Laakkeen maaraajan opas

Rivaroxaban Sandoz®
2,5 mg, 10 mg, 15 mg ja 20 mg
kalvopaallysteiset tabletit

Rivaroxaban Sandoz®
10 mg, 15 mg ja 20 mg kovat kapselit

Fimean hyvéksyma 04/2025 Sandoz reference number NR2504174161, 04/2025



Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyista ladkkeen
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

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

Kayttoaiheet

Rivaroxaban Sandoz 2,5 mg kalvopiillysteinen tabletti

e Samanaikaisesti pelkan asetyylisalisyylihapon (ASA) tai asetyylisalisyylihapon ja joko
klopidogreelin tai tiklopidiinin yhdistelmén kanssa aterotromboottisten tapahtumien ehkaisyyn
aikuisille potilaille akuutin sepelvaltimotautikohtauksen jalkeen sydamen biomarkkerien ollessa
koholla (ks. valmisteyhteenveto kohdat 4.3, 4.4 ja 5.1).

e Samanaikaisesti asetyylisalisyylihapon (ASA) kanssa aterotromboottisten tapahtumien ehkaisyyn
sepelvaltimotautia tai oireista adreisvaltimotautia sairastaville aikuisille potilaille, joilla on suuri
iskeemisen tapahtuman riski.

Rivaroxaban Sandoz 10 mg kalvopéillysteinen tabletti ja kova kapseli

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

e Syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito seké uusiutuvan SLT:n ja KE:n
ehkaisy aikuisille (ks. valmisteyhteenveto kohta 4.4, hemodynaamisesti epédvakaat KE-potilaat).

Rivaroxaban Sandoz 15 mg ja 20 mg kalvopéillysteinen tabletti ja kova kapseli

Aikuiset:

¢ Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisy aikuisilla potilailla, joilla on ei-valvulaarinen
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eteisvarind ja yksi tai useampi riskitekija, kuten kongestiivinen sydamen vajaatoiminta,
hypertensio, > 75 vuoden ikd, diabetes mellitus, aiempi aivohalvaus tai ohimenevéa
verenkiertohdirio (TIA).

e Syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito seké uusiutuvan SLT:n ja KE:n
ehkaisy aikuisille (ks. valmisteyhteenveto kohta 4.4, hemodynaamisesti epédvakaat KE-potilaat).

Pediatriset potilaat:

e Laskimotromboembolioiden hoito ja uusiutumisen ehkéisy alle 18-vuoden ikéisille lapsille ja
nuorille vahintaan 5 paivaa kestaneen parenteraalisen antikoagulaatiohoidon jalkeen. Lapsille ja
nuorille, joiden paino on 30 kg tai enemmén voidaan antaa kerran péivéassa Rivaroxaban Sandoz -
tabletti tai kapseli (15 mg: 30 - < 50 kg painaville lapsille; 20 mg: > 50 kg painaville lapsille).

Laakkeen mairaajan opas

Ladkkeen méérddjin opas antaa ohjeita Rivaroxaban Sandoz -valmisteen kadyttoon vuotoriskin
pienentdmiseksi Rivaroxaban Sandoz -hoidon aikana. Ladkkeen méarddjin opas ei korvaa Rivaroxaban
Sandoz -valmisteen valmisteyhteenvetoa. Lue myds Rivaroxaban Sandoz -valmisteyhteenveto ennen
ladkkeen madrdamista.

Potilaskortti

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

Potilaskortti kertoo lddkireille ja hammasldékéreille potilaan antikoagulanttihoidosta, ja korttiin tulee
my0s yhteystiedot hétitapausten varalta.

Potilasta tulee neuvoa pitdmadn potilaskortti aina mukanaan ja esittdmiin se aina asioidessaan
terveydenhoitohenkildston kanssa.

Annostussuositukset

Aivohalvauksen ehkiisy aikuisille, joilla on ei-valvulaarinen eteisvirini

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

—

Jatkuva hoito

Rivaroxaban Sandoz 20 mg kerran piivissa* Ota ruuan kanssa

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

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
paivassé. Rivaroxaban Sandoz -valmistetta tulee kayttaa harkiten potilailla, joilla on vakava
munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min), eika sen kéyttéa suositella
potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

Rivaroxaban Sandoz -valmistetta tulee k&yttda harkiten munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla, jotka saavat samanaikaisesti muita laédkevalmisteita, jotka lisdévét rivaroksabaanin
pitoisuutta plasmassa.

Hoidon kesto

Rivaroxaban Sandoz -hoitoa tulee jatkaa pitkaaikaisesti edellyttden, ettd aivohalvausta ehkéiseva
hyOty on potentiaalista verenvuotoriskia suurempi. Rivaroksabaanilla tehdyt tutkimukset tassa
kayttGaiheessa ovat 41 kuukauden ajalta.

Unohtunut annos

Jos potilas unohtaa ottaa Rivaroxaban Sandoz -annoksen, hanen tulee ottaa se vélittomasti ja jatkaa
seuraavana pdivana Rivaroxaban Sandoz -valmisteen ottamista suositeltuun tapaan kerran
paivassa. Potilaan ei tule ottaa saman péivén aikana kaksinkertaista annosta unohdetun annoksen
korvaamiseksi.

Perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide ja stentin asetus ei-valvulaarisen eteisvarinan
yhteydessa

Saatavilla on rajallisesti ndytt6a pienennetyn 15 mg:n rivaroksabaaniannoksen kaytosté kerran
paivassa (tai 10 mg kerran péivassd munuaisten kohtalaisen vajaatoiminnan yhteydessa
[kreatiniinipuhdistuma 30-49 mi/min]) yhdistettynd P2Y12:n estdj&én enintdén 12 kuukauden
ajaksi ei-valvulaarista eteisvarindd sairastaville potilaille, jotka tarvitsevat suun kautta annettavaa
antikoagulaatiohoitoa ja joille tehd&én perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide ja asetetaan stentti.
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Potilaat, joille tehdaan rytminsiirto

Rivaroxaban Sandoz -hoito voidaan aloittaa tai sitd voidaan jatkaa, jos potilas tarvitsee
rytminsiirtoa. Jos rytminsiirrossa hyddynnetéédn ruokatorven kautta tehtya sydamen
ultradénikuvausta (TEE) eika potilas ole aiemmin saanut antikoagulanttihoitoa, Rivaroxaban
Sandoz -hoito tulee aloittaa vahintadén 4 tuntia ennen rytminsiirtoa, jotta varmistetaan riittava
antikoagulaatio. Ennen rytminsiirtoa tulee aina varmistaa, etta potilas on kéyttanyt rivaroksabaania
annettujen ohjeiden mukaan. Hoidon aloittamisesta ja sen kestosta paatettdessd on otettava
huomioon rytminsiirtopotilaiden antikoagulanttihoitoa koskevat vakiintuneet suositukset.

Annostus syvin laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoidossa seki
uusiutuvan SLT:n ja KE:n ehkaisyssi aikuisilla ja lapsilla

Aikuiset

Aikuisia potilaita tulee aluksi hoitaa 15 mg:lla kahdesti paivassa kolmen ensimmaisen viikon
ajan. Taman aloitushoitovaiheen jalkeen annostus on 20 mg kerran paivassa jatkohoidon ajan.

Kun uusiutuvan SLT:n ja KE:n pitkdkestoinen estohoito on aiheellista (vahintédan 6 kuukautta
kestdneen SLT:n tai KE:n hoidon paattdmisen jélkeen), suositeltu annos on 10 mg kerran
paivassa. 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 pitkakestoisen estohoidon aikana annoksella Rivaroxaban Sandoz 10 mg kerran péivassa, on
harkittava hoitoa annoksella Rivaroxaban Sandoz 20 mg kerran péaivassa.

Rivaroxaban Sandoz 10 mg -tabletteja ja -kapseleita ei suositella SLT:n tai KE:n hoitoon 6
ensimmaisen hoitokuukauden aikana.

ANNOSTUSAIKATAULU
Paiva 1-21 Paivia 22 ja Hoidon kestettyi vihintain
sen jialkeen 6 kuukautta

Rivaroxaban Sandoz  Rivaroxaban Sandoz  Rivaroxaban Sandoz 10 mg kerran paivassa*
15 mg kahdesti 20 mg kerran TAI
paivissd* paivissd* Rivaroxaban Sandoz 20 mg kerran paivassa*

Potilaille, joilla uusiutuvan SLT:n tai KE:n riskin arvioidaan
olevan suuri (esimerkiksi komplisoituneet komorbiditeetit,
uusiutuva SLT tai KE pitkékestoisen estohoidon aikana
annoksella Rivaroxaban Sandoz 10 mg kerran paivdssd), on
harkittava hoitoa annoksella Rivaroxaban Sandoz 20 mg
kerran paivéssa*.
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Rivaroxaban Sandoz 10 mg: OTA RUUAN KANSSA TAI ILMAN
Rivaroxaban Sandoz 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 ikéisista vauvoista alle 18-vuotiaisiin rivaroksabaanihoito
aloitetaan tarkoituksenmukaisimmalla ladkemuodolla vahintaén 5 péivéaé kestaneen
parenteraalisilla hepariineilla toteutetun antikoagulaatiohoidon jalkeen. Annos maaraytyy painon
perusteella.

Lapsille ja nuorille, joiden paino on 30 kg tai enemman voidaan antaa kerran pdivassa Rivaroxaban
Sandoz -tabletti tai -kapseli (15 mg: 30 - < 50 kg painaville lapsille; 20 mg: > 50 kg painaville
lapsille). Annos maaraytyy painon perusteella.

Suositeltu Rivaroxaban Sandoz -annos pediatrisille potilaille tiysiaikaisista vastasyntyneisti alle
18 vuoden ikiiisiin lapsiin

Laikemuoto Kehon paino (kg) Annos (mg) Kokonaisvuorokausi-
annos (mg)
Min Max Kerran péivissa
Tabletit ja kapselit | 30 <50 15 mg 15 mg
> 50 20 mg 20 mg

Lapsen painoa on seurattava ja annosta tarkistettava saannollisesti. Nain varmistetaan, etta
terapeuttinen annos yll&pidetaan.

Kéytto4 ei suositella alle 6 kuukauden ikaisille lapsille, jotka:

e ovat syntyneet ennen 37. raskausviikkoa tai

e Ovat saaneet ravintoa suun kautta alle 10 paivén ajan

koska rivaroksabaanin annostusta ei voida luotettavasti maarittda naissa potilasryhmissa, eika sita
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 ehkaisyyn, suositeltu annos on 15 mg kahdesti
paivassa ensimmaisten 3 viikon ajan. Sen jalkeen suositeltu annos on 20 mg kerran péivassa.
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Annoksen pienentamista 20 mg:sta kerran péivassa 15 mg:aan kerran paivéssa tulisi harkita vain,
jos potilaan arvioitu verenvuotoriski on suurempi kuin uusiutuvan SLT:n tai KE:n riski. 15 mg:n
suositus perustuu farmakokineettiseen mallinnukseen, eika sitd ole tutkittu tassa kliinisessa
tilanteessa.

Rivaroxaban Sandoz -valmistetta tulee kéayttaa harkiten potilailla, joilla on vakava munuaisten
vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min), eika sen kayttoa suositella potilaille, joiden
kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min. Kun suositeltu annos on 10 mg kerran pdivassa (vahintaan 6
kuukauden hoidon jélkeen), annoksen sovittaminen suositellusta annoksesta ei ole tarpeen.

Rivaroxaban Sandoz -valmistetta tulee kéyttaa harkiten munuaisten vajaatoimintaa* sairastavilla
potilailla, jotka saavat samanaikaisesti muita ld&kevalmisteita, jotka lisdavat rivaroksabaanin
pitoisuutta plasmassa.

Lapset
Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen lievda munuaisten vajaatoimintaa (glomerulusten

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

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

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

Rivaroksabaania ei suositella alle 1 vuoden ikaisille lapsille, joiden seerumin
kreatiniinimadrityksen tulokset ovat 97,5 persentiilin ylapuolella, koska kliinisi& tietoja ei ole
saatavilla (ks. viitearvot saatavilla olevasta rivaroksabaanirakeet oraalisuspensiota varten -
valmisteen valmisteyhteenvedosta).

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

Hoidon kesto

Aikuiset

Lyhytkestoista hoitoa (vahintadn 3 kuukautta) on harkittava potilaille, joilla SLT tai KE on
merkittavien ohimenevien riskitekijoiden (ts. viimeaikainen suuri leikkaus tai trauma) aiheuttama.
Pitkakestoisempaa hoitoa on harkittava potilaille, joilla on tunnetun syyn aiheuttama, merkittaviin
ohimeneviin riskitekijoihin liittymaton SLT tai KE, tuntemattoman syyn aiheuttama SLT tai KE tai
aiemmin uusiutunut SLT tai KE.
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Lapset
Kaikki lapset lukuun ottamatta niita alle 2 vuoden ikaisia lapsia, joilla on katetriin liittyva

tromboosi

Rivaroksabaanihoitoa on jatkettava vahintdan 3 kuukauden ajan. Hoitoa voidaan jatkaa enintdan 12
kuukauden ajan, mikali se on kliinisesti tarpeellista. Hoidon jatkamisen hyddyt ja riskit 3
kuukauden jélkeen on arvioitava yksilollisesti, ja tromboosin uusiutumisriskié ja vastaavasti
mahdollisten verenvuotojen riskid on punnittava.

Alle 2 vuoden ikaiset lapset, joilla on katetriin liittyva tromboosi

Rivaroksabaanihoitoa on jatkettava vahintddn 1 kuukauden ajan. Hoitoa voidaan jatkaa enintdan 3
kuukauden ajan, mikali se on Kliinisesti tarpeellista. Hoidon jatkamisen hyodyt ja riskit 1
kuukauden jélkeen on arvioitava yksilollisesti, ja tromboosin uusiutumisriskié ja vastaavasti
mahdollisten verenvuotojen riskid on punnittava.

Unohtunut annos

Aikuiset

e Kahdesti paivassa -hoitovaiheen aikana (15 mg kahdesti péivassa ensimmaisten kolmen
viikon aikana): Jos potilas unohtaa ottaa Rivaroxaban Sandoz -annoksen, hénen tulee ottaa
annos valittomasti paivakohtaisen 30 mg Rivaroxaban Sandoz -annoksen varmistamiseksi.
Tassa tapauksessa kaksi 15 mg:n tablettia tai kapselia voidaan ottaa kerralla. Ladkkeen
ottamista tulee sitten jatkaa seuraavana péivana saannollisellda 15 mg kahdesti péivassé -
annostuksella.

e Kerran paivassa -hoitovaihe (kolmen aloitusviikon jélkeen): Jos potilas unohtaa ottaa
Rivaroxaban Sandoz -annoksen, hdnen tulee ottaa annos vélittdmaésti ja jatkaa seuraavana
paivana Rivaroxaban Sandoz -valmisteen ottamista kerran paivassa suosituksen mukaisesti.
Potilaan ei tule ottaa kaksinkertaista annosta samana paivana unohdetun annoksen
korvaamiseksi.

Lapset

e Kun ladketta otetaan kerran paivassa
Unohtunut annos pitaé ottaa mahdollisimman pian asian huomaamisen jalkeen, mutta kuitenkin
vain samana paivané. Jos tdma ei ole mahdollista, potilaan on jatettdva annos valiin ja
jatkettava hoitoa ottamalla seuraava annos méaardyksen mukaan. Potilaan ei pidé ottaa kahta
annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.
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Aterotromboottisten tapahtumien ehkiiisy sepelvaltimotautia tai oireista
ddreisvaltimotautia sairastaville aikuisille potilaille, joilla on suuri iskeemisen
tapahtuman riski

ANNOSTUSAIKATAULU

—-

Yksilollinen hoidon kesto

Rivaroxaban Sandoz 2,5 mg kahdesti paivissa Ota ruuan kanssa tai ilman

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

Oireisen dareisvaltimotaudin takia onnistuneesti tehdyn alaraajan revaskularisaatiotoimenpiteen
(kirurgisen tai endovaskulaarisen, hybriditoimenpiteet 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. Rivaroxaban Sandoz -valmistetta tulee kiyttdd varoen, jos
potilaalla on vakava munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min), eikd kayttoa
suositella potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

Rivaroxaban Sandoz -valmistetta tulee kdyttdd varoen kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min) sairastavilla potilailla, jotka saavat samanaikaisesti muita
ladkevalmisteita, jotka lisddvit rivaroksabaanin pitoisuutta plasmassa.

Hoidon kesto
Hoidon kesto on mééritettava yksilollisesti sddnndllisen potilaan arvioinnin perusteella, jossa on
huomioitava tromboottisten tapahtumien riski suhteessa verenvuotoriskiin.

Samanaikainen antitromboottinen hoito

Jos potilas tarvitsee akuutin tromboottisen tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen yhteydessa
kaksinkertaista antitromboottista hoitoa, Rivaroxaban Sandoz -valmisteen 2,5 mg kahdesti pdivassa -
hoidon jatkamista on arvioitava uudelleen tromboottisen tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen sekd
antitromboottisen hoito-ohjelman mukaan.
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Muut varoitukset ja varotoimet sepelvaltimotautia tai direisvaltimotautia sairastaville potilaille

e Sepel-/ddreisvaltimotautia sairastavilla potilailla, joilla on korkea iskeemisten tapahtumien riski,
kaksi kertaa pdivéssi otettavan rivaroksabaani 2,5 mg -valmisteen tehoa ja turvallisuutta on tutkittu
yhdessi asetyylisalisyylihapon kanssa.

e Potilailla, joille on dskettdin tehty alaraajan revaskularisaatiotoimenpide oireisen
ddreisvaltimotaudin takia, kaksi kertaa pdivassé otettavan rivaroksabaani 2,5 mg -valmisteen tehoa
ja turvallisuutta on tutkittu yhdessé pelkin antitromboottisen asetyylisalisyylihapon kanssa tai
asetyylisalisyylihapon ja lyhytkestoisen klopidogreelihoidon kanssa. Jos kaksinkertainen
antitromboottinen hoito klopidogreelilla on tarpeen, sen tulee olla lyhytkestoista. Pitkdkestoista
kaksinkertaista antitromboottista hoitoa tulee vilttaa.

e Potilaat, joille oli onnistuneesti tehty alaraajan revaskularisaatiotoimenpide (kirurginen tai
endovaskulaarinen, hybriditoimenpiteet mukaan lukien) oireisen ddreisvaltimotaudin takia, saivat
kayttad lisdksi klopidogreelia vakioannoksena kerran pdivissd enintddn 6 kuukauden ajan (ks. myos
valmisteyhteenvedon kohta 5.1).

e Samanaikaista kdytt6d muiden antitromboottisten ldékeaineiden, kuten prasugreelin tai tikagrelorin,
kanssa ei ole tutkittu, eiké sitd suositella.

e Sepel-/ddreisvaltimotaudin hoito Rivaroxaban Sandoz 2,5 mg -valmisteella kahdesti pdivéssai ja
asetyylisalisyylihapolla on vasta-aiheinen potilailla, joilla on ollut aiemmin verenvuodosta
aiheutuva tai lakunaarinen aivohalvaus tai miki tahansa aivohalvaus viimeisen kuukauden aikana.
Rivaroxaban Sandoz 2,5 mg -valmisteen kéyttdd on viltettdva potilailla, joilla on ollut aiemmin
aivohalvaus tai ohimenevé aivoverenkiertohdirio ja jotka saavat kaksinkertaista antitromboottista
hoitoa.

Rivaroxaban Sandoz -valmistetta tulee kiyttdd varoen sepel-/ ddreisvaltimotautia sairastaville potilaille,
jotka saavat samanaikaisesti asetyylisalisyylihappoa:

e jotka ovat > 75-vuotiaita. Hoidon hyddyt ja riskit on sddnndllisesti arvioitava yksilollisesti.

e joiden paino on alhainen (< 60 kg).

e sepelvaltimotautia sairastavat potilaat, joilla on vaikea-asteinen, oireinen syddmen vajaatoiminta.

Tutkimustiedot osoittavat, ettd ndma potilaat saattavat hyotya rivaroksabaanihoidosta muita
vihemman. (Ks. lisdtietoja valmisteyhteenvedon kohdasta 5.1.).

Unohtunut annos

Jos yksi Rivaroxaban Sandoz -annos jaa ottamatta, potilaan tulee ottaa seuraava 2,5 mg:n annos
normaalin aikataulun mukaan. Annosta ei tule kaksinkertaistaa ottamatta jadneen annoksen
korvaamiseksi.
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Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisyyn aikuisille potilaille akuutin
sepelvaltimotautikohtauksen jalkeen sydamen biomarkkerien ollessa koholla

ANNOSTUSAIKATAULU

—

Yksilollinen hoidon kesto

Rivaroxaban Sandoz 2,5 mg kahdesti paivassa Ota ruuan kanssa tai ilman

Potilaiden tulee liséksi ottaa paivittain 75-100 mg:n annos asetyylisalisyylihappoa tai 75-100
mg:n asetyylisalisyylihappoannos yhdistettynd 75 mg:n annokseen klopidogreeli& tai normaaliin
paivaannokseen tiklopidiinia.

Suositeltu Rivaroxaban Sandoz -annos on 2,5 mg kaksi kertaa paivassa. Hoito tulee aloittaa
mahdollisimman pian akuutin sepelvaltimotautikohtauksen stabiloinnin jalkeen mutta kuitenkin
aikaisintaan vasta 24 tuntia sairaalaan tulon jalkeen hetkell&, 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. Rivaroxaban Sandoz -valmistetta tulee kdyttdd varoen, jos
potilaalla on vakava munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min), eikd kayttod
suositella potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

Rivaroxaban Sandoz -valmistetta tulee kiyttdd harkiten kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min) sairastavilla potilailla, jotka saavat samanaikaisesti muita
ladkevalmisteita, jotka lisddvit rivaroksabaanin pitoisuutta plasmassa.

Hoidon kesto

Hoidon aikana tilannetta tulee seurata sdéinnollisesti ja arvioida iskeemisten tapahtumien riskié
suhteessa verenvuotoriskiin. Paatos hoidon jatkamisesta pidempéén kuin 12 kuukautta tulee tehdi
tapauskohtaisesti, silld enintdén 24 kuukautta kestéineestd hoidosta on rajallisesti kokemuksia.

Samanaikainen antitromboottinen hoito

Jos potilas tarvitsee akuutin tromboottisen tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen yhteydessi
kaksinkertaista antitromboottista hoitoa, Rivaroxaban Sandoz -valmisteen 2,5 mg kahdesti pdivissé -
hoidon jatkamista on arvioitava uudelleen tromboottisen tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen seké
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antitromboottisen hoito-ohjelman mukaan.

Muut varoitukset ja varotoimet akuuttia sepelvaltimotautia sairastavilla potilailla

Kaksi kertaa pdivissé otettavan rivaroksabaani 2,5 mg -valmisteen tehoa ja turvallisuutta on tutkittu
dskettiisen akuutin sepelvaltimotautikohtauksen hoidossa, jolloin rivaroksabaania on annettu yhdessi
antitromboottisista lddkeaineista joko pelkin asetyylisalisyylihapon kanssa tai asetyylisalisyylihapon ja
klopidogreelin/tiklopidiinin yhdistelmén kanssa.

Samanaikaista kdytt6d muiden antitromboottisten lddkeaineiden, kuten prasugreelin tai tikagrelorin,
kanssa ei ole tutkittu eika sitéd suositella.

Rivaroxaban Sandoz -valmistetta tulee kéyttdd varoen akuutin sepelvaltimotautikohtauksen jélkeen
potilaille, jotka saavat samanaikaisesti pelkkdd asetyylisalisyylihappoa tai asetyylisalisyylihappoa
yhdessi joko klopidogreelin tai tiklopidiinin kanssa:

e jotka ovat > 75-vuotiaita. Hoidon hyddyt ja riskit on séannéllisesti arvioitava yksilollisesti.

e joiden paino on alhainen (< 60 kg).

Akuutin sepelvaltimotautikohtauksen samanaikainen antitromboottinen hoito on vasta-aiheista
potilailla, joilla on ollut aiemmin aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohairio (T1A).

Unohtunut annos

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

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

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

Hoidon kesto
Hoitoaika riippuu potilaan yksilollisestd laskimotromboemboliariskistd, joka méddrdytyy ortopedisen
leikkauksen tyypin perusteella.

e Patilaille, joille tehdadn suuri lonkkaleikkaus, hoitoajaksi suositellaan 5 viikkoa.
e Patilaille, joille tehdaan suuri polvileikkaus, hoitoajaksi suositellaan 2 viikkoa.
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Unohtunut annos
Jos Rivaroxaban Sandoz -annos unohtuu, potilaan tulee ottaa unohtunut annos vélittomaésti ja jatkaa
sitten seuraavana pdivana tablettien tai kapseleiden ottamista kerran pdivéssd aiempaan tapaan.

Suun kautta otettava valmiste

Rivaroxaban Sandoz 2,5 mg- tabletit ja 10 mg-tabletit ja -kapselit voi ottaa joko ruoan kanssa tai ilman.

Rivaroxaban Sandoz 15 mg- ja 20 mg -tabletit ja -kapselit otetaan ruoan kanssa. Tablettien tai
kapseleiden ottaminen samanaikaisesti ruoan kanssa edistdd ladkkeen imeytymistd ja varmistaa nédin
korkean biologisen hyodtyosuuden. Rivaroksabaanin huippupitoisuus (Cmax) saavutetaan 2—4 tunnin
kuluttua tabletin tai kapselin ottamisesta.

Aikuiset

Sellaisille potilaille, jotka eivét pysty nielemdin kokonaisia tabletteja, Rivaroxaban Sandoz -tabletti
voidaan murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun kautta.
Sellaisille potilaille, jotka eivét pysty nielemdin kokonaisia kapseleita, Rivaroxaban Sandoz -kapseli
voidaan avata ja sisdlto sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun kautta.

Rivaroxaban Sandoz 15 mg- ja 20 mg -tabletit ja -kapselit: Vilittomésti murskatun kalvopaéllysteisen
tabletin tai avatun kapselin sisdllon antamisen jidlkeen potilaan on sy6tiva ruokaa.

Murskattu Rivaroxaban Sandoz -tabletti tai avatun Rivaroxaban Sandoz -kapselin sisdltd voidaan myos
antaa mahaletkun kautta. Ennen Rivaroxaban Sandoz -valmisteen antamista on tarkistettava letkun
oikea sijainti mahassa. Murskattu tabletti tai avatun kapselin sisdlto tulee antaa mahaletkun kautta
sekoitettuna pieneen maarddn vettd, ja sen jilkeen letku on huuhdeltava vedelld. Vilittomasti timén
jilkeen potilaalle tulee antaa ravintoa enteraalisesti.

Lapset
Jos lapsi, joka painaa 30 kg tai enemmain ei pysty nielemééin kokonaisia tabletteja tai kapseleita, on

kaytettdva rakeita oraalisuspensiota varten. Jos oraalisuspensiota ei ole vélittomaésti saatavilla ja
potilaalle madritty annos on 15 mg tai 20 mg, se voidaan antaa joko murskaamalla 15 mg:n tai 20 mg:n
tabletti tai avaamalla 15 mg:n tai 20 mg:n kapseli ja sekoittamalla murskattu tabletti tai avatun kapselin
sisdltd veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun kautta.

Murskattu Rivaroxaban Sandoz -tabletti tai avatun Rivaroxaban Sandoz -kapselin sisiltd voidaan antaa
nendmahaletkun tai mahaletkun kautta. Letkun oikea sijainti mahassa on tarkistettava ennen valmisteen
antamista. Rivaroxaban Sandoz -valmisteen antamista mahalaukusta distaalisesti on viltettdva.
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Perioperatiivinen hoito
Jos invasiivinen tai kirurginen toimenpide on tarpeen,

e 10 mg:n tai 15 mg:n tai 20 mg:n Rivaroxaban Sandoz -annosten kaytto tulee keskeyttéda mikali
mahdollista vahintaan 24 tuntia ennen toimenpidetta ja laakarin kliiniseen harkintaan perustuen

e 2,5mg:n Rivaroxaban Sandoz -annosten kaytto tulee keskeyttdd mikali mahdollista vahintdén 12
tuntia ennen toimenpidetta ja ladkarin Kliiniseen harkintaan perustuen.

Jos toimenpidettd ei voida viivéstyttdd, lisdéntynyttd verenvuotoriskid on arvioitava suhteessa
toimenpiteen kiireellisyyteen.

Rivaroxaban Sandoz tulee aloittaa uudelleen mahdollisimman pian invasiivisen tai kirurgisen
toimenpiteen jilkeen edellyttien, ettd kliininen tilanne sallii sen ja riittdvd hemostaasi on saavutettu.

Spinaali/epiduraalipuudutus tai -punktio

Potilailla, jotka saavat antitromboottista lddkitystd tromboembolisten komplikaatioiden ehkdisyyn, on
olemassa pitkdaikaiseen tai pysyvaian halvaukseen johtavan spinaali-/ epiduraalihematooman riski
kiytettdessd spinaali-/epiduraalipuudutusta tai -punktiota. Ndiden tapahtumien riskié saattaa liséti
postoperatiivinen kestoepiduraalikatetrien kaytto tai muiden hemostaasiin vaikuttavien
ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto. Riskid voi myos lisdtd traumaattinen tai toistuva epiduraali-
tai spinaalipunktio.

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

Eri kivyttoaiheiden mukaiset suositukset:

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

e Syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito sek& uusiutuvan SLT:n ja KE:n
ehkaisy aikuisilla

e Laskimotromboembolioiden (VTE) hoito ja uusiutumisen ehkaisy lapsilla
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Tallaisissa tilanteissa ei ole kliinisid kokemuksia 15 mg:n ja 20 mg:n rivaroksabaaniannosten kaytosti
aikuisilla eikd rivaroksabaanin kdytosté lapsilla. Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -punktion ja
Rivaroxaban Sandoz -valmisteen samanaikaiseen kdyttdon liittyvin mahdollisen verenvuotoriskin
pienentdmiseksi on otettava huomioon rivaroksabaanin farmakokineettiset ominaisuudet.
Epiduraalikatetrin asetus tai poisto ja lannepunktio on parasta ajoittaa hetkeen, jolloin rivaroksabaanin
antikoagulanttivaikutuksen arvellaan olevan véhdinen. Yksittdisen potilaan kohdalla riittdvan 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 vdhintdin 2 x puoliintumisaika eli vahintdan 18
tuntia nuorilla aikuispotilailla ja 26 tuntia idkkaillé potilailla (ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2).
Katetrin poistamisen jdlkeen seuraava rivaroksabaaniannos tulee antaa aikaisintaan 6 tunnin kuluttua.
Traumaattisen punktion jdlkeen rivaroksabaanin antoa tulee lykata 24 tuntia.

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

e Laskimotromboembolioiden (VTE) ehkaisy aikuisilla potilailla, joille tehdaan elektiivinen
lonkka- tai polviproteesileikkaus

Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -punktion ja Rivaroxaban Sandoz -valmisteen samanaikaiseen
kéayttoon liittyvan mahdollisen verenvuotoriskin pienentdmiseksi on otettava huomioon rivaroksabaanin
farmakokineettiset ominaisuudet.

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

Epiduraalikatetri tulisi poistaa vasta, kun Rivaroxaban Sandoz -valmisteen viimeisestd annoksesta on
kulunut vihintédn 18 tuntia. Katetrin poistamisen jélkeen seuraava Rivaroxaban Sandoz -annos tulee
antaa aikaisintaan 6 tunnin kuluttua. Traumaattisen punktion jélkeen Rivaroxaban Sandoz -valmisteen
antoa tulee lykatd 24 tuntia.

e 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

Téllaisissa tilanteissa 2,5 mg:n rivaroksabaaniannoksen kiytdstd antitromboottisten valmisteiden
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kanssa ei ole kliinisid kokemuksia. Trombosyyttiaggregaation estédjien kiytto on lopetettava valmistajan
antamien ohjeiden mukaisesti.

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

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

I |||||||||||||||||||||> —

Varfariini INR-testaus (kesto yksilollisen ~Rivaroxaban Sandoz*
INR-tason laskun mukaan)
Aivohalvauksen ja systeemisen
embolian ehkiisy:
Aloita rivaroksabaani kun INR < 3,0

SLT, KE ja uusiutuvan SLT:n ka
KE:n ehkiisy:
Aloita rivaroksabaani kun INR < 2,5

——— - ———— - - - === === L | ! l >
A A A

Paivaa
* Katso pédivdannosten annotussuositukset kohdasta Annostelu

INR-mittaus ei sovellu rivaroksabaanin antikoagulanttivaikutuksen mittaamiseen, eika siti tule
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sen vuoksi kéyttdd tdhdn tarkoitukseen. Pelkka rivaroksabaanihoito ei edellyti rutiininomaista
koagulaation seurantaa.

Siirtyminen rivaroksabaanista varfariiniin
On téarkedé, ettd hoidosta toiseen siirryttdessd varmistetaan riittdva 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 pdivani tulee kdyttdd varfariinin
tavanomaista aloitusannosta ja sen jilkeen INR-testiin perustuvaa varfariiniannosta.

SIIRTYMINEN RIVAROKSABAANISTA VARFARIINIIN
. —

Normaali varfariiniannos INR-tuloksiin perustuva varfariiniannos

— I 2

Rivaroksabaani* INR-testaus ennen Rivaroksabaani
rivaroksabaaniannoksen tulee lopettaa,
ottamista kun INR > 2.0
\/ \J \J \/ \/
[ [ [ [ [ I
b | | |
Paivaa

* Katso vaadittavien paivdannosten annossuositukset kohdasta Annostelu.

INR-mittaus ei sovellu rivaroksabaanin antikoagulanttivaikutuksen mittaamiseen. Potilaiden
saadessa samanaikaisesti sekd rivaroksabaanihoitoa ettd varfariinihoitoa INR-arvo tulee testata
aikaisintaan 24 tunnin kuluttua edellisesta 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
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tunnin ajan ensimmaéisen varfariiniannoksen jalkeen. Kun valmisteita on kdytetty samanaikaisesti 2
pdivén ajan, INR-arvo on tarkistettava ennen seuraavaa hoito-ohjelman mukaista
rivaroksabaaniannosta. Rivaroksabaanin ja varfariinin samanaikaisen kdyton jatkamista suositellaan,
kunnes INR-arvo on > 2,0.

Siirtyminen parenteraalisista antikoagulanteista
rivaroksabaaniin

e Potilailla, jotka saavat parenteraalisia valmisteita kuten pienimolekyylista 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 laskimonsisdista fraktioimatonta hepariinia
keskeytyksetta: rivaroksabaani tulee aloittaa timan valmisteen keskeyttamisajankohtana.

Siirtyminen rivaroksabaanista parenteraalisiin
antikoagulantteihin

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

Potentiaalisesti suuremman verenvuotoriskin potilaat

Kuten muutkin antikoagulantit, Rivaroxaban Sandoz saattaa lisétd verenvuotoriskia.
Tamiin vuoksi Rivaroxaban Sandoz -valmiste on vasta-aiheinen

e jos potilaalla on Kliinisesti merkittava aktiivinen verenvuoto.

e jos potilaalla on leesio tai sairaus, jonka yhteydessa verenvuodon riski on merkittavasti suurentunut,
kuten aktiivinen tai &skettéin sairastettu ruoansulatuskanavan haavauma, pahanlaatuiset kasvaimet,
joihin liittyy suuri verenvuotoriski, askettdin tapahtunut aivo- tai selkdrankavamma, &skettain
suoritettu aivo-, selkédranka- tai silméleikkaus, askettdin tapahtunut kallonsiséinen verenvuoto,
todetut tai epaillyt ruokatorven suonikohjut, arteriovenoosit malformaatiot, valtimonpullistumat tai
selkarangansisaiset tai aivojensisadiset merkittavéat verisuonipoikkeamat.

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

e jos potilas saa samanaikaisesti muita antitromboottisia ladkeaineita, kuten fraktioimatonta
hepariinia, pienimolekyylisi& hepariineja (enoksapariini, daltepariini jne.), hepariinijohdoksia
(esim. fondaparinuuksi), suun kautta otettavia antikoagulantteja (esim. varfariini,
dabigatraanieteksilaatti, apiksabaani); muita antitromboottisia l4&keaineita ei suositella
kaytettavaksi samaan aikaan muuten kuin siirryttdesséa joko Rivaroxaban Sandoz -hoitoon tai
Rivaroxaban Sandoz -hoidosta tai kéytettéessa fraktioimatonta hepariinia avoimen keskuslaskimo-
tai valtimokatetrin yllapitoon tarvittavina annoksina.

Likkéit potilaat

Verenvuodon riski kasvaa ian myo6td. Useissa potilaiden alaryhmissd on suurempi verenvuotoriski, ja
heiti tulee tarkkailla huolellisesti verenvuotokomplikaatioiden merkkien ja oireiden varalta.
Ennen hoitopédétdsté tulee hoidon hydtyja niille 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 Sandoz -valmistetta tulee kédyttaa harkiten vakavaa munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min) sairastavilla potilailla, ja munuaisten vajaatoimintaa*
sairastavilla potilailla, jotka saavat samanaikaisesti muita ladkevalmisteita, jotka lisadvat
rivaroksabaanin pitoisuutta plasmassa. Rivaroxaban Sandoz -valmisteen kayttoa ei suositella
potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

* Rivaroxaban Sandoz 2,5 mg, 10 mg: kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 3049 rnl/min)

Lapset

e Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen lievaa munuaisten vajaatoimintaa (glomerulusten
suodatusnopeus 50-80 ml/min/1,73 m?) sairastavilla, vahintdan 1 vuoden ikaisilla lapsilla.
Rivaroksabaanin kayttoa ei suositella kohtalaista tai vakavaa munuaisten vajaatoimintaa
(glomerulusten suodatusnopeus < 50 ml/min/1,73 m?) sairastavilla, vahintdan 1 vuoden ikaisilla
lapsilla.

¢ Rivaroksabaania ei suositella alle 1 vuoden ikaisille lapsille, joiden seerumin kreatiniinimaéarityksen
tulokset ovat 97,5 persentiilin yl&dpuolella, koska kliinisi tietoja ei ole saatavilla.

Potilaat, jotka saavat samanaikaisesti muita ladkevalmisteita
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e Systeemisid atsoliryhman sienilédékkeita (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli ja
posakonatsoli) tai HIVV-proteaasin estéjia (esim. ritonaviiri): Néille potilaille rivaroksabaanin
kayttoa ei suositella.

e Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaat saavat samanaikaisesti hemostaasin hoitoon vaikuttavia
la&kkeitd, kuten NSAID-l&é&kkeitd, asetyylisalisyylihappoa, trombosyyttiaggregaation estgjia tai
selektiivisia serotoniinin takaisinoton estdjia (SSRI-ladkkeet) tai serotoniinin ja noradrenaliinin
takaisinoton estéjia (SNRI-ladkkeet).

e Akuuttia sepelvaltimotautia ja sepel-/adéreisvaltimotautia sairastavat potilaat: potilaiden, jotka
saavat rivaroksabaania ja antitromboottista valmistetta, tulee saada samanaikaisesti steroideihin
kuulumattomia tulenduskipulaékkeité vain siiné tapauksessa, ettd edut ovat verenvuotoriskia
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. Interaktioiden laajuus pediatrisessa populaatiossa
ei ole tiedossa. Edell&d mainitut varoitukset on huomioitava myos pediatrisessa populaatiossa.

Potilaat, joilla on muita verenvuodon riskitekij6ita

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

e synnynnaiset tai hankitut verenvuotohdiriot
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.

Sy6papotilaat

Potilailla, joilla on pahanlaatuinen sairaus voi samanaikaisesti olla suurempi verenvuotojen ja
verisuonitukosten riski. Aktiivista syopaa sairastavien potilaiden antitromboottisen hoidon
hyotyd ja verenvuotoriskid on punnittava yksilollisesti riippuen kasvaimen sijainnista,
antineoplastisesta hoidosta ja sairauden vaiheesta. Maha-suolikanavassa tai virtsa- ja
sukupuoliteissa sijaitseviin tuumoreihin on liittynyt lisddntynyt verenvuotoriski
rivaroksabaanihoidon aikana.

Fimean hyvéksyma 04/2025 Sandoz reference number NR2504174161, 04/2025



Rivaroxaban Sandoz -valmisteen kaytto 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. Hedelmallisessa i&ssd olevien naisten
tulee vélttaa raskaaksi tulemista Rivaroxaban Sandoz -hoidon aikana.

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

Yliannostus

Rajoittuneen imeytymisen vuoksi 50 mg:n tai sen ylittdvilld rivaroksabaanin supraterapeuttisilla
annoksilla on odotettavissa kattovaikutus aikuisilla ilman keskimaédrdisen plasmapitoisuuden
lisddntymistd. Supraterapeuttisia annoksia koskevaa tietoa ei kuitenkaan ole saatavilla lapsista.
Suhteellisen biologisen hydtyosuuden havaittiin lapsilla pienentyvidn annoksen suurentuessa (mg/kg),
miké viittaa sithen, ettd suurempien annosten imeytyminen on rajallista silloinkin, kun ld4ke otetaan
ruoan kanssa.

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

Yliannostuksen yhteydessd voidaan imeytymisen vahentdmiseksi harkita 1dékehiilen kdyttoa.
Jos rivaroksabaania saavalla potilaalla esiintyy verenvuotokomplikaatio, seuraavaa
rivaroksabaaniannoksen antoa tulee lykaété 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.

Jos hengenvaarallista verenvuotoa ei saada tyrehtymédn edelld mainituin toimenpitein, voidaan harkita
joko spesifisen hyytymistekija Xa:n estdjdn vastalddkkeen (andeksaneetti alfa) antamista kumoamaan
rivaroksabaanin farmakodynaamisen vaikutuksen, tai tiettyjen hyytymistekijavalmisteiden, kuten
protrombiinikompleksikonsentraatin (PCC), aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin (APCC)
tai rekombinantti tekija VIla (r-FVIla) -valmisteen antamista. Télld hetkelld on kuitenkin hyvin vdhan
kliinistd kokemusta ndiden lddkevalmisteiden kéytostd rivaroksabaania saavilla aikuisilla ja lapsilla.

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

Koagulaatiotestit

Rivaroksabaani ei edellytd rutiininomaista koagulaation seurantaa. Rivaroksabaanin pitoisuuksien
mittaamisesta saattaa olla hyotyé erikoistilanteissa, joissa tieto rivaroksabaanin vaikutuksesta voi auttaa
tekemdin kliinisid hoitopaatoksid esimerkiksi yliannostuksen tai hétéleikkauksen yhteydessa.

Rivaroxaban Sandoz -valmisteen rivaroksabaanipitoisuutta voidaan mitata tdhin tarkoitukseen
kalibroidulla anti-FXa-aktiivisuustutkimuksella, joka on saatavilla useissa sairaaloissa. Lisétietoa
hemostaattisen tilan arvioimisesta ks. Rivaroxaban Sandoz 15 mg ja 20 mg -tablettien ja -kapseleiden
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 hoitopdiatoksen ei tule perustua INR-
tuloksiin paitsi silloin, kun siirrytddn rivaroksabaanihoidosta varfariinihoitoon, kuten edelld on kuvattu.

Annostelun yhteenveto aikuispotilaille*

Kiyttoaihe! Annostus! Erityispotilasryhmiit'

Aivohalvauksen ehkiisy Rivaroxaban Sandoz 20 mg kerran Potilaat, joilla on heikentynyt

aikuisilla potilailla, joilla on vuorokaudessa munuaisten toiminta

ei-valvulaarinen eteisvérini’ (kreatiniinipuhdistuma 1549
ml/min¥)

Rivaroxaban Sandoz 15 mg
kerran vuorokaudessa

Perkutaaninen
sepelvaltimotoimenpide ja stentin
asetus

Enintddn 12 kuukauden ajan.
Rivaroxaban Sandoz 15 mg
kerran vuorokaudessa
yhdistettynd P2Y 12:n estdjdin
(esim. klopidogreeli)

Perkutaaninen
sepelvaltimotoimenpide ja stentin
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asetus

Potilaat, joilla on heikentynyt
munuaisten toiminta
(kreatiniinipuhdistuma 3049
ml/min?)

Rivaroxaban Sandoz 10 mg
kerran vuorokaudessa
yhdistettynd P2Y 12:n estdjdin
(esim. klopidogreeli)

Syvi laskimotukos (SLT) ja
keuhkoembolia (KE)?3 seki
uusiutuvan SLT:n ja KE:n
ehkdisy aikuisilla

Hoito ja uusiutumisen ehkaisy, péivét
1-21

Rivaroxaban Sandoz 15 mg kaksi
kertaa vuorokaudessa

Hoito ja uusiutumisen ehkaisy, pdiva
22 ja sen jalkeen

Rivaroxaban Sandoz 20 mg kerran
vuorokaudessa

Pitkdkestoinen uusiutumisen ehkiisy 7.
hoitokuukaudesta alkaen
Rivaroxaban Sandoz 10 mg kerran
vuorokaudessa

Pitkdkestoinen uusiutumisen ehkiisy 7.
hoitokuukaudesta alkaen
Rivaroxaban Sandoz 20 mg kerran
vuorokaudessa potilailla, joilla on
korkea riski SLT:n ja KE:n
uusiutumiseen, kuten:

o potilaat, joilla on komplisoituneita
komorbiditeetteja

o potilaat, joille on kehittynyt
uusiutuva SLT tai KE
pitké&kestoisen estohoidon aikana
annoksella Rivaroxaban Sandoz 10
mg

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

Hoito ja uusiutumisen ehkéisy,
péivit 1-21

Rivaroxaban Sandoz 15 mg
kaksi kertaa vuorokaudessa

Tadmén jilkeen Rivaroxaban
Sandoz 15 mg kerran
vuorokaudessa

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

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

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

Rivaroxaban Sandoz 10 mg kerran
paivissi

Aterotromboottisten
tapahtumien ehkdisy
sepelvaltimotautia tai

Rivaroxaban Sandoz 2,5 mg kaksi
kertaa vuorokaudessa yhdessa
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oireista Adreisvaltimotautia
sairastaville aikuisille
potilaille, joilla on suuri
iskeemisen tapahtuman riski.

asetyylisalisyylihapon 75 mg-100 mg
vuorokaudessa kanssa

Aterotromboottisten
tapahtumien ehkdisyyn
aikuisille potilaille akuutin
sepelvaltimotautikohtauksen
jilkeen syddmen
biomarkkerien ollessa koholla

Rivaroxaban Sandoz 2,5 mg kaksi
kertaa vuorokaudessa yhdessi
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)

Rivaroxaban Sandoz 15 mg ja 20 mg tabletit ja kapselit tulee ottaa ruuan kanssa

Potilaille, jotka eivit pysty nieleméédn kokonaisia tabletteja, Rivaroxaban Sandoz -tabletti voidaan
murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun kautta.

Potilaille, jotka eivit pysty nieleméédn kokonaisia kapseleita, Rivaroxaban Sandoz -kapseli voidaan
avata ja sisélto sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun kautta.

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

" Yksi tai useampi riskitekiji, kuten kongestiivinen sydimen vajaatoiminta, hypertensio, > 75
vuoden ikd, diabetes mellitus, aiempi aivohalvaus tai ohimeneva verenkiertohdirio (TIA).

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

¥ Ei suositella vaihtoehtona fraktioimattomalle hepariinille, jos potilaalla on keuhkoembolia ja
hénen tilansa on hemodynaamisesti epdvakaa tai jos hin saa trombolyyttistd hoitoa tai hénelle

tehddin keuhkoembolektomia.

Viite:

! Rivaroxaban Sandoz valmisteyhteenveto
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