RIVAROXABAN HATOANYAG TARTALMU
FILMTABLETTA ES KEMENY KAPSZULA

Orvosoknak sz6l06 felirasi tajéekoztato
gyogyszerrendeléshez

A tajékoztato kiegészitd kockazatcsokkenté informaciokat tartalmaz!

Kérjluk, olvassa el a rivaroxaban alkalmazasi eldirasat is!
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Felnotteknél javasolt adagolas attekintése

Indikaciok'

Adagolasok!'

Kiegészito informaciok’

A stroke és a szisztémas
embdlia megel6zése eqy,
vagy tobb kockazati tenye-
z6nek* kitett nem-valvuléris
pitvarfibrillacioban (lasd az
A. szakaszt)

20 mg naponta: 1x1
tabletta vagy kapszula

CsoOkkent vesemiikodés esetén, ha a kreatinin-
clearance érték: 15-49 ml/min*
15 mg naponta: 1x 1tabl. vagy kapsz.

Stentimplantacioval jar6 PCl esetén

max. 12 honapig:

15 mg naponta: 1x 1tabl. vagy kapsz. +

» P2Y12-gatlo (pl. clopidogrel)

« csokkent vesem(ikodés esetén, ha a kreati-
nin-clearance érték: 30-49 ml/min: 10 mg
naponta: 1x 1tabl. vagy kapsz. + P2Y12-gatld
(pl. clopidogrel)

Mélyvénas trombazis (MVT)
és tiidéembolia (TE)'
kezelése és a kiujulo

MVT és TEt megel&zése
(lasd a B.1. szakaszt)

Kezdeti kezelés, 1-21.
nap:

15 mg naponta: 2 x 1
tabletta vagy kapszula
Fenntarto terapia, 22.
naptol:

20 mg naponta: 1x1
tabletta, vagy kapszula

Meghosszabbitott fenn-

tarté terépia, 7. honaptol:
10 mg naponta: 1x 1tabl.

Csokkent vesemiikodés esetén, ha a kreatinin-
clearance érték: 15-49 ml/min*, ha a vérzés
becsllt kockazata nagyobb, mint a kitjulas koc-
kazata, akkor az adag csokkentését meg kell
fontolni a fenntarto terapianal a 22. naptola 7.
honapig: 15 mg naponta: 1x 1tabl. vagy kapsz.

Meghosszabbitott fenntarté terapia, a 7. honap-

tol, ha a VTE kitujulasanak nagy a kockazata:

- sulyos komorbiditas (pl. daganatos megbete-
gedések) - kitjul6 MVT vagy TE

20 mg naponta: 1x 1tabl. vagy kapsz.

Vénas tromboembdlia (VTE)
megel6zése elektiv csip6-
vagy térdprotézis miitét
utan

Miitét (I1asd az E. szakaszt)

10 mg naponta:
1x1tabletta

Atherothromboticus ese-
meények megel6zése sziv-
koszoruér-betegség (CAD)
és/vagy tiineteket okozé
periférias artérias beteg-
ség (PAD)esetén(lasdaC.
szakaszt)

2,5 mg naponta:
2 x1tabletta

75-100 mg acetilszalicilsav/nap mellett

Atherothromboticus
események megel6zése
akut koszoruér-szindromat
(ACS) kovetéen emelkedett
szivbiomarkerek esetén
(l4sd a D. szakaszt)

2,5 mg naponta:
2 x1tabletta

trombocita aggregaciogatlas mellett
(75-100 mgq acetilszalicilsav/nap 6nmagaban
vagy plusz 75 mg clopidogrellel/ap vagy

a szokasos napi ticlopidin adaggal)

Arivaroxaban 15 mg és 20 mg kiszerelésl készitményt étkezés kdzben kell bevenni.

! Arivaroxabanra vonatkozo teljes informaciokeért kérjiik, olvassa el az alkalmazasi elGirast

#Ha a kreatinin-clearance érték: 15-29 ml/min., 6vatosan kell alkalmazni; ha a kreatinin-clearance érték: <15 ml/min, nem ajanlott
t Nem ajanlott TE-ban szenvedd, hemodinamikailag instabil vagy trombolizist vagy pulmonalis embolektomiat igénylé betegeknél
*Pangasos szivelégtelenség, hypertonia, 75 évnél magasabb életkor, diabetes mellitus, korabbi stroke vagy transiens ischaemias

attack
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Gyermekeknél javasolt adagolas attekintése

Javallat Adagolas

A rivaroxaban nem ajanlott 6 hdnaposnal fiatalabb gyermekeknél, akik:
- kevesebb, mint 37 hetes terhesség utan szllettek, vagy

- testtomeqgiik kevesebb, mint 2,6 kg,
illetve
- akiket 10 napnal kevesebb ideig taplaltak szajon at.

A rivaroxaban adagja nem hatarozhato meg megbizhatdan ezeknél a gyermekeknél,
és nem is vizsgaltak.

Gyermekek -
az adagolas Minden mas gyermek esetében a rivaroxaban-kezelést a parenteralis heparinnal
atesttomeg végzett legaldbb 5 napos kezdeti antikoagulacids kezelést kovetden kell megkezdeni.

alapjan tortéenik | Az adagolas a testtomeg alapjan térténik. A terapias dozis fenntartasa érdekében
a gyermek testtomeget figyelemmel kell kisérni, és az adagot rendszeresen felll kell
vizsgalni.

Az adag modositasat kizarolag a testtomeg valtozasa alapjan kell elvégezni.
Gyermekek és serdilék esetében (30 és 50 kg testtomeqg kozott) a 15 mg-os

filmtabletta készitmeényt kell hasznalni.
Gyermekek és serdilék esetében 50 kg testtomeg felettl a 20 mqg filmtablettat

Betegkartya
Minden betegnek, akinek rivaroxabant irnak fel, kapnia kell egy Betegkartyat. A Betegkartya a Be-
tegtajékoztatdoval eqyltt megtalalhato a készitmény minden dobozaban.

Tajékoztassa a betegét vagy a gondozot az antikoagulans kezelés fontossagardl és kovetkezme-
nyeirdl, a terapia betartasanak szikségességérol, a vérzés lehetséges tuneteirdl és arrol, hogy
mikor kell orvoshoz fordulnia.

A betegkartya arra szolgal, hogy tajékoztassa az orvosokat és a fogorvosokat a beteg antikoagu-
lans-kezelésérdl, és fontos sirgdsségi elérhetdségeket tartalmaz. A beteget figyelmeztetni kell,
hogy a betegkartyat mindig tartsa maganal, és mutassa meg azt valamennyi, 6t kezel6 orvosnak
vagy gyogyszerésznek.

Adagolasi javaslatok

A rivaroxaban 15 mg vagy 20 mg tablettat, vagy kapszulat étkezés kozben kell bevenni.

A rivaroxaban 2,5 mg és 10 mg tabletta étkezéstol fliggetleniil is bevehetd.
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A: Stroke-megel6zés olyan felnott betegeknél, akiknél nem-valvularis
pitvarfibrillacio és egy vagy tobb kockazati tényezo van jelen

Adagolds

Az ajanlott adag a stroke és a szisztémas embodlia megel6zésére nem-valvularis pitvarfibrillacio-
ban szenvedd betegeknél naponta 1x 20 mg.

Adagolasirend

—

Folyamatos kezelés esetén

m vagy g rivaroxaban 20 mg naponta: 1x 1tabl.* vagy kapsz. *

A 20 mg-os tabl.-t vagy kapsz.-t étkezés kozben kell bevenni.

*A nem-valvularis pitvarfibrillaciéban és kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenved6 betegek ajanlott adagjat a kovet-
kez6 szakasz tartalmazza.

Vesekdrosoddsban szenvedd betegek

Nem szikséges az adag mddositasa enyhe vesekarosodasban (kreatinin-clearance érték: 50-80
ml/min) szenvedo betegeknél.

Kbozepesen sulyos (kreatinin-clearance érték: 30-49 ml/min) vagy sulyos vesekarosodasban (kre-
atinin-clearance érték: 15-29 ml/min) szenved6 betegeknél az ajanlott adag naponta 1x 15 mg.

A rivaroxabant sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél (kreatinin-clearance érték: 15-29
ml/min) évatosan kell alkalmazni. A kisebb mint 15 ml/min kreatinin-clearance értékkel rendel-
kez6 betegeknél nem ajanlott a készitmény alkalmazasa.

Ovatosan kell alkalmazni olyan vesekarosodasban szenvedd betegeknél, akik olyan gyogyszereket
is kapnak, amelyek a rivaroxaban plazmaszintjét novelik.

A kezelés idotartama

A terapiat hosszabb ideig kell folytatni, feltéve, hogy a stroke és a szisztémas embolia megel6zé-
sének elénye meghaladja a vérzés lehetséges kockazatat. Antikoagulacios gyakorlatnak megfe-
leld klinikai felligyelet javasolt a kezelés teljes id6tartama alatt.

Ha elfelejtette bevenni a gyogyszert

Ha egy adag kimaradt, a betegnek azonnal potolnia kell azt, majd a kvetkez6 napon a szokasos,
napi 1 x adaggal kell folytatnia az ajanlasnak megfelel6en. Nem szabad egy nap alatt kétszeres
adagot bevenni, hogy poétolja az elfelejtett adagot.
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Nem-valvularis pitvarfibrillacioban szenvedé betegek, stentimplantdcioval jaré
PCI (perkutdn koszoruér-beavatkozds) esetén

A nem-valvularis pitvarfibrillaciéban szenvedd, oralis antikoagulaciét igényld, stentimplantacio-
val jard PCl-n atesett betegek esetében korlatozott tapasztalatok allnak rendelkezésre a napi
1x15 mg csokkentett adagjaval (vagy kézepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél
napi 1x 10 mg rivaroxaban adagjaval [ kreatinin-clearance érték: 30-49 ml/min]), P2Y12-gatléval
kombinalva, legfeljebb 12 honapos id6étartamra.

Kardioverzio elétt dllo betegek

Az esetlegesen kardioverzidra szoruld betegeknél a kezelés megkezdhetd, vagy folytathato. Ha a
kardioverzios stratégia transzoesophageadlis echokardiografian (TEE) alapul, a rivaroxaban-keze-
lést a megfelel6 antikoagulacio biztositasa érdekében legaldbb 4 draval a kardioverzio elétt el kell
kezdeni azoknal a betegeknél, akiket korabban nem kezeltek antikoagulansokkal.

A kardioverzi¢ el6tt minden betegnél meg kell gy6z6dni arrél, hogy a rivaroxabant az el8irt médon
szedte. A terapia megkezdésére és iddtartamara vonatkozo dontés meghozatalakor figyelembe
kell venni a kardioverzion atesett betegeknél alkalmazott antikoagulansok hasznalatara vonatkozo,
elfogadott iranyelvi ajanlasokat.

B.1: Felnéttek: Mélyvénas trombozis (MVT) és tiidoembolia (TE) kezelése,
valamint a kiajulé MVT és TE megel6zése

Adagolas

Az akut MVT és TE kezdeti kezelésére a feln6tt betegek az elsd 3 hétben naponta 2 x 15 mg-ot kap-
nak, majd a tovabbi kezelés vagy a kitjulas megel6zése céljabol naponta 1x 20 mg-ot. Ha a kiujulo
MVT vagy TE elhtizodd megelézése indokolt (legaldbb 6 honapos MVT-vagy TE-terapia befejezése
utan), az ajanlott adag naponta 1x10 mg.

Olyan betegeknél, akiknél a kiujulo MVT vagy TE magas kockazatunak tekinthetd, peldaul bonyolult
komorbiditassal rendelkezé betegek, vagy olyan betegeknél, akiknél a napi 1x 10 mg rivaroxaban-
nal végzett hosszan tart6 megel6zés soran ismétlédé MVT vagy TE fordult el§, a napi 1x 20 mg-os
adagott kellmegfontolni. A10 mgnem ajanlott az MVT vagy TE kezdeti kezelésére az els6 6 honapban.

Verzio: 1.0 NNGYK jovahagyas datuma: 2026. 01. 13. 6



Adagolasi rend

> > >

Kezdeti kezelés: 1-21. nap Fenntarto terapia 22. naptol Meghosszabbitott fenntarté terapia 7.
honaptol

vagy vagy

15 mg: naponta 2 x 1tabl. 20 mg: naponta 1 x 1 tabl.* vagy 10 mg: naponta 1 x 1 tabl.

vagy kapsz. kapsz.*
vagy

vagy

20mg
——/ 20 mg: naponta 1 x 1 tabl.*
vagy kapsz.*

(Fontolja meg a VTE kiujuldsanak magas
kockdazata esetén: pl. sulyos komorbiditas
vagy kitjuld MVT vagy TE)

Arivaroxaban 10 mqg tabletta vagy kapszula étkezéstél fiiggetlenil beveheté.
Arivaroxaban 15 mg és 20 mg tablettat vagy kapszulat étkezés kdzben kell bevenni.
*A mélyvénas trombdzisban vagy tidéembolidban és kozepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek ajanlott

adagjat a kovetkezd szakasz tartalmazza.

Vesekdrosoddsban szenvedé betegek

Nem szlikséges az adag modositasa enyhe vesekarosodasban (kreatinin-clearance érték: 50-80
ml/min) szenvedd betegeknél.

A kozepesen sulyos (kreatinin-clearance érték: 30-49 ml/min) vagy sulyos vesekarosodasban
(kreatinin-clearance érték: 15-29 ml/min) szenved6 betegek adagja az els6 3 hétben naponta
2 x15magq.

Ezt kovetben, a fenntartd terapias fazisban az ajanlott adag 20 mg 1x naponta. Ha a vérzés becslt
kockazata nagyobb, mint a kitujul6 MVT és a TE kockazata, megfontolando az adag csokkentése a
napi 1x 20 mg-rél napi 1x15 mg-ra.

Ha a meghosszabbitott fenntartd terapia 7. honaptdl kezd6dé szakaszaban az ajanlott adag 10 mg
1x naponta, nem szikséges az adag modositasa.

Sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél (kreatininclearance érték: 15-29 ml/min) évato-
san kell alkalmazni. A kisebb, mint 15 ml/min kreatinin-clearance értékkel rendelkezé betegeknél
nem ajanlott a készitmény alkalmazasa.
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Ovatosan kell alkalmazni olyan vesekarosodasban szenveds betegeknél, akik mas olyan gyogysze-
reket is kapnak, amelyek a rivaroxaban plazmaszintjének emelkedéséhez vezetnek.

A kezelés idotartama

A terapia id6tartamat a kezelés el6nyeinek és a vérzés kockazatanak gondos mérlegelése utan
egyenre kell szabni.

Révid ideig tarto (legalabb 3 honapos) terapiat kell fontoldra venni azoknal a betegeknél, akiknél
az MVT-t vagy TE-t sulyos, &tmeneti kockazati tényezék okoztak (pl. nemrégiben végzett nagyobb
m(itét vagy trauma). Hosszabb terapias id6tartamot kell mérlegelni olyan betegeknél, akiknél a
provokalt MVT-t vagy TE-t nem sulyos atmeneti kockazati téenyezdk okoztak, akiknél a provokalatlan
MVT vagy TE fennall, vagy akiknél a kortdrténetben kiujulo MVT vagy TE szerepel.

Ha elfelejtette bevenni a gyogyszert
« Kezelésifazis naponta 2 x bevétellel

(1-21. nap): Ha egy adag kimaradt, a betegnek azonnal pétolni kell, hogy biztositsa a napi 30 mg
adagot, méqg akkor is, ha ez 2 db 15 mg-os tabletta vagy kapszula egyidejl bevételét jelenti. Mas-
nap a napi 2 x 15 mg-os rendszeres szedést kell folytatni.

« Kezelésifazis naponta1x bevétellel

(22. naptol): Ha egy adag kimaradt, a betegnek azonnal pétolnia kell, és a kdvetkez6 napon a
szokasos, napi 1 x adaggal kell folytatnia az ajanlasnak megfelel6en. Nem szabad eqgy nap alatt
kétszeres adagot bevenni, hogy potolja az elfelejtett adagot.

TE-ban szenvedd, hemodinamikailag instabil betegek vagy trombolizist vagy
pulmonalis embolektémidt igénylé betegek

A rivaroxaban nem ajanlott a nem frakcionalt heparin alternativajaként olyan betegeknél, akik
tid6embolidban szenvednek és hemodinamikailag instabilak vagy trombolizis vagy tidéembo-
lektomiat igényelnek, mert a biztonsagossagat és hatasossagat ezekben a klinikai allapotokban
nem igazoltak.

B.2: Az MVT és a PE kezelése és a kiujulo MVT és PE kezelése gyermekek
esetében

Adagolds

A rivaroxaban nem ajanlott olyan 6 honaposnal fiatalabb gyermekeknél, akik:
« kevesebb, mint 37 hetes terhesséqg utan szllettek, vagy
- testtomeguk kevesebb, mint 2,6 kg, vagy

- akiket 10 napnal rovidebb ideig taplaltak szajon at.

Verzio: 1.0 NNGYK jovahagyas datuma: 2026. 01. 13. 8



A rivaroxaban dozisa nem hatarozhaté meg megbizhatoan ezeknél a gyermekeknél, és ezt nemis
tanulmanyoztak.

Minden mas gyermek esetében a rivaroxaban-kezelést a parenteralis heparinnal végzett legalabb
5 napos kezdeti antikoagulacios kezelést kovetéen kell megkezdeni.

Az adagolas atesttomeqg alapjan torténik. A terapias dozis fenntartasa érdekében a gyermek test-
tomegét figyelemmel kell kisérni, és az adagot rendszeresen felul kell vizsgalni. Az adag modosi-
tasat kizarolag a testtomeg valtozasa alapjan kell elvégezni.

A rivaroxaban 15 mg filmtabletta és a rivaroxaban 20 mg filmtabletta hasznalhato a megfeleld
testtdmeqg alapon szamitott adag eléréséhez.

Azoknak a betegeknek, akik nem képesek egész tablettat lenyelni, mas gyogyszerformakat kell
alkalmazni.

» Gyermekek és serdul6k esetében, 30 és 50 kg kdzotti testtdmegnél a 15 mg-os tablettat

« Gyermekek és serdilék esetében 50 kg testtomeg felett a 20 mg-os tabletta gyégyszerformat
kell hasznalni.

A rivaroxaban testtomeghez igazitott adagolasi séma 18 évesnél fiatalabb gyermekek szamara
mg-ban megadott tablettaban.

Gy6gyszerforma Testtémeg Terapias rend Napi 6sszdézis
[kg] [mg] [mg]
Min Max Naponta1x | Naponta2x | Naponta 3 x

Tabletta 30 <50 15 mg 15mg
<50 20 mg 20mg

Vesekdrosoddsban szenvedé betegek

Nincs szikseg dozismodositasra legalabb 1 éves koru, enyhe vesekarosodasban szenvedd gyerme-
kek esetében (glomerularis filtracios rata: 50 ml < 80 ml/min/1,73 m?), a felnGttekre és a gyerme-
kekre vonatkozo korlatozott adatok alapjan.

Arivaroxaban nem ajanlott legalabb 1éves koru, kozepes vagy sulyos vesekarosodasban(glomeru-
laris filtracids rata <50 ml/perc/1,73 m?) szenvedd gyermekeknél, mivel klinikai adatok nem allnak
rendelkezésre.

1 éves kor alatti gyermekeknél a GFR helyett a szérum kreatininszint becsléseét alkalmazzak. A
rivaroxaban nem ajanlott 1 évnél fiatalabb gyermekeknél 97,5 percentilis feletti szérumkreatinin
eredmenyekkel, mivel nem allnak rendelkezésre klinikai adatok.
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A kezelés idotartama

Minden gyermek, kivéve a kevesebb, mint 2 éves koruakat, akiknél katéterhasznalattal 6ssze-
fliggd trombézis all fenn

A rivaroxaban terapiat legalabb 3 honapig kell folytatni. A kezelés id6tartama klinikai szlikséeg-
let esetén akar 12 honapra is meghosszabbithato. A terapia 3 honap utan torténé folytatasanak
elény-kockazat aranyat egyénileg kell értékelni, figyelembe véve az ismétl6dd trombdzis kocka-
zatat a lehetséges vérzésveszélyhez képest.

2 évesnél fiatalabb gyermekek, akiknél katéterhasznalattal 6sszefliggé trombdzis all fenn

A rivaroxaban kezelését legalabb 1 honapon at kell folytatni. A kezelés klinikai sziikséglet esetén
akar 3 honapra is meghosszabbithatd. A terapia folytatasanak el6ny-kockazat aranyat 1 honap
utan, egyénileg kell értékelni, figyelembe véve az ismétl6d6 trombdzis kockazatat a lehetséges
verzesveszélyhez kepest.

Ha elfelejtette bevenni a gyogyszert

Napi egyszeri kezelés: a kihagyott adagot lehet6 leghamarabb be kell venni, de csak ugyanazon
a napon. Ha ez nem lehetséges, a betegnek ki kell hagynia az adagot, és a kdovetkez6 adaggal
az elGirtak szerint kell folytatnia. A betegnek nem szabad két adagot bevennie a kihagyott adag
potlasara.

Napi kétszeri kezelés: az elfelejtett reggeliadagot azonnal be kell venni, amikor észreveszik, vagy
az estiadaggal egyltt is bevehetd. A kihagyott esti adagot csak aznap este lehet bevenni

Napi haromszori kezelés: a kortlbelll 8 éras id6kozonként alkalmazott napi haromszori adagolasi
séma a kdvetkez6 tervezett adaggal folytatando, a kihagyott adag kompenzaldsa nélkil.

A kovetkez6 napon a gyermeknek folytatnia kell a szokasos napi egyszeri, kétszeri vagy haromszori
adagolast

Hogyan és mikor kell bevenni a tablettat/kapszulat

Ha a rivaroxaban 15 mg vagy 20 mg filmtabletta nem all azonnal rendelkezésre, akkor a 15 mg-os
vagy 20 mg-os tabletta dsszetdrésével és vizzel, vagy lagy ételekkel, pl. almapurével valo kdzvetlen
hasznalat el6tt tortéend osszekeverésével, szajon at torténd beadasaval lehet biztositani.

Az 0sszezUzott rivaroxaban tabletta nasogasztrikus vagy gyomorszondan keresztll adhato. A ri-
varoxaban beadasa el6tt meqg kell erésiteni a szonda gyomorba helyezését. Kerdlje a rivaroxaban
beadasat a gyomor distalis részén.
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C: Az atherothromboticus események megelézése szivkoszoruér-
betegségben (CAD) vagy tiineteket okozé periférias artérias
betegségben (PAD) szenvedd, az iszkémias események magas
kockazatanak kitett felnott betegeknél

Adagolds
A javasolt rivaroxaban-adag naponta kétszer 2,56 mg.

A naponta 2 x 2,5 mg rivaroxabant szed6 betegeknek napi 75-100 mg acetilszalicilsavat is kell
szednilik.

Adagolasirend

=

Egyéni kezelési id6tartam

E 2,5mg naponta 2 x 1tabl.

A 2,5 mg tabletta etkezéstdl fliggetlendl bevehet®.

Azoknal a betegeknél, akik a kozelmultban tineteket okoz6 PAD miatt sikeres alsé vegtagi revasz-
kularizacion estek at (sebészeti vagy endovaszkularis eljarasok, beleértve a hibrid beavatkozaso-
kat is), a kezelést nem szabad megkezdeni, amig a hemosztazis be nem allt.

Vesekdrosoddsban szenvedé betegek

Nem szlkséges az adag modositasa enyhe vesekarosodasban (kreatinin-clearance érték: 50-80
ml/min) vagy kdzepesen sulyos vesekarosodasban (kreatinin-clearance érték: 30-49 ml/min)
szenved( betegek esetén.

Sulyos vesekarosodasban szenvedé betegeknél (kreatinin-clearance érték: 15-29 ml/min) évato-
san kell alkalmazni. A kisebb mint 15 ml/min kreatinin-clearance értékkel rendelkez6 betegeknél
nem ajanlott a készitmény alkalmazasa.

Ovatosan kell alkalmazni olyan kdzepesen stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél (kre-
atinin-clearance érték: 30-49 ml/min), akik mas olyan gyégyszereket is kapnak, amelyek a riva-
roxaban plazmaszintjének emelkedésehez vezetnek.

A kezelés idotartama

A kezelés id6tartamat minden egyes beteg esetében egyénileg kell meghatarozni a rendszeres
vizsgalatok alapjan. A trombotikus események kockazatat a vérzés kockazatahoz viszonyitva kell
figyelembe venni.
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Trombocitaaggregdcio-gatlo szerek egyidejii alkalmazasa CAD/PAD-betegeknél

Akut trombotikus esemény vagy vaszkularis beavatkozas és kettds trombocitaaggregacio-gatlas
szlkségessége esetén a 2 x 2,5 mg naponkénti kezelés folytatasat az esemeény vagy beavatkozas
jellegétdl és a trombocitaaggregacio-gatlas kezelési sémajatol fliggben kell értékelni.

A napi2x2,5mg rivaroxaban és az acetilszalicilsav kombinaciéjanak hatékonységat és biztonsa-
gossagat vizsgaltak a CAD/PAD-ban szenvedd, az ischaemias események magas kockazatanak
kitett betegeknél.

A rivaroxaban napi 2 x 2,5 mg-os adagjanak hatékonysagat és biztonsagossagat a trombocitaaggrega-
cio-gatld acetilszalicilsavval 6nmagaban vagy acetilszalicilsavval és rovid tavu clopidogrel-al-
kalmazassal kombinalva vizsgaltak az also végtagokon tlineteket okozo PAD miatt végzett friss
revaszkularizaciot kovetden.

Szukseqg esetén kettds trombocitaaggregacio-gatlo terapiat kell adni rovid ideig; a hosszu tavu
kezelés kerlilendd. A tineteket okozo PAD miatt nemrégiben végzett also végtagi revaszkulariza-
ciot (sebészeti vagy endovaszkularis eljarasok, beleértve a hibrid beavatkozasokat is) kdvet6en
a betegek az alapul szolgald vizsgalatban legfeljebb 6 honapig kaphattak naponta egyszer egy
tovabbi standard adag clopidogrelt.

A mas trombocitaaggregacio-gatlo szerekkel, pl. prasugrellel vagy ticagrelorral valo kombinalt
kezelést nem vizsgaltak, ezért az nem ajanlott.

Tovabbi figyelmeztetések és ovintézkedések a CAD/PAD-ban szenved6
betegeknél torténé alkalmazashoz

A napi 2 x 2,5 mg rivaroxabén egyideji alkalmazasa CAD/PAD kezelésére ellenjavallt acetilsza-
licilsavval olyan betegeknél, akiknek korabban vérzéses vagy lacunaris stroke-ja vagy az elmult
honapban (barmilyen eredet(i) stroke-ja volt. A rivaroxaban 2,5 mg alkalmazasa kertlend6 olyan
betegeknél, akik korabban stroke-ot vagy tranziens ischaemias attackot (TIA) kaptak, és kettOs
trombocitaaggregacié-gatlo terapiaban részesuilnek.

A rivaroxabant acetilszalicilsavval kombinalva dvatosan kell alkalmazni.

- 75 évneél idésebb CAD/PAD-betegeknél. A kezelés kockazat-haszon aranyat rendszeresen,
egyénileg kell értékelni.

- Alacsony testsulyu CAD/PAD-betegeknél (60 kg alatt).

« Sulyostineteket okozo szivelégtelenségben szenvedd CAD-betegeknél. A vizsgalati adatok
azt mutatjak, hogy ezek a betegek csak kis mértékben profitalnak a rivaroxaban kezelésbdl.

Ha elfelejtette bevenni a gyogyszert

Ha egy adag kimaradt, a betegnek a javaslat szerinti szokasos adaggal kell folytatni a gydgyszerbe-
vételt a kovetkez0 tervezett idépontban. Nem szabad kétszeres adagot bevenni a kimaradt adag
potlasara.
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D: Atherothromboticus események megelozése feln6tt betegeknél akut
koszoruér-szindromat (ACS) kovetéen emelkedett szivbiomarkerek esetén

Adagolds

Ajavasolt adag naponta kétszer 2,5 mg rivaroxaban.

A napi 2 x 2,5 mg rivaroxaban mellett a betegeknek napi 75-100 mg acetilszalicilsavat kell szed-
nilik, vagy a 75-100 mg acetilszalicilsav napi adagjat a napi 75 mg clopidogrel vagy a szokasos
napi ticlopidin adag mellett.

Az ajanlott napi 2 x 2,5 mg, amelyet az ACS-esemény stabilizal6dasa utan a lehetd leghamarabb,
de legkorabban a korhazi felvételt kovet6 24 déran belll el kell kezdeni, és akkor, amikor a paren-
teralisan alkalmazott antikoagulansokkal torténdé kezelést altalaban abbahagyjak.

Adagolasirend

s

Egyéni kezelési id6tartam

= 2,5mg naponta 2 x 1tabl.

A 2,5 mg tabletta étkezeéstdl fliggetlenil bevehetd.

Vesekdrosoddsban szenvedd betegek

Nem szlikséges az adag modositasa enyhe vesekarosodasban (kreatinin-clearance érték: 50-80
ml/min) vagy kozepesen sulyos vesekarosodasban (kreatinin-clearance 30-49 ml/min) szenvedd
betegek esetén.

Sulyos vesekarosodasban szenved6 betegeknél (kreatinin-clearance érték: 15-29 ml/min) évato-
san kell alkalmazni. A kisebb mint 15 ml/min kreatinin-clearance értékkel rendelkez6 betegeknél
nem ajanlott a készitmény alkalmazasa. Ovatosan kell alkalmazni olyan kdzepesen sulyos vesekaro-
sodasban szenved6 betegeknél (kreatinin-clearance érték: 30-49 ml/min), akik mas olyan gyogysze-
reket is kapnak, amelyek a rivaroxaban plazmaszintjének emelkedéséhez vezetnek.

A kezelés idotartama

A kezelés soran minden egyes beteg esetében rendszeresen el kell végezni a kockazat-haszon
ertékelést aziszkémias esemeények és a vérzés kockazata tekintetében. A kezelés 12 honapon tuli
meghosszabbitasarol a betegeknél egyénenként kell donteni, mivel a 24 honapig terjed6 kezelésrdl
szerzett tapasztalatok korlatozottak.
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Trombocitaaggregacio-gatlo szerek egyideji alkalmazasa ACS-betegeknél

Akut trombotikus eseményben vagy vaszkularis beavatkozas és kettés thrombocytaaggrega-
cié-gatlas szikségessége esetén a rivaroxaban napi 2 x 2,5 mg-os adagolasanak folytatasat az
esemény vagy beavatkozas jellegétdl és a trombocitaaggregacio-gatlas kezelési semajatdl fuggben
kell értékelni.

Nemrégiben felléepd ACS-ben szenvedd betegeknél vizsgaltak a rivaroxaban napi 2 x 2,5 mg-os
adagjanak hatékonysagat és biztonsagossagat a trombocitaaggregacié-gatlo szerekkel (acetilszali-
cilsav 6nmagéaban, acetilszalicilsav és clopidogrel vagy ticlopidin) kombinalva.

A mas trombocitaaggregacio-gatlo szerekkel, pl. prasugrellel vagy ticagrelorral valo kombinalt
kezelést nem vizsgaltak, ezért az nem ajanlott.

Tovdbbi figyelmeztetések és ovintézkedések az ACS-betegeknél térténd
alkalmazdshoz

A rivaroxabant acetilszalicilsavval vagy acetilszalicilsavval és clopidogrellel vagy ticlopidinnel
kombinalva 6vatosan kell alkalmazni olyan ACS-betegeknél, akik

« 75 évesek vagy afelettiek. A kezelés kockazat-haszon aranyat rendszeresen, egyénileg kell
ertékelni,

- alacsonyabb testsullyal rendelkeznek (60 kg alatt).

Arivaroxaban és a vérlemezkegatld szerek egyidejl alkalmazasa ACS utan ellenjavallt olyan bete-
geknél, akiknek korabban stroke-ja vagy tranziens ischaemias attackja (TIA) volt.

Ha elfelejtette bevenni a gyogyszert

Ha egy adag kimaradt, a betegnek a javaslat szerinti szokasos adaggal kell folytatni a gyogyszer-
bevételt a kdvetkez6 tervezett id6pontban. Nem szabad kétszeres adagot bevenni a kimaradt
adag potlasara.
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E: Vénas thromboembolia (VTE) megel6zése elektiv csip6-
vagy térdprotézismiitéten atesett felnott betegeknél

Adagolds

Ajavasolt adag naponta 1x 10 mqg rivaroxaban. Az els6 adagot 6-10 6raval a mdteét utan kell beadni,
miutan a beteg hemosztazisa helyreallt.

Adagolasirend

s

Kezdeti kezelés*

: 10 mg rivaroxaban naponta 1x 1tabl.

A10 mg-os tablettak étkezestdl figgetlentl is bevehetdk.

* Az els6 adagot 6-10 6raval a m(tét utan kell beadni, miutan a beteg hemosztazisa helyreallt.

Vesekdrosoddsban szenvedé betegek

Nem szlikséges az adag modositasa enyhe vesekarosodasban (kreatinin-clearance érték: 50-80 ml/
min) vagy kozepesen sulyos vesekarosodasban (kreatininclearance érték: 30-49 ml/min) szen-
vedo betegek esetén.

Sulyos vesekarosodasban szenvedé betegeknél (kreatinin-clearance érték: 15-29 ml/min) évato-
san kell alkalmazni. A kisebb mint 15 ml/min kreatinin-clearance értékkel rendelkez6 betegeknél
nem ajanlott a készitmény alkalmazasa.

A rivaroxabant ovatosan kell alkalmazni olyan kdzepesen sulyos vesekarosodasban szenved6
betegeknél (kreatinin-clearance érték: 30-49 ml/min), akik mas olyan gydgyszereket is kapnak,
amelyek a rivaroxaban plazmaszintjének emelkedésehez vezetnek.

A kezelés idotartama

A kezelés id6tartama a beteg egyéni vénas tromboembolias kockazatatol figg, amelyet az orto-
pédiai m(tét tipusa hataroz meg.

« Anagyobb csipdmitéeten atesett betegek esetében 5 hetes kezelési id6tartam ajanlott.

- Anagyobb térdmutéten atesett betegek esetében 2 hetes kezelési idgtartam ajanlott.

Ha elfelejtette bevenni a gyogyszert

Ha egy adag kimaradt, a betegnek azonnal pétolnia kell, és a kovetkez6 napon a szokasos, napi 1x
adaggal kell folytatnia az ajanlasnak megfeleléen.
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Perioperativ kezelés

Ha invaziv eljarasra vagy sebészeti beavatkozasra van szlikség, a rivaroxaban szedését a beavat-
kozas el6tt abba kell hagyni, ha ez lehetséges, és ezt az orvos klinikai szempontbol indokolni tudja:

« A10 mg-ostablettaés a1 mgvagy 20 mg-osrivaroxaban tabletta vagy kapszula alkalmaza-
sat a beavatkozas el6tt legalabb 24 6raval abba kell hagyni.

« A 2,5mg-os rivaroxaban tabletta alkalmazasat legalabb 12 éraval a beavatkozéas el6tt abba
kell hagyni.

Ha a beavatkozas nem halaszthato el, a vérzés fokozott kockazatat meérlegelni kell a beavatkozas
stirgéssége szempontjabal.

A rivaroxaban szedését az invaziv eljaras vagy sebészeti beavatkozas utan a lehet6 leghamarabb
Ujra kell kezdeni, ha a klinikai helyzet lehetévé teszi, a megfelel6 hemosztazis megkezd6dott, il-
letve megfelel6 vérzéscsillapitast alkalmaztak.

Spinalis/epiduralis érzéstelenités vagy punkcio

Neuroaxialis érzéstelenités (spinalis/epiduralis érzéstelenités) vagy spinalis/epiduralis punkcio
alkalmazasakor a tromboembolias szovédmények megel6zése érdekében antikoagulansokkal ke-
zelt betegeknél hosszu tavu vagy tartos bénulashoz vezetd epiduralis vagy spinalis véromlenyek
fordulhatnak el6. Ezt a kockazatot novelheti a mitét utani tartés epiduralis katéter hasznalata
vagy mas, a véralvadast befolyasol6 gydgyszerek egyidejd alkalmazasa.

A kockazat traumas vagy ismeételt spinalis/epiduralis punkcio esetén is megndhet.

A betegeket szigoruan figyelemmel kell kisérni a neurolégiai rendellenességek tiinetei (pl. zsib-
badas vagy gyengeséq a labakban, bél- vagy holyagmiikodési zavarok) szempontjabol.

Ha neurologiai karosodast észlelnek, slirgds diagnosztikara és kezelésre van szlikség. A neuro-
axialis beavatkozas el6tt az orvosnak mérlegelnie kell a lehetséges el6nyoket a kockazatokkal
szemben azoknal a betegeknél, akiket mar kezelnek antikoagulansokkal, vagy akik trombdzisme-
gel6zés ceéljabol kapnak antikoagulansokat.

Indikaciéspecifikus javallatok:
« A stroke és a szisztémas embdlia megel6zése olyan feln6tt betegeknél, akiknél nem-val-
vularis pitvarfibrillacio és egy vagy tobb kockazati tényez6 van jelen.

« MVT és TE kezelése és a kiujulo MVT és TE megel6zése felnétteknél.

Neuroaxidlis anesztéziaval (spinalis/epiduralis érzéstelenités) 6sszefliggésben a 15 mg és 20 mg-os
rivaroxaban tabletta vagy kapszula feln6tteknél torténé alkalmazasarol nincs klinikai tapasztalat.

A rivaroxaban és a neuroaxialis (spinalis/epiduralis) érzéstelenités vagy spinalis punkcio egyide-
jU alkalmazasaval jar6 potencialis vérzés kockazatanak csokkentése érdekében figyelembe kell
venni a rivaroxaban farmakokinetikai profiljat. Az epidurélis katéter behelyezését vagy eltavoli-
tasat, illetve a lumbalpunkciot akkor célszer( elvégezni, ha a rivaroxaban antikoagulans hatasa
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alacsony. Nem ismert azonban az a pontos idépont, amikor az egyes betegeknél a lehetd legala-
csonyabb antikoagulans hatast érik el, és ezt az eljaras sirgdssegével szemben mérlegelni kell.

Az altalanos farmakokinetikai jellemz8k alapjan az epiduralis katéter eltavolitasat legkorabban
két felezésiiddvel, azaz fiatal feln6tt betegeknél legkorabban 18 éraval, idés betegeknél 26 oraval,
arivaroxaban utols6 adagja utan kell elvégezni.

A rivaroxaban kovetkez6 adagjat legkorabban 6 oraval a katéter eltavolitasa utan kell bevenni.
Traumas punkciot kovet6en a kovetkez6 adag beadasat 24 oraval el kell halasztani.

+ VTE megelézése elektiv csip6- vagy térdprotézismiitéten atesett felnétt betegeknél

A rivaroxaban és a neuroaxialis (spindlis/epiduralis) érzéstelenités vagy spinalis punkcio egyidejl
alkalmazasaval jard potencialis vérzés kockazatanak csokkentése érdekében figyelembe kell venni
a rivaroxaban farmakokinetikai profiljat. Az epiduralis katéter behelyezését vagy eltavolitasat,
illetve alumbalpunkcidt akkor célszer( elvégezni, ha arivaroxaban antikoagulans hatasa alacsony.
Az epiduralis katétert legkorabban 18 ¢raval a rivaroxaban utolso adagja utan kell eltavolitani.

A rivaroxaban kovetkez6 adagjat legkorabban 6 oraval a katéter eltavolitasa utan kell bevenni.
Traumas punkciot kovetden a rivaroxaban kovetkez6 beadasat 24 oraval el kell halasztani.

+ Atherothromboticus események megel6zése CAD-ben vagy tiineteket mutaté PAD-ban
szenvedd, magas iszkémias eseménykockazatu felnétt betegeknél.

« Atherothromboticus események megel6zése felnétt betegeknél ACS-t kovetéen emelke-
dett szivbiomarkerek esetén.

Nincs klinikai tapasztalat a 2,5 mgrivaroxaban és a vérlemezkegatlo szerek neuroaxialis anesztézia
(spinalis/epiduralis anesztézia) alatti alkalmazasaval kapcsolatban. A trombocitaaggregacio-gat-
|6 szerek szedését a vonatkozd, az egészséqgligyi szakembereknek szold alkalmazasi eldirasban
foglaltaknak megfeleléen kell abbahagyni.

A rivaroxaban és a neuroaxialis (spinalis/epiduralis) érzéstelenités vagy spinalis punkcio egyidejl
alkalmazasaval jaro potencialis vérzés kockazatanak csokkentése érdekében figyelembe kell
venni a rivaroxaban farmakokinetikai profiljat.

Az epiduralis katéter behelyezését vagy eltavolitasat, illetve alumbalpunkciot akkor célszer(i elve-
gezni, ha arivaroxaban antikoagulans hatasa alacsony. Nem ismert azonban az a pontos idépont,
amikor az egyes betegeknél elérik a lehetd legalacsonyabb antikoagulans hatast.
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Atallas K-vitamin-antagonistakrol (KVA) rivaroxabanra
A stroke és szisztémas embdlia megel6zése céljabol kezelt betegeknél a KVA-kezelést le kell

allitani, és a rivaroxaban-terapiat el kell kezdeni, amint azINR < 3,0 lesz.

A KVA-terapia abbahagyasa

) 4

Ellendrizze az INR-t, amig az INR < 3,0 nem lesz

¥

A kezelés megkezdése: naponta 1x 1rivaroxaban tabl. vagy kapsz.

AMVT, TE és akiujulo MVT és TE megelbzése céljabol kezelt feln6tt betegeknél ésa VTE kezelése
és az ismétlédés megel6zése céljabol gyermekeknél a KVA-kezelést le kell allitani, és a rivaroxa-
ban-terapiat meg kell kezdeni, amint az INR < 2,5 lesz.

A KVA-terapia abbahagyasa

4

Ellendrizze az INR-t, amigaz INR<2,5 nem lesz

¥

A rivaroxaban-kezelés megkezdése*

* A szlikséges napi adagot lasd az adagolasi ajanlasokban.

Az INR nem alkalmas a rivaroxaban antikoagulans hatasanak meghatarozasara, ezért nem al-
kalmazhat6. A rivaroxaban monoterapia soran a rutin klinikai gyakorlatban nem szikséges a
véralvadasi paraméterek ellendrzése.

Atallas rivaroxabanrol KVA-ra

Fontos a megfelel6 antikoagulacio biztositasa, ugyanakkor a vérzés kockazatanak minimalizalasa
is a terapias atallas soran.

Felnottek

KVA-ra tortéend atallaskor a rivaroxabant és a KVA-t egyidejlileg kell alkalmazni, amig az INR 22,0
nem lesz. Az atallasi id6szak els6 két napjan a szokasos kezdeti KVA-adagot kell alkalmazni, majd
az INR-értékek alapjan kell a KVA-adagot alkalmazni.

> —
rivaroxaban* Arivaroxaban szedése abbahagyhato, amint az INR > 2,0 lesz
_ >
KVA standard adag INR alapjan korrigalt KVA-adag

INR-meghatarozas a rivaroxaban beadas el6tt

* A szlikséges napi adagot |asd az adagolasi ajanlasokban.
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Gyermekek

A rivaroxabanrol KVA-ra attér6 gyermekeknek a KVA els6 adagjat kovet6en még 48 oran keresztil
folytatniuk kell a rivaroxaban szedését. A 2 napos egylttadagolas utan a rivaroxaban kovetkez6
tervezett adagja el6tt meg kell mérni az INR eértéket. Arivaroxaban és a KVA egyuttes alkalmazasa
addig javasolt, amigaz INR >2,0 nem lesz.

Az INR-értéknek nincs jelentdsége a rivaroxaban antikoagulans hatasanak meghatarozasa-
ban. A rivaroxabant és KVA-t egyidejlileg szed6 betegeknél az INR-mérést legkorabban 24 6ra-
val az el6z6 adag utan, de a rivaroxaban kévetkez6 adagja el6tt kell elvégezni. A rivaroxaban
szedésének abbahagyasat kévetéen megbizhaté INR-meghatarozas akkor végezhetd, ha az
utolso adagot legalabb 24 oraval ezel6tt vettéek be.

Atallas a parenteralisan alkalmazott antikoagulansokrél a rivaroxabanra

« Azaktualisan parenteralis antikoagulanst kapo feln6tt és gyermekgyoqgyaszati betegeknél a
parenteralis antikoagulans adagolasat abba kell hagyni, és a rivaroxaban kezelést 02 éraval
azel6tt az idépont el6tt kell elkezdeni, miel6tt a kovetkezé parenterdlis gyogyszer (pl. kis
molekulatomegUl heparinok) esedékes lenne.

« Folyamatosan alkalmazott parenteralis antikoagulans kezelés, példaul intravénasan alkal-
mazott nem frakcionalt heparint kap¢ feln6tt és gyermekgyogyaszati betegeknél a rivaro-
xaban szedését a kezelés abbahagyasakor kell elkezdeni.

Atallas rivaroxabanrol parenteralisan alkalmazott antikoagulansokra

A parenteralis antikoagulans kezelés els6 adagjat akkor kell beadni, amikor a rivaroxaban kovet-
kez6 adagjat be kell venni.

A vérzés potencialisan fokozott kockazatanak kitett betegcsoportok

Mint minden antikoagulans, a rivaroxaban is ndvelheti a vérzés kockazatat.

Ezért ellenjavallt a kovetkezé betegeknél:
« akut, klinikailag relevans vérzésekkel.

» serllésekkel vagy olyan klinikai helyzetekben, amikor ezek sulyos vérzés jelentds kockaza-
taval jarnak. Ezek k6zé tartozhatnak: akut vagy nemrégiben tértént gyomor-bélrendsze-
ri fekélyek, nagy vérzési kockazatot okozo rosszindulatu daganatok, nemrégiben toértént
agy- vagy gerincveld-sérulések, nemrégiben tortént agy-, gerincvel6- vagy szemmutétek,
nemreégiben tortént koponyadri vérzések, ismert vagy feltételezett nyelécsé-varixok, arte-
riovenosus malformaciok, vaszkularis aneurizmak vagy jelentds intraspinalis vagy intrace-
rebralis vaszkularis anomaliak.
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- akiket egyidejlileg mas antikoagulansokkal kezelnek, pl. nem frakcionalt heparinokkal
(UFH), alacsony molekulasulyu heparinokkal (Enoxaparin, Daltparin stb.), heparinszarmaze-
kokkal (Fondaparinux stb.), oralis antikoagulansokkal (Warfarin, Dabigatran etexilat, Apixa-
ban stb.), kivéve az antikoagulacids terapias atallas kilonleges helyzetét, vagy ha az UFH-t
a kdzponti vénas vagy artérias katéter atjarhatésaganak fenntartasahoz szikséges ada-
gokban adjak.

» koagulopatiaval jaro majbetegségben szenvedd, klinikailag relevans vérzési kockazatnak
kitett betegek, beleértve a Child Pugh B és C cirrézisban szenvedd betegeket is.

= Gyermekeknél, a felndtteknél kapott adatok alapjan szintén ellenjavallott, mivel
majkarosodasban szenved6 gyermekeknél nem allnak rendelkezésre klinikai adatok.

Idésebb betegek
A vérzés kockazata az életkor el6rehaladtaval n6het.

Egyes betegalcsoportoknal fokozott a vérzés kockazata, ezért gondosan figyelemmel kell kisérni
Oket a vérzéses szovoidmeények jeleinek és tlineteinek észlelése végett.

E betegek esetében a kezelésre vonatkozo dontést a kezelés elényeinek és a vérzés kockazata-
nak mérlegelése utan kell meghozni.

Vesekdrosoddsban szenvedd betegek

Felnottek

Kbozepesen sulyos (kreatinin-clearance érték: 30-49 ml/min) vagy sulyos vesekarosodasban (kre-
atinin-clearance érték: 15-29 ml/min) szenvedé felnéttek esetében lasd az ,Adagolasi javallatok”
cimU szakaszt.

Ovatosan kell alkalmazni 15-29 ml/min kreatinin-clearance értékkel rendelkez6é betegeknél. A
kisebb mint 15 ml/min kreatininclearance értékkel rendelkez6 betegeknél nem ajanlott a riva-
roxaban alkalmazasa. Ovatosan kell alkalmazni olyan vesekarosodasban szenvedd betegeknél,
akik mas olyan gyogyszereket is kapnak, amelyek a rivaroxaban plazmaszintjének emelkedéséhez
vezetnek. Erre vonatkozo részletes informaciok az indikaciokrdl szold megfelelé szakaszokban
talalhatok.

Gyermekek

A legaldbb 1 éves gyermekeknél, enyhe vesekarosodas esetén (glomeruldris szlrési rata: 50-80
ml/perc/1,73 m?) nem szilkséges a dézis mddositasa. A rivaroxaban nem ajanlott legalabb 1 éves
koru gyermekeknél kozepes vagy sulyos vesekarosodasban (glomerularis filtraciés rata <50 ml/
min/1,73m?), mivel klinikai adatok nem allnak rendelkezésre. A rivaroxaban nem ajanlott fiatalabb,
mint 1 éves gyermekeknél, akiknél a szérum kreatinin mérés eredménye meghaladja a 97,5 per-
centilist, mivel klinikai adatok nem allnak rendelkezésre.
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Olyan betegek, akik egyidejlileg mads gyogyszereket is szednek

A rivaroxaban alkalmazasa nem ajanlott szisztémas azonos gombaellenes szerek (pl. ke-
tokonazol, itrakonazol, vorikonazol és pozakonazol) vagy HIV-protedzgatldk (pl. ritonavir)
eqgyidejl alkalmazasaval. Ezek a hatéanyagok mind a CYP3A4, mind a P-gp erds gatloi.

Ovatossag javasolt azoknal a betegeknél, akiket egyidejiileg olyan gydgyszerekkel kezelnek,
amelyek befolyasoljak a véralvadast, példaul nem-szteroid gyulladascsékkentékkel (NSAID),
acetilszalicilsavval vagy mas trombocitaaggregacio-gatlo szerekkel, illetve szelektiv szero-
tonin visszavétel gatlokkal (SSRI) és szerotonin és noradrenalin visszavétel gatlokkal (SNRI).
Arivaroxabannal és acetilszalicilsavval vagy rivaroxabannal és acetilszalicilsavval plusz clo-
pidogrellel vagy ticlopidinnel kezelt betegeket csak akkor szabad egyidejlleg nem-szteroid
gyulladascsokkentékkel (NSAID) kezelni, ha a kezelés jotékony hatasa meghaladja a vérzés
kockazatat.

A rivaroxabannal és vérlemezkegatlo szerekkel kezelt ACS- és CAD/PAD-betegeket csak
akkor szabad egyidejlileg NSAID-okkal kezelni, ha a kezelés jotékony hatasa meghaladja a
verzés kockazatat.

Az eritromicinnel, klaritromicinnel vagy flukonazollal valé kdlcsénhatas a legtobb betegnél
valészindleg klinikailag nem relevans, de nagy kockazatnak kitett betegeknél fontos lehet
(l4sd fentebb a vesekarosodasban szenvedo betegeknél).

Interakcios vizsgalatokat csak felnétteken vegeztek. A kdlcsdonhatasok mértéke a gyer-

mekpopulaciéban nem ismert. A fenti figyelmeztetéseket a gyermekpopulacio esetébenis
figyelembe kell venni.

A vérzés egyéb kockdzati tényezdinek kitett betegek

Mas antitrombotikus szerekhez hasonléan a rivaroxaban nem ajanlott olyan betegek szamara,
akiknél fokozott a vérzés kockazata, peldaul a kovetkezékben szenveddknél

veleszlletett vagy szerzett véralvadasi rendellenességek
nem kezelt, sulyos artérias hipertdnia

a gyomor-beél traktus egyéb, aktiv fekély nélkili betegségei, amelyek potencialisan vérzéses
szovédmeényekhez vezethetnek (pl. gyulladasos bélbetegség, nyelécs6gyulladas, gyomor-
hurut és gasztro-oesophagedlis refluxbetegség)

vaszkularis retinopatia

horgétaqulat vagy tid6vérzés azanamnézisben

Daganatos megbetegedésben szenveddk

A rosszindulatu betegségben szenvedd betegeknél a vérzés és a trombozis kockazata is megndhet.
Az aktiv daganatos betegeknél az antitrombotikus kezelés egyéni elényeit a tumor elhelyezkedé-
sétdl, az antineoplasztikus terapiatdl és a betegség stadiumatol fliggéen mérlegelni kell a vérzés
kockazataval szemben. A gyomor-bélrendszeri vagy urogenitalis traktusban 1év6 daganatok a
rivaroxaban-terapia soran a vérzés fokozott kockazataval jarnak.

Alkalmazasa ellenjavallt olyan rosszindulatu daganatos betegeknél, akiknél nagy a vérzés kocka-
zata(lasd fent).
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Egyéb ellenjavallatok

Terhesség és szoptatds

A rivaroxaban terhesség és szoptatas alatt ellenjavallt. A fogamzoképes koru néknek a kezelés
alatt kerulnitk kell a teherbeesést.

A rivaroxaban ellenjavallt a hatdéanyaggal vagy barmely mas ¢sszetevOvel szembeni tulérzékeny-
ségesetén.

Tuladagolas

A korlatozott felszivodas miatt felnétteknél 50 mg vagy annal nagyobb szuperterapias adagok
esetén varhato a maximalis hatas anélkdl, hogy az atlagos plazmaexpozicié tovabb novekedne.

Arivaroxaban farmakodinamikai hatasat antagonizalé specifikus, semlegesité gyogyszer (Andexa-
net alfa) all rendelkezésre (Iasd az Andexanet alfa-ra vonatkozo, az egészséqiigyi szakembereknek
sz6l6 alkalmazasi el6irast).

Tuladagolas esetén a felszivodas csokkentése érdekében megfontolando az aktiv szén hasznalata.

Ha a rivaroxabannal kezelt betegeknél vérzéses sz6védmény lép fel, a kovetkez6 adagjat el kell
halasztani vagy a terapiat szlikség esetén abba kell hagyni.

Személyre szabott intézkedések vérzés esetén:
« Tlneti kezelés, példadul mechanikus kompresszio, sebészeti beavatkozas, folyadékpodtlas
- Keringéstamogatas; vérkészitmények vagy vérkomponensek transzfuzidja

- Ha a vérzés a fenti intézkedésekkel nem kontrollalhatd, meg kell fontolni egy olyan spe-
cifikus gyogyszer (andexanet alfa) vagy egy specifikus prokoagulans, példaul prothrombin-
komplex-koncentratum (PPSB), aktivalt prothrombinkomplex-koncentratum (aPCC) vagy
rekombinans Vlla faktor (r-FVlla) adasat, amely semlegesiti a Xa faktor gatlok hatasat.

Magas plazmafehérje-kotddése miatt a rivaroxaban varhatéan nem dializalhato.

Véralvadasi vizsgalatok

A kezelés soran a rutin klinikai gyakorlatban nem szikséges a véralvadasi paraméterek ellen6r-
zése. Mindazonaltal a rivaroxaban-szint meghatarozasa hasznos lehet kivételes helyzetekben,
amikor a rivaroxaban-expozicié ismerete segithet a klinikai dontések meghozatalaban, pl. tulada-
golas és surgdssegi mitéet esetén.
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A rivaroxaban-specifikus kalibratorokkal ellatott anti-FXa-tesztek a rivaroxaban-szint mérésére
kereskedelmi forgalomban kaphatok. Ha klinikailag indokolt, a véralvadasi allapot a prothrombin
idovel (PT) is meghatarozhatd neoplasztin segitségével, az egészséqgligyi szakembereknek szo6ld
alkalmazasi el6irasban leirtak szerint.

A kdvetkez6 paraméterek emelkedhetnek: Prothrombinid6 (PT), aktivalt parcialis tromboplasztin
id6 (aPTT) és a szamitott INR (nemzetkozi normalizalt arany).

Az INR-mérést kifejezetten a KVA PT-re gyakorolt hatasanak mérésere fejlesztették ki, ezért nem
alkalmas a rivaroxaban aktivitdsanak meghatarozasara. Az adagolassal vagy kezeléssel kapcso-
latos dontések nem alapulhatnak az INR-értékeken, kivéve a fent leirtak szerint a rivaroxabanrol
KVA-ra tortéend atallaskor.

Tovabbi informaciok

A hatalyos kisérdiratok az Nemzeti Népegészséqlgyi és Gydgyszerészeti Kézpont (www.nngyk.
gov.hu/gyogyszeradatbazis) honlapjan érhetdék el.

Hogyan kell a mellékhatdsokat bejelenteni?

Keérjuk, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az Nemze-
ti Népegészséqgugyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK) a www.nngyk.gov.hu honlapon meg-
talalhato online bejelent6-fellleten keresztll, vagy a honlaprol letoltheté mellékhatas-bejelentd
lapon, melyet visszakildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), levélben (NNGYK, 1372 Pf. 450),
vagy a forgalomba hozatali engedély tulajdonosanak a kisérdlevélben szerepld elérhetéségek
valamelyikén.

Keérjuk, hogy a bejelentését csak az eqgyik helyre kildje el!
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