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FelnGtteknél javasolt adagolas attekintése

Indikacidk'

Adagolasok!

Kiegészitd informacidk’

A stroke és a
szisztémas embdlia
megel&zése egy,
vagy tébb kockazati
tényezének* kitett
nem-valvularis
pitvarfibrillaciéban
(lasd az A. szakaszt)

20 mg naponta: 1 x
1 filmtabletta

Csokkent vesem(ikdodés esetén,
ha a creatinin clearance érték: 15-
49 ml/min* 15 mg naponta: 1 x 1

filmtabletta

Stentimplantaciéval jaré PCI
esetén max. 12 hénapig:
15 mg naponta: 1 x 1 filmtabletta

« P2Y12-gatlé (pl. clopidogrel)

« csokkent vesem(ikodés esetén,
ha a creatinin clearance érték:
30-49 ml/min: 10 mg naponta: 1
x 1 filmtabletta+ P2Y12-g4tld (pl.
clopidogrel)

Mélyvénas trombdzis
(MVT) és tiidéembdlia
(TE)t

kezelése és a kiujuld
MVT és TEt megel&zése
(l4sd a B.1. szakaszt)

Kezdeti kezelés, 1-21.
nap:

15 mg naponta: 2 x 1
filmtabletta

Fenntartd terapia,
22. naptdl:

20 mg naponta: 1 x
1 filmtabletta

Meghosszabbitott
fenntartd terépia, 7.
hénaptdl:

10 mg naponta: 1x 1
filmtabletta

Csokkent vesem(ikddés esetén, ha
a creatinin clearance érték: 15-49 ml/
min*, ha a vérzés becsilt kockazata
nagyobb, mint a kitjulas kockazata,
akkor az adag csokkentését meg kell
fontolni a fenntarté terapianal a 22.
naptdl a 7. hénapig: 15 mg naponta:
1x 1 filmtabletta

Meghosszabbitott fenntarté
terapia, a 7. hénaptdl, ha a VTE
kidjulasanak nagy a kockazata:

+ sulyos komorbiditas (pl. daganatos
megbetegedések) — kidjuld MVT
vagy TE

20 mg naponta: 1 x 1 filmtabletta

Vénas tromboembdlia
(VTE) megel&zése
elektiv csip6- vagy
térdprotézis miitét
utan

Mlitét (I4sd az E.
szakaszt)

10 mg naponta:

1 x 1 filmtabletta




Az Evoxyr 15 mg és 20 mg kiszerelés(i készitményt étkezés kozben kell bevenni.
' Arivaroxabanra vonatkozd teljes informacidkért kérjuk, olvassa el az alkalmazasi el&irast

#* Ha a creatinin clearance érték: 15-29 ml/min., évatosan kell alkalmazni; ha a creatinin
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,
kordbbi stroke vagy transiens ischaemias attack

Gyermekeknél javasolt adagolas attekintése

Javallat Adagolas

50 kg vagy azt meghaladé testtémeg esetén:

20 mg rivaroxaban napi egyszeri dézisa ajanlott. Egyuttal ez a
maximalis napi dozis.
Gyermekek -
az adagolds a
testtdmeg alapjan | 15 mg rivaroxaban napi egyszeri ddzisa ajanlott. Egyuttal ez a
torténik maximalis napi dézis.

30 és 50 kg kozétti testtbmeg esetén:

30 kg alatti testtomegli betegekre vonatkozdan kérjuk, olvassa el
a rivaroxaban granuldtum belséleges szuszpenzidéhoz alkalmazasi
el&irdsat.

P4
Betegkartya
Valamennyi betegnek, akinek Evoxyr filmtablettat irnak fel, kapnia kell egy Betegkartyat.

Tajékoztassa a betegét vagy a gondozdt az antikoaguldns kezelés fontossagardl és
kovetkezményeirdl, a terdpia betartasdnak szikségességérdl, a vérzés lehetséges tineteirdl
és arrdl, hogy mikor kell orvoshoz fordulnia.

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

4 = om
Adagolasi javaslatok
A 10 mg filmtabletta étkezés kdzben vagy attdl fiiggetleniil is bevehetd.

A 15 mg vagy 20 mg filmtablettat étkezés kézben kell bevenni.



A: Stroke-megelG6zés olyan felnétt betegeknél,
akiknél nem-valvularis pitvarfibrillacio és egy vagy
tobb kockazati tényezd van jelen

Adagolas

Az ajanlott adag a stroke és a szisztémas embdlia megelézésére nem-valvularis
pitvarfibrilldciéban szenvedd betegeknél naponta 1 x 20 mg.

Adagolasi rend

Folyamatos kezelés esetén

rivaroxaban 20 mg naponta: 1 x 1 filmtabletta
A 20 mg-os filmtablettat étkezés
. koézben kell bevenni.

. J

* A nem-valvularis pitvarfibrillacidban és kbzepesen sulyos vagy sulyos vesekdrosodasban szenvedd
betegek ajanlott adagjat a kovetkezd szakasz tartalmazza.

Vesekdrosodasban szenvedé betegek

Nem szikséges az adag mddositdsa enyhe vesekdrosodasban (creatinin clearance érték:
50-80 ml/min) szenvedd betegeknél.

Kozepesen sulyos (creatinin clearance érték: 30-49 ml/min) vagy sulyos vesekarosodasban
(creatinin clearance érték: 15-29 ml/min) szenvedd betegeknél az ajanlott adag naponta 1 x
15 mg.

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

Ovatosan kell alkalmazni olyan vesekarosodasban szenvedé betegeknél, akik olyan
gyodgyszereket is kapnak, amelyek a rivaroxaban plazmaszintjét névelik.

A kezelés idétartama

A terdpiat hosszabb ideig kell folytatni, feltéve, hogy a stroke és a szisztémas embdlia
megelézésének elénye meghaladja a vérzés lehetséges kockazatat. Antikoagulacids
gyakorlatnak megfeleld klinikai feligyelet javasolt a kezelés teljes id6tartama alatt.

Ha elfelejtette bevenni a gyogyszert

Ha egy adag kimaradt, a betegnek azonnal pétolnia kell azt, majd a kovetkezdé napon a
szokdsos, napi 1 x adaggal kell folytatnia az ajanlasnak megfeleléen. Nem szabad egy nap
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alatt kétszeres adagot bevenni, hogy pétolja az elfelejtett adagot.

Nem-valvularis pitvarfibrillacioban szenvedé betegek, stentimplantacioval
jaro PCl (percutan koszoruér-beavatkozas) esetén

A nem-valvularis  pitvarfibrillacidban  szenvedd, oralis antikoagulaciét igénylé,
stentimplantacidval jaréd PCl-n atesett betegek esetében korldtozott tapasztalatok allnak
rendelkezésreanapilx15mgcsokkentettadagjaval (vagy kbzepesensulyosvesekarosodasban
szenvedd betegeknél napi 1 x 10 mg rivaroxaban adagjaval [creatinin clearance érték: 30-49
ml/min]), P2Y12-gatléval kombindlva, legfeljebb 12 hénapos idétartamra.

Kardioverzio elétt allé betegek

Az esetlegesen kardioverzidra szorulé betegeknél a kezelés megkezdhetd, vagy folytathaté.
Ha a kardioverzids stratégia transzoesophagedlis echokardiogréafidan (TEE) alapul, a
rivaroxaban-kezelést a megfelelé antikoaguldcio biztositdsa érdekében legalabb 4 oraval
a kardioverzio elétt el kell kezdeni azoknal a betegeknél, akiket korabban nem kezeltek
antikoaguldnsokkal.

A kardioverzié elétt minden betegnél meg kell gydzédni arrdl, hogy az el8irt médon szedte
a gyogyszert. A terdpia megkezdésére és id6tartamara vonatkozd dontés meghozatalakor
figyelembe kell venni a kardioverzidon atesett betegeknél alkalmazott antikoaguldnsok
hasznalatara vonatkozd, elfogadott irdnyelvi ajanlasokat.

B.1: FelnGttek: Mélyvénas trombazis (MVT) és
tiidéembodlia (TE) kezelése, valamint a kitjulo MVT
és TE megelozése

Adagolas

Az akut MVT és TE kezdeti kezelésére a felnétt betegek az elsé 3 hétben naponta 2 x 15 mg-ot
kapnak, majd a tovabbi kezelés vagy a kiljulas megelézése céljabdl naponta 1 x 20 mg-ot.
Ha a kitjulé MVT vagy TE elh(zédé megelézése indokolt (legaldbb 6 hénapos MVT- vagy
TE-terapia befejezése utan), az ajanlott adag naponta 1 x 10 mg.

Olyan betegeknél, akiknél a kitjulé MVT vagy TE magas kockdzatinak tekinthetd, példaul
bonyolult komorbiditassal rendelkezd betegek, vagy olyan betegeknél, akiknél a napi 1x 10 mg
rivaroxabannal végzett hosszan tarté megelézés sordn ismétlédé MVT vagy TE fordult eld,
a napi 1 x 20 mg-os adagot kell megfontolni. A 10 mg nem ajanlott az MVT vagy TE kezdeti
kezelésére az elsé 6 hdnapban.



Adagolasi rend

Meghosszabbitott fenntarté
terapia 7. hénaptol

15 mg: naponta 2 x 1 20 mg: naponta1x1
filmtabletta filmtabletta

i 10 mg: naponta 1 x 1
‘, filmtabletta
vagy

20 mg: naponta1x1
filmtabletta

(Fontolja meg a VTE kitjulasanak magas
kockazata esetén: pl. sulyos komorbiditas
vagy kitjulé MVT vagy TE)

\_

A rivaroxaban 10 mg filmtabletta étkezés kdzben vagy attdl figgetlentl is bevehetd.
A rivaroxaban 15 mg vagy 20 mg filmtablettat étkezés kozben kell bevenni.

* A mélyvénas trombdzisban vagy tidéembdlidban és kézepesen stlyos vagy sulyos vesekadrosodasban
szenvedd betegek ajanlott adagjat a kovetkezd szakasz tartalmazza.

Vesekdrosodasban szenvedé betegek

Nem szikséges az adag mddositdsa enyhe vesekdrosodasban (creatinin clearance érték:
50-80 ml/min) szenvedd betegeknél.

A kbzepesen sulyos (creatinin clearance érték: 30-49 ml/min) vagy sulyos vesekarosodasban
(creatinin clearance érték: 15-29 ml/min) szenvedd betegek adagja az elsé 3 hétben naponta
2 x15mg.

Ezt kdvetden, a fenntartd terdpias fazisban az ajanlott adag 20 mg 1 x naponta. Ha a vérzés
becsilt kockdzata nagyobb, mint a kidjuld MVT és a TE kockdzata, megfontolandd az adag
csokkentése a napi 1 x 20 mg-rél napi 1 x 15 mg-ra.

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

Sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél (creatinin clearance érték: 15-29 ml/min)
6vatosan kell alkalmazni. A kisebb, mint 15 ml/min creatinin clearance értékkel
rendelkezd betegeknél nem ajanlott a készitmény alkalmazasa.

Ovatosan kell alkalmazni olyan vesekarosodasban szenvedé betegeknél, akik mas olyan
gyodgyszereket is kapnak, amelyek a rivaroxaban plazmaszintjének emelkedéséhez vezetnek.

A kezelés idétartama

A terdpia idStartamat a kezelés elényeinek és a vérzés kockdzatdnak gondos mérlegelése
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utan egyénre kell szabni.

Rovid ideig tartd (legalabb 3 hénapos) terapiat kell fontoléra venni azoknal a betegeknél,
akiknél az MVT-t vagy TE-t sulyos, atmeneti kockazati tényezdk okoztdk (pl. nemrégiben
végzett nagyobb m{tét vagy trauma). Hosszabb terapias idStartamot kell mérlegelni olyan
betegeknél, akiknél a provokalt MVT-t vagy TE-t nem sulyos dtmeneti kockazati tényezék
okoztdk, akiknél a provokalatlan MVT vagy TE fennall, vagy akiknél a kértoérténetben kidjuld
MVT vagy TE szerepel.

Ha elfelejtette bevenni a gyogyszert
* Kezelési fazis naponta 2 x bevétellel

(1-21. nap): Ha egy adag kimaradt, a betegnek azonnal pétolni kell, hogy biztositsa a napi
30 mg adagot, még akkor is, ha ez 2 db 15 mg-os filmtabletta egyideji bevételét jelenti.
Masnap a napi 2 x 15 mg-os rendszeres szedést kell folytatni.

« Kezelési fazis naponta 1 x bevétellel

(22. naptdl): Ha egy adag kimaradt, a betegnek azonnal pdtolnia kell, és a kévetkezd napon
a szokdsos, napi 1 x adaggal kell folytatnia az ajanlasnak megfeleléen. Nem szabad egy nap
alatt kétszeres adagot bevenni, hogy potolja az elfelejtett adagot.

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

A rivaroxaban nem ajanlott a nem frakcionalt heparin alternativdjaként olyan betegeknél,
akik tidéembolidban szenvednek és hemodinamikailag instabilak vagy trombolizis vagy
tidéembolektomiat igényelnek, mert a biztonsdgossagat és hatasossagat ezekben a klinikai
allapotokban nem igazoltak.

B.2: A VTE kezelése és a VTE kiujulasanak
megel6zés gyermekeknél és serdiiloknél

Adagolas

>30 kg testtomegl gyermekek és serdllék esetében a rivaroxaban-kezelést legalabb
5 napos kezdeti parenterdlis heparinkezelést kévetéen kell megkezdeni. Az adagolas a
testtdmeg alapjan torténik. A terapias dézis fenntartasa érdekében a gyermek testtomegét
figyelemmel kell kisérni, és az adagot rendszeresen felll kell vizsgalni. Az adag moddositasat
kizardlag a testtdmeg valtozasa alapjan kell elvégezni.

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

30 és 50 kg kozotti testtdmeg esetén:

- 15 mg rivaroxaban napi egyszeri dézisa ajanlott. Egyuttal ez a maximalis napi ddzis.

50 kg vagy azt meghaladé testtémeg esetén:

- 20 mg rivaroxaban napi egyszeri dézisa ajanlott. Egyuttal ez a maximalis napi dézis.



A rivaroxaban testtémeghez igazitott adagolasi séma 18 évesnél fiatalabb gyermekek
szamara mg-ban megadott filmtablettaban.

Testtémeg [kg] | Terapias rend [mg] Napi
Gydgyszerforma 6sszdébzis

Min Max Naponta1x | Naponta2x | Naponta 3 x [mg]

30 <50 15mg 15 mg
Filmtabletta

<50 20 mg 20 mg

Vesekdrosodasban szenvedéd betegek

Enyhe vesekdrosodasban szenvedd gyermekek és serdtlék (a glomerulusfiltracios rata 50 -
< 80 ml/perc/1,73 m2): nem szlkséges a dozis modositdsa a felnSttektdl szarmazd adatok,
valamint a gyermekgydgyaszati betegektdl szarmazé korldtozott adatok alapjan.

Kézepes vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd gyermekek és serdulék (a
glomerulusfiltracids rata < 50 ml/perc/1,73 m2): a rivaroxaban alkalmazédsa nem javasolt,
mert nincsenek rendelkezésre allé klinikai adatok.

A kezelés idétartama

Minden gyermek, kivéve a kevesebb, mint 2 éves koruakat, akiknél katéterhasznélattal
6sszefiiggd trombdzis all fenn

A rivaroxaban terapiat legaldbb 3 hdnapig kell folytatni. A kezelés idétartama klinikai
szUkséglet esetén akar 12 hénapra is meghosszabbithatd. A terdpia 3 hénap utan térténd
folytatasanak elény-kockazat ardnyat egyénileg kell értékelni, figyelembe véve az ismétl6dé
trombozis kockazatat a lehetséges vérzésveszélyhez képest.

2 évesnél fiatalabb gyermekek, akiknél katéterhasznalattal 6sszefiiggd trombézis ll fenn

A rivaroxaban kezelését legalabb 1 hénapon at kell folytatni. A kezelés klinikai szUkséglet
esetén akar 3 hdnapra is meghosszabbithatd. A terapia folytatasédnak elény-kockazat ardnyat
1hdnap utan, egyénileg kell értékelni, figyelembe véve az ismétlédé trombdzis kockazatat a
lehetséges vérzésveszélyhez képest.

Ha elfelejtette bevenni a gyogyszert

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



E: Vénas tromboembodlia (VTE) megel6zése elektiv
csip6- vagy térdprotézismlitéten atesett felnott
betegeknél

Adagolas

A javasolt adag naponta 1 x 10 mg rivaroxaban. Az elsé adagot 6-10 déraval a mUtét utan kell
bevenni, miutan a beteg hemosztazisa helyreallt.

Adagolasi rend

Kezdeti kezelés*
10 mg rivaroxaban naponta 1 x 1 tabl.

- A 10 mg-os filmtablettak étkezéstdl
ﬁ . fiiggetlentil is bevehetdk.

. J

* Az elsé adagot 6-10 draval a mitét utan kell bevenni, miutan a beteg hemosztazisa helyreallt.

Vesekdrosodasban szenvedd betegek

Nem szUkséges az adag mddositasa enyhe vesekarosodasban (creatinin clearance érték:
50-80 ml/ min) vagy kdzepesen sulyos vesekdrosodasban (creatinin clearance érték: 30-49
ml/min) szenvedd betegek esetén.

Sulyos vesekédrosodasban szenvedd betegeknél (creatinin clearance érték: 15-29 ml/min)
6vatosan kell alkalmazni. A kisebb mint 15 ml/min creatinin clearance értékkel rendelkez8
betegeknél nem ajanlott a készitmény alkalmazasa.

A rivaroxabant évatosan kell alkalmazni olyan kdzepesen sulyos vesekdrosodasban szenvedd
betegeknél (creatinin clearance érték: 30-49 ml/min), akik mas olyan gydgyszereket is
kapnak, amelyek a rivaroxaban plazmaszintjének emelkedéséhez vezetnek.

A kezelés idétartama

A kezelés idStartama a beteg egyéni vénas tromboembdlids kockazatatdl fligg, amelyet az
ortopédiai mUtét tipusa hataroz meg.

« A nagyobb csipémUtéten dtesett betegek esetében 5 hetes kezelési idétartam ajanlott.
« A nagyobb térdm(téten atesett betegek esetében 2 hetes kezelési idétartam ajanlott.

Ha elfelejtette bevenni a gyogyszert

Ha egy adag kimaradt, a betegnek azonnal pdtolnia kell, és a kdvetkezd napon a szokdasos,
napi 1 x adaggal kell folytatnia az ajanlasnak megfelelSen.



Perioperativ kezelés

Ha invaziv eljarasra vagy sebészeti beavatkozadsra van szlkség, a rivaroxaban szedését a
beavatkozas el&tt abba kell hagyni, ha ez lehetséges, és ezt az orvos klinikai szempontbdl
indokolni tudja:

« A 10 mg-os filmtabletta és a 15 mg vagy 20 mg-os filmtabletta alkalmazasat a
beavatkozas elétt legaldbb 24 6raval abba kell hagyni.

Ha a beavatkozds nem halaszthatd el, a vérzés fokozott kockdzatat mérlegelni kell a
beavatkozas stirgdéssége szempontjabdl.

A rivaroxaban szedését az invaziv eljaras vagy sebészeti beavatkozds utan a lehetd
leghamarabb Ujra kell kezdeni, ha a klinikai helyzet lehetévé teszi, a megfeleld hemosztazis
megkezdddatt, illetve megfeleld vérzéscsillapitast alkalmaztak.

Spinalis/epiduralis érzéstelenités vagy punkcid

Neuroaxidlis érzéstelenités (spinalis/epiduralis érzéstelenités) vagy spinalis/epiduralis
punkcié alkalmazasakor a tromboembdlids szovédmények megelbzése érdekében
antikoagulansokkal kezelt betegeknél hosszu tavi vagy tartds bénuldshoz vezetd epiduralis
vagy spinalis véromlenyek fordulhatnak elé. Ezt a kockazatot novelheti a mitét utani tartds
epidurdlis katéter hasznalata vagy mas, a véralvadast befolydsolé gydgyszerek egyidejl
alkalmazasa.

A kockazat traumés vagy ismételt spinalis/epiduralis punkcid esetén is megndhet.

A betegeket szigoruan figyelemmel kell kisérni a neuroldgiai rendellenességek tinetei (pl.
zsibbadas vagy gyengeség a labakban, bél- vagy hélyagmkédési zavarok) szempontjabdl.

Ha neuroldgiai karosodast észlelnek, strgds diagnosztikdra és kezelésre van szikség.
A neuroaxialis beavatkozas el6tt az orvosnak mérlegelnie kell a lehetséges elénydket a
kockazatokkal szemben azoknal a betegeknél, akiket mar kezelnek antikoagulansokkal, vagy
akik trombdzismegel6zés céljabdl kapnak antikoagulansokat.

Indikacidspecifikus javallatok:

+ A stroke és a szisztémas embdlia megel6zése olyan felnétt betegeknél, akiknél
nem-valvularis pitvarfibrilldcié és egy vagy tébb kockazati tényezd van jelen.

« MVT és TE kezelése és a kiujulé MVT és TE megelSzése felnStteknél.

Neuroaxidlis anesztéziaval (spinalis/epiduralis érzéstelenités) dsszefliggésben a 15 mg és 20 mg-os
filmtabletta feln&tteknél torténd alkalmazasardl nincs klinikai tapasztalat.

A rivaroxaban és a neuroaxialis (spindlis/epiduralis) érzéstelenités vagy spinalis punkcié
egyidejl alkalmazdsaval jard potencidlis vérzés kockdzatdnak csokkentése érdekében
figyelembe kell venni a rivaroxaban farmakokinetikai profiljat. Az epiduralis katéter
behelyezését vagy eltdvolitdsat, illetve a lumbdlpunkcidt akkor célszer( elvégezni, ha a
rivaroxaban antikoaguldns hatasa alacsony.

Nem ismert azonban az a pontos idépont, amikor az egyes betegeknél a lehetd
legalacsonyabb antikoaguldns hatast érik el, és ezt az eljaras slrgdsségével szemben
mérlegelni kell.
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Az altaldnos farmakokinetikai jellemz&k alapjan az epiduralis katéter eltavolitasat
legkordbban két felezési id6vel, azaz fiatal felnétt betegeknél legkorabban 18 éraval, idds
betegeknél 26 éraval, a rivaroxaban utolsé adagja utan kell elvégezni.

Arivaroxaban kdvetkezé adagjat legkorabban 6 6raval a katéter eltavolitasa utan kell bevenni.
Traumas punkciot kdvetden a kovetkezd adag beaddsat 24 draval el kell halasztani.

+ VTE megel&zése elektiv csips- vagy térdprotézismlitéten atesett felnStt betegeknél
A rivaroxaban és a neuroaxidlis (spindlis/epiduralis) érzéstelenités vagy spindlis punkcid
egyidejl alkalmazasaval jard potencidlis vérzés kockazatdnak csokkentése érdekében
figyelembe kell venni a rivaroxaban farmakokinetikai profiljat. Az epidurdlis katéter
behelyezését vagy eltdvolitasat, illetve a lumbalpunkcidt akkor célszer( elvégezni, ha a
rivaroxaban antikoagulans hatasa alacsony. Az epiduralis katétert legkorabban 18 éraval a
rivaroxaban utolsé adagja utan kell eltavolitani.

Arivaroxaban kévetkezé adagjat legkorabban 6 6raval a katéter eltavolitdsa utan kell bevenni.
Traumads punkciot kdvetden a rivaroxaban kovetkezd beaddasat 24 éraval el kell halasztani.
+ Atherotrombotikus események megel6zése CAD-ben vagy tiineteket mutaté

PAD-ban szenved8, magas iszkémias eseménykockazatu felnétt betegeknél.

+ Atherotrombotikus események megelSzése felnétt betegeknél ACS-t kévetden
emelkedett szivbiomarkerek esetén.

A rivaroxaban és a neuroaxidlis (spindlis/epiduralis) érzéstelenités vagy spinalis punkcié
egyidejl alkalmazasaval jard potencidlis vérzés kockazatdnak csékkentése érdekében
figyelembe kell venni a rivaroxaban farmakokinetikai profiljat.

Az epiduralis katéter behelyezését vagy eltdvolitasat, illetve a lumbalpunkcidt akkor célszer(
elvégezni, ha a rivaroxaban antikoagulans hatasa alacsony. Nem ismert azonban az a pontos
idépont, amikor az egyes betegeknél elérik a lehet legalacsonyabb antikoaguldns hatast.

Atallas K-vitamin-antagonistakrél (KVA) Evoxyr-ra

A stroke és szisztémas embdlia megel8zése céljabdl kezelt betegeknél a KVA-kezelést le
kell allitani, és a rivaroxabanterapiat el kell kezdeni, amint az INR < 3,0 lesz.

A KVA-terapia abbahagyasa

1

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

1

A kezelés megkezdése: naponta 1 x Ifilmtabletta

A MVT, TE és a kiujuld MVT és TE megel6zése céljdbdl kezelt felndtt betegeknél és a
VTE kezelése és az ismétlédés megelézése céljabdl gyermekeknél a KVA-kezelést le kell
allitani, és az Evoxyr-terapiat meg kell kezdeni, amint az INR < 2,5 lesz.



A KVA-terapia abbahagyasa

{

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

1

Rivaroxaban kezelés megkezdése*

* A sziikséges napi adagot lasd az adagolasi ajanlasokban.

Az INR nem alkalmas a rivaroxaban antikoaguldans hatdsanak meghatarozasara, ezért
nem alkalmazhatdé. A rivaroxaban monoterdpia sorédn a rutin klinikai gyakorlatban nem
szUkséges a véralvadasi paraméterek ellendrzése.

Atallas KVA-ra

Fontos a megfelelé antikoagulacié biztositdsa, ugyanakkor a vérzés kockadzatanak
minimalizalasa is a terapias atallas soran.

Felnéttek

KVA-ra torténd atallaskor az Evoxyr és a KVA-t egyidejlleg kell alkalmazni, amig az INR 22,0
nem lesz. Az 4tallasi id&szak elsé két napjan a szokasos kezdeti KVA-adagot kell alkalmazni,
majd az INR-értékek alapjan kell a KVA-adagot alkalmazni.

> E—
Evoxyr filmtabl.* Az Evoxyr szedése abbahagyhatd, amint az INR > 2,0 lesz
KVA standard adag INR alapjan korrigalt KVA-adag

INR-meghatarozas abeadas eldtt

* A szlikséges napi adagot ldsd az adagolasi ajanlasokban.

Gyermekek

Az Evoxyr-rdl KVA-ra attéré gyermekeknek a KVA elsé adagjat kdvetéen még 48 oran
keresztUl folytatniuk kell a rivaroxaban szedését. A 2 napos egyltt adagolds utan a
rivaroxaban kovetkezd tervezett adagja elétt meg kell mérni az INR értéket. A rivaroxaban és
a KVA egyuttes alkalmazésa addig javasolt, amig az INR 22,0 nem lesz.



Az INR-értéknek nincs jelent6sége a rivaroxaban antikoaguldns hatdsanak
meghatarozasaban. A rivaroxabant és KVA-t egyidejlleg szedd betegeknél az INR-mérést
legkorabban 24 éraval az el6z8 adag utan, de a rivaroxaban kévetkezé adagja el6tt
kell elvégezni. A rivaroxaban szedésének abbahagyasat kévetéen megbizhatd INR-

meghatarozas akkor végezhetd, ha az utolsé adagot legalabb 24 6raval ezeldtt vették be.

Atallas a parenteralisan alkalmazott antikoagulansokrdl a
rivaroxabanra

e Az aktudlisan parenterdlis antikoagulanst kapd felnétt és gyermekgydgyaszati
betegeknél a parenteralis antikoagulans adagolasat abba kell hagyni, és a rivaroxaban
kezelést 0-2 6raval azelSttazidSpont el6tt kell elkezdeni, miel&tt a kovetkezé parenterdlis
gydgyszer (pl. kis molekulatémegl heparinok) esedékes lenne.

« Folyamatosan alkalmazott parenterdlis antikoagulans kezelés, példaul intravénasan
alkalmazott nem frakcionalt heparint kapd felnétt és gyermekgydgyaszati betegeknél a
rivaroxaban szedését a kezelés abbahagyasakor kell elkezdeni.

Atallas rivaroxabanrél parenteralisan alkalmazott
antikoagulansokra

A parenterdlis antikoagulans kezelés elsé adagjat akkor kell bevenni, amikor a rivaroxaban
kovetkezé adagjat be kell venni.

A vérzés potencialisan fokozott kockazatanak kitett
betegcsoportok

Mint minden antikoaguldns, a rivaroxaban is névelheti a vérzés kockazatat.
Ezért ellenjavallt a kovetkezd betegeknél:

» akut, klinikailag relevans vérzésekkel.

e sérllésekkel vagy olyan klinikai helyzetekben, amikor ezek sulyos vérzés jelentds
kockazataval jarnak. Ezek kozé tartozhatnak: akut vagy nemrégiben toértént gyomor-
bélrendszeri fekélyek, nagy vérzési kockdzatot okozd rosszindulaty daganatok,
nemrégiben tortént agy- vagy gerincvel§-sérilések, nemrégiben tortént agy-,
gerincvel6- vagy szemmdtétek, nemrégiben tortént koponyadiri vérzések, ismert vagy
feltételezett nyelécsé-varixok, arteriovenosus malforméacidk, vaszkularis aneurizmak
vagy jelentds intraspinalis vagy intracerebralis vaszkuldris anomalidk.

« akiket egyidejlileg mas antikoagulansokkal kezelnek, pl. nem frakcionalt heparinokkal
(UFH), alacsony molekulasulyl  heparinokkal (enoxaparin, daltparin = stb.),
heparinszarmazékokkal (Fondaparinux stb.), ordlis antikoagulansokkal (warfarin,
dabigatran etexilat, apixaban stb.), kivéve az antikoagulacios terapias atallas kilonleges
helyzetét, vagy ha az UFH-t a kdzponti vénas vagy artérids katéter atjarhatdsaganak
fenntartasahoz szikséges adagokban adjak.

« koagulopatidval jaré majbetegségben szenvedd, klinikailag relevans vérzési kockazatnak
kitett betegek, beleértve a Child Pugh B és C cirrdzisban szenvedd betegeket is.

¢ Gyermekeknél, a feln&tteknél kapott adatok alapjan szintén ellenjavallott, mivel
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majkarosodasban szenvedd gyermekeknél nem alinak rendelkezésre klinikai adatok.

Idésebb betegek
A vérzés kockazata az életkor elérehaladtaval néhet.

Egyes betegalcsoportoknal fokozott a vérzés kockazata, ezért gondosan figyelemmel kell
kisérni &ket a vérzéses szovédmények és tlineteinek észlelése végett.

E betegek esetében a kezelésre vonatkozd dontést a kezelés elényeinek és a vérzés
kockazatanak mérlegelése utan kell meghozni.

Vesekdrosodasban szenvedé betegek

Felnéttek

Kozepesen sulyos (creatinin clearance érték: 30-49 ml/min) vagy sulyos vesekarosodasban
(creatinin clearance érték: 15-29 ml/min) szenvedd felnéttek esetében lasd az ,Adagolasi
javallatok"” cim{ szakaszt.

Ovatosan kell alkalmazni 15-29 ml/min creatinin clearance értékkel rendelkezé betegeknél.
A kisebb mint 15 ml/min creatinin clearance értékkel rendelkezé betegeknél nem ajénlott
a rivaroxaban alkalmazéasa. Ovatosan kell alkalmazni olyan vesekarosodasban szenvedd
betegeknél, akik mas olyan gydgyszereket is kapnak, amelyek a rivaroxaban plazmaszintjének
emelkedéséhez vezetnek. Erre vonatkozd részletes informaciok az indikaciokrdl szolo
megfeleld szakaszokban talalhatok.

Gyermekek

Enyhe vesekdrosodasban szenvedd gyermekek és serdtlék (a glomerulusfiltracios rata 50 -
< 80 ml/perc/1,73 m2): nem szikséges a dozis mddositdsa a felnSttektdl szarmazd adatok,
valamint a gyermekgydgyaszati betegektdl szarmazé korldtozott adatok alapjan.

Kozepes vagy sulyos vesekdrosoddsban szenvedd gyermekek és serdulék (a
glomerulusfiltraciés rata < 50 ml/perc/1,73 m2): a rivaroxaban alkalmazasa nem javasolt,
mert nincsenek rendelkezésre allé klinikai adatok.

Olyan betegek, akik egyidejiileg mas gyogyszereket is szednek

« A rivaroxaban alkalmazasa nem ajanlott szisztémas azonos gombaellenes szerek (pl.
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol és pozakonazol) vagy HIV-protedzgatidk (pl.
ritonavir) egyidejl alkalmazasaval. Ezek a hatéanyagok mind a CYP3A4, mind a P-gp
erés gatloi.

« Ovatossag javasolt azokndl a betegeknél, akiket egyidejlleg olyan gydgyszerekkel
kezelnek, amelyek  befolyasoljdk a  véralvadadst, példdul nem-szteroid
gyulladascsokkentSkkel (NSAID), acetilszalicilsavval vagy més trombocitaaggregacio-
gatld szerekkel, illetve szelektiv szerotonin visszavétel gatldkkal (SSRI) és szerotonin
és noradrenalin visszavétel gatldkkal (SNRI). A rivaroxabannal és acetilszalicilsavval
vagy rivaroxabannal és acetilszalicilsavval plusz clopidogrellel vagy ticlopidinnel
kezelt betegeket csak akkor szabad egyidejlleg nem-szteroid gyulladascsokkentékkel
(NSAID) kezelni, ha a kezelés jotékony hatdsa meghaladja a vérzés kockazatat.



e Az eritromicinnel, klaritromicinnel vagy flukonazollal valé kolcsénhatds a legtobb
betegnél valdszintileg klinikailag nem relevans, de nagy kockazatnak kitett betegeknél
fontos lehet (Iasd fentebb a vesekarosodasban szenvedd betegeknél).

 Interakcids vizsgalatokat csak felnStteken végeztek. A kolcsonhatdsok mértéke a
gyermekpopulaciéban nem ismert. A fenti figyelmeztetéseket a gyermekpopulacié
esetében is figyelembe kell venni.

A vérzés egyéb kockazati tényezébinek kitett betegek
Mas antitrombotikus szerekhez hasonldéan a rivaroxaban nem ajanlott olyan betegek
szamara, akiknél fokozott a vérzés kockazata, példaul a kdvetkez&kben szenveddknél

« velesziletett vagy szerzett véralvadasi rendellenességek

« nem kezelt, sulyos artérias hiperténia

« a gyomor-bél traktus egyéb, aktiv fekély nélkuli betegségei, amelyek potencialisan
vérzéses  szovédményekhez  vezethetnek  (pl.  gyulladdsos  bélbetegség,
nyelécségyulladas, gyomorhurut és gasztro-oesophagealis refluxbetegség)

« vaszkularis retinopatia

» horgbétagulat vagy tiddévérzés az anamnézisben

Daganatos megbetegedésben szenveddk

A rosszindulatl betegségben szenvedd betegeknél a vérzés és a trombodzis kockazata is
megndhet. Az aktiv daganatos betegeknél az antitrombotikus kezelés egyéni elényeit a
tumor elhelyezkedésétdl, az antineoplasztikus terdpiatdl és a betegség stadiumatdl figgden
mérlegelni kell a vérzés kockazataval szemben. A gyomor-bélrendszeri vagy urogenitalis
traktusban 1évé daganatok a rivaroxaban-terdpia sordn a vérzés fokozott kockézataval
jarnak. Alkalmazasa ellenjavallt olyan rosszindulati daganatos betegeknél, akiknél nagy a
vérzés kockazata (lasd fent).

Egyéb ellenjavallatok

Terhesség és szoptatas

A rivaroxaban terhesség és szoptatas alatt ellenjavallt. A fogamzdképes kord néknek a
kezelés alatt kerllnitk kell a teherbeesést.

A rivaroxaban ellenjavallt a hatéanyaggal vagy barmely mas Osszetevével szembeni
tulérzékenység esetén.

Tuladagolas

A korlatozott felszivédas miatt felnStteknél 50 mg vagy anndl nagyobb szupraterapias
adagok esetén varhaté a maximalis hatds anélkul, hogy az atlagos plazmaexpozicié tovabb
névekedne.

A rivaroxaban farmakodinamikai hatdsat antagonizald specifikus, semlegesité gydgyszer
(Andexanet alfa) all rendelkezésre (lasd az Andexanet alfa-ra vonatkozd, az egészséglgyi
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szakembereknek sz416 alkalmazasi elSirast).

Tuladagolds esetén a felszivddds csokkentése érdekében megfontolandd az aktiv szén
hasznalata.

Ha a rivaroxabannal kezelt betegeknél vérzéses sz6v6dmény Iép fel, a kovetkezd adagjat
el kell halasztani vagy a terdpiat szUkség esetén abba kell hagyni.

Személyre szabott intézkedések vérzés esetén:

e Tuneti kezelés, példdul mechanikus kompresszid, sebészeti beavatkozas, folyadékpdtlas

» Keringéstamogatas; vérkészitmények vagy vérkomponensek transzfuzidja

* Ha a vérzés a fenti intézkedésekkel nem kontrolldlhatd, meg kell fontolni egy olyan
specifikus gydgyszer (andexanet alfa) vagy egy specifikus prokoaguldns, példaul
protrombinkomplex-koncentratum (PPSB), aktivalt protrombinkomplex-koncentratum
(@PCC) vagy rekombinans Vlla faktor (r-FVlla) adasat, amely semlegesiti a Xa faktor
gatldk hatasat.

Magas plazmafehérje-kotédése miatt a rivaroxaban varhatéan nem dializalhato.

Véralvadasi vizsgalatok

A kezelés soran a rutin klinikai gyakorlatban nem szikséges a véralvadasi paraméterek
ellendrzése. Mindazonaltal a rivaroxaban-szint meghatarozdsa hasznos lehet kivételes
helyzetekben, amikor a rivaroxaban-expozicid ismerete segithet a klinikai doéntések
meghozataldban, pl. tuladagolds és strgésségi mitét esetén.

A rivaroxaban-specifikus kalibratorokkal ellatott anti-FXa-tesztek a rivaroxaban-szint
mérésére kereskedelmi forgalomban kaphatdk. Ha klinikailag indokolt, a véralvadasi allapot
a protrombin id&vel (PT) is meghatarozhatdé neoplasztin segitségével, az egészséglgyi
szakembereknek sz416 alkalmazasi el&irdsban leirtak szerint.

A kovetkezd paraméterek emelkedhetnek: Protrombin id6é (PT), aktivalt parcidlis
tromboplasztin id6 (@PTT) és a szamitott INR (nemzetkdzi normalizalt arany).

Az INR-mérést kifejezetten a KVA PT-re gyakorolt hatdsanak mérésére fejlesztették ki, ezért
nem alkalmas a rivaroxaban aktivitdsanak meghatarozasara. Az adagolassal vagy kezeléssel
kapcsolatos dontések nem alapulhatnak az INR-értékeken, kivéve a fent leirtak szerint a
rivaroxabanrdl KVA-ra térténd atallaskor.

Tovabbi informaciok
A hatélyos kisérdiratok az Nemzeti Népegészséglgyi és Gydgyszerészeti Kozpont (www.
nngyk. gov.hu/gyogyszeradatbazis) honlapjan érhetdk el.

Hogyan kell a mellékhatasokat bejelenteni?

Kérjuk, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az
Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont (NNGYK) a www.nngyk.gov.hu
honlapon megtalalhaté online bejelenté-fellleten keresztll, vagy a honlaprdl letélthetd
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mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszakildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu),
levélben (NNGYK, 1372 Pf. 450), vagy a forgalomba hozatali engedély tulajdonoséanak a
kisérélevélben szereplé elérhetéségek valamelyikén.

Kérjik, hogy a bejelentését csak az egyik helyre kildje el!

NNGYK jévahagyas datuma: 2026.08.17.

Verziészam: 1.0

(< Galenika
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