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Tama koulutusmateriaali sisaltaa tarkeaa turvallisuustietoa Rivaroxaban Viatris -
valmisteesta (rivaroksabaani) ja neuvoja riskien minimointiin. Taman materiaalin on
laatinut myyntiluvan haltija.

On tarkeaa ilmoittaa epaillyista haittavaikutuksista laakevalmisteen myyntiluvan
myontamisen jalkeen. Se mahdollistaa ladkkeen hyoty-riskisuhteen jatkuvan
seurannan. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista. Haittavaikutuksista voi ilmoittaa Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimeaan:

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA, www.fimea.fi

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan myyntiluvan haltijalle: Viatris Oy,
Vaisalantie 2-8, 02130 Espoo, puh. 020 720 9555.

Tama opas on tarkoitettu tukemaan Rivaroxaban Viatris -valmisteen oikeaa kayttéa
seuraavissa kayttoaiheissa:

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

e Syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito sek& uusiutuvan
SLT:n ja KE:n ehkaisy aikuisille (Ei suositella hemodynaamisesti epavakaille
KE-potilaille).

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

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

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

Opas sisaltaa seuraavat ohjeet naissa kayttdaiheissa:
¢ Annossuositukset
* Annostelu suun kautta
¢ Perioperatiivinen hoito
* Vasta-aiheet
¢ Yliannostus
¢ \uotokomplikaatioiden hoito
e Koagulaatiotestit
Ladkkeenmaaradjan opas
Laakkeenmaaraajan opas antaa ohjeita rivaroksabaanin kayttéén
vuotoriskin pienentamiseksi Rivaroxaban Viatris -hoidon aikana.



Laakkeenmaaraajan opas ei korvaa Rivaroxaban Viatris -valmisteen
valmisteyhteenvetoa.

Potilaskortti
Kaikki potilaat tai hoitajat saavat [ddkepakkauksessa olevan potilaskortin. Heille tulee
selittaa, mitad antikoagulanttihoito edellyttaa korostaen erityisesti seuraavia:

e Hoito-ohjeiden noudattamisen tarkeys

e | dakkeen ottaminen ruuan kanssa (vain 15 mg ja 20 mg)
e Verenvuodon oireiden ja merkkien tunnistaminen

¢ Milloin tulee hakeutua hoitoon

Potilaskortti kertoo laakareille ja hammaslaakareille potilaan antikoagulanttihoidosta ja
korttiin tulee my6s yhteystiedot hatatapausten varalta.

Potilasta tai hoitajaa tulee neuvoa pitdméaéan potilaskortti aina mukana ja esittdémaan
se aina asioidessaan terveydenhuoltohenkiléstén kanssa. Potilasta tai hoitajaa tulee
myds neuvoa rastittamaan annostustaan vastaava kohta potilaskortissa.

1. AIVOHALVAUKSEN EHKAISY POTILAILLA, JOILLA ON El-
VALVULAARINEN ETEISVARINA

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

1.1 ANNOSSUOSITUKSET

Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisyyn potilailla, joilla on ei-valvulaarinen
eteisvarina, suositeltu annos on 20 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 Viatris -valmistetta tulee kayttaa harkiten potilailla,
joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta, eika sen kayttda suositella potilaille, joiden
kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min. Rivaroxaban Viatris -valmistetta tulee kayttaa
harkiten munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, jotka saavat
samanaikaisesti muita Iadkevalmisteita, jotka lisdavat rivaroksabaanin pitoisuutta
plasmassa.



Hoidon kesto:

Rivaroxaban Viatris -hoitoa tulee jatkaa pitkaaikaisesti edellyttden, etta
aivohalvausta ehkaiseva hyo6ty on potentiaalista verenvuotoriskia suurempi.
Antikoagulaatiokdytdnndn mukaista kliinistd seurantaa suositellaan koko hoitojakson
ajan.

Unohtunut annos:

Jos potilas unohtaa ottaa Rivaroxaban Viatris -annoksen, hanen tulee ottaa se
valittémasti ja jatkaa seuraavana paivana valmisteen ottamista suositeltuun tapaan
kerran paivassa. Potilaan ei tule ottaa saman paivan aikana kaksinkertaista annosta
unohdetun annoksen korvaamiseksi.

Perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide ja stentin asennus ei-valvulaarisen
eteisvérinan yhteydessé:

Saatavilla on rajallisesti nayttdéa pienennetyn 15 mg:n Rivaroxaban Viatris -
annoksen kaytosta kerran paivassa (tai 10 mg kerran paivassa munuaisten
kohtalaisen vajaatoiminnan yhteydessa [kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min])
yhdistettynd P2Y 12 :n estdjaan enintdan 12 kuukauden ajaksi ei-valvulaarista
eteisvarinaa sairastaville potilaille, jotka tarvitsevat suun kautta annettavaa
antikoagulaatiohoitoa ja joille tehdaan perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide ja
asennetaan stentti.

Potilaat, joille tehddédn rytminsiirto:

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

1.2 SUUN KAUTTA TAPAHTUVA ANNOSTELU
Rivaroxaban Viatris 15 mg ja 20 mg tulee ottaa ruuan kanssa. Tablettien
ottaminen samanaikaisesti ruuan kanssa edistaa laadkkeen imeytymista ja
varmistaa nain korkean biologisen hyotyosuuden.
Sellaisille potilaille, jotka eivat pysty nielemaan kokonaisia tabletteja, Rivaroxaban
Viatris -tabletti voidaan murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri
ennen sen antamista suun kautta. Valittdmasti murskatun kalvopaallysteisen 15 mg-
tai 20 mg -tabletin antamisen jalkeen potilaan on syo6tava ruokaa. Murskattu tabletti
voidaan myds antaa mahaletkun kautta. Ennen valmisteen antamista on tarkistettava
letkun oikea sijainti mahassa. Murskattu tabletti tulee antaa mahaletkun kautta
sekoitettuna pieneen maaraan vetta, ja sen jalkeen letku on huuhdeltava vedella.
Valittdmasti murskatun kalvopaallysteisen 15 mg- tai 20 mg -tabletin antamisen
jalkeen potilaalle tulee antaa ravintoa enteraalisesti.



1.3 PERIOPERATIIVINEN HOITO

Jos invasiivinen tai kirurginen toimenpide on tarpeen, Rivaroxaban Viatris 15/20
mg:n kayttd tulee keskeyttdd jos mahdollista vahintaan 24 tuntia ennen toimenpidetta
ja laakarin kliiniseen harkintaan perustuen. Jos toimenpidetta ei voida viivastyttaa,
lisdantynytta verenvuotoriskia on arvioitava suhteessa toimenpiteen kiireellisyyteen.

Rivaroxaban Viatris tulee aloittaa uudelleen mahdollisimman pian invasiivisen tai
kirurgisen toimenpiteen jalkeen edellyttaen, etta kliininen tilanne sallii sen ja riittava
hemostaasi on [&akarin arvion mukaan saavutettu.

SPINAALI-/EPIDURAALIPUUDUTUS TAI -PUNKTIO

Potilailla, jotka saavat antitromboottista laakitysta tromboembolisten komplikaatioiden
ehkaisyyn, on olemassa pitkaaikaiseen tai pysyvaan halvaukseen johtavan spinaali-/
epiduraalihematooman riski kaytettaessa spinaali-/epiduraalipuudutusta tai -punktiota.
Naiden tapahtumien riskia saattavat lisata:

® postoperatiivinen kestoepiduraalikatetrien kayttd
® muiden hemostaasiin vaikuttavien ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
® traumaattinen tai toistuva epiduraali- tai spinaalipunktio

Potilaita on seurattava tiheasti neurologisen tilan huonontumista osoittavien
oireiden ja merkkien toteamiseksi (esim. alaraajojen puutuminen tai heikkous
sekd suolen tai rakon toimintahdiriét). Jos neurologisia oireita huomataan,
kiireellinen diagnoosi ja hoito ovat valttamattémia. Laakarin on ennen
selkadydinkanavaan kohdistuvaa toimenpidettd arvioitava mahdollinen hyodty ja
riski potilailla, jotka ovat saaneet tai tulevat saamaan hyytymisenestolaakitysta
tromboosiprofylaksina. Ei ole olemassa kliinistd kokemusta Rivaroxaban Viatris 15
mg:n tai 20 mg:n kaytdsta naissa tilanteissa.

Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -punktion ja Rivaroxaban Viatris -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 Viatris -valmisteen antikoagulanttivaikutuksen arvellaan olevan
vahainen. Yksittaisen potilaan kohdalla riittdvan pienen antikoagulanttivaikutuksen
tarkka ajankohta ei kuitenkaan ole tiedossa.

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

Traumaattisen punktion jalkeen Rivaroxaban Viatris -valmisteen antoa tulee lykata
24 tuntia.



SIIRTYMINEN K-VITAMIINIEN ANTAGONISTEISTA (VKA) RIVAROKSABAANIIN
Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkdisyhoitoa saavilla potilailla tulee
keskeyttaa VKA-hoito ja aloittaa Rivaroxaban Viatris -hoito, kun INR on < 3,0. INR-
mittaus ei sovellu Rivaroxaban Viatris -valmisteen antikoagulanttivaikutuksen
mittaamiseen, eika sitd tule sen vuoksi kayttaa tahan tarkoitukseen. Pelkka
rivaroksabaanihoito ei edellyta rutiininomaista koagulaation seurantaa.

SIIRTYMINEN RIVAROKSABAANISTA K-VITAMIINIEN ANTAGONISTEIHIN (VKA)
On tarkeaa, ettd hoidosta toiseen siirryttdessa varmistetaan riittdva antikoagulaatio ja
samalla minimoidaan verenvuotoriski.

VKA-hoitoon siirtyville potilaille tulee antaa samanaikaisesti rivaroksabaani- ja VKA-
hoitoa, kunnes INR on = 2,0. Siirtym&jakson kahtena ensimmaisena paivana tulee
kayttda VKA:n tavanomaista aloitusannosta ja sen jalkeen INR-testiin perustuvaa
VKA-annosta.

INR-mittaus ei sovellu Rivaroxaban Viatris -valmisteen
antikoagulanttivaikutuksen mittaamiseen. Potilaiden saadessa samanaikaisesti
seka rivaroksabaanihoitoa ettd VKA-hoitoa INR-arvo tulee testata aikaisintaan 24
tunnin kuluttua edellisesta Rivaroxaban Viatris -annoksesta, mutta ennen
seuraavaa annosta. Kun rivaroksabaanihoito on lopetettu, INR-testi voidaan tehda
luotettavasti aikaisintaan 24 tunnin kuluttua viimeisesta annoksesta.

SIIRTYMINEN PARENTERAALISISTA ANTIKOAGULANTEISTA RIVAROXABAN
VIATRIS -VALMISTEESEEN

e Potilailla, jotka saavat parenteraalisia valmisteita kuten laskimonsisaista
fraktioimatonta hepariinia keskeytyksetta: Rivaroxaban Viatris -valmiste
tulee aloittaa tdman valmisteen keskeyttamisajankohtana.

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

SIIRTYMINEN RIVAROXABAN VIATRIS -VALMISTEESTA PARENTERAALISIIN
ANTIKOAGULANTTEIHIN

Parenteraalisen antikoagulantin ensimmainen annos tulee antaa
annostusaikataulun mukaisen seuraavan Rivaroxaban Viatris -annoksen asemesta.



1.4 VASTA-AIHEET
Kuten muutkin antikoagulantit, Rivaroxaban Viatris saattaa lisata
verenvuotoriskia. Taman vuoksi Rivaroxaban Viatris -valmiste on vasta-aiheinen:

e jos potilaalla on kliinisesti merkittdva 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, askettdin tapahtunut aivo- tai selkdrankavamma, askettain
suoritettu aivo-, selkaranka- tai silmaleikkaus, askettain tapahtunut
kallonsisainen verenvuoto, todetut tai epaillyt ruokatorven suonikohjut,
arteriovenoosit malformaatiot, valtimonpullistumat tai selkarangansisaiset tai
aivojensisaiset merkittavat verisuonipoikkeamat

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

e jos potilas saa samanaikaisesti muita antitromboottisia |adkeaineita, kuten
fraktioimatonta hepariinia, pienimolekyylisia hepariineja (enoksapariini, daltepariini
jne.), hepariinijohdoksia (esim. fondaparinuuksi), suun kautta otettavia
antikoagulantteja (esim. varfariini, dabigatraanieteksilaatti, apiksabaani); muita
antitromboottisia Iadkeaineita ei suositella kaytettdvaksi samaan aikaan muuten
kuin siirryttdessa joko rivaroksabaaihoitoon tai rivaroksabaanioidosta tai
kaytettdessa fraktioimatonta hepariinia avoimen keskuslaskimo- tai valtimokatetrin
yllapitoon tarvittavina annoksina

Rivaroxaban Viatris on vasta-aiheinen myo6s seuraavissa tiloissa:

o yliherkkyys sen vaikuttavalle aineelle tai apuaineille

e raskauden aikana. Hedelmallisessa idssa olevien naisten tulee valttaa
raskaaksi tulemista Rivaroxaban Viatris -hoidon aikana.

e imetyksen aikana. On paatettava joko imettdmisen lopettamisesta tai hoidon
keskeyttamisesta/hoidosta luopumisesta.

ERITYISRYHMAT

Verenvuodon riski kasvaa ian myo6ta. Useissa potilaiden alaryhmissa on suurempi
verenvuotoriski, ja heita tulee tarkkailla huolellisesti verenvuotokomplikaatioiden
merkkien ja oireiden varalta. Ennen hoitopaatdsta tulee hoidon hyétyja naille
potilaille verrata verenvuodon riskiin.

¢ Potilaat, joiden munuaistoiminta on heikentynyt: Katso kohdasta
"Annossuositukset" ohjeet naille potilaille



¢ Potilaat, jotka saavat samanaikaisesti muita laakevalmisteita:

o Rivaroksabaanin kayttéa ei suositella yhdessd systeemisten atsoliryhman
sieniladkkeiden (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli ja
posakonatsoli) tai HIV-proteaasin estajien (esim. ritonaviiri) kanssa

o Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaat saavat samanaikaisesti hoitoa
hemostaasiin vaikuttavilla ladkkeilla, kuten NSAID-laakkeilla
asetyylisalisyylihapolla, trombosyyttiaggregaation estajilla tai selektiivisilla
serotoniinin takaisinoton estajilla (SSRI-Iadkkeet) tai serotoniinin ja
noradrenaliinin takaisinoton estajilla (SNRI-ladkkeet).

¢ Potilaat, joilla on muita verenvuodon riskitekijoita:

Rivaroxaban Viatris -valmistetta, kuten muitakaan antitromboottisia valmisteita, ei

suositella potilaille, joilla verenvuotoriski on tavallista suurempi esimerkiksi

seuraavien riskitekijoiden vuoksi:

o synnynndiset tai hankitut verenvuorohairiot

o vakava valtimoperainen hypertensio, joka ei ole hoitotasapainossa

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

o vaskulaarinen retinopatia

o keuhkoputkenlaajentuma tai aiemmin esiintynyt keuhkoverenvuoto

¢ Potilaat, joilla on sydamen tekolappa:
Rivaroxaban Viatris -valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu potilailla, joilla on
sydamen tekolappa. Taman vuoksi ei ole tietoa siitd, ettéd Rivaroxaban Viatris takaisi
rittdvan antikoagulaation tédssa potilasryhméassa. Rivaroxaban Viatris -hoitoa ei
suositella naille potilaille.
1.5 YLIANNOSTUS

Vahaisen imeytymisen vuoksi 50 mg:n tai sen ylittavilla rivaroksabaanin
supraterapeulttisilla annoksilla on odotettavissa maksimaalinen vaikutus ilman
keskimaaraisen plasmapitoisuuden lisaantymista. Yliannostuksen yhteydessa voidaan
imeytymisen vahentamiseksi harkita 1aakehiilen kayttda.

1.6 VERENVUOTOKOMPLIKAATIOIDEN HOITO

Jos rivaroksabaania saavalla potilaalla iimenee verenvuotokomplikaatio, seuraavaa
rivaroksabaanin antoa pitaa lykata tai hoito on tarvittaessa keskeytettava.
Verenvuotoa voidaan hoitaa potilaskohtaisesti:

e oireidenmukaisella hoidolla kuten mekaanisella kompressiolla, kirurgisella
hemostaasilla tai nestehoidolla tai hemodynaamisella tuella ja veren tai veren
komponenttien siirrolla



° Jos hengenvaarallista verenvuotoa ei saada tyrehtymaan edelld mainituin
toimenpitein, voidaan harkita joko spesifisen hyytymistekija Xa:n estajan
vastaladkkeen (andeksaneetti alfa) antamista kumoamaan rivaroksabaanin
farmakodynaamisen vaikutuksen, tai tiettyjen hyytymistekijavalmisteiden, kuten
protrombiinikompleksikonsentraatin (PCC), aktivoidun
protrombiinikompleksikonsentraatin (APCC) tai rekombinantti tekija Vlla (r-FVlla) -
valmisteen antamista. Talla hetkella on kuitenkin hyvin vahan kliinistéd kokemusta
naiden ladkevalmisteiden kaytdsta rivaroksabaania kayttavilla potilailla. Koska
rivaroksabaani sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin, sen ei oleteta olevan
dialysoitavissa.

1.7 KOAGULAATIOTESTIT
Rivaroxaban Viatris ei edellyta rutiininomaista koagulaation seurantaa. Rivaroksabaanin
pitoisuuksien mittaamisesta saattaa olla hyotya erikoistilanteissa, joissa tieto
vaikutuksesta voi auttaa tekemaan kliinisia hoitopaatoksia esimerkiksi yliannostuksen tai
héataleikkauksen yhteydessa.
Rivaroksabaanipitoisuutta voidaan mitata tahan tarkoitukseen kalibroidulla anti-FXa-
aktiivisuustutkimuksella. Hemostaattista tilaa voidaan arvioida my@s protrombiiniajalla
kayttden Neoplastinia, kuten on kuvattu valmisteyhteenvedossa.
Seuraavat hyytymisarvot muuttuvat testeissa: aktivoitu partiaalinen tromboplastiiniaika
(aPTT), tromboplastiiniaika (TT) ja INR (international normalised ratio, kansainvalinen
vakioitu suhdeluku). Koska INR-testi on kehitetty mittaamaan VKA-hoidon vaikutusta
tromboplastiiniaikaan, se ei sen vuoksi sovellu rivaroksabaanin vaikutuksen
mittaamiseen. Annostus- tai hoitopaatoksen ei tule perustua INR-tuloksiin paitsi silloin,
kun siirrytdan rivaroksabaanihoidosta VKA-hoitoon, kuten edellad on kuvattu.

2.SYVAN LASKIMOTUKOKSEN (SLT) JA KEUHKOEMBOLIAN (KE)
HOITO SEKA UUSIUTUVAN SLT:N JA KE:N EHKAISY AIKUISILLA JA
LAPSILLA

2.1 ANNOSSUOSITUKSET
Aikuiset
Aikuisia potilaita tulee aluksi hoitaa 15 mg:lla kahdesti paivdassa kolmen ensimmaisen
viikon ajan. Taman aloitushoitovaiheen jalkeen annostus on 20 mg kerran péivassa
jatkohoidon ajan. Kun uusiutuvan SLT:n ja KE:n pitkdkestoinen estohoito on aiheellista
(vahintdan 6 kuukautta kestaneen SLT:n tai KE:n hoidon paattamisen jélkeen), suositeltu
annos on 10 mg kerran paivassa. Potilaille, joilla uusiutuvan SLT:n tai KE:n riskin arvioidaan
olevan suuri, esimerkiksi potilailla, joilla on komplisoituneita komorbiditeettejd, tai joille on
kehittynyt uusiutuva SLT tai KE pitkékestoisen estohoidon aikana annoksella Rivaroxaban
Viatris 10 mg kerran paivassa, on harkittava hoitoa annoksella 20 mg kerran paivassa.
Rivaroxaban Viatris 10 mg -tabletteja ei suositella SLT:n tai KE:n hoitoon 6 ensimmaisen
hoitokuukauden aikana.



Lapset

® | apsille ja nuorille, jotka painavat vahintaan 2,6 kg mutta alle 30 kg, saa kayttaa
vain oraalisuspensiota

® Lapsille ja nuorille, joiden paino on vahintddn 30 kg ja alle 50 kg, voidaan
kayttdad 15 mg tablettia tai oraalisuspensiota

® | apsille ja nuorille, jotka painavat 50 kg tai enemman, voidaan kayttaa 20 mg
tablettia tai oraalisuspensiota

Lapsipotilailla Rivaroxaban Viatris -hoito tulee aloittaa vahintdan 5 paivaa
kestaneen parenteraalisilla hepariineilla toteutetun antikoagulaatiohoidon jalkeen.
Annos maaraytyy painon perusteella. Oikean annostuksen varmistamiseksi lapsen
painoa tulee seurata ja arvioida annos sadanndllisesti. Annoksen sovittaminen on
tehtéva ainoastaan painon vaihteluun perustuen. Rivaroxaban Viatris 15 mg ja 20
mg tabletteja voidaan kayttda sopivan annos-paino-suhteen saavuttamisessa. Jos
potilas ei pysty nielemaan kokonaisia tabletteja, on kaytettava muita 1adkemuotoja,
esimerkiksi rakeita oraalisuspensiota varten. HUOM! Rivaroxaban Viatris -
valmistetta ei ole saatavilla rakeina oraalisuspensiota varten.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Aikuiset:

Rivaroxaban Viatris -valmistetta tulee kayttaa harkiten potilailla, joilla on vakava
munuaisten vajaatoiminta eika sen kaytt6a suositella potilaille, joiden
kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min. Tahdn mennessa saadut rajalliset kliiniset
tiedot vakavaa munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min)
sairastavista potilaista osoittavat, etta plasman rivaroksabaanin pitoisuus on
merkittavasti lisdantynyt. Siksi Rivaroxaban Viatris -valmistetta tulee kayttaa harkiten
nailla potilailla. Kohtalaista (kreatiniinipuhdistuma 30—-49 ml/ min) tai vakavaa
(kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min) munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla, jotka saavat hoitoa akuuttiin SLT:een, akuuttiin KE:aan ja uusiutuvan SLT:n
ja KE:n ehkaisyyn, suositeltu annos on 15 mg kahdesti paivassa ensimmaisten 3
viikon ajan.



Sen jalkeen suositeltu annos on 20 mg kerran paivassa. Annoksen pienentamista 20
mg:sta kerran paivassad 15 mg:aan kerran paivassa tulisi harkita vain, jos potilaan
arvioitu verenvuotoriski on suurempi kuin uusiutuvan SLT:n tai KE:n riski. 15 mg:n
suositus perustuu farmakokineettiseen mallinnukseen, eika sita ole tutkittu tassa
kliinisessa tilanteessa. Jos annos on 10 mg paivassa, annoksen muuttaminen ei ole
tarpeen

Rivaroxaban Viatris -valmistetta tulee kayttda harkiten munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla, jotka saavat samanaikaisesti muita |adkevalmisteita, jotka
lisdavat rivaroksabaanin pitoisuutta plasmassa.

Lapset

Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen lievdd munuaisten vajaatoimintaa
(glomerulusten suodatusnopeus 50-80 mi/min/1,73 m?2) sairastavilla, vahintdan 1
vuoden ikaisilla lapsilla, aikuisista saatujen tietojen ja pediatrisista potilaista
saatujen rajallisten tietojen perusteella. Rivaroxaban Viatris -valmisteen kayttéa ei
suositella kohtalaista tai vakavaa munuaisten vajaatoimintaa (glomerulusten
suodatusnopeus < 50 ml/min/1,73 m?2) sairastavilla vahintdan 1 vuoden ikaisilla
lapsilla, koska kliinisia tietoja ei ole saatavilla. Alle 1 vuoden ikaisilla lapsilla
munuaistoiminta maaritetdan seerumin kreatiniinin perusteella glomerulusten
suodatusnopeuden sijaan. Hoidon kesto on maaritettava yksildllisesti sdanndllisen
potilaan arvioinnin perusteella, jossa on huomioitava tromboottisten tapahtumien riski
suhteessa verenvuotoriskiin. Rivaroksabaania ei suositella alle 1 vuoden ikaisille
lapsille, joiden seerumin kreatiniinimaarityksen tulokset ovat 97,5 persentiilin
ylapuolella, koska kliinisia tietoja ei ole saatavilla.

Hoidon kesto

Aikuiset

Hoidon kesto on maaritettava yksildllisesti sadanndllisen potilaan arvioinnin perusteella,
jossa on huomioitava tromboottisten tapahtumien riski suhteessa verenvuotoriskiin.
Antikoagulaatiokaytdnnén mukaista kliinistéd seurantaa suositellaan koko hoitojakson
ajan.

Lapset

Kaikki lapset paitsi alle 2 vuoden ikdiset lapset, joilla on katetriin liittyvd tromboosi
Hoitoa on jatkettava vahintaan 3 kuukauden ajan. Hoitoa voidaan jatkaa enintaan 12
kuukauden ajan, jos se on Kkliinisesti tarpeellista. Hoidon jatkamisen hyddyt ja riskit 3
kuukauden jalkeen on arvioitava yksilollisesti, ja tromboosin uusiutumisriskia ja
vastaavasti mahdollisten verenvuotojen riskia on punnittava.

Alle 2 vuoden ikdiset lapset, joilla on katetriin liittyva tromboosi

Hoitoa on jatkettava vahintdan kuukauden ajan. Hoitoa voidaan jatkaa enintdan 3
kuukauden ajan, mikali se on Kliinisesti tarpeellista. Hoidon jatkamisen hyodyt ja riskit 1
kuukauden jalkeen on arvioitava yksildllisesti, ja tromboosin uusiutumisriskia ja
vastaavasti mahdollisten verenvuotojen riskia on punnittava.



Unohtunut annos

Aikuiset:

Kahdesti padivassa -hoitovaiheen aikana (15 mg kahdesti paivassa ensimmaisten

kolmen viikon aikana): Jos potilas unohtaa ottaa rivaroksabaaniannoksen, hanen tulee

ottaa annos valittémasti paivakohtaisen 30 mg annoksen varmistamiseksi. Tassa

tapauksessa kaksi 15 mg:n tablettia voidaan ottaa kerralla. Ladkkeen ottamista tulee

sitten jatkaa seuraavana paivana saanndéllisellda 15 mg kahdesti paivassa -

annostuksella.

Kerran paivassa -hoitovaihe (kolmen aloitusviikon jalkeen): Jos potilas unohtaa

ottaa rivaroksabaaniannoksen, hanen tulee ottaa annos valittémasti ja jatkaa

seuraavana paivana valmisteen ottamista kerran paivassa suosituksen mukaisesti.

Potilaan ei tule ottaa kaksinkertaista annosta samana paivana unohdetun annoksen

korvaamiseksi.

Lapset

® Kun ladketta otetaan kerran paivassa: Unohtunut annos pitaa ottaa
mahdollisimman pian asian huomaamisen jalkeen, mutta kuitenkin vain samana
paivana. Jos tdma ei ole mahdollista, potilaan on jatettdva annos valiin ja jatkettava
hoitoa ottamalla seuraava annos maarayksen mukaan. Potilaan ei pida ottaa kahta
annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

® Kun ladketta otetaan kaksi kertaa paivassa: Unohtunut aamuannos pitda ottaa
valittdtmasti asian huomaamisen jalkeen, ja sen saa ottaa samanaikaisesti ilta-
annoksen kanssa. Unohtuneen ilta-annoksen saa ottaa vain samana iltana.

® Kun ladketta otetaan kolme kertaa paivassa: Annosten ottamista kolme kertaa
paivassa noin 8 tunnin valein jatketaan seuraavasta antoaikataulun mukaisesta
annoksesta, eikd unohtunutta annosta oteta

Seuraavana paivana lapsen tulee jatkaa ladkkeen ottamista saanndllisesti kerran,

kaksi kertaa tai kolme kertaa paivassa.

2.2 SUUN KAUTTA TAPAHTUVA ANNOSTELU

Rivaroxaban Viatris 15 mg- ja 20 mg -tabletit otetaan ruuan kanssa. Tablettien
ottaminen samanaikaisesti ruuan kanssa edistaa ladkkeen imeytymista ja varmistaa
nain korkean biologisen hyétyosuuden.

Aikuiset

Potilaille, jotka eivat pysty nielemaan kokonaisia tabletteja, Rivaroxaban Viatris -
tabletti voidaan murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen
antamista suun kautta. Valittdmasti murskatun kalvopaallysteisen 15 mg- tai 20 mg -
tabletin antamisen jalkeen potilaan on sy6tava ruokaa.



Murskattu Rivaroxaban Viatris -tabletti voidaan myds antaa mahaletkun kautta. Ennen
valmisteen antamista on tarkistettava letkun oikea sijainti mahassa. Murskattu tabletti
tulee antaa mahaletkun kautta sekoitettuna pieneen maaraan vetta, ja sen jalkeen
letku on huuhdeltava vedelld. Valittémasti murskatun kalvopaallysteisen 15 mg- tai
20 mg -tabletin antamisen jalkeen potilaalle tulee antaa ravintoa enteraalisesti.
Lapset

Jos lapsi, joka painaa 30 kg tai enemman ei pysty nielemaan kokonaisia tabletteja, on
kaytettava rakeita oraalisuspensiota varten. Jos oraalisuspensiota ei ole valittdmasti
saatavilla ja potilaalle maaratty rivaroksabaaniannos on 15 mg tai 20 mg, se voidaan
antaa murskaamalla 15 mg:n tai 20 mg:n tabletti ja sekoittamalla se veteen tai
omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun kautta. Oraalisuspensio ja murskattu
tabletti voidaan antaa nenamahaletkun tai mahaletkun kautta. Letkun oikea sijainti
mahassa on tarkistettava ennen valmisteen antamista. Rivaroxaban Viatris -valmisteen
antamista mahalaukusta distaalisesti on valtettdva. HUOM! Rivaroxaban Viatris -
valmistetta ei ole saatavilla rakeina oraalisuspensiota varten.

2.3 PERIOPERATIIVINEN HOITO

Jos invasiivinen tai kirurginen toimenpide on tarpeen, Rivaroxaban Viatris 15/20 mg
tulee keskeyttaa mikali mahdollista vahintaan 24 tuntia ennen toimenpidetta ja ladkarin
kliiniseen harkintaan perustuen. Jos toimenpidettd ei voida viivastyttaa, lisdantynytta
verenvuotoriskia on arvioitava suhteessa toimenpiteen kiireellisyyteen.
Rivaroxaban Viatris tulee aloittaa uudelleen mahdollisimman pian invasiivisen tai
kirurgisen toimenpiteen jalkeen edellyttaen, etta kliininen tilanne sallii sen ja riittava
hemostaasi on saavutettu.
SPINAALI-/EPIDURAALIPUUDUTUS TAI -PUNKTIO
Potilailla, jotka saavat antitromboottista ladkitysta tromboembolisten komplikaatioiden
ehkaisyyn, on olemassa pitkaaikaiseen tai pysyvaan halvaukseen johtavan spinaali-/
epiduraalihematooman riski kaytettdessa spinaali-/epiduraalipuudutusta tai -punktiota.
Riskigosaiereiiis@ld kestoepiduraalikatetrien kayttd

* muiden hemostaasiin vaikuttavien ladkevalmisteiden samanaikainen kayttd

e fraumaattinen 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 selkaydinkanavaan kohdistuvaa
toimenpidettd arvioitava mahdollinen hyéty ja riski potilailla, jotka ovat saaneet tai
tulevat saamaan hyytymisenestolaakitysta tromboosiprofylaksina. Tallaisissa
tilanteissa Rivaroxaban Viatris 15 mg tai 20 mg -tablettien kaytosta ei ole kliinisia
kokemuksia.



Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -punktion ja samanaikaiseen rivaroksabaanin
kayttodn liittyvan mahdollisen verenvuotoriskin pienentdmiseksi on otettava huomioon
rivaroksabaanin farmakokineettiset ominaisuudet. Epiduraalikatetrin asetus tai poisto ja
lannepunktio on parasta ajoittaa hetkeen, jolloin rivaroksabaanin
antikoagulanttivaikutuksen arvellaan olevan vahainen. Yksittéisen potilaan kohdalla
riittdvan pienen antikoagulanttivaikutuksen tarkka ajankohta ei kuitenkaan ole tiedossa.
Yleisten farmakokineettisten ominaisuuksien perusteella epiduraalikatetri tulisi poistaa
vasta, kun rivaroksabaanin viimeisesta annoksesta on kulunut vahintaan 2 x
puoliintumisaika eli vahintaan 18 tuntia nuorilla potilailla ja 26 tuntia iakkailla potilailla
(ks. valmisteyhteenveto kohta 5.2). Katetrin poistamisen jalkeen seuraava
rivaroksabaaniannos tulee antaa aikaisintaan 6 tunnin kuluttua.

Traumaattisen punktion jalkeen rivaroksabaanin antoa tulee lykata 24 tuntia.

Tietoa spinaali-/epiduraalikatetrin asetuksen tai poiston ajoituksesta Rivaroxaban Viatris
-hoitoa saavilla lapsilla ei ole saatavilla. Tallaisissa tapauksissa rivaroksabaanin anto
keskeytetaan, ja lyhytvaikutteisen parenteraalisen antikoagulantin kayttéa tulee harkita.

SIIRTYMINEN K-VITAMIINIEN ANTAGONISTEISTA (VKA) RIVAROKSABAANIIN
SLT:n ja KE:n hoitoa ja uusiutuvan SLT:n ja KE:n ehkaisyhoitoa saavilla potilailla
tulee keskeyttda VKA-hoito ja aloittaa Rivaroxaban Viatris -hoito, kun INR on = 2,5. INR-
mittaus ei sovellu rivaroksabaanin antikoagulanttivaikutuksen mittaamiseen, eika
sita tule sen vuoksi kayttaa tdhan tarkoitukseen. Pelkka rivaroksabaanihoito ei edellyta
rutiininomaista koagulaation seurantaa.

SIIRTYMINEN RIVAROKSABAANISTA K-VITAMIINIEN ANTAGONISTEIHIN (VKA)
On tarkeda, ettéd hoidosta toiseen siirryttdessd varmistetaan riittdva antikoagulaatio
ja samalla minimoidaan verenvuotoriski.

Aikuiset ja lapset

VKA-hoitoon siirtyville potilaille tulee antaa samanaikaisesti rivaroksabaani- ja VKA-
hoitoa, kunnes INR on = 2,0. Siirtymajakson kahtena ensimmaisena paivana tulee
kayttda VKA-hoidon tavanomaista aloitusannosta ja sen jalkeen INR-testiin perustuvaa
VKA-annosta.

INR-mittaus ei sovellu Rivaroxaban Viatris -valmisteen antikoagulanttivaikutuksen
mittaamiseen. Potilaiden saadessa samanaikaisesti seka rivaroksabaanihoitoa etta
VKA-hoitoa INR-arvo tulee testata aikaisintaan 24 tunnin kuluttua edellisesta
annoksesta, mutta ennen seuraavaa Rivaroxaban Viatris -annosta. Kun
rivaroksabaanihoito on lopetettu, INR-testi voidaan tehda luotettavasti aikaisintaan 24
tunnin kuluttua viimeisesta annoksesta.



Lapset

Rivaroxaban Viatris -hoidosta VKA-hoitoon siirtyvien lasten on jatkettava
Rivaroxaban Viatris-valmisteen ottamista 48 tunnin ajan ensimmaisen VKA-annoksen
jalkeen. Kun valmisteita on kaytetty samanaikaisesti 2 paivan ajan, INR-arvo on
tarkistettava ennen seuraavaa hoito-ohjelman mukaista Rivaroxaban Viatris -
annosta. Rivaroxaban Viatris -valmisteen ja VKA-hoidon samanaikaisen kayton
jatkamista suositellaan, kunnes INR-arvo on = 2,0.

SIIRTYMINEN PARENTERAALISISTA ANTIKOAGULANTEISTA RIVAROXABAN
VIATRIS -VALMISTEESEEN

¢ Potilailla, jotka saavat parenteraalisia valmisteita kuten laskimonsisaista
fraktioimatonta hepariinia keskeytyksetta: Rivaroxaban Viatris -valmiste tulee
aloittaa taman valmisteen keskeyttdmisajankohtana.

e Patilailla, jotka saavat parenteraalisia valmisteita kuten pienimolekyylisté hepariinia
tietyn annostusaikataulun mukaisesti: Rivaroxaban Viatris -valmiste tulee aloittaa
0-2 tuntia ennen lopetettavan parenteraalisen valmisteen seuraavaa
annostusaikataulun mukaista antoa.

SIIRTYMINEN RIVAROXABAN VIATRIS -VALMISTEESTA PARENTERAALISIIN
ANTIKOAGULANTTEIHIN

Parenteraalisen antikoagulantin ensimmainen annos tulee antaa annostusaikataulun
mukaisen seuraavan Rivaroxaban Viatris -annoksen asemesta.

2.4 VASTA-AIHEET
Kuten muutkin antikoagulantit, Rivaroxaban Viatris saattaa lisata verenvuotoriskia.
Taman vuoksi Rivaroxaban Viatris -valmiste on vasta-aiheinen:

® jos potilaalla on Kliinisesti merkittdva 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 selkdrankavamma, askettain
suoritettu aivo-, selkdranka- tai silmaleikkaus, askettain tapahtunut kallonsisainen
verenvuoto, todetut tai epaillyt ruokatorven suonikohjut, arteriovenoosit
malformaatiot, valtimonpullistumat tai selkdrangansisaiset tai aivojensisaiset
merkittavat verisuonipoikkeamat.
® jos potilaan maksasairauteen liittyy hyytymishairio ja kliinisesti merkittava
verenvuotoriski, mukaanlukien Child Pugh -luokkien B ja C kirroosipotilaat
o Kiiinisia tietoja Rivaroxaban Viatris- valmisteen kaytdsta maksan
vajaatoimintaa sairastavilla lapsilla ei ole saatavilla.



® jos potilas saa samanaikaisesti muita antitromboottisia |&aakeaineita, kuten
fraktioimatonta hepariinia, pienimolekyylisia hepariineja (enoksapariini, daltepariini
jne.), hepariinijohdoksia (esim. fondaparinuuksi), suun kautta otettavia
antikoagulantteja (esim. varfariini, dabigatraanieteksilaatti, apiksabaani); muita
antitromboottisia l1aakeaineita ei suositella kaytettdvaksi samaan aikaan muuten
kuin siirryttdessa joko rivaroksabaanihoitoon tai siitd pois tai kaytettdessa
fraktioimatonta hepariinia avoimen keskuslaskimo- tai valtimokatetrin yllapitoon
tarvittavina annoksina.

Rivaroxaban Viatris on vasta-aiheinen my6s seuraavissa tilanteissa:

¢ Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille

e Raskauden aikana. Hedelmallisessa idssa olevien naisten tulee valttaa
raskaaksi tulemista Rivaroxaban Viatris -hoidon aikana

e Imetyksen aikana. On paatettdva joko imettamisen lopettamisesta tai
hoidon keskeyttamisestd / hoidosta luopumisesta

ERITYISRYHMAT

Verenvuodon riski kasvaa ian myo6ta. Useissa potilaiden alaryhmissa on suurempi
verenvuotoriski, ja heita tulee tarkkailla huolellisesti verenvuotokomplikaatioiden
merkkien ja oireiden varalta. Ennen hoitopaatosta tulee hoidon hyétyja naille
potilaille verrata verenvuodon riskiin.

e Potilaat, joiden munuaistoiminta on heikentynyt:

o Aikuisille katso kohdasta "Annossuositukset” ohjeet naille potilaille

o Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen lievaa munuaisten vajaatoimintaa
(glomerulusten suodatusnopeus 50-80 ml/min/1,73 m2) sairastavilla, vahintaan 1
vuoden ikaisilla lapsilla, aikuisista saatujen tietojen ja pediatrisista potilaista
saatujen rajallisten tietojen perusteella. Rivaroxaban Viatris -valmisteen kayttda ei
suositella kohtalaista tai vakavaa munuaisten vajaatoimintaa (glomerulusten
suodatusnopeus < 50 ml/min/1,73 m2) sairastavilla vahintaan 1 vuoden ikaisilla
lapsilla, koska kliinisia tietoja ei ole saatavilla. Alle 1 vuoden ikaisilla lapsilla
munuaistoiminta maaritetdan seerumin kreatiniinin perusteella glomerulusten
suodatusnopeuden sijaan. Hoidon kesto on maaritettava yksildllisesti sdanndllisen
potilaan arvioinnin perusteella, jossa on huomioitava tromboottisten tapahtumien
riski suhteessa verenvuotoriskiin. Rivaroksabaania ei suositella alle 1 vuoden
ikéisille lapsille, joiden seerumin kreatiniinimaarityksen tulokset ovat 97,5
persentiilin ylapuolella, koska kliinisia tietoja ei ole saatavilla.

o Potilaat, jotka saavat samanaikaisesti muita ladkevalmisteita:

o Rivaroksabaanin kayttda ei suositella yhdessa systeemisten atsoliryhman
sieniladkkeiden (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli ja
posakonatsoli) tai HIV-proteaasin estajien (esim. ritonaviiri) kanssa



o Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaat saavat samanaikaisesti hoitoa
hemostaasiin vaikuttavilla 1aakkeilld, kuten NSAID-laakkeilla
asetyylisalisyylihapolla, trombosyyttiaggregaation estajilla tai selektiivisilla
serotoniinin takaisinoton estajilla (SSRI-ladkkeet) tai serotoniinin ja
noradrenaliinin takaisinoton estajilla (SNRI-lagkkeet).

o Interaktiotutkimuksia on tehty vain aikuisilla. Interaktioiden laajuus pediatrisessa

populaatiossa ei ole tiedossa. Edella mainitut varoitukset on huomioitava myos
pediatrisessa populaatiossa.
o Potilaat, joilla on muita verenvuodon riskitekijoita:

Rivaroxaban Viatris -valmistetta, kuten muitakaan antitrombootteja, ei suositella

potilaille, joilla verenvuotoriski on tavallista suurempi esimerkiksi seuraavien

riskiteijdiden vuoksi:

Aikuisilla ja lapsilla:

o synnynnaiset tai hankitut vuotohairiot

o vakava valtimoperainen hypertensio, joka ei ole hoitotasapainossa

o muu ruoansulatuskanavan sairaus (ilman aktiivista haavaumaa), johon voi liittya

vuotoja (esim. tulehduksellinen suolisto- sairaus, esofagiitti, gastriitti ja
ruokatorven refluksitauti)

o vaskulaarinen retinopatia

o keuhkoputkenlaajentuma tai aiemmin esiintynyt keuhkoverenvuoto

o Potilaat, joilla on sydamen tekolappa:
Rivaroxaban Viatris -valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu potilailla, joilla
on sydamen tekolappa. Taman vuoksi ei ole tietoa siita, ettd Rivaroxaban Viatris

takaisi riittdvan antikoagulaation tédssa potilasryhmassa. Rivaroxaban Viatris -hoitoa

ei suositella naille potilaille.

2.5 YLIANNOSTUS
Vahaisen imeytymisen vuoksi 50 mg:n tai sen ylittavilla rivaroksabaanin
supraterapeulttisilla annoksilla on odotettavissa maksimaalinen vaikutus ilman
keskimaaraisen plasmapitoisuuden lisdantymista. Supraterapeuttisia annoksia
koskevaa tietoa ei kuitenkaan ole saatavilla lapsista. Suhteellisen biologisen
hyétyosuuden havaittiin lapsilla pienentyvan annoksen suurentuessa (mg/kg), mika
viittaa siihen, etta suurempien annosten imeytyminen on rajallista silloinkin, kun
|&dake otetaan ruoan kanssa. Rivaroksabaanin farmakodynaamisen vaikutuksen
kumoamiseen on kaytettavissa spesifinen vastaldake (ks. andeksaneetti alfan
valmisteyhteenveto) mutta sita ei ole vahvistettu lapsille.Yliannostuksen yhteydessa
voidaan imeytymisen vahentamiseksi harkita laakehiilen kayttoa.



2.6 VUOTOKOMPLIKAATIOIDEN HOITO
Jos rivaroksabaania saavalla potilaalla iimenee verenvuotokomplikaatio, seuraavaa
rivaroksabaanin antoa pitaa lykata tai hoito on tarvittaessa keskeytettava. Verenvuotoa
voidaan hoitaa potilaskohtaisesti:

® oireidenmukaisella hoidolla kuten mekaanisella kompressiolla, kirurgisella
hemostaasilla tai nestehoidolla tai hemodynaamisella tuella ja veren tai veren
komponenttien siirrolla

® Jos hengenvaarallista verenvuotoa ei saada tyrehtymaan edelld mainituin
toimenpitein, voidaan harkita joko spesifisen hyytymistekija Xa:n estajan
vastaladkkeen (andeksaneetti alfa) antamista kumoamaan rivaroksabaanin
farmakodynaamisen vaikutuksen tai tiettyjen hyytymistekijavalmisteiden, kuten
protrombiinikompleksikonsentraatin (PCC), aktivoidun
protrombiinikompleksikonsentraatin (APCC) tai rekombinantti tekija Vlla (r-FVlla) -
valmisteen antamista. Talla hetkelld on kuitenkin hyvin vahan kliinistd kokemusta
naiden laakevalmisteiden kaytosta rivaroksabaania kayttavilla potilailla. Koska
rivaroksabaani sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin, sen ei oleteta olevan
dialysoitavissa.

2.7 KOAGULAATIOTESTIT

Rivaroxaban Viatris ei edellyta rutiininomaista koagulaation seurantaa.
Rivaroksabaanin pitoisuuksien mittaamisesta saattaa olla hyotya erikoistilanteissa,
joissa tieto vaikutuksesta voi auttaa tekemaan kliinisia hoitopaattksia esimerkiksi
yliannostuksen tai hataleikkauksen yhteydessa.

Rivaroksabaanipitoisuutta voidaan mitata tdhan tarkoitukseen kalibroidulla anti-FXa-
aktiivisuustutkimuksella. Hemostaattista tilaa voidaan arvioida my&s protrombiiniajalla
kayttden Neoplastinia, kuten on kuvattu valmisteyhteenvedossa.

Seuraavat hyytymisarvot muuttuvat testeissa: aktivoitu partiaalinen tromboplastiiniaika
(aPTT), tromboplastiiniaika (TT) ja INR (international normalised ratio, kansainvalinen
vakioitu suhdeluku). Koska INR-testi on kehitetty mittaamaan VKA-hoidon vaikutusta
tromboplastiiniaikaan, se ei sen vuoksi sovellu rivaroksabaanin vaikutuksen
mittaamiseen. Annostus- tai hoitopaatoksen ei tule perustua INR-tuloksiin paitsi
silloin, kun siirrytdan rivaroksabaanihoidosta VKA-hoitoon, kuten edelld on kuvattu.



3. LASKIMVOTROMBOEMBOLIOIDEN (VTE) EHKAISY AIKUISILLE
POTILAILLE, JOILLE TEHDAAN ELEKTIIVINEN LONKKA- TAI
POLVIPROTEESILEIKKAUS

3.1 ANNOSSUOSITUKSET
Suositeltu annos on 10 mg kerran paivassa suun kautta otettuna. Aloitusannos tulee
ottaa 6-10 tunnin kuluttua leikkauksesta edellyttéden, ettd hemostaasi on saavutettu.
Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta:
Rivaroxaban Viatris -valmistetta tulee kayttda varoen potilailla, joilla on vakava
munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 15-29 mi/min). Kayttda ei suositella
potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min. (Katso valmisteyhteenveto
kohdat 4.2 ja 5.2).
Potilailla, joilla on lieva (kreatiniinipuhdistuma 50-80 ml/min) tai kohtalainen
(kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min) munuaisten vajaatoiminta, annosta ei tarvitse
muuttaa laskimotromboembolioiden ehkaisyssa.
Rivaroxaban Viatris -valmistetta tulee kayttda varoen potilailla, joilla on kohtalainen
(kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min) munuaisten vajaatoiminta ja jotka saavat
samanaikaisesti muita ladkevalmisteita, jotka lisdavat rivaroksabaanin pitoisuutta
plasmassa.
Hoidon kesto:
Hoitoaika riippuu potilaan yksildllisesta laskimotromboemboliariskistd, joka maaraytyy
ortopedisen leikkauksen tyypin perusteella.

e Potilaille, joille tehdaan suuri lonkkaleikkaus, hoitoajaksi suositellaan 5 viikkoa
e Potilaille, joille tehdaan suuri polvileikkaus, hoitoajaksi suositellaan 2 viikkoa

Unohtunut annos:

Jos annos unohtuu, potilaan tulee ottaa unohtunut Rivaroxaban Viatris -annos
valittdbmasti ja jatkaa sitten seuraavana paivana tablettien ottamista kerran paivassa
aiempaan tapaan. Potilaan ei tule ottaa kaksinkertaista annosta samana paivana
unohdetun annoksen korvaamiseksi.

3.2 SUUN KAUTTA TAPAHTUVA ANNOSTELU
Rivaroxaban Viatris 10 mg voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman.
Potilaille, jotka eivat pysty nielemaan kokonaisia tabletteja, Rivaroxaban Viatris -
tabletti voidaan murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen
antamista suun kautta.
Murskattu Rivaroxaban Viatris -tabletti voidaan my0s antaa mahaletkun kautta. Ennen
valmisteen antamista on tarkistettava letkun oikea sijainti mahassa. Murskattu tabletti
tulee antaa mahaletkun kautta sekoitettuna pieneen maaraan vetta, ja sen jalkeen
letku on huuhdeltava vedella.



3.3 PERIOPERATIIVINEN HOITO
Jos invasiivinen tai kirurginen toimenpide on tarpeen, Rivaroxaban Viatris 10 mg tulee
keskeyttdd, mikali mahdollista vahintdan 24 tuntia ennen toimenpidettéa ja 1dakarin
kliiniseen harkintaan perustuen. Jos toimenpidetta ei voida viivastyttaa, lisaantynytta
verenvuotoriskia on arvioitava suhteessa toimenpiteen kiireellisyyteen.

Rivaroxaban Viatris tulee aloittaa uudelleen mahdollisimman pian invasiivisen tai
kirurgisen toimenpiteen jalkeen edellyttden, etta kliininen tilanne sallii sen ja riittava

hemostaasi on saavutettu.

SPINAALI-/EPIDURAALIPUUDUTUS TAI -PUNKTIO

Potilailla, jotka saavat antitromboottista laakitysta tromboembolisten komplikaatioiden
ehkaisyyn, on olemassa pitkaaikaiseen tai pysyvaan halvaukseen johtavan spinaali-/
epiduraalihematooman riski kaytettdessa spinaali-/epiduraalipuudutusta tai -punktiota.
Riskia saattavat lisata:

e postoperatiivinen kestoepiduraalikatetrien kayttd
e muiden hemostaasiin vaikuttavien ladkevalmisteiden samanaikainen kayttd
¢ 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
toimintahairiot). Jos neurologisia oireita huomataan, kiireellinen diagnoosi ja hoito ovat
valttamattdémia. Laakarin on ennen selkdydinkanavaan kohdistuvaa toimenpidetta
arvioitava mahdollinen hyoty ja riski potilailla, jotka ovat saaneet tai tulevat saamaan
hyytymisenestolaakitysta tromboosiprofylaksina.

Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -punktion ja samanaikaiseen rivaroksabaanin
kayttdon liittyvan mahdollisen verenvuotoriskin pienentdmiseksi on otettava huomioon
rivaroksabaanin farmakokineettiset ominaisuudet. Epiduraalikatetrin asetus tai poisto ja
lannepunktio on parasta ajoittaa hetkeen, jolloin rivaroksabaanin
antikoagulanttivaikutuksen arvellaan olevan vahainen. Yksittdisen potilaan kohdalla
rittdvan pienen antikoagulanttivaikutuksen tarkka ajankohta ei kuitenkaan ole tiedossa.
Yleisten farmakokineettisten ominaisuuksien perusteella epiduraalikatetri tulisi poistaa
vasta, kun rivaroksabaanin viimeisesta annoksesta on kulunut vahintaan 2 x
puoliintumisaika eli vahintaan 18 tuntia (ks. valmisteyhteenveto kohta 5.2). Katetrin
poistamisen jalkeen seuraava rivaroksabaaniannos tulee antaa aikaisintaan 6 tunnin
kuluttua.

Traumaattisen punktion jalkeen rivaroksabaanin antoa tulee lykata 24 tuntia.



SIIRTYMINEN K-VITAMIINIEN ANTAGONISTEISTA (VKA) RIVAROKSABAANIIN
VKA-hoito tulee keskeyttaa ja aloittaa Rivaroxaban Viatris -hoito, kun INR on < 2,5.

INR-mittaus ei sovellu rivaroksabaanin antikoagulanttivaikutuksen mittaamiseen,
eika sita tule sen vuoksi kayttaa tdhan tarkoitukseen. Pelkka rivaroksabaanihoito ei
edellytd rutiininomaista koagulaation seurantaa.

SIIRTYMINEN RIVAROKSABAANISTA K-VITAMIINIEN ANTAGONISTEIHIN (VKA)
On tarkeaa, ettad hoidosta toiseen siirryttdessa varmistetaan riittava antikoagulaatio ja
samalla minimoidaan verenvuotoriski.

VKA-hoitoon siirtyville potilaille tulee antaa samanaikaisesti rivaroksabaani- ja VKA-
hoitoa, kunnes INR on 2 2,0. Siirtymajakson kahtena ensimmaisena paivana tulee
kayttda VKA-hoidon tavanomaista aloitusannosta ja sen jalkeen INR-testiin perustuvaa
VKA-annosta.

INR-mittaus ei sovellu Rivaroxaban Viatris -valmisteen
antikoagulanttivaikutuksen mittaamiseen. Potilaiden saadessa samanaikaisesti
seka rivaroksabaanihoitoa ettd VKA-hoitoa INR-arvo tulee testata aikaisintaan 24
tunnin kuluttua edellisesta annoksesta, mutta ennen seuraavaa Rivaroxaban
Viatris -annosta. Kun rivaroksabaanihoito on lopetettu, INR-testi voidaan tehda
luotettavasti aikaisintaan 24 tunnin kuluttua viimeisestd annoksesta.

SIIRTYMINEN PARENTERAALISISTA ANTIKOAGULANTEISTA RIVAROXABAN
VIATRIS -VALMISTEESEEN
o Potilailla, jotka saavat parenteraalisia valmisteita kuten laskimonsisaista
fraktioimatonta hepariinia keskeytyksetta: Rivaroxaban Viatris -valmiste tulee
aloittaa tdman valmisteen keskeyttdmisajankohtana.
e Potilailla, jotka saavat parenteraalisia valmisteita kuten pienimolekyylistd hepariinia
tietyn annostusaikataulun mukaisesti: Rivaroxaban Viatris -valmiste tulee aloittaa
0-2 tuntia ennen lopetettavan parenteraalisen valmisteen seuraavaa
annostusaikataulun mukaista antoa.

SIIRTYMINEN RIVAROXABAN VIATRIS -VALMISTEESTA PARENTERAALISIIN
ANTIKOAGULANTTEIHIN

Parenteraalisen antikoagulantin ensimmainen annos tulee antaa
annostusaikataulun mukaisen seuraavan Rivaroxaban Viatris -annoksen asemesta.



3.4 VASTA-AIHEET
Kuten muutkin antikoagulantit, Rivaroxaban Viatris saattaa lisata
verenvuotoriskia. Taman vuoksi Rivaroxaban Viatris -valmiste on vasta-aiheinen:

® jos potilaalla on kliinisesti merkittava aktiivinen verenvuoto

® jos potilaalla on leesio tai sairaus, jonka yhteydessa verenvuodon riski on
merkittéavasti 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
verenvuoto, todetut tai epaillyt ruokatorven suonikohjut, arteriovenoosit
malformaatiot, valtimonpullistumat tai selkdrangansisaiset tai aivojensisaiset
merkittavat verisuonipoikkeamat

® jos potilaan maksasairauteen liittyy hyytymishairi¢ ja kliinisesti merkittava
verenvuotoriski, mukaanlukien Child Pugh -luokkien B ja C kirroosipotilaat

® jos potilas saa samanaikaisesti muita antitromboottisia Iadkeaineita, kuten
fraktioimatonta hepariinia, pienimolekyylisia hepariineja (enoksapariini, daltepariini
jne.), hepariinijohdoksia (esim. fondaparinuuksi), suun kautta otettavia
antikoagulantteja (esim. varfariini, dabigatraanieteksilaatti, apiksabaani); muita
antitromboottisia l[aakeaineita ei suositella kaytettavaksi samaan aikaan muuten
kuin siirryttdessa joko rivaroksabaanihoitoon tai siita pois tai kaytettdessa
fraktioimatonta hepariinia avoimen keskuslaskimo- tai valtimokatetrin yllapitoon
tarvittavina annoksina

Rivaroxaban Viatris on vasta-aiheinen my0s seuraavissa tilanteissa:

e Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille

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

¢ Imetyksen aikana. On paatettava joko imettamisen lopettamisesta tai hoidon
keskeyttamisesta / hoidosta luopumisesta

ERITYISRYHMAT

Verenvuodon riski kasvaa ian myoéta. Useissa potilaiden alaryhmissa on suurempi
verenvuotoriski, ja heita tulee tarkkailla huolellisesti verenvuotokomplikaatioiden
merkkien ja oireiden varalta. Ennen hoitopaatdsta tulee hoidon hyoétyja naille potilaille
verrata verenvuodon riskiin.



Potilailla, jotka saavat Rivaroxaban Viatris -valmistetta VTE:n ehkaisyhoitoon
elektiivisen lonkka- tai polvileikkauksen jalkeen, tarkkailu voidaan toteuttaa
saanndllisilla laakarintarkastuksilla, leikkaushaavan eritteen tarkalla seurannalla ja
hemoglobiinin sdanndllisilld mittauksilla. Mikali hemoglobiini tai verenpaine laskee
tuntemattomasta syysta, vuotokohta on selvitettava.

® Potilaat, joiden munuaistoiminta on heikentynyt: Katso kohdasta
"Annossuositukset" ohjeet naille potilaille

® Potilaat, jotka saavat samanaikaisesti muita laakkeita:

o Rivaroksabaaninkayttda eisuositellayhdessa systeemistenatsoliryhman
sieniladkkeiden (kutenketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsolija
posakonatsoli)tai HIV-proteaasin estdjien (esim. ritonaviiri)kanssa

o Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaat saavat samanaikaisesti hoitoa
hemostaasiin vaikuttavilla ladkkeilla, kuten NSAID-laakkeilla
asetyylisalisyylihapolla, trombosyyttiaggregaation estdjilla tai selektiivisilla
serotoniinin takaisinoton estajilla (SSRI-ladkkeet) tai serotoniinin ja
noradrenaliinin takaisinoton estajilla (SNRI-ladkkeet).

® Potilaat, joilla on muita verenvuodon riskitekijoita:
Rivaroxaban Viatris -valmistetta, kuten muitakaan antitromboottisia valmisteita, ei
suositella potilaille, joilla verenvuotoriski on tavallista suurempi esimerkiksi
seuraavien riskitekijoiden vuoksi:
o synnynnaiset tai hankitut verenvuorohairitt
o vakava valtimoperainen hypertensio, joka ei ole hoitotasapainossa
o muu ruoansulatuskanavan sairaus (ilman aktiivista haavaumaa), johon
voi liittya vuotoja (esim. tulehduksellinen suolisto- sairaus, esofagiitti,
gastriitti ja ruokatorven refluksitauti)
o vaskulaarinen retinopatia
o keuhkoputkenlaajentuma tai aiemmin esiintynyt keuhkoverenvuoto

® Potilaat, joilla on sydamen tekolappa:
Rivaroxaban Viatris -valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu potilailla,
joilla on sydamen tekolappa. Taman vuoksi ei ole tietoa siita, ettéd Rivaroxaban
Viatris takaisi riittdvan antikoagulaation tassa potilasryhmassa. Rivaroxaban
Viatris -hoitoa ei suositella naille potilaille.



3.5 YLIANNOSTUS
Vahaisen imeytymisen vuoksi 50 mg:n tai sen ylittavilla rivaroksabaanin
supraterapeuttisilla annoksilla on odotettavissa maksimaalinen vaikutus ilman
keskimaaraisen plasmapitoisuuden lisaantymista. Yliannostuksen yhteydessa voidaan
imeytymisen vahentamiseksi harkita ladkehiilen kayttoa.

3.6 VUOTOKOMPLIKAATIOIDEN HOITO
Jos rivaroksabaania saavalla potilaalla iimenee verenvuotokomplikaatio, seuraavaa
rivaroksabaanin antoa pitaa lykata tai hoito on tarvittaessa keskeytettava. Verenvuotoa
voidaan hoitaa potilaskohtaisesti:
® oireidenmukaisella hoidolla kuten mekaanisella kompressiolla, kirurgisella
hemostaasilla tai nestehoidolla tai hemodynaamisella tuella ja veren tai veren
komponenttien siirrolla
® Jos hengenvaarallista verenvuotoa ei saada tyrehtymaan edelld mainituin
toimenpitein, voidaan harkita joko spesifisen hyytymistekija Xa:n estajan
vastaldakkeen (andeksaneetti alfa) antamista kumoamaan rivaroksabaanin
farmakodynaamisen vaikutuksen, tai tiettyjen hyytymistekijavalmisteiden, kuten
protrombiinikompleksikonsentraatin (PCC), aktivoidun
protrombiinikompleksikonsentraatin (APCC) tai rekombinantti tekija Vlla (r-FVlla) -
valmisteen antamista. Talla hetkelld on kuitenkin hyvin vahan kliinistd kokemusta
naiden ladkevalmisteiden kaytdsta rivaroksabaania kayttavilla potilailla. Koska
rivaroksabaani sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin, sen ei oleteta olevan
dialysoitavissa.
3.7 KOAGULAATIOTESTIT

Rivaroxaban Viatris ei edellyta rutiininomaista koagulaation seurantaa.
Rivaroksabaanin pitoisuuksien mittaamisesta saattaa olla hydtya erikoistilanteissa,
joissa tieto vaikutuksesta voi auttaa tekemaan kliinisia hoitopaatoksia esimerkiksi
yliannostuksen tai hataleikkauksen yhteydessa.

Rivaroksabaanipitoisuutta voidaan mitata tdhan tarkoitukseen kalibroidulla anti-FXa-
aktiivisuustutkimuksella. Hemostaattista tilaa voidaan arvioida myds protrombiiniajalla
kayttden Neoplastinia, kuten on kuvattu valmisteyhteenvedossa.

Seuraavat hyytymisarvot muuttuvat testeissa: aktivoitu partiaalinen tromboplastiiniaika
(aPTT), tromboplastiiniaika (TT) ja INR (international normalised ratio, kansainvalinen
vakioitu suhdeluku). Koska INR-testi on kehitetty mittaamaan VKA-hoidon vaikutusta
tromboplastiiniaikaan, se ei sen vuoksi sovellu rivaroksabaanin vaikutuksen
mittaamiseen. Annostus- tai hoitopaatoksen ei tule perustua INR-tuloksiin paitsi
silloin, kun siirrytaan rivaroksabaanihoidosta VKA-hoitoon, kuten edella on kuvattu.



4. KAYTTO AIKUISILLE SEPELVALTIMOTAUDISSA JA OIREISESSA
AAREISVALTIMOTAUDISSA
Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisy sepelvaltimotautia tai oireista
aareisvaltimotautia sairastavilla aikuisilla potilailla, joilla on suuri iskeemisen
tapahtuman riski.

4.1 ANNOSSUOSITUKSET
Suositeltu annos on 2,5 mg kaksi kertaa paivassa. Rivaroxaban Viatris -valmistetta
2,5 mg kaksi kertaa paivassa ottavien potilaiden tulee liséksi ottaa paivittdin 75—
100 mg:n annos asetyylisalisyylihappoa (ASA).

Rivaroxaban Viatris -valmisteen turvallisuutta ja tehoa 2,5 mg kaksi kertaa paivassa
yhdessa ASA:n ja klopidogreelin/tiklodipiinin kanssa on tutkittu vain potilailla, joilla on
askettéin ollut akuutti sepelvaltimotautikohtaus. Kaksinkertaista antitromboottista hoitoa
yhdessa Rivaroxaban Viatris 2,5 mg kaksi kertaa paivassa ei ole tutkittu potilailla, joilla
on sepelvaltimotauti ja/tai oireinen aareisvaltimotauti.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta:

Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen lievaa munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 50-80 ml/min) tai kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min) sairastavilla potilailla. Rivaroxaban Viatris -
valmistetta tulee kayttda varoen potilailla, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma 15-29 ml/min) ja kayttda ei suositella potilaille, joiden
kreatiniinipuhdistuma on < 15 ml/min.

Rivaroxaban Viatris -valmistetta tulee kayttaa harkiten kohtalaista munuaisten
vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min) sairastavilla potilailla, jotka saavat
samanaikaisesti muita Iadkevalmisteita, jotka lisdavat rivaroksabaanin pitoisuutta
plasmassa.

Hoidon kesto:
Hoidon kesto on maaritettava yksildllisesti sdanndllisen potilaan arvioinnin perusteella,
jossa on huomioitava tromboottisten tapahtumien riski suhteessa verenvuotoriskiin.

Unohtunut annos:

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



4.2 SUUN KAUTTA TAPAHTUVA ANNOSTELU
Rivaroxaban Viatris 2,5 mg tabletti voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman. Potilaille,
jotka eivat pysty nielemaan kokonaisia tabletteja, Rivaroxaban Viatris -tabletti voidaan
murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun
kautta. Murskattu Rivaroxaban Viatris -tabletti voidaan my&s antaa mahaletkun kautta.
Ennen valmisteen antamista on tarkistettava letkun oikea sijainti mahassa. Murskattu
tabletti tulee antaa mahaletkun kautta sekoitettuna pieneen maaraan vetta, ja sen
jalkeen letku on huuhdeltava vedella.

4.3 PERIOPERATIIVINEN HOITO
Jos invasiivinen tai kirurginen toimenpide on tarpeen, Rivaroxaban Viatris 2,5 mg tulee
keskeyttdd, mikali mahdollista vahintdan 12 tuntia ennen toimenpidettéa ja ladkarin
kliiniseen harkintaan perustuen. Jos toimenpidettd ei voida viivastyttaa, lisdantynytta
verenvuotoriskia on arvioitava suhteessa toimenpiteen kiireellisyyteen.
Rivaroxaban Viatris tulee aloittaa uudelleen mahdollisimman pian invasiivisen tai
kirurgisen toimenpiteen jalkeen edellyttaen, etta kliininen tilanne sallii sen ja riittava
hemostaasi on saavutettu.
SPINAALI-/EPIDURAALIPUUDUTUS TAI -PUNKTIO
Potilailla, jotka saavat antitromboottista Iaakitystd tromboembolisten komplikaatioiden
ehkaisyyn, on olemassa pitkaaikaiseen tai pysyvaan halvaukseen johtavan spinaali-/
epiduraalihematooman riski kaytettdessa spinaali-/epiduraalipuudutusta tai -punktiota.
Riskia saattavat lisata:

e postoperatiivinen kestoepiduraalikatetrien kayttd
e muiden hemostaasiin vaikuttavien ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
e fraumaattinen tai toistuva epiduraali- tai spinaalipunktio

Potilaita on seurattava tihedsti neurologisen tilan huonontumista osoittavien
oireiden ja merkkien toteamiseksi (esim. alaraajojen puutuminen tai heikkous
sekd suolen tai rakon toimintahairiét). Jos neurologisia oireita huomataan,
kiireellinen diagnoosi ja hoito ovat valttamattomia. Laakarin on ennen
selkadydinkanavaan kohdistuvaa toimenpidettd arvioitava mahdollinen hyéty ja
riski potilailla, jotka ovat saaneet tai tulevat saamaan
hyytymisenestolaakitysta tromboosiprofylaksina. Rivaroxaban Viatris 2,5 mg -
valmisteen kaytosta naissa tilanteissa yhdessa ASA:n tai ASA:n seka klopidogreelin/
tiklodipiinin kanssa ei ole Kliinistd kokemusta. Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -
punktion ja samanaikaiseen rivaroksabaanin kayttdéon 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. Yksittaisen
potilaan kohdalla riittdvan pienen antikoagulanttivaikutuksen tarkka ajankohta ei
kuitenkaan ole tiedossa. Trombosyyttiaggregaation estdjien kayttdé on lopetettava
valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

SIIRTYMINEN K-VITAMIINIEN ANTAGONISTEISTA (VKA) RIVAROKSABAANIIN

INR-mittaus ei sovellu rivaroksabaanin antikoagulanttivaikutuksen mittaamiseen,
eika sita tule sen vuoksi kayttiaa tahan tarkoitukseen. Pelkka rivaroksabaanihoito ei
edellyta rutiininomaista koagulaation seurantaa.

SIIRTYMINEN RIVAROKSABAANISTA K-VITAMIINIEN ANTAGONISTEIHIN (VKA)
On tarkeaa, ettd hoidosta toiseen siirryttdessa varmistetaan riittdva antikoagulaatio ja
samalla minimoidaan verenvuotoriski.

VKA-hoitoon siirtyville potilaille tulee antaa samanaikaisesti rivaroksabaani- ja VKA-
hoitoa, kunnes INR on 2 2,0. Siirtymajakson kahtena ensimmaisena paivana tulee
kayttaa VKA-hoidon tavanomaista aloitusannosta ja sen jalkeen INR-testiin perustuvaa
VKA-annosta.

INR-mittaus ei sovellu Rivaroxaban Viatris -valmisteen antikoagulanttivaikutuksen
mittaamiseen. Potilaiden saadessa samanaikaisesti seka rivaroksabaanihoitoa etta
VKA-hoitoa INR-arvo tulee testata aikaisintaan 24 tunnin kuluttua edellisesta
annoksesta, mutta ennen seuraavaa Rivaroxaban Viatris -annosta. Kun
rivaroksabaanihoito on lopetettu, INR-testi voidaan tehda luotettavasti aikaisintaan 24
tunnin kuluttua viimeisesta annoksesta.

SIIRTYMINEN PARENTERAALISISTA ANTIKOAGULANTEISTA RIVAROKSABAN
VIATRIS -VALMISTEESEEN

e Potilailla, jotka saavat parenteraalisia valmisteita kuten laskimonsisaista
fraktioimatonta hepariinia keskeytyksetta: Rivaroxaban Viatris -valmiste tulee
aloittaa tdman valmisteen keskeyttdmisajankohtana.

e Potilailla, jotka saavat parenteraalisia valmisteita kuten pienimolekyylista hepariinia
tietyn annostusaikataulun mukaisesti: Rivaroxaban Viatris -valmiste tulee aloittaa
0-2 tuntia ennen lopetettavan parenteraalisen valmisteen
seuraavaaannostusaikataulun mukaista antoa.

SIIRTYMINEN RIVAROKSABAN VIATRIS -VALMISTEESTA PARENTERAALISIIN
ANTIKOAGULANTTEIHIN

e Parenteraalisen antikoagulantin ensimmainen annos tulee antaa
annostusaikataulun mukaisen seuraavan Rivaroxaban Viatris -annoksen
asemesta.



4.4 VASTA-AIHEET
Kuten muutkin antikoagulantit, Rivaroxaban Viatris saattaa lisata
verenvuotoriskia. Taman vuoksi Rivaroxaban Viatris -valmiste on vasta-aiheinen:

e jos potilaalla on kliinisesti merkittava aktiivinen verenvuoto

e jos potilaalla on leesio tai sairaus, jonka yhteydessa verenvuodon riski on
merkittavasti suurentunut, kuten aktiivinen tai askettain sairastettu
ruoansulatuskanavan haavauma, pahanlaatuiset kasvaimet, joihin liittyy suuri
verenvuotoriski, askettain tapahtunut aivo- tai selkarankavamma, askettain
suoritettu aivo-, selkaranka- tai silmaleikkaus, askettain tapahtunut kallonsisainen
verenvuoto, todetut tai epaillyt ruokatorven suonikohjut, arteriovenoosit
malformaatiot, valtimonpullistumat tai selkarangansisaiset tai aivojensisaiset
merkittavat verisuonipoikkeamat

¢ jos potilaan maksasairauteen liittyy hyytymishairio ja kliinisesti merkittava
verenvuotoriski, mukaanlukien Child Pugh -luokkien B ja C kirroosipotilaat

e jos potilas saa samanaikaisesti muita antitromboottisia 1adkeaineita, kuten
fraktioimatonta hepariinia, pienimolekyylisia hepariineja (enoksapariini, daltepariini
jne.), hepariinijohdoksia (esim. fondaparinuuksi), suun kautta otettavia
antikoagulantteja (esim. varfariini, dabigatraanieteksilaatti, apiksabaani); muita
antitromboottisia Iadkeaineita ei suositella kaytettdvaksi samaan aikaan muuten
kuin siirryttdessa joko rivaroksabaanihoitoon tai siita pois tai kaytettaessa
fraktioimatonta hepariinia avoimen keskuslaskimo- tai valtimokatetrin yllapitoon
tarvittavina annoksina.

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

Sepel /aéreisvaltimotaudin samanaikainen hoito Rivaroxaban Viatris 2,5 mg -
valmisteella kahdesti paivassa ja asetyylisalisyylihapolla potilailla, joilla on
ollut aiemmin verenvuodosta aiheutuva tai lakunaarinen aivohalvaus tai mika
tahansa aivohalvaus viimeisen kuukauden aikana, on myo6s vasta-aiheinen.

Rivaroxaban Viatris on vasta-aiheinen myo6s seuraavissa tilanteissa:

¢ Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille

¢ Raskauden aikana. Hedelmallisessa idssa olevien naisten tulee valttda raskaaksi
tulemista rivaroksabaanihoidon aikana

¢ Imetyksen aikana. On paatettava joko imettdmisen lopettamisesta tai hoidon
keskeyttamisesta / hoidosta luopumisesta



ERITYISRYHMAT:

Verenvuodon riski kasvaa ian myo6ta. Useissa potilaiden alaryhmissa on suurempi
verenvuotoriski, ja heita tulee tarkkailla huolellisesti verenvuotokomplikaatioiden
merkkien ja oireiden varalta. Ennen hoitopaatdsta tulee hoidon hydtyja naille potilaille
verrata verenvuodon riskiin. Mikali hemoglobiini tai verenpaine laskee tuntemattomasta
syysta, mahdollinen vuotokohta on selvitettava.

® Sepelvaltimotauti/aareisvaltimotautipotilaat:

Jos potilas tarvitsee akuutin tromboottisen tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen
yhteydessa kaksinkertaista antitromboottista hoitoa, Rivaroxaban Viatris -valmisteen
2,5 mg kahdesti pdivassa -hoidon jatkamista on arvioitava uudelleen tromboottisen
tapahtuman tai verisuonitoimenpiteen seka antitromboottisen hoito-ohjelman mukaan.

® Potilaat, joiden munuaistoiminta on heikentynyt: Katso kohdasta
"Annossuositukset" ohjeet naille potilaille
* Potilaat, jotka saavat samanaikaisesti muita ladkevalmisteita:

o Rivaroksabaanin kayttéa ei suositella yhdessa systeemisten atsoliryhman
sieniladkkeiden (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli ja
posakonatsoli) tai HIV-proteaasin estdjien (esim. ritonaviiri) kanssa

o Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaat saavat samanaikaisesti hoitoa
hemostaasiin vaikuttavilla l13akkeilla, kuten NSAID-laakkeilla
asetyylisalisyylihapolla, trombosyyttiaggregaation estajilla tai selektiivisilla
serotoniinin takaisinoton estajilla (SSRI-ladkkeet) tai serotoniinin ja
noradrenaliinin takaisinoton estajilla (SNRI-ladkkeet)

o Potilaiden, jotka saavat Rivaroxaban Viatris -valmistetta ja
antitromboottisia ladkkeita, tulee saada samanaikaisesti steroideihin
kuulumattomia tulehduskipulaakkeitd vain siina tapauksessa, ettd edut ovat
verenvuotoriskid suuremmat

® Potilaat, joilla on muita verenvuodon riskitekijoita:
Rivaroxaban Viatris -valmistetta, kuten muitakaan antitromboottisia valmisteita, ei
suositella potilaille, joilla verenvuotoriski on tavallista suurempi esimerkiksi seuraavien
riskitekijoiden vuoksi:
o synnynnaiset tai hankitut verenvuorohairiot
o vakava valtimoperainen hypertensio, joka ei ole hoitotasapainossa
o muu ruoansulatuskanavan sairaus (ilman aktiivista haavaumaa), johon voi
liittyd vuotoja (esim. tulehduksellinen suolisto- sairaus, esofagiitti, gastriitti ja
ruokatorven refluksitauti)
o vaskulaarinen retinopatia
o keuhkoputkenlaajentuma tai aiemmin esiintynyt keuhkoverenvuoto



® Potilaat, joilla on sydamen tekoldppa:

Rivaroxaban Viatris -valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu potilailla, joilla on
sydamen tekolappa. Taman vuoksi ei ole tietoa siita, ettd Rivaroxaban Viatris takaisi
riittdvan antikoagulaation téassa potilasryhméassa. Rivaroxaban Viatris -hoitoa ei
suositella naille potilaille.

® Rivaroxaban Viatris -valmistetta tulee kayttdaa varoen akuuttia
sepelvaltimotautia ja dareisvaltimotautia sairastavilla potilailla:

Rivaroxaban Viatris -valmistetta tulee kayttaa varoen yhdessad ASA:n kanssa akuuttia
sepelvaltimotautia ja aareisvaltimotautia sairastavilla potilailla:

o jotka ovat = 75 vuotiaita. Hoidon yksildllinen hyoty-riskiarvio on tehtava
saanndllisin valiajoin

o joiden paino on alhainen (< 60 kg)

o Tutkimustiedot osoittavat, etta sepelvaltimotautipotilaat, joilla on vaikea-
asteinen, oireinen sydamen vajaatoiminta saattavat hyotya
rivaroksabaanihoidosta muita vahemman (katso valmisteyhteenvedon
kohta 5.1)

4.5 YLIANNOSTUS

Vahaisen imeytymisen vuoksi 50 mg:n tai sen ylittavilla rivaroksabaanin
supraterapeuttisilla annoksilla on odotettavissa maksimaalinen vaikutus ilman
keskimaaraisen plasmapitoisuuden lisdantymista. Yliannostuksen yhteydessa
voidaan imeytymisen vahentamiseksi harkita ladkehiilen kayttoa.

4.6 VUOTOKOMPLIKAATIOIDEN HOITO

Jos rivaroksabaania saavalla potilaalla iimenee verenvuotokomplikaatio, seuraavaa
rivaroksabaanin antoa pitaa lykata tai hoito on tarvittaessa keskeytettdva. Verenvuotoa
voidaan hoitaa potilaskohtaisesti:
¢ oireidenmukaisella hoidolla kuten mekaanisella kompressiolla, kirurgisella
hemostaasilla tai nestehoidolla tai hemodynaamisella tuella ja veren tai veren
komponenttien siirrolla
¢ Jos hengenvaarallista verenvuotoa ei saada tyrehtymaan edelld mainituin
toimenpitein, voidaan harkita joko spesifisen hyytymistekija Xa:n estajan
vastaladkkeen (andeksaneetti alfa) antamista kumoamaan rivaroksabaanin
farmakodynaamisen vaikutuksen, tai tiettyjen hyytymistekijavalmisteiden, kuten
protrombiinikompleksikonsentraatin (PCC), aktivoidun
protrombiinikompleksikonsentraatin (APCC) tai rekombinantti tekija Vlla (r-FVlla) -
valmisteen antamista. Talla hetkella on kuitenkin hyvin vahan kliinistd kokemusta
naiden ladkevalmisteiden kaytosta rivaroksabaania kayttavilla potilailla. Koska
rivaroksabaani sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin, sen ei oleteta olevan
dialysoitavissa.



4.7 KOAGULAATIOTESTIT
Rivaroxaban Viatris ei edellyta rutiininomaista koagulaation seurantaa. Rivaroksabaanin
pitoisuuksien mittaamisesta saattaa olla hy6tya erikoistilanteissa, joissa tieto
vaikutuksesta voi auttaa tekemaan kliinisia hoitopaatoksia esimerkiksi yliannostuksen tai
hataleikkauksen yhteydessa.

Rivaroksabaanipitoisuutta voidaan mitata tahan tarkoitukseen kalibroidulla anti-FXa-
aktiivisuustutkimuksella. Hemostaattista tilaa voidaan arvioida myds protrombiiniajalla
kayttden Neoplastinia, kuten on kuvattu valmisteyhteenvedossa.

Seuraavat hyytymisarvot muuttuvat testeissa: aktivoitu partiaalinen tromboplastiiniaika
(aPTT), tromboplastiiniaika (TT) ja INR (international normalised ratio, kansainvalinen
vakioitu suhdeluku). Koska INR-testi on kehitetty mittaamaan VKA-hoidon vaikutusta
tromboplastiiniaikaan, se ei sen vuoksi sovellu rivaroksabaanin vaikutuksen
mittaamiseen. Annostus- tai hoitopaatéksen ei tule perustua INR-tuloksiin paitsi silloin,
kun siirrytaan rivaroksabaanihoidosta VKA-hoitoon, kuten edelld on kuvattu.

5. KAYTTO ATEROTROMBOOTTISTEN TAPAHTUMIEN EHKAISYYN
AIKUISILLA AKUUTIN SEPELVALTIMOTAUTIKOHTAUKSEN JALKEEN
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

5.1 ANNOSSUOSITUKSET

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

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

Rivaroxaban Viatris -valmistetta 2,5 mg kaksi kertaa paivassa ottavien potilaiden
tulee liséksi ottaa paivittdin 75-100 mg:n annos asetyylisalisyylihappoa tai 75-100
mg:n annos asetyylisalisyylihappoa yhdistettyna 75 mg:n annokseen
klopidogreelia tai normaaliin paivaannokseen tiklopidiinia.

Samanaikaista kayttéa muiden antitromboottisten 1adkeaineiden, kuten prasugreelin tai
tikagrelorin, kanssa ei ole tutkittu, eika sita suositella.



Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta:

Rivaroxaban Viatris -valmistetta tulee kayttaa harkiten potilailla, joiden
kreatiniinipuhdistuma on 15-29 ml/min. Rajallisen kliinisen datan perusteella plasman
rivaroksabaanipitoisuus saattaa suurentua merkitsevasti ja johtaa verenvuotoriskin
lisdantymiseen. Kayttdéa ei suositella potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on < 15
ml/min. Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen lievdd munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 50-80 ml/min) tai kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma 30—49 ml/min) sairastavilla potilailla

Rivaroxaban Viatris -valmistetta 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 saanndllisesti ja arvioida iskeemisten
tapahtumien riskia suhteessa verenvuotoriskiin. Paatdés hoidon jatkamisesta 12
kuukautta pidempaan tulee tehda tapauskohtaisesti, silla enintaan 24 kuukautta
kestaneesta hoidosta on rajallisesti kokemuksia.

Unohtunut annos:

Jos yksi annos jaa ottamatta, potilaan tulee ottaa seuraava normaali Rivaroxaban
Viatris 2,5 mg -annos normaalin aikataulun mukaan. Annosta ei tule kaksinkertaistaa
ottamatta jddneen annoksen korvaamiseksi.

5.2 SUUN KAUTTA TAPAHTUVA ANNOSTELU
Rivaroxaban Viatris 2,5 mg voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman. Potilaille, jotka eivat
pysty nielemaan kokonaisia tabletteja, Rivaroxaban Viatris -tabletti voidaan murskata ja
sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen antamista suun kautta.
Murskattu Rivaroxaban Viatris -tabletti voidaan my&s antaa mahaletkun kautta. Ennen
valmisteen antamista on tarkistettava letkun oikea sijainti mahassa. Murskattu tabletti
tulee antaa mahaletkun kautta sekoitettuna pieneen maaraan vetta, ja sen jalkeen letku
on huuhdeltava vedella.

5.3 PERIOPERATIIVINEN HOITO
Jos invasiivinen tai kirurginen toimenpide on tarpeen, Rivaroxaban Viatris 2,5 mg tulee
keskeyttdd, mikali mahdollista vahintdan 12 tuntia ennen toimenpidetta ja 1d&karin
kliiniseen harkintaan perustuen. Jos toimenpidetta ei voida viivastyttaa, lisaantynytta
verenvuotoriskid on arvioitava suhteessa toimenpiteen kiireellisyyteen. Rivaroxaban
Viatris tulee aloittaa uudelleen mahdollisimman pian invasiivisen tai kirurgisen
toimenpiteen jalkeen edellyttéden, etta kliininen tilanne sallii sen ja riittdva hemostaasi on
saavutettu.



SPINAALI-/EPIDURAALIPUUDUTUS TAI -PUNKTIO

Potilailla, jotka saavat antitromboottista Iaakitysta tromboembolisten
komplikaatioiden ehkaisyyn, on olemassa pitkaaikaiseen tai pysyvaan
halvaukseen johtavan spinaali-/ epiduraalihematooman riski kaytettdessa spinaali-/
epiduraalipuudutusta tai -punktiota. Riskia saattavat lisata:

e postoperatiivinen kestoepiduraalikatetrien kayttd

e muiden hemostaasiin vaikuttavien |ladkevalmisteiden samanaikainen
kayttd

e fraumaattinen 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 valttdmattémia. Laakarin on ennen selkaydinkanavaan kohdistuvaa toimenpidetta
arvioitava mahdollinen hyéty ja riski potilailla, jotka ovat saaneet tai tulevat saamaan
hyytymisenestolaakitysta tromboosiprofylaksina. Rivaroxaban Viatris 2,5 mg -
valmisteen kaytdsta naissa tilanteissa yhdessa ASA:n tai ASA:n seka klopidogreelin/
tiklodipiinin kanssa ei ole kliinistd kokemusta. Spinaali-/epiduraalipuudutuksen tai -
punktion ja samanaikaiseen rivaroksabaanin kayttoéon littyvan 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. Yksittdisen potilaan kohdalla riittdvan pienen
antikoagulanttivaikutuksen tarkka ajankohta ei kuitenkaan ole tiedossa.
Trombosyyttiaggregaation estajien kayttd on lopetettava valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti.

SIIRTYMINEN K-VITAMIINIEN ANTAGONISTEISTA (VKA) RIVAROKSABAANIIN

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

SIIRTYMINEN RIVAROKSABAANISTA K-VITAMIINIEN ANTAGONISTEIHIN (VKA)
On tarkeaa, etta hoidosta toiseen siirryttdessa varmistetaan riittdva antikoagulaatio ja
samalla minimoidaan verenvuotoriski.

VKA-hoitoon siirtyville potilaille tulee antaa samanaikaisesti rivaroksabaani- ja VKA-
hoitoa, kunnes INR on 2 2,0. Siirtymajakson kahtena ensimmaisena paivana tulee
kayttdad VKA-hoidon tavanomaista aloitusannosta ja sen jalkeen INR-testiin perustuvaa
VKA-annosta.



INR-mittaus ei sovellu Rivaroxaban Viatris -valmisteen
antikoagulanttivaikutuksen mittaamiseen. Potilaiden saadessa samanaikaisesti
seka rivaroksabaanihoitoa ettd VKA-hoitoa INR-arvo tulee testata aikaisintaan 24
tunnin kuluttua edellisestda annoksesta, mutta ennen seuraavaa Rivaroxaban
Viatris -annosta. Kun rivaroksabaanihoito on lopetettu, INR-testi voidaan tehda
luotettavasti aikaisintaan 24 tunnin kuluttua viimeisesta annoksesta.

SIIRTYMINEN PARENTERAALISISTA ANTIKOAGULANTEISTA
RIVAROXABAN VIATRIS -VALMISTEESEEN

® Potilailla, jotka saavat parenteraalisia valmisteita kuten laskimonsisaista
fraktioimatonta hepariinia keskeytyksetta: Rivaroxaban Viatris -valmiste tulee
aloittaa taman valmisteen keskeyttdmisajankohtana

® Potilailla, jotka saavat parenteraalisia valmisteita kuten pienimolekyylista hepariinia
tietyn annostusaikataulun mukaisesti: Rivaroxaban Viatris -valmiste tulee aloittaa 0—
2 tuntia ennen lopetettavan parenteraalisen valmisteen seuraavaa
annostusaikataulun mukaista antoa

SIIRTYMINEN RIVAROXABAN VIATRIS -VALMISTEESTA PARENTERAALISIIN

ANTIKOAGULANTTEIHIN

Parenteraalisen antikoagulantin ensimmainen annos tulee antaa

annostusaikataulun mukaisen seuraavan Rivaroxaban Viatris -annoksen asemesta.
5.4 VASTA-AIHEET

Kuten muutkin antikoagulantit, Rivaroxaban Viatris saattaa lisata verenvuotoriskia.

Taman vuoksi Rivaroxaban Viatris -valmiste on vasta-aiheinen:

® jos potilaalla on kliinisesti merkittdva aktiivinen verenvuoto

® jos potilaalla on leesio tai sairaus, jonka yhteydessa verenvuodon riski on
merkittédvasti suurentunut, kuten aktiivinen tai askettdin sairastettu
ruoansulatuskanavan haavauma, pahanlaatuiset kasvaimet, joihin liittyy suuri
verenvuotoriski, askettain tapahtunut aivo- tai selkdarankavamma, askettain
suoritettu aivo-, selkaranka- tai silmaleikkaus, askettain tapahtunut kallonsisainen
verenvuoto, todetut tai epaillyt ruokatorven suonikohjut, arteriovenoosit
malformaatiot, valtimonpullistumat tai selkdrangansisaiset tai aivojensisaiset
merkittavat verisuonipoikkeamat

® jos potilaan maksasairauteen liittyy hyytymishairi6 ja kliinisesti merkittava
verenvuotoriski, mukaanlukien Child Pugh -luokkien B ja C kirroosipotilaat

® jos potilas saa samanaikaisesti muita antitromboottisia ladkeaineita, kuten
fraktioimatonta hepariinia, pienimolekyylisia hepariineja (enoksapariini, daltepariini
jne.), hepariinijohdoksia (esim. fondaparinuuksi), suun kautta otettavia
antikoagulantteja (esim. varfariini, dabigatraanieteksilaatti, apiksabaani); muita
antitromboottisia |adkeaineita ei suositella kaytettdvaksi samaan aikaan muuten
kuin siirryttadessa joko rivaroksabaanihoitoon tai siita pois tai kaytettdessa
fraktioimatonta hepariinia avoimen keskuslaskimo- tai valtimokatetrin yllapitoon
tarvittavina annoksina



e Akuutin sepelvaltimotautikohtauksen samanaikainen antitromboottinen hoito
potilailla, joilla on ollut aiemmin aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohairid
(TIA)

Rivaroxaban Viatris on vasta-aiheinen myo6s seuraavissa tilanteissa:

e Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille

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

e Imetyksen aikana. On paatettava joko imettamisen lopettamisesta tai hoidon
keskeyttamisesta / hoidosta luopumisesta

ERITYISRYHMAT

Verenvuodon riski kasvaa ian my6ta. Useissa potilaiden alaryhmissa on suurempi
verenvuotoriski, ja heitd tulee tarkkailla huolellisesti verenvuotokomplikaatioiden
merkkien ja oireiden varalta. Ennen hoitopaatdsta tulee hoidon hyétyja naille potilaille
verrata verenvuodon riskiin. Mikali hemoglobiini tai verenpaine laskee
tuntemattomasta syysta, mahdollinen vuotokohta on selvitettava.

° Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta: Katso kohdasta
"Annossuositukset" ohjeet naille potilaille

e  Potilaat, jotka saavat samanaikaisesti muita ladkevalmisteita:

o Rivaroksabaanin kaytt6a ei suositella yhdessa systeemisten atsoliryhman
sieniladkkeiden (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli ja
posakonatsoli) tai HIV-proteaasin estajien (esim. ritonaviiri) kanssa

o Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaat saavat samanaikaisesti hoitoa
hemostaasiin vaikuttavilla 1aakkeilld, kuten NSAID-laakkeilla
asetyylisalisyylihapolla, trombosyyttiaggregaation estajilla tai selektiivisilla
serotoniinin takaisinoton est&jilla (SSRI-laakkeet) tai serotoniinin ja
noradrenaliinin takaisinoton estajilla (SNRI-lagkkeet).

o Potilaiden, jotka saavat Rivaroxaban Viatris-valmistetta ja antitromboottisia
ladkkeita, tulee saada samanaikaisesti steroideihin kuulumattomia
tulehduskipulaékkeita vain siina tapauksessa, etta edut ovat verenvuotoriskia
suuremmat

o Yhteisvaikutus erytromysiinin, klaritromysiinin tai flukonatsolin kanssa ei
todennakoisesti ole kliinisesti merkittdva suurimmalle osalle potilaista, mutta se
saattaa olla merkitseva suuren riskin potilaille (munuaisten vajaatoimintaa
sairastavat potilaat, ks. ylla).



° Potilaat, joilla on muita verenvuodon riskitekijoita:

Rivaroxaban Viatris -valmistetta, kuten muitakaan antitromboottisia valmisteita, ei
suositella potilaille, joilla verenvuotoriski on tavallista suurempi esimerkiksi seuraavien
riskitekijoiden vuoksi:

o synnynnaiset tai hankitut verenvuorohairiot

o vakava valtimoperainen hypertensio, joka ei ole hoitotasapainossa

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

o vaskulaarinen retinopatia

o keuhkoputkenlaajentuma tai aiemmin esiintynyt keuhkoverenvuoto

° Potilaat, joilla on syddamen tekolappa:

Rivaroxaban Viatris -valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu potilailla, joilla on
sydamen tekolappa. Taman vuoksi ei ole tietoa siita, ettd Rivaroxaban Viatris takaisi
riittdvan antikoagulaation tédssa potilasryhmassa. Rivaroxaban Viatris -hoitoa ei
suositella naille potilaille.

¢ Rivaroxaban Viatris -valmistetta tulee kayttaa varoen akuuttia
sepelvaltimotautia sairatavilla potilailla

Rivaroxaban Viatris -valmistetta tulee kayttaa varoen samanaikaisesti pelkkaa
asetyylisalisyylihappoa tai asetyylisalisyylihappoa yhdessa joko klopidogreelin tai
tiklopidiinin saavilla, akuuttia sepelvaltimotautia sairastavilla potilailla:

o jotka ovat = 75 vuotiaita. Hoidon yksilollinen hydty-riskiarvio on tehtava
saannollisin valiajoin

o joiden paino on alhainen (< 60 kg)

o Rivaroxaban Viatris 2,5 mg on vasta-aiheinen akuutin sepelvaltimotaudin
hoitoon potilailla, joilla on ollut aiemmin aivohalvaus tai ohimeneva
aivoverenkiertohairid

5.5 YLIANNOSTUS
Vahaisen imeytymisen vuoksi 50 mg:n tai sen ylittavilla rivaroksabaanin
supraterapeuttisilla annoksilla on odotettavissa maksimaalinen vaikutus ilman
keskimaaraisen plasmapitoisuuden lisdantymista. Yliannostuksen yhteydessa
voidaan imeytymisen vahentamiseksi harkita ladkehiilen kayttoa.

5.6 VUOTOKOMPLIKAATIOIDEN HOITO

Jos rivaroksabaania saavalla potilaalla ilmenee verenvuotokomplikaatio, seuraavaa
rivaroksabaanin antoa pitaa lykata tai hoito on tarvittaessa keskeytettava.
Verenvuotoa voidaan hoitaa potilaskohtaisesti:



e oireidenmukaisella hoidolla kuten mekaanisella kompressiolla, kirurgisella
hemostaasilla tai nestehoidolla tai 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 estgjan
vastalaakkeen (andeksaneetti alfa) antamista kumoamaan rivaroksabaanin
farmakodynaamisen vaikutuksen, tai tiettyjen hyytymistekijavalmisteiden, kuten
protrombiinikompleksikonsentraatin (PCC), aktivoidun
protrombiinikompleksikonsentraatin (APCC) tai rekombinantti tekija Vlla (r-FVlla)
-valmisteen antamista. Talla hetkella on kuitenkin hyvin vahan kliinistéd kokemusta
naiden laakevalmisteiden kaytostéa rivaroksabaania kayttavilla potilailla. Koska
rivaroksabaani sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin, sen ei oleteta olevan
dialysoitavissa

5.7 KOAGULAATIOTESTIT
Rivaroxaban Viatris ei edellyta rutiininomaista koagulaation seurantaa.
Rivaroksabaanin pitoisuuksien mittaamisesta saattaa olla hyotya erikoistilanteissa,
joissa tieto vaikutuksesta voi auttaa tekemaan kliinisia hoitopaatoksia esimerkiksi
yliannostuksen tai hataleikkauksen yhteydessa.
Rivaroksabaanipitoisuutta voidaan mitata tahan tarkoitukseen kalibroidulla anti-FXa-
aktiivisuustutkimuksella. Hemostaattista tilaa voidaan arvioida myds protrombiiniajalla
kayttden Neoplastinia, kuten on kuvattu valmisteyhteenvedossa.
Seuraavat hyytymisarvot muuttuvat testeissa: aktivoitu partiaalinen tromboplastiiniaika
(aPTT), tromboplastiiniaika (TT) ja INR (international normalised ratio, kansainvalinen
vakioitu suhdeluku). Koska INR-testi on kehitetty mittaamaan VKA-hoidon vaikutusta
tromboplastiiniaikaan, se ei sen vuoksi sovellu rivaroksabaanin vaikutuksen
mittaamiseen. Annostus- tai hoitopaatoksen ei tule perustua INR-tuloksiin paitsi silloin,
kun siirrytaan rivaroksabaanihoidosta VKA-hoitoon, kuten edella on kuvattu.



ANNOSTELUN YHTEENVETO
Tarkista tarkat tuotetiedot valmisteyhteenvedosta

KAYTTOAIHE!

ANNOSTUS'

ERITYISRYHMAT!

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

Rivaroxaban Viatris 20
mg kerran péaivassa

Heikentynyt
munuaistoiminta:
(kreatiniinipuhdistuma
15-49 ml/minP):
Rivaroxaban Viatris 15
mg kerran paivassa

Perkutaaninen
sepelvaltimotoimenpide ja
stentin asetus (enintdan 12
kuukauden ajan):
Rivaroxaban Viatris 15 mg
kerran paivassa yhdistettyna
P2Y 1, :n estdjaan (esim.
klopidogreeli)

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

Rivaroxaban Viatris 10 mg
kerran paivassa
yhdistettyna P2Y;, :n
estajaan (esim. klopidogreeli)

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

Hoito ja uusiutumisen ehkaisy
Péivat 1-21: Rivaroxaban
Viatris 15 mg 2 kertaa
vuorokaudessa.

Uusiutumisen ehkaisy, paiva
22 ja sen jalkeen:
Rivaroxaban Viatris 20 mg
kerran paivassa

Heikentynyt munuaistoiminta:
(kreatiniinipuhdistuma 15-49
ml/min): Rivaroxaban Viatris
15 mg kerran paivassa, jos
arvioitu verenvuotoriski on
suurempi kuin uusiutuvan
SLT:n tai KE:n riski

Pitkakestoinen estohoito
(vahintaan 6 kuukautta
kestaneen SLT:n tai KE:n
hoidon paattamisen jalkeen):
Rivaroxaban Viatris 10 mg
kerran paivassa

Pitkakestoinen estohoito
(vahintdan 6 kuukautta
kestaneen SLT:n tai KE:n
hoidon paattamisen jalkeen)
suuren uusiutumisriskin
potilailla, esim:

o potilailla, joilla on
komplisoituneita
komorbiditeetteja

o joille on kehittynyt
uusiutuva SLT tai KE
pitkakestoisen
estohoidon aikana
annoksella
Rivaroxaban Viatris 10
mg kerran paivassa

Rivaroxaban Viatris 20mg
kerran padivassa




KAYTTOAIHE!

ANNOSTUS!

ERITYISRYHMAT!

Syva
laskimotukos
(SLT) ja
keuhkoembolia
(KE)°c seka
uusiutuvan SLT:n
ja KE:n ehkaisy
lapsilla -
annostelu
perustuu painoon

Lasten ja nuorten Rivaroxaban Viatris -
hoito tulee aloittaa vahintaan 5 paivaa
kestaneen parenteraalisen
antikoagulaatiohoidon jalkeen.

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

Lapsille ja nuorille, joiden paino on 30 kg
tai enemman voidaan antaa kerran
paivassa 15 mg tabletti tai
oraalisuspensiota. Yli 50 kg painavilla
lapsille ja nuorille voidaan antaa kerran
paivassa 20 mg tabletti tai
oraalisuspensiota.

Annos maaraytyy painon perusteella.
Lapsen painoa on seurattava ja annosta
tarkistettava saanndllisesti. Nain
varmistetaan, etta annos pysyy
terapeulttisella tasolla. Annoksen
sovittaminen on tehtava ainoastaan
painon vaihteluun perustuen.

Jos oraalisuspensiota ei ole valittdmasti
saatavila ja potilaalle maaratty annos on
15 mg tai 20 mg rivaroksabaania, se
voidaan antaa murskaamalla 15 mg:n tai
20 mg:n tabletti ja sekoittamalla se
veteen tai omenasoseeseen juuri ennen
sen antamista suun kautta.

Murskattu tabletti voidaan antaa
nenamahaletkun tai mahaletkun kautta

Laskimotromboem-
bolian (VTE)
ehkaisy aikuisille
potilaille, joille
tehdaan elektiivinen
lonkka- tai
polviproteesileikka-
us

Rivaroxaban Viatris 10 mg kerran
paivassa
o Potilaille, joille tehdaan suuri
lonkkaleikkaus, hoitoajaksi
suositellaan 5 viikkoa
o Potilaille, joille tehdaan suuri
polvileikkaus, hoitoajaksi
suositellaan 2 viikkoa




KAYTTOAIHE! ANNOSTELU" ERITYISRYHMAT!

Aterotromboottisten Rivaroxaban Viatris 2,5 mg 2 kertaa
tapahtumien ehkaisy paivassa yhdistettynd 75-100 mg:n
sepelvaltimotautia annokseen asetyylisalisyylihappoa

tai oireista

aareisvaltimotautia
sairastaville aikuisilla
potilailla, joilla on suuri
iskeemisen
tapahtuman riski.

Aterotromboottisten Rivaroxaban Viatris 2,5 mg 2 kertaa
tapahtumien ehkaisyyn paivassa yhdistettyna joko 75-100
aikuisille potilaille mg:n annokseen asetyylisalisyylihappoa
akuutin tai 75—-100 mg:n annokseen
sepelvaltimotautikoh- asetyylisalisyylihappoa yhdistettyna 75
tauksen jilkeen mg:n annokseen klopidogreelia tai
sydamen normaaliin paivdannokseen tiklopidiinia

biomarkkerien ollessa
koholla

Rivaroxaban Viatris 15 mg ja 20 mg tabletit tulee ottaa ruuan kanssa

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

a yksi tai useampi riskitekija, kuten kongestiivinen sydamen vajaatoiminta, hypertensio,
> 75 vuoden ik3, diabetes mellitus, aiempi aivohalvaus tai ohimeneva
aivoverenkiertohairio (TIA)

b Rivaroxaban Viatris -valmistetta tulee kayttda varoen vakavaa munuaisten
vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 15—-29 ml/min) sairastavilla potilailla ja
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, jotka saavat samanaikaisesti muita
ladkevalmisteita, jotka lisdavat rivaroksabaanin pitoisuutta plasmassa

¢ Rivaroxaban Viatris -valmistetta ei suositella vaihtoehtona fraktioimattomalle

hepariinille, jos potilaalla on keuhkoembolia ja hanen tilansa on hemodynaamisesti
epavakaa tai jos han saa trombolyyttisté hoitoa tai hanelle tehdaan
keuhkoembolektomia

Lahde 1: Rivaroxaban Viatris (rivaroxaban), valmisteyhteenveto, Euroopan komission

hyvaksyma

Riskienminimointimateriaalia, Rivaroxaban Viatris, versio 1.1, tammikuu 2024, RMP versio 0.3
Fimean hyvaksyma 25.1.2024





