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RAZVIJEN PO MJERI
STARIJIH BOLESNIKA1-3#

Za Vaše NVAF* bolesnike: NOAK** koji se uzima jedanput na dan 
te nudi kombinaciju kliničkih i praktičnih koristi.1,4

 ∙  Značajno smanjenje rizika od velikog krvarenja.1,3***

 ∙  Postojana prevencija moždanog udara / sistemskog embolijskog 
  događaja (SED-a).2,3***

 ∙  Postojana sigurnost i djelotvornost kod bolesnika s uobičajenim 
  komorbiditetima.1***†

NAZIV LIJEKA: Roteas 15 mg / Roteas 30 mg / Roteas 60 mg 
filmom obložene tablete (edoksaban, u obliku edoksabanto-
silata) 
TERAPIJSKE INDIKACIJE: Prevencija moždanog udara i si-
stemske embolije u odraslih bolesnika s nevalvularnom fibri-
lacijom atrija (NVAF) s jednim ili više čimbenika rizika, kao 
što su kongestivno zatajenje srca, hipertenzija, dob ≥ 75 go-
dina, šećerna bolest, pretrpljeni moždani udar ili tranzitorna 
ishemijska ataka (TIA). Liječenje duboke venske tromboze 
(DVT) i plućne embolije (PE) te prevencija ponavljajućih DVT-a 
i PE-a u odraslih. 
DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE: 
Prevencija moždanog udara i sistemske embolije: Preporu-
čena doza je 60 mg edoksabana jedanput na dan. Terapija 
edoksabanom u bolesnika s NVAF-om mora biti dugotrajna. 
Liječenje DVT-a, liječenje PE-a i prevencija ponavljajućih 
DVT-a i PE-a (VTE): Preporučena doza je 60 mg edoksaba-
na jedanput na dan nakon početne primjene parenteralnog 

antikoagulansa tijekom najmanje 5 dana. Edoksaban se ne 
smije primijeniti istodobno s početnim parenteralnim anti-
koagulansom. Trajanje terapije za liječenje DVT-a i PE-a (ven-
ske tromboembolije, VTE) te prevencije ponavljajućeg VTEa 
treba biti prilagođeno pojedinom bolesniku nakon pažljive 
procjene koristi od liječenja u odnosu na rizik od krvarenja. 
Kratko trajanje terapije (najmanje 3 mjeseca) treba temeljiti 
na prolaznim čimbenicima rizika (npr. nedavni kirurški za-
hvat, trauma, imobilizacija), dok dulje trajanje treba temeljiti 
na trajnim čimbenicima rizika ili idiopatskim DVTima ili PE-
ima. 
Za NVAF i VTE preporučena doza je 30 mg edoksabana je-
danput na dan u bolesnika s jednim ili više sljedećih kliničkih 
čimbenika: • umjereno ili teško oštećenje funkcije bubrega 
(klirens kreatinina (CrCl) 15 – 50 ml/min) • niska tjelesna te-
žina ≤ 60 kg • istodobna primjena sljedećih inhibitora P-gli-
koproteina (P-gp): ciklosporina, dronedarona, eritromicina i 
ketokonazola.

Starija populacija: Nije potrebno sniženje doze.
Oštećenje funkcije bubrega: Funkciju bubrega treba pro-
cijeniti izračunavanjem klirensa kreatinina (CrCl) (Cock-
croft-Gaultova metoda) prije početka liječenja edoksaba-
nom. Blago oštećenje funkcije bubrega (CrCl > 50 – 80 ml/
min): preporučena doza edoksabana je 60 mg jedanput na 
dan. Umjereno ili teško oštećenje funkcije bubrega (CrCl 
15 – 50 ml/min): preporučena doza edoksabana je 30 mg je-
danput na dan. Završni stadij bubrežne bolesti (ESRD) (CrCl 
< 15 ml/min) ili bolesnici na dijalizi: primjena edoksabana se 
ne preporučuje. Funkciju bubrega također treba procijeniti 
kad se sumnja na promjenu funkcije bubrega tijekom lije-
čenja (npr. hipovolemija, dehidracija i u slučaju istodobne 
primjene određenih lijekova).   
Oštećenje funkcije jetre: Prije početka primjene lijeka po-
trebno je provesti testove jetrene funkcije. Edoksaban je 
kontraindiciran u bolesnika s bolešću jetre povezanom s 
koagulopatijom i klinički značajnim rizikom od krvarenja. 

Prilagođeno iz: 1. Giuliano RP i sur. N Engl J Med 2013; 369 (22): 2093–2104; i dodatak; 2. Kato ET i sur. J Am Heart Assoc 2016; 5 (5). pii: e003432; 3. Ruff CT i sur. Lancet 2015; 385 (9984): 2288–95; 4. Sažetak opisa svojstava lijeka Roteas®, srpanj, 2025.

*NVAF = nevalvularna atrijska fibrilacija; **NOAK = oralni antikoagulans koji nije antagonist vitamina K; ***vs varfarin
#U ENGAGE AF-TIMI 48 ispitivanje bili su uključeni bolesnici starosti 21 godina ili više (medijan starosti 72 godine; interkvartilni raspon 64–78 godina; dob ≥75 godina za varfarin: N=2820/7036=40,1%, za visoke doze edoksabana (60 mg/30 mg): 
N=2848/7035=40,5%). 1

†CHADS2 rezultat ≥2, uključuje bolesnike u dobi ≥75 godina s kroničnim srčanim zatajivanjem, hipertenzijom, dijabetesom, moždanim udarom ili TIA-om.

SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA 

ROTEAS® je NOAK koji se uzima jednom dnevno za indikaciju prevencije moždanog udara i sistemske embolije u odraslih bolesnika s nevalvularnom 
fibrilacijom atrija (engl. nonvalvular atrial fibrillation, NVAF) s jednim ili više čimbenika rizika, kao što su kongestivno zatajenje srca, hipertenzija, dob ≥ 75 
godina, šećerna bolest, pretrpljeni moždani udar ili tranzitorna ishemijska ataka (TIA).4

ROTEAS® je također indiciran za liječenje duboke venske tromboze (DVT) i plućne embolije (PE) te prevenciju ponavljajućih DVT-a i PE-a u odraslih.4



Teško oštećenje funkcije jetre: edoksaban se ne preporuču-
je. Blago do umjereno oštećenje funkcije jetre: preporučena 
doza edoksabana je 60 mg jedanput na dan. Blago ili umje-
reno oštećena funkcija jetre, povišeni jetreni enzimi (ALT ili 
AST > 2 x gornja granica normale (GGN) ili ukupni bilirubin 
≥ 1,5 x GGN: edoksaban se mora primjenjivati s oprezom. 
Tjelesna težina: Za bolesnike s tjelesnom težinom ≤ 60 kg, 
preporučena doza edoksabana je 30 mg jedanput na dan.
Istodobna primjena Roteasa s inhibitorima P-glikoproteina 
(P-gp): ciklosporin, dronedaron, eritromicin ili ketokonazol: 
preporučena doza Roteasa je 30 mg jedanput na dan. Nije 
potrebno sniženje doze kod istodobne primjene amiodarona, 
kinidina ili verapamila.
Bolesnici koji će biti podvrgnuti kardioverziji: S primjenom 
edoksabana može se započeti ili nastaviti u bolesnika kojima 
je potrebna kardioverzija. Kada je postupak kardioverzije vo-
đen transezofagealnom ehokardiografijom u bolesnika koji 
nisu prethodno liječeni antikoagulansima, liječenje Rotea-
som potrebno je početi najmanje 2 sata prije postupka kar-
dioverzije. Kardioverziju treba provesti unutar 12 sati nakon 
primijenjene doze Roteasa na dan postupka. Prije postupka 
kardioverzije potrebno je potvrditi da je bolesnik uzeo Roteas 
kako je propisano. 
Pedijatrijska populacija: Primjena edoksabana ne preporuču-
je se u djece i adolescenata u dobi od rođenja do 18 godina s 
potvrđenim događajem VTE-a (PE i/ili DVT) jer njegova djelo-
tvornost nije ustanovljena. 
Način primjene: Peroralna primjena. Edoksaban se može uzi-
mati s hranom ili bez nje. Ako bolesnici ne mogu progutati 
cijelu tabletu, Roteas tablete mogu se zdrobiti i izmiješati s 
vodom ili pireom od jabuka te odmah primijeniti peroralno. 
Kao druga mogućnost, Roteas tablete mogu se zdrobiti i iz-
miješati u malo vode te odmah primijeniti kroz nazogastrič-
nu sondu ili želučanu sondu za hranjenje, koju je nakon toga 
potrebno isprati vodom. Zdrobljene Roteas tablete stabilne 
su u vodi i pireu od jabuka do 4 sata.
KONTRAINDIKACIJE: Preosjetljivost na djelatnu tvar ili ne-
ku od pomoćnih tvari; klinički značajno aktivno krvarenje; 
bolesnici s bolešću jetre udruženom s koagulopatijom i kli-
nički značajnim rizikom od krvarenja; lezija ili stanje, ako 
se smatra da nosi značajan rizik od većeg krvarenja (to 
može uključivati postojeći ili nedavni gastrointestinalni ul-
kus, prisutnost zloćudnih novotvorina s visokim rizikom od 
krvarenja, nedavnu ozljedu mozga ili kralježnične moždine, 
nedavni kirurški zahvat na mozgu, kralježničnoj moždini ili 
oku, nedavno intrakranijalno krvarenje, potvrđeni ili sumnja 
na varikozitete jednjaka, arteriovenske malformacije, va-
skularne aneurizme ili velike intraspinalne i intracerebralne 
vaskularne abnormalnosti); nekontrolirana teška hipertenzi-
ja; istodobno liječenje bilo kojim drugim antikoagulansom, 
npr. nefrakcioniranim heparinom (UFH), niskomolekularnim 
heparinima (LMWH) (enoksaparin, dalteparin i drugi), deriva-
tima heparina (fondaparinuks i drugi), oralnim antikoagulan-
sima (varfarin, dabigatraneteksilat, rivaroksaban, apiksaban 
i drugi) osim u specifičnim situacijama kad se mijenja oral-
na antikoagulacijska terapija ili kad se UFH daje u dozama 
potrebnim za održavanje prohodnosti centralnog venskog ili 
arterijskog katetera; trudnoća i dojenje. 
POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA PRI UPORABI: 
Edoksaban 15 mg nije indiciran kao monoterapija, jer to mo-
že rezultirati smanjenom djelotvornošću. Ova je doza indici-
rana samo u postupku zamjene edoksabana 30 mg antago-
nistom vitamina K (AVK) (bolesnici s jednim ili više kliničkih 
čimbenika za povećanu izloženost), zajedno s odgovaraju-
ćom dozom AVKa. 
Rizik od krvarenja: Edoksaban povećava rizik od krvarenja 
i može uzrokovati ozbiljna, potencijalno smrtonosna krva-
renja. Preporučuje se primjenjivati s oprezom u bolesnika 
s povećanim rizikom od krvarenja. Primjenu edoksabana 
mora se prekinuti u slučaju teškog krvarenja. U kliničkim 
ispitivanjima krvarenja iz sluznice (npr. epistaksa, gastro-
intestinalno, genitourinarno krvarenje) i anemija zabilježe-
ni su češće tijekom dugotrajnog liječenja edoksabanom u 

usporedbi s liječenjem AVK-om. Osim adekvatnog kliničkog 
praćenja, laboratorijsko određivanje hemoglobina/hema-
tokrita može biti vrijedno za otkrivanje okultnog krvarenja. 
Kod svakog neobjašnjenog sniženja vrijednosti hemoglobina 
ili krvnog tlaka potrebno je potražiti mjesto krvarenja. Anti-
koagulacijski učinak edoksabana ne može se pouzdano nad-
zirati pomoću standardnih laboratorijskih testova. Specifični 
antidot koji poništava antikoagulacijski učinak edoksabana 
nije dostupan. Hemodijaliza ne pridonosi značajno klirensu 
edoksabana. 
Starije osobe: Istodobna primjena edoksabana i acetilsalici-
latne kiseline u starijih bolesnika mora se provesti s oprezom 
zbog potencijalno višeg rizika od krvarenja. 
Oštećenje funkcije bubrega: U bolesnika u završnom stadiju 
bubrežne bolesti ili bolesnika na dijalizi, Roteas se ne prepo-
ručuje. Funkcija bubrega kod NVAF-a: Opažen je trend prema 
smanjenju djelotvornosti edoksabana s povećanjem CrCla u 
usporedbi s dobro titriranim varfarinom. U bolesnika s NVAF-
om i visokim CrClom edoksaban se smije primjenjivati samo 
nakon pažljive procjene rizika od tromboembolije i krvarenja 
u pojedinog bolesnika. 
Oštećenje funkcije jetre: Edoksaban se ne preporučuje u bo-
lesnika s teškim oštećenjem funkcije jetre. Blago do umjere-
no oštećenje funkcije jetre: preporučena doza edoksabana je 
60 mg jedanput na dan. Blago ili umjereno oštećena funkcija 
jetre, povišeni jetreni enzimi (ALT/ AST > 2 x GGN) ili ukupni 
bilirubin ≥ 1,5 x GGN: edoksaban se mora primjenjivati s opre-
zom. Povremeno praćenje jetrene funkcije preporučuje se u 
bolesnika koji se liječe edoksabanom dulje od 1 godine. 
Prekid terapije zbog kirurškog zahvata i drugih intervencija: 
Ako se antikoagulacija mora prekinuti da bi se smanjio ri-
zik od krvarenja kod kirurških ili drugih postupaka, potrebno 
je čim prije prekinuti primjenu edoksabana, po mogućnosti 
najmanje 24  sata prije postupka. Kod odlučivanja treba li 
postupak odgoditi dok nije proteklo 24 sata od zadnje doze 
edoksabana, potrebno je procijeniti povećan rizik od krva-
renja u odnosu na hitnost intervencije. Nakon kirurških ili 
drugih postupaka, s primjenom edoksabana treba ponovno 
započeti čim se uspostavi odgovarajuća hemostaza, uzima-
jući u obzir da antikoagulacijski terapijski učinak edoksaba-
na nastupa nakon 1 – 2 sata. Ako se tijekom ili nakon kirurške 
intervencije ne mogu uzimati oralni lijekovi, razmotrite pri-
mjenu parenteralnog antikoagulansa a zatim ga zamijenite 
edoksabanom. 
Interakcija s drugim lijekovima koji utječu na hemostazu: 
acetilsalicilatna kiselina, inhibitori trombocitnog receptora 
P2Y12, drugi antitrombotički lijekovi, fibrinolitička terapija, 
selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI) i/ili 
inhibitori ponovne pohrane serotonina i noradrenalina (SNRI) 
i kronična primjena nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSA-
IL) - istodobna primjena  može povećati rizik od krvarenja: 
Prostetički srčani zalisci i umjerena do teška mitralna steno-
za: Edoksaban nije ispitan u bolesnika s mehaničkim srča-
nim zaliscima,  tijekom prva 3 mjeseca nakon implantacije 
bioprostetičkog srčanog zaliska, s atrijskom fibrilacijom ili 
bez nje ili u bolesnika s umjerenom do teškom mitralnom 
stenozom, te se u njih ne preporučuje primjena edoksabana. 
Hemodinamski nestabilni bolesnici s PE-om ili bolesnici ko-
jima je potrebna tromboliza ili plućna trombektomija: Edok-
saban se ne preporučuje kao alternativa UFHu u bolesnika s 
PE-om koji su hemodinamski nestabilni ili u kojih se može 
provesti tromboliza ili plućna trombektomija. 
Bolesnici s aktivnim karcinomom: Djelotvornost i sigurnost 
edoksabana u liječenju i/ili prevenciji VTE-a u bolesnika s 
aktivnim karcinomom nisu ustanovljene. 
Bolesnici s antifosfolipidnim sindromom: Direktno djelujući 
oralni antikoagulansi ne preporučuju se bolesnicima s anti-
fosfolipidnim sindromom, posebice u bolesnika koji su tro-
struko pozitivni (na lupus antikoagulans, antikardiolipinska 
antitijela i anti-beta 2-glikoprotein-I antitijela) 
Laboratorijski parametri koagulacije: Iako liječenje edok-
sabanom ne zahtijeva rutinsko praćenje, učinak na antiko-
agulaciju može se procijeniti kalibriranim kvantitativnim 

anti-faktor Xa testom, čiji rezultat može pomoći kao infor-
macija u kliničkim odlukama u određenim situacijama, npr. 
kod predoziranja i hitnog kirurškog zahvata. Edoksaban 
produljuje standardne pretrage zgrušavanja krvi, kao što 
su protrombinsko vrijeme (PV), INR i aktivirano parcijalno 
tromboplastinsko vrijeme (aPTV), što je posljedica inhibicije 
faktora Xa. Kod primjene uobičajene terapijske doze, uočene 
promjene u rezultatima navedenih testova zgrušavanja su 
male, podložne visokom stupnju varijabilnosti i nisu korisne 
u praćenju antikoagulacijskog učinka edoksabana.
NUSPOJAVE: Najčešće zabilježene nuspojave povezane s 
primjenom edoksabana bile su epistaksa (7,7%), hematurija 
(6,9%) i anemija (5,3%). Krvarenje može nastati na bilo ko-
jem mjestu, može biti teško pa čak imati i smrtni ishod. Če-
ste nuspojave: anemija, omaglica, glavobolja, epistaksa, bol 
u abdomenu, krvarenje iz donjeg dijela probavnog sustava, 
krvarenje iz gornjeg dijela probavnog sustava, oralno/farin-
gealno krvarenje, mučnina, povišen bilirubin u krvi, poviše-
na gamaglutamil transferaza, krvarenje u meko tkivo kože, 
osip, svrbež, makroskopska hematurija/uretralno krvarenje, 
vaginalno krvarenje, krvarenje na mjestu uboda, poremeće-
ni nalazi pretraga jetrenih funkcija. Manje česte nuspojave: 
trombocitopenija, preosjetljivost, intrakranijalno krvarenje, 
konjunktivalno/skleralno krvarenje, intraokularno krvarenje, 
drugo krvarenje, hemoptiza, povišena alkalna fosfataza u 
krvi, povišene transaminaze, urtikarija, krvarenje na mjestu 
kirurškog zahvata.
Primjena edoksabana može biti povezana s povećanim rizi-
kom od prikrivenog ili vidljivog krvarenja iz bilo kojeg tkiva ili 
organa, što može rezultirati posthemoragijskom anemijom. 
U kliničkim ispitivanjima krvarenje iz sluznica (npr. epistak-
sa, krvarenje u gastrointestinalnom traktu, genitourinarno 
krvarenje) i anemija zabilježeni su češće tijekom dugotraj-
nog liječenja edoksabanom u usporedbi s liječenjem anta-
gonistima vitamina K. Rizik od krvarenja može u određenih 
skupina bolesnika biti povećan, npr. u bolesnika s jakom, 
nekontroliranom arterijskom hipertenzijom i/ili u onih koji 
istodobno primaju druge lijekove koji utječu na hemostazu. 
Menstrualno krvarenje može biti pojačano i/ili produljeno. 
Komplikacije zbog krvarenja mogu se očitovati kao slabost, 
bljedilo, omaglica, glavobolja ili neobjašnjivo oticanje, dis-
pneja i neobjašnjeni šok. Kod primjene edoksabana prijavlje-
ne su poznate komplikacije kao sekundarna posljedica teš-
kog krvarenja, kao što su sindrom odjeljka i zatajenje bubre-
ga zbog hipoperfuzije ili nefropatija povezana s primjenom 
antikoagulansa. Stoga je pri procjeni stanja svakog bolesnika 
koji uzima antikoagulans potrebno uzeti u obzir i mogućnost 
krvarenja.
Pedijatrijska populacija: Sigurnost primjene edoksabana 
procijenjena je u dva ispitivanja faze 3 (Hokusai VTE PEDIA-
TRICS i ENNOBLE-ATE) u pedijatrijskih bolesnika u dobi od ro-
đenja do manje od 18 godina s VTE-om i bolestima srca koji 
su pod rizikom od trombotskih događaja. Ukupno gledano, 
sigurnosni profil u djece bio je sličan onome u odrasloj popu-
laciji bolesnika. Nuspojave je imalo ukupno 16,6% pedijatrij-
skih bolesnika u kojih je VTE liječen edoksabanom.
NAČIN IZDAVANJA: lijek se izdaje na recept. NOSITELJ 
ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: Ber-
lin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Njemačka  
BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PRO-
MET: Roteas 15  mg: EU/1/16/1152/001-002;  Roteas 30  mg: 
EU/1/16/1152/003-015, EU/1/16/1152/029; Roteas 60  mg: 
EU/1/16/1152/016-028, EU/1/16/1152/030
DATUM REVIZIJE TEKSTA: 24/07/2025
Ovaj skraćeni sažetak sadrži bitne podatke o lijeku istovjet-
ne onima iz Sažetka opisa svojstava lijeka, sukladno članku 
15. Pravilnika o načinu oglašavanja o lijekovima („Narodne 
novine“ broj 43/2015). Prije propisivanja ovog lijeka molimo 
pročitajte posljednji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka 
i Uputu o lijeku, dostupne na www.halmed.hr. Ako želite pri-
javiti nuspojavu na Berlin-Chemie Menarini lijek, molimo vas, 
pošaljite nam email na adresu: hr.pv@berlin-chemie.com.
SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE.
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