VAISTIN] PREPARATA SKIRIANCIOJO

GYDYTOJO VADOVAS

Rivaroxaban G.L. Pharma

2,5 mg/10 mg/15 mg/20 mg plévele dengtos tabletés (Rivaroxaban)

Vaistinj preparatg skirian€io gydytojo vadovas pa-
teikia rekomendacijas siekiant sumazinti su Riva-
roxaban G.L. Pharma 2,5 mg/10 mg/15 mg/20 mg
plévele dengty tableciy (veiklioji medziaga rivarok-
sabanas) vartojimu susijusig kraujavimo rizika.

PraSome taip pat naudotis Rivaroxaban G.L. Phar-
ma 2,5 mg/10 mg/15 mg/20 mg plévele dengty
tableciy Preparato charakteristiky santrauka.

Siame Vaistinj preparatg skirian¢io gydytojo va-

dove pateikiama tokia informacija:

¢ Informacija apie populiacijas, kurioms galima di-
desné kraujavimo rizika

e Gairés, kaip pereiti nuo gydymo rivaroksabanu
arba prie jo vartojimo

e Vartojimo metodas

e Perdozavimo atvejy valdymas

e Kraujo kreséjimo tyrimy naudojimas ir jy vertini-
mas

e Pacienty konsultavimas

Paciento budrumo kortelé

Kiekvienam pacientui, kuriam paskiriama vartoti
Rivaroxaban G.L. Pharma 2,5 mg/10 mg/15 mg/20
mg plévele dengty tablecCiy, pakuotéje pateikiama
Paciento budrumo kortelée.

Turi bati paaisSkintos antikoagulianty gydymo pa-
sekmeés. Konkreciai su pacientu arba jo globéju
reikéty aptarti gydymo rezimo laikymosi batinybe,
kraujavimo pozymius ir situacijas, kuomet reikia
kreiptis medicininés pagalbos.

Potencialiai didesnés kraujavimo rizikos populia-
cijos

Kaip ir visi kiti antikoaguliantai, rivaroksabanas
gali padidinti kraujavimo rizikg. Todel Rivaroxaban
G.L. Pharma 2,5 mg/10 mg/15 mg/20 mg plévele
dengty tableciy vartoti draudziama pacientams,
kuriems budinga:

— aktyvus kliniSkai reikSmingas kraujavimas,

— pazeidimas arba bUklé, kurie gali bati vertinami
kaip keliantys didele kraujavimo rizikg. Taip galima
vertinti esamg arba neseniai buvusig virSkinimo
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trakto opag, piktybinius navikus, kelianCius didele
kraujavimo rizikg, neseniai buvusig galvos arba
nugaros smegeny trauma, neseniai atliktg galvos,
nugaros smegeny arba akiy operacijg, neseng
kraujo iSsiliejimg galvos smegenyse, nustatytus
arba jtariamus stemplés varikozés mazgus, arte-
rijy-veny sklaidos defektus, kraujagysliy aneuriz-
mas arba didelius nugaros arba galvos smegeny
kraujagysliy defektus;

— kartu taikomas gydymas bet kokiais kitais anti-
koaguliantais, t.y. nefrakcionuotu heparinu (NFH),
mazos molekulinés masés heparinais (MMMH),
enoksaparinu, dalteparinu ir kitais), heparino da-
riniais (fondaparinuksu ir kt.), geriamaisiais anti-
koaguliantais (varfarinu, dabigatrano eteksilatu,
apiksabanu ir kt.), iSskyrus atvejus, kai kei¢iamas
gydymas antikoaguliantais, arba kai NFH skiria-
mas vartoti dozémis, reikalingomis centrinio veni-
nio arba arterinio kateterio pralaidumui palaikyti;
— hepatitas: liga susijusi su koagulopatija ir klinis-
kai reikSminga kraujavimo rizika, jskaitant sergan-
Ciuosius B ir C klasés pagal Child-Pugh klasifikaci-
ja ciroze.

Kraujavimo rizika didéja su amziumi.

Kai kuriems pacienty pogrupiams yra padidéjusi
kraujavimo rizika, juos reikia atidziai stebéti dél ga-
limy kraujavimo komplikacijy pozymiy ir simptomu.
Sprendimas dél tokiy pacienty gydymo turéty bati
priimamas po gydymo naudos ir galimos kraujavi-
mo rizikos jvertinimo.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Apie dozavimg pacientams su vidutinio sunkumo
(kreatinino klirensas 30-49 ml/min.) arba sunkiu
inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas 15-
29 ml/min.) skaitykite Preparato charakteristiky
santraukoje.

Rivaroxaban reikia vartoti atsargiai pacientams,
kuriy kreatinino klirensas yra 15-29 ml/min.
Rivaroksabano nerekomenduojama vartoti paci-
entams, kuriy kreatinino klirensas yra mazesnis uz
15 ml/min.
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Pacientams, kuriems nustatytas inksty funkcijos
sutrikimas, vartojantiems kartu kitus vaistinius pre-
paratus, kurie didina rivaroksabano koncentracijg
plazmoje, rivaroksabang reikia vartoti atsargiai.
ISsamesnés informacijos ieSkokite Preparato cha-
rakteristiky santraukoje.

Kitus vaistinius preparatus vartojantys pacientai
¢ Rivaroksabano nerekomenduojama vartoti paci-
entams, kuriems kartu paskirtas sisteminis gydy-
mas azolo grupés priesgrybeliniais vaistiniais pre-
paratais (tokiais, kaip ketokonazolas, varikonazolas
ir pozakonazolas) arba ZIV proteazés inhibitoriais
(pvz., ritonaviru).

e Atsargumo reikia laikytis skiriant vartoti pacien-
tams, kurie kartu gydomi kraujo kre$éjima veikian-
Ciais vaistiniais preparatais, tokiais kaip nesteroi-
diniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo (NVNU),
acetilsalicilo rtgstis (ASR), trombocity agregacijos
inhibitoriai arba selektyvieji serotonino reabsorb-
cijos inhibitoriai (SSRI) ir serotonino noradrenalino
reabsorbcijos inhibitoriai (SNRI)

e Uminiu koronariniu sindromu (UKS), $irdies vaini-
kiniy kraujagysliy liga (VAL) arba periferiniy arterijy
liga (PAL) sergantys pacientai: pacientai, gydomi
rivaroksabanu ir ASR arba rivaroksabanu ir ASR
bei klopidogrelio/tiklopidino deriniu, NVNU kartu
su kitais vaistais turéety bati gydomi tik tuo atveju,
kai nauda yra didesné uz kraujavimo rizika.

e Panasu, kad sgveika su eritromicinu, klaritromi-
cinu arba flukonazolu néra kliniSkai reikSminga
daugumai pacienty, bet gali bati reikSminga esant
didelei rizikai (pacientams, kuriems yra sutrikusi
inksty veikla; zr. auksciau).

Pacientai, turintys kity kraujavimo rizikos veiksniy

Kaip ir vartojant kitus antitrombozinius vaistus,

rivaroksabano nerekomenduojama vartoti paci-

entams, kuriems yra padidéjusi kraujavimo rizika,
pavyzdziui, dél:

e jgimty arba jgyty kraujavimo sutrikimy;

e nekontroliuojamos sunkios arterinés hipertenzi-
jos;

e kity virskinimo trakto ligy be aktyvaus iSopéjimo,
galinCiy sukelti kraujavimo komplikacijy (pvz.,
uzdegiminé zarnyno liga, ezofagitas, gastritas ir
gastroezofaginio refliukso liga);

e kraujagyslinés retinopatijos;

e bronchektaziy arba buvusio kraujavimo i$ plau-
Ciy.

Véziu sergantys pacientai

Pacientams, sergantiems piktybinémis ligomis,
gali bati didesné kraujavimo ir trombozés rizika.
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Pacientams, sergantiems aktyviu véziu, individuali
antitrombozinio gydymo nauda turéty bati jvertinta
atsizvelgiant j naviko vietg, antineoplastinj gydyma
ir ligos stadijg. Gydant rivaroksabanu, vir§kinimo
arba urogenitaliniame trakte esantys navikai buvo
susije su padidéjusia kraujavimo rizika.
Pacientams, sergantiems piktybiniais navikais ir
turintiems didele kraujavimo rizikg, rivaroksabano
vartoti draudziama.

Kitos kontraindikacijos

Rivaroxaban G.L. Pharma 2,5 mg/10 mg/15 mg/
20 mg plévele dengty tableciy draudziama vartoti
néstumo ir zindymo laikotarpiu. Vaisingo amziaus
moterys turéty vengti pastoti gydymo rivaroksaba-
no metu.

Rivaroxaban G.L. Pharma 2,5 mg/10 mg/15 mg/
20 mg plévele dengty tableciy draudziama vartoti
esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai
arba bet kuriai pagalbinei vaistinio preparato me-
dziagai.

KeiCiant gydymag, svarbu uztikrinti tinkamg antiko-
aguliacijg, kartu sumazinti kraujavimo rizika.

Rekomendacijos, kaip pereiti nuo gydymo riva-
roksabanu prie jo arba atvirksciai

KeiCiant gydymag, svarbu uztikrinti tinkamg antiko-
aguliacijg, kartu sumazinti kraujavimo rizika.

Vitamino Kantagonisty (VKA) keitimas Rivaroxaban
Pacientams, kuriems yra taikoma insulto ir sistemi-
nés embolijos profilaktika, gydymag VKA reikia nu-
traukti ir gydyma rivaroksabanu pradéti, kai tarp-
tautinis normalizuotas santykis (TNS, angl. INR) yra
= 3,0.

Pacientams, kuriems yra taikomas GVT, PE gydy-
mas ir Siy sutrikimy pasikartojimo profilaktika, VTE
gydymas ir pasikartojimo profilaktika vaikams, VKA
gydyma reikia nutraukti ir gydyma rivaroksabanu
pradéti, kai TNS yra =< 2,5.

Pereinant nuo gydymo VKA prie gydymo rivarok-
sabanu TNS reikSmeés gali bati klaidingai padide-
jusios po rivaroksabano vartojimo. TNS rodmuo
netinka vertinti rivaroksabano antikoaguliacinj ak-
tyvumga, todél neturi bati naudojamas.

Rivaroxaban keitimas vitamino K antagonistais
(VKA)

Pereinant nuo gydymo rivaroksabanu prie VKA
vartojimo, rivaroksabano ir vitamino K vartojama
kartu tiek laiko, kol pasiekimas TNS = 2,0. Pergjimo
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pirmasias dvi paras reikia vartoti standartine pra-
dine VKA dozg, po to VKA reikia dozuoti pagal TNS
tyrimo duomenis.

Pacientams vartojant kartu rivaroksabang ir VKA,
TNS negalima tirti anksCiau nei 24 valandas po
ankstesnes rivaroksabano dozes, bet prie$ kit ri-
varoksabano doze. Nutraukus rivaroksabano var-
tojima, TNS reikSmeés, gautos praéjus bent 24 va-
landoms po paskutinés dozés, patikimai atspindi
VKA doze.

TNS matavimas netinka rivaroksabano antikoagu-
liaciniam aktyvumui matuoti.

Parenteriniu budu vartojamy antikoagulianty
keitimas rivaroksabanu

e Pacientams, vartojantiems parenteriniy vaistiniy
preparaty, pavyzdziui, mazos molekulinés masés
heparinas (MMMH), pagal numatytg dozavimo re-
zimg: nutraukti parenterinio vaistinio preparato
vartojima ir pradéti vartoti rivaroksabang likus 0-2
val. iki kitos numatytos parenterinio vaistinio pre-
parato dozés.

® Pacientai, kuriems leidziamas intraveninis ne-
frakcionuotas heparinas (NFH): rivaroksabano var-
tojima reikia pradéti vartoti tuo paciu laiku, kai nu-
traukiamas Sio intraveninio vaisto vartojimas.

Rivaroxaban keitimas parenteriniu biudu vartoja-
mais antikoaguliantais

Pirmajg parenteriniu budu vartojamo antikoagu-
lianto doze skirkite tuo metu, kai turejo buti varto-
jama kita rivaroksabano doze.

Vartojimo metodas

Rivaroxaban G.L. Pharma 15 mg ir 20 mg varto-
kite valgymo metu. Siy doziy vartojimas valgymo
metu pagerina absorbcijg ir uztikrina didelj pavar-
toto per burng vaisto prieinamuma.

Rivaroxaban G.L. Pharma 2,5 mg ir 10 mg tabletes
galima vartoti valgymo metu ir nevalgius.

Perdozavimo gydymas

Dél ribotos absorbcijos vartojant labai dideles te-
rapines 50 mg ir didesnes rivaroksabano dozes,
tikétinas ,luby efektas”, kai vidutiné ekspozicija
plazmoje toliau nebedideja. Yra specifinis neutra-
lizuojantis vaistas (andeksanetas alfa), antagonis-
tiSkai veikiantis rivaroksabano farmakodinaminj
poveikj (zr. andeksaneto alfa Preparato charakte-
ristiky santraukg). Perdozavimo atveju galima ap-
svarstyti aktyvintosios anglies vartojimg absorbci-
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jai sumazinti.

Kraujavimo stabdymas

Jei rivaroksabang vartojanCiam pacientui iSsivysto
kraujavimo komplikacija, kitg rivaroksabano doze
reikia atideti arba gydyma nutraukti. Rivaroksaba-
no pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 5-13
valanduy.

Individualus kraujavimo valdymas turi apimti:

— simptominj gydyma, pvz., mechanine kompre-
sijg, chirurgine intervencija, skysCiy papildyma ir
hemodinamikos palaikymg, kraujo preparaty ar
trombocity perpylima;

— jei kraujavimo negalima sustabdyti anksciau
paminétomis priemonémis, reikia spresti del spe-
cifinio Xa faktoriaus inhibitoriy neutralizuojancio
vaistinio preparato (andeksaneto alfa), kuris yra
rivaroksabano farmakodinaminio poveikio anta-
gonistas, ar specifinio atvirkstinio prokoaguliacinio
vaistinio preparato, pvz., protrombino komplekso
koncentrato (PKK), aktyvuoto protrombino kom-
plekso koncentrato (APKK) ar rekombinantinio Vlla
faktoriaus (r-FVlla) skyrimo. TacCiau klinikiné patirtis
skiriant Siy vaistiniy preparaty rivaroksabanu su-
augusiesiems ir vaikams yra labai ribota.

Daug rivaroksabano prisijungia prie plazmos bal-
tymy, todél manoma, kad dializés metu jo nepasi-
Salina.

Kraujo kre$éjimo tyrimas

Gydymas rivaroksabanu nereikalauja jprastinio
ekspozicijos stebéjimo. Vis délto, iSimtiniais atve-
jais, zinant rivaroksabano ekspozicijg, blty len-
gviau priimti klinikinj sprendimg, pvz., perdozavus
arba skubios chirurginés operacijos atveju, gali
bati naudinga rivaroksabano lygius iSmatuoti.

Galimi anti-Xa tyrimai su rivaroksabanui specifi-
niais kalibravimo reagentais, leidziantys nustatyti
rivaroksabano koncentracijg. Esant klinikiniam po-
reikiui, hemostazés bukle taip pat galima jvertinti
protrombino laiko (PL) tyrimu, naudojant Neoplas-
tin reagenta.

Veikiant rivaroksabanui padidéja Sie kraujo kreséji-
mo tyrimy rodmenys: protrombino laikas (PL), dali-
nio aktyvinto tromboplastino laikas (DATL) ir pagal
PL apskaiCiuotas tarptautinis normalizuotas san-
tykis (TNS). TNS buvo sukurtas VKA poveikiui PT
jvertinti, todél juo naudojantis néra tinkama nusta-
tyti rivaroksabano aktyvuma. Dozavimo ar gydymo
sprendimy nereikéty priimti remiantis TNS rezulta-
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tais, iSskyrus tuos atvejus, kai rivaroksabanas kei-
Ciamas VKA, kaip apraSyta ankSciau.

Paciento budrumo kortelé ir pacienty konsulta-

vimas

Kiekvienam pacientui kartu su vaistinio preparato

pakuote pateikiama paciento budrumo kortele.

Visi pacientai turi bati informuojami apie:

— kraujavimo pozymius ir tai, kada kreiptis medici-
ninés pagalbos;

— gydymo laikymosi svarbg;

— Rivaroxaban G.L. Pharma 15 mg ir 20 mg table-
¢iy vartojimg valgymo metu;

— buatinybe pacientui visada neSiotis budrumo
kortele;

— reikalingumg informuoti visus sveikatos prieziu-
ros specialistus, kad pacientas vartoja rivarok-
sabana, jei jam reikia atlikti operacijg ar kitas in-
vazines proceddras.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas re-
akcijas

Svarbu prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato re-
gistracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio
preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prie-
ziros ar farmacijos specialisto praneSimas apie
jtariamg nepageidaujama reakcijg gali bati teikia-
mas Siais bldais:
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— tiesiogiai uzpildant praneSimo formg internetu
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vais-
tiniy preparaty informacinéje sistemoje https:/va-
pris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PU-
BLIC;

— uzpildant Sveikatos priezilros ar farmacijos spe-
cialisto praneSimo apie jtariamg nepagei-
daujamg reakcijg formg, kuri skelbiama
https:/vvkt.Irv.li/lt, ir atsiunCiant elektroniniu pas-
tu (adresu NepageidaujamaR@Vvvkt.lt).

Norint daugiau informacijos praSsome kreiptis j
G.L Pharma:

UAB ,,GL Pharma Vilnius”

Tel. + 370 5 2610705

office@gl-pharma.lt

Bet koks Jusy duomeny tvarkymas bus atliekamas
laikantis taikomy duomeny apsaugos taisykliy.
Visa reikiamg informacijg rasite adresu: https:/
al-pharma.com/privacy-policy/
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