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IzrakstiSanas vadlinijas ir rekomendacijas,

lai rivaroksabana lieto$anas laika samazinatu asino$anas risku.
IzrakstiSanas vadlinijas neaizvieto rivaroksabana zalu aprakstu.
Pirms izrakstiSanas, ludzu, izlasiet arT rivaroksabana zalu aprakstu.
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IzrakstiSanas vadlinijas

IzrakstiSanas vadlinijas ir rekomendacijas rivaroksabana tableSu un kapsulu lietosanai, lai samazinatu
asinoSanas risku rivaroksabana arst€Sanas laika.

IzrakstiSanas vadlinijas neaizvieto rivaroksabana zalu aprakstu (ZA). Pirms izrakstiSanas, lidzu, izlasiet ar1
rivaroksabana zalu aprakstu (pieejams Latvijas Zalu registra https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/).

Pacienta bridinajuma kartite

Katram pacientam, kuram ir izrakstits rivaroksabans, tiek izsniegta pacienta bridinajuma kartite kopa ar
zalu iepakojumu. Pacientam vai apriipétajam ir jaizskaidro antikoagulantu terapijas ietekme, lidzestibas
jautajumi un asino$anas pazimes, un gadijumi, kad jamekl&é mediciniska palidziba.

Pacienta bridinajuma kartite informe&s arstus un zobarstus par antikoagulantu terapiju, ko lieto pacients, ka
ar1 taja biis noradita kontaktinformacija, ko izmantot arkartas situacijas. Pacientam jaizskaidro, ka pacienta
bridinajuma kartitei vienmer jabut Iidzi un ta ir jauzrada visos gadijumos, kontaktEjoties ar veselibas
apriipes specialistiem.

Ieteicamas devas
Insulta un sistemiskas embolijas profilakse pieauguSiem pacientiem ar nevalvularu atriju
fibrilaciju

Ieteicama deva insulta un sist€miskas embolijas profilaksei pieauguSiem pacientiem ar nevalvularu atriju
fibrilaciju ar vienu vai vairakiem riska faktoriem, pieméram, sastréguma sirds mazsp€ju, hipertensiju,
vecumu > 75 gadiem, cukura diabgtu, iepriek$&ju insultu vai parejosu i$€misku 1ekmi (PIL) ir 20 mg vienu
reizi diena.

Dozésanas shéma pieaugusiem

—

llgstosa arsteésana- rivaroksabans 20 mg vienu reizi diena*

Lietot eSanas laika

* Jeteicama dozésanas shéma pacientiem ar atriju fibrilaciju un videji smagiem vai smagiem nieru darbibas
trauceéjumiem skatit zemak.

Pacienti ar nieru darbibas traucejumiem:

Pacientiem ar vidgji smagiem (kreatinina klirenss 30 — 49 ml/min) vai smagiem (15 — 29 ml/min) nieru
darbibas traucgjumiem ieteicama deva ir 15 mg vienu reizi diena. Jaievero piesardziba, lietojot
rivaroksabanu pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (15 — 29 ml/min). Pacientiem, kuriem
kreatinina klirenss < 15 ml/min, lietoSana nav ieteicama.

Rivaroksabans jalieto ar piesardzibu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, kuri vienlaikus sanem citas
zales, kas paaugstina rivaroksabana koncentraciju plazma.

Terapijas ilgums:
Rivaroksabans jalieto ilgstosi, ar noteikumu, ka insulta un sistémiskas embolijas profilakses ieguvums
parsniedz iesp&jamo asinosanas risku.



Aizmirsta deva:

Ja devas lietoSana tiek aizmirsta, pacientam rivaroksabans jalieto nekavgjoties un nakamaja diena jaturpina
zalu lietoSana vienu reizi diena atbilstosi ieteikumiem. Viena diena nedrikst lietot dubultu devu, lai aizstatu
aizmirsto devu.

Pacienti, kuriem tiek veikta perkutana koronara itervence (PCI) ar stenta ievietoSanu

Nav lielas pieredzes, lietojot samazinatu rivaroksabana devu -15 mg vienu reizi diena (vai 10 mg
rivaroksabana vienu reizi diena pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem [kreatinina
klirenss 30 — 49 ml/min]) papildus P2Y12 inhibitoru lietosanai maksimali 12 mé&neSus pacientiem ar
nevalvularu atriju fibrilaciju, kuriem nepiecieSama iekskigi lietojamu antikoagulantu terapija un kuriem
veikta PCI ar stenta ievietoSanu.

Pacienti, kuriem paredzéta kardioversija:
Pacientiem, kuriem nepiecieSama kardioversija, drikst uzsakt rivaroksabana terapiju vai turpinat ta
lietoSanu.

Pacientiem, kuri ieprieks nav sanémusi antikoagulantu terapiju, transezofagealas ehokardiogrammas (TEE)
vaditai kardioversijai, rivaroksabana terapija jauzsak vismaz 4 stundas pirms kardioversijas, lai nodrosinatu
adekvatu antikoagulaciju. Visiem pacientiem pirms kardioversijas jaliidz sniegt apstipringjumu, ka
rivaroksabans ir ticis lietots atbilstosi rekomendacijam. Pienemot [@mumu uzsakt terapiju un nosakot tas
ilgumu, janem vera visparatzitas vadlinijas par antikoagulantu lietoSanas rekomendacijam pacientiem, kuri
sanem kardioversiju.

Dzilo vénu trombozes (DVT) un plausu embolijas (PE) arstéSana, recidivéjoSas DVT un PE
profilakse pieaugusiem pacientiem un VTE arstéSana un recidivu profilakse bérniem un
pusaudZiem, kas jaunaki par 18 gadiem un sver > 30 kg péc vismaz 5 dienu sakotngjas
parenteralas antikoagulacijas terapijas

PieauguSsie

Pirmas trTs ned€las pieaugusie pacienti arstéSana lieto rivaroksabanu 15 mg divas reizes diena. P&c §is
sakotngjas terapijas ilgstosi turpina lietot rivaroksabanu 20 mg vienu reizi diena. Kad paildzinata
recidiv§josas DVT un PE profilakse ir indicéta (péc vismaz 6 méneSus ilgas DVT vai PE terapijas
pabeigSanas), ieteicama deva ir 10 mg vienu reizi diena. Pacientiem, kuriem DVT vai PE recidiva risks
tiek uzskatits par augstu, pieméram, tiem, kuriem ir kompliceétas blakusslimibas vai kuriem p&c ilgstosas
profilakses, lietojot rivaroksabanu 10 mg vienu reizi diena, novéro DVT vai PE recidivu, jaapsver
rivaroksabana 20 mg lietoSana vienu reizi diena.

Rivaroksabana 10 mg lietoSana nav ieteicama DVT un PE gadijuma pirmo 6 ménesu laika.



Dozésanas shéma pieaugu§ienl

22.diena un P&c vismaz 6 ménesu terapijas pabeigsanas

vélak :
Rivaroksaban s Rivaroksaban s Rivaroksabdns 10 mg Rivaroksaban s 20 mg
15 mg divas 20 mg vienu reizi Vienu reizi diena* vienu reizi diena*
reizes diena* diena* VAI

Pacientiem, kuriem DVT vai PE risks ir uzskatams par
augstu (piem., komplicétas blakusslimibas,

DVT/PE recidivs péc ilgstosas profilakses 10 mg vienu
reizi diena), jaapsver Rivaroksabana 20 mg vienu reizi
diena lietosana *

Rivaroksabans 10 mg: LIETOT ESANAS LAIKA VAI TUKSA DUSA Rivaroksabans 15/20 mg: LIETOT ESANAS
LAIKA

* Pacientiem ar DVT/PE un vidéji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucéjumiem rekomendeétas devas
skatit zemak

Bérni

Bérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem, arst€S$ana ar rivaroksabanu jasak péc vismaz 5 dienu
sakotngjas parenteralas antikoagulacijas terapijas.

B@rniem un pusaudziem, kuru kermena masa ir > 30 kg, var lietot rivaroksabana tableti/kapsulu (15 mg
b&rniem no 30 - <50 kg, 20 mg b&rniem > 50 kg) vienu reizi diena. Deva ir atkariga no kermena masas.

Rivaroxabans nav piemérots bérnu un pusaudzu, kuru kermena masa ir mazaka par 30 kg, arsteSanai. Siem
pacientiem ir pieejamas citas zales, kas satur rivaroksabanu dazadas farmaceitiskas formas (suspensija
iekskigai lietosanai).

Regulari jauzrauga bérna svars un japarskata deva. Tas ir paredzgEts, lai nodro§inatu terapeitiskas devas
saglabasanu. Devas pielagosana javeic, pamatojoties tikai uz kermena masas izmainam.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem:

PieauguSie

Pacientiem ar vidgji smagiem (kreatinina klirenss 30 — 49 ml/min) vai smagiem (15 — 29 ml/min) nieru
darbibas traucgjumiem akititas DVT, akiitas PE arsteéSanai un recidiv§josas DVT un PE profilaksei pirmas
3 nedg@las jalieto rivaroksabans 15 mg divas reizes diena.

P&c tam ieteicama deva ir rivaroksabans 20 mg vienu reizi diena. Pacientiem, kuriem asinoSanas risks
parsniedz recidivéjoSas DVT un PE risku, jaapsver devas samazinasana no 20 mg vienu reizi diena uz 15
mg vienu reizi diena. leteikums lietot 15 mg devu ir pamatots ar farmakokingétikas modeléSanas datiem,
petTjumi $ada kliniska aspekta nav veikti.

Jaievero piesardziba, lietojot rivaroksabanu pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (15 — 29
ml/min) un lietoSana nav ieteicama pacientiem, kuriem kreatinina klirenss ir < 15 ml/min. Ja ieteicama deva
ir 10 mg vienu reizi diena, (p&c > 6 ménesu terapijas), ieteicamas devas piemeroSana nav nepiecieSama.

Rivaroksabans jalieto ar piesardzibu pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem (ar vidgji smagiem nieru
darbibas trauc€jumiem [kreatinina klirenss 30-49 ml/min] rivaroksabanal0 mg lietotajiem), kuri vienlaikus
sanem citas zales, kas paaugstina rivaroksabana koncentraciju plazma.



Bérni
Bérniem un pusaudziem ar viegliem nieru darbibas trauc€jumiem (glomerularas filtracijas atrums: 50ml —
80 ml /min /1,73 m2) deva nav japielago, nemot vera datus pieaugusajiem un ierobezotos datus b&rniem.

Rivaroksabans nav ieteicams b&rniem un pusaudziem ar vid€ji smagiem vai smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem (glomerularas filtracijas atrums <50 ml/min /1,73 m2), jo nav pieejami kliniskie dati.

Terapijas ilgums:
PieauguSie

Pacientiem ar DVT vai PE, ko izraisa nozimigi parejosi riska faktori (t.i., nesen veikta liela operacija vai
trauma), jaapsver 1slaiciga terapija (vismaz 3 ménesi). Pacientiem ar provocétu DVT vai PE, kas nav saistita
ar nozimigiem parejosiem riska faktoriem, ar neprovocetu DVT vai PE, vai ar recidiv§josu DVT vai PE
anamnezge, jaapsver ilglaiciga terapija.

Berni

B@rniem un pusaudziem terapija jaturpina vismaz 3 méneSus. Ja tas ir kliniski nepiecieSams, arstéSanas
ilgums var sasniegt 12 méneSus. Arsté$anas turpina$anas ieguvums/risks péc 3 méneSiem jaizverte
individuali, nemot vera trombozes recidiva risku pret iespgjamu asinoSanas risku.

Aizmirsta deva:
PieauguSie

» ArstéSanas periods, kura zales lieto divas reizes diena (15 mg divas reizes diena pirmas
3 nedelas): ja devas lietoSana tiek aizmirsta, pacientam rivaroksabans jalieto nekavgjoties, lai
nodroginatu 30 mg rivaroksabanu lietosanu diena. Saja gadijuma var lietot divas 15 mg tabletes/
kapsulas viena reiz€. Nakamaja diena jaturpina lietot 15 mg divas reizes diena, ka parasti.

* ArstéSanas periods, kura zales lieto vienu reizi diena (péc 3 nedelam): ja devas lietoSana tiek
aizmirsta, pacientam rivaroksabans jalieto nekavgjoties un nakamaja diena jaturpina zalu lietosana
vienu reizi diena atbilsto$i ieteikumiem. Viena diena nedrikst lietot dubultu devu, lai aizstatu
aizmirsto devu.

Bérni

Aizmirsta deva jalieto, cik driz vien iesp&ams, kad tas ir pamanits, bet vienigi taja pasa diena. Ja tas nav
iespgjams, nepiecieSams izlaist aizmirsto devu un nakama deva jalieto nakamaja diena ka parasti.
Pacientam nevajag lietot dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Aterotrombotisku notikumu profilaksei pacientiem ar koronaro arteriju slimibu
(KAS) vai simptomatisku perifero arteriju slimibu (PAS), kuriem ir augsts iSemisku
notikumu risks

Dozésanas shéma pieaugusiem

—

llgstosa arstésana- Rivaroksabans 2,5 mg divas reizes diena*

*Rivaroksabans 2,5 mg: LIETOT ESANAS LAIKA VAI TUKSA DUSA



Pacientiem, kuri lieto rivoksabanu 2,5 mg divas reizes diena, jalieto ar1 75 — 100 mg acetilsalicilskabes
(ASS) diena.

Pacientiem péc veiksmigas apaks€jas ekstremitates revaskularizacijas procediras (kirurgiskas vai
endovaskularas, ieskaitot hibridas procediiras) simptomatiskas PAS dg] arstéSanu nedrikst uzsakt, kamér
nav nodroSinata hemostaze (skatit art zalu apraksta 5.1. apakSpunktu).

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem:

Pacientiem ar méreni izteiktiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss 30 — 49 ml/min) devas
piem@rosana nav nepiecieSama. Lietojot rivaroksabanu pacientiem ar smagi izteiktiem nieru darbibas
traucgjumiem (kreatinina klirenss 15 — 29 ml/min), jaievéro piesardziba, un nav ieteicama lietoSana
pacientiem, kuriem kreatinina klirenss ir < 15 ml/min.

Lietojot rivaroksabanu vienlaicigi ar citam zalém, kas paaugstina rivaroksabana koncentraciju plazma,
pacientiem ar vid&ji smagiem nieru bojajumiem (kreatinina klirenss 30- 49 ml/min) jaiev&ro piesardziba.

Terapijas ilgums:
Terapijas ilgums janosaka katram pacientam individuali, pamatojoties uz regulariem novert§jumiem, nemot
veéra trombotisku notikumu risks salidzinajuma ar asinoSanas risku.

Vienlaiciga lietoSana kopa ar antiagregantu terapiju

Pacientiem ar akiitu trombotisku notikumu vai pec asinsvadu procediiras, ja nepiecieSams sanemt dualu
antiagregantu terapiju, iesp&jas turpinat lietot rivaroksabanu 2,5 mg divas reizes diena jaizverté atkariba no
notikuma vai procediiras veida un antiagregantu rezima.

Ipasi bridinajumi un piesardziba KAS/PAS pacientiem:
Pacientiem ar KAS/PAS, kuriem ir augsts i§€misko notikumu risks, 2,5 mg lietoSanas divas reizes diena
efektivitate un droSums tika petits kombinacija ar ASS.

Rivaroksabana 2,5 mg lietosanas divas reizes diena droSums un efektivitate, lietojot to vienlaikus ar
antiagreganta ASS monoterapiju vai ASS plus Tslaicigi klopidogrelu, ir pétita pacientiem pe&c nesenas
apaksgjas ekstremitates revaskularizacijas procediras simptomatiskas PAS del. Ja Sada terapija
nepiecieSama, dualai antiagregantu terapijai ar klopidogrelu jabiit 1slaicigai; jaizvairas no ilgstosas dualas
antiagregantu terapijas.

Pacientiem p&c nesenas veiksmigas apaksg€jas ekstremitates revaskularizacijas procediras (kirurgiskas vai
endovaskularas, ieskaitot hibridas procediiras) simptomatiskas PAS dgl tika atlauts papildus sanemt
klopidogrela standarta devu vienu reizi diena Iidz 6 meéneSiem ilgi (skatit arT zalu apraksta 5.1.
apakSpunktu).

Arste8ana kombinacija ar citiem antiagregantiem, pieméram, prasugrelu un tikagreloru, nav pétita, un ta
nav ieteicama.

KAS/PAS arsteSana ar rivaroksabanu 2,5 mg divas reizes diena vienlaicigi ar ASS pacientiem, kuriem
ieprieks ir bijis hemoragisks vai lakunars insults, vai jebkada veida insults, kas bijis ieprieksgja ménesi, ir
kontrindicéta. Pacientiem ar insultu vai parejosu iS€misku lekmi anamn&zg, kuri sanem dualu antiagregantu
terapiju, butu jaizvairas no arstéSanas ar rivaroksabanu 2,5 mg.

Rivaroxabans jalieto piesardzigi pacientiem ar KAS/PAS, ja vienlaikus lieto ASS:

= kuri ir >75 gadus veci. ArstéSanas ieguvumu un riska attieciba ir regulari jaizverté katram pacientam
individuali;
= kuriem ir mazaks kermena svars (<60 kg);



. KAS pacienti ar smagu simptomatisku sirds mazspgju. Petljuma dati liecina, ka $adiem pacientiem
ieguvums no rivaroksabana terapijas var biit mazaks (sikakai informacijai skatit zalu apraksta 5.1.
apaksSpunktu).

Aizmirsta deva:
Ja tiek aizmirsta regulari lietota rivaroksabana 2,5 mg deva, pacientam jaturpina lietot parasta deva
nakamaja ieplanotaja laika. Devu nedrikst dubultot, lai aizvietotu izlaisto devu.

Aterotrombotisku notikumu profilaksei pieaugusiem pacientiem péc akiita koronara
sindroma (AKS) ar paaugstinatu sirds biomarkieru koncentraciju

Dozésanas shéma pieaugusiem

—

ligstosa arstesana- Rivaroksabans 2,5 mg divas reizes diena*

*Rivaroksabans 2,5 mg: LIETOT ESANAS LAIKA VAI TUKSA DUSA

Papildus rivaroksabana 2,5 mg devai pacientiem jalieto ar1 75 - 100 mg acetilsalicilskabes (ASS)
diena vai 75 -100 mg ASS dienas deva papildus 75 mg klopidogrela dienas devai vai standarta
tiklopidina dienas devai.

leteicama rivaroksabana deva ir 2,5 mg divas reizes diena, uzsakot pec iespgjas atrak peéc AKS notikuma
stabilizacijas, bet atrakais 24 stundas pec iestaSanas stacionara un laika, kad parasti tiek partraukta
parenterala antikoagulantu ievadiSana.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem:

Pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss 30—49 ml/min) devas
pieme@rosana nav nepiecieSama.).

Rivaroksabans piesardzigi jalieto pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss
15-29 ml/min) nav ieteicama pacientiem, kuriem kreatinina klirenss ir <15 ml/min.

Rivaroksabans piesardzigi jalieto pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas traucg€jumiem (kreatinina
klirenss 30 — 49 ml/min), kuri vienlaicigi sanem citas zales, kas paaugstina rivaroksabana koncentraciju
plazma.

Terapijas ilgums:

Terapija ir regulari jaizveérteé katram pacientam individuali, nosakot is€misku notikumu risku pret
asinoSanas risku. Ta ka pieredze par lietoSanu ilgak neka 24 menesus ir ierobeZota, terapijas turpinasanu
ilgak neka 12 ménesus nosaka pacientam individuali.

Vienlaiciga lietoSana kopa ar antiagregantu terapiju

Pacientiem ar akiitu trombotisku notikumu vai péc asinsvadu procediiras, ja nepiecieSams sanemt dualu
antiagregantu terapiju, iesp&jas turpinat lietot rivaroksabanu 2,5 mg divas reizes diena jaizverte atkariba no
notikuma vai procediiras veida un antiagregantu dozeSanas shémas.



Ipasi bridinajumi un piesardziba AKS pacientiem:
Pacientiem ar nesenu AKS rivaroksabana 2,5 mg lietoSanas divas reizes diena efektivitate un drosSums tika
pétits, lietojot to vienlaikus ar antiagreganta ASS monoterapiju vai ASS plus klopidogrelu/tiklopidinu.

Arstésana kombinacija ar citiem antiagregantiem, pieméram, prasugrelu un tikagreloru, nav pétita, un ta
nav ieteicama.

Rivaroksabans jalieto piesardzigi pacientiem ar AKS, ja vienlaikus lieto ASS vai ASS plus klopidogrelu
vai tiklopidinu:

. kuri ir >75 gadus veci. ArsteSanas ieguvumu un riska attieciba ir regulari jaizverte katram pacientam
individuali;
. kuriem ir mazaks kermena svars (<60 kg).

Rivaroksabans ir kontrindicets AKS arsteéSanai vienlaicigi ar trombolitiskiem Iidzekliem pacientiem ar
insultu vai parejosu i§€misku lekmi (PIL) anamnezg.

Aizmirsta deva:
Ja tiek aizmirsta regulari lietota rivaroksabana 2,5 mg deva, pacientam jaturpina lietot parasta deva
nakamaja ieplanotaja laika. Devu nedrikst dubultot, lai aizvietotu izlaisto devu.

Venozas trombembolijas (VTE) profilakse pieauguSiem pacientiem, kuriem paredzéta
planota giiZas vai cela protezeSanas operacija

Ieteicama deva ir 10 mg rivaroksabana, kas ir lietojams iekskigi vienu reizi diena. Sakuma deva jalieto 6
lidz 10 stundas p&c operacijas, ja ir nodroSinata hemostaze.

Terapijas ilgums:
Arsteésanas ilgums ir atkarigs no pacienta individuala venozas trombembolijas riska, ko nosaka ortopediskas
operacijas veids.

. Pacientiem, kuriem veikta nozimiga giizas locitavas operacija, ieteicamais arst€Sanas ilgums ir
5 nedglas.

. Pacientiem, kuriem veikta nozimiga cela locitavas operacija, ieteicamais arstéSanas ilgums ir
2 nedglas.

Aizmirsta deva:
Ja deva ir izlaista, pacientam nekavgjoties jalieto rivaroksabans un tad jaturpina to lietot reizi diena, sakot
ar nakamo dienu, ka ieprieks

Iekskiga lietoSana
Rivaroksabana 2,5 mg un 10 mg apvalkotas tabletes vai kapsulas var lietot €Sanas laika vai tuksa disa.

Rivaroksabana 15 mg un 20 mg apvalkotas tabletes/kapsulas jalieto eSanas laika. Devu lietoSana kopa
ar €dienu viena un taja pasa laika nodroSina nepiecieSamo zalu absorbciju un augstu peroralo
biopieejamibu.

Pieaugusie

Pacientiem, kuri nespgj norit veselas tabletes/kapsulas, rivaroksabana tableti tie§i pirms lietoSanas var
sasmalcinat/kapsulas saturu sajaukt ar tideni vai abolu biezeni, un tilit pec tam lietot iekSkigi. P&c
sasmalcinatas rivaroksabana 15 mg vai 20 mg apvalkotas tabletes/15 mg vai 20 mg kapsulas satura
lietoSanas, nekavégjoties jaseko €dienam.

Sasmalcinatu rivaroksabana tableti vai kapsulas saturu var ievadit ari caur kunga zondi, ieprieks
parliecinoties, ka zonde kungl novietota pareizi. Sasmalcinata tablete vai kapsulas saturs jaievada caur
kunga zondi kopa ar nelielu idens daudzumu, bet zonde péc tam jaizskalo ar Gideni. P& sasmalcinatu



rivaroksabana 15 mg vai 20 mg tableSu vai izbérta kapsulas satura lietosanas, tilit€ji jaseko enteralai
barosSanai.

Berni

Beérniem, kuru kermena masa ir >30 kg un kuri nespéj norit veselas tabletes/ kapsulas, jalieto rivaroksabanu
saturoSas granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.

Ja iekskigi lietojama suspensija nav tiilit pieejama un ir nepiecieSams sanemt 15 mg vai 20 mg
rivaroksabana, var tiesi pirms lietoSanas sasmalcinat 15 mg vai 20 mg tableti vai izbert kapsulas saturu un
sajaukt ar ideni vai abolu biezeni, lai tiilit péc tam lietotu iekskigi.

Sasmalcinato tableti/ kapsulas saturu var ievadit caur nazogastralo vai kunga baro$anas zondi. Pirms
rivaroksabana ievadiSanas japarliecinas, ka zonde kungi novietota pareizi. Jaizvairas no rivaroksabana
ievades distali no kunga.

Taktika perioperativa perioda

Ja nepiecieSama invaziva procediira vai kirurgiska manipulacija, ja iesp&jams, un pamatojoties uz arsta
lemumu:

. rivaroksabana 10/15/ 20 mg lietoSana japartrauc vismaz 24 stundas pirms manipulacijas;

] rivaroksabana 2,5 mg lietoSana japartrauc vismaz 12 stundas pirms manipulacijas.

Ja procediiru nevar atlikt, jaizverte palielinatais asinoSanas risks salidzinajuma ar manipulacijas
neatlickamibu.

Rivaroksabana lietosana jaatsak péc iesp&jas atrak p&c invazivas procediiras vai kirurgiskas manipulacijas,
ar noteikumu, ka to lauj kliniska situacija un ir nodrosinata pietieko$a homeostaze.

Spinala/epidurala anestézija vai punkcija

Pacientiem, kuri sanem antitrombotiskus Iidzeklus trombembolisku komplikaciju profilaksei un kuriem
veikta neiroaksiala anestézija (spinala/epidurala anestézija) vai spinala/epidurala punkcija, ir risks
izveidoties epiduralai vai spinalai hematomai, kas vargtu izraisit ilglaicigu vai paliekoSu paralizi. Risks var
but paaugstinats, ja p&c operacijas lieto pastavigus epiduralos katetrus vai vienlaicigi lieto zales, kas
ietekm& hemostazi. Risku var paaugstinat ari traumatiska vai atkartota epidurala vai spinala punkcija.
Pacienti biezi jakontrol&, vai nerodas neirologisku trauc&jumu - simptomi (piem&ram, kaju nejutigums vai
vajums, zarnu vai urinptsla funkcijas traucgumi). Ja atklati neirologiski trauc&jumi, nepieciesams
steidzami noteikt diagnozi un sakt arst€Sanu. Pirms neiroaksialas iejaukSanas arstam jaapsver iespgjamo
ieguvumu un riska attieciba pacientiem, kuri sanem vai sanems antikoagulantus trombotisku notikumu
profilaksei.

Ipasas rekomendacijas katrai indikacijai:

] Insulta un sist€émiskas embolijas profilakse pieaugusiem pacientiem ar nevalvularu atrialu fibrilaciju

] Dzilo vénu trombozes (DVT) un plausu embolijas (PE) arst€Sana un recidivgjosas DVT un PE
profilakse pieaugusajiem

] Venozas trombembolijas (VTE) arstésana un VTE recidivu profilakse b&rniem

Nav kliniskas pieredzes par rivaroksabana 15 mg un 20 mg lietoSanu pieaugusajiem un berniem $ados
gadijumos.

Lai samazinatu iespgjamo asinoSanas risku pacientiem, kuri sanem rivaroksabanu un kuriem veikta
neiroaksiala anesteézija (epidurala/spinala) vai spinala punkcija, janem v&ra rivaroksabana
farmakokingtiskie raditaji. Epidurala katetra ievietoSanu vai iznpem8anu vai lumbalu punkciju ir labak veikt
zemas rivaroksabana antikoagul€josas iedarbibas laika. Tomér precizs laiks, kura ir pietickami zema
antikoagulativa iedarbiba, katram pacientam nav zinams un ir jaizverté salidzinajuma ar diagnostiskas
procediiras neatlieckamibu.
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Pamatojoties uz visparigajiem farmakokingtiskajiem raditajiem, p&c pedgjas rivaroksabana lietoSanas
reizes ir japaiet vismaz 2 reizes ilgakam laikam par eliminacijas pusperiodu jeb vismaz 18 stundam gados
jaunakiem pieaugu$ajiem pacientiem un 26 stundam gados vecakiem pacientiem, lai iznemtu epiduralo
katetru (skatit zalu apraksta 5.2. apakSpunktu). P&c katetra iznemsanas ir japaiet vismaz 6 stundam, lai
varétu lietot nakamo rivaroksabana devu. Traumatiskas punkcijas gadijuma rivaroksabana lietosana jaatliek
uz 24 stundam.

Dati par ieteicamo laiku neiroaksialas anest€zijas katetra ievietoSanai vai iznemS$anai be€rniem
rivaroksabana lietoSanas laika nav pieejami. Partrauciet rivaroksabana terapiju un apsveriet Tslaicigas
darbibas parenteralo antikoagulantu lietosanu.

. VTE profilakse pieaugusiem pacientiem, kuriem paredzeta planota giizas vai cela protezgSanas
operacija

Lai samazinatu iespgjamo asinoSanas risku pacientiem, kuri sanem rivaroksabanu un kuriem veikta
neiroaksiala anestézija (epidurala/spinala) vai spinala punkcija, janem v&ra rivaroksabana
farmakokingtiskie raditaji.

Epidurala katetra ievietoSanu vai iznpemSanu vai lumbalu punkciju ir labak veikt zemas rivaroksabana

antikoagulgjosas iedarbibas laika (skatit zalu apraksta 5.2. apakSpunktu).

P&c pedgjas rivaroksabana lietoSanas reizes ir japaiet vismaz 18 stundam, lai iznemtu epiduralo katetru. P&c
katetra iznemsanas ir japaiet vismaz 6 stundam, lai varétu lietot nakamo rivaroksabana devu. Traumatiskas
punkcijas gadijuma rivaroksabana lietoSana jaatliek uz 24 stundam.

. Aterotrombotisku notikumu profilaksei pieaugusiem pacientiem ar koronaro artériju slimibu (KAS)
vai simptomatisku periféro arteriju slimibu (PAS), kuriem ir augsts i$€misku notikumu risks.
. Aterotrombotisku notikumu profilaksei picaugusiem pacientiem pec akiita koronara sindroma (AKS)

ar diagnosticétu paaugstinatu sirds biomarkieru koncentraciju.

Sados gadijumos par rivaroksabana 2,5 mg un antiagregantu lietofanu nav kliniskas pieredzes.
Antitrombotisko lidzeklu lietosana ir japartrauc, ka noradits razotaja sniegtaja informacija.

Lai samazinatu iespgjamo asinoSanas risku pacientiem, kuri sanem rivaroksabanu un kuriem veikta
neiroaksiala anest€zija (epidurala/spinala) wvai spinala punkcija, janem v&ra rivaroksabana
farmakokingtiskie raditaji.

Epidurala katetra ievietoSanu vai iznpemSanu vai lumbalu punkciju ir labak veikt zemas rivaroksabana

antikoagulgjosas iedarbibas laika (skatit zalu apraksta 5.2. apaksSpunktu). Tomer precizs laiks, kad katram
pacientam ir pietickami zems antikoagulativais efekts, nav zinams.
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K vitamina antagonistu (KVA) maina ar rivoroksabanu

KVA MAINA AR RIVAROKSABANU

| PARTRAUKT KVA
—

KVA | INR analizes Rivaroksabans®
(lielums atbilstosi
individualam KVA
[imena plazma
samazinajumam) DVT, PE un recidivéjosas DVT un PE profilakse:
rivaroksabanu uzsakt, tiklidz INR £ 2,5

Insulta un sistémiskas embolijas profilakse:
rivaroksabanu uzsakt, tiklidz INR < 3,0

DJENAS ! } \

L 2
L 4
L 2
L 4
A J

*Skatit dozesanas ieteikumus nepiecieSamai dienas devai.

Pacientiem, kuri sanem insulta un sistemiskas embolijas profilaksi, KVA terapija japartrauc un
rivaroksabana terapija jauzsak, kad INR ir < 3,0.

PieaugusSiem pacientiem, kuri sanem zales DVT, PE terapijai un recidivéjosas DVT un PE profilaksei
un pediatriskiem pacientiem, kuri sanem zales VTE arsteSanai un VTE recidivu profilaksei, KVA

terapija japartrauc un rivaroksabana terapija jauzsak, kad INR ir < 2,5.

INR nav piemérots rivaroksabana antikoagulacijas aktivitates noteikSanai, tapéc to nevar izmantot Sim
mérkim. Lietojot rivaroksabana monoterapiju, nav nepiecieSama asinsreces funkcijas standarta uzraudziba.

Rivoroksabana maina ar K vitamina antagonistiem (KVA)

RIVAROKSABANA MAINA AR KVA

Standarta KVA deva INR pielagota KVA deva
EEE Rivaroksabanu var
Rivaroksabans* 5 ; >
INR analizes sacl)'traukt JaINR >
Pirms Rivaroksabana !
lietoganas
¥ ¥ ¥ A \

DIENAS

L 2
L 3
L 3

*Skatit dozesanas ieteikumus nepiecieSamai dienas devai.

Nomainot terapiju, svarigi ir nodro$inat atbilstoSu antikoagulaciju, vienlaicigi p&c iespgjas samazinot
asinoSanas risku.
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Pieaugusie

Nomainot terapiju ar KVA, rivaroksabans un KVA jalieto vienlaikus, Iidz INR ir > 2,0. Terapijas mainas
perioda pirmajas divas dienas jaizmanto standarta sakotng&ja KVA deva, un péc tam jaizmanto KVA deva
atbilstosi INR analizei.

INR nav piemérots rivoroksabana antikoagulacijas aktivitates noteikSanai.

Laika perioda, kura pacienti sanem gan rivaroksabanu, gan KVA, INR janosaka pirms nakamas
rivoroksabana devas lietoSanas, bet to nevajadzétu noteikt atrak ka 24 stundas péc ieprieksgjas
devas. Tiklidz rivaroksabana lietoSana tiek partraukta, INR analizi var drosi veikt vismaz 24 stundas pec
pedgjas devas lietoSanas.

Berni

Bérniem, kuriem rivaroksabana terapija tiek nomainita ar KVA, nepiecieSams lietot rivaroksabanu vel 48
stundas p&c pirmas KVA devas lictosanas. P&c 2 vienlaicigas lietoSanas dienam un pirms nakamas
rivaroksabana devas lietoSanas pacientam janosaka INR vértiba. leteicams turpinat vienlaicigu
rivaroksabana un KVA lietoSanu, lidz INR ir > 2,0. Tiklidz rivaroksabana lietoSana tiek partraukta, INR
analizi var drosi veikt vismaz 24 stundas pec pedgjas devas lietoSanas.

Parenteralo antikoagulantu maina ar rivoroksabanu

= Pacienti, kuriem parenteralas zales, pieméram, zemas molekulmasas heparins, tiek ievadits,
izmantojot fiks€tu doz&sanas shemu: parenteralo zalu lietoSana japartrauc un rivaroksabana lietoSana
jauzsak 0 [idz 2 stundas pirms nakamas ieplanotas parenteralo zalu ievadiSanas.

. Pacienti, kuriem nepartraukti tiek ievaditas parenteralas zales, pieméram, intravenozs nefrakciongtais
heparins: rivaroksabana lietoSana jauzsak zalu lietoSanas partraukSanas bridi.

Rivoroksabana maina ar parenteralajiem antikoagulantiem
Pirma parenterala antikoagulanta deva jaievada laika, kad butu jalieto nakama rivaroksabana deva.

Pacientu grupas, kuram ir lielaks asinoSanas risks
Tapat ka citi antitrombotiski lidzekli, rivaroksabans var palielinat asinoSanas risku.

Tapéc rivoroksabans ir kontrindicets pacientiem:

. Ar aktivu, kliniski nozZimigu asinoSanu.

. Ar bojajumiem vai tada stavokli, kas rada nopietnu smagas asinoSanas risku, piem&ram, esoSa vai
nesena Clla kunga un zarnu trakta, laundabigi audzgji ar augstu asinoSanas risku, nesena galvas
smadzenu vai muguras smadzenu trauma, nesena galvas smadzenu, mugurkaula vai acu operacija,
nesena intrakraniala asinoSana, diagnostic€ta vai iesp&ama baribas vada veénu varikoze,
arteriovenoza malformacija, asinsvadu aneirisma vai nozimiga intraspinala vai intracerebrala
asinsvadu patologija,

] kuri vienlaikus sanem jebkuru citu antitrombotisku lidzekli, pieméram, nefrakcion&tu heparinu
(NFH), zemas molekularmasas heparinus (enoksaparins, dalteparins u.c.), heparina atvasinajumus
(fondaparinukss u.c.), iekskigi lietojamos antitrombotiskos lidzeklus (varfarins, dabigatrans,
apiksabans u.c.), iznemot gadijumus, kad tiek mainita antikoagulantu terapija vai gadijumos, kad
NFH tiek lietots devas, kas nepiecieSamas centralo vénu vai art€riju katetru caurejamibas
nodroS$inasanai,

= Ar aknu slimibu, kas saistita ar koagulopatiju un kliniski nozimigu asinoSanas risku, tai skaita Child-
Pugh B un C kategorijas aknu cirozes pacientiem.

Tikai pieaugusSie
= AKS arstésana vienlaicigi ar antitrombocitariem lidzekliem pacientiem ar iepriek$&ju insultu vai
parejosu is€misku lekmi (PIL) anamnéze
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. KAS/PAS arstésana vienlaicigi ar ASS pacientiem, kuriem ieprieks ir bijis hemoragisks vai lakunars
insults, vai jebkada veida insults, kas bijis iepriek$gja menes.

Gados vecaki cilveki: Palielinoties vecumam, var palielinaties asinosSanas risks.

Dazam pacientu apak$grupam ir palielinats asinoSanas risks un, lai konstat€tu asinoSanas simptomus, Sie
pacienti ir ripigi janovero.

Lémumu par arst€Sanu Siem pacientiem japienem péc arst€Sanas iespgjama ieguvuma un asinosanas riska
attiecibas izveért€juma.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Pieaugusiem skatiet ieteicamas devas pacientiem ar vidgji smagiem (kreatintna klirenss 30 — 49 ml/min)
vai smagiem (kreatinina klirenss 15 — 29 ml/min) nieru darbibas traucgjumiem. Jaievero piesardziba,
lietojot rivaroxabanu pacientiem, kuriem kreatintna klirenss ir 15 — 29 ml/min un pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem (rivaroksabans 2,5 mg un 10 mg-ar vidgji smagiem nieru darbibas traucg€jumiem
[kreatintna klirenss 30 — 49 ml/min]), kuri lieto citas zales, kas paaugstina rivaroksabana koncentraciju
plazma. Pacientiem, kuriem kreatinina klirenss ir < 15 ml/min, lieto§ana nav ieteicama.

Bérniem ar viegliem nieru darbibas trauc€jumiem (glomerularas filtracijas atrums: 50ml — 80 ml /min /1,73

m2) deva nav japielago. Rivaroksabans nav ieteicams beérniem ar vidgji smagiem vai smagiem nieru
darbibas traucgjumiem (glomerularas filtracijas atrums <50 ml/min /1,73 m2).

Pacienti, kuri vienlaikus lieto citas zales

. Sistemiskus azolu grupas pretsénisu lidzeklus (pieméram, ketokonazols, itrakonazols, vorikonazols
un pozakonazols) vai HIV proteazes inhibitorus (piemé&ram, ritonavirs) - rivaroksabana lietoSana nav
ieteicama.

. Piesardziba jaievéro pacientiem, kuri vienlaikus sanem zales, kas ietekm& hemostazi, pieméram,

nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (NSPL), acetilsalicilskabi, trombocttu agregacijas inhibitorus,
selektivos serotontna atpakalsaistes inhibitorus (SSRI) un serotonina norepinefrina atpakalsaistes

inhibitorus (SNRI).

. AKS un KAS/PAS pacienti: ja pacienti tiek arsteti ar rivaroksabanu un antiagregantiem, papildu
terapiju ar NSPL drikst parakstit tikai tad, ja arst€Sanas ieguvums parsniedz asinosanas risku.

. Maz ticams, ka mijiedarbiba ar eritromicinu, klaritromicinu vai flukonazolu ir kliniski nozimiga

lielakajai dalai pacientu, tacu iesp&jams, ka ta varétu but potenciali nozimiga augsta riska pacientiem
(pacientiem ar nieru funkcijas trauc€jumiem - skatit augstak).

Mijiedarbibas pétijumi ir veikti tikai pieaugusajiem. Mijiedarbibas apjoms pediatriskaja populacija nav
zinams. lepriek§ ming&tie bridinajumi janem vera art beérniem.

Pacienti ar citiem asinoSanas riska faktoriem

Tapat ka citus antitrombotiskos Iidzeklus, rivaroksabanu nav ieteicams lietot pacientiem ar paaugstinatu
asinoSanas risku, pieméram:

] Iedzimtiem vai iegilitiem asinoSanas traucgjumiem
] Nekontrolétu smagu arterialu hipertensiju
. Citu kunga un zarnu trakta slimibu bez aktivas Cilas, kas potenciali var€tu izraisit ar asinoSanu

saistitas komplikacijas (pieméram, iekaisiga zarnu slimiba, ezofagits, gastrits un gastroezofageala
refluksa slimiba)

] Vaskularu retinopatiju

. Bronhektazém vai plausu asinosanu anamngze.
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Pacienti ar vezi

Pacientiem ar laundabigu slimibu vienlaikus var but lielaks asinoSanas un trombozes risks.
Antitrombotiskas arst€Sanas individualais ieguvums ir jaizverte, salidzinot ar asinoSanas risku pacientiem
ar aktivu vézi, kas atkarigs no audzgja atrasanas vietas, pretaudzgju terapijas un slimibas stadijas. Audzgji
kunga un zarnu trakta vai urogenitalaja trakta rivaroksabana terapijas laika ir saistiti ar paaugstinatu
asinoSanas risku.

Pacientiem ar laundabigiem audzg€jiem, kuriem ir augsts asinoSanas risks, rivaroksabana lietoSana ir
kontrindiceta.

Citas kontrindikacijas

Rivaroksabans ir kontrindic€ts grutniecibas un baroSanas ar kriiti laika. Sievietém reproduktiva vecuma
rivaroksabana terapijas laika jaizvairas no gritniecibas iestasanas.

Rivaroksabans ir arT kontrindicgts gadijuma, kad novero paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru
no paligvielam.

PardozeSana

Sakara ar ierobezotu absorbciju, lietojot Tpasi lielas terapeitiskas rivaroksabana devas — 50 mg vai augstakas
devas pieaugusajiem, ir paredzams piesatinajuma efekts, kas novers turpmaku [imena pieaugumu plazma.
Dati par 1pasi lielu devu lietosanu b&rniem nav pieejami. Berniem tika konstatéts relativas biopieejamibas
samazinajums, palielinot devas (mg / kg kermena masas), kas liecina par absorbcijas

ierobezojumiem lielakam devam, pat ja tas lieto kopa ar partiku. Pardozésanas gadijuma pieaugusajiem
drikst lietot specifisku zalu darbibu atceloSu Iidzekli andeksanetu alfa, kas ir rivaroksabana
farmakodinamiskas darbibas antagonists (skatit andeksaneta alfa zalu aprakstu), bet droSums un
efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem, nav

pieradita.. Pardoz&sanas gadijuma var apsvert aktivetas ogles lietoSanu, lai samazinatu absorbciju.

Ja pacientam, kurs lieto rivaroksabanu, attistas asinoSana, nakamas rivaroksabana devas ievade jaatliek vai
arst€Sana japartrauc, ja nepiecieSams.
Individualizeta ricibas taktika asinoSanas gadijuma var ietvert:

. Simptomatisku arstésanu, pieméram, mehanisku kompresiju, kirurgisku iejauksanos, Skidrumu
aizvietoSanu

. Hemodinamikas uzturéSanu, asins produktu vai komponentu transfiziju

. Ja asino$anu nav iespgjams kontrol&t ar iepriek§ min€tajiem pasakumiem, jaapsver vai nu specifiska

Xa faktora inhibitoru darbibas neitraliz&taja (andeksanets alfa), vai specifiska prokoagulacijas
atcelSanas lidzekla, piemeram, protrombina kompleksa koncentrata (PKK), aktivéta protrombina
kompleksa koncentrata (APKK) vai rekombinanta faktora VIla (r FVIla) lietoSana. Tomer Sobrid ir
loti ierobezota klmniska pieredze So zalu lietoSana pieauguSajiem un b&rniem, kuri sanem
rivaroksabanu.

Sakara ar augstu saistiSanas sp&ju ar plazmas proteiniem, rivaroksabanu nevar izvadit no organisma ar
dializes palidzibu.

Koagulacijas parbaude

Rivaroksabana lietoSanas gadijuma nav nepiecieSama asinsreces funkcijas standarta uzraudziba. Tomér
izneémuma gadijumos, kad zinaSanas par rivaroksabana iedarbibu var palidzet pienemt klmisko leémumu,
pieméram, pardoz&$anas un neatlickamas kirurgijas gadijuma, rivaroksabana limena noteikSana var bat
noderiga.

Anti-FXa testi ar specifiskiem rivaroksabana kalibratoriem rivaroksabana koncentracijas noteikSanai ir

pieejami tirdznieciba. Ja ir kliniskas indikacijas, hemostazes stavokli var noteikt ari p&c protrombina laika
(PT — prothrombin time), izmantojot neoplastinu, ka aprakstits zalu apraksta.
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Paaugstinas $adu asinsreces testu raditaji: protrombina laiks (PT), aktivéta parciala tromboplastina laiks
(aPTT) un aprékinatais starptautiskais standartizetais koeficients (PT INR). Ipasi INR analize tika izveidota
KVA iedarbibas noteikSanai, un tap&c ta nav piemeérota rivaroksabana aktivitates noteiksanai.

Lémumu par devu vai arstéSanu nevajadzetu balstit uz INR analizes rezultatiem, iznemot gadijumus, kad
nepiecieSama rivaroksabana terapijas nomaina ar KVA, ka aprakstits ieprieks.

Devas parskats pieaugusajiem

INDIKACIJA!

DEVAS!

SPECIALA POPULACIJA!

Insulta un sistemiskas
embolijas profilakse
pieaugusiem pacientiem ar
nevalvularu atrialu
fibrilaciju *

rivoroksabans 20 mg vienu reizi
diena

Pacientiem ar nieru darbibas
traucg€jumiem (kreatinina klirenss
15-49 ml/min)®

rivoroksabans 15 mg vienu reizi
diena

PCI ar stenta ievietoSanu
Maksimali 12 ménesus:
rivoroksabans 15 mg vienu reizi
diena plus P2Y 12 inhibitori
(pieméram, klopidogrels)

PCI ar stenta ievietoSanu
pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem (kreatinina klirenss
30-49 ml/min)® rivoroksabans
10 mg vienu reizi diena plus
P2Y12 inhibitori (piemé&ram,
klopidogrels)

DVT un PEC arsté$ana un
recidiv§josas DVT un PE
profilakse pieaugusajiem

Arst&$ana un recidiva profilakse,
1.-21. diena

rivoroksabans 15 mg divas
reizes diena

Recidiva profilakse, 22. diena un
velak

rivoroksabans 20 mg vienu reizi
diena

Paildzinata recidiva profilakse, 7.
ménesis un vélak

rivoroksabans 10 mg vienu reizi
diena

Paildzinata recidiva profilakse, 7.
ménesis un velak
rivoroksabans 20 mg vienu reizi
diena
pacientiem, kuriem DVT vai PE
recidiva risks tiek uzskatits par
augstu, piemeram:

e kuriem ir komplic&tas

blakusslimibas,

Pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem (kreatintna klirenss
15-49 ml/min)°®:

Arst&Sana un recidiva profilakse,
1.-21. diena

rivoroksabans 15 mg divas reizes
diena

P&c tam rivoroksabans 15 mg
vienu reizi diena nevis
rivaroksabanu 20 mg vienu reizi
diena, ja novertetais asinosanas
risks pacientam parsniedz recidiva
risku

Ja rekomendéta deva ir
rivaroksabans 10 mg vienu reizi
diena, devas piemerosana nav
nepiecieSama.
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e kuriem péc ilgstosas
profilakses, lietojot
rivaroxabanu 10 mg,
novero DVT vai PE
recidivu.

VTE profilakse
pieaugusiem pacientiem,
kuriem paredzeta planota
giiZas vai cela
protezeSanas operacija

rivoroksabans 10 mg vienu reizi
diena

Aterotrombotisku notikumu
profilaksei pieaugusiem
pacientiem ar KAS vai
simptomatisku PAS,
kuriem ir augsts i$€misku
notikumu risks

rivoroksabans 2,5 mg divas
reizes diena kopa ar
acetilsalicilskabi 75-100
mg/diena

Aterotrombotisku notikumu
profilaksei pieaugusiem
pacientiem péc AKS ar
diagnosticétu paaugstinatu
sirds biomarkieru
koncentraciju

rivoroksabans 2,5 mg divas
reizes diena kopa ar standarta
antiagregantu terapiju
(acetilsalicilskabe 75-100
mg/diena vai acetilsalicilskabe
75-100 mg/diena plus
klopidogrels 75 mg/diena vai
standarta tiklopidina dienas deva)

Devas parskats bérniem un pusaudZiem!

INDIKACIJA'!

DEVAS'!

SPECIALA POPULACIJA'!

Venozas trombembolijas
(VTE) arsteésana un VTE
recidivu profilakse
bérniem un pusaudZiem
vecuma lidz 18 gadiem un
ar kermena masu no 30 kg
Iidz 50 kg p&c vismaz

5 dienu sakotngjas
parenteralo antikoagulantu
terapijas

rivoroksabans 15 mg vienu reizi
diena

Venozas trombembolijas
(VTE) arstesana un VTE
recidivu profilakse
bérniem un pusaudZiem
vecuma I1dz 18 gadiem un
ar kermena masu lielaku
par 50 kg péc vismaz

5 dienu sakotngjas
parenteralo antikoagulantu
terapijas

rivoroksabans 20 mg vienu reizi
diena

o

15)
2 1 rivoroksabans 15 mg un 20 mg jalieto edienreizes laika!
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Pacientiem, kuri nespgj norit veselas tabletes/kapsulas, rivaroksabana tableti tiesi pirms lietoSanas var
sasmalcinat/kapsulas saturu sajaukt ar Gdeni vai abolu biezeni, un tiilit pec tam lietot iekskigi. P&c sasmalcinatas
rivaroksabana 15 mg vai 20 mg apvalkotas tabletes/15 mg vai 20 mg kapsulas satura lietoSanas, nekavgjoties
jaseko &dienam.

a Ar vienu vai vairakiem riska faktoriem, piem&ram, sastréguma sirds mazsp€ju, hipertensiju,

vecumu > 75 gadi, cukura diab&tu, insultu vai parejosu i§emisku 1ekmi anamnézg.

Ieverot piesardzibu pacientiem, kuriem kreatinina klirenss ir 15 — 29 ml/min un pacientiem ar

nieru bojajumu, kuri vienlaicigi lieto citas zales, kas paaugstina rivaroksabana koncentraciju

plazma.

¢ Nav ieteicams ka alternativa nefrakcion@tajam heparinam pacientiem ar plausu emboliju, kuri ir
hemodinamiski nestabili vai kuriem nepiecie$ana trombolize vai plausu embolektomija.
rivaroksabans nav piemérots bernu un pusaudzu, kuru kermena masa ir mazaka par 30 kg, arst€Sanai.
Siem pacientiem ir pieejamas citas zales, kas satur rivaroksabanu dazadas farmaceitiskas formas
(suspensija iekskigai lietoSanai).

Atsauce: 1. rivaroksabana zalu apraksts, ko apstiprinajusi Zalu valsts agentiira
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Aicinajums sniegt zinojumus

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA timeklvietné www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes ,,Zinot par zalu blakném,
negadijumiem ar iericeém, biovigilanci” un zem ,,Veselibas apriipes specialistiem”, izv€loties
“Zinot par zalu blakném” vai skengjot zemak att€loto QR kodu. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Papildu informacija

Ja jums ir kadi jautajumi, nepiecieSama papildu informacija vai papildu izglitojosa materiala
kopijas, lidzu, sazinieties ar

Egis Pharmaceuticals PLC parstavniecibu Latvija: Riga, Karla Ulmana gatve 2, LV-1004,
talrunis/fakss: 67613859 vai nacionalo kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos
info@egis.lv, talrunis 263 42697

Sandoz d.d. Latvia filiali: Kr.Valdemara iela 33-29, LV-1010, talrunis: 67892006 vai nacionalo
kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos adverse.event.latvia@sandoz.com

Stada Arzneimittel AG (Vacija) nacionala Iimena kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos:
Gunara Astras iela 8b, Riga, LV-1082, Latvija; safety@snovigroup.com; Tel.: +371 25117750

Zentiva Group a s. filiales Latvija nacionalo kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos pv-
latvia@zentiva.com; talrunis 67893949; Gertrides iela 10-10, Riga, LV 1010.

ZF POLPHARMA S.A. filiales Latvija nacionalo kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos
info.latvia@polpharma.com; talrunis: +37127886851; Pakalninu iela 4, Tiraine, Marupes novads,
Latvia, LV-2167

Viatris Limited (Irija) filidles Latvija nacionalo kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos
pv.baltics@viatris.com; talrunis: +371 67605580; Mikusalas 101, Riga, LV-1004

Teva GmbH (Vacija) nacionalo kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos tevalatvia@teva.lv;
talrunis: +371 67323666; Zala iela 1, Riga, LV-1010

Tad Pharma GmbH (Vacija) nacionalo kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos
pharmacovigilance.lv@krka.biz; info.lv@krka.biz; talrunis: +371 67338610; +371 25187879
(24/7); Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058
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KRKA, d.d., Novo Mesto (Slovénija) nacionalo kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos
pharmacovigilance.lv@krka.biz; info.lv@krka.biz; talrunis: +371 67338610; +371 25187879
(24/7); Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058

Olpha AS Kuvalificéto atbildigo personu par zalu droSuma uzraudzibu uznémuma adr@olpha.eu;
talrunis: +371 67013724 (24/7); Ripnicu iela 5, Olaine, LV-2114

Grindeks AS Kuvalificéto atbildigo personu par zalu droSuma uzraudzibu uznémuma
vigilance@grindeks.com; talrunis: +371 67083205; Krustpils iela 53, Riga, LV-1057.

Versija 1.0/ 07/2025
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