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Rivaroxaban Accord on suun kautta otettava veren hyytymista estava ladke eli antikoagulantti. Sen
vaikuttava aine on rivaroksabaani. Rivaroksabaani estdd hyytymistekija Xa:ta, jolloin seka
trombiinin muodostuminen etta trombin kehittyminen estyvat.

KAYTTOAIHEET

Rivaroxaban Accord 2,5 mg

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

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

Rivaroxaban Accord 10 mg
e Laskimotromboempolioiden (VTE) ehkaisy aikuisille potilaille, joille tehdaan elektiivinen
lonkka- tai polviproteesileikkaus.
o Syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito seka uusiutuvan SLT:n ja KE:n
ehkaisy aikuisille (Ks. kohta 4.4, hemodynaamisesti epavakaat KE-potilaat).

Rivaroxaban Accord 15 mg/20 mg
Aikuiset:

¢ Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisy aikuisilla potilailla, joilla on ei-
lappaperainen eteisvarina ja yksi tai useampi riskitekija, kuten kongestiivinen sydamen
vajaatoiminta, hypertensio, = 75 vuoden ika, diabetes mellitus, aiempi aivohalvaus tai
ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA).

e Syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito seka uusiutuvan SLT:n ja KE:n
ehkaisy aikuisille. (Ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.4, hemodynaamisesti epavakaat KE-
potilaat).

Lapset ja nuoret:

e Laskimotromboembolioiden hoito ja uusiutumisen ehkaisy alle 18-vuoden ikaisille lapsille ja

nuorille vahintdan 5 paivaa kestaneen parenteraalisen antikoagulaatiohoidon jalkeen.

LAAKKEEN MAARAAJAN OPAS SISALTAA SEURAAVAT TIEDOT:
- Annostelusuositukset
- Suun kautta annostelu
- Perioperatiivinen hoito
- Vasta-aiheet
- Yliannostus
- Verenvuotokomplikaatioiden hoito
- Koagulaatiotestit

Ladkkeenmaaraajan opas ei korvaa Rivaroxaban Accord-valmisteen valmisteyhteenvetoa. Lue
myo6s Rivaroxaban Accord-valmisteyhteenveto ennen ladkkeen maaraamista.
RIVAROKSABAANIN POTILASKORTTI

Kaikki potilaat saavat Rivaroxaban Accord-ladkepakkauksessa olevan potilaskortin. Potilaalle tai

potilaan hoitajalle tulee selittda, mitd antikoagulanttihoito edellyttaa ja erityisesti tulee korostaa:
- hoito-ohjeiden noudattamisen tarkeytta
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- ladkkeen ottamista ruuan kanssa (koskee vain 15 mg:n ja 20 mg:n vahvuutta)
- verenvuodon merkkien ja oireiden tunnistamista
- milloin tulee hakeutua terveydenhoitohenkil6ston hoitoon

Potilaskortti kertoo |aakareille ja hammaslaakareille potilaan antikoagulanttihoidosta, ja korttiin
tulee my0s yhteystiedot hatatapausten varalta.

Potilasta tulee neuvoa pitdméaén potilaskortti aina mukanaan ja esittdméén se aina asioidessaan
terveydenhoitohenkilostén kanssa. Liséksi potilasta tulee neuvoa merkitseméén rasti annoksen
mukaiseen ruutuun.

1. Aivohalvauksen ehkaisy aikuispotilailla, joilla on ei-
lappaperainen eteisvarina

Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisyyn aikuisilla potilailla, joilla on ei-
lappaperainen eteisvarina ja yksi tai useampi riskitekija, kuten kongestiivinen sydamen
vajaatoiminta, hypertensio, 2 75 vuoden ik, diabetes mellitus, aiempi aivohalvaus tai
ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA).

ANNOSTUS
Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisyyn potilailla, joilla on ei-lappaperainen
eteisvarina, suositeltu annos on 20 mg kerran paivassa.

ANNOSAIKATAULU

Jatkuva hoito
Rivaroxabaani 20mg
kerran paivassa*

OTA RUOAN KANSSA

*Kohtalaista tai vakavaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla suositeltu annos on 15 mg kerran paivassa

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Kohtalaista (kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min) tai vakavaa (kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min)
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla suositeltu annos on 15 mg kerran paivassa.
Rivaroxaban Accord-valmistetta tulee kayttaa harkiten potilailla, joilla on vakava munuaisten
vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 15-29 mi/min), eika sen kaytt6a suositella potilaille, joiden
kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

Rivaroxaban Accord-valmistetta tulee kayttaa harkiten munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla, jotka saavat samanaikaisesti muita Iadkevalmisteita, jotka lisaavat rivaroksabaanin
pitoisuutta plasmassa.
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Hoidon kesto

Rivaroksabaanihoitoa tulee jatkaa pitkdaikaisesti edellyttaen, ettd aivohalvausta ehkaiseva hyoty
on potentiaalista verenvuotoriskia suurempi. Antikoagulanttikdytannén mukaista kliinista seurantaa
suositellaan koko hoitojakson ajan.

Unohtunut annos

Jos potilas unohtaa ottaa rivaroksabaaniannoksen, hanen tulee ottaa se valittdomasti ja jatkaa
seuraavana paivana rivaroksabaanin ottamista suositeltuun tapaan kerran paivassa. Potilaan ei
tule ottaa saman paivan aikana kaksinkertaista annosta unohdetun annoksen korvaamiseksi.

Perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide ja stentin asetus ei-ldppédperdisen eteisvérindn
yhteydessié

Saatavilla on rajallisesti nayttéa pienennetyn 15 mg:n rivaroksibaaniannoksen kaytésta kerran
paivassa (tai 10 mg kerran paivassa munuaisten kohtalaisen vajaatoiminnan yhteydessa
[kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min]) yhdistettynd P2Y12:n estajaan enintdan 12 kuukauden
ajaksi ei-lappaperaista eteisvarinaa sairastaville potilaille, jotka tarvitsevat suun kautta annettavaa
antikoagulaatiohoitoa ja joille tehdaan perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide ja asetetaan stentti.

Potilaat, joille tehd&dén rytminsiirto

Rivaroxaban Accord-hoito voidaan aloittaa tai sita voidaan jatkaa, jos potilas tarvitsee rytminsiirtoa.
Jos rytminsiirrossa hyddynnetaan ruokatorven kautta tehtya sydamen ultradanikuvausta (TEE)
eika potilas ole aiemmin saanut antikoagulanttihoitoa, rivaroksabaanihoito tulee aloittaa vahintaan
4 tuntia ennen rytminsiirtoa, jotta varmistetaan riittdva antikoagulaatio.

2. Syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito
ja uusiutuvan SLT:n ja KE:n ehkaisy aikuisilla ja
laskimotromboembolioiden hoito ja uusiutumisen ehkaisy
lapsilla ja nuorilla

ANNOSTUS
Aikuiset:

Aikuisia potilaita tulee aluksi hoitaa 15 mg:lla kahdesti paivassa ensimmaisten kolmen viikon ajan
(paivina 1-21). Paivan 21 jalkeen annostus on 20 mg kerran paivassa jatkohoidon ajan. Kun
SLT:n ja KE:n pitkdkestoinen uusiutumisen ehkaisy on indusoitu (edellyttden 6 kuukauden
yhtamittaista SLT:n tai KE:n hoitoa) suositusannos on 10 mg kerran paivassa. Potilaille, joilla
uusiutuvan SLT:n tai KE:n riskin arvioidaan olevan suuri, esimerkiksi potilailla, joilla on
komplisoituneita komorbiditeetteja, tai joille on kehittynyt uusiutuva SLT tai KE pitkakestoisen
estohoidon aikana annoksella rivaroksabaani 10 mg kerran paivassa, on harkittava hoitoa
annoksella rivaroksabaani 20 mg kerran paivassa.

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

HOIDON ALOITUS JATKOHOITO

PITKAKESTOINEN HOITO s

w @

Paivat1-21 Paiva 22 ja sen jalkeen

.'.d 6 kuukauden jalkeen

Rivaroxaban 20 mg kerran paivissa rucan kanssa potilailla, joilla
on korkea riski VTE:n uusi i (esim. komplisoituneil
komorbiditeetteja tai uusiutuva SLT tai KE pitkakestoisen

estohoidonaikana)

YKSILOLLISEN RISKIN ARVIOINTI

*Potilaille, joilla on SLT/KE ja munuaisten vajaatoiminta annoksen pienennys harkinnan mukaan

Lapset ja nuoret:

Lapsille ja nuorille, jotka painavat vahintadan 30 kg, voidaan antaa kerran paivassa Rivaroxaban
Accord -valmistetta tablettimuodossa (30 kg — < 50 kg painaville lapsille 15 mg; = 50 kg painaville
lapsille 20 mg). Annos maaraytyy painon perusteella. Lapsen painoa on seurattava, ja annos on
tarkistettava saanndllisesti terapeuttisen annoksen varmistamiseksi.

Alle 30 kg painaville potilaille muut Iddkemuodot voivat soveltua paremmin.

Potilaat, joilla munuaisten vajaatoiminta:

Aikuiset:

Rivaroxaban Accord-valmistetta tulee kayttda harkiten potilaille, joilla on vakava munuaisten
vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min), eiké sen kayttda ei suositella potilaille, joiden
kreatiniinipuhdistuma on <15 ml/min. Rajallinen kliininen tutkimustieto viittaa siihen, ettd vakavaa
munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min) sairastavilla potilailla
rivaroksabiinipitoisuus on merkittavasti kohonnut. Tasta syysta rivaroksabaania tulisi kayttaa
varoen talla potilasryhmalla.

Kohtalaista (kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min) tai vaikeaa (kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min)
munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat, joita hoidetaan akuutin SLT:n, akuutin KE:n,
toistuvan SLT:n ja KE:n ehkaisyn vuoksi eivat vaadi annoksen pienentamista.

Jatkohoidon aikana annoksen pienentamistd 20 mg:sta kerran paivassa 15 mg:aan kerran
paivassa tulisi harkita, jos potilaan arvioitu verenvuotoriski on suurempi kuin uusiutuvan SLT:n tai
KE:n riski. 15mg:n suositus perustuu farmakokineettiseen mallinnukseen, eika sita ole tutkittu
tassa kliinisessa tilanteessa. Kun suositeltu annos on 10 mg kerran paivassa, annoksen
sovittaminen suositellusta annoksesta ei ole tarpeen.

Rivaroxaban Accord 10mg-valmistetta tulee kayttaa harkiten munuaisten keskivaikeaa
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla (kreatiniinipuhdistuma 30-49ml/min), jotka saavat
samanaikaisesti muita ladkevalmisteita, jotka lisdavat rivaroksabaanin pitoisuutta plasmassa.

Lapset:

Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen lievda munuaisten vajaatoimintaa (glomerulusten
suodatusnopeus 50-80 ml/min/1,73 m? ) sairastavilla lapsilla aikuisista saatujen tietojen ja
pediatrisista potilaista saatujen suppeiden tietojen perusteella. Rivaroxaban Accord -valmisteen
kayttda ei suositella kohtalaista tai vakava munuaisten vajaatoimintaa (glomerulusten
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suodatusnopeus < 50 ml/min/1,73 m2 ) sairastaville lapsille ja nuorille, koska kliinisia tietoja ei ole
saatavilla.

Hoidon kesto:

Aikuiset:

Hoidon kesto tulee maarittaa yksildllisesti sen jalkeen, kun hoidon hydty on arvioitu
verenvuotoriskia vastaan. Kliinista antikoagulanttihoidon seurantaa suositellaan koko hoitojakson
ajan.

Lapset:

Rivaroksabaanihoitoa on jatkettava vahintdan 3 kuukauden ajan. Hoitoa voidaan jatkaa enintdan
12 kuukauden ajan, mikali se on kliinisesti tarpeellista. Lapsista ei ole saatavilla tietoja, jotka
tukisivat annoksen pienentamista 6 kuukauden hoidon jalkeen. Hoidon jatkamisen hyddyt ja riskit 3
kuukauden hoidon jalkeen on arvioitava yksil6llisesti, ja tromboosin uusiutumisriski suhteessa
mahdolliseen verenvuotoriskiin on otettava huomioon.

Unohtunut annos:
Aikuiset:

o Kahdesti paivassa -hoitovaiheen aikana (15 mg kahdesti paivassa ensimmaisten kolmen
viikon ajan): Jos potilas unohtaa ottaa rivaroksabaaniannoksen, hanen tulee ottaa annos
valittdomasti paivakohtaisen 30 mg rivaroksabaaniannoksen varmistamiseksi. Tassa
tapauksessa kaksi 15 mg:n tablettia voidaan ottaa kerralla. Ladkkeen ottamista tulee sitten
jatkaa seuraavana paivana saannollisellda 15 mg kahdesti paivassa -annostuksella.

o Kerran paivassa -hoitovaihe (kolmen aloitusviikon jalkeen): Jos potilas unohtaa ottaa
rivaroksabaaniannoksen, hanen tulee ottaa annos valittomasti ja jatkaa seuraavana
paivana rivaroksabaanin ottamista kerran paivassa suosituksen mukaisesti. Potilaan ei tule
ottaa kaksinkertaista annosta samana paivana unohdetun annoksen korvaamiseksi.

Lapset:

Kerran paivassa annostus: Unohtunut annos pitda ottaa mahdollisimman 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 mukaan.
Potilaan ei pida ottaa kahta annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

3. Kaytto akuutin sepelvaltimokohtauksen
sekundaaripreventiossa

Samanaikaisesti pelkan asetyylisalisyylihapon (ASA) tai asetyylisalisyylihapon ja joko
klopidogreelin tai tiklopidiinin yhdistelman kanssa aterotromboottisten tapahtumien ehkaisyyn
aikuisille potilaille akuutin sepelvaltimotautikohtauksen jalkeen sydamen biomarkkerien ollessa
koholla.
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ANNOSTUS

ANNOSTUSAIKATAULU

YKSILOLLINEN HOIDON KESTO*

Rivaroxaban 2,5 mg kaksi kertaa pdivassa*

2.5 2.5 RUOAN KANSSA
TAIILMAN

*Hoidon aikana tilannetta tulee seurata saanndllisesti ja arvioida iskeemisten tapahtumien riskia suhteessa
verenvuotoriskiin. P4atds hoidon jatkamisesta pidempaan kuin 12 kuukautta tulee tehda tapauskohtaisesti, silla enintdan
24 kuukautta kestaneesta hoidosta on rajallisesti kokemuksia.

Suositeltu Rivaroxaban Accord-annos on 2,5 mg kaksi kertaa paivassa. Rivaroxaban Accord-
hoito tulee aloittaa mahdollisimman pian akuutin sepelvaltimotautikohtauksen stabiloinnin jalkeen,
mutta kuitenkin aikaisintaan vasta 24 tuntia sairaalaan tulon jalkeen hetkella, jolloin
parenteraalinen antikoagulaatiohoito tavallisesti lopetettaisiin.

Potilaiden tulee lisaksi ottaa paivittain 75-100 mg:n annos asetyylisalisyylihappoa tai 75—-100 mg:n
asetyylisalisyylihappoannos yhdistettynd 75 mg:n annokseen klopidogreelia tai normaaliin
paivaannokseen tiklopidiinia.

Samanaikaista kayttéa muiden antitromboottisten Iddkeaineiden, kuten prasugreelin tai
tikagrelorin, kanssa ei ole tutkittu eika sita suositella. Oireisen aareisvaltimotaudin takia
onnistuneesti tehdyn alaraajan revaskularisaatiotoimenpiteen (kirurgisen tai endovaskulaarisen,
hybriditoimenpiteet mukaan lukien) jalkeen hoidon saa aloittaa vasta, kun hemostaasi on
saavutettu (ks. myos valmisteyhteenvedon kohta 5.1).

Potilaat, joilla munuaisten vajaatoiminta:

Rivaroksabaania tulee kayttaa varoen, jos potilaalla on vakava munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min). Rajallinen tutkimustieto viittaa siihen, etta nailla potilailla
plasman rivaroksabaanipitoisuus on merkittavasti kohonnut ja voi taten aiheuttaa kohonneen
verenvuororiskin. Kayttda ei suositella potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.
Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen lievaad munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 50-
80ml/min) tai kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min)
sairastavilla potilailla. Rivaroksabaania tulee kayttaa harkiten kohtalaista munuaisten
vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min) sairastavilla potilailla, jotka saavat
samanaikaisesti muita ladkevalmisteita, jotka lisdavat rivaroksabaanin pitoisuutta plasmassa.

Hoidon kesto:

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

Samanaikainen antitromboottinen hoito:

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

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

* Potilailla, joille on askettain tehty alaraajan revaskularisaatiotoimenpide oireisen
aareisvaltimotaudin takia, kaksi kertaa paivassa otettavan Rivaroxaban Accord 2,5 mg-valmisteen
tehoa ja turvallisuutta on tutkittu yhdessa pelkan antitromboottisen asetyylisalisyylihapon kanssa
tai asetyylisalisyylihapon ja lyhytkestoisen klopidogreelihoidon kanssa. Jos kaksinkertainen
antitromboottinen hoito klopidogreelilla on tarpeen, sen tulee olla lyhytkestoista. Pitkakestoista
kaksinkertaista antitromboottista hoitoa tulee valttaa.

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

» Samanaikaista kaytt6a muiden antitromboottisten ladkeaineiden, kuten prasugreelin tai
tikagrelorin, kanssa ei ole tutkittu, eika sita suositella.

» Sepel-/aareisvaltimotaudin hoito Rivaroxaban Accord 2,5 mg-valmisteella kahdesti paivassa ja
asetyylisalisyylihapolla on vasta-aiheinen potilailla, joilla on ollut aiemmin verenvuodosta aiheutuva
tai lakunaarinen aivohalvaus tai mika tahansa aivohalvaus viimeisen kuukauden aikana.
Rivaroxaban Accord 2,5 mg -valmisteen kayttda on valtettava potilailla, joilla on ollut aiemmin
aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohairio ja jotka saavat kaksinkertaista antitromboottista
hoitoa.

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

« jotka ovat = 75-vuotiaita. Hoidon hyddyt ja riskit on sdanndllisesti arvioitava yksildllisesti.

* joiden paino on alhainen (< 60 kg).

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

Unohtunut annos:

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

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

ANNOSTUS

Suositeltu annos on Rivaroxaban Accord 10 mg kerran paivassa suun kautta otettuna.
Aloitusannos tulee ottaa 6—10 tunnin kuluttua leikkauksesta edellyttaen, ettéd verenvuoto on
lakannut.
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ANNOSTUSAIKATAULU

YKSILOLLINEN HOIDON KESTO

Rivaroxaban 10 mg kerran paivassa

V

1 0 RUOAN KANSSA
TAI ILMAN

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat:

Rivaroksabaania on kaytettava varoen potilaille, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma on 15-29 ml/min). Kaytt6a ei suositella, jos kreatiniinipuhdistuma on < 15
ml/min (ks. valmistehteendedon kohta 4.2 ja 5.2)

Lievaa (kreatiniinipuhdistuma 50-80 ml/min) tai kohtalaista (kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min)
munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille, joille tehddan polvi- tai lonkkaleikkaus annoksen
sovittaminen ei ole tarpeen.

Rivaroksabaania on kaytettava varoen potilailla, joilla on kohtalainen munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min) ja jotka samanaikaisesti kayttavat muita rivaroksabaanin
plasmapitoisuutta lisdavia ladkevalmisteita.

Hoidon kesto:

Hoitoaika riippuu potilaan yksiléllisesta laskimotromboemboliariskista, joka maaraytyy ortopedisen
leikkauksen tyypin perusteella.

* Potilaille, joille tehdaan suuri lonkkaleikkaus, hoitoajaksi suositellaan 5 viikkoa.
* Potilaille, joille tehdaan suuri polvileikkaus, hoitoajaksi suositellaan 2 viikkoa
Unohtunut annos:

Jos rivaroksabaaniannos unohtuu, potilaan tulee ottaa unohtunut annos valittémasti ja jatkaa sitten
seuraavana paivana tablettien ottamista kerran paivassa aiempaan tapaan. Annosta ei tule
kaksinkertaistaa ottamatta jadneen annoksen korvaamiseksi.

SUUN KAUTTA OTETTAVA VALMISTE

Rivaroxaban Accord 2,5 mg ja 10 mg -tabletit voi ottaa joko ruoan kanssa tai ilman. Rivaroxaban
Accord 15 mg- ja 20 mg -tabletit otetaan ruoan kanssa. Tablettien ottaminen samanaikaisesti
ruoan kanssa edistaa laakkeen imeytymista ja varmistaa nain korkean biologisen hyotyosuuden.
Sellaisille potilaille, jotka eivat pysty nielemaan kokonaisia tabletteja, Rivaroxaban Accord-tabletti
voidaan murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun kautta.
Valittdémasti murskatun kalvopaallysteisen Rivaroxaban Accord 15 mg- tai 20 mg -tabletin
antamisen jalkeen potilaan on sy6tava ruokaa. Murskattu Rivaroxaban Accord-tabletti voidaan
myos antaa mahaletkun kautta. Ennen Rivaroxaban Accord-valmisteen antamista on tarkistettava
letkun oikea sijainti mahassa. Murskattu tabletti tulee antaa mahaletkun kautta sekoitettuna
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pieneen maaraan vetta, ja sen jalkeen letku on huuhdeltava vedella. Valittomasti murskatun
kalvopaallysteisen Rivaroxaban Accord 15 mg- tai 20 mg -tabletin antamisen jalkeen potilaalle
tulee antaa ravintoa enteraalisesti.

PERIOPERATIIVINEN HOITO
Jos invasiivinen tai kirurginen toimenpide on tarpeen,

e 10 mg:n tai 15 mg:n tai 20 mg:n rivaroksabaanitablettiannosten kaytto tulee keskeyttaa
mikali mahdollista vahintaan 24 tuntia ennen toimenpidetta ja laakarin kliinisen harkintaan
perustuen

e 2,5 mg:n rivaroksabaanitablettiannosten kaytto tulee keskeyttaa mikali mahdollista
vahintaan 12 tuntia ennen toimenpidetta ja ladkarin kliinisen harkintaan perustuen.

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

Rivaroksabaani tulee aloittaa uudelleen mahdollisimman pian invasiivisen tai kirurgisen
toimenpiteen jalkeen edellyttden, etta kliininen tilanne sallii sen ja riittdva hemostaasi on saavutettu
hoitavan |&akarin arvion mukaan.

SPINAALI-/EPIDURAALI-PUUDUTUS TAI -PUNKTIO

Potilailla, jotka saavat antitromboottista Iadkitysta tromboembolisten komplikaatioiden ehkaisyyn,
on olemassa pitkdaikaiseen tai pysyvaan halvaukseen johtavan spinaali-/epiduraalihematooman
riski kaytettaessa spinaali-/epiduraalipuudutusta tai -punktiota. Naiden tapahtumien riskia saattaa
lisata postoperatiivinen kestoepiduraalikatetrien kayttod tai muiden hemostaasiin vaikuttavien
ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto. Riskia voi myos lisdta 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 valttamattdmia. Laakarin on ennen selkdydinkanavaan kohdistuvaa toimenpidetta arvioitava
mahdollinen hyoty ja riski potilailla, jotka ovat saaneet tai tulevat saamaan
hyytymisenestolaakitysta tromboosiprofylaksina.

Eri kayttéaiheiden mukaiset suositukset:
¢ Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisy aikuisilla potilailla, joilla on ei-
lappaperainen eteisvarina
¢ Syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito ja uusiutuvan SLT:n ja
KE:n ehkaisy
¢ Laskimotromboembolioiden hoito ja uusiutumisen ehkaisy lapsilla ja nuorilla

Tallaisissa tilanteissa ei ole Kliinisia kokemuksia 15mg:n ja 20 mg:n Rivaroxaban Accord-
tablettiannosten kaytosta. Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -punktion ja Rivaroxaban Accord-
valmisteen samanaikaiseen kayttoon liittyvan mahdollisen verenvuotoriskin pienentamiseksi on
otettava huomioon rivaroksabaanin farmakokineettiset ominaisuudet. Epiduraalikatetrin asetus tai
poisto ja lannepunktio on parasta ajoittaa hetkeen, jolloin Rivaroxaban Accord-valmisteen
antikoagulanttivaikutuksen arvellaan olevan vahainen. Yksittaisen potilaan kohdalla riittavan
pienen antikoagulanttivaikutuksen tarkka ajankohta ei kuitenkaan ole tiedossa ja sita ja
diagnostisen toimenpiteen kiireellisyyttd on punnittava.

Yleisten farmakokineettisten ominaisuuksien perusteella epiduraalikatetri tulisi poistaa vasta, kun
rivaroksabaanin viimeisesta annoksesta on kulunut vahintaan 2 x puoliintumisaika eli vahintaan 18
tuntia nuorilla aikuispotilailla ja 26 tuntia iakkailla potilailla (ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2).
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Katetrin poistamisen jalkeen seuraava rivaroksabaaniannos tulee antaa aikaisintaan 6 tunnin
kuluttua. Traumaattisen punktion jalkeen Rivaroxaban- valmisteen antoa tulee lykata 24 tuntia.

Tietoa spinaali-/epiduraalikatetrin asetuksen tai poiston ajoituksesta rivaroxabaanihoitoa saavilla
lapsilla ei ole saatavilla. Tallaisissa tapauksissa rivaroksabaanin anto keskeytetaan, ja harkitaan
lyhytvaikutteisen parenteraalisen antikoagulantin kayttoa.

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

Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -punktion ja rivaroksabaanin samanaikaiseen kayttéon liittyvan
mahdollisen verenvuotoriskin pienentamiseksi on otettava huomioon rivaroksabaanin
farmakokineettiset ominaisuudet. Epiduraalikatetrin asetus tai poisto ja lannepunktio on parasta
ajoittaa hetkeen, jolloin rivaroksabaanin antikoagulanttivaikutuksen arvellaan olevan vahainen (ks.
valmisteyhteenvedon kohta 5.2).

Yleisten farmakokineettisten ominaisuuksien perusteella epiduraalikatetri tulisi poistaa vasta, kun
rivaroksabaanin viimeisesta annoksesta on kulunut vahintdan 2 x puoliintumisaika eli vahintaan 18
tuntia (ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2). Katetrin poistamisen jalkeen seuraava
rivaroksabaaniannos tulee antaa aikaisintaan 6 tunnin kuluttua. Traumaattisen punktion jalkeen
rivaroksabaanin antoa tulee lykata 24 tuntia.

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

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

Tallaisissa tilanteissa 2,5 mg:n rivaroksabaaniannoksen kaytosta yhdessa asetyylisalisyylihapon
kanssa tai yhdistettyna asetyylisalisyylihappon ja tiklodipiinin kanssa ei ole kliinisia kokemuksia.
Epiduraalikatetrin asetus tai poisto ja lannepunktio on parasta ajoittaa hetkeen, jolloin
rivaroksabanin antikoagulanttivaikutuksen arvellaan olevan vahainen. Yksittdisen potilaan kohdalla
riittdvan pienen antikoagulanttivaikutuksen tarkka ajankohta ei kuitenkaan ole tiedossa.
Trombosyyttiaggregaation estdjien kayttd on lopetettava valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

SIIRTYMINEN K-VITAMIININ ANTAGONISTA RIVAROXABAN ACCORD-VALMISTEESEEN

Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkdisyhoitoa saavilla potilailla tulee keskeyttaa
varfariinihoito/k-vitamiinin antagonistihoito ja aloittaa rivaroksabaanihoito, kun INR on < 3,0.

K-vitamiiniantagonistihoidon vaihto Rivaroxaban Accord -hoitoon

K-vitamiiniantagonistin Rivaroxabaanin aloitus,
lopetus kun INRon =3,0

aRMM versio 2
Fimean hyvaksyma 11.12.2025



SLT:n ja KE:n hoitoa ja uusiutuvan SLT:n ja KE:n ehkaisyhoitoa saavilla potilailla tulee
keskeyttaa K-vitamiiniantagonistihoito ja aloittaa rivaroksabaanihoito, kun INR on < 2,5.

K-vitamiiniantagonistihoidon vaihto Rivaroxaban Accord -hoitoon

Rivaroxabaanin aloitus,
kun INRon=2,5

K-vitamiiniantagonistin
lopetus

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

SIIRTYMINEN RIVAROXABAN ACCORD -VALMISTEESTA K-VITAMIININ
ANTAGONISTIHOITOON

SIIRTYMINEN RIVAROXABAN ACCORD -VALMISTEESTA
K-VITAMIINIANTAGONISTIHOITOON

Normaali K- INR-tuloksiin perustuva K-
vitamiiniantagonisti-annos | vitamiiniantagonisti-annos

Rivaroxabaani*

INR-testi ennen Rivaroxabaani-valmisteen aloitusta

¥

sp——t—1 1
- e e e /

*Katso vaadittavien paivdannosten annostussuositukset

Aikuiset:

On tarkeaa, etta hoidosta toiseen siirryttdessa varmistetaan riittava antikoagulaatio ja samalla
minimoidaan verenvuotoriski.

Varfariinihoitoon siirtyville potilaille tulee antaa samanaikaisesti rivaroksabaani- ja varfariinihoitoa,
kunnes INR on 2 2,0. Siirtymajakson kahtena ensimmaisena paivana tulee kayttaa varfariinin
tavanomaista aloitusannosta ja sen jalkeen INR-testiin perustuvaa varfariiniannosta.
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INR-mittaus ei sovellu rivaroksabaanin antikoagulanttivaikutuksen mittaamiseen. Potilaiden
saadessa samanaikaisesti seka rivaroksabaanihoitoa etta K-vitamiinin antagonistihoitoa INR-arvo
tulee testata aikaisintaan 24 tunnin kuluttua edellisesta rivaroksabaaniannoksesta, mutta
ennen seuraavaa rivaroksabaaniannosta. Kun rivaroksabaanihoito on lopetettu, aikaisintaan 24
tunnin kuluttua viimeisesta rivaroksabaaniannoksesta tehty INR-testi kuvaa luotettavasti K-
vitamiinin antagonistiannoksen vaikutusta.

Lapset:

Lasten, jotka siirtyvat rivaroksabaanihoidosta hoitoon K-vitamiinin antagonistilla, on jatkettava
rivaroksabaanivalmisteen ottamista 48 tunnin ajan K-vitamiinin antagonistin ensimmaisen
annoksen saamisen jalkeen. Kun valmisteita on kaytetty samanaikaisesti 2 vuorokauden ajan, on
tehtava INR-testi ennen antoaikataulun mukaisen seuraavan rivaroksabaaniannoksen antamista.
Rivaroksabaanin ja K-vitamiinin antagonistin samanaikaista kayttéa jatketaan, kunnes INR-arvo on
2 2,0. Kun rivaroksabaanihoito on lopetettu, aikaisintaan 24 tunnin kuluttua viimeisesta
rivaroksabaaniannoksesta tehty INR-testi kuvaa luotettavasti K-vitamiinin antagonistiannoksen
vaikutusta.

SIIRTYMINEN PARENTERAALISISTA ANTIKOAGULANTEISTA RIVAROXABAN ACCORD-
VALMISTEESEEN

* 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.

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

SIIRTYMINEN RIVAROXABAN ACCORD -VALMISTEESTA PARENTERAALISIIN
ANTIKOAGULANTTEIHIN

Parenteraalisen antikoagulantin ensimmainen annos annetaan sind ajankohtana, jolloin seuraava
rivaroksabaaniannos annettaisiin.

VASTA-AIHEET

Kuten muutkin antikoagulantit, rivaroksabaani saattaa lisata verenvuotoriskia. Taman vuoksi
rivaroksabaani on aikuisilla ja lapsilla vasta-aiheinen
o Jos potilaalla on kliinisesti merkittava aktiivinen verenvuoto
e Jos potilaalla on leesio tai sairaus, jonka yhteydessa verenvuodon riski on merkittavasti
suurentunut kuten aktiivinen tai askettain sairastettu ruoansulatuskanavan haavauma,
pahanlaatuiset kasvaimet, joihin liittyy suuri verenvuotoriski, askettain tapahtunut aivo- tai
selkarankavamma, askettain suoritettu aivo-, selkaranka- tai silmaleikkaus, askettain
tapahtunut kallonsisainen verenvuoro, todetut tai epaillyt ruokatorven suonikohjut,
arteriovenoosit malformaatiot, valtimopullistumat tai selkdrangansisaiset tai aivojensisaiset
merkittavat verisuonipoikkeamat.
¢ Jos potilas saa samanaikaisesti muita antitromboottisia I1ddkeaineita, kuten fraktioimatonta
hepariinia, pienimolekyylisia hepariineja (enaksopariini, 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 Rivaroxaban Accord-hoitoon tai
Rivaroxaban Accord-hoidosta tai kaytettdessa fraktoimatonta hepariinia avoimen
keskuslaskimo- tai valtimokatetrin yllapitoon tarvittavina annoksina.
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¢ Jos potilaan maksasairauteen liittyy hyytymishairi6 ja kliinisesti merkittava verenvuotoriski,
mukaanlukien Child Pugh -luokkien B ja C kirroosipotilaat.

o Akuutin sepelvaltimotautikohtauksen samanaikaisen antitromboottisen hoidon kanssa
potilailla, joilla on ollut aiemmin aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohairié (TIA).

Verevuodon riski kasvaa ian myota.
Muut vasta-aiheet

¢ Rivaroksabaani on vasta-aiheinen raskauden ja imetyksen aikana.

e Hedelmallisessa iassa olevien naisten tulee valttaa raskaaksi tulemista
rivaroksabaanihoidon aikana.

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille

ERITYISRYHMAT

Useissa potilaiden alaryhmissa on suurempi verenvuotoriski, ja heita tulee tarkkailla huolellisesti
verenvuotokomplikaatioiden merkkien ja oireiden varalta. Elektiivisen lonkka- tai
polviproteesileikkauksen jalkeen saanndlliset laakarintarkastukset, leikkausalueen ja hemoglobiinin
seuranta auttavat verenvuotoriskin seurannassa potilailla, jotka saavat rivaroksabaania
laskimotromboembolien (VTE) estoon. Akillinen, selittamatén hemoglobiinin lasku tulisi tutkia
verenvuodon poissulkemiseksi.
Ennen hoitopaatosta tulee hoidon hyotyja
naille potilaille verrata verenvuodon riskiin:
o Potilaat, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt:
o Ks. Annostussuositukset -kohdasta Potilaat, joilla on heikentynyt munuaisten
vajaatoiminta

o Potilaat, jotka saavat samanaikaisesti muita ladkevalmisteita:

o Systeemisia atsoliryhman sienilaakkeita (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli,
vorikonatsoli ja posakontatsoli) tai HIV-proteaasin estajia (esim. ritonaviiri): Naille
potilaille rivaroksabaanin kayttéa ei suositella.

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

o Akuuttia sepelvaltimotautia ja sepel-/aareisvaltimotautia sairastavat potilaat:
potilaiden, jotka saavat rivaroksabaania ja asetyylisalisyylihappoa tai
rivaroksabaania, asetyylisalisyylihappoa ja tiklopidiinia, tulee saada samanaikaisesti
steroideihin kuulumattomia tulehduskipuldakkeita vain siina tapauksessa, etta edut
ovat verenvuotoriskid suuremmat.

o Yhteisvaikutus erytomysiinin, klaritromysiinin tai flukonatsolin kanssa ei
todennakodisesti 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. Edella mainitut varoitukset on huomioitava myds
pediatrisessa populaatiossa.

o Potilaat, joilla on muita verenvuodon riskitekijbita:
Rivaroksabaania, kuten muitakaan antitromboottisia valmisteita, ei suositella potilaille, joilla
verenvuororiski on tavallista suurempi esimerkiksi seuraavien riskitekijoiden vuoksi:
o Synnynndiset tai hankitut verenvuorohairitt
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o Vakava valtimoperainen hypertensio, joka ei ole hoitotasapainossa

o Muu ruoansulatuskanavan sairaus (ilman aktiivista haavaumaa), johon voi liittya
vuotoja (esim. tulehduksellinen suolistosairaus, esofagiitti, gastriitti ja ruokatorven
refluksitauti)

o Vaskulaarinen retinopatia

o Keuhkoputkenlaajentuma tai aiemmin esiintynyt keuhkoverenvuoto

o Potilaat, joilla on sydamen lappéproteesi:
Rivaroksabaanin turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu potilailla, joilla on sydamen
lappaproteesi eika siten tutkimustietoa rivaroksabaanin riittdvasta antikoagulaatiosta talle
potilasryhmalle ole. Rivaroksabaania ei suositella hoidoksi talle potilasryhmalle.

e Rivaroxaban Accord -valmistetta tulee kayttaa varoen akuutin
sepelvaltimokohtauksen jédlkeen potilailla:
o jotka ovat yli 75-vuotiaita ja saavat samanaikaisesti pelkkaa asetyylisalisyylihappoa
tai asetyylisalisyylihappoa yhdessa tiklodipiinin kanssa
o joiden paino on alhainen (<60 kg) ja saavat samanaikaisesti pelkkaa
asetyylisalisyylihappoa tai asetyylisalisyylihappoa yhdessa tiklodipiinin kanssa

o Sydpdépotilaat:
Paotilailla, joilla on pahanlaatuinen sairaus voi samanaikaisesti olla suurempi verenvuotojen
ja verisuonitukosten riski. Aktiivista sydpaa sairastavien potilaiden antitromboottisen hoidon
hyotya ja verenvuotoriskid on punnittava yksildllisesti riippuen kasvaimen sijainnista,
antineoplastisesta hoidosta ja sairauden vaiheesta. Maha-suolikanavassa tai virtsa- ja
sukupuoliteissa sijaitseviin tuumoreihin on liittynyt lisdantynyt verenvuotoriski
rivaroksabaanihoidon aikana. Rivaroksabaanin kayttd on vasta-aiheinen potilailla, joilla on
pahanlaatuisia kasvaimia, joiden vuotoriski on suuri (ks. ylld).

YLIANNOSTUS

Rajoittuneen imeytymisen vuoksi 50 mg:n tai sen ylittavilla rivaroksabaanin supraterapeuttisilla
annoksilla on odotettavissa kattovaikutus aikuisilla ilman keskimaaraisen plasmapitoisuuden
lisdantymista. Supraterapeuttisia annoksia koskevaa tietoa ei kuitenkaan ole saatavilla lapsista.
Suhteellisen biologisen hy6tyosuuden havaittiin lapsilla pienentyvan annoksen suurentuessa
(mg/kg), mika viittaa siihen, ettd suurempien annosten imeytyminen on rajallista silloinkin, kun
l&ake otetaan ruoan kanssa. Rivaroksabaanin farmakodynaamisen vaikutuksen kumoamiseen on
kaytettavissa spesifinen vastaldake (ks. andeksaneetti alfan valmisteyhteenveto). Yliannostuksen
yhteydessa voidaan imeytymisen vahentamiseksi harkita laakehiilen kayttoa.

VERENVUOTOKOMPLIKAATIOIDEN HALLINTA

Jos rivaroksabaania saavalla potilaalla esiintyy verenvuorokomplikaatio, seuraavaa
rivaroksabaanin antoa tulee lykata tai hoito tulee tarvittaessa keskeyttaa.

Verenvuotoa voidaan hoitaa potilaskohtaisesti:

¢ QOireenmukaisella hoidolla kuten mekaanisella kompressiolla, kirurgisella
hemostaasilla tai nestehoidolla, hemodynaamisella tuella ja veren tai veren
komponenttien siirrolla

e Jos hengenvaarallista verenvuotoa ei saada tyrehtymaan edella mainituin
toimenpitein, voidaan harkita joko spesifisen hyytymistekija Xa:n estajan
vastalaakkeen (andeksaneetti alfa) antamista kumoamaan rivaroksabaanin
farmakodynaamisen vaikutuksen, tai tiettyjen hyytymistekijavalisteiden, kuten
protrombiinikompleksikonsentraatin (PCC), aktivoidun
protrombiinikompleksikonsentraatin (APCC) tai rekombinantti tekija Vlla (r-FVlla) -
valmisteen antamista. Talla hetkelld on kuitenkin hyvin vahan kliinista kokemusta
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naiden ladkevalmisteiden kaytdsta rivaroksabaania saavilla aikuisilla ja lapsilla.
Koska Rivaroxaban Accord sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin, sen ei
oleteta olevan dialysoitavissa.

KOAGULAATIOTESTIT

Rivaroksabaani ei edellyta rutiininomaista koagulaatioseurantaa. Rivaroksabaanipitoisuuksien
mittaamisesta saattaa olla hyoty erikoistilanteissa, joissa tieto rivaroksabaanin vaikutuksesta voi
auttaa tekemaan Kliinisia hoitopaatoksia esimerkiksi yliannostuksen tai hataleikkauksen
yhteydessa.

Rivaroxaban Accord-valmisteen rivaroksabaanipitoisuutta voidaan mitata tahan tarkoitukseen
kalibroidulla anti-FXa-aktiivisuustutkimuksella, joka on saatavilla useissa sairaaloissa. Lisatietoa
hemostaattisen tilan arvioimisesta ks. Rivaroxaban Accord valmisteyhteenvedon kohdasta 5.1.

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

Annostus- tai hoitopaatoksen ei tule perustua INR-tuloksiin paitsi silloin, kun siirrytaan
rivaroksabaanihoidosta varfariinihoitoon, kuten edella on kuvattu.

ANNOSTELUN YHTEENVETO
KAYTTOAIHE' ANNOSTUS' ERITYISPOTILASRYHMAT'
Aivohalvauksen ehkaisy Rivaroxaban Accord 20 mg Potilaat, joilla on heikentynyt
aikuisilla potilailla, joilla on ei- | kerran vuorokaudessa munuaisten toiminta

ml/min):
Rivaroxaban Accord 15 mg
kerran vuorokaudessa

Perkutaaninen
sepelvaltimotoimenpide ja stentin
asetus (enintdan 12 kuukauden
ajan):

Rivaroxaban Accord 15 mg
kerran vuorokaudessa
yhdistettynd P2Y12:n estajaan
(esim. klopidogreeli)

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

Rivaroxaban Accord 10 mg
kerran vuorokaudessa
yhdistettynd P2Y12 :n estgjaén
(esim. klopidogreeli)
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Syva laskimotukos (SLT) ja
keuhkoembolia (KE)¢ seka
uusiutuvan SLT:n ja KE:n
ehkaisy aikuisilla

Hoito ja uusiutumisen ehkaisy:
paivat 1-21: Rivaroxaban Accord
15 mg kaksi kertaa
vuorokaudessa

Hoito ja uusiutumisen ehkaisy:
paiva 22 ja sen jalkeen:
Rivaroxaban Accord 20 mg
kerran vuorokaudessa

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

Rivaroxaban Accord 15mg once
daily, jos potilaan arvioitu
verenvuotoriski on suurempi kuin
uusiutumisriski

Pitkkékestoinen uusiutumisen
ehkaisy vahintaan 6.
hoitokuukauden jalkeen:
Rivaroxaban Accord 10 mg kerran
vuorokaudessa

Pitkakestoinen uusiutumisen
ehkaisy korkean riskin potilalla n
6. hoitokuukauden jalkeen

Rivaroksaban Accord 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
pitkékestoisen estohoidon aikana
annoksella Rivaroxaban 10 mg

Laskimotromboembolian
hoito ja uusiutumisen
ehkaisy alle 18-vuotiailla ja
30-50 kg painavilla lapsilla ja
nuorilla vahintdan 5 paivan
parenteraalisen
antikoagulanttihoidon jélkeen.

Annos méaaritetdan painon
perusteella. Lapsen painoa on
seurattava ja annosta on
tarkistettava saannollisesti. Nain
varmistetaan terapeuttisen
annoksen yllapitaminen.

Lapsille ja nuorille, jotka painavat
vahintdan 30 kg, voidaan antaa
kerran paivassa Rivaroxaban
Accord -valmistetta
tablettimuodossa (30 kg — < 50 kg
painaville lapsille 15 mg; = 50 kg
painaville lapsille 20 mg).

Alle 30 kg painaville potilaille muut
ladkemuodot voivat soveltua
paremmin.

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

Rivaroxaban 10 mg kerran
vuorokaudessa

Lonkkaporteesileikkaus
5 viikon hoitojakson suositus
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Polviproteesileikkaus
2 viikon hoitojakson suositus

Aterotromboottisten
tapahtumien ehkaisy
sepelvaltimotautia tai
oireista aareisvaltimotautia
sairastavilla aikuisilla potilailla,
joilla on suuri iskeemisen
tapahtuman riski

Rivaroxaban Accord 2,5 mg kaksi
kertaa vuorokaudessa yhdessa
asetyylisalisyylihapon 75-100 mg
vuorokaudessa kanssa

Aterotromboottisten
tapahtumien ehkaisyyn
aikuisilla potilailla akuutin
sepelvaltimotautikohtauksen
jalkeen sydamen
biomarkkerien ollessa koholla

Rivaroxaban Accord 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)

Rivaroxaban Accord 15 mg and 20 mg tabletit tulee ottaa ruoan kanssa’

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

2Yksi tai useampi riskitekija, kuten kongestiivinen sydamen vajaatoiminta, hypertensio, = 75 vuoden
ika, diabetes mellitus, aiempi aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA).

b Kaytettava varoen potilaille, joilla kreatiniinipuhdistuma on 15-29 ml/min ja potilaille, joilla on
munuaisten vajaatoiminta ja saavat samanaikaisesti |ddkevalmistetta, joka lisda rivaroksabaanin

pitoisuutta plasmassa.

¢ Ei suositella vaihtoehtona fraktioimattomalle hepariinille, jos potilaalla on keuhkoembolia ja hanen
tilansa on hemodynaamisesti epavakaa tai jos han saa trombolyyttistd hoitoa tai hanelle tehdaan

keuhkoembolektomia.

Viite:

1. Rivaroxaban Accord valmisteyhteenveto

aRMM versio 2
Fimean hyvaksyma 11.12.2025




