Rivaroxaban Grindeks 10 mg, 15 mg ir 20 mg plévele
dengtos tabletés

Vaistinj preparata skiriancio gydytojo vadovas

Si mokomoji medziaga pateikiama siekiant dar labiau sumazinti su Rivaroxaban
Grindeks vartojimu susijusiag kraujavimo rizika ir padéti sveikatos prieziliros
specialistams valdyti §ig rizika.

Vaistin] preparata skiriancio gydytojo vadovas nepakeicia Rivaroxaban Grindeks 10
mg, 15 mg ir 20 mg plévele dengtos tabletés preparato charakteristiky santraukos
(PCS). Pries iSraSydami vaistin] preparata, praSome perskaityti visag PCS.

Elektroning PCS ir vaistinj preparata skiriancio gydytojo vadovo versijg galite rasti Siuo
interneto adresu: https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/medications
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Kiekvienam pacientui, kuriam paskirta Rivaroxaban Grindeks, kartu su vaistinio
preparato pakuote pateikiama paciento budrumo kortelé. Su pacientu ar jo globé¢jais
reikia aptarti gydymo antikoaguliantais pasekmes ir aptarti gydymo rezimo laikymosi
svarba, kraujavimo pozymius ir tai, kada kreiptis medicininés pagalbos.

Paciento budrumo korteléje gydytojai ir odontologai informuojami, kad pacientui
skiriamas kre$é¢jima slopinantis gydymas, ir pateikiami kontaktiniai duomenys tam
atvejui, jei prireikty skubios pagalbos. Reikia nurodyti pacientui visada neSiotis
budrumo kortele ir jg parodyti visiems sveikatos priezitiros specialistams, ypac jei jiems
reikia atlikti operacijg ar kitas invazines procediiras.

Insulto ir sisteminés embolijos profilaktika suaugusiems pacientams, kuriems yra
su voZtuvy liga nesusijes prieSirdziy virpéjimas

Rekomenduojama dozé insulto ir sisteminés embolijos profilaktikai suaugusiems
pacientams, kuriems yra su voztuvy liga nesusijes prieSirdziy virpéjimas ir turintiems
vieng ar daugiau rizikos veiksniy, pvz., stazinj Sirdies nepakankamuma, hipertenzija, >
75 mety amziy, cukrinj diabeta, ankscCiau patirtg insultg ar praeinantj smegeny iSemijos
priepuolj (PSIP), yra 20 mg vieng kartg per para.

DOZAVIMO REZIMAS

Testinis gydymas
Rivaroxaban Grindeks 20 mg karta per parg*

VARTOTI VALGIO METU

* Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas, rekomenduojama dozé yra 15 mg
kartg per parg

Pacientai, kuriems sutrikusi inksty funkcija

Rekomenduojama doz¢é pacientams, kuriems yra vidutinis (kreatinino klirensas (KrKl)
30-49 ml/min.) arba sunkus (KrKl 15-29 ml/min.) inksty funkcijos sutrikimas, yra 15
mg viena karta per para. Rivaroxaban Grindeks reikia vartoti atsargiai pacientams,
reikSmingai padidéjusig rivaroksabano koncentracijg plazmoje. Nerekomenduojama
vartoti pacientams, kuriy kreatinino klirensas (KrKl) < 15 ml/min.
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Pacientams, kuriems sutrikusi inksty funkcija ir vartoja kitus vaistinius preparatus,
didinancius rivaroksabano koncentracijg plazmoje, Rivaroxaban Grindeks reikia skirti
atsargiai.

Gydymo trukmé

Gydyma Rivaroxaban Grindeks reikia testi ilgg laika, jei insulto ir sisteminés embolijos
profilaktikos nauda yra didesné negu kraujavimo rizika. Gydymo laikotarpiu
rekomenduojamas klinikinis stebéjimas, paremtas gydymo antikoaguliantais praktika.

Praleista dozé

Praleidgs dozg, pacientas turéty nedelsdamas suvartoti Rivaroxaban Grindeks ir kita
dieng testi vaistinio preparato vartojima taip, kaip rekomenduojama. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Pacientai, sergantys su voZtuvy liga nesusijusiu priesirdziy virpéjimu, kuriems
atliekama perkutaniné koronariné intervencija (PKI) su stento jvedimu

Patirtis apie sumazintos 15 mg Rivaroxaban Grindeks dozés (arba 10 mg Rivaroxaban
Grindeks dozés pacientams, kuriems nustatytas vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimas [KrK1 30-49 ml/min.]) skyrimg kartg per parg kartu su P2Y 12 inhibitoriumi
ilgiausiai 12 ménesiy pacientams, sergantiems su voztuvy liga nesusijusiu priesirdziy
virpéjimu, kuriems atlieckama perkutaniné¢ koronariné intervencija (PKI) su stento
ivedimu ir reikalingas gydymas per burng vartojamais antikoaguliantais, yra ribota.

Pacientai, kuriems atliekama kardioversija

Rivaroxaban Grindeks vartojimas gali biiti pradedamas arba tgsiamas pacientams,
kuriems gali prireikti atlikti kardioversija.

Kardioversijai, atlickamai stebint procediirg transezofagine echokardiograma (TEE),
pacientams, kurie anks¢iau nebuvo gydomi antikoaguliantais, gydymas Rivaroxaban
Grindeks turi biiti pradedamas maziausiai bent 4 valandas prie§ kardioversija, siekiant
uztikrinti tinkamg antikoaguliacinj poveikj. Pries kardioversijg visiems pacientams turi
buti gautas patvirtinimas, kad pacientas vartojo Rivaroxaban Grindeks, kaip paskirta.
Pacientams, kuriems yra atlickama kardioversija, sprendimas, ar galima pradéti
gydyma vaistiniu preparatu ir kokia turi biiti gydymo trukmé, priimamas, atsizvelgus i
antikoagulianty vartojimo rekomendacijy gaires.
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Giliyju venuy trombozés (GVT) bei plauciu embolijos (PE) gydymas ir
pasikartojancios GVT bei PE profilaktika suaugusiesiems ir veny
tromboembolijos (VTE) gydymas ir pasikartojan¢ios VTE profilaktika vaikams
ir paaugliams

Suaugusieji

Suaugusiems pacientams pirmasias tris savaites yra skiriama po 15 mg du kartus per
para. Po Sio pradinio gydymo tesiamas gydymas po 20 mg vieng karta per parg. Kai
taikytina testiné pasikartojancios GVT ir PE profilaktika (uzbaigus bent 6 ménesiy
trukmés GVT arba PE gydymg), rekomenduojama dozé¢ yra 10 mg vieng karta per
para. Pacientams, kuriems pasikartojancios GVT ar PE pasireiskimo rizika yra didelé¢,
pvz., sergantiems komplikuotomis gretutinémis ligomis arba kuriems pasikartojanti
GVT ar PE issivyste testinés profilaktikos laikotarpiu, vartojant Rivaroxaban Grindeks
10 mg vieng karta per para, reikia apsvarstyti Rivaroxaban Grindeks 20 mg vieng
kartg per parg vartojima.

Nerekomenduojama vartoti Rivaroxaban Grindeks 10 mg pradiniam 6 ménesiy GVT
ar PE gydymui.

SUAUGUSIUJY DOZAVIMO REZIMAS
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* Pacientams, patyrusiems GVT arba PE ir esant sutrikusiai inksty funkcijai, gali biiti apsvarstyta dozés mazinimo
galimybé.

Vaikai ir paaugliai

Vaikams ir paaugliams, sveriantiems 30 kg ar daugiau, gali biiti skiriama viena
Rivaroxaban Grindeks tableté vieng kartg per para (15 mg vaikams, sveriantiems nuo
30 kg iki 50 kg, ir 20 mg vaikams, sveriantiems 50 kg arba daugiau). Doz¢é nustatoma
pagal kiino svorj. Vaiko kiino svorj reikia reguliariai stebéti ir perziuréti doze, kad
uztikrinti, jog gydymo doz¢ yra palaikoma.

Pacientams, kuriy kiino svoris mazesnis negu 30 kg, gali biiti tinkamesnés kitos
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vaistiniy preparaty formos.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Suaugusieji

Pacientams, kuriems yra vidutinis (KrKl 30-49 ml/min) arba sunkus (KrKI 15-
29 ml/min) inksty funkcijos sutrikimas ir kuriems taikomas timinés GVT, iminés PE ir
pasikartojanc¢ios GVT gydymas bei PE profilaktika, pirmasias tris savaites reikia skirti
Rivaroxaban Grindeks po 15 mg du kartus per para.

Po to, rekomenduojama doz¢ yra Rivaroxaban Grindeks 20 mg vieng kartg per para. Jei
paciento kraujavimo rizika yra didesné uz pasikartojancios PE ir GVT rizika, galima
apsvarstyti dozés sumazinimg nuo 20 mg iki 15mg vieng karta per para.
Rekomendacijos vartoti 15 mg dozg yra paremtos farmakokinetiniu modeliavimu, bet
kliniskai toks dozavimas néra istirtas. Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos
sutrikimas (KrKl 15-29 ml/min), Rivaroxaban Grindeks reikia vartoti atsargiai, o
pacientams, kuriy kreatinino klirensas < 15 ml/min vartoti nerekomenduojama. Kai
rekomenduojama dozé yra 10 mg vieng kartg per para (po 6 ménesiy arba daugiau),
dozes koreguoti nereikia.

Rivaroxaban Grindeks reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra inksty funkcijos
sutrikimas ir kurie kartu vartoja kity vaistiniy preparaty, didinanciy rivaroksabano
koncentracija plazmoje.

Vaikai ir paaugliai

Vaikai ir paaugliai, kuriems yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas (glomeruly
filtracijos greitis 50-80 ml/min/1,73 m?): remiantis suaugusiyjy ir ribotais vaiky
duomenimis, dozés koreguoti nereikia.

Vaikai ir paaugliai, kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus inksty funkcijos
sutrikimas (glomeruly filtracijos greitis < 50 ml/min/1,73 m?), Rivaroxaban Grindeks
vartoti nerekomenduojama, nes néra klinikiniy duomeny.

Gydymo trukmé
Suaugusieji

Pacientams, sergantiems GVT arba PE, kurig iSprovokavo pagrindiniai laikini rizikos
veiksniai (t. y. neseniai atlikta didelés apimties chirurginé operacija arba trauma), reikia
apsvarstyti trumpalaikj gydyma (bent 3 ménesius).

Pacientams, sergantiems iSprovokuota GVT arba PE, nesusijusia su pagrindiniais
laikinais rizikos veiksniais, neiSprovokuota GVT arba PE, arba anksc¢iau patyrusiems
pasikartojancig GVT arba PE, reikia apsvarstyti ilgesn¢ gydymo trukmg.

Vaikai ir paaugliai
Vaiky ir paaugliy gydymas turéty biiti tgsiamas maziausiai 3 meénesius. Esant
klinikiniam poreikiui, gydyma galima pratgsti iki 12 ménesiy. Duomeny,

patvirtinan¢iy, kad po 6 ménesiy gydymo vaikams doze reikéty sumazinti, néra. Praéjus
3 ménesiams, testinio gydymo naudos ir rizikos santykj reikia jvertinti individualiai,
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atsizvelgiant | trombozés pasikartojimo rizika lyginant su galimo kraujavimo rizika.
Praleista dozé
Suaugusieji

« Gydymo laikotarpis, kai vaisto vartojama du kartus per para (po 15 mg du kartus
per parg pirmasias tris savaites):
Jei doze praleidziama, pacientas turi j3 suvartoti kuo greiciau, kad bty uztikrintas
30 mg rivaroksabano suvartojimas per parg. Tokiu atveju galima suvartoti dvi 15 mg
tabletes vienu metu. Kitg dieng testi jprastg vartojima — po 15 mg du kartus per para.
» Gydymo laikotarpis, kai vaisto vartojama viena karta per para (po trijy
savaiciy):
Jei doz¢ praleidZiama, pacientas turi ja suvartoti kuo grei¢iau ir kita dieng testi
iprastg vartojimg vieng kartg per para, kaip rekomenduojama. Ta pacig dieng
negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleista dozg.

Vaikai ir paaugliai
Vienkartinis paros dozavimo rezimas

Praleista dozg reikia suvartoti kuo greiciau tai pastebéjus ir tik ta pacia diena. Jeigu tai
nejmanoma, pacientas turi praleisti doze¢ ir testi gydyma nustatyta doze kit diena.
Pacientas neturi vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Venu tromboembolijos (VTE) profilaktika suaugusiems pacientams, kuriems
atliekamos planinés klubo arba kelio sanario pakeitimo operacijos

Rekomenduojama Rivaroxaban Grindeks dozé¢ yra 10 mg, vartojama per burng viena
kartg per parg. Pirmoji dozé turi buti suvartojama praéjus 6-10 valandy po operacijos,
su salyga, jei yra nusistovejusi hemostaze.

DOZAVIMO REZIMAS

Individualaus gydymo trukme
Rivaroxaban Grindeks 10 mg vieng kartg per parg

(10)
\19)

VARTOTI SU MAISTU AR NEVALGIUS

Gydymo trukmé

Gydymo trukmé priklauso nuo paciento individualios rizikos veny tromboembolijai,
kuri nustatoma pagal ortopedinés operacijos tipa.
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= Pacientams, kuriems atlickama didele klubo sgnario operacija,
rekomenduojama 5 savaiciy gydymo trukme.

= Pacientams, kuriems atlickama didel¢ kelio sanario operacija, rekomenduojama
2 savaiciy gydymo trukme.

Praleista dozé

Praleidus dozeg, pacientas Rivaroxaban Grindeks turi iSgerti nedelsiant ir paskui kita
dieng testi vartojimg vieng kartg per parg kaip anksciau.

« Rivaroxaban Grindeks 10 mg tabletés gali buti vartojamos su maistu arba nevalgius.
Rivaroxaban Grindeks 15 mg ir 20 mg tabletes reikia vartoti valgio metu. Kai
Rivaroxaban Grindeks 20 mg tabletés vartojamos valgio metu, AUC vidutiniskai
padidéja 39 %, palyginti su tableCiy vartojimu nevalgius, kas rodo beveik visiska
absorbcijg ir didelj geriamojo vaistinio preparato biologinj prieinamuma.

« Pacientams, kurie negali nuryti visos tabletés, prie§ pat vartojant Rivaroxaban
Grindeks tablete galima susmulkinti ir, sumaiSius su vandeniu arba obuoliy tyre pries
pat vartojima, suvartoti per burng. Pavartojus susmulkinty Rivaroxaban Grindeks 15
mg arba 20 mg plévele dengty tableciy, po dozés nedelsiant reikia pavalgyti.

» Susmulkintg tablete reikia iSmaiSyti 50 ml vandens suspensijg ir suvartoti per
skrandzio vamzdelj. Po to vamzdelj praskalauti vandeniu. Pavartojus susmulkinty
Rivaroxaban Grindeks 15 mg arba 20 mg plévele dengty tableciy, reikia nedelsiant
taikyti enterinj maitinima.

Jeigu reikia atlikti invazing procediira arba chirurging intervencijg, jeigu galima ir
remiantis klinikiniu gydytojo sprendimu:
= Rivaroxaban Grindeks 10 mg, 15 mg ir 20 mg tableCiy vartojimg reikia
nutraukti likus maziausiai 24 valandoms iki intervencijos.

Po invazinés procediros ar chirurginés intervencijos kaip jmanoma greiciau reikia vél
pradéti Rivaroxaban Grindeks vartojima, jei gydantis gydytojas mano, kad klinikine
situacija leidZia tai padaryti ir yra nusistovéjusi pakankama hemostaz¢.

Taikant neuroaksialing anestezija (spinaling / epiduring anestezija) arba spinaline /
epiduring punkcijg pacientams, gydomiems antitromboziniais vaistiniais preparatais
tromboemboliniy komplikacijy profilaktikai, yra rizika, kad formuosis epiduriné ar
spinaliné hematoma, kuri gali sukelti ilgalaikj arba nuolatinj paralyziy. Siy reiskiniy
rizika gali biiti padidéjusi po operacijos naudojant jstatytus epidurinius kateterius arba
kartu vartojant vaistiniy preparaty, veikianciy hemostaze¢. Rizika taip pat gali didéti
trauminés ar pakartotinos epidurinés ar spinalinés punkcijos metu. Pacientai turi buti

o0
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daznai stebimi dél neurologiniy sutrikimy pozymiy ir simptomy (pvz., kojy tirpimo ar
silpnumo, zarnyno ar S$lapimo puslés disfunkcijos). Jei pastebima neurologiniy
sutrikimy, biitina skubi diagnostika ir gydymas. Prie§ neuroaksialing intervencija
gydytojas turi jvertinti galimos naudos ir rizikos santykj pacientams, kuriems skirta
antikoagulianty, arba pacientams, kuriems turi biiti skiriama antikoagulianty trombozeés
profilaktikai.

Rekomendacijos pagal konkrecia indikacija

= Insulto ir sisteminés embolijos profilaktika suaugusiems pacientams, kuriems
yra su voztuvy liga nesusijes prieSirdziy virpéjimas

=  GVT bei PE gydymas ir pasikartojancios GVT bei PE profilaktika suaugusiems
pacientams

* VTE gydymas ir pasikartojancios VTE profilaktika vaikams

15 mg ir 20 mg rivaroksabano vartojimo suaugusiesiems, taip pat ir vaikams Siy
situacijy atveju, klinikinés patirties néra. Siekiant sumazinti galimg kraujavimo rizika,
susijusig su rivaroksabano vartojimu taikant neuroaksialing (epiduring / spinaling)
anestezijg arba spinaline punkcija, reikia atsizvelgti j rivaroksabano farmakokinetines
savybes. Epidurinio kateterio jvedimg arba pasalinimg ar juosmening¢ punkcija geriausia
atlikti, kai rivaroksabano antikoaguliacinis poveikis yra jvertintas kaip mazas. Taciau
tikslus laikotarpis, per kurj pasiekiamas pakankamai mazas antikoaguliacinis poveikis
kiekvienam pacientui, néra Zinomas ir jj reikia jvertinti atsizvelgiant ] tai, kiek skubi
yra diagnostin¢ procediira.

Remiantis bendromis farmakokinetinémis savybémis, ketinant iStraukti epidurinj
kateterj, po paskutinio rivaroksabano pavartojimo turi praeiti laikotarpis, atitinkantis
maziausiai 2 pusinés eliminacijos laikus, pvz., 18 valandy jauniems suaugusiems
pacientams ir 26 valandos senyviems pacientams (zr. 5.2 PCS skyriy). ISémus kateter;]
turi praeiti bent 6 valandos iki kitos rivaroksabano dozes vartojimo.

Jei jvyksta trauminé punkcija, rivaroksabano vartojimas turi biti uzdelsiamas
24 valandom:s.

Rivaroksabano vartojantiems vaikams duomeny apie neuraksialinio kateterio jvedimo
ar paSalinimo laikg néra. Tokiais atvejais reikia nutraukti rivaroksabano vartojimg ir
apsvarstyti, ar neverta skirti trumpo veikimo parenterinio antikoagulianto.

=  Veny tromboembolijos (VTE) profilaktika suaugusiems pacientams, kuriems
atliekamos planinés klubo arba kelio sgnario pakeitimo operacijos

Siekiant sumazinti galimg kraujavimo rizika, susijusig su rivaroksabano vartojimu
taikant neuroaksialing (spinaling / epiduring) anestezijg arba spinaling punkcijg, reikia
atsizvelgti | rivaroksabano farmakokinetines savybes. Epidurinio kateterio jvedimag
arba paSalinimg ar juosmening punkcija geriausia atlikti, kai rivaroksabano
antikoaguliacinis poveikis yra jvertintas kaip mazas (zr. 5.2 PCS skyriy).

Nuo paskutinés rivaroksabano dozés pavartojimo iki kateterio iS$¢émimo turi praeiti bent
18 valandy. IS¢émus kateterj turi praeiti bent 6 valandos iki kitos rivaroksabano dozés
vartojimo.

Jei jvyksta trauminé punkcija, rivaroksabano vartojimas turi biiti uzdelsiamas
24 valandoms.
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Vitamino K antagonisty (VKA) keitimas Rivaroxaban Grindeks

—
VKA vartojimo Pradéti Rivaroxaban Grindeks
nutraukimas vartojima
Daugiau informacijos zr. toliau
o J

Pacientams, kuriems yra taikoma insulto ir sisteminés embolijos profilaktika, gydyma
VKA reikia nutraukti ir gydyma Rivaroxaban Grindeks pradéti, kai tarptautinis
normalizuotas santykis (TNS, angl. /NR) yra < 3,0.

Pacientams, kuriems yra taikomas GVT, PE gydymas ir $iy sutrikimy pasikartojimo
profilaktika, VTE gydymas ir pasikartojimo profilaktika vaikams, VKA gydyma reikia
nutraukti ir gydyma Rivaroxaban Grindeks pradéti, kai TNS yra < 2,5.

TNS netinka vertinti Rivaroxaban Grindeks antikoaguliacin] aktyvuma, todél neturi
biiti naudojamas. Gydant vien Rivaroxaban Grindeks, jprastas kre§éjimo steb¢jimas
nereikalingas.

Rivaroxaban Grindeks keitimas vitamino K antagonistais (VKA)

Standartiné VKA dozé Pagal TNS pritaikyta VKA dozé

i Rivaroxaban Grindeks vartojima
Rivaroxaban galima nutraukti, kai TNS

TNS testy atlikimas pries$ skiriant Rivaroxaban Grindeks

mems| ‘ i‘ i‘ l‘ i‘ }
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Suaugusieji

Peréjimo nuo Rivaroxaban Grindeks prie VKA metu yra nepakankamos
antikoaguliacijos tikimybé. Visais peréjimo prie alternatyvaus antikoagulianto atvejais
turi biiti uZtikrinta nuolatiné pakankama antikoaguliacija. Reikia atkreipti démesj, kad
Rivaroxaban Grindeks gali biiti viena i§ padidéjusio TNS priezasciy.

TNS netinka vertinti Rivaroxaban Grindeks antikoaguliacinj aktyvuma. Kol pacientas
vartoja Rivaroxaban Grindeks ir VKA, TNS reikia tirti ne anksc¢iau kaip 24 valandos
po ankstesnés rivaroksabano dozés, prie§ vartojant kita Rivaroxaban Grindeks doze.
Nutraukus Rivaroxaban Grindeks vartojima, TNS galima patikimai nustatyti praéjus ne
maziau kaip 24 valandoms po paskutinés dozes.

Vaikai

Vaikai, kuriy gydymas Rivaroxaban Grindeks kei¢iamas | gydyma VKA turi testi
gydyma Rivaroxaban Grindeks 48 valandas po pirmosios VKA dozés. Po 2 dieny
bendro vartojimo reikia nustatyti TNS prie§ skiriant kita suplanuota Rivaroxaban
Grindeks doze. Kartu vartoti Rivaroxaban Grindeks ir VKA rekomenduojama tol, kol
pasiekiamas TNS >2,0. UZbaigus gydyma Rivaroxaban Grindeks TNS patikimai
galima istirti pra¢jus 24 valandoms po paskutinés dozés.

= Pacientams, kuriems nepertraukiamai leidziami parenteriniai vaistiniai
preparatai, pavyzdziui, intraveninis nefrakcionuotas heparinas: Rivaroxaban
Grindeks vartojima reikia pradéti nutraukus Sio vaistinio preparato vartojima.

= Pacientams, vartojantiems parenteriniy vaistiniy preparaty, pavyzdziui, mazos
molekulinés masés heparinas, pagal numatyta dozavimo rezimg: nutraukti
parenterinio vaistinio preparato vartojimg ir pradéti vartoti Rivaroxaban
Grindeks likus 0-2 val. iki kitos numatytos parenterinio vaistinio preparato
dozes.

Nutraukite Rivaroxaban Grindeks vartojimg ir pirmaja parenteriniu biidu vartojamo
antikoagulianto dozg skirkite tuo metu, kai tur¢jo buti vartojama kita Rivaroxaban
Grindeks doze.
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Kaip ir visi antikoaguliantai, Rivaroxaban Grindeks gali padidinti kraujavimo rizika.
Todél Rivaroxaban Grindeks draudziama vartoti pacientams:

= kuriems yra aktyvus, klinikiniu pozitriu reikSmingas kraujavimas;

= turintiems suzalojimy ar bikliy, jeigu laikoma jog tai reikSminga rizika
didesniam kraujavimui. Tai gali buiti esamos arba neseniai buvusios virskinimo
trakto opos, esami piktybiniai navikai, sukeliantys didel¢ kraujavimo rizika,
neseniai buvusi galvos smegeny arba stuburo trauma, neseniai buvusi galvos
smegeny, stuburo arba oftalmologiné chirurginé operacija, neseniai buves
intrakranijinis kraujavimas, zinoma arba jtariama stemplés veny varikozé,
jgimtos arterioveninés formavimosi ydos, kraujagysliy aneurizmos arba didesni
stuburo ar galvos smegeny kraujagysliy sutrikimai;

= kuriems tuo paciu metu taikomas gydymas bet kuriais kitais antikoaguliantais,
pvz., nefrakcionuotu heparinu (NFH), mazos molekulinés masés heparinais
(enoksaparinu, dalteparinu ir kt.), heparino dariniais (fondaparinuksu ir kt.),
geriamaisiais antikoaguliantais (varfarinu, dabigatrano eteksilatu, apiksabanu ir
kt.), i8skyrus ypatingus gydymo antikoaguliantais keitimo atvejus arba kai NFH
vartojamas tokiomis dozémis, kurios bitinos, kad islikty pralaidus centrinés
venos arba arterijos kateteris;

= turintiems kepeny ligg, susijusig su koaguliopatija ir klinikiniu pozitriu
reikSmingo kraujavimo rizika, jskaitant pacientus, kuriems yra ciroz¢ (B ir C
pagal Child Pugh)

Tik suaugusiesiems

* UKS gydymas kartu su antitrombocitiniais vaistiniais preparatais pacientams,
ankscCiau patyrusiems insultg arba praeinantj smegeny iSemijos priepuolj (PSIP)

= Kartu taikomas VAL ir PAL gydymas acetilsalicilo riigStimi pacientams,
kuriems anksc¢iau buvo hemoraginis arba laklininis insultas, arba bet koks
insultas per pastarajj ménesj.

Senyvi pacientai: kraujavimo rizika did¢ja kartu su amziumi.

Keliems pacienty pogrupiams yra padidéjusi kraujavimo rizika ir reikia atidziai stebéti
del kraujavimo komplikacijy pozymiy bei simptomy.

Sprendimas dél gydymo Siems pacientams turéty biiti priimamas jvertinus gydymo
naudg ir kraujavimo rizika.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Zr. dozavimo rekomendacijas suaugusiesiems pacientams, kuriems yra vidutinis (KrKl
30-49 ml/min) arba sunkus (KrKl 15-29 ml/min) inksty funkcijos sutrikimas.
Rivaroxaban Grindeks reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriy KrKl yra 15-29 ml/min,
taip pat pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas (vidutinio laipsnio inksty
funkcijos sutrikimas (KrKl 30-49 ml/min), kai vartojamos 2,5 mg ir 10 mg
rivaroksabano dozés) ir kurie kartu vartoja kity vaisty, didinancéiy rivaroksabano

12
Versija 1.0 VVKT patvirtinimo data: 2025 m. spalio mén.

—



koncentracijg plazmoje. Rivaroxaban Grindeks nerekomenduojama vartoti pacientams,
kuriy KrKl1 <15 ml/min.

Vaikai ir paaugliai, kuriems yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas (glomeruly
filtracijos greitis 50-80 ml/min/1,73 m?): remiantis suaugusiyjy ir ribotais vaiky
duomenimis, dozés koreguoti nereikia.

Vaikai ir paaugliai, kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus inksty funkcijos
sutrikimas (glomeruly filtracijos greitis < 50 ml/min/1,73 m?): Rivaroxaban Grindeks
vartoti nerekomenduojama, nes néra klinikiniy duomeny.

Pacientams, tuo paciu metu vartojantiems Kitus vaistinius preparatus

= Sisteminis gydymas azolo grupés prieSgrybeliniais vaistiniais preparatais (pvz.,
ketokonazolu, itrakonazolu, vorikonazolu ir pozakonazolu) arba ZIV proteazés
inhibitoriais (pvz., ritonaviras): vartoti rivaroksabano nerekomenduojama.

= Turi biti imamasi atsargumo priemoniy, jeigu pacientai kartu gydomi
hemostazg veikianciais vaistais, pvz., nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
(NVNU), acetilsalicilo riigstimi (ASR), trombocity agregacijos inhibitoriais
arba selektyviais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI) ir serotonino-
norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI).

» UKS pacientai ir VAL/PAL pacientai: pacientams, gydomiems rivaroksabanu
ir antitromboziniais vaistiniais prparatais, nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo
(NVNU) kartu galima skirti tik tuo atveju, jei nauda vir$ija kraujavimo rizika.

= Tikétina, kad sgveika su eritromicinu, klaritromicinu ar flukonazolu daugumai
pacienty kliniskai reikSminga néra, taciau gali biiti potencialiai svarbi didelés
rizikos pacientams (zr. auksciau dél informacijos apie pacientus, kuriems yra
sutrikusi inksty funkcija).

Saveikos tyrimai buvo atlikti tik suaugusiesiems. Sgveikos mastas vaiky populiacijoje
nezinomas. [spéjimus, pateiktus anksc¢iau, reikéty taikyti ir vaiky populiacijai.

Pacientai, kuriems pasireiskia kiti kraujavimo rizikos veiksniai

Kaip ir kiti antitromboziniai vaistiniai preparatai, rivaroksabano nerekomenduojama
vartoti pacientams, kuriems padidéjusi kraujavimo rizika dél:

. jgimty ar jgyty kraujavimo sutrikimy;
. nekontroliuojamos sunkios arterinés hipertenzijos;
. kity virskinimo trakto ligy be aktyvaus iSopéjimo, potencialiai galin¢iy sukelti

kraujavimo komplikacijas (pvz., uzdegiminé Zarnyno liga, ezofagitas, gastritas
ir gastroezofaginio refliukso liga);

kraujagyslinés retinopatijos;

bronchektaziy arba buvusio kraujavimo i$ plauciy.

VéZziu sergantys pacientai

Pacientams, sergantiems piktybine liga, tuo paciu metu gali biti didesné kraujavimo ir
trombozés rizika. Turi buti jvertinta individuali antitrombozinio gydymo nauda
lyginant su kraujavimo rizika pacientams, sergantiems aktyviu véziu, priklausomai nuo
naviko lokalizacijos, priesvézinio gydymo ir ligos stadijos. Virskinimo arba
urogenitaliniame trakte esantys navikai buvo susij¢ su padidéjusia kraujavimo rizika
gydymo rivaroksabanu metu.

Pacientams, sergantiems piktybiniais navikais, kuriems kraujavimo rizika yra didele,
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Rivaroxaban Grindeks vartoti draudziama.

Rivaroxaban Grindeks draudziama vartoti néStumo ir Zindymo metu.

Vaisingo amZiaus moterys turi vengti pastoti gydymo Rivaroxaban Grindeks metu.
Rivaroxaban Grindeks taip pat draudziama vartoti padidéjusio jautrumo veikliajai arba
bet kuriai pagalbinei medziagai atvejais.

Tiketina, kad del ribotos absorbcijos, vartojant 50 mg ir didesnes uz gydomasias
Rivaroxaban Grindeks dozes, pasiekiama didziausia vidutiné ekspozicija plazmoje,
kuri, toliau didinant doze suaugusiems pacientams nedidéja, taciau duomeny apie
didesnes uz gydomasias dozes vaikams néra. Nustatyta, kad didinant dozes (mg/kg
kiino svorio), santykinis biologinis prieinamumas maz¢ja ir tai leidzia manyti, kad
didesniy doziy absorbcija yra ribota, net kai vaistinio preparato vartojama valgio metu.
Yra specifinis neutralizuojantis vaistinis preparatas (andeksanetas alfa), rivaroksabano
farmakodinaminio poveikio antagonistas kuris skirtas suaugusiesiems, bet neiStirtas
vaikams (zitréti andeksaneto alfa preparato charakteristiky santrauka). Reikia
apsvarstyti galimybe skirti aktyvintosios anglies, taip sumaZzinant absorbcija po
Rivaroxaban Grindeks perdozavimo.

Jei pacientui, vartojan¢iam Rivaroxaban Grindeks, pasireiSké kraujavimo komplikacija,
reikia atidéti kitag Rivaroxaban Grindeks doze arba nutraukti gydyma, kaip
rekomenduojama.

Individualus kraujavimo valdymas turi apimti:
* simptominj gydyma, pvz., mechaning kompresija, chirurging intervencija,
skysciy papildyma;
» hemodinamikos palaikyma, kraujo preparaty ar trombocity perpylima;
= jei kraujavimo negalima sustabdyti anks¢iau paminétomis priemonémis, reikia
spresti dél specifinio Xa faktoriaus inhibitoriaus neutralizuojancio vaistinio
preparato (andeksaneto alfa), kuris yra rivaroksabano farmakodinaminio
poveikio antagonistas, ar specifinio atvirkstinio prokoaguliacinio vaistinio
preparato, pvz., protrombino komplekso koncentrato (PKK), aktyvuoto
protrombino komplekso koncentrato (APKK) ar rekombinantinio VIla
faktoriaus (r-FVIla) skyrimo. Taciau klinikiné patirtis skiriant Siy vaistiniy
preparaty rivaroksabanu suaugusiesiems ir vaikams yra labai ribota.
Daug Rivaroxaban Grindeks prisijungia prie plazmos baltymy, todél manoma, kad
dializés metu jo nepasisalina.
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Gydymas Rivaroxaban Grindeks nereikalauja jprastinio ekspozicijos steb¢jimo. Vis
delto, iSimtiniais atvejais, kai, zinant rivaroksabano ekspozicija, buity lengviau priimti
klinikinj sprendima, pvz., perdozavus arba skubios chirurginés operacijos atveju, gali
buti naudinga rivaroksabano lygius iSmatuoti kalibruota kiekybine anti-Xa faktoriaus
analize.

Siuo metu yra komerciskai prieinami anti-Xa tyrimai su rivaroksabanui specifiniais
kalibravimo reagentais, leidziantys nustatyti rivaroksabano koncentracija. Esant
klinikiniam poreikiui, hemostazing biikle taip pat galima jvertinti protrombino laiko
(PL) tyrimu, naudojant Neoplastin reagenta, kaip yra nurodyta preparato
charakteristiky santraukoje. Padidé¢ja Sie kraujo kreS¢jimo tyrimy rodmenys:
protrombino laikas (PL), dalinio aktyvinto tromboplastino laikas (DATL) ir pagal PL
apskaiCiuotas tarptautinis normalizuotas santykis (TNS). TNS buvo sukurtas VKA
poveikiui PT jvertinti, todél juo naudojantis néra tinkama nustatyti rivaroksabano
aktyvuma.

Dozavimo ar gydymo sprendimy nereikéty priimti remiantis TNS rezultatais, iSskyrus
tuos atvejus, kai Rivaroxaban Grindeks keifiamas vitamino K antagonistais, kaip
aprasSyta ankSciau.

PraneSimas apie nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio
preparato registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos
santykj. Sveikatos prieziliros ar farmacijos specialisto praneSimas apie jtariama
nepageidaujama reakcijg gali biiti teikiamas Siais budais:

- tiesiogiai uzpildant praneSimo formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy
preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.1t/vvkt-
web/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC;

- uzpildant Sveikatos prieZitiros ar farmacijos specialisto pranesimo apie jtariama
nepageidaujama reakcijg forma, kuri skelbiama https://vvkt.lrv.1t/1t, ir
atsiunciant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR @vvkt.It).
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