaIU]y
puBapokcalaHa y Iia3Mu.

Tpajame Tepanuje
Tepamnujy puBapokcabaHoMm TpeOa HACTABUTH y IYKEM MEPUOJY TIOJ YCIOBOM J1a j€ KOPUCT y
MPEBEHIIN]U MOXIAHOT yiapa Beha y 0JHOCY Ha pU3UK O] KpBapema.

IMponymrena xo3a

AKO ce TIpOITyCTH J103a, TAllUjeHT Tpeba oAMax Ja y3mMe puBapokcadaH U J1a HaCTaBH HAPETHOT
JlaHa ca y3UMameM j€JTHOM JTHEBHO Kako je mpenopyueHo. [lanujeHT He Tpeba 1a y3me 1B8e 103€
JieKa TOKOM UCTOT JlaHa Kako OM ce HaJIOKHAJIuIa IPOMyIITeHa 103a.

IMaunjeHTH ca HeBAJBYJAPHOM ATPHjaJHOM (PUOPHJIANMjOM KOjU ce TOABpPraBajy
nepkyTaHoj koponapuoj uarepsenuuju (PCI enru. percutaneous coronary intervention)
ca yrpagmoM CTeHTa

[TocToju orpaHMueHO MCKYCTBO KOJ| ymoTpeOe HIDKe J03€ pHuBapokcabaHa, 15 mg jeaHom
nHeBHO (mn 10 mg puBapokcabaHa jeJHOM JHEBHO KOJ NalujeHaTa ca yMepeHuM omrehemem
¢dynkuuje 6yopera (kaupeHc kpearuauHa 30 — 49 mL/min)) kao nonarak P2Y 12 uHxuOuTOpy
Hajayxke 12 mMecen Koj ManyjeHaTa ca HeBaJBYJIapHOM aTpHjaaHOM (pubpuianujom, Kojuma
je moTpebHa opajlHa aHTHKOATyJIaHTHa Tepanuja u Koju ce moasprarajy PCI ca mocraBpamem
CTEHTA.
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IanujeHTH KOjU ce MOABPraBajy KapanoBep3uju

[Tpumena puBapokcabaHa MOXKeE Jia Ce 3all0YHE, HITU J]a Ce HACTaBU KOJI MallijeHaTa Yije CTame
MOJKe J1a 3axTeBa kapauoBep3njy. Koa tpancezodareannum exokapauorpamoM (TEE) Bohene
KapJIuoBep3uje, KO MalfjeHara Koju IpeTX0AHO HUCY OWUJIM Ha Tepanujyu aHTUKOAryJaHCUMa,
Tepanujy puBapokcabaHoM Tpeba 3amoyeTd HajMame 4 carta mpe KapAuoBep3Hje Ja Ou ce
ocHrypaia aJcKBaTHAa aHTHUKOAaryiamuja. 3a CBE MAlMjeHTe Tpe H3BOhema KapauoBep3Hje
NOTpeOHO j€ TOTBPIUTH Ja je puBapokcabaH y3uMaH Kako je mpommcano. Omiyky o
cripoBohemy W Tpajamy Tepanuje Tpeba OHETH Yy CKJIaAy ca Mpernopykama 3a
AHTUKOATyJIAaHTHY TEepaIlHjy NalldjeHaTa Koju ce IMOBPraBajy KapAHOBEP3HjH.
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Tepanuja TpomO03e nydookux Bena (T/IB) u miayhue em6omnuje (I1E) u
npeseHnuja pexkypentae T/IB u [1E xonx onpaciux nanujeHara

[NanujenTn MHULMjATHO Y3UMajy Tepamujy ox 15 Mg aBa myTa JHEBHO TOKOM IIpBE TPH
Heznesbe. [locie oBe mHuIMjanHe Tepanuje ciean 20 MQ jeTHOM JHEBHO TOKOM IEepHOja
KOHTHHYHpPaHE Tepanwuje.

Kana je nnaukoBana mpoxayxeHa npeseHiuja pekypentae T/IB unu I1E (HakoH 3aBprieTka
HajMamke 6 Mecenu Jeuema TpomOo3e MyOOKMX BeHa WiM TuryhHe emOoinumje), mpenopydeHa
no3a je 10 mg jennom mHeBHO. Ko narujeHara 3a koje ce cMaTtpa Jia Cy 1Mol BACOKUM PH3UKOM
on pexypentne T/IB mnu I1E, kao mTo cy OHU ca KOMIUIMKOBAaHUM KOMOPOUIUTETHMA UITH KOJT
kojux ce pekypentHa T/IB wnu [1E mojaBuira Tokom nporyskeHe npodruiiakce puBapokcadaHoM
10 mg jenHom JHEBHO, MOTPEOHO j€ PA3MOTPUTH Y3UMame puUBapokcadbaHa y no3u ox 20 mg
jeAHOM THEBHO.

Puapokcaban 10 mg ce He npenopyuyje 3a nnunmjanay repanujy TAB u I1E Tokom npBux 6

MECEIIH.

IHEMA JIO3UPAIA

1. - 21. nan On 22. nana u nape i HakoHn 3aBpiieHuX HajMame 6 Mecel]
> > -

Rufixalo 15 mg nsa myrta ' Rufixalo 20 mg jexnoM Rufixalo 10 mgl1J111 Rufixalo20 mg

JTHEBHO™ TTHEBHO™ jemHoM nHEBHO®

Kox mammjeHata kox KoOjuX ce cmarpa Ja Cy HOJ
BeNMKUM pusnukoM o pexypeHtHe T/AB wmn IIE (amp. ca
KOMILTHKOBaHUM KoMopbuauteTnma, pekypeataom T/IB/TIE
TOKOM TIpOfy’XKeHe mpeBeHnuje ox 10 mg jenHOM IHEBHO),
Tpeba pasmorpuTn npumeny steka Rufixalo ox 20 mg jenaom
JIHEBHO*

Rufixalo, 10 mg, ¢pumm Tadnere: Y3UMATU CA XPAHOM WUJIN BE3 BBE — 15/20 mg,
¢unm tadbnere: MOPAJY CE Y3UMATU CA XPAHOM

* 3a mpenopydeHy ImeMy jJo3upama kox manujeHara ca TJIB/TIE u ymepennm mmu Temknm omrehemem QyHKImje OyOpera
BUJIETH TEKCT UCTIOJ

Hauujentn ca omrehewem pynkuuje 6yopera

[Manujentu ca ymeperuM (kiupenc kpeatuauaa 30-49 mL/min) wiu temkum (KIIMpeHe KpeaTuHruHa 15-
29 mL/min) omrehemem ¢yHkimje OyOpera koju y3umajy tepanujy 3a akytHy T/B, akyray IIE u
npeseHnyjy pekypeatae T/IB u I1E mopajy y3umaru 15 mg i1Ba myta JHEBHO TOKOM IPBE TPH HelleIbe.
Haxkon Tora, npenopydena s03a je 20 mg jeaaom qaeBHO. CMameme 1o3e 20 Mg jeiHOM JHEBHO Ha 15
MQ jeTHOM JHEBHO Tpeda pasMOTPHUTHU aKo je MPOLICHEHU PU3HK O KpBapema KoJ nanujenta sehu ox
pusuka 3a pekypentny T/IB u I1E. [Ipenopyka 3a y3umarbe 15 mg je 0a3upana Ha papMaKOKHHETHUKOM
MOJIeNly ¥ HHUj€ MCIUTHBAHA y OBMM KJIMHHYKHM OKOJHOCTHMA. PUBapokcabaH Tpeba KOPHCTHTH Y3
orpe3 Koj MarujeHara ca TemkuM omrtehemeM QyHkIuje OyOpera (kiupeHc kpeatuHuHa 15 — 29
mL/min) 1 He mpenopydyje ce mpuMeHa KOJ NalujeHaTa ca KIMPeHCOM KpeatnHuHa < 15 mL/min.
Ykonuko je mpernopydena mo3za 10 mg jeaHoM aHEBHO (HAKOH HajMame 6 Meceld Teparnwuje), Huje
MOTPeOHO 101aTHO MpuiarohaBame MpenopydyeHe a03e.
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PuBapokcabaH TpeGa KOPUCTUTH y3 OIIpe3 Ko/ NanujenaTa ca omrehenom gpynkimjom 6yopera koju
HMCTOBPEMEHO MPUMAjy IpyTe JIEKOBE Koju moBehaBajy KOHIICHTpAIH]jy puBapoKcadaHa y IIa3MH.

Tpajame Tepanuje

KpatkoTpajay Tepanujy (HajMame 3 mecena) Tpeba pazmotputi ko nanujenata ca TAB unu [1E koje
cy n3a3BaHe Behum mposazHuM (aKkTOpoM pHU3HKa (HIIp. HEJaBHA BEJIHKA ONepallija wWid Tpayma).
Tpebano 6u pa3sMOTPHUTH IYroTpajHy Tepamnujy Koj mamujerara ca mpoouupanom T/B wmm I1E xoje
HUCY TIOBE3aHE ca TJABHUM MpoJa3HuUM QakTopuma pusuka, HenposorupanuMm T/IB wmm I1E, nmm
uctopujom pekypentne T/IB unu [1E.

IIponymrena xo3a
Onpacan

e Tepanujcku mepuojx y3mMama JieKa JBa myTa THeBHO (15 mg nBa myra JHEBHO
TOKOM TIpBE TPU HEJEJbe): AKO ce J103a NPOIMYCTH, IMalUjeHT Tpeda oaMax 1a y3Mme
puBapokcabaH aa 6u 06e30earo konnuuny of 30 mg puBapokcabaHa THEBHO. Y OBOM
cinydajy ce nBe tabsere o 15 mg mory yzetu ogjeanomM. [lamujent tpeba qa HacTaBH
pPEeIoBHO Jia y3uMa 15 mg 1Ba rmyTa JHEBHO HapeIHOT JIaHa.

e Tepanujcku nepuoja y3umMama JjeKa jeHOM JHeBHO (T0cie TpU Hejlelbe): AKO ce
HEKa J103a NPOITYCTH, NAIMjeHT Tpeba oMax Jia y3Me jeHy 103y puBapokcabaHa u Ja
HACTaBU HAPEIHOT JaHa Ca y3MMambeM JIeKa jeJJHOM JTHEBHO, KaKO je MPEIOPYyYCHO.
[MTanmjeHT He Tpeba aa y3Mme JBe 03¢ JIeKa TOKOM HCTOT JlaHa KaKo OM ce HaJI0KHAIHIIa
NPOMYIITEHA J103a.

! xon ymepeno omrrehene QpyHkuuje 6yopera (kiaupenc kpearuauna 30-49 mL/min) 3a puBapokcaban
10 mg
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[IpeBeniinja aTepoTpoMOOTCKUX Aorahaja Koa opaciux MalldjeHaTa
Koju uMajy Oomnect kopoHapHux aprepuja (bKA) unu cumnromarcky
oonect mnepudepnux aprepuja (BIIA) ca BHCOKMM PH3HKOM O]
HUCXEeMH]CKHUX norahaja

IEMA JIOSHPAIBA

NHauBuIyaiHO Tpajame Tepanuje

Rufixalo 2,5 mg nBa myra qaeBHO™

Rufixalo ce moxe y3eTr ca xpaHom i 6€3 mbe

[ManujenTn Koju y3mmajy puBapoxkcadaH y 103M o1 2,5 mg ABa myTa JHEBHO Takole
MoOpajy aa y3uMmajy anerunicanunuiny kuceauny (ACK) y no3u ox 75-100 mg nueBHo.

Kox manujeHara Koju Cy YCHEmIHO MPOUUIM pPEBACKYJIAPHU3ALU]y HOHBHX EKCTPEeMHUTETa
(Xupypiike Wi €HJIOBacKyJapHe, YykJbydyjyhu KoMOMHOBaHe Tmpoueaype) 300r
cumnromarckor BITA, tepanujy He TpebOa 3amoueTH Ipe Hero MmTO ce MOCTHTHE XeMOocCTasa
(Bunetu Takohe oznespak 5.1 CaxkeTka KapaKTepUCTHKA JIEKa).

IHammjenTu ca omrehemem gpynkuuje oyopera

Huje motpebHO mpummarohaBame j03€ KOJ ManujeHaTa ca ymepeHuMm omrehemem OyOpera
(xmupenc kpeatunuHa 30-49 mL/min). PuBapokcaban ce MOpa MpUMEHHBATH Ca OIPE30M KO
nanyjeHara ca temkuMm omntehemem OyOpera (kiupeHc kpeatmHuHa 15-29 mL/min). He
npenopy4yje ce yrnorpeda jieka KoJ maujeHara ca KIupeHcoM KpeatunuHa <15 mL/min.

Kon manmjenara ca ymepeno omrehenom pyrknujom 0yopera (kimpeHc kpeatuauHa o 30-49
mL/min) Koju HCTOBpEMEHO NpUMajy Jpyre JEKOBe Koju moBehaBajy KOHIECHTPALHU)Y
puBapokcabaHa y TIa3MH, JIEK C€ MOpa IPUMEHUBATH Ca OIIPE30M.

Tpajame Tepanuje

Tpajame Tepanuje Ko CBaKOT 10jeIMHAYHOT TalljeHTa Tpeda OJpeNTH Ha OCHOBY PETOBHUX
KOHTpOJIa, a MMOTPEOHO je y3eTH y 003Up PHU3UK O TPOMOOTCKHUX Jorahaja y oqHOCY Ha PU3HK
O]l KpBapema.

HNcToBpemena npuMeHa ca aHTUTPOMOOIIMTHOM TepPaNujoM

Kon manujenara ca akyTHUM TpoMOOTCKHMM JorahajeM MM BacKyJdapHOM IPOLEAYpOM Koja
3axTeBa JBOCTPYKY aHTUTPOMOOLIMTHY Teparnujy, HacTaBak NMPUMEHE pUBapoKcabaHa y 03U
0] 2,5 mg 1Ba mmyTa JTHEBHO Tpeba MPOLEHUTH Y 3aBUCHOCTH OJ1 BpCTe Jlorahaja niu npoueaype
¥ aHTUTPOMOOITUTHE TEPAIH]e.

IToceOHa ynozopewa u Mepe onpes3a npu ynorpeou koa nanujenara ca BKA/BITA

Kon manmjenata ca BKA/BITA ca BUCOKUM pU3MKOM OJ1 HICXEMU)CKUX Jorahaja, HICIIUTHBAHA j€
epukacHoOCT 1 0e30e1HOCT puBapoKkcadbaHa y 1034 o1 2,5 mg JBa MyTa IHEBHO y KOMOMHAIU]U
ca ACK.
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Kon nanujenaTa Koju ¢y HelaBHO MOJBPTHYTH peBacKyIapU3aIijH JOBUX eKCTpeMHUTETa 300T
cumntomarckor BITA, ucnmtrBana je epukacHoCT U 6€30€THOCT puBapokcabaHa y 1031 o1 2,5
mg /iBa MyTa JHEBHO Y KOMOMHAIIM]U ca aHTUTpoMOouTHUM JiekoBuMa: camo ACK nimu ACK
y3 J0JaTHY KpaTKOTpajHy NpHUMEHY Kionujgorpena. AKO je NOTpeOHO, JBOCTpyKa
AHTUTPOMOOITUTHA Teparnwuja KIonuaorpeaoM Tpeda ga Oyae kpaTkoTpajHa: Tpeda udberaBaTu
JyTOTPajHy ABOCTPYKY aHTUTPOMOOIIUTHY Tepanujy. [lanujeHTuMa Koju ¢y HeIaBHO MPOIILIH
YCIIEIIHY pPEBACKyJlapHu3alnjy JAOHBHX EKCTpeMUTeTa (XMpYypIIKa WM EHJ0BACKYJIapHa,
yKJbY4yjyhu koMOMHOBaHE mporeaype) 30or cumnroMmarckor BITA je 103BoJbeHO 1@ 101aTHO
NPUMajy CTaHAapAHY 103y KIOMUAOTpesia jeJHOM JHEBHO TOKOM HajBHIlE 6 Meceuu (BUACTH
takohe omespak 5.1 CakeTak KapaKTEPHCTHKA JIEKa).

Tepamnuja y KOMOMHAIM]U ca JPYTUM aHTUTPOMOOIIUTHUM JIEKOBHMA, HIIP. IPACyTPEIoOM WU
TUKarpesopom, HHje MpoydyaBaHa U He Mpernopydyje ce.

HcroBpemena mpumeHa puBapokcabana 2,5 mg u ACK je koHTpamHAMKOBaHA y Teparuju
BKA/BITA xox manmjeHata ca MPETXOJHUM XEMOPArHjCKUM WM JaKyHApPHUM MOXKIAHUM
ylapoM WiIM OWJIO KOjOM BPCTOM MOXKIAHOI yJaapa y HocieImux Mecel faHa. Tepamujy
puBapokcabanom oj 2,5 mg Tpeba m3beraBaTH KO TalyjeHaTa ca MPETXOJIHUM MOXKIaHUM
yIapoM WU TpPaH3UTOPHUM HcxeMujckuMm HamagoMm (THA) koju mnpumajy ABOCTPYKY
AHTUTPOMOOIIUTHY TEPAIIH]y.

[Torpeban je ompe3 mpu UCTOBpEMEHO] MpuMeHn puBapokcadbana ca ACK kox manujenara ca
BKA/BIIA:

* crapocty > 75 rogunaa. OTHOC KOPUCTH M pU3HMKa Teparnuje Tpeda peloBHO IPOLECHUBATH KO
CBaKOT T0jeIMHAYHOT MallljeHTa

* MaOM TellecHOM MacoM (< 60 kQ)

* kox manujeHata ca BKA koju mmajy TemKy CHMITOMATCKy Cp4YaHy HHCY(DHIIMjEHIH]Y.
[Tomary U3 nCIMTHBAKa CYTEPHUIILY /1a TAKBH MALUjEHTH MOTY IMaTH Mam€ KOPUCTH O] JIUeHa
puBapokcabanoMm (Bumetn oxesbak 5.1 CakeTka KapaKTepHCTHKa Jieka 3a J0JaTHa
T0jallberha).

IIponymrena xo3a

AKO TIpOMyCTH 103y, AIljeHT Tpeda 1a HacTaBM Ja y3uMa MpEenopyyeHy 103y puBapokcabaHa
on 2,5 mg mpema pacriopeny. He Tpeba y3umatu nyrmuty no3y na OW ce HaJOKHaIWia
MPOMYIITEHA J1034.
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[IpeBeniinja aTepoTpoMOOTCKUX Aorahaja Koa opaciux MalldjeHaTa
nocie axkyTHor kopoHapHor cunapoma (AKC) ca mnosehanum
BpPEIHOCTHMA CPUYaHUX MapKepa

INEMA JIOSUPABA

NHauBuIyatHO Tpajame Tepanuje

Rufixalo 2,5 mg nBa nyra qHeBHO™

V3eru ca XPaHOM WJIA 0e3 me

JonatHo, y3 puBapokcadaHn 2,5 mg, nanujeHTH MOpajy CBaKo/ JaHa 12 Y3UMajy A03y Of
75-100 mg aneTwicaTHIM/IHE KHCeJIHHEe WJIM JAHeBHY /03y oa 75-100 mg
aneTHWICATMIUIHE KHCEJIWHE Y3 A0AaTaK JHEeBHe /03¢ 01 75 mg KJIOMUAOrpesa WM
yoOuuajeHe JHEeBHE [103€ TUKJIONWINUHA.

[Ipenopyuena no3a puBapokcadbana je 2,5 mg aBa IyTa JHEBHO, KOja Ce MOYHILE IITO je Mpe
Moryhe HakoH cTaOuiHM3alje akyTHOT KOPOHApHOT CHHIpOMA, a HajpaHuje 24 cara HaKOH
npujeMa y OOJHHIy M y BpeMe Kaja OM ce HOPMaJHO MpEeKHHyJa IapeHTepalHa
AHTUKOAryJIaHTHA Teparuja.

IMaunjenTn ca omrehemem pynknuje oOyopera

Huje motpebHO npuiarohaBame 03¢ KOJ ManyjeHaTa ca ymepeHuM omtehemem yHkImje
OyOpera (kiupeHc kpeatunuHa 30-49 mL/min). PuBapokcabaH ce mMopa MpUMEHHBATH ca
OIpe3oM KOoJ MalyjeHaTa ca TemkuM omtehewmeM dyHKuje OyOpera (KJIMpeHC KpeaTHHUHA
15-29 mL/min), a meroBa mpuMeHa ce He Npenopydyje KoJ MalujeHaTa ca KIUPEHCOM
KpeatnuHuHa <15 mL/min.

Kon nmanujenara ca ymepenum omrehemeM dyHnkiuje Oyopera (kiaupeHc kpeatuHuHa 30-49
mL/min) koju HMCTOBpEMEHO NpUMajy JApyre JeKoBe Koju mnoBehaBajy KOHILIEHTpalH]y
puBapokcabaHa y Maa3MH, JeK ce MOpa KOPUCTUTHU ca OIPE30M.

Tpajame Tepanuje

Tepamnuja ce Mopa peIOBHO MPOLIEHUBATH 3a CBAKOT M0jeIMHAYHOT MallljeHTa, oaMepanajyhu
PHU3UK OJ] UCXEMHUJCKUX Joralhaja y ofHOCY Ha pU3MK 0] KpBapema. O mpoaykemy Tepanuje
Koja je ayka oa 12 mecemu mMopa ce OUIYYMTH 3a CBAaKOTr TAallMjeHTa TMOjeAuHAYHO, jep je
UCKYCTBO yrnoTpebe 710 24 mMecera orpaHU4YeHo.

HcToBpemena npuMeHa ca AHTUTPOMOOLUTHOM TePAIHjoM

Kox manumjenara ca akyTHUM TpoMOOTCKHM JiorahajeM MM BacKyJapHOM INPOLEIYPOM Koja
3aXxTeBa ABOCTPYKY aHTHTPOMOOITUTHY TEpaIvjy, HaCTaBak MpHMEHE puBapokcabaHa y J03U
0] 2,5 mg 1Ba mmyTa JTHEBHO Tpeba MPOLEHUTH Y 3aBUCHOCTH OJ1 BpCTe Jlorahaja uiu npoueaype
¥ aHTUTPOMOOITUTHE TEPAIHje.
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OcraJjia ynozopema 1 Mepe onpe3a Ko/l NalujeHaTa ca aKkyTHUM KOPOHAPHHUM CHHIPOMOM

EduxacHocT n 6e306e1HOCT puBapokcabaHa y 1031 011 2,5 mg JiBa MMyTa JHEBHO KO/ MarfjeHaTa
ca HEeJJaBHUM aKyTHUM KOPOHAPHHUM CHHJIPOMOM HCITUTUBAHE Cy IPHU IPUMEHU pUBapoKcabaHa
y KkomOwHamuju ca aHturpomOomutHuM JiekoBuma: ACK wmmm ACK y3 mgomarak
KJIOTTHIOT PeJia/ TUKIIOH TN HA.

Tepanuja y KoMOMHAIM]U ca IPYTUM aHTUTPOMOOITMTHUM JICKOBUMA, HITIP. MPACYTPEIOM HIIH
TUKarpeIopoM, HHje UCITUTHBAHA I1a CE ¥ HE MIPernopydyje.

[ToTpeban je ompe3 kama ce puBapokcabaH mnpumemyje cam ca ACK wmmm ca ACK u

KIIOIIUAOI'PE€JIOM HIIM TUKIIOIIUIWNHOM KO naqueHaTa Ca aKyTHHUM KOpOHAapHUM CHUHAPOMOM:

* ctapocTH > 75 roguHa. OHOC KOPUCTH U PU3HKaA Tepalrje Tpeba peIoBHO MPOICHUBATH KOJT
CBAaKOT T0jeIMHAYHOT TIAI[UjeHTa

* MambOM TeJIeCHOM MacoM (< 60 kg)

HcroBpeMeHa npuMeHa puBapokcabaHa ca aHTHTPOMOOLIMTHUM JIEKOBUMA Y TEPAIHji aKyTHOT
KOPOHAPHOI' CUHApPOMA j€ KOHTPAaWHAMKOBaHA KOJ| MalyjeHaTa ca MPETXOJHUM MOXKIaHUM
yZIapoM HJIH MPOJIa3HUM UCXeMUjcKUM HanaaoM (THUA).

IIponymrena xo3a

AKo nponycTH 103y, NalujeHT Tpeda J1a HacTaBM Ja y3UMa IpernopydeHy 103y puBapokcabaHa
on 2,5 mg mpema pacnopeny. He tpebGa y3umarum mymny mo3y Aa Ou ce HaJOKHaIWiIa
IpOMyIITEHa J103a.
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[IpeBentuja Bencke Tpomooembonuje (BTE) xox ogpaciaux
naiyjeHara Koju ce MoABPraBajy €JIeKTUBHOM XUPYPIIKOM 3aXBaTy
3aMeHE KyKa WJIA KOJIEHA

[Ipenopyuena no3a puBapokcabana je 10 mg opanno jeanom aneBHo. [loueTHa no3a ce mopa
y3etH 6 10 10 catu HaKOH omepailiyje, Moj yCJIOBOM Ja je MOCTUTHYTa XeMOCTa3a.

Tpajame Tepanuje

Tpajame Tepanuje 3aBUCH 01 MHAWBUAYAIHOT pU3MKa MAIMjeHTa 01 BEHCKE TpoMboembouje,
Koju je oapeleH BpCTOM OPTONEACKOT XHUPYPIIKOT 3aXBara.

* [IpenopydeHo Tpajame Tepamnuje KoJl MalujeHaTa KOju Cy MOJABPIHYTH BEJIMKO] ONEpaluju
KyKa je 5 Heziesba.

* [IpenopydeHo Tpajame Tepamnuje KOJ| MalrjeHara Koju Cy MOABPTHYTH BEIHKO] OIepallyju
KOJICHA je 2 HeJleJbe.

IIponymrena xo3a

AXO TIpOITyCTH /103, MMAIKjeHT Tpeba oaMax J1a y3me puBapokcadaH, a 3aTuM o cieneher nana
Jla HACTABHU Ca y3WMambeM JIeKa jeJTHOM JHEBHO, Kao M paHHje.
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OpanHa nmpuMeHa

Pusapokcaban 2,5 mg u 10 mg, ¢punm tabnete ce MOry y3uMaTH ca Wi 0e3 XpaHe.

PuBapokcaban 15 mg u 20 mg, ¢puam tabdJieTe ce MOpajy y3MMaTH ca XpaHOM. Y3UMamwe
OBHX /1032 Y HCTO BpeMe ca XpaHoM 00e30el)yje HeonmxoqHy ancopniujy Jieka U Ha Taj
Ha4YuH 00e30eh)yje BUCOKY OMOPACIIOJI0KUBOCT HAKOH OpaJIHe IIPUMeEHe.

3a manMjeHTe KOju He MOTY Jia MpOryTajy ey TadneTy, TabjeTa puBapokcabaHa ce MOXKE
YCHUTHHUTH W TIOMEIIATH ca BOJAOM WJIHM KaIllloM O] jabyke HEMOCPEAHO Mpe OpajHe MpUMEHE.
Hakon npumene ycutmene ¢huinm tadsere og 15 mg niau 20 mg, onmax Tpeba yHETH XpaHy.

YcutmeHa Tabnera ce MoKe MPUMEHUTH KPO3 TaCTPUYHY COHJTy HAKOH IITO Ce MOTBPIM J1a je
COH/Ia IPAaBWJIHO MOCTAaBJbEHA Y JKENIyJall. YCHUTHEHY TabseTy Tpeba IPUMEHUTH ca MajIoM
KOJIMYMHH BOJE KPO3 TaCTPUYHY COHJY, HAKOH uera coHAy Tpeba mcmparu BojoMm. HakoH
nprMeHe yCUTHEeHUX (riM Tabnera puBapokcabana on 15 mg wim 20 mg, nanujeHty tpeda
OJIMax NMPUMEHHUTH EHTEPAJIHY UCXPaHYy.

Y3uMame JeKa TOKOM OIICPATHUBHOI' 3dXBAaTa

AKO je MOTpeOHO CIPOBECTH WHBA3WBHY NMPOLEAYPY WM XHPYPIIKY WHTEPBEHIH]Y, aKo je
Moryhe 1 Ha OCHOBY KIIMHHYKE MTPOIICHE JieKapa:

* npuMeHy puBapokcabana 10/15/20 mg tpeba npekuHyTH HajMambe 24 cata mpe MpoIeaype;

* IpUMEHy puBapokcabana 2,5 Mg tpeba npekuHyTH HajMame 12 caTtu mpe mpoueaype ako je
Moryhe ¥ Ha OCHOBY KJIMHHYKE IPOIEHE JieKapa. AKO Ce IMOCTYIaK HE MOXKE OJUIOXKHTH,
noBehaH pU3MK O] KpBapema MOpa Ce MPOLIEHUTH y OJTHOCY Ha XUTHOCT 3aXBaTa.

[Ipumena puBapokcabana Tpeba Ja ce HacTaBU IUTO je Npe Moryhe HakoH HMHBa3UBHE
npolelype Wik XUPYpIIKe HHTEPBEHLIH]€e, [10] YCIOBOM J1a KIIMHUYKA CUTYall1ja J03BOJbaBa U
Jla je yCIIOCTaBJbEeHA aJJeKBaTHA XeMOCTa3a.

CrnuHanHa/enuaypajiHa aHECTEe3M]ja UK MyHKIIH]a

Kama ce wu3Bomum HeypoakcujaaHa aHecTe3Wja (CIMHAIHA/eNMuIypajiHa aHecTe3uja) W
CIIUHAJIHA/eTUypallHa MyHKIIHU]ja, TAllijeHTH JICUeHU aHTUTPOMOOTUYKUM JIEKOBUMA Y IIHIbY
MpEBEHIIN]€ TPOMOOEMOOIN]CKIX KOMIUTHKAIIA]a CY TOJ] PU3HUKOM OJ] CTBapama ernuIypasHor
WIM CIIMHAJTHOT XeMaToMa KOju MOKe JOBECTH 10 IYroTpajHe WM MepMaHEHTHE Mapaiuse.
Pusuk onm oBux morahaja moxke ce moBehatw Koj TMOCTONEpaTHBHE NPHUMEHE CTaTHUX
eNUAypaTHUX KaTeTepa WIM JIEKOBa KOjU yTUYy Ha XemocTazy. Pusuk ce Takohe Moxke
noehatu 300r TpaymMaTcke WM MTOHABJbAHE SMUIAYypATHE WA CIIMHATHE MyHKIHje. Ko oBux
naiyjeHara Tpeba 4ecTo KOHTPOJIMCATH T0jaBy 3HAKOBA U CUMIITOMA HEYPOJIOIIKUX omTehema
(HOp. YTPHYJOCT WU CJIabOCT HOTY, OJHOCHO mopeMehaju (QyHKIHje IIpeBa Uiu MokpahHe
Oemnke). YKOIUKO Ce MPUMETH HEYPOJIOMKH mopemehaj, HEOMXOHO je XUTHO MOCTaBUTH
IUjarHo3y W copoBectd Tepanujy. llpe HeypakcujaiHe HHTepBeHIMje Jiekap Tpeba na
pPa3MOTpH OJTHOC KOPUCTHU U PU3HMKA KOJ MallMjeHaTa KOju MpUMajy aHTHKoaryiaHce, OJJHOCHO
naryjeHara Koju he mpumaT aHTHKOaryjiaHce y by TpoMOompodriakce.
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CneunduyHe npenopyke y CKJIaay ca MHIAMKAIUAjoOM

e [IIpeBeHuuja MoOKAaHOT yJAapa U cuUcTeMcKe eM0o0JiMje KOI OJApaciauX NanHujeHaTa ca
HEeBAJIBYJIAPHOM aTPHjaTHOM (puOpuIanujom

e Tepanuja Tpomoo3e ny6okux Bena (TJAB) u nayhue emooauje (IIE) u mpeBenumja
pexypentHe T/IB u IIE xon onpaciaux nanmjeHara

Hema knmuHHYKOT MCKyCTBa ca MpHMEHOM puBapokcabana 15 mg u 20 mg tabiere koA
OJIpaciIMX TallijeHara, Kao Hi ca PUMEHOM puBapokcabaHa KOJ JIeIe y OBUM CUTyaIfjama.
Y mwby cMamema MOTCHLUWjAIHOT pPU3MKAa O]l KpBapema IOBE3aHOI ca HCTOBPEMEHOM
MIPUMEHOM pHBapokcabaHa M HeEypoakCHjaJiHe (eMuIypajHa/CIIMHAIHA) aHECTe3Hje WIH
CIHMHAJHE MyHKIH]e, Tpeda pa3MOTPUTH (hapMaKOKWHETHYKHU Mpodui puBapokcabaHa.
[TocTaBibamke WM yKJIambamke CHMUIypaTHOT KaTeTepa WM JTyMOAIHy MYHKIM]y je HajooJbe
ypaauTH Kajia ce MPOIICHH JIa je aHTUKOATryJIaHTHU e()eKaT puBapokcabaHa HU3aK.

Mebhytum, TayHO Bpeme MOTPEOHO 3a IMOCTU3AaHkE JOBOJBHO HUCKOT aHTHKOATrYJIAlMOHOT
edeKxTa KO CBAKOT MallMjeHTa HHje MO3HATO M MOpa C€ MPOLEHUTH y OJHOCY HAa XHTHOCT
JIjarHOCTUYKE TPOIICTypeE.

3a ykiIamame CNUIypaTHOr KaTeTepa W Ha OCHOBY ONIITUX (apMaKOKMHETHUKHUX
KapaKTepUCTHKA, OJ1 MOCIEIkhe MPUMEHE pUBapoKcabaHa Mopa Ja npohe HajMame ABOCTPYKO
MOJIyBpeME €ITMMHHAIIM]E, OJHOCHO HajMame 18 catu xon minahux mamnujenara u 26 caTu KOx
CTapHjuX nanujeHara (BuIeTH ojaesbak 5.2 CakeTka KapaKTepUCTHKa Jieka). HakoH ykiamama
KaTeTepa, Mopa Ipohu HajMame 6 caTH Ipe HEeTo IITO ce MPUMEHH ciieneha no03a neka. YKoIuKo
nohe mo Tpayme MpHIMKOM M3BOlema MMyHKIH]je, MPUMEHY prBapoKcadana Tpeda OI0KHUTH 32
24 cara.

e [IpeBennuja Bencke Tpomooemobonje (BTE) kox ogpacianx nanujeHara Koju ce
MOJABPraBajy eJIeKTHBHOM XMPYPIIKOM 3aXBaTy 3aMeHe KyKa WJIM KoJIeHA
Y mwby cMamema MOTEHLHUJAIHOT pPU3MKAa O/l KpBapema I0BE3aHOI ca HCTOBPEMEHOM
IPUMEHOM pHUBapoKcabaHa U HeypoakCHjalHe (emuaypajHa/CIMHalIHA) aHecTe3Hje WU
CNIMHAJHE MyHKIH]je, Tpeba pasMoTpuTu GpapMakokuHeTHdku mpodun neka Rufixalo.
[TocTaBibame WM YKJbamhamke CMUAYPATHOT KaTeTepa WM JymMOamHy MyHKIHM]Y je HajooJbe
YPaJUTH Kajia ce MPOLEHU J1a je aHTUKOAryJaHTHHU edekaT puBapokcabaHa HU3aK (BHIETH
onespak 5.2 CaxkeTka KapaKTepUCTHKA JIeKa).
Mopa npohu HajMame 18 catu oz mocnenme npuMeHe puBapokcabaHa 70 Bal)ewa enuaypasHor
KaTeTepa.
Hakon Balhema karerepa, Mopa mpohu HajMame 6 caTH Npe IpuMeHe cienehe no3e Jeka
Rufixalo. Ykomuko fgohe 10 TpaymaTcke MyHKIH]je, IPUMEHY pHBapoKkcabaHa Tpeba 0T0KHUTH
3a 24 cara.

e IIpeBeHnuja arepoTpoMO0TCKHUX Aorahaja Ko oapacjux NanujeHaTa KOju HMajy
oosect xoponapuux aprepuja (BKA) mam cumnromarcky Gosiect nmepudepHux
aprepuja (bIIA) ca BUCOKMM PH3HKOM 0] HCXeMHjCcKHX Aorahaja

e [Ipesenmuja ateporpoMOoTcKHX gorahaja xox oapacjMx manujeHaTa HAKOH aKyTHOT
koponapsor cunapoma (AKC) ca noBehanuM BpeqHOCTHMA CPpYAHHX MapKepa

Hema ximHUYKOT HCKyCTBa IpUMEHe puBapokcabaHa y 1034 oA 2,5 mg U aHTUTPOMOOIIUTHUX
JeKoBa y OBUM curyanujama. [Ipumeny wuHxubOutopa arperauuje TpomOomuTa Tpeda
NPEeKUHYTHU y CKJIay ca Mpernopykama npousBohaya HaBeIeHUM Y HH(pOpMaljama o JIeKy.
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Jla 6u ce cMamHO MOTEHIUjAIHU PU3UK OF KpBapema MOBe3aH ca UCTOBPEMEHOM MPUMEHOM
puBapokcabaHa W HeypoakcHjaiHe (enmuaypaiqHe/CrMHATHE) aHeCTe3Wje WM CIIMHAIIHE
NYHKIIMje, MOpa ce y3eTH y 003up (papMaKOKHHETHYKH PO puBapoKcadaHa.

[TocraBsparke WIN YKJIamkbamke CMUAYPATHOT KaTeTepa WM JymMOaiHa MyHKIHja HajOoJbe ce
M3BO/IM KaJla ce MPOLIEHU Ja je aHTHUKOAryJIaHTHU edeKkaT puBapokcabaHa HU3aK (BUICTU
onespak 5.2 CaxkeTka KapakTepuCTHKa Jieka). MehyTum, Huje mo3HaTO TauHO BpeMe OTPEeOHO
3a MOCTU3AbE IOBOJFHO HUCKOT aHTUKOATYTallMOHOT e(heKTa KOJI CBAKOT MallijeHTa.

[Ipenaszak nmamyjeHara ca aHtaronucra BuraMuHa K
(BKA) Ha puBapokcaban

ITPEJIA3BAK ITALIMJEHATA CA BKA HA PUBAPOKCABAH
Oo6ycraButu BKA

BKA puBapokcadban™

Mepeme INR-a (Tpajame [IpeBeHnMja MOXKIAHOT yaapa U CUCTEMCKE eMOouje:
sapucu 01 nuauBuayaiHor | [Touern Tepanujy puBapokcabanom kana je INR <3,0
cmambera kontentpanuje | TJB, IIE u npesennuja pexypentae T/IB i T1E:

BKA y ma3zmn) [Toueru Tepanujy puBapokcabanom kana je INR <2.5

* BuzeTu npenopyke 3a J03Mparmbe 3a NOTPeOHY JHEBHY /103y

Kox mammjenata Koju mpUMEmYjy JIEKOBE 3a IPEBEHIN]Y MOXKIAHOT yAapa U CHCTEMCKE
emOoimje, Tepanyja aHTaroHUCTUMa BuTaMuHa K Mopa ce MpeKHHyTH U 3aloueTH Tepanmja
puBapokcabanom kana je (International Normalised Ratio, INR), INR <3,0.

Kon nmanujenara koju cy Ha Tepanuju 3a IyOOKy BEHCKY TpoM0o03y, miyhHy emOonujy u paau
NpeBEHIMje pEeKypeHTHe IyOoKke BeHCKke Tpombo3e u r1yhHe emOonuje, Tepamnuja
aHTaroHucTuMa BuTamuHa K tpeba 1a ce npekuHe u 3ali04He Tepanyja puBapokcabaHOM Kaja
je INR<2,5.

Mepewe INR Huje npukinagHo 3a Mepemhe aHTHKOAryJaHTHE aKTUBHOCTH puBapokcalaHa, ma
He Tpeba /1a ce KOPUCTH y Ty cBpXy. Tepamnuja puBapokcabaHOM He 3aXTeBa PyTUHCKO Ipaheme
napameTapa KoaryJiaimje.

IIpenasak naimujeHara ca pupapokcadana Ha BKA

ITPEJTIASAK ITALIMJEHATA CA PI/IBAPOKEABAHA HA BKA

Standardna doza VKA [Mpunarohena no3za BKA Ha ocHOBY INT?
P | == == == [Ipumena puBapokcabana
PuBapoxcaban™ Mepeme INR mpe Mopa ce MPEKUHYTH Kajia je
pUMeHe puBapokcabaHa INR >2,0
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* Buzetu npenopyke 3a Jo3upame 3a MOTPpeOHy JHEBHY 103y

TokoM Tpenacka Ha JPYry Tepalvjy BaXXHO je 00e30eIuTH aJeKBaTHY aHTUKOarylaiujy,
HCTOBpeMeHO cBojiehu pU3HUK 011 KpBapemha Ha MUHUMYM.

Kana ce npenasu Ha tepanujy BKA, puBapokcaban u BKA Tpeba maBatu HCTOBpEMEHO JTOK
INR ne 6yae > 2.0. Tokom mpBa JBa JaHa Nepuoa npenasa, Tpeda MPUMEHUTH CTaHIapIHO
nouetHo no3upame BKA, Hakon uwera crmeam nosupame BKA BoheHo Tectmpamem INR.
Mepeme INR Huje npuKiIagHO 32 MEpehe aHTUKOAryJIaHTHe aKTUBHOCTH puBapokcabaHna. Jok
NaIMjeHTH UCTOBPEMEHO y3uMajy puBapokcadban u BKA, INR tpeba meputu Hajmame 24 cara
HAKOH IpEeTXOo/He Jjo03e, anu mpe cieaehe no3e puBapokcabana. OHOr TpeHyTKa Kajaa ce
o0ycraBu mpuMeHa puBapokcabana, BpenHoctu INR nobujene Hajmame 24 cara mocle
MOCJICNIE J103€ TI0Y3/1aHO OCIIMKaBajy ao3upame BKA.

[Ipena3ak mamjeHara ca napeHTepaTHuX
aHTHUKOAryJjiaHaca Ha puBapoKcadaH

e Koa nanujenara koju npumajy napeHTepaaIHu JIeK IpeMa IJIaHy ca GUKCHUM pexXKUMOM
JI03Hpama, Kao mMTo je HuckoMoJekynapHu xenapu (LMWH), oO6ycraButu npumeny
HapeHTepalIHOT JeKa U 3all0YeTH NPUMEHY puBapokcabana y nepuoay ox 0 go 2 cara
npe TepMHUHA ciefehe nuaHupaHe MpUMeEHe apeHTEPAIHOT JIEKa.

e Kox manujeHara KoOju KOHTMHYMPAHO IpUMajy HApeHTEpaJHU JIeK, Kao INTO je

WHTPABCHCKH He()paKIIMOHWCAHU XETApHH, MPUMEHY puBapokcabaHa Tpeba 3armodyeTw
y TPEHYTKY 00yCTaBJbarha MPETXOJHE TepaIuje.

IIpenasak maimjeHara ca pupapokcadbaHa Ha
napeHTepaTHe aHTUKOAryJIaHCe

[IpBy n03y mapeHTepalHOI aHTHUKoOaryinaHca Tpeda AaTu y BpeMe Kaja Ou ce y3ena cieneha
71032 pUBapoKcabaHa.
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[TanujeHTH ca MOTEHIHU]JATHO BEhUM pU3UKOM 01
KpBapemwa

Kao u npyru anTHKOAarynaHncu, puBapokcabaH Moxe Ja noseha pusuk ox KpBapema.

Crora je puBapokcadaH KOHTPAUHJAUKOBAHA KO/ MallMjeHaTAa:

* ca aKTUBHUM KJIMHUYKYU 3HAYaJHUM KPBapEHEM

* ca JIe3MjOM MJIM CTamkeM Ca 3HA4ajHUM PH3HKOM 3a I10jaBy BEJIHKHUX KPBapema, Kao IITO CY
AKTHUBHE WJIM HEJJaBHE TAaCTPOUHTECTHUHAIIHE YJIepalirje, IPUCYCTBO MAaJIUTHUX HEOIIa3MH ca
BUCOKHMM PH3UKOM 3a KpBapeme, HeJJaBHa MOBpe/ia MO3ra Uil KHUMEHEe MOXKIUHE, CKOPaIIbU
XUPYPLIKA 3aXBaTW Ha MO3Ty, KHYMEHO] MOXIMHH WIM OQTAIMOJOIIKE XUPYPIIKE
MHTEpBEHIIM]e, HEJlaBHA WHTPAKpaHUjalHa XeMOparuja, mo3HaTu e3odareaaHd BapuKCH WIH
CyMIba Ha BHUX, apTepuoBeHCKe Maidopmanuje, aHeypusMe KpBHHX CYJIOBa WIH
WHTpPACIIMHAIHE, OJTHOCHO UHTpalepeOpaliHe BacKyJiapHe aHOMAJIH]e

* KOjU Cy Ha HCTOBPEMEHO] TepamnHju ca HEKUM O] AHTUKOAryJaHTHHUX JIEKOBa, HIIP.
He(PpPaKIMOHUCAHUM  XEMapuHOM, HHCKOMOJIEKYJapHUM  XemapuHuMa (EHOKCAlapHH,
JanTenapuH, WTA.), JepuBaTUMa  xemapuHa  ((QOHOAApUHYKC  HTHA.), OpPaTHUM
aHTHKoarynancuma (Bapdaput, faburarpaH-eTeKCHIaT, anukcadaH, UTH.), OCUM y oapeheHrnm
yCIOBMMa TIpeliacka ca WIM Ha Jpyry aHTHKOAryJlaHTHY Tepanujy Wi Kaxa ce
He(PaAKIIMOHUCAHU XEMapuH MpHUMEBYje Y J03aMa HEONXOIHUM 32 OJIpKaBambe I[EHTPATHOT
BEHCKOT HMJTU apTEPHjCKOT KaTeTepa MpOXOIHUM

* ca Oonemrhy jeTpe Koja je yapyKeHa ca KoaryJonaTHjoM U KIMHUYKY 3HAaYajHUM PU3UKOM O
KpBapema, ykbydyjyhu nanujente ca nupozom y Child-Pugh B u C cramujymy

Crapuja nonynanuja: Pusuk on kpBapema ce mosehasa ca roguHama.

Hekonuko noarpyna namujeHara uma Behin pu3uK oJ] KpBapermwa U MOpajy Ce MakJbHBO MPATUTH
300T 3HAKOBA U CHMIITOMAa KOMILJIMKAIIH]a TOBE3aHUX Ca KPBAPECHHEM.

Opmtyka 0 JleYery OBUX MalyjeHaTa Mopa ce JOHETH HaKOH MTPOIIEHE KOPHCTH JICUeHa y OTHOCY
Ha PHU3HK O] KpBapema.

MaunjenTn ca omrehenom pynkuujom o0yopera

Buneru ,,IIpenopyke 3a go3upame’ 3a MalMjeHTe ca yMepeHo (KimpeHc kpearnanHa 30-49
mL/min) uiu Temko (kaupeHc kpeatuauHa 15-29 mL/min) omrehenom ¢ynkmujom Oydpera.

PuBapokcaban TpeOa npuMeHHBATH y3 ONPe3 KOJI NalMjeHaTa ca KIMPEHCOM KpeaTuHuHa 15-
29 mL/min u xox nanujeHara ca omrehenom QyHKIijom Oyoperal Koju HCTOBpEMEHO

IpUMajy Apyre JeKoBe KOju nmoBehaBajy KOHIEHTpAlLlK]y puBapoKcabaHa y Mmia3mMH.

VYnorpeba puBapokcabaHa ce He pernopyyyje Ko nalujeHaTa ca KIMPeHCOM KpeaTHHUHA <
15 mL/min.

! kon ymepeno omrrehene dynkuuje Oyopera (kimpenc kpearnnuna 30-49 mL/min) 3a pusapokcaban
2,5mgu 10 mg
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ITanujeHTH KOjU MCTOBPEMEHO NPUMAjy Apyre JeKoBe

e A3OJHE AaHTUMHUKOTHKE 3a CHUCTEMCKY IMpuUMeHy (Kao IITO Cy KETOKOHA301l,
UTPaKOHA30JI, BOPUKOHA30J U MocakoHa3od) win uaxuoutope XMB nporeaze (ump.
pPUTOHABHUP), IPUMEHA pUBapoKcabaHa ce He Mpernopydyje

e OOpaTuTH Naxmy ako Cy MalUjeHTH UCTOBPEMEHO Ha TEpaIruju JIGKOBUMA KOJU YTHUY
HAa XEMOCTa3y, Kao ITO Cy HecTepougHu aHTtunH(pramaropau JexoBu (NSAIL),
aleTWICAIUIMIHA KHUCEeIIMHA WJIM WHXUOUTOPH arperaiuje TpoMOOIHTa WIH
CEJIEKTUBHU MHXUOUTOPH TIOHOBHOT Ipey3uMama cepoTtonnHa (SSRIs) u uuxuburopu
IIOHOBHOT ITPey3uMama CepoToHrHa U HopaapeHanuHa (SNRI)

e [lanujentn Hakon AKC u manujentu ca BKA/BITA: nmanujeHTn Koju Cy Ha Tepanuju
pUBapOKCabaHOM M AHTUTPOMOOIMTHUM JIEKOBMMa Tpeba MCTOBpEeMEHO na Oyay Ha
tepanuju NSAIL camo ako je kKopucT Beha oj1 pu3uKka oj KpBapema

e HHrepakiuja ca epUTPOMUILIMHOM, KIAPUTPOMUIIMTHOM UJIH (IIYKOHA30JIOM BEPOBATHO
HUje KIMHWYKU 3Ha4YajHa KoJ BehuHE manujeHara, ajad MOXe OWTH IOTEHIHjaTHO
3HayajHa KOJ| MalyjeHaTa ca BHCOKUM pHU3HKOM (3a manujeHte ca omrehenom
¢ynkuujom OyOpera morienajTe TEKCT U3HAM)

Crynuje wuHTepakuuje Ccy CcrapoBeAeHe camo Koj oxapaciux. OOuUM HHTEpakiuja y
TIeINjaTPHUjCKOj TIOIyJIAlj1 HUje TIo3HAT. ['ope HaBeneHa yro3opema ce Takohe Mopajy y3eTH
y 003up 3a MeaujaTpHujcKy MOMyIalujy.

IMauujenTu ca npyrum ¢pakTopruMa pu3nKa 01 KpBapemwa

Kao mro je ciaydaj u ca ApyruM aHTUTPOMOOTHILIMMA, HE Mpernopydyyje ce IpuMeHa
puBapokcabaHa KO/ ManyjeHara ca moBehanum pu3uKoM O] KpBapema, Kao MITO Cy MalHjeHTH:
e (Ca KOHIeHHTAIHUM WM CTEYCHUM mopeMehajuma KpBapema
e (Ca TemKoM HEKOHTPOJIMCAHOM apTEPUjCKOM XUTIEPTCH3U)jOM
e Ca [JpyroM TracTpOMHTECTHHAJIHOM OojecTd 03 akTHBHE YyIlepaluje Koje
NOTEHIMjaJTHO MOTY Ja JI0Bely A0 KOMIUIMKallKja ca KpBapemeM (HIIp. 3amabeHCKa
Oonect LpeBa, €30(paruTUc, raCTPUTUC U racTpoe3odareantu pedrykc)
e (Ca BacKyJapHOM PETUHONATH]OM
e Ca OpoHXHeKTa3ujaMa WK MPETXOIHUM MYJIMOHAIHUM KPBapeHeM

OHKOJIOIIKH MALHMjEHTH

[TanujeHTH ca MaTUTHUM 000JbEHHMa MOT'Y HCTOBPEMEHO UMATH MoBehaH pU3HK O] KpBapema
u Tpombo3e. [IpolieHa ga nu je KOpUCT O] aHTUTPOMOOTHYKE Teparnuje Beha o1 pu3uKa oj
KpBapema Mopa ce CIIPOBECTH MOCEOHO 3a CBAKOT MAIlMjeHTa ca akTUBHOM MaJIMrHOM Oostenthy,
y 3aBUCHOCTH O] JIOKallMje TymMOpa, aHTHHEOIUIAaCTUYHE Teparuje U cTaadjyma OO0JIeCTH.
TymopH o1paHy y raCTpPOMHTECTUHAIIHOM WJIM TeHUTOYPUHAPHOM TPakTy OMJIM Cy OBE3aHU
ca moBehaHuM pU3HMKOM O] KpBapema TOKOM Jieuema puBapokcabanom. Kon mammjenara ca
MaJIMTHUM HeoIUIa3MaMa ca BHCOKHM PHU3HMKOM OJI KpBapema, NMpUMEHa pHUBapokcabaHa je
KOHTpaWHJUKOBaHa (3a BUILE HHPOpMAIMja BUAECTH TEKCT U3HAM).
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OcTajie KOHTpauHIUKaI1]e

PuBapokcabaH je KOHTpaWHIAMKOBaH TOKOM TpyaHohe u gojema. JKeHe y penpoayKTHBHOM
nepuoAy Mopajy wu3deraBatu TpyaHohy mok y3umajy puBapokcabaH. Jlek je Takohe
KOHTPAaWHIMKOBAH y CIy4ajy MPEOCETIbUBOCTH Ha aKTUBHY CYICTAHILY HJIH HEKY OJ1 TOMONHHUX
CYICTaHIIH.

[Ipeno3upame

300or orpaHmueHe pecopmiyje, MakcuManHu edekar O0e3 naer mnosehama mpoceuHe
M3JIOKEHOCTH IUTa3MU CE€ O4YeKyje NpH Jo3amMa Behum oj Tepanujckux, a To je 50 mg
puBapokcabaHa WM BUIIE KOJ OJIPACITHX.
Axko jmohe 10 mpeno3upama, MOXE Ce Pa3sMOTPHUTH y3MMambe aKTHBHOT YIJba 33 CMambCHE
pecopmiuje.
AKO ce Ko TalyjeHara Koju y3uMmajy puBapokcabaH jaBe KOMILUIMKAIM]E KpBapemwa, cieneha
IpUMeHa JIeKa Mopa OUTH OJJIO’KEHA HITH Ce JISUeHhe MOpa MMPEKUHYTH ITpeMa rmotpedu. Jleueme
KpBapema ce npuiarohapa mojeJMHIY U MOXKE YKIJbyUYHUBATH:
® CHMIITOMATCKO JICUCH-E, Kao IITO je MeXaHW4YKa KOMIIPecHja, XUPYypIIKa HHTEPBEHIIH]a,
HAJIOKHA/18 TEYHOCTH
e XeMmoauWHaMCKa CyNOpTUBHA Tepanujad; TpaHpy3uja AepruBaTa Wik KOMIIOHEHATa KPBU
e 3a KpBapeme KOje je OMacHO IO JKHUBOT, a KOje c€ HE MOXKE KOHTPOJIHUCATH TOpe
HaBEJICHUM Mepama, Tpeba pasMOTpPHUTH YIOTpeOy cCHelu(pHUYHUX PEBEP3HUX
MIPOKOAryJIAHTHUX CPEJICTaBa, Kao IITO Cy KOHIIEHTpaT npoTpoMOuH komiuiekca (PCC),
KOHIICHTPAT aKTUBUPAHOT mpoTpoMOuH kKomiuiekca (APCC) wim peKOMOMHAHTHH
dakrop Vlla (r-FVIla). Melytum, TpeHYTHO MOCTOjH BEOMa OTPAHHYCHO KIMHUYKO
HCKYCTBO Ca YIOTPeOOM OBHUX JICKOBA KOJI OJIPACiIMX MalMjeHaTa U JIele Koja y3umajy
puBapokcadaH.
300r BUCOKOT CTEIICHA BE3MBamba 3a MPOTEHHE IJIa3Me, He OUYeKyje ce Ja Ou ce puBapokcabaH
MOTa0 YKJIOHUTH U3 OpPTaHU3Ma JHjaTH30M.

TecToBu Koarynaimje

PuBapokcaban He 3axteBa pyTHHCKO Tpaheme koarymnamuje. Mehytum, wmepeme
KOHIIEHTpalje puBapokcabaHa Moxke OWUTH KOPUCHO Yy H3y3eTHHM CHUTyalldjaMa Kaja
MO3HABAKE U3JI0)KEHOCTH pUBapoKcabaHy Moxe moMohu J1a ce 1oHeCy KIMHUYKE OJUTyKe, HIIp.
KOJ Tpeno3upama WM XWTHE XUpYypIIKe WHTepBeHuuje. Pa3BujeHu cy antu-daxtop Xa
TECTOBU ca CeupUIHUM KamuOpaTopuMa 3a Mepemhe KOHIIEHTpaIije puBapokcabana. AKo je
TO KJIMHUYKA WHAMKOBAHO, XEMOCTATCKH CTaTyc ce Takohe, MOXe MpOIEHHTH MOMOhy
nporpomoOuHckor Bpemena (I1B) xopumhemem Heomnactuna kako je omucaHo y CaxeTrky
KapakTepucTuka Jeka. Bpeanoctu cnexpehux TectoBa Koarynamuje cy moBehaHe:
nporpoMOuHcko BpeMe (IIB), aktuBupano napuujanHo Tpomooruiactuacko Bpeme (aPTB) u
o0pauyH uHTepHaImoHaaHor HopManu3oBaHor ogHoca (INR) 3a I1T. [Tomto je INR pa3Bujen
kako 6u ce nponewuBau epexkt BKA na [1B, nuje npumepeno na ce INR kopuctu 3a mepeme
AKTUBHOCTH pHBapokcabana. Omiyke 0 J03Upamy WIH Tepanuju He Tpeba na ce 0azupajy Ha
pesynraruma INR, ocum ako ce npenasu ca puBapokcadbana Ha BKA, kako je rope omucaHo.
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[Ipernen no3upama

VHINKALIAJA

JO3UPAIBE

ITOCEBHE IIOITYJIALIMJE

IIpeBeHuMja MOKIAHOT
yaapa M cucreMcKe
eM0o0JIMje KOJ TalyjeHaTa
ca HeBaJIBYJIAPHOM
arpujasHoM $pubpuanujom

Rufixalo, 20 mg, jeasaom
JHEBHO

Kon manmjenara ca
omrehenHom GyHKIIHjOM
OyOpera ca KITUpeHCOM
kpeatunuHa 15-49 mL/min®
Rufixalo, 15 mg, jeanom
JTHEBHO

[TKH ca nocraBbambeM
CTEHTa

HajBume 12 meceru
Rufixalo, 15 mg, jeaaom
nHEeBHO y3 P2Y 12 maxuburtop
(HIIp. KJIOmHIOTPEN)

[TKH ca nocraBbameM
CTEHTa

Kox manmjenara ca
omteheHoM GyHKIHjoM
OyOpera ca KIMpEHCOM
kpearunuHa 30-49 mL/min®
Rufixalo, 10 mg, jeasom
nHeBHO y3 P2Y 12
UHXHOUTOp (HIIP.
KJIOITUOTPEIT)

Tepanuja TAB u IIE" u
MIpEeBEHIIja PEKYPEHTHE
TAB u I1IE xox oapaciux
naryjeHara

Tepanuja u npeseHIynja
pekypeHue, on 1.-21. nana
Rufixalo, 15 mg, nBa myta
JTHEBHO

[IpeBennuja pexypenie, o1
22. 1a”Ha HaJaJbe
Rufixalo, 20 mg, jeanom
JTHEBHO

[Ipony>xeHa npeBeHLn]a
peKypeH1e, 01 7. Mecena
HajJabe

Rufixalo, 10 mg, jenaom
JTHEBHO

[Iponyxena npeBeHNM]ja
PEKypeHIle, 011 7. Mecena
HaJajbe

Rufixalo, 20 mg, jexrom
JTHEBHO KOJI MaIfjeHara moj
BEJIMKHUM PU3UKOM O]
pexypentHe T/IB nnu I1IE,
MOMYT MalMjeHara:

Kon narnujenara ca
omrteheHOM QyHKIIHjOM
OyOpera ca KIIMpEHCOM
kpeatunuHa 15-49 mL/min®
Tepamnuja u npeBeHN]a
pekypeHniie, ox 1.-21. gana
Rufixalo, 15 mg, nBa myrta
Ha J1aH

Haxon Tora, n jaee
Rufixalo, 15 mg, jenaom
nuesHo ymecro Rufixalo, 20
MQ, jeIHOM JTHEBHO aKoO ce
MIPOIICHH J1a € PU3UK O
KpBapema 3a MaiujeHra
Behu on1 pusnka on
pekypenue T/IB umu I[1E

[Tpu npenopy4eHoj 1031
Rufixalo ox 10 mg jeqsom
JTHEBHO, MpHiiarolaBame
JI03€ HHje MOTPEOHO.
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® Ca KOMIUTMKOBaHUM
KOMOpOUIUTETUMA

® KO KOjUX j€ JIOILIO
710 PEKypEeHTHE
nyOOKe BEHCKE
TpoMOO3€e UITn
mryhHe emOonuje
TOKOM TPOJTy’KEHE
MIPEBEHIIN]E
puBapoxcabanom 10
mg

[Tpesennuja BTE kox
oJlpaciuXx IMalurjeHaTa Koju
Cy TIOJIBPTHYTH €JICKTUBHO)]
orepalju 3aMeHe KykKa
WJIH KOJIeHA

Rufixalo, 10 mg, jeaaom
JHEBHO

[IpeBenmuja
aTepoTpOMOOTCKHUX norahaja
KOJI OJpaciuXx naiyjeHara
ca BKA wim
cumnTomarckuM BITA ca
BHCOKUM PH3UKOM O]]
HCXEMHU]JCKUX Jorahaja

Rufixalo, 2,5 mg, aBa nyra
JIHEBHO
Y komOuHanuju ca

ANCTHICATNIUIHOM
KHCCJIUHOM

75-100 mg/man

[IpeBenmuja
aTepoTpoMOOTCKUX forahaja
KO/ 0JIpaciyX MamujeHaTa
HakoH AKC ca nmoBehanum
BPEIHOCTHMA CPUYAHUX
Mapkepa

Rufixalo, 2,5 mg nBa nmyra
Ha J1aH

Y KOMOMHAIH]H ca CTaHAapIHOM
AQHTUTPOMOOLIUTHOM TEPAITHjOM
(aueTuncanuuuiIHa KucenuHa 75-
100 mg/nan cama wiu
aleTUICAIUIIMIHA KUCeJInHa 75-
100 mg/nan ca knonuaorpesoM 75
MQ/naH WK CTaHIapIHA 1032
TUKJIOMUINHA)

Rufixalo, 15 mg u 20 mg, duam Tabiere ce MOpajy y3uMaTH ca XpaHOM
3a marujeHTe Koju He MOTY Jia MPOTyTajy Ieiny TabyeTy, TabjieTa ce MOXKE YCUTHUTH U
MOMEIIATH Ca BOJIOM MJIHM KallloM 0] ja0yKe HEMOCPETHO MPe MPUMEHE JIeKa a 3aTUM Y3ETH

OpAaJIHO.

@Ca jeHUM WK BHIIE (haKTOpa PU3HKa, IOIYT KOHTECTHBHE CpUaHe MHCY(PHUIHjeHIN]e, XUIIepTEeH3H]je, CTapocTH > 75 roauna, diabetes

me"itUS-a, NPETXOAHOI MOXKIAHOT' yiapa WX TPAaH3UTOPHOI I/ICXCMI/IjCKOF araka.

6 KopucTuTy y3 ompes Kol NalujeHara ca KIMpeHcoM Kpeatuauna 15-29 mL/min u koz nanujenara ca omrehemem 6yopera koju
HCTOBPEMEHO MPUMEY]y ApYyre JeKoBe Koju nmoBehaBajy KOHIIEHTpAIHjy puBapoKcabaHa y Iia3MH.

4 He npenopydyje ce Kao anTepHaTUBA Tepamuju HepaKIIMOHUCAHOM XenapuHy KoJ nanujeHara ca [1E koju cy xemoanHaMcKu
HecTaOWITHU WM Koju he OMTH MOBPrHYTH TPOMOOITH3H MM ITyJIMOHAITHOj eMOOIEKTOMU]H.
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[IpnjaBibuBamkbE HEXKEILEHUX JI€]CTABA

Cymmy Ha HEXXEJbeHE peakiije Ha JIeK MOXeTe Ja MpHjaBuTe ATEHIHjU 3a JEKOBE M MEIWIIMHCKA
cpenctBa Cpouje (AJIMMC) Ha jenan of cinenehux HauuHa:

* [TonymaBamem ONLINE npujaBe 1ocTynHe Ha HHTEPHET CTpaHKIK WWW.alims.gov.rs

* [lonymaBameM oOpa3lia 3a NpUjaBy HEKEJbEHE Peaklyje KOjH je JOCTyNaH Ha MHTEpHET CTPaHULU
www.alims.gov.rs u cirameM: - MOIITOM Ha ajpecy ATreHLHuje 3a JIEKOBE U MEAUIMHCKA CPEeACTBa
Cpbuje, Harimonaau nenTap 3a ¢papmakosurunadily, Bojsoge Creme 458, 11221 beorpan, PemryOmmka
Cpbuja

- Tenedakcom Ha (011) 3951 130 nnn

- EJIEKTPOHCKOM IOIITOM Ha nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

CyMiby Ha HEXeJbEHE Peakilije Ha JIEK MOXKETE IPUjaBUTH M HOCHOLy ao3Boie 3a jek Rufixalo®
(rivaroksaban):

AJIKAJIONU J1.0.0. BEOI'PA/] na caenehy aapecy:
IIpaxoBcka 3
11000 Beorpan

i Ha e-mail amgpecy: office@alkaloid.co.rs

(&)
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