Rivaroxaban Aurovitas (Rivaroxabanum)
Rivaroxaban Aurovitas 10 mg, tabletki powlekane
Rivaroxaban Aurovitas 15 mg, tabletki powlekane
Rivaroxaban Aurovitas 20 mg, tabletki powlekane

Przewodnik dla lekarza przepisujacego lek
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Karta Ostrzezen dla Pacjenta

Kazdemu pacjentowi, ktoremu przepisano produkt Rivaroxaban Aurovitas, 10 mg, 15 mg lub 20 mg
nalezy dostarczy¢ karte ostrzezen dla pacjenta oraz wyjasni¢ konsekwencje leczenia
przeciwzakrzepowego. Przede wszystkim nalezy omowi¢ z pacjentem konieczno$¢ przestrzegania
zalecen oraz objawy krwawienia, jak rowniez, w jakich przypadkach nalezy zwroci¢ si¢ 0 pomoc
lekarska.

Karta ostrzezen dla pacjenta bedzie informowacé lekarzy i lekarzy dentystow 0 zastosowaniu leczenia
przeciwzakrzepowego U pacjenta oraz bg¢dzie zawiera¢ informacje kontaktowe pomocne w naglych
przypadkach. Nalezy poinformowaé pacjenta o konieczno$ci przechowywania karty ostrzezen dla
pacjenta przy sobie przez caly czas oraz o konieczno$ci pokazywania karty ostrzezen dla pacjenta przed

leczeniem kazdemu lekarzowi.

Zalecenia Dotyczace Dawkowania

Dorosli pacjenci z migotaniem przedsionkow niezwigzanym 7 wadq zastawkowq
Zalecana dawka do profilaktyki udaru i zatorowosci obwodowej u pacjentow z migotaniem
przedsionkéw niezwigzanym z wadg zastawkowa (ang. Stroke Prevention in Atrial Fibrillation, SPAF)

wynosi 20 mg raz na dobe.

SCHEMAT DAWKOWANIA
Leczenie ciagle

Przyjmowa¢ z positkiem

Rivaroxaban Aurovitas 20 mg raz na dobe*

* Zalecany schemat dawkowania u pacjentow z migotaniem przedsionkdéw i umiarkowanym lub ciezkim zaburzeniem
czynno$ci nerek, patrz ponizej

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

U pacjentow z umiarkowanym (klirens kreatyniny 30-49 mL/min) lub cigzkim (klirens kreatyniny 15-
29 mL/min) zaburzeniem czynno$ci nerek zalecana dawka wynosi 15 mg raz na dobg. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ stosujagc produkt Rivaroxaban Aurovitas u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci
nerek (klirens kreatyniny 15-29 mL/min) i nie zaleca si¢ jego stosowania u pacjentow z klirensem
kreatyniny < 15 mL/min.

Nalezy zachowaé ostroznosé¢ stosujgc produkt Rivaroxaban Aurovitas u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek stosujacych jednoczes$nie inne produkty lecznicze, ktore powoduja zwigkszenie

stezenia rywaroksabanu w osoczu.

Czas trwania leczenia

Leczenie produktem Rivaroxaban Aurovitas nalezy kontynuowaé dlugotrwale pod warunkiem, ze



korzy$¢ wynikajaca z profilaktyki udaru przewaza nad ryzykiem wystapienia krwawienia.

Pominiecie dawki
W przypadku pomini¢cia dawki pacjent powinien niezwlocznie przyjac¢ produkt Rivaroxaban Aurovitas
i nastepnego dnia kontynuowac zalecane przyjmowanie raz na dobe. Nie nalezy stosowaé podwajnej

dawki tego samego dnia w celu uzupetienia pominietej dawki.

Pacjenci poddawani przezskérnej interwencji wiencowej (ang. Percutaneous Coronary
Intervention, PCI) z zaloZeniem stentu

Pacjenci z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw poddawani PCI z wszczepieniem stentu powinni
otrzymywaé zmniejszong dawke 15 mg produktu Rivaroxaban Aurovitas raz na dobe¢ (lub 10 mg
produktu Rivaroxaban Aurovitas raz na dob¢ w przypadku pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnos$ci nerek [Klirens kreatyniny < 50-30 mL/min]) oprocz inhibitora P2Y12. Ten schemat leczenia
jest zalecany przez maksymalnie 12 miesiecy po PCI z zatozeniem stentu. Po zakonczeniu leczenia
przeciwptytkowego dawke rywaroksabanu nalezy zwigkszy¢ do standardowej dawki dla pacjentow z

migotaniem przedsionkdéw bez zastawek.

Pacjenci poddawani kardiowersji

Mozna rozpoczynaé lub kontynuowaé podawanie produktu Rivaroxaban Aurovitas u pacjentow, ktorzy
moga wymagac¢ kardiowersji. U pacjentow nie leczonych wczesniej lekami przeciwzakrzepowymi, przy
kardiowersji na podstawie wyniku echokardiogramu przezprzelykowego (ang. Transesophageal
Echocardiogram, TEE), leczenie produktem Rivaroxaban Aurovitas nalezy rozpoczaé przynajmniej 4
godziny przed zabiegiem kardiowersji, aby zapewni¢ odpowiednie dzialanie przeciwzakrzepowe. U
wszystkich pacjentow przed zabiegiem kardiowersji nalezy upewnié sie, ze przyjmowali produkt
Rivaroxaban Aurovitas zgodnie z zaleceniami. Przy podejmowaniu decyzji o rozpoczeciu i dtugosci
trwania leczenia nalezy wzig¢ pod uwage dostgpne zalecenia w wytycznych leczenia

przeciwzakrzepowego U pacjentow poddawanych kardiowers;ji.

Leczenie zakrzepicy iyl glebokich (ZZG) i zatorowosci ptucnej (ZP) oraz profilaktyka
nawrotowej ZZG i ZP u dorosiych i u dzieci

Pacjenci sg poczatkowo leczeni 15 mg dwa razy na dobe przez pierwsze trzy tygodnie. Po leczeniu
poczatkowym nalezy kontynuowac leczenie stosujac dawke 20 mg raz na dobe. Po zakonczeniu co
najmniej 6-miesiecznego leczenia zalecana dawka w zapobieganiu nawrotom ZZG i ZP wynosi 10 mg
raz na dobe lub 20 mg raz na dobe w oparciu o indywidualna ocene ryzyka nawrotu ZZG/ZP w stosunku

do ryzyka krwawienia.



Rivaroxaban Aurovitas 10 mg nie jest zalecany do poczatkowego 6-miesigcznego leczenia ZZG lub ZP.

SCHEMAT DAWKOWANIA

Dawka poczatkowa

Rivaroxaban Aurovitas 15 mg dwa razy na dobeg*
Dzien 22. i nastepne

Rivaroxaban Aurovitas 20 mg raz na dobg*

Po zakonczeniu co najmniej 6 miesiecy leczenia
Rivaroxaban Aurovitas 10 mg raz na dobe*

lub

Rivaroxaban Aurovitas 20 mg raz na dobe*

Przyjecie dawki do 10 mg raz na dobe na podstawie indywidualnej oceny ryzyka nawrotu ZZG lub ZP

w stosunku do ryzyka krwawienia.

* Zalecany schemat dawkowania u pacjentéw z ZZG/ZP i zaburzeniami czynnosci nerek, patrz ponizej.

Dzieci

U pacjentow pediatrycznych w wieku od 6 miesiecy do <18 lat leczenie produktem Rivaroxaban
Aurovitas z uzyciem najbardziej odpowiedniej formulacji nalezy rozpocza¢ po >5 dniach poczatkowego
leczenia przeciwzakrzepowego z uzyciem heparyn podawanych pozajelitowo. Dawka jest uzalezniona
od masy ciala.

U pacjentdéw pediatrycznych od noworodkéw urodzonych o czasie do niemowlat w wieku <6 miesigcy,
urodzonych w >37. tygodniu cigzy, z masg >2,6 kg, ktore byty karmione doustnie przez >10 dni,
podawanie Rivaroxaban Aurovitas w postaci zawiesiny doustnej nalezy rozpocza¢ po >5 dniach
poczatkowego leczenia przeciwzakrzepowego z uzyciem heparyn podawanych pozajelitowo. Dawka
jest uzalezniona od masy ciata.

U dzieci i mtodziezy o masie ciata >30 kg mozna stosowa¢ Rivaroxaban Aurovitas w postaci tabletek
(15 mg dla dzieci

o masie ciata 30-<50 kg, 20 mg dla dzieci o masie ciata >50 kg) lub zawiesiny doustnej, raz dziennie.
Dawke okresla si¢ na podstawie masy ciata.

U dzieci i mlodziezy o masie ciata 2,6 kg do <30,0 kg nalezy stosowac¢ wylacznie zawiesing doustng.
Dawke i czestos¢ podawania okresla si¢ na podstawie masy ciata.

W przypadku przepisania zawiesiny doustnej nalezy zaleci¢ pacjentowi lub opiekunowi uwazne
zapoznanie si¢ z instrukcja stosowania znajdujacg sie w opakowaniu produktu zawierajagcego granulat
do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 jej przestrzeganie. W tej instrukcji przedstawiono, jak nalezy
przygotowywac i przyjmowac lub podawac produkt w postaci zawiesiny doustne;j.

Nalezy wskaza¢ pacjentowi lub opiekunowi, jaka niebieska strzykawka (do podawania ptynow) nalezy



si¢ poshugiwac, aby zagwarantowa¢ podanie wlasciwej objetosci.

W przypadku przepisania zawiesiny doustnej lekarz zlecajacy powinien przypomnie¢ pacjentowi lub
opiekunowi, jaka indywidualnie dobrang dawke leku na podstawie masy ciata nalezy przyjmowac i z
jaka czestoscig. Pracownik ochrony zdrowia (np. farmaceuta) wydajacy lek pacjentowi lub opiekunowi

powinien zapisa¢ przepisang dawke leku na zewnetrznym opakowaniu tekturowym.

Zalecana dawka leku Rivaroxaban Aurovitas u pacjentow pediatrycznych od noworodkow w
pelnym okresie zZycia (po co najmniej 10 dniach karmienia doustnego i o masie ciala co najmniej

2,6 kg) do dzieci w wieku ponizej 18 lat

Schemat podawania [mg] Catkowita Odpowiednia
Masa ciala [kg] {1 mg rywaroksabanu dawka dobowa niebieska
Postac leku = 1 ml zawiesiny) {1 mg=1 ml) strzykawka
a Raz dzien- | Dwarazy | Trzy razy
Min. s nie dziennie dziennie
16 <3 0,8 mg 24 mg 1 ml
3 =4 0,9 myg 2,7 mg 1 ml
4 =53 1,4 myg 4.2 mg Sml
3 =7 1,6 myg 4.8 mg Sml
Zawiesina
dousina 7 =B 1,8 myg 5.4 mg Sml
8 <9 24 mg 7,2 my 5 mil
L <10 2,8mg B4 mq 5 mil
10 <12 3,0mg 9,0 mg 5 mil
12 < 30 5 mq 10 mg S ml lub 10 ml
Tabletki lub a0 < 50 15mg 15 myg 10mi
zawiesina
doustna =50 20 mg 20 myg 10ml

Mase ciala dziecka nalezy regularnie kontrolowa¢ i korygowaé dawke leku, szczegdlnie u dzieci

wazacych <12 kg. To pozwoli zapewni¢ utrzymanie terapeutycznej dawki leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci <6 miesigca zycia, ktore:

¢ urodzily si¢ przed ukonczeniem 37. tygodnia cigzy lub

4 maja mase ciata <2,6 kg lub

¢ byly karmione doustnie krocej niz 10 dni,

gdyz wiarygodne dobranie dawki produktu Rivaroxaban Aurovitas u takich pacjentow jest niemozliwe
i nie byto

przedmiotem badan.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek



U pacjentow z umiarkowanymi (klirens kreatyniny 30-49 mL/min) lub ci¢zkimi (klirens kreatyniny
15-29 mL/min) zaburzeniami czynno$ci nerek leczonych w ostrej ZZG, ostrej ZP oraz profilaktyce
nawrotowej ZZG i ZP nalezy stosowa¢ 15 mg dwa razy na dobe przez pierwsze 3 tygodnie.

Nastepnie zalecana dawka to 20 mg raz na dobe. Nalezy rozwazy¢ redukcje dawki z 20 mg raz na dobg
do 15 mg raz na dobg w przypadku, gdy ryzyko krwawienia u pacjenta przewyzsza redukcje nawrotu
Z7G i ZP. Zalecenie dotyczace stosowania dawki 15 mg jest oparte o modelowanie farmakokinetyczne
(ang. Pharmacokinetic, PK) 1 nie bylo badane w warunkach klinicznych. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢
stosujac produkt Rivaroxaban Aurovitas u pacjentdow z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens
kreatyniny < 15-29 mL/min). Stosowanie produktu Rivaroxaban Aurovitas nie jest zalecane u pacjentow
z klirensem kreatyniny < 15 mL/min. Jesli zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobg, nie jest konieczne
dostosowanie dawki.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac produkt Rivaroxaban Aurovitas u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek stosujacych jednoczes$nie inne produkty lecznicze, ktore powoduja zwickszenie

stezenia rywaroksabanu w osoczu.

Dzieci

W oparciu o dane uzyskane u dorostych i ograniczone dane z populacji pediatrycznej u dzieci w wieku
>1 roku z lagodnymi zaburzeniami czynno$ci nerek (wskaznik filtracji kigbuszkowej: 50 ml - 80
ml/min/1,73 m?) nie ma konieczno$ci korekty dawki.

Nie zaleca si¢ stosowania Rivaroxaban Aurovitas u dzieci w wieku >1 roku z umiarkowanymi lub
cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (wskaznik filtracji ktebuszkowej: <50 ml/min/1,73 m?) ze
wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych tej grupy pacjentow.

U dzieci w wieku <1 roku do oszacowania czynnosci nerek stosuje si¢ stg¢zenie kreatyniny zamiast GFR.
Nie zaleca si¢ stosowania Rivaroxaban Aurovitas u dzieci w wieku <1 roku ze stezeniem kreatyniny
powyzej 97,5 percentyla ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych tej grupy pacjentéw
(warto$ci referencyjne mozna znalezé w ChPL produktu leczniczego w postaci granulatu do

sporzadzania zawiesiny doustnej, punkt 4.2).

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia powinien by¢ dostosowany indywidualnie na podstawie oceny korzysci z leczenia

w stosunku do ryzyka krwawien.

Dorosli
Krotkotrwate leczenie (co najmniej przez 3 miesigce) nalezy rozwazyé u pacjentow z ZZG lub ZP
spowodowanymi powaznymi przej$ciowymi czynnikami ryzyka (tj. niedawno przebyty powazny zabieg

chirurgiczny lub powazny uraz). Dtuzszy okres leczenia nalezy rozwazyé u pacjentéw z wtorng ZZG



lub ZP niezwiazanymi z powaznymi przejsciowymi czynnikami ryzyka, z idiopatyczng ZZG lub ZP,
lub z nawrotowg ZZG lub ZP w wywiadzie.

Dzieci

Wszystkie dzieci z wyjatkiem dzieci w wieku <2 lat z zakrzepicg zwigzang z cewnikiem.

Leczenie produktem Rivaroxaban Aurovitas powinno trwa¢ co najmniej 3 miesigce. Jesli istnieje taka
potrzeba kliniczna, leczenie mozna wydtuzy¢ do maksymalnie 12 miesigcy. Nalezy w kazdym
przypadku indywidualnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka zwigzany z kontynuacja terapii

powyzej 3 miesiecy, biorgc pod uwage ryzyko nawrotu zakrzepicy i potencjalnie ryzyko krwawienia.

Dzieci w wieku <2 lat z zakrzepicg zwigzana z cewnikiem

Leczenie produktem Rivaroxaban Aurovitas powinno trwaé¢ co najmniej 1 miesigc. Jesli istnieje taka
potrzeba kliniczna,

leczenie mozna wydluzy¢ do maksymalnie 3 miesiecy. Nalezy w kazdym przypadku indywidualnie
rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka zwigzany z kontynuacja terapii powyzej 1 miesigca, biorgc pod

uwage ryzyko nawrotu zakrzepicy i potencjalnie ryzyko krwawienia.

Pomini¢cie dawki

° Przyjmowanie dwa razy na dobe (15 mg dwa razy na dobe przez pierwsze trzy tygodnie): w
przypadku pomini¢cia dawki pacjent powinien niezwlocznie przyja¢ produkt Rivaroxaban
Aurovitas w celu zapewnienia przyjecia 30 mg Rivaroxaban Aurovitas na dobe. W takim
przypadku mozna przyja¢ dwie tabletki 15 mg jednoczesnie. Nastepnego dnia kontynuowac

regularne przyjmowanie 15 mg dwa razy na dobe.

. Przyjmowanie raz na dobe (powyzej trzech tygodni): w przypadku pominiecia dawki pacjent
powinien niezwtocznie przyja¢ produkt Rivaroxaban Aurovitas i nastepnego dnia kontynuowaé
zalecane przyjmowanie raz na dobe. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej tego samego dnia w

celu uzupehienia pominigtej dawki.

Dzieci

. Przyjmowanie raz na dobe Pomini¢ta dawke nalezy przyja¢ niezwtocznie po zauwazeniu faktu
jej pominigcia, ale tylko w dniu, w ktorym pominigto dawke. Jesli jest to niemozliwe, nalezy
poming¢ t¢ dawke i nastgpnego dnia kontynuowaé zalecane przyjmowanie raz na dobe. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej tego samego dnia w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

. Przyjmowanie dwa razy na dobe Pomini¢ta poranng dawke nalezy przyja¢ niezwlocznie po

zauwazeniu faktu jej pomini¢cia; mozna przyjac ja rownoczesnie z dawka wieczorng. Pominieta



dawke wieczorng mozna przyja¢ wylacznie tego samego dnia wieczorem.

. Przyjmowanie trzy razy na dobe Nalezy zrezygnowac z pominigtej dawki i wroci¢ do schematu
podawania trzy razy dziennie, czyli co okoto 8 godzin, bez uzupekniania pominigtej dawki.

. Nastepnego dnia dziecko powinno wrdci¢ do normalnego schematu podawania raz, dwa lub trzy

razy dziennie.

Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) u doroslych pacjentow po
przebytej planowej alloplastyce stawu biodrowego lub kolanowego

Zalecana dawka to 10 mg rywaroksabanu przyjmowanego doustnie, raz na dobg. Poczatkowa dawke
nalezy przyja¢ w ciggu 6 do 10 godzin od zakonczenia zabiegu chirurgicznego, pod warunkiem

utrzymanej hemostazy.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od indywidualnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, ktore to jest uzaleznione od rodzaju zabiegu ortopedycznego.

o U pacjentéw poddawanych duzym zabiegom stawu biodrowego zaleca si¢ leczenie przez 5 tygodni

o U pacjentow poddawanych duzym zabiegom stawu kolanowego zaleca si¢ leczenie przez 2 tygodnie

Pominigcie dawki
Jesli pominigto dawke produktu leczniczego, pacjent powinien jak najszybciej przyjaé produkt

Rivaroxaban Aurovitas, a potem od nastepnego dnia powrdci¢ do przyjmowania go raz na dobe.

Przyjmowanie doustne

Produkt Rivaroxaban Aurovitas 10 mg mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Produkty
Rivaroxaban Aurovitas 15 mg i 20 mg nalezy przyjmowaé z positkiem. Przyjecie tych dawek
jednoczesnie z positkiem utatwia wchtanianie leku, tym samym zapewniajgc wysoka biodostepnos¢ po
podaniu doustnym.

W przypadku pacjentow, ktorzy nie moga potykaé catych tabletek, tabletk¢ produktu Rivaroxaban
Aurovitas mozna rozgnie$¢ i wymiesza¢ z woda lub przecierem jabtkowym, bezposrednio przed
zastosowaniem i poda¢ doustnie. Po przyjeciu rozgniecionej tabletki produktu Rivaroxaban Aurovitas
15 mg lub 20 mg nalezy niezwlocznie spozy¢ pokarm.

Rozgnieciong tabletke produktu Rivaroxaban Aurovitas mozna réwniez podawaé przez zglebnik
zotadkowy po potwierdzeniu prawidtowego umiejscowienia tego zglebnika. Rozgnieciong tabletke

nalezy podawa¢ w matej iloSci wody przez zglebnik zoladkowy, ktéry nalezy nastepnie przeptukac
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woda. Po przyjeciu rozgniecionej tabletki produktu Rivaroxaban Aurovitas 15 mg lub 20 mg nalezy

niezwlocznie spozy¢ pokarm.

Postepowanie okolooperacyjne

Jesli wymagany jest zabieg inwazyjny lub interwencja chirurgiczna:

. nalezy, jesli to mozliwe i po dokonaniu oceny klinicznej przez lekarza, przerwac stosowanie
produktu Rivaroxaban Aurovitas 10 mg, 15 mg lub 20 mg co najmniej na 24 godziny przed
interwencja.

Jesli nie jest mozliwe opdznienie zabiegu, nalezy oceni¢ znaczenie zwigkszonego ryzyka wystgpienia

krwawienia spowodowanego produktem Rivaroxaban Aurovitas wobec pilnosci interwencji.

Ponowne podawanie produktu Rivaroxaban Aurovitas po zabiegu inwazyjnym lub interwencji

chirurgicznej nalezy rozpocza¢ jak najszybciej, pod warunkiem, ze sytuacja kliniczna na to pozwala i

osiagnigta jest wlasciwa hemostaza.

Znieczulenie lub Naklucie Podpajeczynéwkowe/Zewnatrzoponowe

Podczas  stosowania  znieczulenia  przewodowego  (znieczulenie  podpajeczynowkowe/
zewnatrzoponowe) lub naklucia podpajeczyndéwkowego/zewnatrzoponowego u  pacjentow
otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe w celu zapobiegania powiklaniom zakrzepowo-zatorowym,
wystepuje ryzyko powstania krwiaka zewnatrzoponowego lub podpajeczyndwkowego, ktory moze
powodowa¢ dlugotrwate lub trwale porazenie. Pooperacyjne zastosowanie stalego cewnika
zewnatrzoponowego lub jednoczesne stosowanie produktow wplywajacych na hemostaze moze
zwicksza¢ ryzyko wystgpienia takich zdarzen. Ryzyko moze by¢ réwniez zwigkszone podczas
wykonywania naklucia zewnatrzoponowego lub podpajeczynowkowego w sposdb urazowy lub
wielokrotny. Pacjenci musza by¢ czesto kontrolowani pod katem podmiotowych i przedmiotowych
objawoOw zaburzen neurologicznych (np. dretwienie lub ostabienie nog, zaburzenia czynno$ciowe jelit
lub pecherza moczowego). W przypadku stwierdzenia zaburzenia neurologicznego konieczna jest
natychmiastowa diagnostyka i leczenie. Przed wykonaniem zabiegu w obrebie o$rodkowego uktadu
nerwowego u pacjentow otrzymujacych lub majacych otrzymywac leki przeciwzakrzepowe w celu
profilaktyki przeciwzakrzepowej lekarz powinien doktadnie rozwazy¢ stosunek potencjalnych korzysci

do ryzyka.

Zalecenia dotyczace poszczegélnych wskazan wymienione sa ponizej:

Profilaktyka udaru i zatorowos$ci obwodowej u dorostych pacjentéw z migotaniem przedsionkow
niezwiazanym z wada zastawkowa

Leczenie zakrzepicy zyl glebokich (ZZG) i zatorowosci phucnej (ZP) oraz profilaktyka nawrotowej
Z7G i ZP u dorostych
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Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) u dorostych pacjentéw po przebytej
planowej aloplastyce stawu biodrowego lub kolanowego

Nie ma doswiadczenia klinicznego w stosowaniu rywaroksabanu w dawce 10 mg, 15 mg lub 20 mg w
takich sytuacjach. Aby zredukowaé potencjalne ryzyko krwawien zwigzane ze stosowaniem
rywaroksabanu podczas znieczulenia przewodowego (zewngtrzoponowego/podpajeczynowkowego)
nalezy wzia¢ pod uwage profil farmakokinetyczny rywaroksabanu. Zatozenie lub usuni¢cie cewnika
zewnatrzoponowego lub naktucie ledzwiowe najlepiej wykonaé, kiedy dziatanie przeciwzakrzepowe
rywaroksabanu jest szacowane jako stabe. Dokladny czas, kiedy odpowiednio stabe dziatanie
przeciwzakrzepowe zostanie osiagnigte u poszczegélnych pacjentéw, nie jest jednak znany i nalezy
rozwazy¢ go w $§wietle pilnosci procedury diagnostyczne;j.

Opierajac si¢ na ogolnej charakterystyce farmakokinetycznej rywaroksabanu aby usuna¢ cewnik
zewnatrzoponowy powinna uptynac¢ co najmniej dwukrotnos¢ okresu poltrwania, czyli co najmniej 18
godzin u mtodych dorostych pacjentéw i co najmniej 26 godzin u pacjentow w podesztym wieku, po
ostatnim podaniu rywaroksabanu (patrz punkt 5.2 ChPL). Kolejng dawke rywaroksabanu mozna podaé
po uptywie co najmniej 6 godzin po usunigciu cewnika. W przypadku naklucia urazowego nalezy

odczeka¢ 24 godziny przed podaniem rywaroksabanu.

Zmiana leczenia 7 antagonistow witaminy K (ang. Vitamin K Antagonists, VKA) na
produkt Rivaroxaban Aurovitas

ZMIANA LECZENIA Z VKA NA PRODUKT RIVAROXABAN AUROVITAS
VKA dni
Zakonczenie leczenia VKA

Wykonanie testow INR (czas trwania na podstawie indywidualnego zmniejszenia stezenia VKA w
0S0CzU)

Rivaroxaban Aurovitas

Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej: Rozpoczaé stosowanie produktu Rivaroxaban
Aurovitas, gdy INR < 3,0

7.7.G, ZP i profilaktyka ZZG i ZP: Rozpocza¢ stosowanie produktu Rivaroxaban Aurovitas, gdy INR
<25

* Wymagana dawka dobowa, patrz zalecenia dotyczqgce dawkowania.

W przypadku pacjentow leczonych w celu profilaktyki udaru i zatorowosci obwodowej nalezy
zakonczy¢ leczenie VKA i rozpocza¢ leczenie produktem Rivaroxaban Aurovitas, gdy INR wynosi <
3,0. W przypadku pacjentéw leczonych z powodu ZZG, ZP i w celu profilaktyki nawrotowej ZZG i
ZP nalezy zakonczy¢ leczenie VKA i rozpocza¢ leczenie produktem Rivaroxaban Aurovitas, gdy INR

wynosi < 2,5. Pomiar INR nie jest wlasciwym testem do pomiaru aktywnosci przeciwzakrzepowej

12



produktu Rivaroxaban Aurovitas, i z tego powodu nie powinien by¢ stosowany w tym celu. Leczenie

samym produktem Rivaroxaban Aurovitas nie wymaga rutynowego monitorowania krzepnigcia.

Zmiana leczenia z produktu Rivaroxaban Aurovitas na antagonistow witaminy K
(VKA)

ZMIANA LECZENIA Z PRODUKTU RIVAROXABAN AUROVITAS NA VKA

Rivaroxaban Aurovitas dni

Test INR przed podaniem Rivaroxaban Aurovitas

Standardowa dawka VKA

Dawka VKA dostosowana do INR

Mozna przerwaé stosowanie produktu Rivaroxaban Aurovitas gdy INR > 2,0
*Wymagana dawka dobowa, patrz zalecenia dotyczgce dawkowania
Wazne jest zapewnienie wlasciwej antykoagulacji w celu minimalizowania ryzyka krwawienia w czasie

zmiany leczenia.

Dorosli i Dzieci

Podczas zmiany leczenia na VKA nalezy rownocze$nie podawaé produkt Rivaroxaban Aurovitas i
VKA, az wskaznik INR bedzie > 2,0. Przez pierwsze dwa dni okresu zmiany nalezy stosowac
standardowe dawkowanie poczatkowe VKA, a nastepnie dawkowanie VKA zaleznie od wynikoéw
pomiaru INR.

Pomiar INR nie jest wiasciwym testem do pomiaru aktywnosci przeciwzakrzepowej produktu
Rivaroxaban Aurovitas. Jesli pacjenci przyjmuja zarowno produkt Rivaroxaban Aurovitas jak i VKA
nie nalezy badac¢ INR wczesniej niz 24 godziny po poprzedniej dawce, ale przed nastepng dawkq
produktu Rivaroxaban Aurovitas. Po przerwaniu stosowania produktu Rivaroxaban Aurovitas wartosci
INR uzyskane co najmniej 24 godziny po podaniu ostatniej dawki wiarygodnie odzwierciedlaja
dawkowanie VKA.

Dzieci

Dzieci, u ktorych zmieniane jest leczenie z produktu Rivaroxaban Aurovitas na VKA, muszg
otrzymywa¢ produkt Rivaroxaban Aurovitas przez 48 godzin po podaniu pierwszej dawki VKA. Po
dwodch dniach rownoczesnego podawania nalezy skontrolowa¢ INR przed podaniem nastgpnej
planowanej dawki Rivaroxaban Aurovitas. Zaleca si¢ rownoczesne podawanie Rivaroxaban Aurovitas

i VKA do czasu, gdy INR osiggnie warto$¢ > 2,0.

Zmiana leczenia z Pozajelitowych Lekow Przeciwzakrzepowych na produkt
Rivaroxaban Aurovitas

. U pacjentow z wlewem ciaglym leku pozajelitowego, takim jak dozylna heparyna
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niefrakcjonowana: podawanie produktu Rivaroxaban Aurovitas nalezy rozpocza¢ w momencie
przerwania stosowania leku podawanego droga pozajelitowa

U pacjentéw pozostajacych na leczeniu lekiem pozajelitowym w stalym schemacie dawkowania,
takim jak heparyna drobnoczasteczkowa (ang. Low Molecular Weight Heparin, LMWH):
przerwaé stosowanie leku pozajelitowego i rozpocza¢ podawanie produktu Rivaroxaban
Aurovitas od 0 do 2 godzin przed czasem nastepnego zaplanowanego podania leku

pozajelitowego

Zmiana leczenia z produktu Rivaroxaban Aurovitas na Pozajelitowe Leki

Przeciwzakrzepowe

Podanie pierwszej dawki leku pozajelitowego przeciwzakrzepowego nalezy rozpocza¢ w momencie,

gdy powinna byta by¢ podana kolejna dawka produktu Rivaroxaban Aurovitas.

Grupy pacjentow z Potencjalnie Wigkszym Ryzykiem Krwawienia

Podobnie jak inne leki przeciwzakrzepowe, produkt Rivaroxaban Aurovitas moze zwicksza¢ ryzyko

krwawien.

Z tego powodu produkt Rivaroxaban Aurovitas jest przeciwwskazany u pacjentow:

Z klinicznie znaczgcym aktywnym krwawieniem

Ze zmianami lub stanami stanowigcymi znaczace ryzyko wystgpienia powaznych krwawien.
Obejmuja one czynne lub ostatnio przebyte owrzodzenia w obrebie przewodu pokarmowego,
nowotwor zlosliwy z wysokim ryzykiem krwawienia, przebyty ostatnio uraz mozgu lub
kregostupa, przebyty ostatnio zabieg chirurgiczny mozgu, kregostupa lub okulistyczny, ostatnio
przebyty krwotok wewnatrzczaszkowy, stwierdzona lub podejrzewana obecno$¢ zylakoéw prze-
tyku, zylno-tetnicze wady rozwojowe, tetniak naczyniowy lub powazne nieprawidlowosci w

obrebie naczyn wewnatrzrdzeniowych lub srédmoézgowych

Jednoczesnie leczonych innymi produktami przeciwzakrzepowymi, np. heparyng
niefrakcjonowang (ang. Unfractionated Heparin, UFH), heparynami drobnoczgsteczkowymi
(enoksaparyna, dalteparyna itp.), pochodnymi heparyny (fondaparynuks itp.), doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi (warfaryna, eteksylan dabigatranu, apiksaban itp.) z wyjatkiem
szczegdlnego przypadku zmiany leczenia przeciwzakrzepowego lub jezeli heparyna
niefrakcjonowana podawana jest w dawkach koniecznych do utrzymania droznosci cewnika zyt

glownych lub tetnic

Z chorobg watroby, ktora wigze si¢ z koagulopatia i ryzykiem krwawienia o znaczeniu

klinicznym, w tym pacjenci z marskos$cig watroby stopnia B i C wg klasyfikacji Child Pugh

14



Kilka podgrup pacjentéw pozostajacych w grupie zwigkszonego ryzyka krwawienia nalezy doktadnie
monitorowa¢ w kierunku objawow powiktan krwotocznych.
Decyzja o zastosowaniu leczenia w tej grupie pacjentow powinna by¢ podjeta w oparciu o ocen¢

korzysci terapii wzgledem ryzyka krwawienia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek

Patrz zalecane dawkowanie u pacjentow z umiarkowanymi (klirens kreatyniny 30-49 mL/min) lub
ciezkimi (15-29 mL/min) zaburzeniami czynnosci nerek. Produkt Rivaroxaban Aurovitas nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z klirensem kreatyniny 15-29 mL/min oraz u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek, stosujacych jednocze$nie inne produkty lecznicze, ktore powoduja zwickszenie
stezenia rywaroksabanu w osoczu. Stosowanie produktu Rivaroxaban Aurovitas nie jest zalecane u

pacjentow z klirensem kreatyniny < 15 mL/min.

U dzieci w wieku >1 roku z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (wskaznik filtracji ktgbuszkowe;:
50 ml - 80 ml/min/1,73 m?) nie ma konieczno$ci korekty dawki. Nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego Rivaroxaban Aurovitas u dzieci w wieku >1 roku z umiarkowanymi lub ciezkimi

zaburzeniami czynno$ci nerek (wskaznik filtracji klgbuszkowej: <50 ml/min/1,73 m?).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Rivaroxaban Aurovitas u dzieci w wieku <1 roku ze
stezeniem kreatyniny powyzej 97,5 percentyla ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych tej
grupy pacjentow (warto$ci referencyjne mozna znalezé w ChPL w postaci granulat do sporzgdzania

zawiesiny doustnej, punkt 4.2).

Pacjenci jednoczesnie otrzymujacy inne produkty lecznicze

. Azolowe leki przeciwgrzybicze o dziataniu ogdlnoustrojowym (takie jak ketokonazol,
itrakonazol, worykonazol i pozakonazol) lub inhibitory HIV-proteazy (np. rytonawir): stosowanie
produktu Rivaroxaban Aurovitas nie jest zalecane.

. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentdw jednoczesnie otrzymujacych leki majace wptyw na
hemostaze, takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), kwas acetylosalicylowy (ASA)
1 inhibitory agregacji ptytek krwi lub selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny
(SSRI) i inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI).

. Po ostrym zespole wiencowym oraz z CAD/PAD pacjenci leczeni produktem Rivaroxaban
Aurovitas i lekami przeciwptytkowymi powinni otrzymywac jednoczesne leczenie NLPZ tylko
wtedy, gdy korzysSci przewyzszaja ryzyko wystgpienia krwawienia.

. Jednoczesne stosowanie erytromycyny, klarytromycyny lub flukonazolu nie jest prawdopodobnie
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istotne klinicznie u wigkszosci pacjentdow ale moze by¢ potencjalnie istotne u pacjentow

wysokiego ryzyka (Patrz zalecenia dla pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek).

Badania interakcji przeprowadzono jedynie u dorostych. Nie wiadomo, jakiego stopnia
interakcje wystepuja u dzieci i mtodziezy. Powyzsze ostrzezenia nalezy wzig¢ pod uwage takze

w populacji dzieci 1 mtodziezy

Pacjenci z innymi czynnikami ryzyka krwawienia

Podobnie jak inne produkty przeciwzakrzepowe, produkt Rivaroxaban Aurovitas nie jest zalecany u

pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem krwawienia, czyli z:

° Wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami krzepnigcia krwi

. Niekontrolowanym ci¢zkim nadci$nieniem tetniczym

. Innymi schorzeniami przewodu pokarmowego bez czynnego owrzodzenia, ktore mogg byé
przyczyna krwawienia (np. choroba zapalna jelit, zapalenie przetyku, zapalenie blony $luzowej
zotadka i choroba refluksowa przetyku)

. Retinopatig naczyniowa

. Rozstrzeniami oskrzeli lub krwawieniem ptucnym w wywiadzie

Pacjenci z choroba nowotworowg

Pacjenci z choroba nowotworowa moga by¢ jednocze$nie narazeni na wicksze ryzyko krwawienia i
zakrzepicy. Indywidualne korzysci z leczenia przeciwzakrzepowego nalezy rozwazy¢ w stosunku do
ryzyka krwawienia u pacjentdow z czynng choroba nowotworowa w zaleznosci od lokalizacji guza,
leczenia przeciwnowotworowego i stadium choroby. Guzy zlokalizowane w przewodzie pokarmowym
lub uktadzie moczowo-piciowym byly zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem krwawienia podczas
leczenia produktem Rivaroxaban Aurovitas. U pacjentow z nowotworami ztosliwymi o wysokim ryzyku

krwawienia, stosowanie produktu Rivaroxaban Aurovitas jest przeciwwskazane (patrz dalej).

Inne Przeciwwskazania

Produkt Rivaroxaban Aurovitas jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersig. Kobiety w
wieku rozrodczym powinny unika¢ zajscia w cigze podczas leczenia produktem Rivaroxaban Aurovitas.
Produkt Rivaroxaban Aurovitas jest rowniez przeciwwskazany w przypadku nadwrazliwosci na

substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza.

Przedawkowanie
Ze wzgledu na ograniczone wchlanianie oczekiwany jest efekt putapowy bez dalszego zwickszania

sredniej ekspozycji osocza u o0s6b dorostych po dawkach supraterapeutycznych 50 mg produktu
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Rivaroxaban Aurovitas lub wiekszych. Nie ma natomiast danych dotyczgcych dawek
supraterapeutycznych u dzieci. U dzieci stwierdzono zmniejszenie wzglednej dostepnosci biologicznej
dla rosngcych dawek (w mg/kg masy ciala), co sugeruje, ze w przypadku wyzszych dawek istnieje
ograniczenie wchlaniania leku, nawet jesli jest przyjmowany w trakcie positku. Dostepny jest
specyficzny $rodek odwracajacy (andeksanet alfa), ktory znosi farmakodynamiczne dziatanie
rywaroksabanu (patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego dla andeksanet alfa), natomiast nie zostat
on przebadany u dzieci.

W razie przedawkowania rywaroksabanu, aby zmniejszy¢ jego wchlanianie, mozna rozwazy¢
zastosowanie wegla aktywnego.

W przypadku wystapienia powiklania krwotocznego u pacjenta otrzymujgcego produkt Rivaroxaban
Aurovitas, nalezy op6zni¢ podanie kolejnej dawki lub nalezy przerwac leczenie produktem Rivaroxaban
Aurovitas, stosownie do sytuacji klinicznej.

Dostosowane indywidualnie postgpowanie w przypadku krwawienia moze obejmowac nastepujace

czynnosci:

. Leczenie objawowe, takie jak: ucisk mechaniczny, interwencja chirurgiczna, uzupetnianie
ptynow

. Wsparcie hemodynamiczne, przetoczenie produktow krwiopochodnych lub sktadnikéw krwi

. W przypadku krwawienia zagrazajacego zyciu, ktérego nie uda si¢ powstrzymaé pomimo

zastosowania powyzszych srodkéw, nalezy rozwazy¢ podanie specyficznego prokoagulacyjnego
srodka odwracajacego, takiego jak koncentrat czynnikow zespotu protrombiny (ang. Prothrombin
Complex Concentrate, PCC), koncentrat aktywowanych czynnikow zespotu protrombiny
(activated Prothrombin Complex Concentrate, aPCC) lub rekombinowany czynnik Vlla (r-
FVlla). Obecnie dostepne jest jednak bardzo ograniczone do§wiadczenie kliniczne w stosowaniu

tych produktow leczniczych u 0sob przyjmujgcych produkt Rivaroxaban Aurovitas.

Ze wzgledu na wysoki stopien wigzania z biatkami osocza krwi nie nalezy spodziewac sie, ze produkt

Rivaroxaban Aurovitas bedzie podlegat dializie.
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Badania KrzepliwoSci

Leczenie produktem Rivaroxaban Aurovitas nie wymaga rutynowego monitorowania krzepnigcia.
Jednakze w wyjatkowych sytuacjach pomiar efektywnos$ci dziatania Rivaroxaban Aurovitas moze by¢
przydatny w celu podjecia decyzji klinicznej, np. w przypadku przedawkowania lub koniecznosci
wykonania nagtego zabiegu operacyjnego.

Dostepne sg specyficzne dla produktu Rivaroxaban Aurovitas (rywaroksabanu) testy do pomiaru
aktywnosci anty-Xa. W przypadku wskazan klinicznych mozliwa jest ocena stanu hemostazy przez
pomiar czasu protrombinowego PT przy uzyciu Neoplastin w sposéb opisany w ChPL (Charakterystyce
Produktu Leczniczego).

Zwigkszone sg wartoSci wynikdw nastepujacych badan krzepnigcia: czas protrombinowy (ang.
Prothrombin Time, PT), czas czeSciowej tromboplastyny po aktywacji (ang. activated Partial
Thromboplastin Time, aPTT) i obliczony mi¢gdzynarodowy wspotczynnik znormalizowany (INR). Testy
INR byty opracowane do pomiaru dziatania VKA i dlatego nie s3 wlasciwe do pomiaru aktywnos$ci
produktu Rivaroxaban Aurovitas.

Decyzje dotyczace dawkowania lub leczenia nie powinny by¢ oparte na wynikach INR, z wyjatkiem

zmiany leczenia z produktu Rivaroxaban Aurovitas na VKA, jak opisano powyze;j.

18



MONITOROWANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Prosimy o zglaszanie wszelkich dzialan niepozadanych produktu leczniczego Rivaroxaban

Aurovitas korzystajac z ponizszych danych kontaktowych:

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Informacja medyczna:
w celu uzyskania informacji medycznej nalezy skontaktowaé si¢ z Aurovitas Pharma Polska
Sp. z 0.0., korzystajac z ponizszych danych kontaktowych:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

Dziat medyczny
Tel.: +48 600 921 137
E-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Monitorowanie bezpieczenstwa:
w celu zgloszenia dzialan niepozadanych lub podejrzenia cigzy nalezy skontaktowac si¢ z
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0., korzystajac z ponizszych danych kontaktowych:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Grochowska 312

03-840 Warszawa

E-mail: pv@aurovitas.pl

Tel: +48 699 711 147
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