Rivaxa — laakkeen maaraajan opas

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea on hyvaksynyt koulutusmateriaalin
19.4.2024.

Teksti perustuu Glenmark-yhtion Rivaxa-valmisteen valmisteyhteenvetoon. Tarkemmat

tiedot on esitetty valmistetiedoissa, jotka ovat saatavilla kokonaisuudessaan osoitteessa
www.fimea.fi.
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Ladkkeen maaraadjan opas

Laakkeen maardajan oppaassa annetaan ohjeita Rivaxa-valmisteen kayttoon verenvuotoriskin
pienentdamiseksi Rivaxa-hoidon aikana. Ladkkeen maaraajan opas ei korvaa Rivaxa-valmisteen
valmisteyhteenvetoa. Lue myds Rivaxa-valmisteen valmisteyhteenveto ennen lddkkeen
maaraamista.

Potilaskortti

Kaikki potilaat, joille on maaratty Rivaxa-valmistetta, saavat potilaskortin, joka on mukana
pakkauksessa. Potilaille tai heidan huoltajilleen on kerrottava antikoagulanttihoidon
vaikutuksista, ja heiddn kanssaan on keskusteltava hoito-ohjeiden noudattamisen tarkeydesta,
verenvuodon merkeista seka siita, milloin on hakeuduttava hoitoon.

Potilaskortti sisdltaa tietoja terveydenhuollon ammattilaisille, myds hammaslaakareille,
potilaan antikoagulanttihoidosta seka yhteystiedot hatatilanteiden varalta.

Potilasta on neuvottava pitamaan potilaskortti aina mukanaan ja esittdamaan se aina
asioidessaan terveydenhuollon ammattilaisten kanssa.
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Annostussuositukset

Aivohalvauksen ehkadisy aikuisilla, joilla on ei-valvulaarinen eteisvérind

Suositeltu annos aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisyyn potilailla, joilla on ei-
valvulaarinen eteisvarind, on 20 mg kerran paivassa.

Annostusaikataulu

2

Jatkuva hoito

Rivaxa 20 mg kerran pdivdssa* Otetaan ruoan kanssa

* Katso jaljempana suositeltu annostusaikataulu keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville
eteisvarindpotilaille.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Keskivaikeaa (kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min) tai vaikeaa (kreatiniinipuhdistuma 15—

29 ml/min) munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla suositeltu annos on 15 mg kerran
paivdssa. Rivaxa-valmistetta on kdytettdava varoen potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on
15-29 ml/min. Kayttoa ei suositella potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

Rivaxa-valmistetta on kaytettava varoen, jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta ja han saa
samanaikaisesti muita ladkevalmisteita, jotka suurentavat rivaroksabaanipitoisuutta plasmassa.

Hoidon kesto
Rivaxa-hoidon tulee olla pitkadaikaista, mikali aivohalvausta ehkaiseva hyoty on mahdollista
verenvuotoriskia suurempi.

Unohtunut annos

Jos Rivaxa-annos unohtuu, se tulee ottaa valittdmasti. Seuraavana paivana tablettien ottamista
tulee jatkaa suosituksen mukaisesti kerran paivassa. Samana paivana ei pida ottaa
kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide ja stentin asennus ei-valvulaarisen eteisvarinin
yhteydessa

Kokemus on vahaista pienennetyn 15 mg:n Rivaxa-annoksen kaytosta kerran péivassa (tai

10 mg kerran pdivassa keskivaikean munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa
[kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min]) P2Y1,:n estdjan kanssa enintdaan 12 kuukauden ajan ei-
valvulaarista eteisvarinaa sairastaville potilaille, jotka saavat suun kautta otettavaa
antikoagulaatiohoitoa ja joille tehdaan perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide ja asennetaan
stentti.

Potilaat, joille tehdaan rytminsiirto

Rivaxa-hoito voidaan aloittaa tai sitd voidaan jatkaa, jos potilas tarvitsee rytminsiirron. Jos

rytminsiirrossa hyddynnetaan sydamen kaikukuvausta ruokatorven kautta (transesophageal

echocardiogram, TEE) eika potilas ole aiemmin saanut antikoagulanttihoitoa, Rivaxa-hoito tulee
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aloittaa vahintaan 4 tuntia ennen rytminsiirtoa, jotta varmistetaan riittava antikoagulaatio (ks.
valmisteyhteenvedon kohdat 5.1 ja 5.2). Ennen rytminsiirtoa tulee aina varmistaa, etta potilas
on ottanut Rivaxa-tabletteja |adkarin ohjeiden mukaan. Hoidon aloittamisesta ja sen kestosta
paatettdessa on otettava huomioon rytminsiirtopotilaiden antikoagulanttihoitoa koskevat
vakiintuneet suositukset.

Syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito seka uusiutuvan
SLT:n ja KE:n ehkaisy aikuisilla ja lapsilla

Aikuiset

Aikuiset potilaat saavat aluksi Rivaxa-valmistetta 15 mg kaksi kertaa pdivassa ensimmaisten
kolmen viikon ajan (paivind 1-21). Paivan 21 jalkeen annostus on 20 mg kerran paivassa
jatkohoidon ajan.

Kun uusiutuvan SLT:n ja KE:n pitkdkestoinen estohoito on aiheellista (SLT:n tai KE:n vahintdan

6 kuukautta kestaneen hoidon paattymisen jalkeen), suositeltu annos on 10 mg kerran
pdivdssa. Potilaille, joilla uusiutuvan SLT:n tai KE:n riskin arvioidaan olevan suuri (esimerkiksi
potilailla, joilla on komplisoituneita liitdnndissairauksia tai joille on kehittynyt uusiutunut SLT tai
KE pitkakestoisen Rivaxa-annoksella 10 mg kerran pdivassa annetun estohoidon aikana), on
harkittava hoitoa Rivaxa-annoksella 20 mg kerran paivassa.

10 mg:n Rivaxa-annosta ei suositella SLT:n tai KE:n hoitoon kuuden ensimmaisen
hoitokuukauden aikana.

Annostusaikataulu

Pdivat 1-21: Rivaxa 15 mg kaksi kertaa paivassa*

Pdivasta 22 eteenpadin: Rivaxa 20 mg kerran paivassa*

Hoidon kestettya vahintddn 6 kuukautta: Rivaxa 10 mg kerran paivassa* tai Rivaxa 20 mg
kerran paivassa*

Potilaille, joilla uusiutuvan SLT:n tai KE:n riski on suuri (esimerkiksi potilailla, joilla on
komplisoituneita liitannaissairauksia tai joille on kehittynyt uusiutunut SLT tai KE pitkakestoisen
Rivaxa-annoksella 10 mg kerran paivdssa annetun estohoidon aikana), on harkittava hoitoa
Rivaxa-annoksella 20 mg kerran paivassa.

Rivaxa 10 mg OTETAAN RUOAN KANSSA TAI ILMAN RUOKAA — Rivaxa 15/20 mg OTETAAN
RUOAN KANSSA

* Katso jaljempana suositeltu annostusaikataulu keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville
potilaille, joilla on SLT tai KE.

Lapset
Vahintdan 6 kuukauden ja alle 18 vuoden ikdisten lasten rivaroksabaanihoito aloitetaan
tarkoituksenmukaisimmalla I1ddkemuodolla (Rivaxa tai rivaroksabaani-oraalisuspensio)
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vahintadn 5 paivaa kestdneen parenteraalisella hepariinilla toteutetun antikoagulaatiohoidon
jalkeen. Annos maaraytyy painon perusteella. Rivaxa on saatavilla ainoastaan tablettimuodossa
ja sita annetaan vain yli 30 kg painaville lapsille, jotka soveltuvat tablettihoitoon.

Taysiaikaisilla vastasyntyneilla — alle 6 kuukauden ikaisilla lapsilla, jotka ovat syntyneet
aikaisintaan 37. raskausviikolla, painavat vahintaan 2,6 kg ja ovat saaneet ravintoa suun kautta
vahintaan 10 paivan ajan, rivaroksabaanihoito aloitetaan oraalisuspensiolla, kun potilas on
ensin saanut antikoagulaatiohoitoa parenteraalisella hepariinilla vdhintdaan 5 paivan ajan.
Annos madraytyy painon perusteella.

Lapsille ja nuorille, jotka painavat vahintaan 30 kg, voidaan antaa kerran paivassa Rivaxa-
valmistetta tablettimuodossa (30 — < 50 kg painaville lapsille 15 mg; > 50 kg painaville lapsille
20 mg) tai rivaroksabaania oraalisuspensiona. Annos maardytyy painon perusteella.

Lapsille ja nuorille, jotka painavat vahintaan 2,6 kg mutta alle 30 kg, saa kayttaa vain
rivaroksabaani-oraalisuspensiota. Rivaroksabaani-oraalisuspension annostus ja kdytté on
kuvattu kyseisen ladkevalmisteen tuotetiedoissa.

Lapsen painoa on seurattava, ja annos on tarkistettava saanndllisesti.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Aikuiset

Keskivaikeaa (kreatiniinipuhdistuma 30—-49 ml/min) tai vaikeaa (kreatiniinipuhdistuma 15—
29 ml/min) munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, jotka saavat hoitoa akuuttiin
SLT:een tai akuuttiin KE:aan tai niiden uusiutumisen ehkaisyyn, annos on 15 mg kaksi kertaa
pdivassa ensimmaisten kolmen viikon ajan.

Sen jalkeen suositeltu Rivaxa-annos on 20 mg kerran paivassa. Annoksen pienentamista

20 mg:sta kerran paivassa 15 mg:aan kerran paivassa pitaa harkita, jos potilaan arvioitu
verenvuotoriski on suurempi kuin uusiutuvan SLT:n tai KE:n riski. 15 mg:n suositus perustuu
farmakokineettiseen mallinnukseen, eika sita ole tutkittu kliinisessa tilanteessa. Rivaxa-
valmistetta on kaytettava varoen potilaille, joiden kreatiniinipuhdstuma on 15-29 ml/min.
Kayttoa ei suositella potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min. Kun suositeltu
annos on 10 mg kerran péivassa (vahintadn 6 kuukauden hoidon jalkeen), annoksen
muuttaminen suositellusta annoksesta ei ole tarpeen.

Rivaxa-valmistetta on kaytettava varoen, jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta* ja han saa
samanaikaisesti muita ladkevalmisteita, jotka suurentavat rivaroksabaanipitoisuutta plasmassa.

Lapset

Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen lievda munuaisten vajaatoimintaa (glomerulusten
suodatusnopeus 50-80 ml/min/1,73m?) sairastavilla lapsilla aikuisista saatujen tietojen ja
pediatrisista potilaista saatujen suppeiden tietojen perusteella.
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Rivaxa-valmisteen kayttoa ei suositella keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
(glomerulusten suodatusnopeus < 50ml/min/1,73 m?) sairastaville lapsille ja nuorille, koska

kliinisia tietoja ei ole saatavilla.
*Rivaxa 10 mg: keskivaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 30—-49 ml/min).

Hoidon kesto

Aikuiset

Lyhytkestoista hoitoa (vahintdan 3 kuukautta) on harkittava potilailla, joilla SLT tai KE on
merkittavien ohimenevien riskitekijoiden (ts. viimeaikainen suuri leikkaus tai trauma)
aiheuttama. Pitkdkestoisempaa hoitoa on harkittava potilaille, joilla on tunnetun syyn
aiheuttama, merkittaviin ohimeneviin riskitekijoihin liittymaton SLT tai KE, tuntemattoman syyn
aiheuttama SLT tai KE tai anamneesissa uusiutunut SLT tai KE.

Lapset

Rivaroksabaanihoitoa on jatkettava vahintadn 3 kuukauden ajan. Hoitoa voidaan jatkaa
enintdan 12 kuukauden ajan, mikali se on kliinisesti tarpeellista. Hoidon jatkamisen hyddyt ja
riskit 3 kuukauden hoidon jdlkeen on arvioitava yksilollisesti, ja tromboosin uusiutumisriski
suhteessa mahdolliseen verenvuotoriskiin on otettava huomioon.

Unohtunut annos

Aikuiset

Kaksi kertaa pdivdssa -hoitovaihe (15 mg kaksi kertaa pdivassa kolmen ensimmaisen viikon
aikana)

Jos potilas unohtaa ottaa Rivaxa-annoksen, hdanen pitaa ottaa se valittémasti, jotta
varmistetaan paivittdinen 30 mg:n Rivaxa-annos. Tassa tapauksessa kaksi 15 mg:n tablettia
voidaan ottaa kerralla. Ladkkeen ottamista pitaa jatkaa seuraavana padivana tavalliseen tapaan
annostuksella 15 mg kaksi kertaa pdivassa.

Kerran pdivassa -hoitovaihe (kolmen viikon jdlkeen)

Jos potilas unohtaa ottaa Rivaxa-annoksen, hanen pitda ottaa se valittomasti ja jatkaa
seuraavana pdivana valmisteen ottamista kerran paivassa. Potilaan ei pida ottaa saman péivan
aikana kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Lapset

Kun lddketta otetaan kerran pdivassa

Unohtunut annos pitaa ottaa mahdollisimman pian asian huomaamisen jalkeen, mutta vain
samana paivana. Jos tama ei ole mahdollista, potilaan on jatettdva annos valiin ja jatkettava
hoitoa ottamalla seuraava annos maarayksen mukaan. Potilaan ei pida ottaa kaksinkertaista
annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisy sepelvaltimotautia tai oireista aareisvaltimotautia
sairastavilla aikuisilla potilailla, joilla on suuri iskeemisten tapahtumien riski
Suositeltu annos on 2,5 mg kaksi kertaa paivassa.
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Rivaxa-valmistetta 2,5 mg kaksi kertaa paivassa kdyttavien potilaiden on liséksi otettava
pdivittdin 75-100 mg:n annos asetyylisalisyylihappoa.

Oireisen aareisvaltimotaudin takia onnistuneesti tehdyn alaraajan
revaskularisaatiotoimenpiteen (kirurgisen tai endovakulaarisen, hybriditoimenpiteet mukaan
lukien) jalkeen hoidon saa aloittaa vasta, kun hemostaasi on saavutettu (ks. myos
valmisteyhteenvedon kohta 5.1).

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min) sairastavilla potilailla. Rivaxa-valmistetta on kadytettava
varoen, jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 15—

29 ml/min), eika kayttoa suositella potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

Rivaxa-valmistetta on kdytettdava varoen, jos potilaalla on keskivaikea munuaisten
vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min) ja hdn saa samanaikaisesti muita
ladkevalmisteita, jotka suurentavat rivaroksabaanipitoisuutta plasmassa.

Hoidon kesto
Jokaisen potilaan hoitoa on arvioitava saanndllisesti, ja iskeemisten tapahtumien riski
suhteessa verenvuotoriskiin on otettava huomioon.

Samanaikainen antitromboottinen hoito

Jos potilas tarvitsee kaksinkertaista antitromboottista hoitoa akuutin tromboottisen
tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen yhteydessa, hoidon jatkamista Rivaxa-valmisteen
annoksella 2,5 mg kaksi kertaa paivassa on arvioitava tromboottisen tapahtuman tai
verisuonitoimenpiteen seka antitromboottisen hoito-ohjelman mukaan.

Muut sepelvaltimotautia tai ddreisvaltimotautia sairastavia potilaita koskevat varoitukset ja
varotoimet

Sepelvaltimotautia tai dareisvaltimotautia sairastavilla potilailla, joilla on suuri iskeemisten
tapahtumien riski, on tutkittu rivaroksabaanin tehoa ja turvallisuutta, kun valmistetta kdytetaan
annoksella 2,5 mg kaksi kertaa paivassa yhdessa asetyylisalisyylihapon kanssa.

Potilailla, joille on dskettadin tehty alaraajan revaskularisaatiotoimenpide oireisen
dareisvaltimotaudin takia, on tutkittu rivaroksabaanin tehoa ja turvallisuutta, kun valmistetta
kdytetdaan annoksella 2,5 mg kaksi kertaa paivassa yhdessa pelkan asetyylisalisyylihapon kanssa
tai asetyylisalisyylihapon ja lyhytkestoisen klopidogreelihoidon kanssa. Jos kaksinkertainen
antitromboottinen hoito klopidogreelin kanssa on tarpeen, sen tulee olla lyhytkestoista.
Pitkakestoista kaksinkertaista antitromboottista hoitoa tulee valttaa.

Potilaat, joille oli askettdin onnistuneesti tehty alaraajan revaskularisaatiotoimenpide
(kirurginen tai endovaskulaarinen, hybriditoimenpiteet mukaan lukien) oireisen
ddreisvaltimotaudin takia, saivat kayttaa lisaksi klopidogreelia tavanomaisella annoksella kerran
padivassa enintdadn 6 kuukauden ajan (ks. myds valmisteyhteenvedon kohta 5.1).
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Samanaikaista kdytt6d muiden antitromboottisten |adkeaineiden, kuten prasugreelin tai
tikagrelorin, kanssa ei ole tutkittu, eika sita suositella.

Sepelvaltimotaudin tai dareisvaltimotaudin hoito samanaikaisesti rivaroksabaaniannoksella
2,5 mg kaksi kertaa paivassa ja asetyylisalisyylihapolla on vasta-aiheista potilailla, joilla on ollut
aiemmin hemorraginen aivoinfarkti tai lakuunainfarkti tai viimeksi kuluneen kuukauden aikana
mika tahansa aivohalvaus. Rivaroksabaanin (2,5 mg) kayttoa on valtettava potilailla, joilla on
ollut aiemmin aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohairid (TIA) ja jotka saavat
kaksinkertaista antitromboottista hoitoa.

Rivaroksabaanin kaytossa samanaikaisesti asetyylisalisyylihapon kanssa on noudatettava

varovaisuutta sepelvaltimotautia tai dareisvaltimotautia sairastavilla potilailla

e jotka ovat vahintaan 75-vuotiaita. Hoidon hyoddyt ja riskit on arvioitava saannollisesti
jokaisen yksilon kohdalla.

e joiden paino on pieni (alle 60 kg)

e joilla on seka sepelvaltimotauti ettd vaikea syddamen vajaatoiminta. Tutkimustiedot
osoittavat, etta tallaiset potilaat saattavat hyotya rivaroksabaanihoidosta muita vaihemman
(ks. lisatietoja valmisteyhteenvedon kohdasta 5.1).

Unohtunut annos

Jos yksi Rivaxa-annos jaa ottamatta, potilaan tulee jatkaa hoitoa ottamalla seuraava 2,5 mg:n
annos normaalin aikataulun mukaan. Potilaan ei pida ottaa kaksinkertaista annosta
unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisy aikuisilla potilailla akuutin
sepelvaltimotautikohtauksen jalkeen sydanmerkkiaineiden ollessa koholla

Rivaxa-valmisteen 2,5 mg:n annoksen lisdksi potilaiden on otettava paivittdin 75-100 mg:n
annos asetyylisalisyylihappoa tai 75-100 mg:n annos asetyylisalisyylihappoa yhdistettyna
joko 75 mg:n annokseen klopidogreelia tai tavanomaiseen annokseen tiklopidiinia.
Suositeltu Rivaxa-annos on 2,5 mg kaksi kertaa paivassa. Rivaxa-hoito on aloitettava
mahdollisimman pian akuutin sepelvaltimotautikohtauksen stabiloitumisen jalkeen, mutta
aikaisintaan 24 tunnin kuluttua sairaalaan tulosta ja ajankohtana, jolloin parenteraalinen
antikoagulaatiohoito tavallisesti lopetettaisiin.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min) sairastavilla potilailla. Rivaxa-valmistetta on kadytettava
varoen, jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 15—

29 ml/min), eika kayttoa suositella potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

Rivaxa-valmistetta on kdytettdava varoen, jos potilaalla on keskivaikea munuaisten
vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min) ja hdn saa samanaikaisesti muita

ladkevalmisteita, jotka suurentavat rivaroksabaanipitoisuutta plasmassa.

Hoidon kesto
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Jokaisen potilaan hoitoa on arvioitava sdannollisesti, ja iskeemisten tapahtumien riski
suhteessa verenvuotoriskiin on otettava huomioon. Pdatds hoidon jatkamisesta pidempéaan
kuin 12 kuukautta on tehtava tapauskohtaisesti, silld enintddn 24 kuukautta kestdneests
hoidosta on vain vahan kokemuksia.

Samanaikainen antitromboottinen hoito

Jos potilas tarvitsee kaksinkertaista antitromboottista hoitoa akuutin tromboottisen
tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen yhteydessa, hoidon jatkamista Rivaxa-valmisteen
annoksella 2,5 mg kaksi kertaa pdivassa on arvioitava tromboottisen tapahtuman tai
verisuonitoimenpiteen sekd antitromboottisen hoito-ohjelman mukaan.

Muut varoitukset ja varotoimet potilailla, joilla on akuutti sepelvaltimo-oireyhtyma
Rivaroksabaanin tehoa ja turvallisuutta annoksella 2,5 mg kaksi kertaa padivassa yhdistelmana
pelkan asetyylisalisyylihapon kanssa tai asetyylisalisyylihapon ja klopidogreelin tai tiklopidiinin
kanssa on tutkittu potilailla, joilla on ollut dskettdin akuutti sepelvaltimotautikohtaus.

Samanaikaista kdytt6a muiden antitromboottisten lddkeaineiden, kuten prasugreelin tai
tikagrelorin, kanssa ei ole tutkittu, eika sita suositella.

Rivaxa-valmisteen kaytdssa samanaikaisesti asetyylisalisyylihapon kanssa tai

asetyylisalisyylihapon ja klopidogreelin tai tiklopidiinin kanssa on noudatettava varovaisuutta

potilailla, joilla on akuutti sepelvaltimo-oireyhtyma, jos

e he ovat vahintdadn 75-vuotiaita. Hoidon hyddyt ja riskit on arvioitava saanndllisesti jokaisen
yksilén kohdalla.

e heiddn painonsa on pieni (alle 60 kg).

Akuutin sepelvaltimotautikohtauksen hoidossa samanaikainen verihiutaleiden estajien kadytto
on vasta-aiheista potilailla, joilla on ollut aiemmin aivohalvaus tai ohimeneva
aivoverenkiertohairio (TIA).

Unohtunut annos

Jos yksi Rivaxa-annos jaa ottamatta, potilaan tulee jatkaa hoitoa ottamalla seuraava 2,5 mg:n
annos normaalin aikataulun mukaan. Potilaan ei pida ottaa kaksinkertaista annosta
unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Laskimotromboembolioiden ehkaisy aikuisilla potilailla, joille tehddan elektiivinen lonkan tai
polven tekonivelleikkaus

Rivaxa-valmisteen suositeltu annos on 10 mg kerran padivassa suun kautta. Aloitusannos
otetaan 6—10 tunnin kuluttua leikkauksesta edellyttden, etta verenvuoto on lakannut.

Hoidon kesto

Hoidon kesto riippuu potilaan yksilollisesta laskimotromboemboliariskista, joka maaraytyy
ortopedisen leikkauksen tyypin perusteella.

e Potilailla, joille tehdaan suuri lonkkaleikkaus, suositeltu hoidon kesto on 5 viikkoa.

e Potilailla, joille tehddan suuri polvileikkaus, suositeltu hoidon kesto on 2 viikkoa.
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Unohtunut annos
Jos potilas unohtaa ottaa Rivaxa-annoksen, hanen pitda ottaa se valittomasti ja jatkaa
seuraavana pdaivana valmisteen ottamista kerran paivassa.

Valmisteen antaminen suun kautta

2,5 mg:n ja 10 mg:n Rivaxa-tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Rivaxa 15 mg
ja 20 mg tabletit otetaan ruoan kanssa. Annosten ottaminen ruoan kanssa edistaa
ladkeaineen imeytymista ja siten varmistaa suuren oraalisen hydtyosuuden.

Aikuiset

Jos potilas ei kykene nielemdan kokonaisia tabletteja, Rivaxa-tabletti voidaan murskata ja
sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun kautta. Murskatun
Rivaxa 15 mg tai 20 mg kalvopaallysteisen tabletin antamisen jdlkeen potilaan on valittdmasti
syotava ruokaa.

Murskattu Rivaxa-tabletti voidaan myds antaa mahaletkun kautta sen jalkeen, kun on
varmistettu, etta mahaletku on oikein paikoillaan. Murskattu tabletti pitdd antaa mahaletkun
kautta pieneen vesimaaraan sekoitettuna, minka jalkeen letku huuhdellaan vedellda. Murskatun
Rivaxa 15 mg tai 20 mg kalvopaallysteisen tabletin antamisen jalkeen potilaalle on annettava
valittdmasti ravintoa enteraalisesti.

Lapset

Vahintaan 30 kg painaville lapsille, jotka eivat pysty nielemaan kokonaisia tabletteja, on
kdytettava rivaroksabaani-oraalisuspensiota (rakeet oraalisuspensiota varten). Jos
oraalisuspensiota ei ole valittomasti saatavilla ja potilaalle maaratty Rivaxa-annos on 15 mg tai
20 mg, annos voidaan antaa suun kautta murskaamalla tabletti ja sekoittamalla se veteen tai
omenasoseeseen juuri ennen antamista.

Murskatut Rivaxa-tabletit voidaan antaa nend-mahaletkun tai mahaletkun kautta. Ennen
Rivaxa-valmisteen antamista on varmistettava letkun oikea sijainti mahassa. Rivaxa-valmisteen
antamista mahalaukusta distaalisesti on véltettava.

Perioperatiivinen hoito

Jos invasiivinen tai kirurginen toimenpide on tarpeen, on |ddkarin kliiniseen harkintaan

perustuen ja mikali mahdollista

o keskeytettdva Rivaxa-tablettien (10/15/20 mg) ja rivaroksabaani-oraalisuspension kadytto
vahintaan 24 tuntia ennen toimenpidetta

e keskeytettdva Rivaxa-valmisteen (2,5 mg) kayttd vahintdadn 12 tuntia ennen toimenpidetta

Jos toimenpidetta ei voida siirtdaa myohemmaksi, suurentunutta verenvuotoriskia on arvioitava
suhteessa toimenpiteen kiireellisyyteen.

Rivaxa-hoitoa tulee jatkaa mahdollisimman pian invasiivisen tai kirurgisen toimenpiteen jalkeen
edellyttden, etta kliininen tilanne sallii sen ja riittava hemostaasi on saavutettu.

Spinaali-/epiduraalipuudutus tai -punktio
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Potilailla, jotka saavat antitromboottisia |ddkeaineita tromboembolisten komplikaatioiden
ehkaisyyn, spinaali-/epiduraalihematooman kehittymisen riski on suurentunut neuraksiaalisten
puudutusten (spinaali-/epiduraalipuudutuksen) tai spinaali-/epiduraalipunktion yhteydessa.
Tallainen spinaali-/epiduraalihematooma voi johtaa pitkdaikaiseen tai pysyvaan halvaukseen.
Epiduraalisten kestokatetrien postoperatiivinen kaytto tai hemostaasiin vaikuttavien
ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto saattaa suurentaa ndiden tapahtumien riskid. Riskia
voi suurentaa my0s traumaattinen tai toistuva epiduraali- tai spinaalipunktio. Potilaita on
seurattava tiheasti neurologisen tilan huonontumista osoittavien oireiden ja merkkien
toteamiseksi (esim. alaraajojen tunnottomuus tai heikkous seka suolen tai rakon
toimintahairiot). Jos neurologisia oireita huomataan, kiireellinen diagnoosi ja hoito ovat
valttamattomia. Ladkarin on ennen neuraksiaalista toimenpidetta arvioitava mahdollinen hyoty
riskiin nahden potilailla, jotka ovat saaneet tai tulevat saamaan antikoagulanttilaakitysta
tromboosiprofylaksina.

Eri kdyttoaiheiden mukaiset suositukset:
Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisy aikuisilla potilailla, joilla on ei-valvulaarista
eteisvarinaa

Syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito sekd uusiutuvan SLT:n ja KE:n
ehkaisy aikuisilla

Laskimotromboembolioiden hoito ja uusiutumisen ehkaisy lapsilla

Tallaisissa tilanteissa Rivaxa 15 mg tai 20 mg -tablettien kdytosta aikuisille tai Rivaxa-valmisteen
kaytosta lapsille ei ole kliinisia kokemuksia. Neuraksiaaliseen (spinaaliseen/epiduraaliseen)
puudutukseen tai spinaali- tai epiduraalipunktioon ja samanaikaiseen Rivaxa-valmisteen
kayttoon liittyvan mahdollisen verenvuotoriskin pienentdmiseksi on otettava huomioon
rivaroksabaanin farmakokineettinen profiili. Epiduraalikatetrin asetus tai poisto tai lannepisto
on parasta ajoittaa ajankohtaan, jolloin Rivaxa-valmisteen antikoagulanttivaikutuksen
arvioidaan olevan vahéinen. Yksittaisen potilaan kohdalla riittavan pienen
antikoagulanttivaikutuksen tarkka ajankohta ei kuitenkaan ole tiedossa, ja sita ja toimenpiteen
kiireellisyyttad on punnittava.

Yleisten farmakokineettisten ominaisuuksien perusteella epiduraalikatetrin saa poistaa vasta,
kun Rivaxa-valmisteen viimeisesta antokerrasta on kulunut vahintaan kaksi kertaa
puoliintumisaika eli vdhintadn 18 tuntia nuorilla aikuispotilailla ja 26 tuntia idkkailld potilailla
(ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2). Katetrin poistamisen jalkeen seuraava Rivaxa-annos
annetaan aikaisintaan 6 tunnin kuluttua. Traumaattisen punktion jalkeen Rivaxa-valmisteen
antoa tulee lykata 24 tuntia.

Tietoa spinaali-/epiduraalikatetrin asetuksen tai poiston ajoituksesta Rivaxa-hoitoa saavilla
lapsilla ei ole saatavilla. Tallaisissa tapauksissa Rivaxa-valmisteen anto keskeytetdan ja
harkitaan lyhytvaikutteisen parenteraalisen antikoagulantin kayttoa.

Laskimotromboembolioiden (VTE) ehkaisy aikuisilla potilailla, joille tehddan elektiivinen
lonkan tai polven tekonivelleikkaus
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Neuraksiaaliseen (spinaaliseen/epiduraaliseen) puudutukseen tai spinaali- tai
epiduraalipunktioon ja samanaikaiseen Rivaxa-valmisteen kayttoon liittyvan mahdollisen
verenvuotoriskin pienentamiseksi on otettava huomioon Rivaxa-valmisteen
farmakokineettinen profiili.

Epiduraalikatetrin asetus tai poisto tai lannepisto on parasta ajoittaa ajankohtaan, jolloin
Rivaxa-valmisteen antikoagulanttivaikutuksen arvioidaan olevan vahainen (ks.
valmisteyhteenvedon kohta 5.2).

Epiduraalikatetrin saa poistaa vasta, kun Rivaxa-valmisteen viimeisesta antokerrasta on kulunut
vahintdadn 18 tuntia. Katetrin poistamisen jdlkeen seuraava Rivaxa-annos annetaan aikaisintaan
6 tunnin kuluttua. Traumaattisen punktion jalkeen Rivaxa-valmisteen antoa tulee lykata

24 tuntia.

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

Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisy aikuisilla potilailla akuutin
sepelvaltimotautikohtauksen jalkeen sydanmerkkiaineiden ollessa koholla

Rivaxa 2,5 mg -valmisteen kaytosta yhdistelmana verihiutaleiden estdjien kanssa ei ole kliinisia
kokemubksia téllaisissa tilanteissa. Verihiutaleiden estédjien kdytto on lopetettava valmistajan
antamien ohjeiden mukaisesti.

Neuraksiaaliseen (spinaaliseen/epiduraaliseen) puudutukseen tai spinaali- tai
epiduraalipunktioon ja samanaikaiseen Rivaxa-valmisteen kayttoon liittyvan mahdollisen
verenvuotoriskin pienentamiseksi on otettava huomioon Rivaxa-valmisteen
farmakokineettinen profiili.

Epiduraalikatetrin asetus tai poisto tai lannepisto on parasta ajoittaa ajankohtaan, jolloin
Rivaxa-valmisteen antikoagulanttivaikutuksen arvioidaan olevan vahainen (ks.
valmisteyhteenvedon kohta 5.2). Yksittdisen potilaan kohdalla riittdvan pienen
antikoagulanttivaikutuksen tarkka ajankohta ei kuitenkaan ole tiedossa.
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Siirtyminen K-vitamiinin antagonisteista Rivaxa-valmisteeseen
Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkdisyhoitoa saavilla potilailla hoito K-vitamiinin
antagonistilla lopetetaan ja Rivaxa-hoito aloitetaan, kun INR on < 3,0.

SLT:n ja KE:n hoitoa ja niiden uusiutumisen ehkdisyhoitoa saavilla potilailla hoito K-vitamiinin
antagonistilla lopetetaan ja Rivaxa-hoito aloitetaan, kun INR on £ 2,5.

SIIRTYMINEN K-VITAMIININ ANTAGONISTEISTA RIVAXA-VALMISTEESEEN
K-vitamiinin | - Lopeta hoito -> Rivaxa*
antagonisti | K-vitamiinin antagonistilla
INR-testaus (kesto Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisy:
yksilollisen INR-tason Aloita Rivaxa-hoito, kun INR < 3,0
laskun mukaan) SLT ja KE ja niiden uusiutumisen ehkaisy: Aloita
Rivaxa-hoito, kun INR < 2,5

*Ks. tarvittava vuorokausiannos annostussuosituksista.

INR-testaus ei sovellu Rivaxa-valmisteen antikoagulanttivaikutuksen mittaamiseen, eika sita
tule sen vuoksi kdayttaa tahan tarkoitukseen. Pelkka Rivaxa-hoito ei edellyta rutiininomaista
koagulaation seurantaa.

Siirtyminen Rivaxa-valmisteesta K-vitamiinin antagonisteihin
On tarkeaa, etta hoidosta toiseen siirryttaessa varmistetaan riittava antikoagulaatio ja samalla
minimoidaan verenvuotoriski.

Aikuiset ja lapset

Potilaille, jotka siirtyvat kayttamaan K-vitamiinin antagonisteja, on annettava samanaikaisesti
Rivaxa-valmistetta ja K-vitamiinin antagonistia, kunnes INR on 2 2,0. Siirtymdajakson kahtena
ensimmaisena paivana tulee kayttda K-vitamiinin antagonistin tavanomaista aloitusannosta ja
sen jalkeen INR-testien mukaista K-vitamiinin antagonistin annosta.

SIIRTYMINEN RIVAXA-VALMISTEESTA K-VITAMIININ ANTAGONISTEIHIN

Rivaxa* — Tavanomainen annos —> INR-tuloksiin perustuva annos K-vitamiinin
K-vitamiinin antagonistia antagonistia

INR-testaus ennen Rivaxa- | Rivaxa-valmisteen kayttd on lopetettava, kun INR
annoksen ottamista on=2,0

*Ks. tarvittava vuorokausiannos annostussuosituksista.

INR-testaus ei sovellu Rivaxa-valmisteen antikoagulanttivaikutuksen mittaamiseen. Potilaiden
saadessa samanaikaisesti seka Rivaxa-valmistetta ettd K-vitamiinin antagonistia INR-arvo tulee

testata aikaisintaan 24 tunnin kuluttua edellisestd Rivaxa-annoksesta, mutta ennen seuraavaa
Rivaxa-annosta. Kun Rivaxa-hoito on lopetettu, INR-testilld saadaan K-vitamiinin antagonistin
annosta luotettavasti kuvaavia arvoja aikaisintaan 24 tunnin kuluttua viimeisen Rivaxa-
annoksen saamisesta.

Lapset
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Lasten, jotka siirtyvat Rivaxa-hoidosta hoitoon K-vitamiinin antagonistilla, on jatkettava Rivaxa-
valmisteen 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 Rivaxa-annoksen antamista. Rivaxa-valmisteen ja
K-vitamiinin antagonistin samanaikaista kayttoa jatketaan, kunnes INR-arvo on > 2,0.

Siirtyminen parenteraalisista antikoagulanteista Rivaxa-valmisteeseen

e Potilailla, jotka saavat parenteraalisia lddkevalmisteita, kuten pienimolekyylista hepariinia,
tietyn annostusaikataulun mukaisesti: parenteraalisen antikoagulantin kdytto lopetetaan ja
Rivaxa-hoito aloitetaan 0-2 tuntia ennen parenteraalisen lddkevalmisteen seuraavaa
antoajankohtaa.

e Potilailla, jotka saavat parenteraalisia l[adkevalmisteita, kuten laskimoon annettua
fraktioimatonta hepariinia, jatkuvasti: Rivaxa-hoito aloitetaan ajankohtana, jolloin tallaisten
valmisteiden kaytto keskeytetaan.

Siirtyminen Rivaxa-valmisteesta parenteraalisiin antikoagulantteihin
Parenteraalisen antikoagulantin ensimmainen annos annetaan sind ajankohtana, jolloin
seuraava Rivaxa-annos annettaisiin.

Potilasryhmadt, joissa verenvuotoriski saattaa olla suurentunut
Muiden antikoagulanttien tavoin Rivaxa voi suurentaa verenvuotoriskia.

Taman vuoksi Rivaxa on vasta-aiheinen potilailla

e joilla on kliinisesti merkittava verenvuoto

e joilla on leesio tai sairaus, jonka katsotaan suurentavan verenvuotoriskia. Tallaisia voivat olla
parhaillaan oleva tai dskettdin ollut maha-suolikanavan haavauma; pahanlaatuiset
kasvaimet, joihin liittyy suuri verenvuotoriski; askettadinen aivo- tai selkdrankavamma;
askettdinen aivo-, selkdranka- tai silmaleikkaus; dskettainen kallonsisainen verenvuoto;
todetut tai epaillyt ruokatorven suonikohjut; valtimo-laskimoepamuodostumat;
valtimonpullistumat tai merkittavat selkdarangan- tai aivojensisdiset verisuonipoikkeavuudet.

e jotka saavat samanaikaisesti muita antikoagulantteja, esim. fraktioimatonta hepariinia,
pienimolekyylista hepariinia (kuten enoksapariinia tai daltepariinia), hepariinijohdoksia
(kuten fondaparinuuksia), oraalisia antikoagulantteja (kuten varfariinia, dabigatraania tai
apiksabaania), paitsi kun siirrytaan Rivaxa-hoitoon tai Rivaxa-hoidosta tai kun annetaan
fraktioimatonta hepariinia annoksina, jotka tarvitaan pitamaan keskuslaskimo-
tai -valtimokatetri avoimena

e joilla on maksasairaus, johon liittyy hyytymishairio ja kliinisesti oleellinen verenvuotoriski,
mukaan lukien Child—Pugh-luokkien B ja C kirroosipotilaat.

lakkaat potilaat: Verenvuotoriski suurenee ian myota.

Useissa potilaiden alaryhmissa on tavanomaista suurempi verenvuotoriski, ja tallaisia potilaita
tulee seurata huolellisesti verenvuotokomplikaatioiden merkkien ja oireiden varalta.
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Tallaisia potilaita koskevat hoitopdatokset on tehtdva sen jalkeen, kun on arvioitu hoidon
hyodyt suhteessa verenvuotoriskiin.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Ks. annostussuositukset aikuisille potilaille, joilla on keskivaikea (kreatiniinipuhdistuma 30—

49 ml/min) tai vaikea (kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min) munuaisten vajaatoiminta. Rivaxa-
valmistetta on kaytettava varoen potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on 15-29 ml/min, ja
munuaisten vajaatoimintaa™ sairastaville potilaille, jotka saavat samanaikaisesti muita
ladkevalmisteita, jotka suurentavat rivaroksabaanipitoisuutta plasmassa. Rivaxa-valmisteen
kayttoa ei suositella potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

* Rivaxa 2,5 mg ja 10 mg: keskivaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min).

Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen lievaa munuaisten vajaatoimintaa (glomerulusten
suodatusnopeus 50—-80 ml/min/1,73 m?) sairastavilla vahintdan 1 vuoden ikaisilla lapsilla.
Rivaxa-valmisteen kayttoa ei suositella keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
(glomerulusten suodatusnopeus < 50 ml/min/1,73 m?) sairastaville vihintadn 1 vuoden ikaisille
lapsille.

Potilaat, jotka saavat samanaikaisesti muita laakevalmisteita

e Systeemiset atsoliryhman sienilddkkeet (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli ja
posakonatsoli) tai HIV-proteaasin estdjat (esim. ritonaviiri): Rivaxa-valmisteen kayttoa ei
suositella.

e Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaat saavat samanaikaista hoitoa hemostaasiin
vaikuttavilla ladkevalmisteilla, kuten tulehduskipuladkkeilld, asetyylisalisyylihapolla tai
verihiutaleiden estdjilla tai selektiivisilla serotoniinin takaisinoton est&jilla (SSRI-Iadkkeilld) ja
serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton est&jilla (SNRI-1aakkeilld).

e Akuuttia sepelvaltimo-oireyhtymaa tai sepel-/aareisvaltimotautia sairastavat potilaat:
Rivaxa-valmistetta ja verihiutaleiden estdjid saaville potilaille saa antaa samanaikaisesti
tulehduskipulaakkeita vain siina tapauksessa, ettd hyodyt ovat verenvuotoriskid suuremmat.

e Yhteisvaikutukset erytromysiinin, klaritromysiinin ja flukonatsolin kanssa eivat
todennadkaisesti ole kliinisesti oleellisia suurimmalle osalle potilaista, mutta ne voivat olla
merkittavia suuren riskin potilaille (ks. lisatietoja munuaisten vajaatoimintaa sairastavista
potilaista edelld).

Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisilla tehdyissa tutkimuksissa. Yhteisvaikutusten
laajuudesta pediatrisilla potilailla ei ole tietoa. Pediatristen potilaiden hoidossa on otettava
huomioon edella mainitut varoitukset.

Potilaat, joilla on muita verenvuodon riskitekijoita
Rivaxa-valmistetta, kuten muitakaan antitromboottisia ladkeaineita, ei suositella potilaille, joilla
on suurentunut verenvuotoriski esimerkiksi seuraavien riskitekijoiden vuoksi:
e synnynnaiset tai hankinnaiset verenvuotohadiriot
e vaikea-asteisesti kohonnut valtimoverenpaine, joka ei ole hoitotasapainossa
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e muu maha-suolikanavan sairaus (ilman aktiivista haavaumaa), joka voi johtaa
verenvuotokomplikaatioihin (esim. tulehduksellinen suolistosairaus, esofagiitti, gastriitti ja
ruokatorven refluksitauti)

e vaskulaarinen retinopatia

e keuhkoputken laajentuma tai aiempi keuhkoverenvuoto.

Syopapotilaat

Potilailla, joilla on sydpatauti, voi olla samanaikaisesti tavanomaista suurempi verenvuotojen ja
verisuonitukosten riski. Aktiivista sy0paa sairastavien potilaiden antitromboottisen hoidon
hyotyja on punnittava verenvuotoriskiin nahden yksildllisesti kasvaimen sijainnin,
solunsalpaajahoidon ja sairauden levinneisyysasteen mukaan. Maha-suolikanavassa tai
sukupuolielimissa ja virtsateissa sijaitseviin kasvaimiin on rivaroksabaanihoidon aikana liittynyt
suurentunut verenvuotoriski.

Rivaxa-valmisteen kadytto potilaille, joilla on pahanlaatuisia kasvaimia ja joiden verenvuotoriski
on suuri, on vasta-aiheista (ks. edella).

Muut vasta-aiheet

Rivaxa-valmisteen kadytto raskauden ja imetyksen aikana on vasta-aiheista. Naisten, jotka voivat
tulla raskaaksi, pitda valttaa raskaaksi tulemista Rivaxa-hoidon aikana. Rivaxa-valmisteen kadytto
on myo0s vasta-aiheista silloin, kun potilas on yliherkka vaikuttavalle aineelle tai jollekin
apuaineelle.

Yliannostus

Vahaisen imeytymisen vuoksi Rivaxa-valmisteen supraterapeuttisilla annoksilla, jotka ovat
50 mg tai sitd suurempia, odotetaan olevan maksimaalinen vaikutus ilman keskimaaraisen
altistuksen suurenemista plasmassa aikuisilla. Supraterapeuttisia annoksia koskevaa tietoa ei
kuitenkaan ole saatavilla lapsista. Suhteellisen hyotyosuuden havaittiin lapsilla pienentyvan
annoksen suurentuessa (mg/kg), mika viittaa siihen, etta suurempien annosten imeytyminen
on vahaista silloinkin, kun |adke otetaan ruoan kanssa. Rivaroksabaanin farmakodynaamisen
vaikutuksen kumoamiseen on kdytettavissa spesifinen vastalddke (andeksaneetti alfa; ks.
andeksaneetti alfan valmisteyhteenveto), mutta sen kayttoa lapsille ei ole vahvistettu.

Yliannostuksen yhteydessa voidaan harkita laakehiilen kayttoa imeytymisen vahentamiseksi.

Jos Rivaxa-valmistetta saavalla potilaalla ilmenee verenvuotokomplikaatio, seuraavan
annoksen antoa pitda lykata tai hoito on tarvittaessa keskeytettdva. Potilaskohtaisia
toimenpiteita verenvuodon tyrehdyttamiseksi voivat olla

e oireenmukainen hoito, kuten mekaaninen kompressio, kirurginen toimenpide tai nestehoito

e hemodynaaminen tuki ja verivalmisteiden tai veren komponenttien anto.

e Jos verenvuotoa ei saada edellda mainituin toimenpitein hallintaan, pitaa harkita joko
spesifisen hyytymistekija Xa:n estajan vastalddkkeen (andeksaneetti alfa) tai tiettyjen
hyytymistekijavalmisteiden, kuten protrombiinikompleksikonsentraatin (PCC), aktivoidun
protrombiinikompleksikonsentraatin (APCC) tai rekombinantin tekija Vlla:n (r-FVlla),
antamista. Talla hetkelld on kuitenkin hyvin vahan kokemusta ndiden ladkevalmisteiden
kdytosta Rivaxa-valmistetta saaville aikuisille ja lapsille.
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Koska Rivaxa sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin, se ei oletettavasti ole
dialysoitavissa.

Hyytymiskokeet

Rivaxa-hoito ei edellytd rutiininomaista koagulaation seurantaa. Rivaroksabaanipitoisuuksien
mittaamisesta saattaa kuitenkin olla hydtya poikkeustilanteissa, joissa tieto
rivaroksabaanialtistuksesta voi auttaa kliinisten hoitopaatosten tekemisessd, esimerkiksi
yliannostuksen tai hataleikkauksen yhteydessa.

Kliinisen tarpeen mukaan hemostaattista tilaa voidaan arvioida myds protrombiiniajan (PT)
avulla kayttamalla Neoplastin-reagenssia, kuten valmisteyhteenvedossa on kuvattu.

Seuraavat arvot hyytymiskokeissa suurenevat: protrombiiniaika (PT), aktivoitu partiaalinen
tromboplastiiniaika (aPTT) ja INR (International Normalized Ratio).

Koska INR-testi on kehitetty mittaamaan K-vitamiinin antagonistien vaikutusta PT-arvoon, se ei
sovellu Rivaxa-valmisteen vaikutuksen mittaamiseen. Annostus- tai hoitopaatoksen ei pida
perustua INR-tuloksiin paitsi silloin, kun siirrytadn Rivaxa-valmisteen kaytosta K-vitamiinin
antagonistin kdyttoon, kuten edelld on kuvattu.

Viite:
1. Rivaxa-valmisteen (rivaroksabaani) valmisteyhteenveto.

Lyhenteet: SLT, syva laskimotukos; HIV, immuunikatovirus; INR, International Normalized Ratio, KE,
keuhkoembolia; VTE, laskimotromboembolia
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Yhteenveto annostuksesta aikuisille*

KAYTTOAIHE'

ANNOSTUS'

ERITYISRYHMAT"

Aivohalvauksen ehkaisy
aikuisilla, joilla on ei-
valvulaarinen eteisvarina?

Rivaxa 20 mg kerran pdivassa

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat
potilaat, joiden kreatiniinipuhdistuma on
15-49 ml/min®, Rivaxa 15 mg kerran
paivassa.

Perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide
ja stentin asennus, enintaan

12 kuukauden ajan Rivaxa 15 mg kerran
pdivassd P2Y1,:n estdjan (esim.
klopidogreelin) kanssa.

Perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide
ja stentin asennus

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat
potilaat, joiden kreatiniinipuhdistuma on
30-49 ml/min®, Rivaxa 10 mg kerran
pdivassd P2Y1,:n estdjan (esim.
klopidogreelin) kanssa.

Syvin laskimotukoksen (SLT)
ja keuhkoembolian (KE)©
hoito seka uusiutuvan SLT:n
ja KE:n ehkaisy aikuisilla
potilailla

Hoito ja uusiutumisen ehkaisy, paivat 1-21,
Rivaxa 15 mg kaksi kertaa paivdssa. Hoito ja
uusiutumisen ehkaisy pdivasta 22 eteenpdin,
Rivaxa 20 mg kerran paivassa.
Pitkakestoinen uusiutumisen ehkaisy

7. hoitokuukaudesta alkaen, Rivaxa 10 mg
kerran paivassa.

Pitkakestoinen uusiutumisen ehkaisy

7. hoitokuukaudesta alkaen, Rivaxa 20 mg
kerran paivassa potilailla, joilla SLT:n tai KE:n
uusiutumisen riski on suuri, kuten

¢ potilailla, joilla on komplisoituneita
litdnnaissairauksia

4 potilailla, joilla SLT tai KE on uusiutunut
pitkakestoisen, Rivaxa-annoksella 10 mg
kerran paivassa annetun estohoidon aikana.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat
potilaat, joiden kreatiniinipuhdistuma on
15-49 ml/min®. Hoito ja uusiutumisen
ehkaisy, paivat 1-21, Rivaxa 15 mg kaksi
kertaa paivassa.

Sen jalkeen Rivaxa-annosta
pienennetaan 20 mg:sta 15 mg:aan
kerran pdivassa, jos potilaan arvioitu
verenvuotoriski on suurempi kuin
uusiutuvan SLT:n tai KE:n riski.

Kun suositeltu Rivaxa-annos on 10 mg
kerran pdivassd, annoksen muuttaminen
ei ole tarpeen.

Laskimotromboembolioiden
ehkaisy aikuisilla potilailla,
joille tehdaan elektiivinen
lonkan tai polven
tekonivelleikkaus

Rivaxa 10 mg kerran paivassa

Aterotromboottisten
tapahtumien ehkaisy
sepelvaltimotautia tai
oireista dareisvaltimotautia
sairastavilla aikuisilla
potilailla, joilla on suuri
iskeemisten tapahtumien
riski

Rivaxa 2,5 mg kaksi kertaa pdivassa yhdessa
asetyylisalisyylihapon (75-100 mg/vrk)
kanssa

Aterotromboottisten
tapahtumien ehkaisy
aikuisilla potilailla akuutin
sepelvaltimotautikohtauksen
jdlkeen sydanmerkkiaineiden
ollessa koholla

Rivaxa 2,5 mg kaksi kertaa pdivassa yhdessa
tavanomaisen antitromboottisen hoidon
kanssa (pelkka asetyylisalisyylihappo [75—
100 mg/vrk] tai asetyylisalisyylihappo [75—
100 mg/vrk] ja klopidogreeli [75 mg/vrk] tai
tiklopidiini [tavanomainen vuorokausiannos])

Rivaxa 15/20 mg OTETAAN RUOAN KANSSA'

Jos potilas ei kykene nielemaan kokonaisia tabletteja, Rivaxa-tabletti voidaan murskata ja sekoittaa veteen tai
omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun kautta.

Rivaxa — ladkkeen madraajan opas, helmikuu 2024, versio 1.0
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* Annostus laskimotromboembolioiden hoidossa ja uusiutumisen ehkaisyssa lapsilla, ks. kehon painoon perustuva
annostusaikataulu Rivaxa-valmisteelle.

a. Kun potilailla on yksi tai useampi riskitekija, kuten kongestiivinen syddmen vajaatoiminta, hypertensio,

> 75 vuoden ika, diabetes mellitus, aiempi aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA).

b. Kaytettava varoen potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on 15-29 ml/min, ja munuaisten vajaatoimintaa
sairastaville potilaille, jotka saavat samanaikaisesti muita ladkevalmisteita, jotka suurentavat
rivaroksabaanipitoisuutta plasmassa.

c. Ei suositella vaihtoehtona fraktioimattomalle hepariinille, jos potilaalla on keuhkoembolia ja hanen tilansa on
hemodynaamisesti epavakaa tai jos hdan saa trombolyyttista hoitoa tai hanelle tehddaan keuhkoembolektomia.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55 00034 FIMEA

tai myyntiluvan haltijalle:
Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
info@glenmarkpharma.se
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