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Tamda opas on tarkoitettu tukimateriaaliksi Rivaroxaban Orion -valmisteen
kayttdéon seuraavissa kayttdaiheissa:

Rivaroxaban Orion 2,5 mg

* Aterotromboottisten tapahtumien ehkdisy aikuisilla potilailla akuutin sepel-
valtimotautikohtauksen jalkeen syddmen biomarkkerien ollessa koholla,
samanaikaisesti pelkdn asetyylisalisyylihapon (ASA) tai asetyylisalisyylihapon
ja joko klopidogreelin tai tiklopidiinin yhdistelman kanssa.

¢ Aterotromboottisten tapahtumien ehkdisy sepelvaltimotautia tai oireista
ddreisvaltimotautia sairastavilla aikuisilla potilailla, joilla on suuri iskeemisen
tapahtuman riski, samanaikaisesti asetyylisalisyylihapon (ASA) kanssa.

Rivaroxaban Orion 10 mg

e Laskimotromboembolioiden (VTE) ehkdisy aikuisille potfilaille, joille tehdé&dn
elektiivinen lonkka- tai polviproteesileikkaus.

¢ Syvdn laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito sekd uusiutuvan
SLT:n ja KE:n ehkaisy aikuisille.

Rivaroxaban Orion 15 mg/20 mg
¢ Aivohalvauksen ehkdisy aikuispotilailla, joilla on ei-ldppdperdinen eteisvarind.

¢ Syvdn laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito sekd uusiutuvan
SLT:n ja KE:n ehkaisy aikuispotilailla.

¢ Laskimotromboembolian (VTE) hoito ja uusiutumisen ehkaisy lapsilla ja nuorilla.

Tamda opas sisdltdd seuraavat tiedot:

e annostussuositukset

e annostelu suun kautta

e perioperatiivinen hoito

e potilasryhmdt, joilla voi olla suurentunut verenvuotoriski
e yliannostus

¢ verenvuotokomplikaatioiden hoito

¢ hyytymiskokeet
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Potilaskortti

Jokainen potilas, jolle madardtddan Rivaroxaban Orion -valmistetta, saa ladke-
pakkauksen mukana potilaskortin. Potilaan tai hénestd huolehtivan henkildon kanssa
on keskusteltava antikoagulanttihoidon vaikutuksista, hoitomyontyvyyden
tarkeydestd, verenvuodon merkeistd ja siitd, milloin on hakeuduttava ladkdarin
hoitoon.

Potilaskortissa on ladkareille ja hammasladkareille tiedot potilaan antikoagulantti-
hoidosta ja se sisaltad hatdyhteystiedot. Potilasta on neuvottava pitdmdadn
potilaskortti aina mukanaan ja ndyttdmadn se jokaiselle terveydenhuollon
ammattilaiselle.

Laakkeenmadaraajan opas

Ladkkeenmadradjan oppaassa kerrotaan Rivaroxaban Orion -valmisteen kaytto-
suositukset, joiden tarkoitus on minimoida verenvuotoriski Rivaroxaban Orion
-hoidon aikana.

Ladkkeenmadrdadijdn opas ei korvaa Rivaroxaban Orion -valmisteyhteenvetoa.
Luethan Rivaroxaban Orion -valmisteyhteenvedon ennen valmisteen maarddmistd.

Annostussuositukset

Aivohalvauksen ehkdisy aikuispotilailla, joilla on ei-lappdperdinen
eteisvarina

Suositeltu annos aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkdisyyn aikuis-
potilailla, joilla on ei-ldppdperdinen eteisvarind ja yksi tai useampi riskitekijd,
kuten kongestiivinen syddmen vajaatoiminta, hypertensio, iké > 75 vuotta,
diabetes mellitus, aiempi aivohalvaus tai ohimenevd aivoverenkiertohdirio (TIA),
on 20 mg kerran pdivassad.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Kohtalainen (kreatiinipuhdistuma 30-49 ml/min) tai vaikea (kreatiinipuhdistuma
15-29 ml/min) munuaisten vajaatoiminta: 15 mg kerran pdivassd. Rivaroxaban
Orion -valmistetta tulee kayttdd harkiten vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa
(kreatiinipuhdistuma 15-29 ml/min) eikd sitd suositella potilaille, joiden kreatiini-
puhdistuma on alle 15 ml/min.

Varovaisuutta on noudatettava, jos potilas kayttdd samanaikaisesti [adkkeitd, jotka
lisdavat rivaroksabaanin pitoisuutta plasmassa.

Hoidon kesto
Hoidon tulee jatkua pitkdaikaisesti, mikdli aivohalvausta ehkdisevd hyoty on
verenvuotoriskid suurempi.
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Unohtunut annos

Jos annos unohtuu, se tulee ottaa valittdmdsti ja jatkaa seuraavana pdivénad
normaalin aikataulun mukaisesti. Annoksia ei saa kaksinkertaistaa saman pdivén
aikana.

Potilaat, joille tehddadn perkutaaninen sepelvaltimoiden toimenpide ja
asetetaan stentti

Saatavilla on rajallisesti ndyttdd pienennetyn 15 mg:n Rivaroxaban Orion
-annoksen kaytdstd kerran pdivassd (tai 10 mg kerran pdivassd munuaisten
kohtalaisen vajaatoiminnan yhteydessd [kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min])
yhdistettynd P2Y12:n estdGjddan enintddn 12 kuukauden ajaksi ei-l&ppdperdistd
eteisvarindd sairastaville potilaille, jotka tarvitsevat suun kautta annettavaa
antikoagulaatiohoitoa ja joille tehd&@dn perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide ja
asetetaan stentti.

Potilaat, joille tehddadan rytminsiirto

Rivaroxaban Orion -hoito voidaan aloittaa tai sitd voidaan jatkaa, jos potilas
farvitsee rytminsiirtoa. Jos rytminsiirrossa hyédynnetddn ruokatorven kautta
tehtyd syddmen ultraddnikuvausta (TEE) eikd potilas ole aiemmin saanut
antikoagulanttihoitoa, Rivaroxaban Orion -hoito tulee aloittaa vahintéan 4 tuntia
ennen rytminsiirfoa, jotta varmistetaan riittdvé antikoagulaatio. Ennen rytminsiirtoa
tulee aina varmistaa, ettd potilas on kdyttanyt Rivaroxaban Orion -tabletteja
annettujen ohjeiden mukaan. Hoidon aloittamisesta ja sen kestosta pddtettdessa
on ofettava huomioon rytminsiirtopotilaiden antikoagulanttihoitoa koskevat
vakiintfuneet suositukset.

Syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito seké
uusiutuvan SLT:n ja KE:n ehkaisy aikuisilla ja laskimotrombo-
embolioiden hoito ja uusiutumisen ehkaisy lapsilla ja nuorilla

Aikuiset

Aikuispotilaita hoidetaan ensivaiheessa Rivaroxaban Orion 156 mg annoksella
kahdesti paivassda kolmen ensimmdisen viikon ajan. Tdman jalkeen jatkohoitona
kaytetddn Rivaroxaban Orion 20 mg kerran pdivéssd. Kun uusiutuvan syvdn
laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) pitkdkestoinen estohoito on
aiheellista (vahintddan 6 kuukautta kestdneen SLT- tai KE-hoidon jalkeen), suositeltu
annos on 10 mg kerran pdivéassd. Potilailla, joilla uusiutuvan SLT:n tai KE:n riski
arvioidaan suureksi, esimerkiksi komplisoituneiden komorbiditeettien vuoksi tai
jos SLT tai KE on uusiutunut Rivaroxaban Orion 10 mg kerran pdivdssa estohoidon
aikana, on harkittava Rivaroxaban Orion 20 mg annosta kerran pdivéassa.

Rivaroxaban Orion 10 mg -valmistetta ei suositella SLT:n tai KE:n hoitoon 6
ensimmaisen kuukauden aikana.
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Lapset

Alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten Rivaroxaban Orion -hoito tulee aloittaa
vahintddn 5 pdivad kestdneen parenteraalisen antikoagulaatiohoidon jalkeen.
Lasten tai nuorten annos lasketaan painon perusteella:

e Paino 30-50 kg: suositeltu annos on 15 mg rivaroksabaania kerran pdivdssa.
Tadma on suurin sallittu vuorokausiannos.

e Paino > 50 kg: suositeltu annos on 20 mg rivaroksabaania kerran
vuorokaudessa. Tamad on suurin sallittu vuorokausiannos.

e Paino < 30 kg: tulee kayttad muita lddkemuotoja.

Lapsen painoa on seurattava ja annos tarkistettava sddannollisesti. Ndin
varmistetaan, ettd annos pysyy terapeuttisella tasolla. Annosmuutokset tulee
tehdd ainoastaan painon vaihtelun perusteella.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Aikuiset

Pofilaat, joilla on kohtalainen (kreatiinipuhdistuma 30-49 ml/min) tai vaikea
(kreatiinipuhdistuma 15-29 ml/min) munuaisten vajaatoiminta ja joita hoidetaan
akuutin SLT:n, akuutin KE:n tai vusiutuvan SLT:n ja KE:n ehkaisyn vuoksi, tulee
hoitaa Rivaroxaban Orion 15 mg annoksella kahdesti pdivassa 3 ensimmadisen
viikon ajan.

Taman jalkeen suositeltu annos on Rivaroxaban Orion 20 mg kerran pdivdssd.
Annoksen pienent@mistd 20 mg:sta 15 mg:aan kerran pdivassd pitadd harkita
vain, jos arvioitu verenvuotoriski on suurempi kuin uusiutuvan SLT:n tai KE:n riski.
Suositus 15 mg:n kaytoésta perustuu farmakokineettiseen mallinnukseen, eikd sité
ole tutkittu t@ssa kliinisessad tilanteessa.

Rivaroxaban Orion -valmistetta tulee kayttad harkiten potilailla, joilla on vaikea
munuaisten vajaatoiminta (kreatiinipuhdistumal5-29 ml/min), eikd sitd suositella
potilaille, joiden kreatiinipuhdistuma on alle 15 ml/min. Kun suositeltu annos

on 10 mg kerran pdivassd (vahintddn 6 kuukauden hoidon jalkeen), annoksen
muuttaminen ei ole tarpeen.

Lapset

Kliinista tietoa ei ole saatavilla 1-vuotiaista tai sitd vanhemmista lapsista, joilla on
kohtalainen tai vaikea munuaisten vajaatoiminta (glomerulusten suodosnopeus

< 50 ml/min/1,73 m?).

Lapsilla ja nuorillg, joilla on lievé munuaisten vajaatoiminta (glomerulusten
suodosnopeus 50-80 ml/min/1,73 m?), annoksen sovittaminen ei ole tarpeen
aikuisista saatujen tietojen ja lapsipotilaista saatujen rajallisten fietojen perusteella.
Lapsille ja nuorille, joilla on kohtalainen tai vaikea munuaisten vajaatoiminta
(glomerulusten suodosnopeus < 50 ml/min/1,73 m?), Rivaroxaban Orion
-valmisteen kayttoéd ei suositella, koska kliinisid tietoja ei ole saatavilla.
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Hoidon kesto

Aikuiset

Lyhytkestoista hoitoa (> 3 kuukautta) on harkittava potilaille, joilla on syva
laskimotukos (SLT) tai keuhkoembolia (KE) on merkittévien ohimenevien
riskitekijoiden (ts. viimeaikainen suuri leikkaus tai trauma) aiheuttama.
Pitk&kestoisempaa hoitoa on harkittava potilaille, joilla on tunnetun syyn
aiheuttama, merkittéviin ohimeneviin riskitekijoihin liittymdatén SLT tai KE,
funtemattoman syyn aiheuttama SLT tai KE tai aiemmin uvusiutunut SLT tai KE.

Lapset

Lasten ja nuorten hoitoa on jatkettava vahintddn 3 kuukauden ajan. Hoitoa
voidaan jatkaa enintéddn 12 kuukauden ajan, mikali se on kliinisesti tarpeellista.
Tietoaq, joka tukisi annoksen pienentédmistd kuuden kuukauden hoidon jdlkeen, ei
ole saatavilla. Hoidon jatkamisen hyddyt ja riskit 3 kuukauden hoidon jéalkeen on
arvioitava yksildllisesti, oftaen huomioon tromboosin uusiutumisriski ja vastaavasti
mahdollinen verenvuotoriski.

Unohtunut annos

Aikuiset

Kahdesti pdivdssa -hoitovaiheen aikana (15 mg kahdesti pdivassa ensimmaiset
3 viikkoa):

Jos annos unohtuu, potilaan pitéd oftaa Rivaroxaban Orion valitdmasti, jotta
varmistetaan pdivittdinen 30 mg:n annos. Tassd tapauksessa kaksi 15 mg:n
fableftia voidaan oftaa kerralla. Potilaan tulee jatkaa seuraavana pdivana
Idakkeen oftamista suosituksen mukaan 156 mg kahdesti pdivéssa.

Kerran paivdssa -hoitovaiheen aikana (3 viikon jalkeen):

Jos annos unohtuu, potilaan pitéd ottaa Rivaroxaban Orion valittdmdsti ja jatkaa
seuraavana pdivand suosituksen mukaista lddkkeen ottamista kerran pdivassa.

Potilaan ei pidd oftaa saman pdivan aikana kaksinkertaista annosta unohdetun

annoksen korvaamiseksi.

Lapset

Kerran paivéssd annostelu

Jos annos unohtuu, se pitdd ottaa mahdollisimman pian asian huomaamisen
jalkeen, mutta kuitenkin ainoastaan samana pdivand. Jos tdma ei ole mahdollista,
potilaan on jatettdva annos vdliin ja jatkettava hoitoa ottamalla seuraava annos
madrdayksen mukaan. Potilaan ei pidd ottaa kahta annosta unohtuneen annoksen
korvaamiseksi.

Seuraavana pdivénd lapsen tulisi jatkaa suosituksen mukaista Idédkkeen ottamista
kerran pdivdassa.
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Aterotromboottisten tapahtumien ehkdisy sepelvaltimotautia tai
oireista dareisvaltimotautia sairastavilla aikuisilla potilailla, joilla
on suuri iskeemisen tapahtuman riski

Rivaroxaban Orion -valmistetta 2,5 mg kaksi kertaa pdivassa kayttdvien potilaiden
tulee lisdksi oftaa pdivittdin 75-100 mg:n annos asetyylisalisyylihappoa (ASA).

Oireisen ddreisvaltimotaudin takia onnistuneesti tehdyn alaraajan revaskulari-
saatiotoimenpiteen (kirurgisen tai endovaskulaarisen, hybriditoimenpiteet
mukaan lukien) jalkeen hoidon saa aloittaa vasta, kun hemostaasi on saavutettu
(ks. myds valmisteyhteenvedon kohta 5.1).

Munuaisten vajaatoiminta

Rajalliset kliiniset tiedot vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma
15-29 ml/min) sairastavista potilaista viittaavat siihen, ettd plasman rivaroksabaani-
pitoisuus saattaa suurentua merkittavasti. Siksi Rivaroxaban Orion -valmistetta
tulee kayttad harkiten nailla potilailla. Kayttdd ei suositella potilaille, joiden
kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

Rivaroxaban Orion -valmistetta tulee kayttad harkiten kohtalaista munuaisten
vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min) sairastavilla potilailla, jotka
saavat samanaikaisesti muita l[&ddkevalmisteita, jotka lisGdvéat rivaroksabaanin
pitoisuutta plasmassa.

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on lievéa (kreatiniinipuhdistuma

50-80 ml/min) tai kohtalainen (kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min) munuaisten
vajaatoiminta.

Hoidon kesto
Hoidon kesto tulee madarittadd potilaskohtaisesti sddnnollisten arvioiden perusteella
huomioiden tfromboottisten tapahtumien riski suhteessa verenvuotoriskiin.

Samanaikainen antitromboottinen hoito

Jos potilas tarvitsee akuutin fromboottisen tapahtuman tai verisuonitoimen-
piteen yhteydessd kaksinkertaista antfitromboottista hoitoa, Rivaroxaban Orion
-valmisteen 2,5 mg kahdesti pdivéssd - hoidon jatkamista on arvioitava uudelleen
fromboottisen tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen sekd antitromboottisen
hoito-ohjelman mukaan.

Muut varoitukset ja varotoimet, jotka koskevat sepel/ddareisvaltimotautia
sairastavia potilaita

Sepel-/adreisvaltimotautia sairastavilla potilailla, joilla on korkea iskeemisten
tapahtumien riski, kaksi kertaa pdivéassd otettavan Rivaroxaban Orion 2,5 mg
-valmisteen tehoa ja furvallisuutta on tutkittu yhdessd asetyylisalisyylihapon kanssa.

Potilailla, joille on dskettdin tehty alaraajan revaskularisaatiotoimenpide oireisen
dareisvaltimotaudin takia, kaksi kertaa pdivassd otettavan Rivaroxaban Orion

2,5 mg -valmisteen tehoa ja turvallisuutta on tutkittu yhdessd pelkdn
antitromboottisen asetyylisalisyylihapon kanssa tai asetyylisalisyylihapon
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ja lyhytkestoisen klopidogreelihoidon kanssa. Jos kaksinkertainen
antitromboottinen hoito klopidogreelilla on tarpeen, sen tulee olla lyhytkestoista.
Pitkakestoista kaksinkertaista anfitromboottista hoitoa tulee valttaa.

Potilailla, joille on dskettdin tehty alaraajan revaskularisaatiotoimenpide (kirurginen
tai endovaskulaarinen, hybriditoimenpiteet mukaan lukien) oireisen ddreisvaltimo-
taudin takia voitiin kayttad lisdksi vakioannos klopidogreelia kerran vuorokaudessa
enintddan 6 kuukauden ajan (ks. myos valmisteyhteenvedon kohta 5.1).

Samanaikaista kdyttéd muiden antitromboottisten Iddkeaineiden, kuten
prasugreelin tai tikagrelorin, kanssa ei ole tutkittu, eikd sitd suositella.

Rivaroxaban Orion 2,5 mg kahdesti pdivassa yhdessd asetyylisalisyylihapon
kanssa on vasta-aiheinen sepel-/adreisvaltimotautia sairastavilla potilailla, joilla
on ollut verenvuodosta aiheutuva tai lakunaarinen aivohalvaus tai mikd tahansa
aivohalvaus viimeisen kuukauden aikana. Rivaroxaban Orion 2,5 mg -valmisteen
kayttda on valtettdva potilailla, joilla on ollut aivohalvaus tai ohimeneva
aivoverenkiertohdirié (TIA) ja jotka saavat kaksinkertaista antitromboottista
hoitoa.

Rivaroxaban Orion -valmistetta yhdessd asetyylisalisyylihapon kanssa on
kaytettavd harkiten sepel-/adreisvaltimotautia sairastavilla potilailla,

¢ jotka ovat > 75-vuotiaita. Hoidon yksilollinen hyoty-riskiarvio on tehtdva
sadanndllisin valiajoin.

e joiden paino on alhainen (< 60 kg).

¢ joilla on sepelvaltimotauti ja vaikea-asteinen, oireinen syddmen vajaatoiminta.
Tutkimustiedot osoiftavat, ettd ndmad potilaat saattavat hydtyd Rivaroxaban

Orion -hoidosta muita véhemman (ks. lisatiedot valmisteyhteenvedon
kohdasta 5.1).

Unohtunut annos

Jos annos j@d offamatta, potilaan tulee oftaa seuraava normaali annos
normaalin aikataulun mukaan. Annosta ei saa kaksinkertaistaa ottamatta
jddneen annoksen korvaamiseksi.

Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisy aikuisilla potilailla
akuutin sepelvaltimotautikohtauksen jalkeen sydadmen
biomarkkerien ollessa koholla

Rivaroxaban Orion -valmistetta 2,5 mg kaksi kertaa pdivassd ottavien potilaiden
fulee lisdksi ottaa pdivittdin 75-100 mg:n annos asetyylisalisyylihappoa tai
75-100 mg:n annos asetyylisalisyylihappoa yhdistettynd 756 mg:n annokseen
klopidogreelia tai normaaliin pdivéannokseen tiklopidiinia.

Rivaroxaban Orion -valmisteen suositeltu annos on 2,56 mg kaksi kertaa pdivdssd,
ja se tulee aloitftaa mahdollisimman pian akuutin sepelvaltimotautikohtauksen
stabiloinnin jalkeen, kuitenkin aikaisintaan 24 tuntia sairaalaan tulon jalkeen
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hetkelld, jolloin parenteraalinen antikoagulaatiohoito tavallisesti lopetettaisiin.

Munuaisten vajaatoiminta

Rajalliset kliiniset tiedot vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma
15-29 ml/min) sairastavista pofilaista viittaavat siihen, ettd plasman rivaroksa-
baanipitoisuus saattaa suurentua merkittavasti. Siksi Rivaroxaban Orion
-valmistetta tulee kayttdd harkiten ndillé potilailla. Kayttod ei suositella potilaille,
joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

Rivaroxaban Orion -valmistetta tulee kayttad harkiten kohtalaista munuaisten
vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min) sairastavilla potilailla, jotka
saavat samanaikaisesti muita l[&ddkevalmisteita, jotka lisddvat rivaroksabaanin
pitoisuutta plasmassa.

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on lieva (kreatiniinipuhdistuma

50-80 ml/min) tai kohtalainen (kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min) munuaisten
vajaatoiminta.

Hoidon kesto

Hoidon kesto tulee madrittdd potilaskohtaisesti séanndllisten arvioiden
perusteella huomioiden iskeemisten tapahtumien riski suhteessa
verenvuotoriskiin. Hoidon jatkamisesta yli 12 kuukauden ajan on padatettava
poftilaskohtaisesti, koska enintddn 24 kuukautta jatkuvasta hoidosta on vain
rajallisesti kokemusta.

Samanaikainen antitromboottinen hoito

Jos potilas tarvitsee akuutin tromboottisen tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen
yhteydessd kaksinkertaista antitromboottista hoitoa, Rivaroxaban Orion -valmis-
teen 2,5 mg kahdesti pdivéssa - hoidon jatkamista on arvioitava uudelleen
fromboottisen tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen sekd antitromboottisen
hoito-ohjelman mukaan.

Muut varoitukset ja varotoimet, jotka koskevat potilaita, joilla on ollut akuutti
sepelvaltimotautikohtaus

Potilailla, joilla on ollut dskettdin akuutti sepelvaltimotautikohtaus, kaksi kertaa
pdivassd otettavan Rivaroxaban Orion 2,5 mg -valmisteen tehoa ja turvallisuutta
on tutkittu yhdessa pelkdn antitromboofttisen asetyylisalisyylihapon kanssa tai
asetyylisalisyylihapon ja klopidogreeli-/tiklopidiinihoidon kanssa.

Samanaikaista kdyttéd muiden antitromboottisten Iddkeaineiden, kuten
prasugreelin tai tikagrelorin, kanssa ei ole tutkittu, eikd sitd suositella.

Rivaroxaban Orion -valmistetta yhdessd asetyylisalisyylihapon tai

asetyylisalisyylihapon ja klopidogreelin tai tiklopidiinin kanssa on kaytettava

varoen potilaillg, joilla on ollut akuutti sepelvaltimotautikohtaus ja

¢ jotka ovat = 75-vuotiaita. Hoidon yksildllinen hydty-riskiarvio on tehtéva
saanndllisin valiajoin.

¢ joiden paino on alhainen (< 60 kg).
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Rivaroxaban Orion -valmisteen ja antitromboottisen hoidon samanaikainen kaytté
on vasta-aiheista potilailla, joilla on ollut akuutti sepelvaltimokohtaus ja on ollut
aiempi aivohalvaus tai ohimenevd iskeeminen kohtaus (TIA).

Unohtunut annos

Jos annos j@d offtamatta, potilaan tulee oftaa seuraava normaali annos
normaalin aikataulun mukaan. Annosta ei saa kaksinkertaistaa offtamatta
j@dneen annoksen korvaamiseksi.

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

Suositeltu annos on 10 mg rivaroksabaania kerran pdivéssd suun kautta otettuna.
Aloitusannos tulee oftaa 6-10 tunnin kuluttua leikkauksesta edellyttaen, ettd
verenvuoto on lakannut.

Hoidon kesto
Hoitoaika riippuu potilaan yksilollisestd laskimotromboemboliariskistd, joka
madardaytyy ortfopedisen leikkauksen tyypin perusteella.

¢ Potilaille, joille tehdddn suuri lonkkaleikkaus, hoitoajaksi suositellaan 5 viikkoa.
¢ Potilaille, joille tehd&dn suuri polvileikkaus, hoitoajaksi suositellaan 2 viikkoa.

Unohtunut annos

Jos Rivaroxaban Orion -annos unohtuu, potilaan tulee offaa unohtunut annos
valittémasti ja jatkaa sitten seuraavana pdivand tablettien oftamista kerran
pdivassa aiempaan tapaan.

Annostelu suun kautta

Rivaroxaban Orion 2,5 mg ja 10 mg tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.
Rivaroxaban Orion 15 mg ja 20 mg tabletit tulee ottaa ruoan kanssa. Ndiden
annosten oftaminen ruoan kanssa samanaikaisesti tukee [Gddkkeen imeytymistd,
mikd varmistaa suun kautta otettuna korkean biologisen hydtyosuuden.

Aikuiset

Sellaisille potilaille, jotka eivat pysty nielemdadn kokonaisia tabletteja, Rivaroxaban
Orion -tabletti voidaan murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri
ennen sen antamista suun kautta. Valitdmdsti murskatun kalvopddllysteisen
Rivaroxaban Orion 15 mg- tai 20 mg -tabletin antamisen jdlkeen potilaan on
syotava ruokaa.

Murskattu tabletti voidaan myds antaa pieneen vesimdadrddn sekoitettuna
mahaletkun kautta, kun letkun oikea sijainti mahassa on tarkistettu. Valmisteen
antamisen jdlkeen letku on huuhdeltava vedelld. Murskatun Rivaroxaban Orion
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15 mg tai 20 mg kalvopdadllysteisen tabletin antamisen jalkeen on valittomadsti
annetftava enteraalista ravintoa.

Lapset

Lapsille, joiden paino on vahintaddn 30 kg eivatkd pysty nielemdadn kokonaisia
tabletteja, tulisi kayttad rivaroksabaanirakeita oraalisuspensiota varten
-valmistetta. Jos oraalisuspensio ei ole heti saatavilla ja potilaalle on madratty
Rivaroxaban Orion 15 mg tai 20 mg annos, voidaan tablefti murskata ja sekoittaa
veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun kautta.
Oraalisuspensio ja murskattu Rivaroxaban Orion -tabletti voidaan antaa
nendmahaletkun tai mahaletkun kautta. Letkun oikea sijainti mahassa on
tarkistettava ennen valmisteen antamista. Rivaroxaban Orion -valmisteen
antamista mahalaukusta distaalisesti on valtettava.

Perioperatiivinen hoito

Jos invasiivinen tai kirurginen toimenpide on tarpeen: mikdli mahdollista, I&dkdrin
harkinnan mukaan.

* Rivaroxaban Orion 10/15/20 mg tablettien kaytté tulee keskeyttad vahintéddn
24 tuntia ennen foimenpidettd.

¢ Rivaroxaban Orion 2,5 mg -tablettien kayttd tulee keskeyttad vahintadan
12 tuntia ennen toimenpidettd. Jos toimenpidettd ei voida viivastyttdd,
lisddantynyttd verenvuotoriskid on arvioitava suhteessa toimenpiteen
kiireellisyyteen.

Rivaroxaban Orion -hoito tulee aloittaa vudelleen mahdollisimman pian
invasiivisen tai kirurgisen toimenpiteen jalkeen edellyttden, ettd kliininen tilanne
sallii sen ja riittdva hemostaasi on saavutettu.

Spinaali-/epiduraalipuudutus tai -punktio

Potilailla, jotka saavat antitromboottista [adkitystd tromboembolisten komplikaa-
tioiden ehkadisyyn, on olemassa pitkdaikaiseen tai pysyvadn halvaukseen
johtavan spinaali-/epiduraalihnematooman riski kaytettdessd spinaali-/
epiduraalipuudutusta tai -punktiota. Ndiden tapahtumien riskid saattaa lisatd
postoperatiivinen kestoepiduraalikatetrien kdytté tai muiden hemostaasiin
vaikuttavien l&dakevalmisteiden samanaikainen kaytto. Riskid voi myds lisata
fraumaattinen tai toistuva epiduraali- tai spinaalipunktio. Potilaita on seurattava
tihedsti neurologisen tilan huonontumista osoiftavien oireiden ja merkkien
tfoteamiseksi (esim. jalkojen tunnottomuus tai heikkous sekd suolen tai rakon
foimintahdiriét). Jos neurologisia oireita huomataan, kiireellinen diagnoosi ja
hoito ovat valttamattémid. Ladkarin on ennen selkdydinkanavaan kohdistuvaa
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toimenpidettd arvioitava mahdollinen hyoty ja riski potilailla, jotka ovat saaneet
tai tulevat saamaan hyytymisenestoladkitystd tromboosiprofylaksina.

Kayttéaiheiden mukaiset suositukset:

¢ Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisy aikuisilla potilailla, joilla on
ei-l&dppdperdinen eteisvaring.

¢ Syvdn laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito sekd uusiutuvan
SLT:n ja KE:n ehkaisy aikuisille.

¢ Laskimoftromboembolioiden hoito ja uusiutumisen ehkaisy lapsilla.

Tallaisissa tilanteissa Rivaroxaban Orion 15 mg ja 20 mg tablettien kdytdstd
aikuisilla ei ole kliinistd kokemusta, eikd Rivaroxaban Orionin kdytdstd lapsilla
ndissd tilanteissa ole mydskadn kliinistd kokemusta.

Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -punktion ja samanaikaiseen Rivaroxaban
Orion -valmisteen kayttédn liittyvén mahdollisen verenvuotoriskin pienentémiseksi
on otettava huomioon Rivaroxaban Orion -valmisteen farmakokineettiset
ominaisuudet.

Epiduraalikatetrin asetus tai poisto ja lannepunktfio on parasta ajoittaa hetkeen,
jolloin Rivaroxaban Orion -valmisteen antikoagulanttivaikutuksen arvellaan
olevan vahadinen (ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2). Yksittdisen potilaan
kohdalla riittévan alhaisen antikoagulanttivaikutuksen tarkka ajankohta ei
kuitenkaan ole tiedossa.

Yleisten farmakokineettisten ominaisuuksien perusteella epiduraalikatetri tulisi
poistaa vasta, kun viimeisestd Rivaroxaban Orion -annoksesta on kulunut
vahintdan 2 x puoliintumisaika eli vahintédn 18 tuntia nuorilla aikuispotilailla ja
26 tuntia idkkailla potilailla (ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2). Katetrin
poistamisen jdlkeen seuraava Rivaroxaban Orion -annos tulee antaa
aikaisintaan 6 tunnin kuluttua. Traumaattisen punktion jalkeen rivaroksabaanin
antoa tulee lykdatda 24 tuntia.

Tietoa spinaali-/epiduraalikatetrin asetuksen tai poiston ajoituksesta Rivaroxaban
Orion -hoitoa saavilla lapsilla ei ole saatavilla. Tallaisissa tapauksissa
Rivaroxaban Orion -valmisteen anto keskeytetddn, ja lyhytvaikutteisen
parenteraalisen antikoagulantin kayttéd tulee harkita.

¢ Laskimotromboembolioiden (VTE) ehkdisy aikuisille pofilaille, joille tehdadn
elektiivinen lonkka- tai polviproteesileikkaus.

Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -punktfion ja samanaikaiseen Rivaroxaban
Orion -valmisteen kayttdon liittyvan mahdollisen verenvuotoriskin
pienentdmiseksi on oteftava huomioon rivaroksabaanin farmakokineettiset
ominaisuudet.

Epiduraalikatetrin asetus tai poisto ja lannepunktfio on parasta ajoittaa hetkeen,
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jolloin Rivaroxaban Orion -valmisteen antikoagulanttivaikutuksen arvellaan
olevan vahainen (ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2). Epiduraalikatetri on
poistettava aikaisintaan 18 tfunnin kuluttua viimeisestd Rivaroxaban Orion
-annoksesta. Katetrin poistamisen jdlkeen seuraava Rivaroxaban Orion -annos
tulee antaa aikaisintaan 6 tunnin kuluttua. Traumaattisen punktion jalkeen
rivaroksabaanin antoa tulee lykatd 24 tuntia.

¢ Aterotromboottisten tapahtumien ehkdisy sepelvaltimotautia tai oireista
ddreisvaltimotautia sairastavilla aikuisilla potilailla, joilla on suuri iskeemisen
tapahtuman riski.

¢ Aotromboottisten tapahtumien ehkaisy aikuisilla potilailla akuutin
sepelvaltimotautikohtauksen jalkeen sydédmen biomarkkerien ollessa koholla.

Tallaisissa tilanteissa Rivaroxaban Orion 2,5 mg -tablettien kdytdsté antitromboottisten
ladkkeiden kanssa ei ole kliinisid kokemuksia. Trombosyyttiaggregaation estdjien
kayttd on lopetettava valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -punktion ja samanaikaiseen Rivaroxaban
Orion -valmisteen kayttoon liittyvan mahdollisen verenvuotoriskin pienentdmiseksi
on otfettava huomioon Rivaroxaban Orion -valmisteen farmakokineettiset
ominaisuudet.

Epiduraalikatetrin asetus tai poisto ja lannepunktio on parasta ajoittaa hetkeen,
jolloin Rivaroxaban Orion -valmisteen antikoagulanttivaikutuksen arvellaan
olevan vahdinen (ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2). Yksittdisen potilaan kohdalla
riittdvan pienen antikoagulanttivaikutuksen tarkka ajankohta ei kuitenkaan ole
fiedossa.

Siirtyminen K-vitamiiniantagonisteista (VKA)
Rivaroxaban Orion -valmisteeseen

Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkdisy: VKA-hoito tulee keskeyttad ja
Rivaroxaban Orion -hoito aloitetaan, kun INR on < 3,0.

SLT:n ja KE:n hoito ja niiden uvusiutumisen ehkaisyd aikuisilla sekd laskimo-
fromboembolioiden hoito ja sen uusiutumisen ehkaisy pediatrisilla potilailla: VKA-
hoito tulee keskeyttdd ja Rivaroxaban Orion -hoito aloitetaan, kun INR on < 2,5.

INR-arvoa ei tule kayttad, koska se ei ole validi Rivaroxaban Orion -valmisteen
antikoagulatiivisen vaikutuksen mittaamiseen. Pelkkd Rivaroxaban Orion -hoito ei
edellytd sadnndllistéd hyytymisseurantaa.
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Siirtyminen Rivaroxaban Orion -valmisteesta
K-vitamiiniantagonisteihin (VKA)

On tarkedd varmistaa riittdva antikoagulaatio samalla kun pyritdén minimoimaan
verenvuotoriski hoitoa vaihdettaessa.

Aikuiset

VKA-hoitoon siirtyville potilaille tfulee antaa samanaikaisesti Rivaroxaban Orion - ja
VKA-hoitoa, kunnes INR on 2 2,0. Siirtymadjakson kahtena ensimmdisend pdivand
fulee kayttdd VKA:n tavanomaista aloitusannosta ja sen jdlkeen INR-testien
mukaista VKA-annosta.

INR-arvoa ei tule kdayttad, koska se ei ole validi Rivaroxaban Orion -valmisteen
antikoagulatiivisen vaikutuksen mittaamiseen. Potilaiden saadessa samanaikaisesti
sekd Rivaroxaban Orion -hoitoa ettéd VKA-hoitoa INR-arvo tulee testata
aikaisintaan 24 tunnin kuluttua edellisestd Rivaroxaban Orion -annoksesta, mutta
ennen seuraavaa Rivaroxaban Orion -annosta. Kun Rivaroxaban Orion -hoito
keskeytetddn, INR-testi voidaan tehdd luotettavasti aikaisintaan 24 tunnin kuluttua
viimeisestd annoksesta.

Lapset

Rivaroxaban Orion -hoidosta VKA-hoitoon siirtyvien lasten on jatkettava
Rivaroxaban Orion -valmisteen otfamista 48 tunnin ajan ensimmdisen VKA-
annoksen jalkeen. Kun valmisteita on kdytettysamanaikaisesti 2 pdivan ajan,
INR-arvo on tarkistettava ennen seuraavaa hoito-ohjelman mukaista Rivaroxaban
Orion -annosta. Rivaroxaban Orion -valmisteen ja VKA:n samanaikaisen kdytdn
jatkamista suositellaan, kunnes INR-arvo on > 2,0. Kun Rivaroxaban Orion -hoito
keskeytetadn, INR-testi voidaan tehdd luotettavasti 24 tunnin kuluttua viimeisestd
annoksesta.

Siirtyminen perenteraalisista antikoagulanteista
Rivaroxaban Orion -valmisteeseen

Potilaat, jotka kayttédvat parenteraalista antikoagulanttia, kuten pienimolekyylista
hepariinia: Parenteraalinen lddke tulee lopettaa ja Rivaroxaban Orion -valmiste
aloittaa 0-2 tuntia ennen lopetettavan parenteraalisen Iddkevalmisteen
seuraavaa suunniteltua annosteluajankohtaa.

Potilaat, jotka kayttavat jatkuvasti annosteltavaa parenteraalista |ddkevalmistetta,
kuten llaskimoon annettua fraktioimatonta hepariinia: Rivaroxaban Orion
-valmiste tulee aloittaa jatkuvasti annetun parenteraalisen Iddkevalmisteen
keskeyttdmisajankohtana.
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Siirtyminen Rivaroxaban Orion -valmisteesta
parenteraalisiin antikoagulantteihin

Parenteraalisen antikoagulantin ensimmdinen annos annetaan, kun seuraava
Rivaroxaban Orion -annos otettaisiin.

Potilasryhmadt, joilla voi olla suurentunut
verenvuotoriski

Kuten kaikki antikoagulantit, myds Rivaroxaban Orion voi suurentaa verenvuotoriskid.

Siksi Rivaroxaban Orion on vasta-aiheinen potilailla, joilla on
e aktiivinen kliinisesti merkittdvd verenvuoto.

e |eesio tai sairaus, jos sen katsotaan olevan merkittdvdan verenvuodon riski.
Naité voivat olla nykyinen tai dsketftdinen maha-suolikanavan haavaumc;
pahanlaatuiset kasvaimet, joiden vuotoriski on suuri; dsketftdinen aivo- fai
selkdydinvaurio; dskettdinen aivo-, selkdydin- tai siimdleikkaus; dskettdinen
kallonsisdinen verenvuoto; todetut tai epdillyt ruokatorven suonikohijut;
valtimolaskimoepdmuodostumat; valtimonpullistumat tai merkittavat selkd-
rangan- fai aivojensisdiset verisuonipoikkeavuudet.

e samanaikaisesti kaytdssd muu antikoagulantti, esim. fraktioimaton hepariini,
pienimolekyyliset hepariinit (enoksapariini, daltepariini jne.), hepariinijohdannaiset
(fondaparinuuksi jne.), oraaliset antikoagulantit (varfariini, dabigatraanieteksi-
laatti, apiksabaani jne.), paitsi antikoagulanttihoidon vaihdon yhteydessd tai kun
fraktioimatonta hepariinia annetaan annoksena, jonka tarkoituksena on pitéd
keskuslaskimo- tai -valtimokatetri avoimena.

e maksasairaus, johon liittyy hyytymishdirié ja kliinisesti merkittévd verenvuotoriski
mukaan lukien Child Pugh -luokkien B ja C kirroosipotilaat.

Vain aikuisilla potilailla, joilla on:

e akuutin sepelvaltimotautikohtauksen samanaikainen antitromboottinen hoito
potilailla, joilla on ollut aiemmin aivohalvaus tai ohimenevd aivoverenkierto-
hairio (TIA).

¢ samanaikaisesti kaytdssd asetyylisalisyylihappo sepel-/adreisvaltimotaudin
hoitona ja joilla on ollut aiemmin verenvuodosta aiheutuva tai lakunaarinen
aivohalvaus tai mikd tahansa aivohalvaus viimeisen kuukauden aikana.

Erityisryhmat
lakkadat potilaat: verenvuodon riski kasvaa idn myota.

Useissa potilaiden alaryhmissd on tavallista suurempi verenvuotoriski, ja naita
potilaita tulee tarkkailla huolellisesti verenvuotokomplikaatioiden oireiden ja
merkkien varalta.
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Ndaiden potilaiden kohdalla hoitopddtdksen tulisi tehdd arvioimalla hoidon hyoty
suhteessa verenvuotoriskiin.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Annossuositukset kohtalaista (kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min) tai vaikeaa
(kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min) munuaisten vajaatoimintaa sairastaville
potilaille. Rivaroxaban Orion -valmistetta tulee kayttdd harkiten potilailla, joiden
kreatiniinipuhdistuma on 15-29 ml/min ja potilailla, joilla on munuaisten
vajaatoiminta* ja jotka saavat samanaikaisesti muita [ddkevalmisteita, jotka
lisGavat rivaroksabaanin pitoisuutta plasmassa. Rivaroxaban Orion -valmisteen
kayttdd ei suositella potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

Yli 1-vuotiailla lievad munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla lapsilla
(glomerulusten suodatusnopeus 50-80 mL/min/1,73 m?), annoksen sovittaminen
ei ole tarpeen.

Rivaroxaban Orion -valmistetta ei suositella > 1-vuotiaille lapsille, joilla on
kohtalainen tai vaikea munuaisten vajaatoiminta (glomerulusten suodatusnopeus
<50 mL/min/1,73 m?).

* Kohtalaisessa munuaisten vajaatoiminnassa (kreatiniinipuhdistuma 30-49 mL/min)
tama koskee Rivaroxaban Orionin 2,56 mg ja 10 mg vahvuuksia.

Potilaat, jotka saavat samanaikaisesti muita [dakevalmisteita

¢ Rivaroxaban Orion -valmisteen kayttéd ei suositella potilailla, jotka saavat
samanaikaisesti systeemisid@ atsoliryhman sienilddakkeitd (kuten ketokonatsoli,
itrakonatsoli, vorikonatsoli ja posakonatsoli) tai HIV-proteaasin estdjid (esim.
ritonaviiri).

¢ Varovaisuutta tulee noudattaa potilailla, jotka saavat samanaikaisesti
hemostaasiin vaikuttavia ladakkeitd, kuten ei-steroidisia tulehduskipulddkkeita
(NSAID), asetyylisalisyylihappoa, verihiutaleaggregaation estdjid tai
selektiivisia serofoniinin takaisinoton estdjid (SSRI-IGdkkeet) tai serotoniinin ja
noradrenaliinin takaisinoton estdjid (SNRI-ladkkeet).

 Potilaat, joilla on ollut akuutti sepelvaltimotautikohtaus ja sepelvaltimotautia
tai ddreisvaltimotautia sairastavat potilaat: Potilaiden, jotka saavat
Rivaroxaban Orion -valmistetta ja antitromboottista |Gdkkettd, tulee saada
samanaikaisesti ei-steroidaalisia fulehduskipulddkkeitd (NSAID) vain siind
tapauksessa, ettd hyddyt ovat verenvuotoriskid suuremmat.

¢ Yhteisvaikutus erytromysiinin, klaritromysiinin tai flukonatsolin kanssa ei foden-
ndkadisesti ole useimmilla potilailla kliinisesti merkittdva, mutta saattaa olla
oleellinen suuren riskin potilailla (ks. edelld kohta: Potilaat, joilla on munuaisten
vajaatoimintal).

Yhteisvaikutustutkimuksia on tehty vain aikuisilla. Yhteisvaikutusten laajuutta
lasten populaatiossa ei tunneta. YII& mainitut varoitukset tulee otfaa huomioon
myos lasten kohdalla.
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Potilaat, joilla on muita verenvuodon riskitekijéitd Verenvuotokom pIikaatioiden hoito

Muiden antitromboottisten lddkevalmisteiden favoin Rivaroxaban Orion -valmistetta

ei suositella potilaille, joilla on lisdantynyt verenvuotoriski, kuten Jos Rivaroxaban Orion -valmistetta saavalla potilaalla iimenee verenvuoto-

¢ synnynndiset tai hankitut verenvuotohdiriot komplikaatio, seuraavan Rivaroxaban Orion -annoksen antoa fulee lykatd tai

« vaikea valtimoperdinen hypertensio, joka ei ole hoitotasapainossa hoiTo on Tor\{iﬁoesso IfeskgyTeﬁ.(.j\./.d‘ \(erenvuodon tyrehdyttdmistoimenpiteet

» muu ruoansulatuskanavan sairaus (iiman aktiivista haavaumaa), johon voi valitaan potilaskohtaisesti, ja niitd voivat olla:
liitty& vuotoja (esim. tulehduksellinen suolistosairaus, esofagiitti, gastriitti ja * oireiden hoito, kuten mekaaninen kompressi, kirurginen foimenpide, nestehoito
ruokatorven refluksitauti) » hemodynaaminen tuki, verensiirto tai veren komponenttien siirto

* vaskulaarinen retinopatia * jos verenvuotoa ei saada tyrehtymadn edellé mainituin toimenpitein, voidaan

* keuhkoputkenlaajentuma tai aiempi keuhkoverenvuoto. harkita joko spesifisen hyytymistekija Xa:n estdjan vastalddkkeen (andeksa-

] neetti alfa), tai tiettyjen hyytymistekijavalmisteiden, kuten protfrombiinikompleksi-
Syépépotilaat konsentraatin (PCC), aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin (APCC) tai
Potilailla, joilla on pahanlaatuinen sairaus, voi samanaikaisesti olla suurempi rekombinantti tekija Vila (r-FVIla) -valmisteen antamista. Talld hetkelld on
verenvuotojen ja verisuonitukosten riski. Aktiivista sydpdd sairastavien potilaiden kuitenkin hyvin véhan kliinisté kokemusta naiden léakevalmisteiden kéytosta
antitromboottisen hoidon hydtyd ja verenvuotoriskid on punnittava yksildllisesti Rivaroxaban Orion -valmistetta saavilla aikuisilla ja lapsilla.
riippuen kasvaimen sijainnista, antineoplastisesta hoidosta ja sairauden
vaiheesta. Kasvaimiin maha-suolikanavassa tai virtsa- ja sukupuoliteissd on Korkean plasman proteiineihin sitoutumisen vuoksi Rivaroxaban Orion
liittynyt lisddntynyt verenvuotoriski Rivaroxaban Orion -hoidon aikana. -valmisteen ei oleteta olevan dialysoitavissa.

Rivaroxaban Orion -valmisteen kayttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on pahan- .
laatuisia kasvaimia, joiden vuotoriski on suuri. Hyytymiskokeet
Rivaroxaban Orion -hoito ei vaadi rutiininomaista hyytymisen seurantaa.
Muut vasta-aiheet Rivaroxaban Orion -pitoisuuksien mittaamisesta kalibroidulla anti-FXa-
aktiivisuustestilld saaftaa kuitenkin olla hyotyd erikoistilanteissa, joissa tieto
Rivaroxaban Orion -valmistetta ei saa kayttdd raskauden eikd imetyksen Rivaroxaban Orion -altistuksesta voi auttaa tekemadn kliinisié hoitopéadatoksia
aikana. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on véltettdva raskaaksi tulemista esimerkiksi yliannostuksen tai hatdleikkauksen yhteydessa.
Rivaroxaban Orion -hoidon aikana. Rivaroxaban Orion -valmisteen kdyté on
vasta-aiheista myés, jos potilas on yliherkké vaikuttavalle aineelle tai jollekin Kliinisen tarpeen mukaan hemostaattinen status voidaan arvioida myods
apuaineista. protrombiiniajan (PT) avulla kayttadmalld Neoplastin-reagenssia, kuten valmiste-

yhteenvedossa on kuvattu.

Yliannostus Seuraavien verenhyytymistutkimusten tulokset suurenevat: protrombiiniaika (PT),

aktivoitu partiaalinen fromboplastiiniaika (@PTT) ja INR (international normalised
Rajoiftuneen imeytymisen vuoksi 50 mg:n tai sen ylittévilld Rivaroxaban Orion ratio, kansainvdlinen vakioitu suhdeluku). Koska INR on tarkoitettu K-vitamiini-
-valmisteen supraterapeuttisilla annoksilla on odotettavissa aikuisilla maksi- antagonistien (VKA) aiheuttamien PT-muutosten arviointiin, INR ei sovellu
maalinen vaikutus ilman keskimadrdisen plasmapitoisuuden suurenemista. Rivaroxaban Orion -valmisteen aktiivisuuden mittaamiseen.

Supraterapeuttisista annoksista lapsilla ei ole saatavilla tietoja. Lapsilla on
havaittu suhteellisen biologisen hydtyosuuden pieneneminen suurempien
annosten yhteydessa (mg/kg), mikd viittaa siihen, ettd suuremmilla annoksilla
imeytyminen on rajallista, vaikka valmiste otfeftaisiin ruoan kanssa.
Rivaroksabaanin farmakodynaamisen vaikutuksen kumoamiseen on
kaytettavissa spesifinen vastalddke (ks. andeksaneetti alfan valmisteyhteenveto),
mutta sen kayttdd lapsilla ei ole vahvistettu. Yliannostuksen yhteydessd voidaan
imeytymisen vahentdmiseksi harkita |&ddakehiilen kéayttdd.

Annostus- tai hoitopddtdksid ei saa tehdd INR-arvon perusteella, paitsi
siirryttdessd Rivaroxaban Orion -valmisteesta K-vitamiiniantagonisteihin (VKA),
kuten edelld on kuvattu.
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Annostuksen yhteenveto

Kayttoaihe

Aivohalvauksen ja
systeemisen

embolian ehkaisy
aikuisilla potilailla, joilla
on ei-ladppdperdinen
eteisvaring®

Annostus

Rivaroxaban Orion
20 mg kerran
pdivéassd

Erityisryhmat

Pofilaat, joilla on munuaisten
vajaatoiminta (kreatiniini-
puhdistuma 15-49 mi/min)®:
Rivaroxaban Orion 15 mg
kerran paivdssa.

Perkutaaninen sepelvaltimo-
toimenpide ja stentin asetus:
Enintddn 12 kuukauden ajan
Rivaroxaban Orion 15 mg
kerran pdivassd yhdessd
P2Y12-estdjan (esim. klopido-
greeli) kanssa.

Perkutaaninen sepelvaltimo-
toimenpide ja stentin asetus
potilailla, joilla on kohtalainen
munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma

30-49 ml/min)®:

Rivaroxaban Orion 10 mg
kerran pdivassd yhdessd
P2Y12-estdjan (esim. klopido-
greeli) kanssa.

Kayttéaihe

Syvan laskimotukoksen
(SLT) ja keuhkoembolian
(KE)® hoito sekd uusiutu-
van SLT:n ja KE:n ehkaisy
aikuisilla.

Annostus

Hoito ja uusiutumisen
ehkaisy, pdivat 1-21
Rivaroxaban Orion
15 mg kahdesti
paivdssa.

Uusiutumisen ehkaisy,
paivastda 22 eteenpadin
Rivaroxaban Orion

20 mg kerran pdivdssa.

Uusiutumisen pitkd-
aikainen ehkaisy;,
kuukaudesta 7 alkaen
Rivaroxaban Orion

10 mg kerran pdivassa.

Uusiutumisen pitkd-
aikainen ehkaisy;,
kuukaudesta 7 alkaen
Rivaroxaban Orion

20 mg kerran pdivdssa.
Potilaille, joilla on suuri
riski syvan laskimotukok-
sen (SLT) tai keuhko-
embolian (KE) uusiutu-
miselle, kuten:

e potilaat, joilla on
komplisoituneita
komorbiditeetteja

e potilaat, joille on
kehittynyt uusiutuva SLT
tai KE Rivaroxaban Orion
10 mg:n pitkdaikaisen
ehkdisyhoidon aikana

Erityisryhmdat

Potilaat, joilla on munuais-
fen vajaafoiminta
(kreatiniinipuhdistuma
15-49 ml/min).

Hoito ja uusiutumisen
ehkdisy, pdivat 1-21
Rivaroxaban Orion 15 mg
kahdesti pdivassa

Taman jalkeen
Rivaroxaban Orion 15 mg
kerran pdivassa
Rivaroxaban Orion 20
mg:n sijaan, jos potilaan
arvioitu verenvuotoriski on
suurempi kuin uusiutumis-
riski.

Kun suositeltu annos on
Rivaroxaban Orion 10 mg
kerran pdivassd, annos-
fusta ei tarvitse muuttaa.
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Kayttéaihe

Laskimotromboembo-
lioiden (VTE) ehkaisy
aikuisilla, joille tehdadn
elektiivinen lonkka- tai
polviproteesileikkaus.

Annostus

Rivaroxaban Orion
10 mg kerran pdaivéssa.

Erityisryhmdat

Aterofromboottisten
tapahtumien ehkdisy
sepelvaltimotautia

fai oireista adreisvalti-
motautia sairastavilla
aikuisilla potilaillg, joilla
on suuri iskeemisen
fapahtuman riski.

Rivaroxaban Orion
2,5 mg kahdesti
pdivéssd yhdistettyna
asetyylisalisyyli-
happoon annoksella
75-100 mg pdivéssad.

Aterotromboottisten
tapahtumien ehkdisy
aikuisilla potilailla
akuutin sepelvaltimo-
tautikohtauksen jdlkeen
syddmen biomarkkerien
ollessa koholla.

Rivaroxaban Orion

2,5 mg kahdesti pdivassa
yhdistettynd tavanomai-
seen antitromboottiseen
hoitoon (asetyylisalisyyli-
happo 75-100 mg vuoro-
kaudessa yksin tai asetyyli-
salisyylihappo 75-100 mg
vuorokaudessa ja klopido-
greeli 75 mg vuorokaudessa
fai favanomainen pdiva-
annos fiklopidiinia).
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Rivaroxaban Orion 15 mg ja 20 mg on otettava ruoan kanssa.

Potilaille, jotka eivat pysty nielemadn tabletteja kokonaisina, Rivaroxaban Orion
-tabletti voidaan murskata ja sekoitfaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen
sen antamista suun kautta.

¢ Yhdessd yhden tai useamman riskitekijan kanssa, kuten kongestiivinen
syddmen vajaatoiminta, hypertensio, > 75 vuoden ikd, diabetes mellitus,
aiempi aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohdirid (TIA)

b Kaytettavd harkiten vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla pofilailla
(kreatiniinipuhdistuma on 15-29 mL/min), sekd munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla, jotka saavat samanaikaisesti muita rivaroksabaanin
pitoisuutta plasmassa lisdavid ladkkeita

° Ei suositella vaihtoehtona fraktioimattomalle hepariinille, jos potilaalla
on keuhkoembolia tai jos hdn saa trombolyyttistd hoitoa tai hdnelle tehdddan
keuhkoembolektomia
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