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XARELTO® on suun kautta otettava
veren hyytymista estava laake eli
antikoagulantti. Sen vaikuttava aine
on rivaroksabaani. Rivaroksabaani
estaa hyytymistekija Xa:ta, jolloin
seka trombiinin muodostuminen
ettd trombin kehittyminen estyvat.
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KAYTTOAIHEET

XARELTO® 2,5 mg

e Samanaikaisesti pelkan asetyylisalisyylihapon
(ASA) tai asetyylisalisyylihapon ja joko klopi-
dogreelin tai tiklopidiinin yhdistelman kanssa
aterotromboottisten tapahtumien ehkaisyyn
aikuisille potilaille akuutin sepelvaltimotauti-
kohtauksen jalkeen sydamen biomarkkerien
ollessa koholla (ks. kohdat 4.3, 4.4 ja 5.1).

¢ Samanaikaisesti asetyylisalisyylihapon (ASA)
kanssa aterotromboottisten tapahtumien eh-
kaisyyn sepelvaltimotautia tai oireista aareis-
valtimotautia sairastaville aikuisille potilaille,
joilla on suuri iskeemisen tapahtuman riski.

XARELTO® 10 mg

¢ Laskimotromboembolioiden (VTE) ehkaisy
aikuisille potilaille, joille tehdaan elektiivi-
nen lonkka- tai polviproteesileikkaus.

e Syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoem-
bolian (KE) hoito seka uusiutuvan SLT:n ja
KE:n ehkaisy aikuisille. (Ks. kohta 4.4, he-
modynaamisesti epavakaat KE-potilaat).

XARELTO® 15 mg/20 mg
Aikuiset:

¢ Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkai-
sy aikuisilla potilailla, joilla on ei-valvulaarinen
eteisvarina ja yksi tai useampi riskitekija, kuten
kongestiivinen syddmen vajaatoiminta, hyper-
tensio, > 75 vuoden ik3, diabetes mellitus, aiempi
aivohalvaus tai ohimeneva verenkiertohairi6 (TIA).

¢ Syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoem-
bolian (KE) hoito seka uusiutuvan SLT:n ja
KE:n ehkaisy aikuisille. (Ks. kohta 4.4, he-
modynaamisesti epavakaat KE-potilaat).

Pediatriset potilaat:

¢ Laskimotromboembolioiden hoito ja uusiutu-
misen ehkaisy alle 18-vuoden ikaisille lapsille
ja nuorille vahintaan 5 paivaa kestaneen pa-
renteraalisen antikoagulaatiohoidon jalkeen.
Lapsille ja nuorille, joiden paino on 30 kg
tai enemman voidaan antaa kerran paivassa
XARELTO®-tabletti (15 mg: 30 - < 50 kg painavil-
le lapsille; 20 mg: > 50 kg painaville lapsille).
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XARELTO® 1 mg/ml rakeet

oraalisuspensiota varten

¢ Laskimotromboembolioiden (VTE) hoito ja VTE:n
uusiutumisen ehkaisy taysiaikaisilla vastasynty-
neilla, vauvoilla ja pikkulapsilla, lapsilla ja alle
18 vuoden ikaisilla nuorilla vahintadan 5 paivaa
kestaneen parenteraalisen antikoagulaatio-
hoidon jalkeen.

PAKKAUSKOOT

XARELTO® 2,5 mg 56 tabl., 196 tabl.
XARELTO® 10 mg 10 tabl., 30 tabl., 98 tabl.
XARELTO® 15 mg 28 tabl., 42 tabl., 98 tabl.
XARELTO® 20 mg 28 tabl., 98 tabl.

XARELTO® 1 mg/ml rakeet oraalisuspensiota
varten 100 ml, 250 ml

LAAKKEEN MAARAAJAN OPAS

Laakkeen maaraajan opas antaa ohjeita
XARELTO®-valmisteen kayttdon vuotoriskin pie-
nentadmiseksi XARELTO®-hoidon aikana. Ladkkeen
maaraajan opas ei korvaa XARELTO®-valmisteen
valmisteyhteenvetoa. Lue myo6s XARELTO®-
valmisteyhteenveto ennen laakkeen maaraamista.

POTILASKORTTI

Kaikki potilaat saavat XARELTO®-laakepakkauksessa
olevan potilaskortin. Heille tulee selittaa, mita
antikoagulanttihoito edellyttaa. Potilaan tai hoitajien
kanssa tulee keskustella hoito-ohjeiden noudattami-
sen tarkeydestd, verenvuodon merkeista seka milloin
tulee hakeutua terveydenhoitohenkil6stéon hoitoon.

Potilaskortti kertoo ladkareille ja hammaslaaka-
reille potilaan antikoagulanttihoidosta, ja korttiin
tulee myos yhteystiedot hatatapausten varalta.

Potilasta tulee neuvoa pitdméaan potilaskortti aina
mukanaan ja esittdmaan se aina asioidessaan
terveydenhoitohenkilstdon kanssa.

Lapsille kaytettava XARELTO® 1 mg/ml rakeet
oraalisuspensiota varten: huomioi potilaskortissa
oleva QR-koodi, joka vie koulutusvideoon jossa
naytetaan kuinka oraalisuspensio valmistetaan
ja annetaan.

www.xarelto.fi Yleista 5
Versio 6.0, 8.6.2023



<L
=
=
>
(2]
w
(=
Ll

ANNOSTUSSUOSITUKSET

AIVOHALVAUKSEN EHKAISY
AIKUISILLE, JOILLAON
EI-VALVULAARINEN ETEISVARINA

Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisyyn
potilailla, joilla on ei-valvulaarinen eteisvaring,
suositeltu annos on 20 mg kerran paivassa.

ANNOSTUSAIKATAULU

—

Jatkuva hoito
Ota ruoan kanssa

@ XARELTO® 20 mg kerran paivéssa*

*Katso alla annostussuositukset kohtalaista tai vakavaa munuaisten
vajaatoimintaa sairastaville eteisvarinapotilaille

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. XARELTO®-
valmistetta tulee kayttaa harkiten potilailla, joilla on
vakava munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdis-
tuma 15-29 ml/min), eika sen kayttda suositella poti-
laille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.
XARELTO®-valmistetta tulee kayttaa harkiten
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla,
jotka saavat samanaikaisesti muita ladkevalmisteita,
jotka lisdavat rivaroksabaanin pitoisuutta plasmassa.

HOIDON KESTO

XARELTO®-hoitoa tulee jatkaa pitkaaikaisesti
edellyttden, etta aivohalvausta ehkaiseva hyoty
on potentiaalista verenvuotoriskia suurempi.
XARELTO®-valmisteella tehdyt tutkimukset tassa
kayttdaiheessa ovat 41 kuukauden ajalta.
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UNOHTUNUT ANNOS

Jos potilas unohtaa ottaa XARELTO®-annoksen,
hanen tulee ottaa se valittdmasti ja jatkaa seu-
raavana paivana XARELTO®-valmisteen ottamista
suositeltuun tapaan kerran paivassa. Potilaan ei
tule ottaa saman paivan aikana kaksinkertaista
annosta unohdetun annoksen korvaamiseksi.

PERKUTAANINEN SEPELVALTIMOTOIMENPIDE
JA STENTIN ASETUS EI-VALVULAARISEN
ETEISVARINAN YHTEYDESSA

Saatavilla on rajallisesti nayttda pienennetyn

15 mg:n XARELTO®-annoksen kaytosta kerran
paivassa (tai 10 mg kerran paivassa munuaisten
kohtalaisen vajaatoiminnan yhteydessa [krea-
tiniinipuhdistuma 30-49 ml/min]) yhdistettyna
P2Y_,:n estdjaan enintaan 12 kuukauden ajaksi
ei-valvulaarista eteisvarinaa sairastaville potilaille,
jotka tarvitsevat suun kautta annettavaa antikoa-
gulaatiohoitoa ja joille tehdaan perkutaaninen
sepelvaltimotoimenpide ja asetetaan stentti.

POTILAAT, JOILLE TEHDAAN RYTMINSIIRTO

XARELTO®-hoito voidaan aloittaa tai sité voi-
daan jatkaa, jos potilas tarvitsee rytminsiirtoa.
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Jos rytminsiirrossa hyddynnetaan ruokatorven
kautta tehtya sydamen ultradanikuvausta (TEE) eika
potilas ole aiemmin saanut antikoagulanttihoitoa,
XARELTO®-hoito tulee aloittaa véhintaan 4 tuntia
ennen rytminsiirtoa, jotta varmistetaan riittava
antikoagulaatio. Ennen rytminsiirtoa tulee aina
varmistaa, etta potilas on kayttanyt XARELTO®-
valmistetta annettujen ohjeiden mukaan. Hoidon
aloittamisesta ja sen kestosta paatettaessa on
otettava huomioon rytminsiirtopotilaiden
antikoagulanttihoitoa koskevat vakiintuneet
suositukset.
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ANNOSTUS SYVAN LASKIMOTUKOKSEN
(SLT) JA KEUHKOEMBOLIAN (KE)
HOIDOSSA SEKA UUSIUTUVAN SLT:N

JA KE:N EHKAISYSSA AIKUISILLA

JA LAPSILLA

Aikuiset:

Aikuisia potilaita tulee aluksi hoitaa 15 mg:lla
kahdesti paivassa kolmen ensimmaisen viikon ajan.
Téaman aloitushoitovaiheen jalkeen annostus

on 20 mg kerran paivassa jatkohoidon ajan.

Kun uusiutuvan SLT:n ja KE:n pitkakestoinen estohoi-
to on aiheellista (vahintdan 6 kuukautta kestaneen
SLT:n tai KE:n hoidon paattamisen jalkeen), suositeltu
annos on 10 mg kerran paivassa. Potilaille, joilla
uusiutuvan SLT:n tai KE:n riskin arvioidaan olevan
suuri, esimerkiksi potilailla, joilla on komplisoituneita
komorbiditeettej3, tai joille on kehittynyt uusiutuva
SLT tai KE pitkakestoisen estohoidon aikana annok-
sella XARELTO® 10 mg kerran paivassa, on harkittava
hoitoa annoksella XARELTO® 20 mg kerran péivéassa.

XARELTO® 10 mg -tabletteja ei suositella SLT:n tai KE:n
hoitoon 6 ensimmaisen hoitokuukauden aikana.

ANNOSTUSAIKATAULU

Pdivd 22 ja ' Hoidon kestetty& vahintaan
sen jalkeen : 6 kuukautta

XARELTO® 15 mg XARELTO® 20 mg ! XARELTO® 10 mg XARELTO® 20 mg
kahdesti paivassa* | kerran paivassa* ' kerran paivassa* kerran péaivassa*
@ @ @ @ w TAI @

'
| Potilaille, joilla uusiutuvan SLT:n tai KE:n riskin
1 arvioidaan olevan suuri (esimerkiksi kompli-
' soituneet komorbiditeetit, uusiutuva SLT tai
 KE pitkakestoisen estohoidon aikana an-
| noksella XARELTO® 10 mg kerran péivéssa),

' on harkittava hoitoa annoksella XARELTO®
1 20 mg kerran paivassa*.

XARELTO® 10 mg: OTA RUOAN KANSSA TAI ILMAN
XARELTO® 15/20 mg: OTETTAVA RUOAN KANSSA

*Katso seuraavalla sivulla annostussuositukset kohtalaista tai vakavaa
munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille, joilla on SLT/KE
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Lapset:

Pediatrisille potilaille 6 kuukauden ikaisista vau-
voista alle 18-vuotiaisiin XARELTO®-hoito aloitetaan
tarkoituksenmukaisimmalla ladkemuodolla vahin-
taan 5 paivaa kestaneen parenteraalisilla heparii-
neilla toteutetun antikoagulaatiohoidon jalkeen.
XARELTO®-annos maaraytyy painon perusteella.

Pediatrisille potilaille taysiaikaisista vastasyntyneista
alle 6 kuukauden ikaisiin vauvoihin, jotka ovat synty-
neet aikaisintaan 37. raskausviikolla, ovat vahintaan
2,6 kg:n painoisia ja ovat saaneet ravintoa suun
kautta vahintaan 10 paivan ajan, XARELTO®-hoito
aloitetaan oraalisuspensio-ladkemuodolla vahin-
taan 5 paivaa kestaneen parenteraalisilla heparii-
neilla toteutetun antikoagulaatiohoidon jalkeen.
XARELTO®-annos maaraytyy painon perusteella.
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Lapsille ja nuorille, joiden paino on 30 kg tai enem-
man voidaan antaa kerran paivassa XARELTO®-
tabletti (15 mg: 30 - < 50 kg painaville lapsille;

20 mg: = 50 kg painaville lapsille) tai oraalisus-
pensiota. Annos maaraytyy painon perusteella.

Lapsille ja nuorille, jotka painavat vahintaan 2,6 kg
mutta alle 30 kg, saa kayttaa vain oraalisuspensiota.
Annos ja antotiheys maaraytyy painon perusteella.

Jos oraalisuspensiota maarataan on potilasta tai
hoitajaa neuvottava lukemaan ja noudattamaan
huolellisesti kayttdohjeita, jotka ovat XARELTO®
rakeet oraalisuspensiota varten -pakkauksessa.
Kayttoohjeissa esitetaan kuinka XARELTO®-
oraalisuspensio valmistetaan ja otetaan tai annetaan.
Oraalisuspension pakkauksessa toimitettavassa
potilaskortissa on myds QR-koodi, jonka kautta
paasee koulutusvideoon, jossa esitetdan kuinka
oraalisuspensio valmistetaan ja annostellaan.

Suositellaan, etta potilasta tai hoitajaa neuvotaan
mita sinista ruiskua (nestemaisen valmisteen
antolaite) tulee kayttaa, jotta varmistutaan,

etta oikea maara annostellaan.

Jos oraalisuspensiota maarataan on ladkkeen maaraa-
jan muistutettava potilasta tai hoitajaa yksilollisesta
painon mukaan sovitettavasta annostilavuudesta

ja antovalista. Kun laake on toimitettu potilaalle

tai hoitajalle on ladkkeen toimittaneen terveyden-
huollon henkilén (esim. farmaseutti) kirjoitettava
maaratyn annoksen maara ulkopakkaukseen.

www.xarelto.fi Syva laskimotukos 9
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Suositeltu XARELTO®-annos pediatrisille
potilaille taysiaikaisista vastasyntyneista
(vahintddn 2,6 kg painavista, joita on
ruokittu suun kautta vihintaan 10 paivan
ajan) alle 18 vuoden ikadisiin lapsiin

Kehon Hoito Koko-
paino (kgl | (1 mg rivaroksabaania “al'(s"“?'
=1 ml suspensiota) rokausi-
a annos
S [mg]
£ (1mg =
< 1 ml)
(T
LU
2,6
3 | <4 09mg | 27mg | 1ml
4 | <5 14mg | 42mg | 5ml
2 5 <7 1,6mg | 48mg | 5ml
{ =
= 7 <8 1,8mg | 54mg 5ml
Fa 3 | <9 24mg | 72mg | 5ml
©
g 9 | <10 28mg | 84mg | 5ml
10 | <12 30mg | 90mg 5ml
12 | <30 5mg 10 mg 5 ml
tai
10 ml
o 30 | <50 | 15mg 15mg | 10ml
5 2
-
=
o 3
=2
K > 20 mg 20mg | 10ml
= 50

Lapsen painoa on seurattava ja annosta tarkistettava
saanndllisesti, etenkin < 12 kg painavilla lapsilla. Nain
varmistetaan, etta terapeuttinen annos yllapidetaan.

Kayttoa ei suositella alle 6 kuukauden ikaisille lapsille,
jotka:

¢ ovat syntyneet ennen 37. raskausviikkoa tai
e ovat alle 2,6 kg:n painoisia tai
e ovat saaneet ravintoa suun kautta alle

10 padivan ajan
koska XARELTO®-valmisteen annostusta ei voida
luotettavasti maarittaa naissa potilasryhmissa,
eika sita ole tutkittu.

10 Syva laskimotukos
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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
ehkaisyyn, suositeltu annos on 15 mg kahdesti
paivassa ensimmaisten 3 viikon ajan. Sen jalkeen
suositeltu annos on 20 mg kerran paivassa.
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Annoksen pienentamista 20 mg:sta kerran paivas-
sa 15 mg:aan kerran paivassa tulisi harkita vain,
jos potilaan arvioitu verenvuotoriski on suurempi
kuin uusiutuvan SLT:n tai KE:n riski. 15 mg:n suosi-
tus perustuu farmakokineettiseen mallinnukseen,
eika sita ole tutkittu tassa kliinisessa tilanteessa.

XARELTO®-valmistetta tulee kayttaa harkiten
potilailla, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min), eika sen
kayttoa suositella potilaille, joiden kreatiniinipuh-
distuma on < 15 ml/min. Kun suositeltu annos on

10 mg kerran paivassa (vahintaan 6 kuukauden
hoidon jalkeen), annoksen sovittaminen suositel-
lusta annoksesta ei ole tarpeen.

XARELTO®-valmistetta tulee kayttaa harkiten
munuaisten vajaatoimintaa* sairastavilla potilailla,
jotka saavat samanaikaisesti muita ladkevalmisteita,
jotka lisdavat rivaroksabaanin pitoisuutta plasmassa.

Lapset:

Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen lievaa munuais-
ten vajaatoimintaa (glomerulusten suodatusnopeus
50-80 ml/min/1,73 m?) sairastavilla, vahintaan 1 vuo-
den ikaisilla lapsilla, aikuisista saatujen tietojen ja
pediatrisista potilaista saatujen rajallisten tietojen
perusteella.

XARELTO®-valmisteen kayttoa ei suositella kohta-
laista tai vakavaa munuaisten vajaatoimintaa
(glomerulusten suodatusnopeus < 50 ml/min/1,73 m?)
sairastavilla vahintaan 1 vuoden ikaisilla lapsilla,
koska kliinisia tietoja ei ole saatavilla.

Alle 1 vuoden ikaisilla lapsilla munuaistoiminta
maaritetaan seerumin kreatiniinin perusteella
glomerulusten suodatusnopeuden sijaan.

www.xarelto.fi Syva laskimotukos 11
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XARELTO®-valmistetta ei suositella alle 1 vuoden
ikaisille lapsille, joiden seerumin kreatiniinimaari-
tyksen tulokset ovat 97,5 persentiilin ylapuolella,
koska kliinisia tietoja ei ole saatavilla (ks. viite-
arvot rakeet oraalisuspensiota varten -valmiste-
yhteenvedon kohdasta 4.2).

* XARELTO® 10 mg: kohtalaista munuaisten vajaa-
toimintaa (kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min).

HOIDON KESTO

Aikuiset:

Lyhytkestoista hoitoa (vahintdaan 3 kuukautta) on
harkittava potilaille, joilla SLT tai KE on merkitta-
vien ohimenevien riskitekijoiden (ts. viimeaikainen
suuri leikkaus tai trauma) aiheuttama. Pitkakes-
toisempaa hoitoa on harkittava potilaille, joilla on
tunnetun syyn aiheuttama, merkittaviin ohimene-
viin riskitekijoihin liittymaton SLT tai KE, tuntemat-
toman syyn aiheuttama SLT tai KE tai aiemmin
uusiutunut SLT tai KE.

Lapset:

Kaikki lapset lukuun ottamatta niita alle 2 vuoden
ikaisia lapsia, joilla on katetriin liittyva tromboosi.
XARELTO®-hoitoa on jatkettava vahintaan

3 kuukauden ajan. Hoitoa voidaan jatkaa
enintaan 12 kuukauden ajan, mikéli se on
kliinisesti tarpeellista. Hoidon jatkamisen hyodyt ja
riskit 3 kuukauden jalkeen on arvioitava yksil6lli-
sesti, ja tromboosin uusiutumisriskia ja vastaavasti
mahdollisten verenvuotojen riskid on punnittava.

Alle 2 vuoden ikaiset lapset, joilla on katetriin
liittyva tromboosi.

XARELTO®-hoitoa on jatkettava vahintaan

1 kuukauden ajan. Hoitoa voidaan jatkaa enintaan
3 kuukauden ajan, mikali se on kliinisesti tarpeellis-
ta. Hoidon jatkamisen hyodyt ja riskit

1 kuukauden jalkeen on arvioitava yksilélli-

sesti, ja tromboosin uusiutumisriskia ja vastaa-

vasti mahdollisten verenvuotojen riskia on
punnittava.
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UNOHTUNUT ANNOS

Aikuiset:

e Kahdesti paivassa -hoitovaiheen aikana
(15 mg kahdesti paivassa ensimmaisten
kolmen viikon aikana): Jos potilas unohtaa
ottaa XARELTO®-annoksen, hanen tulee
ottaa annos valittomasti paivakohtaisen
30 mg XARELTO®-annoksen varmistamiseksi.
Tassa tapauksessa kaksi 15 mg:n tablettia
voidaan ottaa kerralla. Ladkkeen ottamista
tulee sitten jatkaa seuraavana paivana
saannollisella 15 mg kahdesti paivassa
-annostuksella.
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¢ Kerran paivassa -hoitovaihe (kolmen aloitus-
viikon jalkeen): Jos potilas unohtaa ottaa
XARELTO®-annoksen, hdnen tulee ottaa
annos valittdmasti ja jatkaa seuraavana pai-
vana XARELTO®-valmisteen ottamista kerran
paivassa suosituksen mukaisesti. Potilaan ei
tule ottaa kaksinkertaista annosta samana
paivana unohdetun annoksen korvaamiseksi.

Lapset:

¢ Kun ladketta otetaan kerran paivassa
Unohtunut annos pitaa ottaa mahdolli-
simman pian asian huomaamisen jalkeen,
mutta kuitenkin vain samana paivana.
Jos tama ei ole mahdollista, potilaan on
jatettava annos valiin ja jatkettava hoitoa
ottamalla seuraava annos maarayksen mu-
kaan. Potilaan ei pida ottaa kahta annosta
unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

¢ Kun laaketta otetaan kaksi kertaa paivassa
Unohtunut aamuannos pitaa ottaa valitto-
masti asian huomaamisen jalkeen, ja sen saa
ottaa samanaikaisesti ilta-annoksen kanssa.
Unohtuneen ilta-annoksen saa ottaa vain
samana iltana.

¢ Kun laaketta otetaan kolme kertaa paivassa
Annosten ottamista kolme kertaa paivassa
noin 8 tunnin valein jatketaan seuraavasta
antoaikataulun mukaisesta annoksesta, eika
unohtunutta annosta oteta.

Seuraavana paivana lapsen tulee jatkaa
ladkkeen ottamista saannollisesti kerran,
kaksi kertaa tai kolme kertaa paivassa.

Syva laskimotukos 13
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ATEROTROMBOOTTISTEN TAPAHTU-
MIEN EHKAISY SEPELVALTIMOTAUTIA
TAI OIREISTA AAREISVALTIMOTAUTIA
SAIRASTAVILLE AIKUISILLE POTILAILLE,
JOILLA ON SUURI ISKEEMISEN
TAPAHTUMAN RISKI

ANNOSTUSAIKATAULU

Yksilollinen hoidon kesto

_ XARELTO® 2,5 mg kahdesti paivéssa

@ XARELTO® 2,5 mg: OTA RUOAN KANSSA TAI ILMAN

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

Qireisen aareisvaltimotaudin takia onnistuneesti
tehdyn alaraajan revaskularisaatiotoimenpiteen
(kirurgisen tai endovaskulaarisen, hybriditoi-
menpiteet mukaan lukien) jalkeen hoidon saa
aloittaa vasta, kun hemostaasi on saavutettu
(ks. my6s valmisteyhteenvedon kohta 5.1).

ANNOSTUS MUNUAISTEN VAJAATOIMINTAA
SAIRASTAVILLA POTILAILLA

Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen kohtalaista
munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma
30-49 ml/min) sairastavilla potilailla. XARELTO®-
valmistetta tulee kayttaa varoen, jos potilaalla on
vakava munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdis-
tuma 15-29 ml/min), eika kayttda suositella potilail-
le, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

XARELTO®-valmistetta tulee kayttaa varoen
kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa (kreatinii-
nipuhdistuma 30-49 ml/min) sairastavilla potilailla,
jotka saavat samanaikaisesti muita ladkevalmisteita,
jotka lisdavat rivaroksabaanin pitoisuutta plasmassa.

14 Sepelvaltimotauti ja oireinen &areisvaltimotauti
Versio 6.0, 8.6.2023



HOIDON KESTO

Hoidon kesto on maaritettava yksilollisesti
saannollisen potilaan arvioinnin perusteella,
jossa on huomioitava tromboottisten tapah-
tumien riski suhteessa verenvuotoriskiin.

SAMANAIKAINEN ANTITROMBOOTTINEN HOITO

Jos potilas tarvitsee akuutin tromboottisen
tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen yhtey-
dessa kaksinkertaista antitromboottista hoitoa,
XARELTO®-valmisteen 2,5 mg kahdesti paivassa
-hoidon jatkamista on arvioitava uudelleen trom-
boottisen tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen
seka antitromboottisen hoito-ohjelman mukaan.

MUUT VAROITUKSET JA VAROTOIMET
SEPELVALTIMOTAUTIA TAI AAREISVALTIMO-
TAUTIA SAIRASTAVILLE POTILAILLE

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

e Potilailla, joille on askettain tehty alaraajan
revaskularisaatiotoimenpide oireisen dareisvalti-
motaudin takia, kaksi kertaa paivassa otettavan
XARELTO® 2,5 mg -valmisteen tehoa ja turvallisuut-
ta on tutkittu yhdessa pelkan antitromboottisen
asetyylisalisyylihapon kanssa tai asetyylisalisyyli-
hapon ja lyhytkestoisen klopidogreelihoidon
kanssa. Jos kaksinkertainen antitromboottinen
hoito klopidogreelilla on tarpeen, sen tulee
olla lyhytkestoista. Pitkakestoista kaksinker-
taista antitromboottista hoitoa tulee valttaa.

-
=
=]
(=]
=
3
>
2
L
3
=
L
=
L
e
o
<<
—
-
2
=]
(=]
=
3
=
Ll
o.
Ll
w

e 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. my6s valmisteyhteenvedon kohta 5.1).

e Samanaikaista kayttéa muiden antitromboottisten

ladkeaineiden, kuten prasugreelin tai tikagre-
lorin, kanssa ei ole tutkittu, eika sita suositella.
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¢ Sepel-/aareisvaltimotaudin hoito XARELTO®
2,5 mg -valmisteella kahdesti péivassa ja ase-
tyylisalisyylihapolla on vasta-aiheinen potilailla,
joilla on ollut aiemmin verenvuodosta aiheutuva
tai lakunaarinen aivohalvaus tai mika tahansa
aivohalvaus viimeisen kuukauden aikana.
XARELTO® 2,5 mg -valmisteen kayttéa on val-
tettava potilailla, joilla on ollut aiemmin aivo-
halvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohairio
ja jotka saavat kaksinkertaista antitromboot-
tista hoitoa.

XARELTO®-valmistetta tulee kayttaa varoen sepel-/
aareisvaltimotautia sairastaville potilaille, jotka
saavat samanaikaisesti asetyylisalisyylihappoa:

¢ jotka ovat > 75-vuotiaita. Hoidon hyodyt ja
riskit on sddnnéllisesti arvioitava yksiléllisesti.

¢ joiden paino on alhainen (< 60 kg).

¢ sepelvaltimotautia sairastavat potilaat, joilla
on vaikea-asteinen, oireinen syddmen va-
jaatoiminta. Tutkimustiedot osoittavat, etta
nama potilaat saattavat hyotya XARELTO®-
hoidosta muita vahemman. (Ks. lisatietoja
valmisteyhteenvedon kohdasta 5.1.).

UNOHTUNUT ANNOS

Jos yksi XARELTO®-annos jaa ottamatta, potilaan
tulee ottaa seuraava 2,5 mg:n annos normaalin
aikataulun mukaan. Annosta ei tule kaksinker-
taistaa ottamatta jadneen annoksen korvaamiseksi.
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ATEROTROMBOOTTISTEN TAPAHTU-
MIEN EHKAISYYN AIKUISILLE
POTILAILLE AKUUTIN SEPELVALTIMO-
TAUTIKOHTAUKSEN JALKEEN SYDAMEN
BIOMARKKERIEN OLLESSA KOHOLLA

ANNOSTUSAIKATAULU

Yksilollinen hoidon kesto

_ XARELTO® 2,5 mg kahdesti paivassa

S_—

[0 XARELTO® 2,5 mg: OTA RUOAN KANSSA TAI ILMAN

Potilaiden tulee lisdksi ottaa paivittain

75-100 mg:n annos asetyylisalisyylihappoa

tai 75-100 mg:n asetyylisalisyylihappoannos
yhdistettyna 75 mg:n annokseen klopidogreelia
tai normaaliin padivaannokseen tiklopidiinia.

Suositeltu XARELTO®-annos on 2,5 mg kaksi
kertaa paivassa. XARELTO®-hoito tulee aloittaa
mahdollisimman pian akuutin sepelvaltimo-
tautikohtauksen stabiloinnin jalkeen mutta
kuitenkin aikaisintaan vasta 24 tuntia sairaalaan
tulon jalkeen hetkelld, jolloin parenteraalinen
antikoagulaatiohoito tavallisesti lopetettaisiin.

ANNOSTUS MUNUAISTEN VAJAATOIMINTAA
SAIRASTAVILLA POTILAILLA

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

XARELTO®-valmistetta tulee kayttaa varoen, jos
potilaalla on vakava munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min), eika
kayttda suositella potilaille, joiden kreatiniini-
puhdistuma on < 15 ml/min.

XARELTO®-valmistetta tulee kayttaa harkiten
kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniini-
puhdistuma 30-49 ml/min) sairastavilla potilailla,
jotka saavat samanaikaisesti muita ladakevalmis-
teita, jotka lisdavat rivaroksabaanin pitoisuutta
plasmassa.
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HOIDON KESTO

Hoidon aikana tilannetta tulee seurata saannol-
lisesti ja arvioida iskeemisten tapahtumien riskia
suhteessa verenvuotoriskiin. Paatés hoidon jatka-
misesta pidempaéan kuin 12 kuukautta tulee tehda
tapauskohtaisesti, silla enintdan 24 kuukautta
kestaneesta hoidosta on rajallisesti kokemuksia.

SAMANAIKAINEN ANTITROMBOOTTINEN HOITO

Jos potilas tarvitsee akuutin tromboottisen
tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen yhtey-
dessa kaksinkertaista antitromboottista hoitoa,
XARELTO®-valmisteen 2,5 mg kahdesti paivassa
-hoidon jatkamista on arvioitava uudelleen trom-
boottisen tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen
seka antitromboottisen hoito-ohjelman mukaan.

MUUT VAROITUKSET JA VAROTOIMET
AKUUTTIA SEPELVALTIMOTAUTIA
SAIRASTAVILLA POTILAILLA

Kaksi kertaa péivassa otettavan XARELTO® 2,5 mg
-valmisteen tehoa ja turvallisuutta on tutkittu
askettaisen akuutin sepelvaltimotautikohtauksen
hoidossa, jolloin XARELTO®-valmistetta on annettu
yhdessa antitromboottisista lddkeaineista joko pelkan
asetyylisalisyylihapon kanssa tai asetyylisalisyylihapon
ja klopidogreelin/tiklopidiinin yhdistelméan kanssa.

Samanaikaista kaytt6a muiden antitromboottisten
ladkeaineiden, kuten prasugreelin tai tikagrelo-
rin, kanssa ei ole tutkittu eika sita suositella.

XARELTO®-valmistetta tulee kayttaa varoen

akuutin sepelvaltimotautikohtauksen jalkeen poti-

laille, jotka saavat samanaikaisesti pelkkaa asetyy-

lisalisyylihappoa tai asetyylisalisyylihappoa yhdessa

joko klopidogreelin tai tiklopidiinin kanssa:

e jotka ovat > 75-vuotiaita. Hoidon hyodyt ja
riskit on sadnnéllisesti arvioitava yksiléllisesti.

¢ joiden paino on alhainen (< 60 kg).

Akuutin sepelvaltimotautikohtauksen saman-
aikainen antitromboottinen hoito on vasta-
aiheista potilailla, joilla on ollut aiemmin aivo-
halvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA).

UNOHTUNUT ANNOS

Jos yksi XARELTO®-annos jaa ottamatta, potilaan
tulee ottaa seuraava 2,5 mg:n annos normaalin
aikataulun mukaan. Annosta ei tule kaksinkertais-
taa ottamatta jddneen annoksen korvaamiseksi.
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LASKIMOTROMBOEMBOLIOIDEN
EHKAISY AIKUISILLE POTILAILLE,
JOILLE TEHDAAN ELEKTIIVINEN
LONKKA- TAI POLVIPROTEESI-
LEIKKAUS

Suositeltu annos on 10 mg kerran paivassa
suun kautta otettuna. Aloitusannos tulee
ottaa 6-10 tunnin kuluttua leikkauksesta
edellyttden, etta verenvuoto on lakannut.
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HOIDON KESTO

Hoitoaika riippuu potilaan yksil6llisesta las-

kimotromboemboliariskistd, joka maaraytyy

ortopedisen leikkauksen tyypin perusteella.

e Potilaille, joille tehdaan suuri lonkka-
leikkaus, hoitoajaksi suositellaan 5 viikkoa.

¢ Potilaille, joille tehdaan suuri polvileikkaus,
hoitoajaksi suositellaan 2 viikkoa.

UNOHTUNUT ANNOS

Jos XARELTO®-annos unohtuu, potilaan tulee
ottaa unohtunut annos valittdmasti ja jatkaa
sitten seuraavana paivana tablettien otta-
mista kerran paivassa aiempaan tapaan.

www.xarelto.fi Tekonivelleikkaus 19
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SUUN KAUTTA OTETTAVA
VALMISTE

XARELTO® 2,5 mg- ja 10 mg -tabletit voi ottaa
joko ruoan kanssa tai ilman.

XARELTO® 1 mg/ml rakeet oraalisuspensiota varten
-valmiste ja 15 mg- ja 20 mg -tabletit otetaan ruoan
kanssa. Tablettien ottaminen samanaikaisesti ruoan
kanssa edistaa ladkkeen imeytymista ja varmistaa
nain korkean biologisen hydtyosuuden. XARELTO®-
valmisteen huippupitoisuus (C__ ) saavutetaan

2-4 tunnin kuluttua tabletin ottamisesta.

Huom! XARELTO® on my®s saatavana 10 mg:n
tablettina laskimotromboembolioiden (VTE)
ehkaisyyn aikuisilla potilailla, joille tehdaan
elektiivinen lonkka- tai polviproteesileikkaus.
Tama 10 mg:n annos voidaan ottaa joko ruoan
kanssa tai ilman samalla tavoin kuin 2,5 mg:n
annos.

Aikuiset:

Sellaisille potilaille, jotka eivat pysty nielemaan
kokonaisia tabletteja, XARELTO®-tabletti voidaan
murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen
juuri ennen sen antamista suun kautta. Valitto-
masti murskatun kalvopaallysteisen XARELTO®
15 mg- tai 20 mg -tabletin antamisen jalkeen
potilaan on sydtava ruokaa.

Murskattu XARELTO®-tabletti voidaan my6s antaa
mahaletkun kautta. Ennen XARELTO®-valmisteen
antamista on tarkistettava letkun oikea sijainti ma-
hassa. Murskattu tabletti tulee antaa mahaletkun
kautta sekoitettuna pieneen maaraan vetts, ja sen
jalkeen letku on huuhdeltava vedella. Valittémasti
murskatun kalvopaallysteisen XARELTO® 15 mg-
tai 20 mg -tabletin antamisen jélkeen potilaalle
tulee antaa ravintoa enteraalisesti.
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Lapset:

Jos lapsi, joka painaa 30 kg tai enemman ei
pysty nielemaan kokonaisia tabletteja, on kay-
tettdva XARELTO®-rakeita oraalisuspensiota
varten -valmistetta. Jos oraalisuspensiota ei ole
valittdmasti saatavilla ja potilaalle maaratty
XARELTO®-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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Oraalisuspensio ja murskattu XARELTO®-
tabletti voidaan antaa nenamahaletkun tai
mahaletkun kautta. Letkun oikea sijainti
mahassa on tarkistettava ennen valmisteen
antamista. XARELTO®-valmisteen antamista
mahalaukusta distaalisesti on valtettava.

PERIOPERATIIVINEN HOITO

Jos invasiivinen tai kirurginen toimenpide
on tarpeen,

¢ 10 mg:n tai 15 mg:n tai 20 mg:n XARELTO®-
tablettiannosten ja XARELTO® 1 mg/ml
rakeet oraalisuspensiota varten -valmisteen
kaytto tulee keskeyttaa mikali mahdollista
vahintaan 24 tuntia ennen toimenpidetta ja
laakarin kliiniseen harkintaan perustuen

¢ 2,5 mg:n XARELTO®-annosten kaytto tulee
keskeyttaa mikali mahdollista vahintaan
12 tuntia ennen toimenpidetta ja laaka-
rin kliiniseen harkintaan perustuen.

Jos toimenpidetta ei voida viivastyttaa,
lisddntynytta verenvuotoriskia on arvioitava
suhteessa toimenpiteen kiireellisyyteen.

XARELTO® tulee aloittaa uudelleen mahdollisim-
man pian invasiivisen tai kirurgisen toimenpi-
teen jalkeen edellyttden, etta kliininen tilanne
sallii sen ja riittdva hemostaasi on saavutettu.
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SPINAALI-/EPIDURAALI-
PUUDUTUS TAI -PUNKTIO

Potilailla, jotka saavat antitromboottista
laakitysta tromboembolisten komplikaatioi-
den ehkaisyyn, on olemassa pitkaaikaiseen
tai pysyvaan halvaukseen johtavan spinaali-/
epiduraalihematooman riski kaytettaessa
spinaali-/epiduraalipuudutusta tai -punktio-
ta. Naiden tapahtumien riskia saattaa lisata
postoperatiivinen kestoepiduraalikatetrien
kaytto tai muiden hemostaasiin vaikuttavien
laakevalmisteiden samanaikainen kaytto.
Riskid voi my®os 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 valttamattomia. Ladkarin on ennen
selkdydinkanavaan kohdistuvaa toimenpidetta
arvioitava mahdollinen hyéty ja riski potilailla,
jotka ovat saaneet tai tulevat saamaan hyyty-
misenestolaakitysta tromboosiprofylaksina.

Eri kdyttoaiheiden mukaiset suositukset:

¢ Aivohalvauksen ja systeemisen embolian
ehkaisy aikuisilla potilailla, joilla on
ei-valvulaarinen eteisvarina

¢ Syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhko-
embolian (KE) hoito seka uusiutuvan
SLT:n ja KE:n ehkaisy aikuisilla

¢ Laskimotromboembolioiden (VTE)
hoito ja uusiutumisen ehkaisy lapsilla

Tallaisissa tilanteissa ei ole kliinisia kokemuksia
15 mg:n ja 20 mg:n XARELTO®-tablettiannosten
kaytosta aikuisilla eikd XARELTO®-valmisteen
kaytosta lapsilla. Spinaali-/epiduraalipuudu-
tuksen tai -punktion ja XARELTO®-valmisteen
samanaikaiseen kayttoon liittyvéan mahdollisen
verenvuotoriskin pienentamiseksi on otettava
huomioon rivaroksabaanin farmakokineettiset
ominaisuudet. Epiduraalikatetrin asetus tai
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poisto ja lannepunktio on parasta ajoittaa het-
keen, jolloin XARELTO®-valmisteen antikoagu-
lanttivaikutuksen arvellaan olevan vahéainen.
Yksittaisen potilaan kohdalla riittdvan pienen
antikoagulanttivaikutuksen tarkka ajankohta ei
kuitenkaan ole tiedossa, ja sita ja diagnostisen
toimenpiteen kiireellisyytta on punnittava.

Yleisten farmakokineettisten ominaisuuksien
perusteella epiduraalikatetri tulisi poistaa
vasta, kun XARELTO®-valmisteen viimeisesta
annoksesta on kulunut vahintaan 2 x puo-
liintumisaika eli vahintaan 18 tuntia nuorilla
aikuispotilailla ja 26 tuntia iakkailla potilailla
(ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2). Katetrin
poistamisen jalkeen seuraava XARELTO®-annos
tulee antaa aikaisintaan 6 tunnin kuluttua.
Traumaattisen punktion jalkeen XARELTO®-
valmisteen antoa tulee lykata 24 tuntia.
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Tietoa spinaali-/epiduraalikatetrin asetuksen
tai poiston ajoituksesta XARELTO®-hoitoa
saavilla lapsilla ei ole saatavilla. Tallaisissa
tapauksissa XARELTO®-valmisteen anto kes-
keytetaan, ja lyhytvaikutteisen parenteraalisen
antikoagulantin kayttéa tulee harkita.

¢ Laskimotromboembolioiden (VTE) ehkaisy
aikuisilla potilailla, joille tehdaan elektii-
vinen lonkka- tai polviproteesileikkaus

Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -punktion
ja XARELTO®-valmisteen samanaikaiseen kayt-
t66n liittyvan mahdollisen verenvuotoriskin pie-
nentdmiseksi on otettava huomioon XARELTO®-
valmisteen farmakokineettiset ominaisuudet.

Epiduraalikatetrin asetus tai poisto ja lanne-
punktio on parasta ajoittaa hetkeen, jolloin
XARELTO®-valmisteen antikoagulantti-
vaikutuksen arvellaan olevan vahainen

(ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2).

Epiduraalikatetri tulisi poistaa vasta, kun
XARELTO®-valmisteen viimeisestd annokses-

ta on kulunut vahintdan 18 tuntia. Katetrin
poistamisen jalkeen seuraava XARELTO®-annos
tulee antaa aikaisintaan 6 tunnin kuluttua.
Traumaattisen punktion jalkeen XARELTO®-
valmisteen antoa tulee lykata 24 tuntia.
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¢ Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisy
sepelvaltimotautia tai oireista dareisvaltimo-
tautia sairastaville aikuisille potilaille, joilla
on suuri iskeemisen tapahtuman riski.

¢ Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisy
aikuisilla potilailla akuutin sepelvaltimo-
tautikohtauksen jalkeen sydamen
biomarkkerien ollessa koholla

Tallaisissa tilanteissa 2,5 mg:n XARELTO®-
annoksen kaytosta antitromboottisten val-
misteiden kanssa ei ole kliinisia kokemuksia.
Trombosyyttiaggregaation estdjien kayttd on
lopetettava valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti. Spinaali-/epiduraalipuudutuksen
tai -punktion ja XARELTO®-valmisteen sa-
manaikaiseen kayttéon liittyvdn mahdollisen
verenvuotoriskin pienentamiseksi on otettava
huomioon XARELTO®-valmisteen farmako-
kineettiset ominaisuudet. Epiduraalikatetrin
asetus tai poisto ja lannepunktio on parasta
ajoittaa hetkeen, jolloin XARELTO®-valmisteen
antikoagulanttivaikutuksen arvellaan olevan
vahainen (ks.valmisteyhteenvedon kohta

5.2). Yksittaisen potilaan kohdalla riittavan
pienen antikoagulanttivaikutuksen tarkka
ajankohta ei kuitenkaan ole tiedossa.
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SIIRTYMINEN VARFARIINISTA
XARELTO®-VALMISTEESEEN

Aivohalvauksen ja systeemisen
embolian ehkadisyhoitoa saavilla potilailla
tulee keskeyttaa varfariinihoito ja aloit-

taa XARELTO®-hoito, kun INR on < 3,0.
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SLT:n ja KE:n hoitoa ja uusiutuvan SLT:n
ja KE:n ehkaisyhoitoa saavilla potilailla
tulee keskeyttaa varfariinihoito ja aloittaa
XARELTO®-hoito, kun INR on < 2,5.

SIIRTYMINEN VARFARIINISTA XARELTO®-VALMISTEESEEN

Lopeta varfariini

| IIIIIIIIIIIIIIII>

= XARELTO®"
‘s | INR-testaus Aivohalvauksen ja systeemisen
| (kesto yksildllisen embolian ehkaisy:
S | INR-tason laskun Aloita XARELTO® kun INR < 3,0
mukaan) R ] K
SLT, KE ja uusiutuvan SLT:n ja
KE:n ehkaisy:
Aloita XARELTO® kun INR < 2,5
\/ \ v \/ \ \

Péivaa “ “ “ “

*Katso paivaannosten annostussuositukset kohdasta Annostelu.

INR-mittaus ei sovellu XARELTO®-
valmisteen antikoagulanttivaiku-
tuksen mittaamiseen, eika sita tule

sen vuoksi kayttaa tahan tarkoitukseen.
Pelkkd XARELTO®-hoito ei edellyta
rutiininomaista koagulaation seurantaa.
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SIIRTYMINEN XARELTO®-
VALMISTEESTA VARFARIINIIN

On tarkeda, etta hoidosta toiseen siirryttaessa
varmistetaan riittdva antikoagulaatio ja
samalla minimoidaan verenvuotoriski.

Aikuiset ja lapset:

Varfariinihoitoon siirtyville potilaille tulee antaa
samanaikaisesti XARELTO®- ja varfariinihoitoa,
kunnes INR on > 2,0. Siirtymé&jakson kahtena
ensimmaisend paivana tulee kayttaa varfariinin
tavanomaista aloitusannosta ja sen jalkeen
INR-testiin perustuvaa varfariiniannosta.

SIIRTYMINEN XARELTO®-VALMISTEESTA VARFARIINIIN

Normaali INR-tuloksiin perustuva
varfariiniannos varfariiniannos
1 XARELTO®
XARELTO®" tulee lopettaa,

INR-testaus ennen kun INR > 2,0
XARELTO®-annoksen

© ottamista

& v v v v v

*Katso vaadittavien paivaannosten annostussuositukset kohdasta Annostelu.

INR-mittaus ei sovellu XARELTO®-
valmisteen antikoagulanttivaikutuk-
sen mittaamiseen. Potilaiden saadessa
samanaikaisesti seka XARELTO®-hoitoa etta
varfariinihoitoa INR-arvo tulee testata
aikaisintaan 24 tunnin kuluttua edelli-

sestd XARELTO®-annoksesta, mutta en-
nen seuraavaa XARELTO®-annosta. Kun
XARELTO®-hoito on lopetettu, aikaisintaan
24 tunnin kuluttua viimeisestda XARELTO®-
annoksesta tehty INR-testi kuvaa luotet-
tavasti varfariiniannoksen vaikutusta.
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Lapset:

XARELTO®-hoidosta varfariinihoitoon siirtyvien
lasten on jatkettava XARELTO®-valmisteen
ottamista 48 tunnin ajan ensimmaisen varfariini-
annoksen jalkeen. Kun valmisteita on kaytetty
samanaikaisesti 2 paivan ajan, INR-arvo on tarkis-
tettava ennen seuraavaa hoito-ohjelman mukaista
XARELTO®-annosta. XARELTO®-valmisteen ja
varfariinin samanaikaisen kayton jatkamista
suositellaan, kunnes INR-arvo on > 2,0.
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SIIRTYMINEN PARENTERAALISISTA
ANTIKOAGULANTEISTA
XARELTO®-VALMISTEESEEN

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

¢ Potilailla, jotka saavat parenteraalisia valmis-
teita kuten laskimonsisaista fraktioimatonta
hepariinia keskeytyksetta: XARELTO®-valmiste
tulee aloittaa taman valmisteen keskeyttamis-
ajankohtana.

SIIRTYMINEN XARELTO®-
VALMISTEESTA PARENTERAALISIIN
ANTIKOAGULANTTEIHIN

Parenteraalisen antikoagulantin ensimmainen
annos tulee antaa annostusaikataulun mukaisen
seuraavan XARELTO®-annoksen asemesta.
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POTENTIAALISESTI SUUREMMAN
VERENVUOTORISKIN POTILAAT

Kuten muutkin antikoagulantit, XARELTO®
saattaa lisata verenvuotoriskia.

Taman vuoksi XARELTO®-valmiste on
vasta-aiheinen

e jos potilaalla on kliinisesti merkittava
aktiivinen verenvuoto

® jos potilaalla on leesio tai sairaus, jonka
yhteydessa verenvuodon riski on merkittavas-
ti 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 kallonsisainen verenvuoto,
todetut tai epaillyt ruokatorven suonikohjut,
arteriovenoosit malformaatiot, valtimonpul-
listumat tai selkarangansisaiset tai aivojen-
sisaiset merkittavat verisuonipoikkeamat.

e jos potilaan maksasairauteen liittyy hyytymis-
hairid ja kliinisesti merkittava verenvuoto-
riski, mukaanlukien Child Pugh -luokkien
B ja C kirroosipotilaat.

e jos potilas saa samanaikaisesti muita anti-
tromboottisia ladkeaineita, kuten frakti-
oimatonta hepariinia, pienimolekyylisia
hepariineja (enoksapariini, daltepariini jne.),
hepariinijohdoksia (esim. fondaparinuuksi),
suun kautta otettavia antikoagulantteja
(esim. varfariini, dabigatraanieteksilaatti,
apiksabaani); muita antitromboottisia
ladkeaineita ei suositella kaytettavaksi
samaan aikaan muuten kuin siirryttdessa joko
XARELTO®-hoitoon tai XARELTO®-hoidosta
tai kaytettaessa fraktioimatonta hepariinia
avoimen keskuslaskimo- tai valtimokatet-
rin yllapitoon tarvittavina annoksina.
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lakk&aat potilaat:

Verenvuodon riski kasvaa ian my6ta. Useissa poti-
laiden alaryhmissa on suurempi verenvuotoriski,
ja heita tulee tarkkailla huolellisesti verenvuoto-
komplikaatioiden merkkien ja oireiden varalta.

Ennen hoitopaatodsta tulee hoidon hydtyja
ndille potilaille verrata verenvuodon riskiin.

POTILAAT, JOIDEN MUNUAISTEN
TOIMINTA ON HEIKENTYNYT

Aikuiset:

e ks. annostussuositukset kohtalaista (kreatiniini-
puhdistuma 30-49 ml/min) tai vakavaa (kreati-
niinipuhdistuma 15-29 ml/min) munuaisten
vajaatoimintaa sairastaville potilaille. XARELTO®-
valmistetta tulee kayttaa harkiten vakavaa mu-
nuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma
15-29 ml/min) sairastavilla potilailla, ja munuais-
ten vajaatoimintaa* sairastavilla potilailla, jotka
saavat samanaikaisesti muita ladkevalmisteita,
jotka lisdavat rivaroksabaanin pitoisuutta
plasmassa. XARELTO®-valmisteen kayttoa ei
suositella potilaille, joiden kreatiniinipuhdis-
tuma on < 15 ml/min.

* XARELTO® 2,5 mg, 10 mg: kohtalaista
munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdis-
tuma 30-49 ml/min).

Lapset:

¢ Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen lievaa
munuaisten vajaatoimintaa (glomerulusten suo-
datusnopeus 50—-80 ml/min/1,73 m?) sairastavilla,
vahintaan 1 vuoden ikaisilla lapsilla. XARELTO®-
valmisteen kayttoa ei suositella kohtalaista tai
vakavaa munuaisten vajaatoimintaa (glome-
rulusten suodatusnopeus < 50 ml/min/1,73 m?)
sairastavilla, vahintaan 1 vuoden ikaisilla lapsilla.

¢ XARELTO®-valmistetta ei suositella alle 1 vuoden
ikaisille lapsille, joiden seerumin kreatiniini-
madrityksen tulokset ovat 97,5 persentiilin
ylapuolella, koska kliinisia tietoja ei ole saa-
tavilla (ks. viitearvot rakeet oraalisuspensiota
varten -valmisteyhteenvedon kohdasta 4.2).
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Potilaat, jotka saavat samanaikaisesti
muita ladkevalmisteita:

e Systeemisia atsoliryhman sienilaakkeita
(kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, voriko-
natsoli ja posakonatsoli) tai HIV-proteaasin
estdjia (esim. ritonaviiri): Naille potilaille
XARELTO®-valmisteen kayttoa ei suositella.

¢ Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaat
saavat samanaikaisesti hemostaasin hoitoon
vaikuttavia ladkkeita, kuten NSAID-laakkeita,
asetyylisalisyylihappoa, trombosyyttiaggre-
gaation estdjia tai selektiivisia serotoniinin
takaisinoton estajia (SSRI-laakkeet) tai
serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton
estdjia (SNRI-laakkeet).

¢ Akuuttia sepelvaltimotautia ja sepel-/aareis-
valtimotautia sairastavat potilaat: potilai-
den, jotka saavat XARELTO®-valmistetta ja
antitromboottista valmistetta, tulee saada
samanaikaisesti steroideihin kuulumattomia
tulehduskipulaakkeita vain siina tapauksessa,
ettd edut ovat verenvuotoriskia suuremmat.

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

Interaktiotutkimuksia on tehty vain aikuisilla.
Interaktioiden laajuus pediatrisessa populaatios-
sa ei ole tiedossa. Edelld mainitut varoitukset on
huomioitava myos pediatrisessa populaatiossa.

Potilaat, joilla on muita verenvuodon
riskitekijoita:

XARELTO®-valmistetta, kuten muitakaan
antitromboottisia valmisteita, ei suositella
potilaille, joilla verenvuotoriski on tavallista
suurempi esimerkiksi seuraavien riskitekijéiden
vuoksi:

¢ synnynnaiset tai hankitut verenvuotohairiot

¢ vakava valtimoperdinen hypertensio, joka
ei ole hoitotasapainossa
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* muu ruoansulatuskanavan sairaus (ilman
aktiivista haavaumaa), johon voi liittya
vuotoja (esim. tulehduksellinen suolisto-
sairaus, esofagiitti, gastriitti ja ruokatorven
refluksitauti)

¢ vaskulaarinen retinopatia

¢ keuhkoputkenlaajentuma tai aiemmin
esiintynyt keuhkoverenvuoto.

Syopaédpotilaat:

Potilailla, joilla on pahanlaatuinen sairaus voi
samanaikaisesti olla suurempi verenvuotojen

ja verisuonitukosten riski. Aktiivista sydopaa
sairastavien potilaiden antitromboottisen hoi-
don hyotya ja verenvuotoriskia on punnittava
yksildllisesti riippuen kasvaimen sijainnista, anti-
neoplastisesta hoidosta ja sairauden vaiheesta.
Maha-suolikanavassa tai virtsa- ja sukupuoliteis-
sa sijaitseviin tuumoreihin on liittynyt lisddntynyt
verenvuotoriski XARELTO®-hoidon aikana.
XARELTO®-valmisteen kaytto on vasta-aiheinen
potilailla, joilla on pahanlaatuisia kasvai-

mia, joiden vuotoriski on suuri (ks. ylla).

MUUT VASTA-AIHEET

XARELTO® on vasta-aiheinen raskauden ja
imetyksen aikana. Hedelmallisessa idssa ole-
vien naisten tulee valttaa raskaaksi tulemista
XARELTO®-hoidon aikana. XARELTO® on myos
vasta-aiheinen potilailla, jotka ovat yliherkkia
sen vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

YLIANNOSTUS

Rajoittuneen imeytymisen vuoksi 50 mg:n tai sen
ylittavilla XARELTO®-valmisteen supraterapeut-
tisilla annoksilla on odotettavissa kattovaikutus
aikuisilla ilman keskimaaraisen plasmapitoisuu-
den lisdantymista. Supraterapeuttisia annoksia
koskevaa tietoa ei kuitenkaan ole saatavilla
lapsista. Suhteellisen biologisen hydétyosuuden
havaittiin lapsilla pienentyvan annoksen
suurentuessa (mg/kg), mika viittaa siihen, etta
suurempien annosten imeytyminen on rajallista
silloinkin, kun ladke otetaan ruoan kanssa.
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Rivaroksabaanin farmakodynaamisen vaikutuk-
sen kumoamiseen on kaytettavissa spesifinen
vastaladke (ks. andeksaneetti alfan valmisteyh-
teenveto) mutta sitd ei ole vahvistettu lapsille.

Yliannostuksen yhteydessa voidaan imeytymisen
vahentamiseksi harkita ladkehiilen kayttoa.

Jos XARELTO®-valmistetta saavalla potilaalla
esiintyy verenvuotokomplikaatio, seuraavaa
XARELTO®-valmisteen antoa tulee lykata

tai hoito tulee tarvittaessa keskeyttaa.

Verenvuotoa voidaan hoitaa potilaskohtaisesti:

¢ oireidenmukaisella hoidolla kuten
mekaanisella kompressiolla, kirurgisella
hemostaasilla tai nestehoidolla

¢ hemodynaamisella tuella ja veren tai
veren komponenttien siirrolla

Jos hengenvaarallista verenvuotoa ei saada
tyrehtymaan edella mainituin toimenpitein,
voidaan harkita joko spesifisen hyytymistekija
Xa:n estadjan vastaladkkeen (andeksaneetti alfa)
antamista kumoamaan rivaroksabaanin
farmakodynaamisen vaikutuksen, tai tiettyjen
hyytymistekijavalmisteiden, kuten protrombiini-
kompleksikonsentraatin (PCC), aktivoidun
protrombiinikompleksikonsentraatin (APCC) tai
rekombinantti tekija Vlla (r-FVIla) -valmisteen
antamista. Talla hetkelld on kuitenkin hyvin
vahan kliinista kokemusta naiden laakeval-
misteiden kaytdstda XARELTO®-valmistetta
saavilla aikuisilla ja lapsilla.

Koska XARELTO® sitoutuu voimakkaasti
plasman proteiineihin, sen ei oleteta olevan
dialysoitavissa.
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KOAGULAATIOTESTIT

XARELTO® ei edellyta rutiininomaista koagu-
laation seurantaa. XARELTO®-valmisteen
pitoisuuksien mittaamisesta saattaa olla hyotya
erikoistilanteissa, joissa tieto XARELTO®-
valmisteen vaikutuksesta voi auttaa tekemaan
kliinisia hoitopaatoksia esimerkiksi yliannos-
tuksen tai hataleikkauksen yhteydessa.

=

XARELTO®-valmisteen rivaroksabaanipitoisuutta
voidaan mitata tahan tarkoitukseen kalibroi-
dulla anti-FXa-aktiivisuustutkimuksella, joka on
saatavilla useissa sairaaloissa. Lisatietoa hemo-
staattisen tilan arvioimisesta ks. XARELTO®
15mg/20 mg tablettien valmisteyhteenvedon
kohdasta 5.1.

Seuraavat hyytymisarvot muuttuvat testeissa:
aktivoitu partiaalinen tromboplastiiniaika
(aPTT), tromboplastiiniaika (TT) ja INR
(international normalised ratio, kansain-
valinen vakioitu suhdeluku). Koska INR-testi
on kehitetty mittaamaan varfariinin vaiku-
tusta tromboplastiiniaikaan, se ei sen vuoksi
sovellu XARELTO®-valmisteen vaikutuksen
mittaamiseen. Annostus- tai hoitopaatdksen
ei tule perustua INR-tuloksiin paitsi silloin,
kun siirrytaan XARELTO®-hoidosta varfa-
riinihoitoon, kuten edellad on kuvattu.
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ANNOSTELUN YHTEENVETO

AIKUISPOTILAILLE*

KAYTTOAIHE®

Aivohalvauksen ehkaisy
aikuisilla potilailla, joilla on
ei-valvulaarinen eteisvarina®

ANNOSTUS'

XARELTO® 20 mg kerran vuorokaudessa

Syva laskimotukos (SLT)
ja keuhkoembolia (KE)3
seka uusiutuvan SLT:n ja
KE:n ehkaisy aikuisilla

Hoito ja uusiutumisen ehkaisy, paivat 1-21
XARELTO® 15 mg kaksi kertaa vuorokaudessa

Hoito ja uusiutumisen ehkaisy, paiva 22 ja sen jalkeen
XARELTO® 20 mg kerran vuorokaudessa

Pitkakestoinen uusiutumisen ehkaisy 7.
hoitokuukaudesta alkaen
XARELTO® 10 mg kerran vuorokaudessa

Pitkakestoinen uusiutumisen ehkaisy 7.

hoitokuukaudesta alkaen

XARELTO® 20 mg kerran vuorokaudessa

potilailla, joilla on korkea riski SLT:n ja KE:n

uusiutumiseen, kuten:

¢ potilaat, joilla on komplisoituneita
komorbiditeetteja

¢ potilaat, joille on kehittynyt uusiutuva
SLT tai KE pitkakestoisen estohoidon
aikana annoksella XARELTO® 10 mg

Laskimotromboembolioiden
(VTE) ehkaisy aikuisille
potilaille, joille tehdaan
elektiivinen lonkka- tai
polviproteesileikkaus

XARELTO® 10 mg kerran vuorokaudessa

Aterotromboottisten tapah-
tumien ehkaisy sepelvalti-
motautia tai oireista
adreisvaltimotautia sai-
rastaville aikuisille potilaille,
joilla on suuri iskeemisen
tapahtuman riski.

XARELTOP® 2,5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
yhdessa asetyylisalisyylihapon 75-100 mg
vuorokaudessa kanssa

Aterotromboottisten tapah-
tumien ehkaisyyn aikuisille
potilaille akuutin sepel-
valtimotautikohtauksen
jalkeen sydamen biomark-
kerien ollessa koholla

XARELTO® 2,5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
yhdessa tavanomaisen antitromboottisen
hoidon kanssa (asetyylisalisyylihappo

75-100 mg/vrk yksin tai asetyylisalisyylihappo
75-100 mg/vrk ja klopidogreeli 75 mg/vrk

tai tavanomainen annos tiklopidiinia)
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ERITYISPOTILASRYHMAT'

Potilaat, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta (kreatiniinipuhdistuma
15-49 ml/min*)
XARELTO® 15 mg kerran vuorokaudessa

Perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide ja stentin asetus

Enintdan 12 kuukauden ajan.

XARELTO® 15 mg kerran vuorokaudessa yhdistettyna P2Y_,:n estajaéan
(esim. klopidogreeli)

Perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide ja stentin asetus

Potilaat, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta (kreatiniinipuhdistuma
30-49 ml/min?*)

XARELTO® 10 mg kerran vuorokaudessa yhdistettyna P2Y,,:n estdjaan
(esim. klopidogreeli)

Potilaat, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta
(kreatiniinipuhdistuma 15-49 ml/min?®)

Hoito ja uusiutumisen ehkaisy, paivat 1-21
XARELTO® 15 mg kaksi kertaa vuorokaudessa

Taman jélkeen XARELTO® 15 mg kerran vuorokaudessa
XARELTO® 20 mg kerran vuorokaudessa sijaan, jos arvioitu
verenvuotoriski on suurempi kuin uusiutuvan SLT:n tai KE:n riski.

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

{@ XARELTO® 15 mg ja 20 mg tulee ottaa ruoan kanssa’

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

* Laskimotromboembolioiden hoito ja uusiutumisen ehkaisy pediatrisilla
potilailla: ks. kehon painoon mukautettu XARELTO®-annostusaikataulu,
sivulla 5.

T Yksi tai useampi riskitekija, kuten kongestiivinen sydamen vajaatoiminta,
hypertensio, > 75 vuoden ika, diabetes mellitus, aiempi aivohalvaus tai
ohimeneva verenkiertohairié (TIA).

*  Kaytettava varoen potilaille, joilla kreatiniinipuhdistuma on 15-29 ml/min
ja potilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta ja saavat samanaikaisesti
ladgkevalmistetta, joka lisaa rivaroksabaanin pitoisuutta plasmassa.

S Eisuositella vaihtoehtona fraktioimattomalle hepariinille, jos potilaalla
on keuhkoembolia ja hanen tilansa on hemodynaamisesti epavakaa tai
jos han saa trombolyyttista hoitoa tai hanelle tehdaan
keuhkoembolektomia.

Viite:
1. XARELTO® (rivaroksabaani). Valmisteyhteenveto, Euroopan Komission
hyvaksyma
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Bayer Oy
PL 73, 02151 Espoo
Kayntiosoite: Tuulikuja 2, Espoo
Puhelin 020 785 21
etunimi.sukunimi@bayer.com

Lisatiedot:
XARELTO®-valmisteeseen liittyvissa kysymyksissa auttaa
Bayerin Medinfo: 020 785 21 (arkipaivisin 9-15)
tai sdhkopostitse: medinfo@bayer.fi

Materiaalien lataukset seka
yhteydenottopyynnét: www.xarelto.fi
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