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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Xanirva Duo 2,5 mg/50 mg tvrdé tobolky
rivaroxaban/kyselina acetylsalicylova

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to

i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Xanirva Duo a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Xanirva Duo uZivat
3. Jak se ptipravek Xanirva Duo uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Xanirva Duo uchovévat

6. Obsah baleni a dal$i informace

—
.

Co je pripravek Xanirva Duo a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Xanirva Duo obsahuje 1é¢ivé latky rivaroxaban a kyselinu acetylsalicylovou a patii do skupiny
1€kt nazyvanych antitrombotika. Ob¢ 1é¢ivé latky snizuji riziko tvorby krevnich sraZenin. Rivaroxaban
pusobi tak, Ze blokuje faktor srazeni krve (faktor Xa) a kyselina acetylsalicylova ptisobi tak, Ze zabranuje
slepovani krevnich desticek (typu krvinek) v krvi k sob¢ a tvorbé shluku.

Byl Vam pfedepsan ptipravek Xanirva Duo, protoze

- Vam byl zjistén akutni koronarni syndrom (skupina onemocnéni, ktera zahrnuje srde¢ni infarkt
a nestabilni anginu pectoris, které se projevuji silnou bolesti na hrudi). Zarovei jste mél(a) zvysené
urcité krevni testy, které ukazuji na poskozeni srdce.
Pripravek Xanirva Duo u dospélych snizuje riziko dalsiho srdecniho infarktu nebo snizuje riziko umrti
na onemocnéni srdce nebo krevnich cév.
Ptipravek Xanirva Duo miiZzete uzivat samostatne, nebo Vam lékar mtze také doporucit, abyste
uzival(a) bud’ klopidogrel, nebo tiklopidin.

nebo

- Vam bylo diagnostikovano vysoké riziko vzniku krevni sraZzeniny v dusledku ischemické choroby
srde¢ni nebo onemocnéni perifernich tepen, které zpasobuji piiznaky Vaseho onemocnéni.
Pripravek Xanirva Duo snizuje riziko vzniku krevnich sraZenin u dospélych (aterotrombotické piihody).
V nékterych ptipadech, pokud budete pfipravek Xanirva Duo uzivat po zékroku k otevfeni zizené nebo
uzaviené tepny na dolni koncetin€, aby se obnovil pritok krve, Vam muze 1¢ékat predepsat také
klopidogrel, ktery budete kratkou dobu uZzivat.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Xanirva Duo uzivat

Neuzivejte piipravek Xanirva Duo

jestlize jste alergicky(4) na rivaroxaban, kyselinu acetylsalicylovou nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

jestlize jste jiz diive mél(a) alergickou reakci (hypersenzitivitu) ve formé astmatickych zachvat nebo
jiné forme na nékteré 1€ky proti bolesti, hore¢ce nebo zanétu (salicylaty nebo jiné nesteroidni
protizanétlivé 1éky).

jestlize silng krvacite.

jestlize mate onemocnéni nebo postizeni nékterého organu, které zvysuje riziko zavazného krvaceni
(napf. soucasné nebo nedavné zalude¢ni viedy nebo stievni viedy, poranéni nebo krvaceni do mozku,
nedavny chirurgicky vykon na mozku nebo o¢ich).

jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin.

jestlize mate oslabené srdce (srde¢ni nedostatecnost), které neni kontrolovano I1éky.

jestlize uzivate 1éky, které brani sraZeni krve (napf. warfarin, dabigatran, apixaban nebo heparin),

s vyjimkou zmény antikoagulacni 1é¢by nebo pokud dostavate heparin pies zilni nebo tepenny katétr
(hadicku) k udrzeni jeho prichodnosti.

jestlize mate akutni koronarni syndrom a dfive jste mél(a) krvaceni nebo krevni srazeninu v mozku
(cévni mozkovou piihodu).

jestlize mate ischemickou chorobu srde¢ni nebo onemocnéni perifernich tepen a diive jste mel(a)
krvaceni do mozku (cévni mozkovou piihodu) nebo u Vas doslo k ucpani malych tepen prokrvujicich
hlubokou tkan mozku (lakunarni typ cévni mozkové piihody) nebo pokud jste béhem minulého mésice
m¢el(a) krevni srazeninu v mozku (ischemicky, nelakunarni typ cévni mozkové piihody).

jestlize mate onemocnénti jater, které vede ke zvySenému riziku krvaceni.

jestlize soucasné€ uzivate 15 mg nebo vice methotrexatu tydné (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky

a pripravek Xanirva Duo®).

jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Pripravek Xanirva Duo neuZivejte a informujte lékare, pokud se Vas tyka cokoli z vy$e uvedeného.

Upozornéni a opatreni
Pted uzitim pfipravku Xanirva Duo se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

jestlize jste alergicky(a) na jiné 1éky proti bolesti a zanétu, jiné 1éky na revmaticka onemocnéni nebo jiné
latky, které vyvolavaji alergie (viz bod ,,Neuzivejte ptipravek Xanirva Duo®).

jestlize uzivate také nesteroidni protizanétlivé 1éky, jako je ibuprofen a naproxen (l€ky proti bolesti,
horecce nebo zanétu).

jestlize mate jiné alergie (napf. kozni reakce, svédéni, koptivka).

jestlize mate bronchialni astma, sennou rymou, otok nosni sliznice (nosnimi polypy) nebo chronickou
poruchu dychacich cest.

jestliZe jste soucasné 1é¢eni antikoagulancii (napft. derivaty kumarinu, heparinem s vyjimkou 1é¢by
nizkymi davkami heparinu).

jestlize jste me¢l(a) zalude¢ni nebo stievni viedy nebo krvaceni do traviciho traktu.

jestlize mate zhorSenou funkci jater.

jestlize mate poruchu funkce ledvin nebo snizeny pritok krve (napt. cévni onemocnéni ledvin, oslabeni
srdecniho svalu, snizeny objem krve, velky chirurgicky zékrok, otravu krve nebo zvysené krvaceni):
riziko poruchy funkce ledvin a akutniho selhdni ledvin mtze byt dale zvySeno kyselinou
acetylsalicylovou.

pted operaci (i malé zakroky, jako jsou vytrzeni zubu): tendence ke krvaceni mtize byt zvysena.
Informujte prosim svého 1ékafe nebo zubniho 1ékate, pokud jste uzil(a) pfipravek Xanirva Duo.



- jestlize Vam v téle chybi enzym zvany gluk6za-6-fosfat-dehydrogenaza nebo ho nemate dostatek, muze
kyselina acetylsalicylova urychlit rozklad nebo rozpad ¢ervenych krvinek nebo zpisobit uréity typ
anémie. Toto riziko mlze byt zvySeno faktory, jako jsou vysoké davky, horecka nebo akutni infekce.

- jestlize mate zvySené riziko zachvatu dny, mtze byt zachvat vyvolan pouzitim nizkych davek kyseliny
acetylsalicylové, protoze snizuje vylucovani kyseliny mocové.

Ptipravek Xanirva Duo se nema uzivat v kombinaci s ur¢itymi dal$imi 1éky, které snizuji srazeni krve,
jinymi nez kombinace klopidogrel/tiklopidin, jako napft. prasugrel nebo tikagrelor.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Xanirva Duo je zapotiebi
- jestlize mate zvysené riziko krvaceni, které se mize vyskytnout v situacich, jako naptiklad:

problém s ledvinami, protoze funkce ledvin mize ovlivnit mnozstvi I¢ku ve Vasem t¢le,
jestlize uzivate dalsi léky branici srazeni krve (napt. warfarin, dabigatran, apixaban nebo
heparin) pii zméné antikoagulacni 1écby nebo pokud dostavate heparin pres zilni nebo tepenny
katétr (hadicku) k udrzeni jeho prachodnosti (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek
Xanirva Duo®),

krvacivé poruchy,

velmi vysoky krevni tlak, neupraveny 1écbou,

onemocnéni zaludku nebo stfeva, kterd mohou mit za nasledek krvaceni, napt. zanét stiev
nebo zaludku nebo zanét jicnu, zptisobeny napi. refluxni chorobou (onemocnéni, pti kterém
zalude¢ni kyselina pronika vzhtiru do jicnu) nebo nadory Zaludku nebo stfev nebo pohlavniho
nebo mocového ustroji,

problém s krevnimi cévami na o¢nim pozadi (retinopatie),

onemocnéni plic, pii kterém jsou pradusky rozsifené a vyplnéné hnisem (bronchiektazie),
nebo predchozi vyskyt krvaceni z plic,

je vam vice nez 75 let,

vazite méné nez 60 kg,

mate ischemickou chorobu srdecni se zavaznym symptomatickym srdecnim selhdnim.

- jestlize mate umélou srde¢ni chlopen,

- jestlize vite, ze mate onemocnéni zvané antifosfolipidovy syndrom (poruchu imunitniho systému,

ktera zpiisobuje zvysené riziko tvorby krevnich srazenin), sdélte to svému lékafi, ktery rozhodne, zda
bude nutné 1écbu zménit.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, informujte svého lékai‘e jesté predtim, nez zacnete piipravek
Xanirva Duo uzivat. Lékaf rozhodne, zda mate byt 1éCen(a) timto pfipravkem a zda mate byt peclivé

sledovan(a).

Pokud musite jit na operaci:

- Je velmi dalezité, abyste pted operaci a po ni uzival(a) ptipravek Xanirva Duo pfesné v casech
stanovenych lékatem.

- Pokud pfi operaci bude pouzit katétr nebo injekce do pateiniho kanalu (naptiklad pti epiduralni nebo
spinalni anestezii nebo k tlumeni bolesti):

e je velmi dalezité ptipravek Xanirva Duo uzivat pied injekei a po injekci nebo odstranéni katétru
piesné tak, jak Vam sd¢li 1ékaf.

e okamzit¢ informujte svého lékare, pokud zaznamenate po anestezii necitlivost nebo slabost dolnich
koncetin nebo stfevni potize anebo potize s mo¢ovym méchyiem, protoze je ticba okamzit 1écba.

Déti a dospivajici
Ptipravek Xanirva Duo 2,5 mg/50 mg tvrdé tobolky se nedoporucuji jedinciim ve véku do 18 let. O pouziti
tohoto ptipravku u déti a dospivajicich neni k dispozici dostatek informaci.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Xanirva Duo

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o l1écich, které jsou dostupné bez lékai'ského ptredpisu, pied tim,
nez uZzijete pripravek Xanirva Duo. Jestlize uzivate pripravek Xanirva Duo pravidelng, informujte svého
lékate dfive, nez zacnete uzivat jakykoli jiny lék.

Jestlize uzivate:

nekteré 1éky k 1écbe plisnovych infekei (napiiklad flukonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol), s vyjimkou ¢kt aplikovanych pouze na kizi,

ketokonazol v tabletach (pouziva se k 1écbé Cushingova syndromu — kdyz télo vytvaii nadbytek
kortizolu),

nekteré 1éky k 1é¢be bakterialnich infekei (napiiklad klarithromycin, erythromycin),

nékteré antivirové léky k 1é¢be infekce virem HIV / AIDS (napftiklad ritonavir),

jiné léky k omezeni tvorby krevnich srazenin, naptiklad enoxaparin, klopidogrel, kumarin, heparin
nebo antagonisty vitaminu K, naptiklad warfarin a acenokumarol, prasugrel a tikagrelor (viz bod
»Neuzivejte ptipravek Xanirva Duo® a ,,Upozornéni a opatieni®),

jina antiagregancia (l€ky, které brani lepeni krevnich desticek k sob¢ a jejich shlukovani (napf.
tiklopidin, klopidogrel)),

obsahujici kyselinu salicylovou (viz bod ,,Neuzivejte piipravek Xanirva Duo®),

dronedaron, 1€k k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu,

nékteré 1éky k 16¢be deprese (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI)),

1€ky, které rozpoustéji krevni srazeniny (trombolytika),

1éky obsahujici kortizon nebo latky podobné kortizonu (kromé ptipravki aplikovanych na kizi nebo
kortizonové substitucni terapie Addisonovy choroby), 1éky snizujici hladinu glukoézy v krvi
(antidiabetika), napf. inzulin, tolbutamid, glibenklamid)),

digoxin, 1€k na posileni srdce,

methotrexat, 1é¢ivy pripravek k 1é€b¢ rakoviny a nékterych revmatickych onemocnéni (viz bod
»Neuzivejte pfipravek Xanirva Duo®),

nekteré 1éky k prevenci odmitnuti orgdnu po transplantaci (cyklosporin, takrolimus),

kyselina valproova, 1ék k 1é¢bé mozkovych zachvati (epilepsie),

metamizol, 1€k k 1écbé bolesti a horecky,

nekteré 1éky, které zvysuji vydej moci (napt. spironolakton, kanrenoat, furosemid),

nékteré 1éky proti vysokému krevnimu tlaku (zejména ACE inhibitory),

nékteré 1éky na dnu, které zvySuji vyluovani kyseliny mo¢ové (napt. probenecid, benzbromaron),
nekteré nesteroidni protizanétlivé léky (krome kyseliny acetylsalicylové), napt. ibuprofen

a naproxen,

nékteré 1éky k 16Cbe epilepsie (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital),

trezalka teckovana (Hypericum perforatum), rostlinny ptipravek pouzivany k 1é¢bé deprese,
rifampicin, antibiotikum.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tykd, informujte svého 1ékaie, jeste predtim, nez zacnete
piipravek Xanirva Duo uzivat, protoZze mutze dojit k zeslabeni nebo zvysSeni ¢inku pfipravku Xanirva Duo.
Lékat rozhodne, zda mate byt 1éCen(a) timto ptipravkem a zda mate byt peclivéji sledovan(a).

Pokud se Vas Iékat domniva, Ze mate zvysSené riziko vzniku zaludecnich nebo stievnich viedii, mize také
pouzit preventivni 1é¢bu viedu.



Pripravek Xanirva Duo s alkoholem
Piti alkoholu pfi uzivani ptipravku Xanirva Duo zvySuje riziko viedi traviciho traktu a krvaceni.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Xanirva Duo neuzivejte, jestlize jste t€hotna nebo kojite. Pokud byste mohla ot€hotnét, pouzivejte
béhem lécby piipravkem Xanirva Duo spolehlivou antikoncepci. Pokud béhem 1écby timto pfipravkem
oté¢hotnite, ihned informujte svého 1ékate. Ten pak rozhodne o dalsi 1écbe.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Xanirva Duo miiZze zpsobovat zavrat’ (Casty nezadouci t€inek) nebo mdloby (méné Casty
nezadouci Ucinek) (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*). Pokud zaznamenate tyto ptiznaky, nesmite fidit
dopravni prostiedky, jezdit na kole ani pouzivat nastroje nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Xanirva Duo obsahuje laktozu a sodik

Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnésite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento 1é¢ivy
pfipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Xanirva Duo uzZiva

Vzdy uzivejte tento 1éCivy pripravek presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik pripravku uZivat
Doporucend davka ptipravku je jedna tobolka piipravku Xanirva Duo dvakrat denn€. Ptipravek Xanirva Duo
uzivejte kazdy den ptiblizn€ ve stejnou denni dobu (naptiklad jednu tobolku rano a jednu vecer).

Pokud uzivate pripravek Xanirva Duo po akutnim koronarnim syndromu, mtze lékat doporucit, abyste
uzival(a) také klopidogrel nebo tiklopidin.

Pokud uzivate pripravek Xanirva Duo po zakroku k otevieni zuZené nebo uzaviené tepny na dolni konceting
za ucelem obnoveni prutoku krve, mize Vam lékar predepsat také klopidogrel, ktery budete na kratkou dobu
uZivat.

Vas 1ékar Vam sdéli, jaké mnozstvi téchto 1ékt mate uzivat (obvykle denni davka bud’ 75 mg klopidogrelu
nebo standardni denni davka tiklopidinu).

Zpusob podani
Tento 1ék miize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.
Tobolky zapijte dostatenym mnozstvim vody.

Pokud mate potize s polykanim celé tobolky, porad’te se se svym lékatem o dalSich zpisobech uzivani
pripravku Xanirva Duo. Tobolku lze otevfit a jeji obsah mlize byt rozdrcen a smichan s vodou bezprostfedné
pred jejim uzitim.

V piipadé potfeby Vam lékai mtze také podat rozdrceny obsah tobolky zalude¢ni sondou.

Navod na otevieni blistru

Roztrhnéte hlinikovou f6lii pobliz okraje kapsy na spodni strané blistru a tobolku opatrné vyjmeéte z kapsy
blistru, jak je znazornéno na obrazcich nizZe.
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Kdy zacit uzivat pripravek Xanirva Duo
Lécbu piipravkem Xanirva Duo po akutnim koronarnim syndromu je tfeba zahajit co nejdiive po stabilizaci
akutniho koronarniho syndromu, nejdiive za 24 hodin po pfijeti do nemocnice a v dob¢, kdy by normalné

byla ukoncena parenteralni (injekcni) antikoagulacni 1écba.

Vas lékat Vam tekne, kdy mate zah4jit 1écbu ptipravkem Xanirva Duo, pokud Vam byla
diagnostikovana ischemicka choroba srdecni nebo onemocnéni perifernich tepen.

Lékat rozhodne, jak dlouho musite v 1€cbé pokracovat.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Xanirva Duo, nezZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) prili§ mnoho tobolek ptipravku Xanirva Duo, kontaktujte ihned svého 1ékare. Uziti
nadmérného mnozstvi piipravku Xanirva Duo zvysuje riziko krvaceni.

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat snizenou hladinu glukézy v krvi, kozni vyrazky, krvaceni
v travicim traktu, dychaci potize, zvonéni v uSich, pocit na zvraceni, zvraceni, poruchu zraku a sluchu, bolest
hlavy, z&vrat, zmatenost, tfes, dusnost, poceni, dehydrataci, horecku a kéma.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Xanirva Duo
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud jednu davku vynechate,

uzijte nasledujici davku v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Xanirva Duo
Uzivejte piipravek Xanirva Duo pravidelné tak dlouho, dokud Vam jej Vas Iékar bude ptedepisovat.

Uzivani ptipravku Xanirva Duo nepferuSujte bez prfedchozi konzultace s 1¢katfem. Jestlize tento piipravek
prestanete uzivat, miize se zvysit riziko, ze dostanete dalsi infarkt myokardu nebo cévni mozkovou piihodu

nebo se mize zvysit riziko, Ze zemfete na onemocnéni souvisejici s Vasim srdcem nebo cévami.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i pfipravek Xanirva Duo nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stejné jako jiné podobné 1éky pouzivané ke snizeni tvorby krevnich srazenin, miize i pfipravek Xanirva Duo
zpusobit krvaceni, které mize byt potencialné Zivotu nebezpecné. Nadmérné krvaceni mize vést k nahlému

poklesu krevniho tlaku (Soku). V nékterych ptipadech toto krvaceni nemusi byt zjevné.

Ihned informujte 1ékai‘e, jestliZe se u Vas projevi néktery z nasledujicich neZadoucich ucinku:



. ZnamKky krvaceni

- krvaceni do mozku nebo lebe¢ni dutiny (pfiznaky mohou zahrnovat bolest hlavy, slabost na jedné
strané téla, zvraceni, epileptické zachvaty, snizenou tirovenn védomi a ztuhlost krku. Jedna se
o urgentni zdravotni stav, neprodlené vyhledejte 1ékatskou pomoc!),

- dlouhotrvajici nebo rozsahlé krvaceni,

- vyjimecna slabost, inava, bledost, zavrat’, bolest hlavy, otok z neznamych pti¢in, dusnost, bolest na
hrudniku nebo angina pectoris.

Lékar Vas mozna bude chtit peclivé sledovat, nebo zméni 1écbu.

. Znamky zavaZnych koZnich reakci
- S§ifici se intenzivni kozni vyrazka, puchyte nebo slizni¢ni 1éze, napt. v ustech nebo ocich (Stevensiv-
Johnsontiv syndrom / toxicka epidermalni nekrolyza),
- lékova reakce, kterd zpisobuje vyrazku, horecku, zanét vnitinich organd, krevni abnormality
a systémové onemocnéni (DRESS syndrom),
- velmi vzacné az té¢zké, hore¢naté kozni vysevy s postizenim sliznic (erythema multiforme).
Frekvence téchto nezadoucich ucinkt je velmi vzacnd (az 1 z 10 000 osob).

. Znamky zavaZnych alergickych reakci

- otok obliceje, rtl, Ust, jazyka nebo hrdla; obtize pti polykani; koptivka a obtize pii dychani; nahly
pokles krevniho tlaku.

Frekvence zavaznych alergickych reakci jsou velmi vzacné (anafylaktické reakce, véetné anafylaktického

Soku; mohou postihnout az 1 z 10 000 osob) a mén¢ Casté (angioedém a alergicky edém; mohou postihnout

az 1 ze 100 osob).

Seznam moZnych neZadoucich ucinki

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- snizeni poctu Cervenych krvinek, coz mtze zptsobit bledost kiize a slabost nebo dusnost

- krvaceni do Zaludku nebo stfev, z mocovych cest a pohlavniho traktu (vcetné vyskytu krve v moci
a silného menstrua¢niho krvaceni), krvaceni z nosu a z dasni

- krvaceni do oka (vCetné krvaceni do o¢niho bélma)

- krvaceni do tkdn¢€ nebo télni dutiny (modftiny, podlitiny)

- vykaslavani krve

- krvaceni z ktize nebo pod ktize

- krvaceni po operaci

- vytékani krve nebo tekutiny z operacni rany

- otoky koncetin

- bolest v koncetinach

- porucha funkce ledvin (miZze se prokazat na zaklad¢ testi provadénych Vasim Iékafem)

- horecka

- bolest zaludku, paleni Zahy, poruchy traveni, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, bolest bficha,
prijem

- nizky krevni tlak (pfiznaky mohou byt pocity zavraté nebo mdloby pii vstavani)

- pokles celkové sily a energie (slabost, inava), bolest hlavy, zdvrat’

- vyrazka, svédéni klize

- zvySeni hodnot nekterych jaternich enzymt v krevnich testech

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)



krvaceni do mozku nebo lebecni dutiny (viz vySe Znamky krvaceni)

krvaceni do kloubu, které vede k bolesti a otoku kloubu

zalude¢ni nebo stfevni krvaceni

chudokrevnost

trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek, coz jsou buniky napomahajici srazeni krve)
alergické reakce, vCetné alergickych koznich reakci

porucha funkce jater (mtze se prokazat na zéklad¢ testi provadénych Vasim lékatem)
krevni testy mohou ukazat zvyseni hladiny bilirubinu, n¢kterych pankreatickych nebo jaternich
enzymi nebo poctu krevnich desticek

zalude¢ni nebo stfevni viedy

zanét zazivaciho traktu

mdloby

celkovy pocit nemoci

zrychleny srdecni tep

sucho v tstech

kozni reakce

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

silné krvéceni, napt. krvaceni do mozku

krvaceni, jako je krvaceni z nosu, krvaceni z dasni, krvaceni z ktize, krvaceni do mocovych cest

a pohlavnich orgdni nebo krvaceni do svalu, s potencialné prodlouzenou dobou krvaceni

rychlejsi destrukce Cervenych krvinek a ur€ity typ anémie u pacientd, kterym v téle chybi nebo nemaji
dostatek enzymu zvaného glukéza-6-fosfatdehydrogenaza

alergické (hypersenzitivni) reakce klize, dychacich cest, traviciho tstroji a kardiovaskularniho
systému, zejména u astmatikil. Mohou se vyskytnout nasledujici ptiznaky: napt. pokles krevniho
tlaku, zachvaty dusnosti, zanét nosni sliznice, ucpani nosu, alergicky sok, otok obliceje, jazyka

a hrtanu (Quinckeho edém)

cholestaza (snizeny tok zluci), hepatitida véetne hepatocelularniho poskozeni (zanét jater vcetné
poskozenti jater)

zezloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka)

mistni otok

nahromadéni krve (hematom) v tfislech jako komplikace kardiologického vykonu, pii kterém je katétr
zaveden do tepny na dolni konceting (pseudoaneurysma)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

nahromadéni eozinofild, coz je typ granulocytarnich bilych krvinek, které zptisobuji zanét v plicich
(eozinofilni pneumonie)

zvySené hodnoty jaternich funkci

snizeni hladiny glukézy v krvi (hypoglykémie)

porucha funkce ledvin a akutni selhani ledvin

sniZzené vylucovani kyseliny mocové (u rizikovych pacientti miize vyvolat zachvat dny)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdajt nelze urcit)

selhani ledvin po tézkém krvaceni

krvaceni do ledvin nékdy s ptitomnosti krve v moci vedouci k neschopnosti ledvin spravné pracovat
(nefropatie souvisejici s antikoagulancii)

zvySeny tlak uvnitf svalli na dolnich konc¢etinach nebo pazich vznikly po krvaceni, ktery vede

k bolesti, otoku,

poruse citlivosti, necitlivosti nebo obrné (kompartment syndrom po krvaceni)



- tvorba membran v duting stieva, s pfipadnym naslednym zizenim (pokud byla stfevni sliznice pfedtim
poskozena)

Hl43eni nezadoucich u€inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak piipravek Xanirva Duo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, lahvié¢ce nebo blistru za
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
HDPE lahvicky: Po prvnim otevieni lahvicku spotiebujte do 2 mésict.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Xanirva Duo obsahuje

- Lécivou latkou je rivaroxaban a kyselina acetylsalicylova. Jedna tvrda tobolka obsahuje 2,5 mg
rivaroxabanu a 50 mg kyseliny acetylsalicylové.

- Pomocnymi latkami jsou:
Obsah tobolky: laktoza, mikrokrystalicka celuloza (E 460), natrium-lauryl-sulfat, poloxamer, sodna stl
kroskarmel6zy, magnesium-stearat (E 470b).
Obal tobolky: oxid titanicity (E 171), ¢isténa voda, Zelatina.

Jak pripravek Xanirva Duo vypada a co obsahuje toto baleni

Xanirva Duo 2,5 mg/50 mg tvrdé tobolky jsou bil¢, nepriihledné, tvrdé Zelatinové tobolky o velikosti ,,00*
(23,5 £ 0,4 mm) obsahujici dvé bilé az témér bilé, kulaté, bikonvexni tablety, na obou stranach hladké a bily
krystalicky prasek.

Ptipravek Xanirva Duo je dostupny

- v blistrech baleni po 56 tvrdych tobolkach nebo ve vicecetnych balenich po 196 (4 baleni po 49) tvrdych
tobolkach nebo

- v lahvickach po 56 tvrdych tobolkéch.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k.s.,U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceské republika

Vyrobce
PharOS MT Ltd., HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG3000, Malta

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd., Thesi Loggos, Lesvou str (end), Industrial Zone,
Metamorfossi, Attiki, 144 52, Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stiatech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika, Portugalsko: Xanirva DUO

Francie: TROVUNEX 2,5 mg/50 mg, gélule

Chorvatsko: Hypolivat 2,5 mg/50 mg tvrde kapsule

Polsko: Xanirva Plus

Rumunsko: Xanirva Duo 2,5 mg/50 mg capsule

Slovenska republika: Xanirva Duo 2,5 mg/50 mg

Svédsko: Hypolivat

Mad’arsko: Xavipiran 2,5mg/50mg kemény kapszula
Némecko: RivaroxaASS APONTIS 2,5 mg/50 mg Hartkapseln
Rakousko: Xanirva Duo 2,5 mg/50 mg - Hartkapseln

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 5. 2026.
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