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Rivaroxaban Avansor on suun kautta otettava veren hyytymistd estiivi lddke eli antikoagulantti. Sen
vaikuttava aine on rivaroksabaani. Rivaroksabaani estdd hyytymistekijd Xa:ta, jolloin sekd
trombiinin muodostuminen ettd trombin kehittyminen estyvit.

Kayttoaiheet

Rivaroxaban Avansor 10 mg kalvopaillysteinen tabletti

e Laskimotromboembolioiden (VTE) ehkiisy aikuisille potilaille, joille tehddédn elektiivinen
lonkkatai polviproteesileikkaus.

e Syvin laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito sekéd uusiutuvan SLT:n ja KE:n
ehkiisy aikuisille (ks. valmisteyhteenveto kohta 4.4, hemodynaamisesti epavakaat KE-potilaat).

Rivaroxaban Avansor 15 mg ja 20 mg kalvopéillysteinen tabletti
Aikuiset:

e Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkdisy aikuisilla potilailla, joilla on ei-valvulaarinen
eteisvérind ja yksi tai useampi riskitekijd, kuten kongestiivinen sydédmen vajaatoiminta,
hypertensio, > 75 vuoden ikd, diabetes mellitus, aiempi aivohalvaus tai ohimeneva
verenkiertohdirio (TIA).

e Syvin laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito sekéd uusiutuvan SLT:n ja KE:n
ehkdisy aikuisille (ks. valmisteyhteenveto kohta 4.4, hemodynaamisesti epavakaat KE-potilaat).

Pediatriset potilaat:

e Laskimotromboembolioiden hoito ja uusiutumisen ehkiisy alle 18-vuoden ikiisille lapsille ja
nuorille vahintddn 5 péivaé kestineen parenteraalisen antikoagulaatiohoidon jilkeen. Lapsille ja
nuorille, joiden paino on 30 kg tai enemmén voidaan antaa kerran pdivissd Rivaroxaban
Avansor - tabletti (15 mg: 30 - <50 kg painaville lapsille; 20 mg: > 50 kg painaville lapsille).

Laidkkeen maariaijan opas

Ladkkeen madrddjidn opas antaa ohjeita Rivaroxaban Avansor -valmisteen kdytt6on vuotoriskin
pienentidmiseksi Rivaroxaban Avansor -hoidon aikana. Ladkkeen médradjén opas ei korvaa
Rivaroxaban Avansor -valmisteen valmisteyhteenvetoa. Lue myds Rivaroxaban Avansor -
valmisteyhteenveto ennen lddkkeen méaardamista.
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Potilaskortti

Kaikki potilaat saavat Rivaroxaban Avansor -lddkepakkauksessa olevan potilaskortin. Heille tulee
selittdd, mitd antikoagulanttihoito edellyttdd. Potilaan tai hoitajien kanssa tulee keskustella
hoitoohjeiden noudattamisen tirkeydestd, verenvuodon merkeistd sekd milloin tulee hakeutua
terveydenhoitohenkildston hoitoon.

Potilaskortti kertoo ladkéreille ja hammaslddkareille potilaan antikoagulanttihoidosta, ja korttiin
tulee myds yhteystiedot hititapausten varalta. Potilasta tulee neuvoa pitdimédin potilaskortti aina
mukanaan ja esittdmién se aina asioidessaan terveydenhoitohenkiloston kanssa.

Annostussuositukset

Aivohalvauksen ehkaisy aikuisille, joilla on ei-valvulaarinen eteisvirini

Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkdisyyn potilailla, joilla on ei-valvulaarinen eteisviring,
suositeltu annos on 20 mg kerran péivissa.

ANNOSTUSAIKATAULU

—

Jatkuva hoito

Rivaroxaban Avansor 20 mg kerran piivissa* Ota ruuan kanssa

* Katso alla annostussuositukset kohtalaista tai vakavaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville eteisvarindpotilaille.

Annostus munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla

Kohtalaista (kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min) tai vakavaa (kreatiniinipuhdistuma 15-29
ml/min) munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla suositeltu annos on 15 mg kerran
paivassa.

Rivaroxaban Avansor -valmistetta tulee kéyttda harkiten potilailla, joilla on vakava munuaisten
vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min), eikd sen kéyttda suositella potilaille, joiden
kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min. Rivaroxaban Avansor -valmistetta tulee kdyttdd harkiten
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, jotka saavat samanaikaisesti muita
ladkevalmisteita, jotka lisddvét rivaroksabaanin pitoisuutta plasmassa.

Hoidon kesto

Rivaroxaban Avansor -hoitoa tulee jatkaa pitkdaikaisesti edellyttden, ettd aivohalvausta ehkéisevi
hyoty on potentiaalista verenvuotoriskid suurempi. Rivaroksabaanilla tehdyt tutkimukset tissi
kiyttdaiheessa ovat 41 kuukauden ajalta.

Unohtunut annos
Jos potilas unohtaa ottaa Rivaroxaban Avansor -annoksen, hinen tulee ottaa se vélittomasti ja jatkaa
seuraavana paivand Rivaroxaban Avansor -valmisteen ottamista suositeltuun tapaan kerran paivéssa.
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Potilaan ei tule ottaa saman pdivan aikana kaksinkertaista annosta unohdetun annoksen
korvaamiseksi.

Perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide ja stentin asetus ei-valvulaarisen eteisvirinin
yhteydessi

Saatavilla on rajallisesti nédyttdéd pienennetyn 15 mg:n rivaroksabaaniannoksen kaytostd kerran
pdivdssd (tai 10 mg kerran pdivdssd munuaisten kohtalaisen vajaatoiminnan yhteydessi
[kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min]) yhdistettynd P2Y 12:n estdjddn enintddn 12 kuukauden
ajaksi ei-valvulaarista eteisvirindé sairastaville potilaille, jotka tarvitsevat suun kautta annettavaa
antikoagulaatiohoitoa ja joille tehddén perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide ja asetetaan stentti.

Potilaat, joille tehddan rytminsiirto

Rivaroxaban Avansor -hoito voidaan aloittaa tai sitd voidaan jatkaa, jos potilas tarvitsee
rytminsiirtoa. Jos rytminsiirrossa hyddynnetdin ruokatorven kautta tehtyd syddmen
ultraddnikuvausta (TEE) eikd potilas ole aiemmin saanut antikoagulanttihoitoa, Rivaroxaban
Avansor -hoito tulee aloittaa véhintdén 4 tuntia ennen rytminsiirtoa, jotta varmistetaan riittiva
antikoagulaatio. Ennen rytminsiirtoa tulee aina varmistaa, ettd potilas on kéyttinyt rivaroksabaania
annettujen ohjeiden mukaan. Hoidon aloittamisesta ja sen kestosta paitettiessd on otettava
huomioon rytminsiirtopotilaiden antikoagulanttihoitoa koskevat vakiintuneet suositukset.

Annostus syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoidossa sek:
uusiutuvan SLT:n ja KE:n ehkiisyssa aikuisilla ja lapsilla

Aikuiset

Aikuisia potilaita tulee aluksi hoitaa 15 mg:lla kahdesti piivassd kolmen ensimmdisen viikon ajan.
Tamaén aloitushoitovaiheen jilkeen annostus on 20 mg kerran paivissi jatkohoidon ajan.

Kun uusiutuvan SLT:n ja KE:n pitkdkestoinen estohoito on aiheellista (vdhintdén 6 kuukautta
kestdneen SLT:n tai KE:n hoidon pééttimisen jilkeen), suositeltu annos on 10 mg kerran paivéssa.
Potilaille, joilla uusiutuvan SLT:n tai KE:n riskin arvioidaan olevan suuri, esimerkiksi potilailla,
joilla on komplisoituneita komorbiditeettejd, tai joille on kehittynyt uusiutuva SLT tai KE
pitkdkestoisen estohoidon aikana annoksella Rivaroxaban Avansor 10 mg kerran paivissi, on
harkittava hoitoa annoksella Rivaroxaban Avansor 20 mg kerran piivissi. Rivaroxaban Avansor
10 mg -tabletteja ei suositella SLT:n tai KE:n hoitoon 6 ensimmadisen hoitokuukauden aikana.
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ANNOSTUSAIKATAULU

Paivia 1-21 Piivi 22 ja Hoidon kestettyi vihintiin

sen jalkeen 6 kuukautta
EEE——) EEE——) 3
Rivaroxaban Rivaroxaban Avansor  Rivaroxaban Avansor 10 mg kerran paivassd™
Avansor 20 mg kerran TAI
15 mg kahdesti paivassa* Rivaroxaban Avansor 20 mg kerran péivéssi*
paivassd* Potilaille, joilla uusiutuvan SLT:n tai KE:n riskin

arvioidaan olevan suuri (esimerkiksi
komplisoituneet komorbiditeetit, uusiutuva SLT
tai KE pitkdkestoisen estohoidon aikana
annoksella Rivaroxaban Avansor 10 mg kerran
pdivéssd), on harkittava hoitoa annoksella
Rivaroxaban Avansor 20 mg kerran paivassa*.

Rivaroxaban Avansor 10 mg: OTA RUUAN KANSSA TAI ILMAN
Rivaroxaban Avansor 15 mg ja 20 mg: OTA RUUAN KANSSA

*Katso alla annostussuositukset kohtalaista tai vakavaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille, joilla on
SLT/KE.

Lapset

Pediatrisille potilaille 6 kuukauden ikiisistd vauvoista alle 18-vuotiaisiin rivaroksabaanihoito
aloitetaan tarkoituksenmukaisimmalla ld&kemuodolla vdhintddn 5 pdivdd kestdneen parenteraalisilla
hepariineilla toteutetun antikoagulaatiohoidon jélkeen. Annos méadridytyy painon perusteella.
Lapsille ja nuorille, joiden paino on 30 kg tai enemmaén voidaan antaa kerran péivéssd Rivaroxaban
Avansor -tabletti (15 mg: 30 - <50 kg painaville lapsille; 20 mg: > 50 kg painaville lapsille). Annos
madrdytyy painon perusteella.

Suositeltu Rivaroxaban Avansor -annos pediatrisille potilaille tiysiaikaisista vastasyntyneisti
alle 18 vuoden ikiisiin lapsiin

Kehon paino (kg) Annos (mg) Kokonaisvuorokausi-
annos (mg)

Min Max Kerran paivassi

30 <50 15 mg 15 mg

> 50 20 mg 20 mg

Lapsen painoa on seurattava ja annosta tarkistettava sadnnollisesti. Néin varmistetaan, ettd
terapeuttinen annos ylldpidetién.
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Kéyttod ei suositella alle 6 kuukauden ikdisille lapsille, jotka:
e ovat syntyneet ennen 37. raskausviikkoa tai
e ovat saaneet ravintoa suun kautta alle 10 péivin ajan koska rivaroksabaanin annostusta ei
voida luotettavasti médrittdd néissd potilasryhmissi, eika sitd ole tutkittu.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Aikuiset

Kohtalaista (kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/ min) tai vakavaa (kreatiniinipuhdistuma 15-29
ml/min) munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, jotka saavat hoitoa akuuttiin SLT:een,
akuuttiin KE:aan ja uusiutuvan SLT:n ja KE:n ehkdisyyn, suositeltu annos on 15 mg kahdesti
paivéssd ensimmaisten 3 viikon ajan. Sen jdlkeen suositeltu annos on 20 mg kerran paivéssa.

Annoksen pienentdmistd 20 mg:sta kerran pdivdssid 15 mg:aan kerran péivdssa tulisi harkita vain,
jos potilaan arvioitu verenvuotoriski on suurempi kuin uusiutuvan SLT:n tai KE:n riski. 15 mg:n
suositus perustuu farmakokineettiseen mallinnukseen, eiki sitd ole tutkittu téssd kliinisessi
tilanteessa.

Rivaroxaban Avansor -valmistetta tulee kdyttdd harkiten potilailla, joilla on vakava munuaisten
vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min), eikd sen kdyttdd suositella potilaille, joiden
kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min. Kun suositeltu annos on 10 mg kerran péivédssd (véhintdin 6
kuukauden hoidon jéilkeen), annoksen sovittaminen suositellusta annoksesta ei ole tarpeen.

Rivaroxaban Avansor -valmistetta tulee kayttdd harkiten munuaisten vajaatoimintaa® sairastavilla
potilailla, jotka saavat samanaikaisesti muita ldékevalmisteita, jotka lisddvét rivaroksabaanin
pitoisuutta plasmassa.

Lapset
Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen lievdd munuaisten vajaatoimintaa (glomerulusten

suodatusnopeus 50-80 ml/min/1,73 m? ) sairastavilla, vahintidn 1 vuoden ikdisilld lapsilla,
aikuisista saatujen tietojen ja pediatrisista potilaista saatujen rajallisten tietojen perusteella.

Rivaroksabaanin kayttdd ei suositella kohtalaista tai vakavaa munuaisten vajaatoimintaa
(glomerulusten suodatusnopeus < 50 ml/min/1,73 m? ) sairastavilla védhintdan 1 vuoden ikdisilla
lapsilla, koska kliinisi tietoja ei ole saatavilla.

Alle 1 vuoden ikéisilld lapsilla munuaistoiminta madritetdéin seerumin kreatiniinin perusteella
glomerulusten suodatusnopeuden sijaan.

Rivaroksabaania ei suositella alle 1 vuoden ikéisille lapsille, joiden seerumin kreatiniinimaarityksen
tulokset ovat 97,5 persentiilin yldpuolella, koska kliinisid tietoja ei ole saatavilla (ks. viitearvot
saatavilla olevasta rivaroksabaanirakeet oraalisuspensiota varten - valmisteen
valmisteyhteenvedosta).

* Rivaroxaban Avansor 10 mg: kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min).
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Hoidon kesto

Aikuiset

Lyhytkestoista hoitoa (vdhintddn 3 kuukautta) on harkittava potilaille, joilla SLT tai KE on
merkittdvien ohimenevien riskitekijoiden (ts. viimeaikainen suuri leikkaus tai trauma) aiheuttama.
Pitkdkestoisempaa hoitoa on harkittava potilaille, joilla on tunnetun syyn aiheuttama, merkittaviin
ohimeneviin riskitekijoihin liittyméton SLT tai KE, tuntemattoman syyn aiheuttama SLT tai KE tai
ailemmin uusiutunut SLT tai KE.

Lapset

Kaikki lapset lukuun ottamatta niitd alle 2 vuoden ikdisid lapsia, joilla on katetriin liittyvi
tromboosi

Rivaroksabaanihoitoa on jatkettava véhintdin 3 kuukauden ajan. Hoitoa voidaan jatkaa enintddn 12
kuukauden ajan, mikéli se on kliinisesti tarpeellista. Hoidon jatkamisen hyddyt ja riskit 3
kuukauden jilkeen on arvioitava yksil6llisesti, ja tromboosin uusiutumisriskid ja vastaavasti
mahdollisten verenvuotojen riskid on punnittava.

Alle 2 vuoden ikdiset lapset, joilla on katetriin liittyvd tromboosi

Rivaroksabaanihoitoa on jatkettava véhintddn 1 kuukauden ajan. Hoitoa voidaan jatkaa enintdin 3
kuukauden ajan, mikéli se on kliinisesti tarpeellista. Hoidon jatkamisen hyddyt ja riskit 1
kuukauden jilkeen on arvioitava yksil6llisesti, ja tromboosin uusiutumisriskid ja vastaavasti
mahdollisten verenvuotojen riskid on punnittava.

Unohtunut annos

Aikuiset

e Kahdesti piivissi -hoitovaiheen aikana (15 mg kahdesti pédivéssd ensimmdisten kolmen
viikon aikana): Jos potilas unohtaa ottaa Rivaroxaban Avansor -annoksen, hinen tulee ottaa
annos vélittdmésti pdividkohtaisen 30 mg Rivaroxaban Avansor -annoksen varmistamiseksi.
Téassé tapauksessa kaksi 15 mg:n tablettia voidaan ottaa kerralla. Ladkkeen ottamista tulee
sitten jatkaa seuraavana péivind sddnnolliselld 15 mg kahdesti pdivissd -annostuksella.

e Kerran piivissi -hoitovaihe (kolmen aloitusviikon jilkeen): Jos potilas unohtaa ottaa
Rivaroxaban Avansor -annoksen, hinen tulee ottaa annos vilittdmaésti ja jatkaa seuraavana
pédivdnd Rivaroxaban Avansor -valmisteen ottamista kerran pdivéssd suosituksen mukaisesti.
Potilaan ei tule ottaa kaksinkertaista annosta samana péivind unohdetun annoksen
korvaamiseksi.

Lapset
e Kun ladketti otetaan kerran piivassi

Unohtunut annos pitééd ottaa mahdollisimman pian asian huomaamisen jilkeen, mutta kuitenkin
vain samana paivand. Jos tima ei ole mahdollista, potilaan on jéitettivd annos viliin ja jatkettava
hoitoa ottamalla seuraava annos méédrdyksen mukaan. Potilaan ei pida ottaa kahta annosta
unohtuneen annoksen korvaamiseksi.
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Laskimotromboembolioiden ehkaisy aikuisille potilaille, joille tehdiin
elektiivinen lonkka- tai polviproteesileikkaus

Suositeltu annos on 10 mg kerran pdivéssd suun kautta otettuna. Aloitusannos tulee ottaa 6—10
tunnin kuluttua leikkauksesta edellyttien, ettd verenvuoto on lakannut.

Hoidon kesto
Hoitoaika riippuu potilaan yksilollisestd laskimotromboemboliariskisti, joka mairdytyy ortopedisen
leikkauksen tyypin perusteella.

e Potilaille, joille tehddén suuri lonkkaleikkaus, hoitoajaksi suositellaan 5 viikkoa.
e Potilaille, joille tehdddn suuri polvileikkaus, hoitoajaksi suositellaan 2 viikkoa.

Unohtunut annos
Jos Rivaroxaban Avansor -annos unohtuu, potilaan tulee ottaa unohtunut annos valittomasti ja
jatkaa sitten seuraavana pdivénd tablettien ottamista kerran pdivéssd aiempaan tapaan.

Suun kautta otettava valmiste

Rivaroxaban Avansor 10 mg-tabletit voi ottaa joko ruoan kanssa tai ilman.

Rivaroxaban Avansor 15 mg- ja 20 mg -tabletit otetaan ruoan kanssa. Tablettien ottaminen
samanaikaisesti ruoan kanssa edistdd ladkkeen imeytymistid ja varmistaa ndin korkean biologisen
hyotyosuuden. Rivaroksabaanin huippupitoisuus (Cmax) saavutetaan 2—4 tunnin kuluttua tabletin
ottamisesta.

Aikuiset
Sellaisille potilaille, jotka eivit pysty nielemdén kokonaisia tabletteja, Rivaroxaban Avansor -

tabletti voidaan murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun
kautta.

Vilittomasti murskatun kalvopéillysteisen Rivaroxaban Avansor 15 mg- tai 20 mg -tabletin
antamisen jélkeen potilaan on syotdva ruokaa.

Murskattu Rivaroxaban Avansor -tabletti voidaan myos antaa mahaletkun kautta. Ennen
Rivaroxaban Avansor -valmisteen antamista on tarkistettava letkun oikea sijainti mahassa.
Murskattu tabletti tulee antaa mahaletkun kautta sekoitettuna pieneen méirdédn vettd, ja sen jilkeen
letku on huuhdeltava vedelld. Vilittomasti murskatun kalvopaillysteisen Rivaroxaban Avansor 15
mg- tai 20 mg -tabletin antamisen jilkeen potilaalle tulee antaa ravintoa enteraalisesti.

Lapset
Jos lapsi, joka painaa 30 kg tai enemmén ei pysty nielemdidn kokonaisia tabletteja, on kaytettiva

rakeita oraalisuspensiota varten. Jos oraalisuspensiota ei ole vélittdmaésti saatavilla ja potilaalle
madritty annos on 15 mg tai 20 mg, se voidaan antaa murskaamalla 15 mg:n tai 20 mg:n tabletti ja
sekoittamalla se veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun kautta.
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Murskattu Rivaroxaban Avansor -tabletti voidaan antaa nendmahaletkun tai mahaletkun kautta.
Letkun oikea sijainti mahassa on tarkistettava ennen valmisteen antamista. Rivaroxaban Avansor -
valmisteen antamista mahalaukusta distaalisesti on viéltettava.

Perioperatiivinen hoito
Jos invasiivinen tai kirurginen toimenpide on tarpeen,

e 10 mg:n tai 15 mg:n tai 20 mg:n Rivaroxaban Avansor -tablettiannosten kayttod tulee keskeyttdd
mikéli mahdollista vahintdén 24 tuntia ennen toimenpidettd ja ladkérin klimniseen harkintaan
perustuen

Jos toimenpidettd ei voida viivdstyttdd, lisddntynyttd verenvuotoriskid on arvioitava suhteessa
toimenpiteen kiireellisyyteen.

Rivaroxaban Avansor tulee aloittaa uudelleen mahdollisimman pian invasiivisen tai kirurgisen
toimenpiteen jdlkeen edellyttden, ettd kliininen tilanne sallii sen ja riittivd hemostaasi on saavutettu.

Spinaali/epiduraalipuudutus tai -punktio

Potilailla, jotka saavat antitromboottista lddkitystd tromboembolisten komplikaatioiden ehkdisyyn,
on olemassa pitkéaikaiseen tai pysyvain halvaukseen johtavan spinaali-/ epiduraalihematooman
riski kéytettdessd spinaali-/epiduraalipuudutusta tai -punktiota. Ndiden tapahtumien riskid saattaa
lisdtd postoperatiivinen kestoepiduraalikatetrien kaytto tai muiden hemostaasiin vaikuttavien
lddkevalmisteiden samanaikainen kéyttd. Riskid voi myds lisdtd traumaattinen tai toistuva
epiduraalitai spinaalipunktio.

Potilaita on seurattava tihedsti neurologisen tilan huonontumista osoittavien oireiden ja merkkien
toteamiseksi (esim. alaraajojen puutuminen tai heikkous seké suolen tai rakon toimintahdiriét). Jos
neurologisia oireita huomataan, kiireellinen diagnoosi ja hoito ovat valttdmattomid. Ladkérin on
ennen selkdydinkanavaan kohdistuvaa toimenpidettd arvioitava mahdollinen hydty ja riski potilailla,
jotka ovat saaneet tai tulevat saamaan hyytymisenestolaékitystd tromboosiprofylaksina

Eri kavttoaiheiden mukaiset suositukset:

e Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkiisy aikuisilla potilailla, joilla on
eivalvulaarinen eteisvarini

e Syvin laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito seki uusiutuvan SLT:n ja
KE:n ehkiisy aikuisilla

e Laskimotromboembolioiden (VTE) hoito ja uusiutumisen ehkiisy lapsilla

Tillaisissa tilanteissa ei ole kliinisid kokemuksia 15 mg:n ja 20 mg:n rivaroksabaaniannosten
kaytostd aikuisilla eikd rivaroksabaanin kéytostd lapsilla. Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -
punktion ja Rivaroxaban Avansor -valmisteen samanaikaiseen kdyttoon liittyvdn mahdollisen
verenvuotoriskin pienentdmiseksi on otettava huomioon rivaroksabaanin farmakokineettiset
ominaisuudet. Epiduraalikatetrin asetus tai poisto ja lannepunktio on parasta ajoittaa hetkeen,

Fimea hyvéksynyt 30.09.2025
versio 3.0



jolloin rivaroksabaanin antikoagulanttivaikutuksen arvellaan olevan véhiinen. Yksittdisen potilaan
kohdalla riittdvén pienen antikoagulanttivaikutuksen tarkka ajankohta ei kuitenkaan ole tiedossa, ja
sitd ja diagnostisen toimenpiteen kiireellisyyttd on punnittava.

Yleisten farmakokineettisten ominaisuuksien perusteella epiduraalikatetri tulisi poistaa vasta, kun
rivaroksabaanin viimeisestd annoksesta on kulunut vahintdén 2 x puoliintumisaika eli vahintdén 18
tuntia nuorilla aikuispotilailla ja 26 tuntia idkkéilld potilailla (ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2).
Katetrin poistamisen jidlkeen seuraava rivaroksabaaniannos tulee antaa aikaisintaan 6 tunnin
kuluttua. Traumaattisen punktion jilkeen rivaroksabaanin antoa tulee lykitd 24 tuntia.

Tietoa spinaali-/epiduraalikatetrin asetuksen tai poiston ajoituksesta rivaroksabaanihoitoa saavilla
lapsilla ei ole saatavilla. Tallaisissa tapauksissa rivaroksabaanin anto keskeytetdén, ja
lyhytvaikutteisen parenteraalisen antikoagulantin kayttod tulee harkita.

e Laskimotromboembolioiden (VTE) ehkiiisy aikuisilla potilailla, joille tehdiéin elektiivinen
lonkka- tai polviproteesileikkaus

Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -punktion ja Rivaroxaban Avansor -valmisteen samanaikaiseen
kayttoon liittyvdn mahdollisen verenvuotoriskin pienentdmiseksi on otettava huomioon
rivaroksabaanin farmakokineettiset ominaisuudet.

Epiduraalikatetrin asetus tai poisto ja lannepunktio on parasta ajoittaa hetkeen, jolloin
rivaroksabaanin antikoagulanttivaikutuksen arvellaan olevan vihdinen (ks. valmisteyhteenvedon
kohta 5.2).

Epiduraalikatetri tulisi poistaa vasta, kun Rivaroxaban Avansor -valmisteen viimeisestd annoksesta
on kulunut véhintdin 18 tuntia. Katetrin poistamisen jilkeen seuraava Rivaroxaban Avansor -annos
tulee antaa aikaisintaan 6 tunnin kuluttua. Traumaattisen punktion jidlkeen Rivaroxaban Avansor -
valmisteen antoa tulee lykati 24 tuntia.
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Siirtyminen varfariinista rivaroksabaaniin

Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkiisyhoitoa saavilla potilailla tulee keskeyttda
varfariinihoito ja aloittaa rivaroksabaanihoito, kun INR on < 3,0.

SLT:n ja KE:n hoitoa ja uusiutuvan SLT:n ja KE:n ehkiisyhoitoa saavilla potilailla tulee
keskeyttdd varfariinihoito ja aloittaa rivaroksabaanihoito, kun INR on <2.,5.

SIIRTYMINEN VARFARIINISTA RIVAROKSABAANIIN

Lopeta varfariini

IO ——

Varfariini  INR-testaus (kesto Rivaroxaban Avansor*
yksilollisen
INR-tason laskun Aivohalvauksen ja systeemisen embolian
mukaan) ehkiisy:

Aloita rivaroksabaani kun INR < 3,0

SLT, KE ja uusiutuvan SLT:n ka
KE:n ehkiiisy:
Aloita rivaroksabaani kun INR < 2.5

_ - ———— - I———————— - 1 1 1 L

A A A
Piviii
* Katso padivdannosten annostussuositukset kohdasta Annostelu

INR-mittaus ei sovellu rivaroksabaanin antikoagulanttivaikutuksen mittaamiseen, eiké sité
tule sen vuoksi kéyttdd tdhin tarkoitukseen. Pelkka rivaroksabaanihoito ei edellytd rutiininomaista
koagulaation seurantaa.

Siirtyminen rivaroksabaanista varfariiniin

On tirkedd, ettd hoidosta toiseen siirryttdessd varmistetaan riittivd antikoagulaatio ja samalla
minimoidaan verenvuotoriski.
Aikuiset ja lapset

Varfariinihoitoon siirtyville potilaille tulee antaa samanaikaisesti rivaroksabaani- ja varfariinihoitoa,
kunnes INR on > 2,0. Siirtyméjakson kahtena ensimmaéisend pdivéani tulee kayttdd varfariinin
tavanomaista aloitusannosta ja sen jilkeen INR-testiin perustuvaa varfariiniannosta.
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SIIRTYMINEN RIVAROKSABAANISTA VARFARIINIIN

I )

Normaali varfariiniannos INR-tuloksiin perustuva varfariiniannos
e | [111111] }
Rivaroksabaani* INR-testaus ennen Rivaroksabaani tulee lopettaa,

rivaroksabaaniannoksen kun INR >2,0

ottamista

A \J A \j v
| [ | I I 1=
|

Paivas

*Katso vaadittavien pdivdannosten annostussuositukset kohdasta Annostelu.

INR-mittaus ei sovellu rivaroksabaanin antikoagulanttivaikutuksen mittaamiseen. Potilaiden
saadessa samanaikaisesti sekd rivaroksabaanihoitoa etti varfariinihoitoa INR-arvo tulee testata
aikaisintaan 24 tunnin kuluttua edellisesti rivaroksabaaniannoksesta, mutta ennen seuraavaa
rivaroksabaaniannosta. Kun rivaroksabaanihoito on lopetettu, aikaisintaan 24 tunnin kuluttua
viimeisestd rivaroksabaaniannoksesta tehty INR-testi kuvaa luotettavasti varfariiniannoksen
vaikutusta.

Lapset

Rivaroksabaanihoidosta varfariinihoitoon siirtyvien lasten on jatkettava rivaroksabaanin ottamista
48 tunnin ajan ensimmadisen varfariiniannoksen jdlkeen. Kun valmisteita on kéytetty
samanaikaisesti 2 pdivédn ajan, INR-arvo on tarkistettava ennen seuraavaa hoito-ohjelman mukaista
rivaroksabaaniannosta. Rivaroksabaanin ja varfariinin samanaikaisen kadyton jatkamista
suositellaan, kunnes INR-arvo on > 2,0.

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.

e Potilailla, jotka saavat parenteraalisia valmisteita kuten laskimonsisdistd fraktioimatonta
hepariinia keskeytyksettd: rivaroksabaani tulee aloittaa timén valmisteen
keskeyttdmisajankohtana.

Siirtyminen rivaroksabaanista parenteraalisiin antikoagulantteihin

Parenteraalisen antikoagulantin ensimmadinen annos tulee antaa annostusaikataulun mukaisen
seuraavan rivaroksabaaniannoksen asemesta.
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Potentiaalisesti suuremman verenvuotoriskin potilaat

Kuten muutkin antikoagulantit, Rivaroxaban Avansor saattaa lisitd verenvuotoriski.

Tamén vuoksi Rivaroxaban Avansor -valmiste on vasta-aiheinen

e jos potilaalla on kliinisesti merkittivé aktiivinen verenvuoto.

e jos potilaalla on leesio tai sairaus, jonka yhteydessd verenvuodon riski on merkittdvasti
suurentunut, kuten aktiivinen tai dskettdin sairastettu ruoansulatuskanavan haavauma,
pahanlaatuiset kasvaimet, joihin liittyy suuri verenvuotoriski, dskettiin tapahtunut aivo- tai
selkdrankavamma, dskettdin suoritettu aivo-, selkiranka- tai silméleikkaus, dskettdin tapahtunut
kallonsisdinen verenvuoto, todetut tai epdillyt ruokatorven suonikohjut, arteriovenoosit
malformaatiot, valtimonpullistumat tai selkérangansisdiset tai aivojensisdiset merkittivat
verisuonipoikkeamat.

e jos potilaan maksasairauteen liittyy hyytymishdirid ja kliinisesti merkittdivd verenvuotoriski,
mukaanlukien Child Pugh -luokkien B ja C kirroosipotilaat.

e jos potilas saa samanaikaisesti muita antitromboottisia ldékeaineita, kuten fraktioimatonta
hepariinia, pienimolekyylisid hepariineja (enoksapariini, daltepariini jne.), hepariinijohdoksia
(esim. fondaparinuuksi), suun kautta otettavia antikoagulantteja (esim. varfariini,
dabigatraanieteksilaatti, apiksabaani); muita antitromboottisia lddkeaineita ei suositella
kaytettdviksi samaan aikaan muuten kuin siirryttdessd joko Rivaroxaban Avansor -hoitoon tai
Rivaroxaban Avansor -hoidosta tai kaytettdessd fraktioimatonta hepariinia avoimen
keskuslaskimotai valtimokatetrin yllépitoon tarvittavina annoksina.

Likkiit potilaat

Verenvuodon riski kasvaa iin myotd. Useissa potilaiden alaryhmissd on suurempi verenvuotoriski,
ja heiti tulee tarkkailla huolellisesti verenvuotokomplikaatioiden merkkien ja oireiden varalta.
Ennen hoitopaitdstd tulee hoidon hydtyja ndille potilaille verrata verenvuodon riskiin.

Potilaat, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt

Aikuiset

e Katso annostussuositukset kohtalaista (kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min) tai vakavaa
(kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min) munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille.
Rivaroxaban Avansor -valmistetta tulee kdyttdd harkiten vakavaa munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min) sairastavilla potilailla, ja munuaisten vajaatoimintaa™
sairastavilla potilailla, jotka saavat samanaikaisesti muita lddkevalmisteita, jotka lisddvéat
rivaroksabaanin pitoisuutta plasmassa. Rivaroxaban Avansor -valmisteen kayttod ei suositella
potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

* Rivaroxaban Avansor 2,5 mg, 10 mg: kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min)
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Lapset

e Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen lievdd munuaisten vajaatoimintaa (glomerulusten
suodatusnopeus 50—80 ml/min/1,73 m2 ) sairastavilla, vdhintddn 1 vuoden ikaisilld lapsilla.
Rivaroksabaanin kdyttda ei suositella kohtalaista tai vakavaa munuaisten vajaatoimintaa
(glomerulusten suodatusnopeus < 50 ml/min/1,73 m?2 ) sairastavilla, vdhintdén 1 vuoden
ikéisilla lapsilla.

e  Rivaroksabaania ei suositella alle 1 vuoden ikéisille lapsille, joiden seerumin
kreatiniiniméadarityksen tulokset ovat 97,5 persentiilin yldpuolella, koska kliinisid tietoja ei ole
saatavilla.

Potilaat, jotka saavat samanaikaisesti muita lilikevalmisteita

e Systeemisid atsoliryhmin sienildikkeitd (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli ja
posakonatsoli) tai HIV-proteaasin estijid (esim. ritonaviiri): Nadille potilaille rivaroksabaanin
kéyttod ei suositella.

e Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaat saavat samanaikaisesti hemostaasin hoitoon
vaikuttavia ladkkeitd, kuten NSAID-l4dkkeitd, asetyylisalisyylihappoa,
trombosyyttiaggregaation estdjid tai selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid (SSRI-
ladkkeet) tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estijid (SNRI-lddkkeet).

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

¢ Yhteisvaikutus erytromysiinin, klaritromysiinin tai flukonatsolin kanssa ei todennékoisesti ole
kliinisesti merkittdvd suurimmalle osalle potilaista, mutta se saattaa olla merkitseva suuren
riskin potilaille (munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat, ks. ylld). Interaktiotutkimuksia
on tehty vain aikuisilla.

Interaktioiden laajuus pediatrisessa populaatiossa ei ole tiedossa. Edelld mainitut varoitukset on
huomioitava myos pediatrisessa populaatiossa.

Potilaat, joilla on muita verenvuodon riskitekijoita

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

e synnynndiset tai hankitut verenvuotohairiot

e vakava valtimoperdinen 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 syopéd sairastavien potilaiden antitromboottisen hoidon hyotyé ja
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verenvuotoriskid on punnittava yksilollisesti riippuen kasvaimen sijainnista, antineoplastisesta
hoidosta ja sairauden vaiheesta. Maha-suolikanavassa tai virtsa- ja sukupuoliteissd sijaitseviin
tuumoreihin on liittynyt lisdéntynyt verenvuotoriski rivaroksabaanihoidon aikana.

Rivaroxaban Avansor -valmisteen kéyttd on vasta-aiheinen potilailla, joilla on pahanlaatuisia
kasvaimia, joiden vuotoriski on suuri (ks. ylld).

Muut vasta-aiheet

Rivaroksabaani on vasta-aiheinen raskauden ja imetyksen aikana. Hedelmadllisessd idsséd olevien
naisten tulee valttdd raskaaksi tulemista Rivaroxaban Avansor -hoidon aikana.

Rivaroxaban Avansor on myds vasta-aiheinen potilailla, jotka ovat yliherkkid sen vaikuttavalle
aineelle tai apuaineille.

Yliannostus

Rajoittuneen imeytymisen vuoksi 50 mg:n tai sen ylittdvilld rivaroksabaanin supraterapeuttisilla
annoksilla on odotettavissa kattovaikutus aikuisilla ilman keskiméérdisen plasmapitoisuuden
lisddantymistd. Supraterapeuttisia annoksia koskevaa tietoa ei kuitenkaan ole saatavilla lapsista.
Suhteellisen biologisen hyotyosuuden havaittiin lapsilla pienentyvén annoksen suurentuessa
(mg/kg), mikd viittaa sithen, ettd suurempien annosten imeytyminen on rajallista silloinkin, kun
ladke otetaan ruoan kanssa.

Rivaroksabaanin farmakodynaamisen vaikutuksen kumoamiseen on kaytettivissd spesifinen
vastalddke (ks. andeksaneetti alfan valmisteyhteenveto) mutta sitd ei ole vahvistettu lapsille.

Y liannostuksen yhteydessd voidaan imeytymisen véhentdmiseksi harkita 1ddkehiilen kayttoa.

Jos rivaroksabaania saavalla potilaalla esiintyy verenvuotokomplikaatio, seuraavaa
rivaroksabaaniannoksen antoa tulee lykéti tai hoito tulee tarvittaessa keskeyttda.

Verenvuotoa voidaan hoitaa potilaskohtaisesti:

e oireidenmukaisella hoidolla kuten mekaanisella kompressiolla, kirurgisella hemostaasilla tai
nestehoidolla
e hemodynaamisella tuella ja veren tai veren komponenttien siirrolla.

Jos hengenvaarallista verenvuotoa ei saada tyrehtyméén edelld mainituin toimenpitein, voidaan
harkita joko spesifisen hyytymistekijd Xa:n estdjidn vastaldikkeen (andeksaneetti alfa) antamista
kumoamaan rivaroksabaanin farmakodynaamisen vaikutuksen, tai tiettyjen
hyytymistekijavalmisteiden, kuten protrombiinikompleksikonsentraatin (PCC), aktivoidun
protrombiinikompleksikonsentraatin (APCC) tai rekombinantti tekija VIla (r-FVIla) -valmisteen
antamista. Talld hetkelld on kuitenkin hyvin vdhén kliinistd kokemusta ndiden lddkevalmisteiden
kaytostd rivaroksabaania saavilla aikuisilla ja lapsilla.

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 hyotyé erikoistilanteissa, joissa tieto rivaroksabaanin vaikutuksesta voi
auttaa tekemadn kliinisid hoitopditoksid esimerkiksi yliannostuksen tai hitileikkauksen yhteydessé.

Rivaroxaban Avansor -valmisteen rivaroksabaanipitoisuutta voidaan mitata tdhén tarkoitukseen
kalibroidulla anti-FXa-aktiivisuustutkimuksella, joka on saatavilla useissa sairaaloissa. Lisitietoa
hemostaattisen tilan arvioimisesta ks. Rivaroxaban Avansor 15 mg ja 20 mg tablettien
valmisteyhteenvedon kohdasta 5.1.

Seuraavat hyytymisarvot muuttuvat testeissd: aktivoitu partiaalinen tromboplastiiniaika (aPTT),
tromboplastiiniaika (TT) ja INR (international normalised ratio, kansainvilinen vakioitu
suhdeluku). Koska INR-testi on kehitetty mittaamaan varfariinin vaikutusta tromboplastiiniaikaan,
se ei sen vuoksi sovellu rivaroksabaanin vaikutuksen mittaamiseen. Annostus- tai hoitopdétoksen ei
tule perustua INRtuloksiin paitsi silloin, kun siirrytddn rivaroksabaanihoidosta varfariinihoitoon,

kuten edelld on kuvattu.

Annostelun yhteenveto aikuispotilaille*

ei-valvulaarinen eteisvirinit

Kiyttoaihe! Annostus! Erityispotilasryhmiit!
Aivohalvauksen ehkaisy Rivaroxaban 20 mg kerran Potilaat, joilla on heikentynyt
aikuisilla potilailla, joilla on vuorokaudessa munuaisten toiminta

(kreatiniinipuhdistuma 15—49
ml/minf ) Rivaroxaban 15
mg kerran vuorokaudessa

Perkutaaninen
sepelvaltimotoimenpide ja
stentin asetus Enintdén 12
kuukauden ajan. Rivaroxaban
15 mg Kkerran vuorokaudessa
yhdistettynd P2Y 12:n estdjdin
(esim. klopidogreeli)

Perkutaaninen
sepelvaltimotoimenpide ja
stentin asetus Potilaat, joilla on
heikentynyt munuaisten
toiminta

(kreatiniinipuhdistuma 3049
ml/min* ) Rivaroxaban 10 mg
kerran vuorokaudessa
yhdistettynd P2Y 12:n estdjdidn
(esim. klopidogreeli)

Syva laskimotukos (SLT) ja
keuhkoembolia (KE)$§ sekd
uusiutuvan SLT:n ja KE:mn
chkdisy aikuisilla

Hoito ja uusiutumisen ehkaisy,
paivat 1-21

Rivaroxaban 15 mg kaksi
kertaa vuorokaudessa

Potilaat, joilla on heikentynyt
munuaisten toiminta
(kreatiniinipuhdistuma 15-49
ml/minf ) Hoito ja

Fimea hyvéksynyt 30.09.2025
versio 3.0




Hoito ja uusiutumisen ehkaisy,
pdiva 22 ja sen jilkeen
Rivaroxaban 20 mg kerran
vuorokaudessa

Pitkdkestoinen uusiutumisen
ehkéisy 7. hoitokuukaudesta
alkaen

Rivaroxaban 10 mg kerran
vuorokaudessa

Pitkdkestoinen uusiutumisen
ehkéisy 7. hoitokuukaudesta
alkaen

Rivaroxaban 20 mg kerran

vuorokaudessa potilailla,

joilla on korkea riski SLT:n ja

KE:n uusiutumiseen, kuten:

e potilaat, joilla on
komplisoituneita
komorbiditeetteja

e potilaat, joille on
kehittynyt uusiutuva SLT
tai KE pitkdkestoisen
estohoidon aikana
annoksella Rivaroxaban 10
mg

uusiutumisen ehkdisy, péivét
1-21

Rivaroxaban 15 mg kaksi
kertaa vuorokaudessa

Tamaén jilkeen Rivaroxaban
15 mg kerran vuorokaudessa
Rivaroxaban 20 mg kerran
vuorokaudessa sijaan, jos
arvioitu verenvuotoriski on
suurempi kuin uusiutuvan
SLT:n tai KE:n riski.

Kun suositeltu annos on
Rivaroxaban 10 mg kerran
vuorokaudessa, annoksen
sovittaminen ei ole tarpeen.

Laskimotromboembolioiden
(VTE) ehkiisy aikuisille
potilaille, joille tehdédan
elektiivinen lonkka- tai
polviproteesileikkaus

Rivaroxaban 10 mg kerran
paivassi

Rivaroxaban Avansor 15 mg ja 20 mg tabletit tulee ottaa ruuan kanssa

Potilaille, jotka eivét pysty nielemédén kokonaisia tabletteja, Rivaroxaban Avansor -tabletti voidaan
murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun kautta.

* Laskimotromboembolioiden hoito ja uusiutumisen ehkéisy pediatrisilla potilailla: ks. kehon
painoon mukautettu Rivaroxaban Avansor -annostusaikataulu

T Yksi tai useampi riskitekija, kuten kongestiivinen syddmen vajaatoiminta, hypertensio, > 75
vuoden ik, diabetes mellitus, aiempi aivohalvaus tai ohimenevid verenkiertohdirié (TIA).

I Kéytettdva varoen potilaille, joilla kreatiniinipuhdistuma on 15-29 ml/min ja potilaille, joilla on
munuaisten vajaatoiminta ja saavat samanaikaisesti lddkevalmistetta, joka lisdd rivaroksabaanin

pitoisuutta plasmassa.
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¥ Ei suositella vaihtoehtona fraktioimattomalle hepariinille, jos potilaalla on keuhkoembolia ja
hénen tilansa on hemodynaamisesti epédvakaa tai jos hén saa trombolyyttistd hoitoa tai hinelle
tehdddn keuhkoembolektomia.

Viite:

I Rivaroxaban Avansor valmisteyhteenveto
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