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Družinska medicina

SI1306108397, informacija pripravljena: junij 2013 – SAMO ZA STROKOVNO JAVNOST

Pred predpisovanjem zdravila, prosimo, preberite celoten Povzetek glavnih značilnosti zdravila, ki je na voljo na www.lek.si/vademekum.

SESTAVA: Ena filmsko obložena tableta vsebuje 5 mg, 10 mg, 20 mg ali 40 mg rosuvastatina (v obliki kalcijevega rosuva-
statinata). Zdravilo vsebuje tudi brezvodno laktozo (58,7 mg, 53,7 mg, 107,4 mg, 214,8 mg). TERAPEVTSKE INDIKACIJE: 
Hiperholesterolemija: Primarna hiperholesterolemija ali mešana dislipidemija (tip IIb) kot dodatek dieti, kadar odziv nanjo ali 
na druge nefarmakološke ukrepe (npr. telesna vadba, zmanjšanje telesne mase) ni bil zadovoljiv pri odraslih, mladostnikih in 
otrocih, starih 10 let ali več. Homozigotna družinska hiperholesterolemija, kot dodatek dieti in drugim ukrepom za zniževanje 
ravni lipidov (npr. afereza LDL) ali kadar ti ukrepi niso primerni. Preprečevanje srčno-žilnih dogodkov pri bolnikih, za katere 
je bilo ocenjeno, da imajo veliko tveganje za prvi srčno-žilni dogodek, kot dodatek ukrepom za popravo drugih dejavnikov tvega-
nja. ODMERJANJE IN NAČIN UPORABE: Zdravljenje hiperholesterolemije: Priporočeni začetni odmerek je 5 ali 10 mg 
peroralno enkrat na dan. Pri izbiri začetnega odmerka je treba upoštevati vrednosti holesterola posameznega bolnika in njegovo 
bodoče srčno-žilno tveganje kot tudi možno tveganje zaradi neželenih učinkov. Odmerek se lahko po štirih tednih zdravljenja po 
potrebi zveča na naslednjo stopnjo. Končna titracija na največji odmerek 40 mg v poštev le pri bolnikih s hudo hiperholesterolemi-
jo in velikim srčno-žilnim tveganjem (še posebej pri tistih z družinsko hiperholesterolemijo), pri katerih z uporabo 20-miligramske-
ga odmerka cilj zdravljenja ni bil dosežen; te bolnike je treba rutinsko spremljati. Pri uvedbi zdravljenja s 40-miligramskim odmer-
kom je priporočljiv nadzor zdravnika specialista zaradi večje možnosti pojava neželenih učinkov. Preprečevanje srčno-žilnih 
dogodkov: Za zmanjšanje tveganja srčno-žilnih dogodkov se uporablja dnevni odmerek 20 mg. Pediatrična populacija: Upora-
bo pri pediatričnih bolnikih mora izvajati zdravnik specialist. Pri otrocih in mladostnikih, starih od 10 do 17 let, je običajni zače-
tni odmerek 5 mg na dan. Običajni razpon odmerkov je 5–20 mg peroralno enkrat na dan. Titracijo odmerka je treba izvesti v 
skladu z odzivom posameznega bolnika na zdravljenje in glede na to, kako pediatrični bolnik zdravilo prenaša ter v skladu s 
priporočili za pediatrično uporabo. 40-miligramske tablete niso primerne za uporabo pri pediatričnih bolnikih. Pri bolnikih, starih 
več kot 70 let, je priporočeni začetni odmerek 5 mg. Bolnikom z blago do zmerno okvaro ledvic odmerka ni treba prilagajati.  
Pri bolnikih z zmerno okvaro ledvic (očistek kreatinina < 60 ml/min) je priporočeni začetni odmerek 5 mg. Odmerek 40 mg je pri 
bolnikih z zmerno okvaro ledvic kontraindiciran. Priporočeni začetni odmerek za bolnike azijskega porekla in za bolnike s predi-
spozicijskimi dejavniki za miopatijo je 5 mg. KONTRAINDIKACIJE: Preobčutljivost za rosuvastatin ali katerokoli pomožno snov 
zdravila, aktivna jetrna bolezen, vključno z nepojasnjenim trajnejšim zvečanjem vrednosti serumskih transaminaz, huda okvara 
ledvic (očistek kreatinina < 30 ml/min), miopatija, sočasno zdravljenje s ciklosporinom, nosečnost in dojenje, ženske v rodnem 
obdobju, ki ne uporabljajo zanesljive kontracepcijske metode. Uporaba 40-miligramskih odmerkov je kontraindicirana pri bol-
nikih, pri katerih je prisoten kateri od predispozicijskih dejavnikov za miopatijo/rabdomiolizo. POSEBNA OPOZORILA IN PRE-
VIDNOSTNI UKREPI: Vpliv na ledvice: Možen je pojav proteinurije. Med rutinskim spremljanjem bolnikov, ki jemljejo 40-mili-
gramski odmerek zdravila, je smiselno tudi ocenjevanje delovanja ledvic. Vpliv na skeletno mišičje: Možen je pojav mialgije, 
miopatije in v redkih primerih tudi rabdomioliza. Učinke so opažali pri vseh odmerkih, predvsem pa pri odmerkih, večjih od 20 mg.  
Pri uporabi ezetimiba v kombinaciji z zaviralci reduktaze HMG-CoA je potrebna previdnost. Merjenje kreatin-kinaze: Kreatin-ki-
naze (CK) se ne sme meriti, kadar obstaja vzrok zvečanja vrednosti CK, ki lahko vpliva na izvid. Pred zdravljenjem: Coupet se 
predpisuje zelo previdno bolnikom, pri katerih obstajajo dejavniki, ki lahko vplivajo na pojav miopatije/rabdomiolize. Če so izho-
diščne vrednosti CK bistveno zvečane (> 5x ULN), se zdravljenja ne sme začeti. Med zdravljenjem: Bolnikom je treba naročiti, naj 

v primeru pojava nepojasnjenih bolečin, oslabelosti ali krčev v mišicah, še posebej, če je to povezano tudi s splošnim slabim 
počutjem ali zvišano telesno temperaturo, nemudoma obvestijo svojega zdravnika. Vpliv na jetra: Coupet je treba uporabljati 
zelo previdno pri bolnikih, ki popijejo veliko alkoholnih pijač in/ali imajo jetrno bolezen v anamnezi. Zaviralci proteaze: Sočasna 
uporaba z zaviralci proteaze ni priporočljiva. Posebno opozorilo v zvezi s pomožnimi snovmi: Zdravilo Coupet vsebuje 
laktozo. Bolniki z redkimi prirojenimi motnjami, kot so intoleranca za galaktozo, laponska oblika zmanjšane aktivnosti laktaze ali 
malabsorpcija glukoze-galaktoze, ne smejo jemati tega zdravila. Intersticijska pljučna bolezen: Pri zdravljenju z nekaterimi 
statini so poročali o izjemnih primerih intersticijske pljučne bolezni, zlasti pri dolgotrajnem zdravljenju. Ob sumu na pojav  
intersticijske pljučne bolezni je treba zdravljenje s statinom prekiniti. Sladkorna bolezen: Pri bolnikih, pri katerih je bila koncen-
tracija glukoze na tešče 5,6 do 6,9 mmol/l, je bilo zdravljenje z rosuvastatinom povezano z zvečanim tveganjem za sladkorno 
bolezen. Pediatrična populacija: Ovrednotenje linearne rasti (višine), telesne mase, ITM (indeksa telesne mase) in sekundar-
nih znakov spolne zrelosti po Tannerjevi lestvici pri pediatričnih bolnikih, starih od 10 do 17 let, ki jemljejo rosuvastatin, je ome-
jeno na obdobje enega leta. MEDSEBOJNO DELOVANJE Z DRUGIMI ZDRAVILI IN DRUGE OBLIKE INTERAKCIJ: Ciklospo-
rin: sočasna uporaba je kontraindicirana. Antagonisti vitamina K: Pri bolnikih, ki dobivajo antagoniste vitamina K (npr. varfarin 
ali drug kumarinski antikoagulant), je možen običajno reverzibilen dvig INR. Gemfibrozil in druga zdravila, ki znižujejo 
koncentracijo lipidov: Pri sočasni uporabi zaviralcev reduktaze HMG-CoA in gemfibrozila, fenofibrata, drugih fibratov in niaci-
na (nikotinske kisline) v odmerkih, ki znižujejo koncentracijo lipidov (> ali enaka 1 g/dan), se zveča tveganje za pojav miopatije. 
Uporaba 40-miligramskega odmerka je pri sočasni uporabi fibratov kontraindicirana. Zaviralci proteaze: Sočasna uporaba 
rosuvastatina pri bolnikih, okuženih s HIV, ki prejemajo zaviralce proteaze, ni priporočljiva. Antacidi: Med sočasno uporabo 
rosuvastatina in suspenzije antacida, ki vsebuje aluminijev in magnezijev hidroksid, se plazemska koncentracija rosuvastatina 
zmanjša za približno 50 %. Učinek je bil blažji, kadar so bolniki antacid vzeli dve uri po zaužitju rosuvastatina. Eritromicin: 
Zaradi sočasne uporabe rosuvastatina in eritromicina se AUC rosuvastatina (0–t) zmanjša za 20 %, Cmax pa za 30 %. Peroralni 
kontraceptivi/nadomestno hormonsko zdravljenje (NHZ): Med hkratno uporabo rosuvastatina in peroralnih kontraceptivov 
se je AUC etinilestradiola zvečala za 26 %, norgestrela pa za 34 %. Povečanje teh plazemskih vrednosti je treba upoštevati pri 
določanju odmerkov peroralnih kontraceptivov. Encimi citokroma P450: Rosuvastatin ni niti zaviralec niti induktor izoencimov 
citokroma P450, zato interakcij, ki so posledica presnove s pomočjo citokroma P450, ni pričakovati. NOSEČNOST IN DOJENJE: 
Uporaba zdravila Coupet je med nosečnostjo in dojenjem kontraindicirana. Če bolnica med zdravljenjem s tem zdravilom zanosi, 
ga mora takoj prenehati uporabljati. VPLIV NA SPOSOBNOST VOŽNJE IN UPRAVLJANJA S STROJI: Vpliv je maloverjeten, 
vendar je treba upoštevati, da se med zdravljenjem lahko pojavi omotica. NEŽELENI UČINKI: Neželeni učinki so navadno blagi 
in prehodni. Pogosti so (≥ 1/100 do < 1/10): glavobol, omotičnost, zaprtje, navzea, trebušne bolečine, sladkorna bolezen, mial-
gija, astenija; občasni so (≥ 1/1,000 do < 1/100): srbenje, izpuščaj in urtikarija. Drugi so redki, zelo redki ali pogostnost ni 
znana. Tako kot pri drugih zaviralcih reduktaze HMG-CoA je incidenca neželenih učinkov tudi pri uporabi rosuvastatina odvisna 
od odmerka. VRSTA OVOJNINE IN VSEBINA: Škatlice z 28 filmsko obloženimi tabletami po 5 mg, 10 mg, 20 mg in 40 mg 
rosuvastatina. IZDAJANJE ZDRAVILA: Samo na zdravniški recept. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET: Lek farmacevtska 
družba d.d., Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija. INFORMACIJA PRIPRAVLJENA: Junij 2013 (Rev – SmPC – 22. 12. 2010).

Coupet ®  5 mg  |  Coupet ® 10 mg  |  Coupet ® 20 mg  |  Coupet ® 40 mg filmsko obložene tablete

Vira: 1. IMS Market Viewer, 2013.
 2. Interna Lekova dokumentacija, 2012.

Ko sta moč in hitrost
na pr(a)vem mestu.

Največ bolnikov se zdravi z 10- ali 20-miligramskim odmerkom zdravila Coupet.2

Zdravniki so v 99 odstotkih zadovoljni z zdravljenjem z zdravilom Coupet.2

ŽE 3 LETA DOBRIH IZKUŠENJ!1, 2

1. generični rosuvastatin v Sloveniji1
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ZALO@NIK
Zavod za razvoj

dru`inske medicine

98 poglavij

450 strani besedila 

spremljajo~a zgo{~enka
s prakti~nimi navodili za bolnike

DIAGNOSTI^NE
PREISKAVE

DIAGNOSTI^NE
PREISKAVE
za vsakdanjo uporabo

DIAGNOSTI^NE PREISKAVEDIAGNOSTI^NE PREISKAVE
Vojislav Iveti}, Janko Kersnik

Zdru`enje zdravnikov dru`inske medicine

za vsakdanjo uporabo

Na okoli 450 strani je predstavljeno 98 preiskav, razvr{~enih
v naslednje skupine poglavij: glava, vrat, zgornje okon~ine,
hrbtenica in prsni ko{, plju~a, srce, trebuh, se~ila in rodila,

spodnje okon~ine, laboratorijske preiskave in razno. Na samem
za~etku priro~nika sta dve uvodni poglavji urednikov, ki

razlo`ita pomen diagnosti~nih preiskav v dru`inski medicini in
opozarjata na dejstva, kaj moramo vedeti, preden naro~imo

diagnosti~no preiskavo in kako nam bodo izvidi diagnosti~nih
preiskav pomagali pri postavljanju diagnoz. 

Poglavja v priro~niku so zaradi la`jega iskanja potrebnih
informacij praviloma oblikovana v enotnem zaporedju: UVOD,

INFORMACIJE ZA ZDRAVNIKE, INFORMACIJE ZA BOLNIKE,
ZAKLJU^EK, LITERATURA.

Priro~nik predstavlja pregleden pripomo~ek za ve~ino
diagnosti~nih preiskav, s katerimi se pri svojem delu sre~ujemo
zdravniki. Predstavlja pomo~ pri iskanju odgovorov na {tevilna
vpra{anja o poteku posameznih preiskav, na katere napotimo

bolnike v na{i vsakdanji praksi. 

Gradivo je namenjeno {tudentom dodiplomskega {tudija
Medicinske fakultete v Mariboru in Ljubljani, sekundarijem,

specializantom dru`inske medicine, zdravnikom dru`inske
medicine in vsem ostalim, ki `elijo posamezno preiskavo

pribli`ati svojim bolnikom. Ne nazadnje, tudi lai~na javnost bo
v priro~niku na{la uporabne informacije glede diagnosti~nih

preiskav, ki jo zanimajo. 

Na prilo`eni zgo{~enki se za vse preiskave, omenjene v tem
priro~niku, nahajajo navodila za bolnike. Prakti~en namen te

zgo{~enke vidiva predvsem v uporabi v sami ambulanti
dru`inske medicine, tj. v mo`nosti neposrednega tiskanja

in hitre priprave ustreznih navodil za bolnika ob njegovi
napotitvi na preiskavo.

Preprosto zaščiti več bolnikov

EDINI 
novi peroralni antikoagulant S TREMI INDIKACIJAMI!

Skrajšan povzetek glavnih značilnosti zdravila
Xarelto 15mg / 20mg fi lmsko obložene tablete Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten povzetek značilnosti zdravila! Kakovostna in količinska sestava: Ena fi lmsko obložena tableta vsebuje 
15mg / 20mg rivaroksabana. Pomožne snovi: Jedro tablete: mikrokristalna celuloza, premreženi natrijev karmelozat, laktoza monohidrat, hipromeloza, natrijev lavrilsulfat, magnezijev stearat. Filmska obloga: makrogol 3350, hipromeloza, 
titanov dioksid (E171), rdeči železov oksid (E172). Terapevtske indikacije: – Preprečevanje možganske kapi in sistemske embolije pri odraslih bolnikih z nevalvularno atrijsko fi brilacijo in enim ali več dejavniki tveganja, kot so kongestivno 
srčno popuščanje, hipertenzija, starost ≥ 75 let, sladkorna bolezen, predhodna možganska kap ali prehodni ishemični napad. – Zdravljenje globoke venske tromboze (GVT) in pljučne embolije (PE) ter preprečevanje ponovne GVT in PE pri 
odraslih. Odmerjanje in način uporabe: preprečevanje možganske kapi in sistemske embolije: Priporočeni odmerek je 20 mg enkrat na dan, kar je tudi priporočeni največji odmerek. Zdravljenje z zdravilom Xarelto je dolgotrajno, če 
koristi preprečevanja možganske kapi in sistemske embolije pretehtajo tveganje za krvavitve. Izpuščeni odmerek zdravila Xarelto naj bolnik vzame takoj, ko se spomni in naslednji dan nadaljuje z jemanjem enkrat na dan, kot je priporoče-
no. Bolnik naj isti dan ne vzame dvojnega odmerka, da bi s tem nadomestil izpuščeni odmerek. Zdravljenje GVT in preprečevanje ponovne GVT in PE: Priporočeni odmerek za začetno zdravljenje akutne GVT ali PE je prve tri tedne 15 mg 
dvakrat na dan, nato pa 20 mg enkrat na dan kot nadaljevanje zdravljenja in preprečevanje ponovne GVT in PE. Če bolnik pozabi vzeti zdravilo Xarelto v času zdravljenja, ko jemlje tablete po 15 mg dvakrat na dan (1. do 21. dan), ga mora 
vzeti takoj ko se spomni, da zagotovi odmerek 30 mg zdravila Xarelto na dan. V tem primeru lahko vzame dve tableti po 15 mg hkrati. Bolnik naj naslednji dan nadaljuje z rednimi odmerki po 15 mg dvakrat na dan, kot je priporočeno. 
Kontraindikacije: preobčutljivost na zdravilno učinkovino ali katerokoli pomožno snov; klinično pomembna aktivna krvavitev; poškodbe ali stanja z visokim tveganjem za velike krvavitve; sočasno zdravljenje s katerimkoli drugim an-
tikoagulacijskim zdravilom npr. nefrakcioniranim heparinom, nizkomolekularnimi heparini (enoksaparinom, dalteparinom in drugimi), derivati heparina (fondaparinuksom in drugimi), peroralnimi antikoagulanti (varfarinom, apiksabanom, 
dabigatranom in drugimi) razen v primerih zamenjave zdravljenja z ali na rivaroksaban ali kadar se nefrakcionirani heparini uporabljajo v odmerkih, ki so potrebni za vzdrževanje prehodnosti centralnega venskega ali arterijskega katetra; 
bolezen jeter, ter hkrati motnje koagulacije in klinično pomembno tveganje za krvavitve, vključno z jetrno cirozo razreda Child – Pugh B in C; nosečnost in dojenje. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Ves čas zdravljenja se 
priporoča klinično spremljanje v skladu s smernicami vodenja antikoagulacijskega zdravljenja. Zdravljenje z zdravilom Xarelto je treba prenehati, če se pojavijo hude krvavitve. Uporaba zdravila Xarelto se ne priporoča: pri bolnikih s hudo 
okvaro ledvic (očistek kreatinina < 15 ml/min); pri bolnikih, ki sočasno jemljejo tudi azolne antimikotike za sistemsko zdravljenje (npr. ketokonazol, itrakonozol, vorikonazol in posakonazol) ali zaviralce proteaz HIV (npr. ritonavir). Te zdravilne 
učinkovine močno zavirajo CYP3A4 in P-gp ter lahko klinično pomembno (2,6-kratna povprečna vrednost) povečajo plazemske koncentracije rivaroksabana, kar lahko poveča tveganje za krvavitve; pri bolnikih, s povečanim tveganjem za 
krvavitve; zaradi pomanjkanja podatkov: pri otrocih in mladostnikih, mlajših od 18 let; pri bolnikih z umetnimi srčnimi zaklopkami ali pri bolnikih, sočasno zdravljenih z dronedaronom; pri bolnikih s plučno embolijo, ki so hemodinamsko 
nestabilni ali so morda na trombolizi ali pljučni trombolektomiji. Previdna uporaba zdravila Xarelto: Pri podskupinah bolnikov, kjer obstaja povečano tveganje za krvavitve. Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic (očistek kreatinina 15 – 29 ml/min) 
ali pri bolnikih z okvaro ledvic, ki sočasno uporabljajo druga zdravila, ki povečajo plazemsko koncentracijo rivaroksabana; pri bolnikih, ki sočasno prejemajo zdravila, ki vplivajo na hemostazo ali so močni induktorji CYP3A4; Pri bolnikih, 
pri katerih obstaja tveganje za pojav razjed v prebavilih, je treba razmisliti tudi o ustreznem profi laktičnem zdravljenju. V vsakdanji praksi med zdravljenjem z rivaroksabanom ni potrebno spremljanje kazalcev koagulacije. Če je klinično 
indicirano, se lahko vrednosti rivaroksabana izmeri s kalibriranim kvantitativnim merjenjem aktivnosti anti-Xa. Za bolnike z zmerno ali hudo okvaro ledvic veljajo posebna priporočila za odmerjanje. Ta priporočila veljajo tudi za bolnike z 
GVT in PE, pri katerih je ocenjeno tveganje za krvavitve večje od tveganja za ponovno GVT in PE. Zdravilo Xarelto vsebuje laktozo. Neželeni učinki: Pogosti: anemija, omotica, glavobol, sinkopa, krvavitev v očesu, hipotenzija, hematom, 
epistaksa, hemoptiza, krvavitev iz dlesni, krvavitve v prebavilih, bolečine v prebavilih in trebuhu, dispepsija, navzea, zaprtje, driska, bruhanje, srbenje, osip, ekhimoza, krvavitve v koži in podkožju, bolečine v udih, krvavitve v urogenitalnem 
traktu, okvara ledvic, zvišana telesna temperatura, periferni edem, splošna oslabelost in pomanjkanje energije, povečane vrednosti transaminaz, krvavitev po posegu, kontuzija, sekrecija iz rane. Občasni: trombocitemija, alergijska reakcija, 
alergijski dermatitis, cerebralna in intrakranialna krvavitev, sinkopa, tahikardija, suha usta, moteno delovanje jeter, urtikarija, hemartroza, slabo počutje, povečane vrednosti: bilirubina, alkalne fosfataze v krvi, LDH, lipaze, amilaze, GGT. 
Redki: zlatenica, krvavitve v mišicah, lokaliziran edem, povečane vrednosti konjugiranega bilirubina, vaskularna pseudoanevrizma pri perkutanem posegu. Neznana pogostnost: utesnitveni sindrom ali akutna odpoved ledvic po krvavitvi. 
Način izdajanja zdravila: Izdaja zdravila je le na recept. Imetnik dovoljenja za promet: Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Germany Za nadaljnje informacije o zdravilu Xarelto, se lahko obrnete na: Bayer d.o.o., 
Bravničarjeva 13, 1000 Ljubljana Verzija: EU/3.1 (11/2012) 

Razvrščen na pozitivno listo (P70*)
P70* − pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja; krito iz obveznega zdravstvenega zavarovanja 
v 70 odstotnem deležu, v celoti le skladno s predpisi

Preprečevanje venske 
trombembolije (VTE) 
pri odraslih bolnikih 
po načrtovani kirurški 
zamenjavi kolka ali 
kolena.

Zdravljenje 
globoke venske 
tromboze 
(GVT) in pljučne 
embolije (PE) ter 
preprečevanje 
ponovne GVT in 
PE pri odraslih. 

Preprečevanje 
možganske kapi in 
sistemske embolije 
pri odraslih bolnikih 
z nevalvularno 
atrijsko fi brilacijo in 
enim ali več dejavniki 
tveganja.*

* Dejavniki tveganja so: kongestivno srčno popuščanje, hipertenzija, starost ≥ 75 let, sladkorna bolezen, predhodna možganska kap ali 
prehodni ishemični napad. 
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Skrajšan povzetek glavnih značilnosti zdravila
Xarelto 10 mg fi lmsko obložene tablete Pred 
predpisovanjem, prosimo, preberite celoten 
povzetek značilnosti zdravila! Kakovostna 
in količinska sestava: Ena fi lmsko obložena ta-
bleta vsebuje 10mg rivaroksabana. Pomožne snovi: 
Jedro tablete: mikrokristalna celuloza, premreženi 
natrijev karmelozat, laktoza monohidrat, hiprome-
loza, natrijev lavrilsulfat, magnezijev stearat. Filmska 
obloga: makrogol 3350, hipromeloza, titanov dioksid 
(E171), rdeči železov oksid (E172). Terapevtske in-
dikacije: Preprečevanje venske trombembolije (VTE) 
pri odraslih bolnikih po načrtovani kirurški zamenjavi 
kolka ali kolena. Odmerjanje in način uporabe: 
Priporočeni odmerek je 10mg rivaroksabana peroral-
no enkrat na dan. Prvi odmerek naj bi bolnik prejel 
6 do 10 ur po kirurškem posegu, če je zagotovljena 
ustrezna hemostaza. Trajanje zaščite je odvisno od 
tveganja za VTE pri bolniku, kar je določeno z vrsto 
ortopedskega kirurškega posega. – Po velikem ki-
rurškem posegu na kolku se priporoča 5 tedenska 
zaščita. – Po velikem kirurškem posegu na kolenu se 
priporoča 2 tedenska zaščita. Če bolnik pozabi vzeti 
odmerek zdravila Xarelto, ga mora vzeti takoj ko se 
spomni in nato naj naslednji dan nadaljuje z jemanjem 
zdravila Xarelto enkrat na dan, kot je priporočeno. 
Kontraindikacije: Preobčutljivost na zdravilno 
učinkovino ali katerokoli pomožno snov; klinično 
pomembna aktivna krvavitev; bolezen jeter, ter hkrati 
motnje koagulacije in klinično pomembno tveganje za 
krvavitve, vključno z jetrno cirozo razreda Child – Pugh 
B in C; nosečnost in dojenje. Posebna opozorila 
in previdnostni ukrepi: uporaba zdravila Xarelto 
se ne priporoča: pri bolnikih, ki sočasno jemljejo tudi 
azolne antimikotike za sistemsko zdravljenje (npr. ke-
tokonazol, itrakonozol, vorikonazol in posakonazol) 
ali zaviralce proteaz HIV (npr. ritonavir), ki močno 
zavirajo CYP3A4 in P-gp; pri bolnikih s hudo okvaro 
ledvic (očistek kreatinina < 15 ml/min); pri bolnikih s 
kirurškim posegom pri zlomu kolka; pri otrocih in mla-
dostnikih, mlajših od 18 let; pri bolnikih, sočasno zdra-
vljenih z dronedaronom, zaradi pomanjkanja podat-
kov. Previdna uporaba zdravila Xarelto: pri bolnikih s 
hudo okvaro ledvic (očistek kreatinina 15 – 29 ml/min) 
ali pri bolnikih z okvaro ledvic, ki sočasno uporabljajo 
druga zdravila, ki povečajo plazemsko koncentracijo 
rivaroksabana; pri bolnikih, ki sočasno prejemajo 
zdravila, ki vplivajo na hemostazo ali so močni induk-
torji CYP3A4; pri bolnikih s povečanim tveganjem za 
krvavitve; pri bolnikih z nevraksialno (spinalno/epidu-
ralno) anestezijo ali spinalno/epiduralno punkcijo. Pri 
bolnikih, pri katerih obstaja tveganje za pojav razjed 
v prebavilih, je treba razmisliti tudi o ustreznem profi -
laktičnem zdravljenju. V vsakdanji praksi med zdravlje-
njem z rivaroksabanom ni potrebno spremljanje ka-
zalcev koagulacije. Če je klinično indicirano, se lahko 
vrednosti rivaroksabana izmeri s kalibriranim kvantita-
tivnim merjenjem aktivnosti anti-Xa. Zdravilo Xarelto 
vsebuje laktozo. Neželeni učinki: Pogosti: anemija, 
omotica, glavobol, sinkopa, krvavitev v očesu, tahi-
kardija, hipotenzija, hematom, epistaksa, krvavitve v 
prebavilih, bolečine v prebavilih in trebuhu, dispep-
sija, navzea, zaprtje, driska, bruhanje, srbenje, osip, 
ekhimoza, bolečine v udih, krvavitve v urogenitalnem 
traktu, zvišana telesna temperatura, periferni edem, 
splošna oslabelost in pomanjkanje energije, povečane 
vrednosti transaminaz, krvavitev po posegu, kontuzija, 
sekrecija iz rane. Občasni: trombocitemija, alergijska 
reakcija, alergijski dermatitis, cerebralna in intrakra-
nialna krvavitev, hemoptiza, suha usta, moteno de-
lovanje jeter, urtikarija, krvavitve v koži in podkožju, 
hemartroza, okvara ledvic, slabo počutje, lokaliziran 
edem, povečane vrednosti: bilirubina, alkalne fosfata-
ze v krvi, LDH, lipaze, amilaze, GGT. Redki: zlatenica, 
krvavitve v mišicah, povečane vrednosti konjugiranega 
bilirubina. Neznana pogostnost: pseudoanevrizma pri 
perkutanem posegu, utesnitveni sindrom sekundarno 
po krvavitvi, sekundarna akutna odpoved ledvic po 
krvavitvi. Način izdajanja zdravila: Izdaja zdravila 
je le na recept. Imetnik dovoljenja za promet: 
Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Germany Za na-
daljnje informacije o zdravilu Xarelto, se 
lahko obrnete na: Bayer d.o.o., Bravničarjeva 13, 
1000 Ljubljana Verzija: EU/2 (06/2012)
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