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Rivaroxaban Krka 2,5 mg
(rivaroksabaani)

Laakkeen maaraajan opas

Taman ladkkeen maaraajan oppaan suositukset viittaavat ainoastaan
2,5 mg rivaroksabaanin kayttéon aterotromboottisten tapahtumien
ehkaisyyn sepelvaltimotautia tai oireista aareisvaltimotautia sairastaville
aikuisille potilaille, joilla on suuri iskeemisen tapahtuman riski ja
aterotromboottisten tapahtumien ehkaisyyn aikuisille potilaille akuutin
sepelvaltimotautikohtauksen jalkeen sydamen biomarkkerien ollessa
koholla.
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Laakkeen maaraajan opas

Laakkeen maaradjan opas antaa suosituksia rivaroksabaanin kayttdon
vuotoriskin pienentamiseksi rivaroksabaanihoidon aikana.

Laakkeen maaraajan opas ei korvaa rivaroksabaanin valmisteyhteenvetoa. Lue
my0s rivaroksabaanin valmisteyhteenveto ennen ladkkeen maaraamista.

Potilaskortti

Kaikki potilaat, joille on maaratty rivaroksabaania, saavat rivaroksabaanin
ladkepakkauksessa olevan potilaskortin. Heille tulee selittdaa, mita
antikoagulanttihoito edellyttda. Potilaan tai hoitajien kanssa tulee keskustella
hoito-ohjeiden noudattamisen tarkeydesta, verenvuodon merkeista seka milloin
tulee hakeutua terveydenhoitohenkildstdn hoitoon.

Potilaskortti kertoo laakareille ja hammaslaakareille potilaan
antikoagulanttinoidosta, ja korttiin tulee myds yhteystiedot hatatapausten
varalta. Potilasta tulee neuvoa pitdmaan potilaskortti aina mukanaan ja
esittdmaan se aina asioidessaan terveydenhoitohenkildstén kanssa.
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Annostussuositukset

Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisy sepel-
valtimotautia tai oireista  aareisvaltimotautia
sairastaville aikuisille potilaille, joilla on suuri
iskeemisen tapahtuman riski

ANNOSTUSAIKATAULU AIKUISILLE

—

Yksilollinen hoidon kesto
Rivaroksabaani 2,5 mg kahdesti paivassa*
*Rivaroksabaani 2,5 mg: OTA RUOAN KANSSA TAI ILMAN

Rivaroksabaania 2,5 mg kaksi kertaa paivassa ottavien potilaiden tulee
liséksi ottaa paivittain 75—-100 mg:n annos asetyylisalisyylihappoa.

Oireisen  &areisvaltimotaudin ~ takia  onnistuneesti tehdyn alaraajan
revaskularisaatiotoimenpiteen (kirurgisen tai endovaskulaarisen, hybriditoi-
menpiteet mukaan lukien) jalkeen hoidon saa aloittaa vasta, kun hemostaasi on
saavutettu (ks. myds valmisteyhteenvedon kohta 5.1).

Annostus munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla

Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min) sairastavilla potilailla. Rivaroksabaania
tulee kayttda varoen, jos potilaalla on vakava munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min), eika kayttda suositella potilaille, joiden
kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

Rivaroksabaania tulee kayttda varoen kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min) sairastavilla potilailla, jotka saavat
samanaikaisesti muita l|ddkevalmisteita, jotka lisdadvat rivaroksabaanin
pitoisuutta plasmassa.
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Hoidon kesto

Hoidon kesto on maaritettava yksildllisesti saanndllisen potilaan arvioinnin
perusteella, jossa on huomioitava tromboottisten tapahtumien riski suhteessa
verenvuotoriskiin.

Samanaikainen antitromboottinen hoito

Jos potilas tarvitsee akuutin tromboottisen tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen
vhteydessa kaksinkertaista antitromboottista hoitoa, rivaroksabaanin 2,5 mg
kahdesti paivassa -hoidon jatkamista on arvioitava uudelleen tromboottisen
tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen seka antitromboottisen hoito-ohjelman
mukaan.

Muut varoitukset ja varotoimet sepelvaltimotautia tai
aareisvaltimotautia sairastaville potilaille

Sepel-/aareisvaltimotautia sairastavilla potilailla, joilla on korkea iskeemisten
tapahtumien riski, kaksi kertaa paivassa otettavan rivaroksabaani 2,5 mg -
valmisteen tehoa ja turvallisuutta on tutkittu yhdessd asetyylisalisyylihapon
kanssa.

Potilailla, joille on askettain tehty alaraajan revaskularisaatiotoimenpide oireisen
aareisvaltimotaudin takia, kaksi kertaa paivassa otettavan rivaroksabaani 2,5 mg
-valmisteen tehoa ja turvallisuutta on tutkittu yhdessa pelkén antitromboottisen
asetyylisalisyylihapon kanssa tai asetyylisalisyylihapon ja lyhytkestoisen
klopidogreelihoidon kanssa.

Jos kaksinkertainen antitromboottinen hoito klopidogreelilla on tarpeen, sen
tulee olla lyhytkestoista. Pitkakestoista kaksinkertaista antitromboottista hoitoa
tulee valttaa.

Potilaat, joille oli onnistuneesti tehty alaraajan revaskularisaatiotoimenpide
(kirurginen tai endovaskulaarinen, hybriditoimenpiteet mukaan lukien) oireisen
aareisvaltimotaudin takia, saivat kayttaa lisaksi klopidogreelia vakioannoksena
kerran paivassa enintdan 6 kuukauden ajan (ks. myds valmisteyhteenvedon
kohta 5.1).

Samanaikaista kaytt6d muiden antitromboottisten I4d3keaineiden, kuten
prasugreelin tai tikagrelorin, kanssa ei ole tutkittu, eik sita suositella.

Sepel-/aareisvaltimotaudin hoito 2,5 mg rivaroksabaanilla kahdesti paivassa ja

asetyylisalisyylihapolla on vasta-aiheinen potilailla, joilla on ollut aiemmin
verenvuodosta aiheutuva tai lakunaarinen aivohalvaus tai mika tahansa
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aivohalvaus viimeisen kuukauden aikana. Rivaroksabaani 2,5 mg:n kaytt6a on
valtettdva potilailla, joilla on ollut aiemmin aivohalvaus tai ohimeneva
aivoverenkiertohairio ja jotka saavat kaksinkertaista antitromboottista hoitoa.

Rivaroksabaania tulee kayttdd varoen sepel-/dareisvaltimotautia sairastaville
potilaille, jotka saavat samanaikaisesti asetyylisalisyylihappoa:

e jotka ovat = 75-vuotiaita. Hoidon hyddyt ja riskit on saanndllisesti
arvioitava yksildllisesti.

e joiden paino on alhainen (< 60 kg).

e sepelvaltimotautia sairastavat potilaat, joilla on vaikea-asteinen, oireinen
sydamen vajaatoiminta. Tutkimustiedot osoittavat, ettd naméa potilaat
saattavat hyotya rivaroksabaanihoidosta muita vahemman. (Ks.
lisatietoja valmisteyhteenvedon kohdasta 5.1).

Unohtunut annos

Jos yksi rivaroksabaaniannos jaa ottamatta, potilaan tulee ottaa seuraava
2,5 mg:n annos normaalin aikataulun mukaan. Annosta ei tule kaksinkertaistaa
ottamatta jadneen annoksen korvaamiseksi.

Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisyyn
aikuisille potilaille akuutin sepelvaltimotauti-
kohtauksen jalkeen sydamen biomarkkerien ollessa
koholla

ANNOSTUSAIKATAULU AIKUISILLE

—

Yksilollinen hoidon kesto
Rivaroksabaani 2,5 mg kahdesti paivassa*
*Rivaroksabaani 2,5 mg: OTA RUOAN KANSSA TAI ILMAN

Potilaiden tulee lisdksi ottaa paivittiin 75-100 mg:n annos
asetyylisalisyylihappoa tai 75-100 mg:n asetyylisalisyylihappoannos
yhdistettynd 75 mg:n annokseen klopidogreelia tai normaaliin
paivaannokseen tiklopidiinia.
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Suositeltu rivaroksabaaniannos on 2,5 mg kaksi kertaa paivassa.
Rivaroksabaanihoito tulee aloittaa mahdollisimman pian akuutin sepelvaltimo-
tautikohtauksen stabiloinnin jalkeen, mutta kuitenkin aikaisintaan vasta 24 tuntia
sairaalaan tulon jalkeen hetkella, jolloin parenteraalinen antikoagulaatiohoito
tavallisesti lopetettaisiin.

Annostus munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla

Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min) sairastavilla potilailla.

Rivaroksabaania tulee kayttda varoen, jos potilaalla on vakava munuaisten
vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min), eikd kayttéd suositella
potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

Rivaroksabaania tulee kayttaa harkiten kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min) sairastavilla potilailla, jotka saavat
samanaikaisesti muita |a8kevalmisteita, jotka lisdavat rivaroksabaanin
pitoisuutta plasmassa.

Hoidon kesto

Hoidon aikana tilannetta tulee seurata saanndllisesti ja arvioida iskeemisten
tapahtumien riskia suhteessa verenvuotoriskiin. Paatds hoidon jatkamisesta
pidempaan kuin 12 kuukautta tulee tehda tapauskohtaisesti, silla enintaan 24
kuukautta kestaneesta hoidosta on rajallisesti kokemuksia.

Samanaikainen antitromboottinen hoito

Jos potilas tarvitsee akuutin tromboottisen tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen
yhteydessd kaksinkertaista antitromboottista hoitoa, rivaroksabaani 2,5 mg
kahdesti paivassa -hoidon jatkamista on arvioitava uudelleen tromboottisen
tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen sekd antitromboottisen hoito-ohjelman
mukaan.

Muut varoitukset ja varotoimet akuuttia sepelvaltimotautia
sairastavilla potilailla

Kaksi kertaa paivassa otettavan rivaroksabaani 2,5 mg -valmisteen tehoa ja
turvallisuutta on tutkittu askettdisen akuutin sepelvaltimotautikohtauksen
hoidossa, jolloin rivaroksabaania on annettu yhdessa antitromboottisista
ladkeaineista joko pelkan asetyylisalisyylihapon kanssa tai
asetyylisalisyylihapon ja klopidogreelin/tiklopidiinin yhdistelman kanssa.
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Samanaikaista kayttéd muiden antitromboottisten ladkeaineiden, kuten
prasugreelin tai tikagrelorin, kanssa ei ole tutkittu eika sita suositella.

Rivaroksabaania tulee kayttda varoen akuutin sepelvaltimotautikohtauksen
jalkeen potilaille, jotka saavat samanaikaisesti pelkkaa asetyylisalisyylihappoa
tai asetyylisalisyylihappoa yhdessa joko klopidogreelin tai tiklopidiinin kanssa:

e jotka ovat = 75-vuotiaita. Hoidon hyddyt ja riskit on saanndllisesti
arvioitava yksil6llisesti.
e joiden paino on alhainen (< 60 kg).

Akuutin sepelvaltimotautikohtauksen samanaikainen antitromboottinen hoito on

vasta-aiheista potilailla, joilla on ollut aiemmin aivohalvaus tai ohimeneva
aivoverenkiertohairié (TIA).

Unohtunut annos
Jos yksi rivaroksabaaniannos jaa ottamatta, potilaan tulee ottaa seuraava

2,5 mg:n annos normaalin aikataulun mukaan. Annosta ei tule kaksinkertaistaa
ottamatta jadneen annoksen korvaamiseksi.

Suun kautta otettava valmiste

Rivaroksabaani 2,5 mg -tabletit voi ottaa joko ruoan kanssa tai ilman.

Aikuiset

Sellaisille potilaille, jotka eivat pysty nielemdan kokonaisia tabletteja,
rivaroksabaanitabletti voidaan murskata ja sekoittaa veteen tai
omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun kautta.

Murskattu rivaroksabaanitabletti voidaan my®s antaa mahaletkun kautta. Ennen
rivaroksabaanin antamista on tarkistettava letkun oikea sijainti mahassa.
Murskattu tabletti tulee antaa mahaletkun kautta sekoitettuna pieneen maaraan
vetta, ja sen jalkeen letku on huuhdeltava vedella.

Perioperatiivinen hoito

Jos invasiivinen tai kirurginen toimenpide on tarpeen,

e 25 mg:n rivaroksabaaniannosten kayttd tulee keskeyttdd mikali
mahdollista vahintdan 12 tuntia ennen toimenpidettd ja laakarin
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kliiniseen harkintaan perustuen. Jos toimenpidetta ei voida viivastyttaa,
lisdantynyttd verenvuotoriskid on arvioitava suhteessa toimenpiteen
kiireellisyyteen.

Rivaroksabaani tulee aloittaa uudelleen mahdollisimman pian invasiivisen tai
kirurgisen toimenpiteen jalkeen edellyttden, etta kliininen tilanne sallii sen ja
riittdvd hemostaasi on saavutettu.

Spinaali-/epiduraalipuudutus tai -punktio

Potilailla, jotka saavat antitromboottista laakitystd tromboembolisten
komplikaatioiden ehkaisyyn, on olemassa pitkdaikaiseen tai pysyvaan
halvaukseen johtavan spinaali-/epiduraalihematooman riski kaytettdessa
spinaali-/epiduraalipuudutusta tai -punktiota. Naiden tapahtumien riskia saattaa
lisata postoperatiivinen kestoepiduraalikatetrien kayttd tai muiden hemostaasiin
vaikuttavien |d8kevalmisteiden samanaikainen kayttd. Riskia voi myds lisata
traumaattinen tai toistuva epiduraali- tai spinaalipunktio.

Potilaita on seurattava tiheasti neurologisen tilan huonontumista osoittavien
oireiden ja merkkien toteamiseksi (esim. alaraajojen puutuminen tai heikkous
seka suolen tai rakon toimintahairiét). Jos neurologisia oireita huomataan,
kiireellinen diagnoosi ja hoito ovat valttamattémia. Laakarin on ennen
selkdaydinkanavaan kohdistuvaa toimenpidetta arvioitava mahdollinen hydty ja
riski potilailla, jotka ovat saaneet tai tulevat saamaan hyytymisenestolaakitysta
tromboosiprofylaksina.

Eri kdyttoaiheiden mukaiset suositukset

o Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisy sepelvaltimotautia tai oireista
aareisvaltimotautia sairastaville aikuisille potilaille, joilla on suuri
iskeemisen tapahtuman riski.

e Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisy aikuisilla potilailla akuutin
sepelvaltimotautikohtauksen jalkeen sydamen biomarkkerien ollessa
koholla.

Tallaisissa tilanteissa 2,5 mg:n rivaroksabaaniannoksen  kaytdsta
antitromboottisten  valmisteiden kanssa ei ole Kkliinisid kokemuksia.
Trombosyyttiaggregaation estdjien kaytté on lopetettava valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti.

Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -punktion ja rivaroksabaanin
samanaikaiseen kayttoon liittyvan mahdollisen verenvuotoriskin pienentamiseksi
on otettava huomioon rivaroksabaanin farmakokineettiset ominaisuudet.
Epiduraalikatetrin asetus tai poisto ja lannepunktio on parasta ajoittaa hetkeen,
jolloin rivaroksabaanin antikoagulanttivaikutuksen arvellaan olevan vahainen
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(ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2). Yksittdisen potilaan kohdalla riittdvan
pienen antikoagulanttivaikutuksen tarkka ajankohta ei kuitenkaan ole tiedossa.

Siirtyminen K-vitamiinien antagonisteista (VKA)
rivaroksabaaniin

INR-mittaus ei sovellu rivaroksabaanin antikoagulanttivaikutuksen
mittaamiseen, eika sita tule sen vuoksi kayttaa tahan tarkoitukseen. Pelkka
rivaroksabaanihoito ei edellyta rutiininomaista koagulaation seurantaa.

SIIRTYMINEN K-VITAMIINIEN ANTAGONISTEISTA (VKA) RIVAROKSABAANIIN
Lopeta VKA

1
VKA INR-testaus (kesto Rivaroksabaani*
yksil6llisen INR-
tason laskun
mukaan)

Paivaa
e

*Katso paivaannosten annostussuositukset kohdasta Annostelu.

Siirtyminen rivaroksabaanista K-vitamiinien
antagonisteihin (VKA)

SIIRTYMINEN RIVAROKSABAANISTA K-VITAMIINIEN ANTAGONISTEIHIN (VKA)

)
Normaali VKA- INR-tuloksiin perustuva VKA-
annos annos

1 Rivaroksabaani

Rivaroksabaani* tulee lopettaa,

INR-testaus ennen

rivaroksabaani- kunINR 2 2,0
annoksen ottamista
; Y 1 1 Y ) I
Paivaa . . . B

*Katso vaadittavien paivaannosten annostussuositukset kohdasta Annostelu.
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On tarkedd, ettd hoidosta toiseen siirryttdessd varmistetaan riittava
antikoagulaatio ja samalla minimoidaan verenvuotoriski.

Aikuiset

K-vitamiinien antagonisti (VKA) -hoitoon siirtyville potilaille tulee antaa
samanaikaisesti rivaroksabaani- ja VKA-hoitoa, kunnes INR on 2 2,0.
Siitymajakson kahtena ensimmaisend paivana tulee kayttdda VKA:n
tavanomaista aloitusannosta ja sen jalkeen INR-testiin perustuvaa VKA-
annosta.

INR-mittaus ei sovellu rivaroksabaanin antikoagulanttivaikutuksen
mittaamiseen. Potilaiden saadessa samanaikaisesti seka rivaroksabaanihoitoa
ettd VKA-hoitoa INR-arvo tulee testata aikaisintaan 24 tunnin kuluttua
edellisesta rivaroksabaaniannoksesta, mutta ennen seuraavaa
rivaroksabaaniannosta. Kun rivaroksabaanihoito on lopetettu, aikaisintaan
24 tunnin kuluttua viimeisesta rivaroksabaaniannoksesta tehty INR-testi kuvaa
luotettavasti VKA-annoksen vaikutusta.

Siirtyminen parenteraalisista antikoagulanteista
rivaroksabaaniin

e Potilailla, jotka saavat  parenteraalisia  valmisteita kuten
pienimolekyylistd hepariinia tietyn annostusaikataulun mukaisesti:
rivaroksabaani tulee aloittaa 0-2 tuntia ennen lopetettavan
parenteraalisen valmisteen seuraavaa annostusaikataulun mukaista
antoa.

o Potilailla, jotka saavat parenteraalisia valmisteita kuten laskimonsisaista
fraktioimatonta hepariinia keskeytyksetta: rivaroksabaani tulee aloittaa
taman valmisteen keskeyttamisajankohtana.

Siirtyminen rivaroksabaanista parenteraalisiin
antikoagulantteihin

Parenteraalisen  antikoagulantin  ensimmainen annos tulee antaa
annostusaikataulun mukaisen seuraavan rivaroksabaaniannoksen asemesta.

Potentiaalisesti suuremman verenvuotoriskin
potilaat

Kuten muutkin antikoagulantit, rivaroksabaani saattaa lisata verenvuotoriskia.
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Taman vuoksi rivaroksabaani on vasta-aiheinen

e jos potilaalla on kliinisesti merkittava aktiivinen verenvuoto

e jos potilaalla on leesio tai sairaus, jonka yhteydessa verenvuodon riski
on merkittdvasti suurentunut, kuten aktiivinen tai askettain sairastettu
ruoansulatuskanavan haavauma, pahanlaatuiset kasvaimet, joihin liittyy
suuri verenvuotoriski, askettain tapahtunut aivo- tai selkdrankavamma,
askettain suoritettu aivo-, selkaranka- tai silmaleikkaus, &askettain
tapahtunut kallonsisdinen verenvuoto, todetut tai epaillyt ruokatorven
suonikohjut, arteriovenoosit malformaatiot, valtimonpullistumat tai
selkarangansisaiset tai aivojensisaiset merkittavat verisuonipoikkeamat.

e jos potilas saa samanaikaisesti muita antitromboottisia l&ddkeaineita,
kuten fraktioimatonta hepariinia, pienimolekyylisida  hepariineja
(enoksapariini, daltepariini  jne.), hepariinijohdoksia (esim.
fondaparinuuksi), suun kautta otettavia antikoagulantteja (esim.
varfariini, dabigatraanieteksilaatti, apiksabaani); muita antitromboottisia
ladkeaineita ei suositella kaytettdvaksi samaan aikaan muuten kuin
siirryttdessa joko rivaroksabaanihoitoon tai rivaroksabaanihoidosta tai
kaytettdessa fraktioimatonta hepariinia avoimen keskuslaskimo- tai
valtimokatetrin yllapitoon tarvittavina annoksina.

e jos potilaan maksasairauteen liittyy hyytymishairid ja kliinisesti
merkittdva verenvuotoriski, mukaan lukien Child Pugh -luokkien B ja C
kirroosipotilaat.

lakkaat potilaat: Verenvuodon riski kasvaa ian myota.

Useissa potilaiden alaryhmissd on suurempi verenvuotoriski, ja heita tulee
tarkkailla huolellisesti verenvuotokomplikaatioiden merkkien ja oireiden varalta.
Ennen hoitopaatosta tulee hoidon hyétyja naille potilaille verrata verenvuodon
riskiin.

Potilaat, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt

Aikuiset: katso annostussuositukset kohtalaista (kreatiniinipuhdistuma 30—49
ml/min) tai vakavaa (kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min) munuaisten
vajaatoimintaa sairastaville potilaille. Rivaroksabaania tulee kayttda harkiten
vakavaa munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min)
sairastavilla potilailla, ja munuaisten vajaatoimintaa* sairastavilla potilailla, jotka
saavat samanaikaisesti muita ladkevalmisteita, jotka lisdavat rivaroksabaanin
pitoisuutta plasmassa. Rivaroksabaanin kayttda ei suositella potilaille, joiden
kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

*Rivaroksabaani 2,5 mg: kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min).
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Potilaat, jotka saavat samanaikaisesti muita laakevalmisteita

e Systeemisia atsoliryhman sienilaakkeita (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli,
vorikonatsoli ja posakonatsoli) tai HIV-proteaasin estdjia (esim. ritonaviiri):
Naille potilaille rivaroksabaanin kayttda ei suositella.

e Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaat saavat samanaikaisesti
hemostaasin hoitoon vaikuttavia laakkeitd, kuten NSAID-laakkeita,
asetyylisalisyylihappoa, trombosyyttiaggregaation estjjia tai selektiivisia
serotoniinin  takaisinoton estdjia (SSRI-ladkkeet) tai serotoniinin ja
noradrenaliinin takaisinoton estajia (SNRI-ladkkeet).

e Akuuttia sepelvaltimotautia ja sepel-/aareisvaltimotautia sairastavat potilaat:
potilaiden, jotka saavat rivaroksabaania ja antitromboottista valmistetta,
tulee saada samanaikaisesti steroideihin kuulumattomia
tulehduskipulaakkeitd (NSAID) vain siind tapauksessa, ettd edut ovat
verenvuotoriskid suuremmat.

e Yhteisvaikutus erytromysiinin, klaritromysiinin tai flukonatsolin kanssa ei
todennakdisesti ole kliinisesti merkittava suurimmalle osalle potilaista, mutta
se saattaa olla merkitseva suuren riskin potilaille (munuaisten vajaatoimintaa
sairastavat potilaat, ks. ylla).

Interaktiotutkimuksia on tehty vain aikuisilla.

Potilaat, joilla on muita verenvuodon riskitekijoita

Rivaroksabaania, kuten muitakaan antitromboottisia valmisteita, ei suositella
potilaille, joilla verenvuotoriski on tavallista suurempi esimerkiksi seuraavien
riskitekijoiden vuoksi:

e synnynnaiset tai hankitut verenvuotohairiot

e vakava valtimoperainen hypertensio, joka ei ole hoitotasapainossa

e muu ruoansulatuskanavan sairaus (ilman aktiivista haavaumaa), johon
voi liittyd vuotoja (esim. tulehduksellinen suolistosairaus, esofagiitti,
gastriitti ja ruokatorven refluksitauti)

e vaskulaarinen retinopatia

e keuhkoputkenlaajentuma tai aiemmin esiintynyt keuhkoverenvuoto.

Syopapotilaat

Potilailla, joilla on pahanlaatuinen sairaus voi samanaikaisesti olla suurempi
verenvuotojen ja verisuonitukosten riski. Aktiivista sydpaa sairastavien potilaiden
antitromboottisen hoidon hyoétya ja verenvuotoriskia on punnittava yksilollisesti
rippuen kasvaimen sijainnista, antineoplastisesta hoidosta ja sairauden
vaiheesta. Maha-suolikanavassa tai virtsa- ja sukupuoliteissa sijaitseviin
tuumoreihin on liittynyt lisdantynyt verenvuotoriski rivaroksabaanihoidon aikana.
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Rivaroksabaanin kaytté on vasta-aiheinen potilailla, joilla on pahanlaatuisia
kasvaimia, joiden vuotoriski on suuri (ks. ylla).

Muut vasta-aiheet

Rivaroksabaani on vasta-aiheinen raskauden ja imetyksen aikana.
Hedelmallisessd idssad olevien naisten tulee valttda raskaaksi tulemista
rivaroksabaanihoidon aikana. Rivaroksabaani on myds vasta-aiheinen potilailla,
jotka ovat yliherkkia sen vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Yliannostus

Rajoittuneen imeytymisen vuoksi 50 mg:n tai sen ylittavilla rivaroksabaanin
supraterapeuttisilla annoksilla on odotettavissa kattovaikutus aikuisilla ilman
keskimaaraisen plasmapitoisuuden lisdantymista. Yliannostuksen yhteydessa
voidaan imeytymisen vahentamiseksi harkita [aakehiilen kayttoa.

Rivaroksabaanin  farmakodynaamisen vaikutuksen kumoamiseen on
kaytettdvissa spesifinen vastalddke (ks. andeksaneetti alfan valmiste-
yhteenveto).

Jos rivaroksabaania saavalla potilaalla esiintyy verenvuotokomplikaatio,
seuraavaa rivaroksabaanin antoa tulee lykata tai hoito tulee tarvittaessa
keskeyttaa. Verenvuotoa voidaan hoitaa potilaskohtaisesti:
e oireidenmukaisella hoidolla kuten mekaanisella kompressiolla,
kirurgisella hemostaasilla tai nestehoidolla
e hemodynaamisella tuella ja veren tai veren komponenttien siirrolla
e Jos hengenvaarallista verenvuotoa ei saada tyrehtymaan edella
mainituin toimenpitein, voidaan harkita joko spesifisen hyytymistekija
Xa:n estdjan vastalaakkeen (andeksaneetti alfa) antamista kumoamaan
rivaroksabaanin  farmakodynaamisen vaikutuksen, tai tiettyjen
hyytymistekijavalmisteiden, kuten protrombiinikompleksikonsentraatin
(PCC), aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin (APCC) tai
rekombinantti tekija Vlla (r-FVlla) -valmisteen antamista. Talla hetkella
on kuitenkin hyvin vahan Kkliinistd kokemusta naiden ladkevalmisteiden
kaytosta rivaroksabaania saavilla aikuisilla.

Koska rivaroksabaani sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin, sen ei oleteta
olevan dialysoitavissa.
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Koagulaatiotestit

Rivaroksabaani ei edellytd rutiininomaista koagulaation seurantaa.
Rivaroksabaanin  pitoisuuksien = mittaamisesta  saattaa olla  hydtya
erikoistilanteissa, joissa tieto rivaroksabaanin vaikutuksesta voi auttaa tekemaan
kliinisia hoitopaatoksia esimerkiksi yliannostuksen tai hataleikkauksen
yhteydessa.

Rivaroksabaanipitoisuutta voidaan mitata tahan tarkoitukseen kalibroidulla anti-
FXa-aktiivisuustutkimuksella, joka on saatavilla useissa sairaaloissa.

Seuraavat hyytymisarvot muuttuvat testeissad: aktivoitu  partiaalinen
tromboplastiiniaika (aPTT), protrombiiniaika (PT) ja INR (international
normalised ratio, kansainvalinen vakioitu suhdeluku). Koska INR-testi on
kehitetty mittaamaan VKA:n vaikutusta protrombiiniaikaan, se ei sen vuoksi
sovellu rivaroksabaanin vaikutuksen mittaamiseen.

Annostus- tai hoitopaatdksen ei tule perustua INR-tuloksiin paitsi silloin, kun
siirrytdan rivaroksabaanihoidosta VKA-hoitoon, kuten edella on kuvattu.

Annostelun yhteenveto aikuispotilaille

KAYTTOAIHE ANNOSTUS
Aterotromboottisten tapahtumien Rivaroksabaani 2,5 mg kaksi kertaa
ehkaisy sepelvaltimotautia vuorokaudessa yhdessa asetyyli-
tai oireista aareisvaltimotautia salisyylihapon 75-100 mg
sairastaville aikuisille potilaille, vuorokaudessa kanssa
joilla on suuri iskeemisen tapahtuman riski
Aterotromboottisten tapahtumien Rivaroksabaani 2,5 mg kaksi kertaa
ehkaisyyn aikuisille potilaille akuutin vuorokaudessa yhdessa
sepelvaltimotautikohtauksen jalkeen tavanomaisen antitromboottisen
sydamen biomarkkerien ollessa koholla hoidon kanssa
(asetyylisalisyylihappo
75—-100 mg/vrk yksin tai
asetyylisalisyylihappo 75-100 mg/vrk
ja klopidogreeli 75 mg/vrk tai
tavanomainen annos tiklopidiinia)

Potilaille, jotka eivat pysty nielemaan kokonaisia tabletteja, rivaroksabaani-
tabletti voidaan murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen
sen antamista suun kautta.

Viite: rivaroksabaanin valmisteyhteenveto.
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Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myoéntamisen jalkeisista laakevalmisteen
epaillyista haittavaikutuksista. Se mahdollistaa laakevalmisteen hyoty-
haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan
iimoittamaan kaikista epaillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Haittavaikutuksista voi ilmoittaa myds suoraan myyntiluvan haltijan paikalliselle
edustajalle:

KRKA Finland Oy
Puhelinnumero: 020 754 5330
S-posti: pharmacovigilance.fi@krka.biz

Lisatietoja

Koulutuspakkauksen materiaalien lisatilauksia varten tai jos sinulla on
kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, ota yhteytta seuraavaan tahoon:

KRKA Finland Oy

Puhelinnumero: 020 754 5330
S-posti: info.fi@krka.biz
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