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Niniejszy przewodnik ma pomagac¢ we wtasciwym stosowaniu produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy
W nastepujacych wskazaniach:

o Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u kwalifikujgcych sie do leczenia dorostych pacjentéw
z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z wadg zastawkowa

o Leczenie zakrzepicy 2yt gtebokich (ZZG) i zatorowosci ptucnej (ZP) oraz profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP
u dorostych i dzieci (nie zaleca sie stosowania u niestabilnych hemodynamicznie pacjentéw z ZP)

o Profilaktyka 2ylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) u dorostych pacjentéw po przebytej planowej
aloplastyce stawu biodrowego lub kolanowego

¢ Profilaktyka zdarzen zakrzepowych o podtozu miazdzycowym u dorostych pacjentéw z chorobg wiericowa
(Chw) lub objawowa chorobg tetnic obwodowych (ChTO) z wysokim ryzykiem zdarzen niedokrwiennych

¢ Profilaktyka zdarzen zakrzepowych o podtozu miazdzycowym u oséb dorostych po ostrym zespole
wiencowym (OZW) z podwyzszonymi biomarkerami sercowymi, w skojarzeniu z leczeniem
przeciwptytkowym

Przewodnik ten zawiera nastepujace informacje:

e Zalecenia dotyczace dawkowania

* Przyjmowanie doustne

® Postepowanie okotooperacyjne

e Przeciwwskazania

¢ Przedawkowanie

e Postepowanie w przypadku powiktan krwotocznych
e Badania krzepliwosci

Przewodnik dla lekarzy przepisujacych produkt leczniczy
Przewodnik dla lekarzy przepisujacych produkt leczniczy zawiera zalecenia dotyczgce stosowania produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy w celu ograniczenia ryzyka krwawienia podczas leczenia tym produktem.

Przewodnik dla lekarzy przepisujacych produkt leczniczy nie zastepuje charakterystyki produktu leczniczego
(ChPL) Rivaroxaban Ranbaxy.

Karta ostrzegawcza pacjenta leczonego produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy

Do opakowania produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy w tabletkach 2,5 mg, 10 mg, 15 mg lub 20 mg
jest dotgczona karta ostrzegawcza pacjenta, ktdrg otrzyma kazdy pacjent, ktéremu przepisano ten produkt
leczniczy. Prosimy wyjasni¢ pacjentowi i (lub) jego opiekunowi konsekwencje leczenia przeciwzakrzepowego,
w szczegolnosci podkreslajgc konieczno$é:

* Przestrzegania zalecen terapeutycznych

¢ Przyjmowania leku podczas positku (tylko w przypadku dawek 15 mg i 20 mg)
¢ Rozpoznawania objawéw przedmiotowych lub podmiotowych krwawienia

e Rozpoznania sytuacji wymagajacych pomocy medycznej

Karta ostrzegawcza pacjenta bedzie informowata lekarzy prowadzacych i lekarzy stomatologéw o leczeniu
przeciwzakrzepowym pacjenta i bedzie zawierata dane kontaktowe w razie nagtych przypadkéw.

Nalezy polecic¢ pacjentom lub opiekunom, aby przez caty czas nosili przy sobie karte ostrzegawczq pacjenta
i okazywali jq kazdemu pracownikowi ochrony zdrowia. Nalezy rowniez poleci¢ pacjentowi,

aby zaznaczyt odpowiednie pole w karcie ostrzegawczej pacjenta, odpowiadajqce przyjmowanej

przez niego dawce.
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SPIS TRESCI

Dorosli: Profilaktyka udaru u pacjentow
z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym

z wadg zastawkowg 4
Doroéli i dzieci: Leczenie ZZG i ZP

oraz profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP 13
Dorosli: Profilaktyka ZChZZ u dorostych pacjentéw

po przebytej planowej aloplastyce stawu

biodrowego lub kolanowego 26
Dorosli: Stosowanie u pacjentéw z chorobg

wiericowa (ChW) i chorobg tetnic

obwodowych (ChTO) 35
Dorosli: Stosowanie w profilaktyce wtérnej

ostrego zespotu wiencowego 43
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DOROSLI: PROFILAKTYKA UDARU
U PACJENTOW Z MIGOTANIEM PRZEDSIONKOW
NIEZWIAZANYM Z WADA ZASTAWKOWA

Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych
pacjentow z migotaniem przedsionkdw niezwigzanym z wadg
zastawkowa z jednym lub wieksz3 liczbg czynnikow ryzyka,
takich jak zastoinowa niewydolnosc¢ serca, nadcisnienie
tetnicze, wiek 2 75 lat, cukrzyca, przebyty udar mézgu lub
przemijajacy napad niedokrwienny.
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ZALECENIA DOTYCZACE DAWKOWANIA

Zalecana dawka w profilaktyce udaru i zatorowosci obwodowej u pacjentéw z migotaniem
przedsionkow niezwigzanym z wadg zastawkowg wynosi 20 mg raz na dobe.

SCHEMAT DAWKOWANIA

LECZENIE CIAGLE

Rivaroxaban Ranbaxy 20 mg raz na dobe*

. PRZYJMOWAC PODCZAS POSItKOW

* U pacjentdw z umiarkowanym lub ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek zalecana dawka wynosi 15 mg raz na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

U pacjentow z umiarkowanym (klirens kreatyniny 30-49 ml/min) lub ciezkim (15-29 ml/min)
zaburzeniem czynnosci nerek zalecana dawka wynosi 15 mg raz na dobe. Rivaroxaban Ranbaxy
nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek, poniewaz
ograniczone dane kliniczne wskazujg na znaczne zwiekszenie jego stezenia w osoczu u tych
pacjentow. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z klirensem kreatyniny
<15 ml/min.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy
u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek stosujgcych jednoczesnie inne produkty lecznicze,
ktére zwiekszajg stezenie rywaroksabanu w osoczu.

Czas trwania leczenia:

Leczenie produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy nalezy kontynuowac dtugotrwale, pod
warunkiem, ze korzysci wynikajace z profilaktyki udaru przewazajg nad potencjalnym ryzykiem
krwawienia. W czasie leczenia zalecany jest nadzor kliniczny zgodnie z praktyka leczenia
przeciwzakrzepowego.

Pominiecie dawki:

W przypadku pominiecia dawki pacjent powinien niezwtocznie przyjac Rivaroxaban Ranbaxy
i nastepnego dnia kontynuowac zalecane przyjmowanie raz na dobe. Nie nalezy stosowac dawki
podwadjnej tego samego dnia w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Pacjenci z migotaniem przedsionkéw niezwiqzanym z wadq zastawkowq poddawani
przezskornej interwencji wiericowej (ang. PCI - percutaneous coronary intervention)
z zatoZeniem stentu:

Istnieje ograniczone doswiadczenie ze zmniejszong dawkg 15 mg Rivaroxaban Ranbaxy raz na
dobe (lub 10 mg Rivaroxaban Ranbaxy raz na dobe u pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci nerek [klirens kreatyniny 30-49 ml/min]) w skojarzeniu z inhibitorem P2Y12, przez
okres maksymalnie 12 miesiecy, u pacjentow z migotaniem przedsionkow niezwigzanym z wada
zastawkowg, ktérzy wymagajg doustnego leczenia przeciwzakrzepowego

i poddawani sg PCl z zatozeniem stentu.
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Pacjenci poddawani kardiowersji:

Mozna rozpoczynac lub kontynuowac podawanie produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy

u pacjentow, ktérzy mogg wymagac kardiowersji. U pacjentéw nieleczonych wczesniej

lekami przeciwzakrzepowymi, przy kardiowersji na podstawie wyniku echokardiogramu
przezprzetykowego (TEE), leczenie produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy nalezy rozpoczgc
przynajmniej 4 godziny przed zabiegiem kardiowersji, aby zapewni¢ odpowiednie dziatanie
przeciwzakrzepowe.

PRZYJMOWANIE DOUSTNE

Rivaroxaban Ranbaxy 15 mg i 20 mg nalezy przyjmowac podczas positku. Jednoczesne
przyjmowanie tych dawek z positkiem pomaga w uzyskaniu wymaganego wchtaniania leku,
zapewniajac wysoka biodostepnosc po podaniu doustnym.

W przypadku pacjentdw, ktérzy nie moga potykac catych tabletek, tabletke Rivaroxaban
Ranbaxy mozna rozgniesc i wymieszac z wodg lub przecierem jabtkowym bezposrednio przed
zastosowaniem, a nastepnie podac doustnie. Po podaniu rozgniecionych tabletek powlekanych
15 mg lub 20 mg produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy nalezy natychmiast przyjaé positek.

Rozgnieciong tabletke Rivaroxaban Ranbaxy mozna réwniez podac przez zgtebnik zotgdkowy po
potwierdzeniu prawidtowego umieszczenia zgtebnika w zotadku. Rozgnieciong tabletke nalezy
podawac w matej ilosci wody przez zgtebnik zotgdkowy, ktéry nalezy nastepnie przeptukac woda.
Po podaniu dawki rozgniecionych tabletek powlekanych 15 mg lub 20 mg produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy nalezy natychmiast podac pokarm dojelitowo.

POSTEPOWANIE OKOtOOPERACYJNE

Jesli wymagany jest zabieg inwazyjny lub interwencja chirurgiczna nalezy, jesli to mozliwe

i na podstawie oceny klinicznej lekarza przerwac stosowanie produktu leczniczego Rivaroxaban
Ranbaxy 15/20 mg co najmniej 24 godziny przed interwencja. Jesli nie jest mozliwe opéznienie
zabiegu, nalezy oceni¢ zwiekszone ryzyko wystapienia krwawienia zwigzane ze stosowaniem
produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy wobec pilnosci interwencji.

Ponowne podawanie produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy po zabiegu inwazyjnym

lub interwencji chirurgicznej nalezy rozpoczac jak najszybciej, pod warunkiem, ze pozwala

na to sytuacja kliniczna i zgodnie z ustaleniami lekarza prowadzacego osiggnieta jest wtasciwa
hemostaza.

ZNIECZULENIE LUB NAKtUCIE PODPAJECZYNOWKOWE/ZEWNATRZOPONOWE

Podczas stosowania znieczulenia przewodowego (znieczulenie podpajeczynéwkowe/
zewnatrzoponowe) lub naktucia podpajeczynéwkowego/zewnatrzoponowego, u pacjentow
otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe w celu zapobiegania powiktaniom zakrzepowo-zatorowym,
wystepuje ryzyko powstania krwiaka zewngtrzoponowego lub podpajeczyndwkowego, ktéry moze
powodowac dtugotrwate lub trwate porazenie. Ryzyko to moze byc¢ zwiekszone przez:

® pooperacyjne stosowanie statych cewnikdw zewnatrzoponowych;
e jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych wptywajgcych na hemostaze;
¢ wykonywanie naktucia zewnatrzoponowego lub podpajeczynéwkowego

w sposéb urazowy lub wielokrotny.
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Pacjenci muszg byc czesto kontrolowani pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawéw
zaburzen neurologicznych (np. dretwienie lub ostabienie nég, zaburzenia czynnosciowe jelit lub
pecherza moczowego). W przypadku stwierdzenia zaburzenia neurologicznego konieczna jest
natychmiastowa diagnostyka i leczenie. Przed wykonaniem zabiegu w obrebie osrodkowego
uktadu nerwowego, u pacjentéw otrzymujgcych lub majgcych otrzymac leki przeciwzakrzepowe
w celu profilaktyki przeciwzakrzepowej, lekarz powinien rozwazyc¢ stosunek potencjalnych korzysci
do ryzyka. Nie ma doswiadczenia klinicznego ze stosowaniem dawki 15 mg lub 20 mg produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy w tych sytuacjach.

Aby zredukowac potencjalne ryzyko krwawien zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy podczas znieczulenia przewodowego (zewngtrzoponowego/
podpajeczynéwkowego) lub naktucia podpajeczyndwkowego nalezy wzigc pod uwage

profil farmakokinetyczny tego produktu leczniczego. Zatozenie lub usuniecie cewnika
zewnatrzoponowego lub naktucie ledzwiowe najlepiej wykonac, kiedy dziatanie
przeciwzakrzepowe produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy jest szacowane jako stabe.
Doktadny czas, kiedy odpowiednio stabe dziatanie przeciwzakrzepowe zostanie osiggniete

u poszczegolnych pacjentdéw, nie jest jednak znany.

Opierajac sie na ogodlnej charakterystyce farmakokinetycznej rywaroksabanu, zatozenie

lub usuniecie cewnika zewnatrzoponowego nalezy wykonaé w odstepie odpowiadajacym

co najmniej 2-krotnemu okresowi péttrwania, tj. co najmniej 18 godzin u mtodych pacjentéw

i 26 godzin u pacjentéw w podesztym wieku, po ostatnim podaniu rywaroksabanu (patrz punkt
5.2 ChPL). Kolejng dawke produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy mozna poda¢

po uptywie co najmniej 6 godzin po usunieciu cewnika.

W przypadku naktucia urazowego nalezy odczekac 24 godziny przed podaniem produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy.
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ZMIANA LECZENIA Z ANTAGONISTOW WITAMINY K (VKA) NA rywaroksaban

ZMIANA LECZENIA Z VKA NA Rywaroksa

ODSTAWIC ROZPOCZAC

VKA Rywaroksaban,
gdy INR<3,0

N

U pacjentéw leczonych w celu profilaktyki udaru i zatorowosci obwodowej nalezy przerwaé
leczenie VKA i rozpoczac¢ leczenie rywaroksabanem, gdy INR bedzie < 3,0.

Pomiar INR nie jest wiasciwy do pomiaru aktywnosci przeciwzakrzepowej rywaroksabanu,
dlatego nie nalezy go stosowac w tym celu. Leczenie samym rywaroksabanem nie wymaga
rutynowego monitorowania krzepniecia.

ZMIANA LECZENIA Z rywaroksabanu NA VKA

ZMIANA LECZENIA Z rywaroksabanu NA VKA

DEWERENLETERYCY Dawka VKA dostosowana do INR

gdyINR22,0

Test INR przed podaniem rywaroksabanu

T ¢

I L ] ]
ont | | | |
& 6 6 &

*Wymagana dawka dobowa, patrz zalecenia dotyczace dawkowania.
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Wazne jest zapewnienie wtasciwej antykoagulacji przy jednoczesnej minimalizacji ryzyka
krwawienia w czasie zmiany leczenia.

Podczas zmiany leczenia na VKA, Rivaroxaban Ranbaxy nalezy stosowac réwnoczesnie z VKA

do czasu, gdy INR bedzie 2 2,0. Przez pierwsze dwa dni okresu zmiany leczenia nalezy stosowac
standardowe dawkowanie poczatkowe VKA, a nastepnie dawkowanie VKA zaleznie od wynikéw
pomiaru INR.

Pomiar INR nie jest witasciwy do pomiaru aktywnosci przeciwzakrzepowej produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy. Jesli pacjenci przyjmuja jednoczesnie Rivaroxaban Ranbaxy i VKA nalezy
badac INR nastepnego dnia po ich podaniu, tuz przed podaniem kolejnej dawki produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy (ale nie w ciggu 24 godzin od przyjecia poprzedniej dawki;

w przypadku wczesniejszego pomiaru INR stosowanie produktu leczniczego Rivaroxaban
Ranbaxy zaburzy jego wynik). Wartosci INR wiarygodnie odzwierciedlajg dawkowanie VKA,

jesli pomiar zostanie wykonany po uptywie 24 godzin od odstawienia produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy.

ZMIANA LECZENIA Z POZAJELITOWYCH LEKOW PRZECIWZAKRZEPOWYCH NA RIVAROXABAN
RANBAXY

* Pacjenci otrzymujgcy w sposob ciggty lek pozajelitowy, taki jak heparyna niefrakcjonowana
podawana dozylnie: leczenie produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy nalezy rozpoczgé
w chwili jego odstawienia.

e Pacjenci otrzymujacy lek pozajelitowy, np. heparyne drobnoczasteczkowa, wedtug ustalonego
schematu dawkowania: odstawic lek pozajelitowy i rozpocza¢ stosowanie produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy od 0 do 2 godzin przed czasem nastepnego zaplanowanego
podania leku pozajelitowego.

ZMIANA LECZENIA Z PRODUKTU LECZNICZEGO RIVAROXABAN RANBAXY NA POZAJELITOWE
LEKI PRZECIWZAKRZEPOWE

Pierwsza dawke pozajelitowego leku przeciwzakrzepowego nalezy podac¢ w czasie zaplanowanego
przyjecia kolejnej dawki produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy.

PRZECIWWSKAZANIA

Podobnie jak wszystkie leki przeciwzakrzepowe, Rivaroxaban Ranbaxy moze zwiekszac ryzyko
krwawien. Z tego wzgledu Rivaroxaban Ranbaxy jest przeciwwskazany u pacjentow:

e Zczynnym krwawieniem o znaczeniu klinicznym;

e Znieprawidfowosciami lub stanami wigzacymi sie ze znaczgcym ryzykiem wystgpienia
powaznych krwawien. Obejmujg one czynne lub ostatnio przebyte owrzodzenia w obrebie
przewodu pokarmowego, nowotwor ztosliwy z wysokim ryzykiem krwawienia, przebyty
ostatnio uraz mézgu lub rdzenia kregowego, przebyty ostatnio zabieg chirurgiczny mézgu,
rdzenia kregowego lub okulistyczny, przebyty ostatnio krwotok wewnatrzczaszkowy,
stwierdzong lub podejrzewang obecnos¢ zylakéw przetyku, zylno-tetnicze wady rozwojowe,
tetniak naczyniowy lub powazne nieprawidtowosci w obrebie naczyn
wewnatrzrdzeniowych lub srédmdzgowych;
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e Jednoczesnie leczonych innymi lekami przeciwzakrzepowymi, np. heparyng niefrakcjonowang
(HNF), heparynami drobnoczasteczkowymi (enoksaparyna, dalteparyna itp.), pochodnymi
heparyny (fondaparynuks itp.), doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna, eteksylan
dabigatranu, apiksaban itp.) z wyjatkiem przypadku zmiany leczenia z produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy lub na produkt leczniczy Rivaroxaban Ranbaxy lub jezeli heparyna
niefrakcjonowana jest podawana w dawkach koniecznych do utrzymania droznosci cewnika
w zyle gtéwnej lub tetnicy;

e Zchorobg watroby, ktéra wigze sie z koagulopatia i ryzykiem krwawienia o znaczeniu
klinicznym, w tym u pacjentéw z marskoscig watroby stopnia B i C wg klasyfikacji Childa-
Pugha.

Rivaroxaban Ranbaxy jest réwniez przeciwwskazany w nastepujgcych sytuacjach:

e Nadwrazliwosé na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza;

e U kobiet w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny unika¢ zajscia w cigze podczas leczenia
produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy;

e W okresie karmienia piersig. Nalezy podjac decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy
przerwac podawanie produktu leczniczego/wstrzymac sie od podawania produktu leczniczego.

SZCZEGOLNE GRUPY PACJENTOW

Ryzyko krwawien zwieksza sie z wiekiem. Kilka podgrup pacjentdw jest obcigzonych zwiekszonym
ryzykiem krwawienia i nalezy ich doktadnie monitorowac pod katem objawdéw przedmiotowych
i podmiotowych powiktan krwotocznych.

Decyzje o leczeniu u tych pacjentdéw nalezy podjgc¢ po ocenie korzysci z leczenia w stosunku
do ryzyka krwawien:

*  Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Patrz punkt ,Zalecenia dotyczace dawkowania”
w czesci dotyczacej pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek.
e  Pacjenci otrzymujqcy jednoczesnie inne produkty lecznicze:

- Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy réwnoczesnie
z azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi o dziataniu ogdlnoustrojowym (takimi jak ketokonazol,
itrakonazol, worykonazol i pozakonazol) lub z inhibitorami HIV- proteazy (np. rytonawir).

- Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow jednoczesnie otrzymujgcych leki majace wptyw na
hemostaze, takie jak: NLPZ, kwas acetylosalicylowy (ASA), inhibitory agregacji ptytek krwi lub
selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) i inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny i noradrenaliny (SNRI).

e Pacjenci z innymi czynnikami ryzyka krwawien:

Podobnie jak inne leki przeciwzakrzepowe, Rivaroxaban Ranbaxy nie jest zalecany u pacjentow
ze zwiekszonym ryzykiem krwawienia, czyli z:

- wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami krzepniecia krwi

- niekontrolowalnym ciezkim nadci$nieniem tetniczym
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- innymi chorobami przewodu pokarmowego bez czynnego owrzodzenia, ktére mogg by¢
przyczyng krwawienia (np. choroba zapalna jelit, zapalenie przetyku,
zapalenie btony sSluzowej zotadka i choroba refluksowa przetyku)

- retinopatig naczyniowg

- rozstrzeniami oskrzeli lub krwawieniem ptucnym w wywiadzie

e Pacjenci z protezami zastawek:

Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy
u pacjentdw z protezami zastawek serca; z tego powodu brak jest danych uzasadniajacych,

ze Rivaroxaban Ranbaxy zapewnia wtasciwg antykoagulacje w tej grupie pacjentéw.

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy u tych pacjentéw.

PRZEDAWKOWANIE

W przypadku dawek supraterapeutycznych 50 mg produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy lub
wiekszych, ze wzgledu na ograniczone wchtanianie oczekiwany jest efekt putapowy bez dalszego
zwiekszania $redniej ekspozycji osocza. W razie przedawkowania mozna rozwazy¢ zastosowanie
wegla aktywowanego, aby zmniejszy¢ wchtanianie.

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POWIKLAN
KRWOTOCZNYCH

W przypadku wystgpienia powikfania krwotocznego u pacjenta otrzymujgcego Rivaroxaban
Ranbaxy, nalezy opdzni¢ podanie kolejnej dawki tego produktu leczniczego lub przerwac leczenie,
stosownie do sytuacji klinicznej.

Dostosowane indywidualnie postepowanie w przypadku krwawienia moze obejmowac:

* Leczenie objawowe, takie jak ucisk mechaniczny, interwencje chirurgiczng, uzupetnianie
ptyndéw i wsparcie hemodynamiczne, przetoczenie produktéw krwiopochodnych lub
sktadnikow krwi;

e W przypadku krwawienia zagrazajgcego zyciu, ktdrego nie mozna opanowac powyzszymi
metodami, nalezy rozwazy¢ podanie specyficznego prokoagulacyjnego srodka odwracajacego,
takiego jak koncentrat czynnikow zespotu protrombiny (PCC), koncentrat aktywowanych
czynnikow zespotu protrombiny (aPCC) lub rekombinowany czynnik Vlla (r-FVlla). Obecnie
dostepne jest jednak bardzo ograniczone doswiadczenie kliniczne w stosowaniu tych
produktow u pacjentow przyjmujgcych Rivaroxaban Ranbaxy. Ze wzgledu na wysoki stopien
wigzania z biatkami osocza krwi nie nalezy spodziewac sie, ze Rivaroxaban Ranbaxy bedzie
podlegat dializie.
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BADANIA KRZEPLIWOSCI

Stosowanie produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy nie wymaga rutynowego monitorowania
krzepniecia. Jednak pomiar stezenia produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy moze by¢
przydatny w wyjatkowych sytuacjach, w ktérych znajomos¢ ekspozycji na Rivaroxaban Ranbaxy
moze pomdc w podjeciu decyzji klinicznych, np. w przypadku przedawkowania lub koniecznosci
wykonania nagtego zabiegu operacyjnego.

Dostepne sg specyficzne dla produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy (rywaroksaban)
skalibrowane testy do pomiaru aktywnosci anty-Xa do oznaczania stezenia rywaroksabanu.

W przypadku wskazan klinicznych stan hemostazy mozna réwniez oceni¢ na podstawie oznaczenia
czasu protrombinowego z uzyciem Neoplastin, zgodnie z opisem w ChPL.

Zwiekszone sg wartosci wynikow nastepujgcych badan krzepniecia: czas protrombinowy (PT),
czas czesciowe]j tromboplastyny po aktywacji (aPTT) i obliczony miedzynarodowy wspétczynnik
znormalizowany (INR) . Poniewaz INR opracowano w celu oceny wptywu VKA na PT, nie zaleca

sie uzywania INR do pomiaru aktywnosci produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy. Decyzje
dotyczgce dawkowania lub leczenia nie powinny byc oparte na wynikach INR, z wyjgtkiem zmiany
leczenia z produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy na VKA, jak opisano powyzej.
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DOROSLI | DZIECI: LECZENIE ZZG | ZP ORAZ
PROFILAKTYKA NAWROTOWEJ ZZG | ZP

Leczenie ZZG i ZP oraz profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP
u dorostych i dzieci (nie zaleca sie stosowania u niestabilnych
hemodynamicznie pacjentow z ZP).
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ZALECENIA DOTYCZACE DAWKOWANIA

Dorosli
Dorosli pacjenci sg poczatkowo leczeni dawkg 15 mg dwa razy na dobe przez pierwsze trzy tygodnie.

Po tym poczatkowym leczeniu stosuje sie dawke 20 mg raz na dobe w okresie kontynuacji leczenia.

SCHEMAT DAWKOWANIA

KONTYNUACIA
LECZENIA

POL(?ZCAZFII(\ICIJI\ENE PRZEDLUZONE —

LECZENIE

Rywaroksaban 15 mg
dwa razy na dobe

i Rywaroksaban 20 mg

OCENA INDYWIDUALNEGO RYZYKA

PRZYJMOWAC H raz na dobe i Rywaroksaban 10 mg raz na dobe
PODCZAS POSIKOW | PRZYIMOWAC ! PRZYJIMOWAC Z POSIEKIEM LUB BEZ
i PODCZAS POSIKOW H W przypadku wysokiego ryzyka nawrotu ZChzZ
. . H . H @ (np. u pacjentéw z chorobami wspdtistniejgcymi
H H ’ lub z nawrotowa ZP lub ZZG w okresie przedtuzonej
: : profilaktyki dawka 10 mg raz na dobe) nalezy
DIEN1-21 H ODDNIA 22 V PO 6 MIESIACACH stosowac dawke 20 mg raz na dobe* podczas positku.

*U pacjentéw z ZZG/ZP i zaburzeniami czynnosci nerek mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Gdy wskazana jest przedtuzona profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP (po ukorczeniu co

najmniej 6-miesiecznego leczenia ZZG lub ZP), zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobe.

U pacjentéw z wysokim ryzykiem nawrotowej ZZG lub ZP, np. u 0s6b z powiktanymi chorobami
wspdtistniejgcymi lub u ktérych wystapit nawrdt ZZG lub ZP podczas stosowania przedtuzonej
profilaktyki z uzyciem rywaroksabanu w dawce 10 mg raz na dobe, nalezy rozwazy¢ podanie
rywaroksabanu w dawce 20 mg raz na dobe.

Rywaroksaban w dawce 10 mg nie jest zalecany w pierwszych 6 miesigcach leczenia ZZG lub ZP.
Dzieci

Nie zaleca sie stosowania rywaroksabanu u dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy, ktore:

e urodzity sie przed ukoriczeniem 37. tygodnia cigzy, lub

* majg mase ciata ponizej 2,6 kg, lub

e byty karmione doustnie krdcej niz 10 dni.

Nie mozna wiarygodnie okresli¢ dawki rywaroksabanu u tych dzieci i nie byty one przedmiotem
badan.

U wszystkich pozostatych dzieci, leczenie rywaroksabanem nalezy rozpoczaé¢ po = 5 dniach od
zakonczenia poczatkowego leczenia przeciwzakrzepowego heparynami podawanymi pozajelitowo.

Dawkowanie ustala sie w przeliczeniu na mase ciata. W celu zapewnienia utrzymania dawki
terapeutycznej, nalezy kontrolowac¢ mase ciata dziecka i wielkos¢ dawki nalezy regularnie
weryfikowac, zwtaszcza u dzieci o masie ciata ponizej 12 kg. Dawke nalezy korygowac wytacznie na
podstawie zmian masy ciata.
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Rywaroksaban 15 mg i rywaroksaban 20 mg tabletki

Zalecana dawka rywaroksabanu u dzieci i mtodziezy — od noworodkéw urodzonych o czasie
(po co najmniej 10 dniach karmienia doustnego i o masie ciata co najmniej 2,6 kg) do dzieci
w wieku ponizej 18 lat

Schemat LA Odpowiednia
. dawka dobowa | ..
Masa ciata [kg] (1 mg rywaroksabanu = (1mg=1ml niebieska
Postaé 1 ml zawiesiny) ‘g . strzykawka
zawiesiny)
farmaceutyczna
_ 2x/d 3x/d
Min Maks. lxlj braz 2razyna |3razyna
na dobe dobe dobe
2,6 <3 0,8 mg 2,4mg 1ml
3 <4 0,9 mg 2,7mg 1ml
4 <5 1,4mg 4,2 mg 5ml
5 <7 1,6 mg 4,8 mg 5ml
Zawiesina
doustna 7 <8 1,8 mg 5,4 mg 5ml
8 <9 2,Amg 7,2mg 5ml
9 <10 2,8 mg 8,4 mg 5ml
10 <12 3,0mg 9,0 mg 5ml
12 <30 5mg 10mg| 5mllub10ml
Tabletki lub 30 <50 15mg 15mg 10 ml
zawiesina
doustna 250 20 mg 20 mg 10 mi
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

Dorosli

Rivaroxaban Ranbaxy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek i nie jest on zalecany u pacjentdw z klirensem kreatyniny <15 ml/min. Ograniczone dane
kliniczne wskazuja, ze u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny
15-29 ml/min) stezenie rywaroksabanu w osoczu ulega znacznemu zwiekszeniu. Dlatego nalezy
zachowac ostroznos¢ stosujac Rivaroxaban Ranbaxy w tej grupie pacjentow.

U pacjentéw z umiarkowang (klirens kreatyniny 30-49 ml/min) lub ciezkg (15-29 ml/min)
niewydolnoscia nerek, leczonych z powodu ostrej ZZG, ostrej ZP i w ramach profilaktyki
nawrotowe]j ZZG i ZP, nie jest konieczne zmniejszenie dawki.

Jednak w fazie kontynuacji leczenia, zmniejszenie dawki z 20 mg raz na dobe do 15 mg raz na dobe
nalezy bra¢ pod uwage tylko w sytuacji, gdy ocenione u pacjenta ryzyko krwawien przewyzsza
ryzyko nawrotowej ZZG i ZP. Zalecenia dotyczace stosowania dawki 15 mg jest oparte na
modelowaniu farmakokinetycznym i nie byto badane w tych warunkach klinicznych. Jesli zalecana
dawka wynosi 10 mg raz na dobe, nie jest konieczne dostosowanie dawki w stosunku do dawki
zalecanej.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy
u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek* stosujacych jednoczesnie inne produkty lecznicze,
ktore zwiekszajg stezenie rywaroksabanu w osoczu.

Dzieci

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania rywaroksabanu u dzieci w wieku

od 0 do < 18 lat w profilaktyce udaru mézgu i zatorowosci obwodowej u pacjentéw z migotaniem
przedsionkéw niezwigzanym z wada zastawkowa. Nie ma dostepnych danych. Z tego wzgledu nie
zaleca sie stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 18 lat we wskazaniach innych
niz leczenie ZChZZ i profilaktyka nawrotéw ZChZz.

*z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30-49 ml/min) dla Rivaroxaban Ranbaxy 10 mg
Czas trwania leczenia:

Dorosli

Czas trwania leczenia nalezy dostosowac indywidualnie po ocenie korzysci leczenia w stosunku
do ryzyka wystgpienia krwawienia. W czasie leczenia zalecany jest nadzor kliniczny zgodnie
z praktyka leczenia przeciwzakrzepowego.

Dzieci

Wszystkie dzieci, z wyjgtkiem dzieci w wieku < 2 lat, z zakrzepicg zwigzang z cewnikiem

Leczenie produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy nalezy kontynuowac przez co najmniej

3 miesigce. W uzasadnionych klinicznie przypadkach leczenie mozna przedtuzy¢ do 12 miesiecy.
Nalezy dokona¢ indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego z kontynuacjg
leczenia po 3 miesigcach, biorgc pod uwage ryzyko nawrotu zakrzepicy w poréwnaniu

z potencjalnym ryzykiem krwawienia.
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Dzieci w wieku < 2 lat z zakrzepica zwigzang z cewnikiem

Leczenie produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy nalezy kontynuowac przez co najmniej
1 miesigc. W uzasadnionych klinicznie przypadkach leczenie mozna przedtuzy¢ do 3 miesiecy.
Nalezy dokona¢ indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego z kontynuacja
leczenia po 1 miesigcu, biorgc pod uwage ryzyko nawrotu zakrzepicy w poréwnaniu

z potencjalnym ryzykiem krwawienia.

Pominiecie dawki:

Dorosli

e Okres leczenia dwa razy na dobe (15 mg 2x/d przez pierwsze trzy tygodnie): W przypadku
pominiecia dawki, pacjent powinien niezwtocznie przyjac Rivaroxaban Ranbaxy, aby zapewnic
przyjecie 30 mg produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy na dobe. W takim przypadku
mozliwe jest jednoczesne przyjecie dwdch tabletek 15 mg. Nastepnego dnia pacjent powinien
kontynuowac regularne przyjmowanie dawki 15 mg dwa razy na dobe.

e Okres leczenia raz na dobe (po uptywie trzech tygodni): W przypadku pominiecia dawki,
pacjent powinien niezwtocznie przyjac Rivaroxaban Ranbaxy i nastepnego dnia kontynuowac
zalecane przyjmowanie raz na dobe. Nie nalezy stosowac dawki podwadjnej tego samego dnia
w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Dzieci

¢ Schemat dawkowania raz na dobe: Pominietg dawke nalezy przyjac jak najszybciej po
zauwazeniu faktu jej pominiecia, ale tylko tego samego dnia. Jesli nie jest to mozliwe, pacjent
powinien poming¢ dawke i przyjac kolejng dawke zgodnie z zaleceniem lekarza. Pacjent nie
powinien przyjmowac dwdch dawek leku w celu uzupetnienia pominietej dawki.

e Schemat dawkowania dwa razy na dobe: Pominietg dawke poranng nalezy przyjgc¢
natychmiast po zauwazeniu tego faktu i mozna jg przyjac jednoczesnie z dawka wieczorna.
Pominietg dawke wieczorng mozna przyjac tylko tego samego dnia wieczorem.

¢ Schemat dawkowania trzy razy na dobe: Schemat dawkowania trzy razy na dobe
z zachowaniem okoto 8-godzinnych odstepdw nalezy wznowi¢, podajac nastepng zaplanowang
dawke, bez uzupetniania pominietej dawki.

Nastepnego dnia dziecko powinno kontynuowac regularny schemat dawkowania raz, dwa lub trzy
razy na dobe.
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PRZYIMOWANIE DOUSTNE

Tabletki 15 mg i 20 mg produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy nalezy przyjmowac podczas
positku. Jednoczesne przyjmowanie tych dawek z positkiem pomaga w uzyskaniu wymaganego
wchtaniania leku, zapewniajgc wysokg biodostepnos¢ po podaniu doustnym.

Dorosli

W przypadku pacjentdw, ktérzy nie moga potykac catych tabletek, tabletke Rivaroxaban
Ranbaxy mozna rozgniesc i wymieszac z wodg lub przecierem jabtkowym bezposrednio przed
zastosowaniem, a nastepnie podac doustnie. Po podaniu rozgniecionych tabletek powlekanych
15 mg lub 20 mg produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy nalezy natychmiast przyja¢ positek.

Rozgnieciong tabletke Rivaroxaban Ranbaxy mozna rowniez podac przez zgtebnik zotgdkowy po
potwierdzeniu prawidtowego umieszczenia zgtebnika w zotagdku. Rozgnieciong tabletke nalezy
podawac w matej ilosci wody przez zgtebnik zotgdkowy, ktéry nalezy nastepnie przeptukac woda.
Po podaniu dawki rozgniecionych tabletek powlekanych 15 mg lub 20 mg produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy nalezy natychmiast podac pokarm dojelitowo.

Dzieci

U dzieci o masie ciata 2 30 kg, ktdre nie sg w stanie potykac catych tabletek, nalezy stosowac
Rivaroxaban Ranbaxy, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej. W razie braku dostepnosci
zawiesiny doustnej, podczas przepisywania dawek 15 mg lub 20 mg produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy, mozna zamiast niej rozgniesc tabletke 15 mg lub 20 mg i wymieszac ja

z wodg lub miekkimi pokarmami, takimi jak przecier jabtkowy, bezposrednio przed uzyciem,
a nastepnie podac doustne.

Zawiesine doustng i rozgnieciong tabletke Rivaroxaban Ranbaxy mozna podawac przez zgtebnik
nosowo-zotgdkowy lub zgtebnik zotadkowy. Przed podaniem produktu leczniczego Rivaroxaban
Ranbaxy nalezy potwierdzi¢ umieszczenie zgtebnika w zotgdku. Unika¢ podawania produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy dystalnie w stosunku do zotadka.

POSTEPOWANIE OKOtOOPERACYJNE

Jesli wymagany jest zabieg inwazyjny lub interwencja chirurgiczna nalezy, jesli to mozliwe i na
podstawie oceny klinicznej lekarza przerwac stosowanie produktu leczniczego Rivaroxaban
Ranbaxy 15/20 mg co najmniej 24 godziny przed interwencja. Jesli nie jest mozliwe opdznienie
zabiegu, nalezy ocenic zwiekszone ryzyko wystgpienia krwawienia zwigzane ze stosowaniem
produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy wobec pilnosci interwencji.

Ponowne podawanie produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy po zabiegu inwazyjnym lub
interwencji chirurgicznej nalezy rozpoczac jak najszybciej, pod warunkiem, ze pozwala na

to sytuacja kliniczna i zgodnie z ustaleniami lekarza prowadzacego osiggnieta jest wtasciwa
hemostaza.
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ZNIECZULENIE LUB NAKEUCIE PODPAJECZYNOWKOWE/ZEWNATRZOPONOWE

Podczas stosowania znieczulenia przewodowego (podpajeczynéwkowego/zewngtrzoponowego)
lub naktucia podpajeczyndwkowego/zewngtrzoponowego u pacjentéw otrzymujgcych

leki przeciwzakrzepowe wystepuje ryzyko powstania krwiaka zewnatrzoponowego lub
podpajeczynéwkowego, ktdry moze powodowac dtugotrwate lub trwate porazenie.

Ryzyko to moze byc¢ zwiekszone przez:

e pooperacyjne stosowanie statych cewnikdéw zewnatrzoponowych;
¢ jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych wptywajacych na hemostaze;

e wykonywanie naktucia zewngtrzoponowego lub podpajeczynéwkowego w sposdb urazowy
lub wielokrotny.

Pacjenci muszg by¢ czesto kontrolowani pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawéw
zaburzen neurologicznych (np. dretwienie lub ostabienie ndg, zaburzenia czynnosciowe jelit lub
pecherza moczowego). W przypadku stwierdzenia zaburzenia neurologicznego konieczna jest
natychmiastowa diagnostyka i leczenie. Przed wykonaniem zabiegu w obrebie osrodkowego
uktadu nerwowego, u pacjentéw otrzymujgcych lub majgcych otrzymac leki przeciwzakrzepowe

w celu profilaktyki przeciwzakrzepowej, lekarz powinien rozwazy¢ stosunek potencjalnych

korzysci do ryzyka. Nie ma doswiadczenia klinicznego ze stosowaniem tabletek 15 mg lub 20 mg
produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy u dorostych oraz ze stosowaniem produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy u dzieci w tych sytuacjach.

Aby zredukowac potencjalne ryzyko krwawien zwigzane ze stosowaniem produktu

leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy podczas znieczulenia przewodowego (zewngtrzoponowego/
podpajeczynowkowego) lub naktucia podpajeczyndwkowego nalezy wzig¢ pod uwage profil
farmakokinetyczny produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy. Zatozenie lub usuniecie

cewnika zewnatrzoponowego lub naktucie ledzwiowe najlepiej wykonac, kiedy dziatanie
przeciwzakrzepowe produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy jest szacowane jako stabe.
Doktadny czas, kiedy odpowiednio stabe dziatanie przeciwzakrzepowe zostanie osiggniete

u poszczegodlnych pacjentéw, nie jest jednak znany i nalezy go rozwazy¢ w kontekscie pilnosci
procedury diagnostycznej. Opierajac sie na ogolnej charakterystyce farmakokinetycznej
rywaroksabanu, zatozenie lub usuniecie cewnika zewnatrzoponowego nalezy wykona¢ w odstepie
odpowiadajgcym co najmniej 2-krotnemu okresowi péttrwania, tj. co najmniej 18 godzin

u mtodych dorostych pacjentéw i 26 godzin u pacjentéw w podesztym wieku, po ostatnim podaniu
produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy (patrz punkt 5.2 ChPL). Kolejng dawke produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy mozna podac po uptywie co najmniej 6 godzin po usunieciu
cewnika.

W przypadku naktucia urazowego nalezy odczekac 24 godziny przed podaniem produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy.

Brak danych dotyczgcych zaktadania lub usuwania cewnika do znieczulenia przewodowego u dzieci
podczas stosowania produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy. Przerwac¢ podawanie produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy i rozwazy¢ podanie krétko dziatajgcego pozajelitowego

leku przeciwzakrzepowego.
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ZMIANA LECZENIA Z ANTAGONISTOW WITAMINY K (VKA) NA RIVAROXABAN RANBAXY

ZMIANA LECZENIA Z VKA NA RIVAROXABAN RANBAXY

ODSTAWIC
VKA

-

ROzZPOCZAC

Rivaroxaban Ranbaxy,
gdyINR<2,5

U pacjentéw leczonych z powodu ZZG, ZP i w celu profilaktyki nawrotowej ZZG i ZP,
nalezy przerwac leczenie VKA i rozpoczac leczenie produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy,

gdy INR jest < 2,5.

Pomiar INR nie jest wiasciwy do pomiaru aktywnosci przeciwzakrzepowej produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy, dlatego nie nalezy go stosowac w tym celu. Leczenie samym produktem
leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy nie wymaga rutynowego monitorowania krzepniecia.

ZMIANA LECZENIA Z PRODUKTU LECZNICZEGO RIVAROXABAN RANBAXY NA VKA

Dawka standardowa VKA

Rywaroksaban*

Test INR przed podaniem rywaroksabanu

L/ L/

ZMIANA LECZENIA Z RIVAROXABAN RANBAXY NA VKA

Dawka VKA dostosowana do INR

Mozna odstawi¢ rywaroksaban,
gdy INR22,0

|
ont |

_
M 1T
XXX

* Wymagana dawka dobowa, patrz zalecenia dotyczace dawkowania.
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Wazne jest zapewnienie wtasciwej antykoagulacji przy jednoczesnej minimalizacji ryzyka
krwawienia w czasie zmiany leczenia.

Dorosli i dzieci

Podczas zmiany leczenia na VKA, Rivaroxaban Ranbaxy nalezy stosowac rownoczesnie z VKA
do czasu, gdy INR bedzie 2 2,0. Przez pierwsze dwa dni okresu zmiany leczenia nalezy stosowac
standardowe dawkowanie poczgtkowe VKA, a nastepnie dawkowanie VKA zalezne od wynikow
pomiaru INR.

Pomiar INR nie jest wtasciwy do pomiaru aktywnosci przeciwzakrzepowej produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy. Jesli pacjenci przyjmujg jednoczesnie Rivaroxaban Ranbaxy i VKA nalezy
badac INR nastepnego dnia po ich podaniu, tuz przed podaniem kolejnej dawki produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy (ale nie w ciggu 24 godzin od przyjecia poprzedniej dawki;

w przypadku wczesniejszego pomiaru INR stosowanie produktu leczniczego Rivaroxaban
Ranbaxy zaburzy jego wynik). Wartosci INR wiarygodnie odzwierciedlajg dawkowanie VKA,

jesli pomiar zostanie wykonany po uptywie 24 godzin od odstawienia produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy.

Dzieci

U dzieci, u ktorych leczenie produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy zostanie zmienione na
VKA, nalezy kontynuowac¢ stosowanie produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy przez 48 godzin
po podaniu pierwszej dawki VKA. Po 2 dniach jednoczesnego stosowania tych produktow
leczniczych nalezy oznaczyé INR przed nastepnym zaplanowanym podaniem dawki produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy. Zaleca sie, aby réwnoczesne podawanie produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy i VKA kontynuowac do czasu, gdy INR bedzie > 2,0.

ZMIANA LECZENIA Z POZAJELITOWYCH LEKOW PRZECIWZAKRZEPOWYCH NA RIVAROXABAN
RANBAXY

* Pacjenci otrzymujacy w sposob ciagty lek pozajelitowy, taki jak heparyna niefrakcjonowana
podawana dozylnie: leczenie produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy nalezy rozpoczaé
w chwili jego odstawienia.

e Pacjenci otrzymujacy lek pozajelitowy, np. heparyne drobnoczasteczkowa, wedtug ustalonego
schematu dawkowania: odstawic lek pozajelitowy i rozpoczac stosowanie produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy od 0 do 2 godzin przed czasem nastepnego zaplanowanego
podania leku pozajelitowego.

ZMIANA LECZENIA Z PRODUKTU LECZNICZEGO RIVAROXABAN RANBAXY NA POZAJELITOWE
LEKI PRZECIWZAKRZEPOWE

Pierwsza dawke pozajelitowego leku przeciwzakrzepowego nalezy podaé w czasie zaplanowanego
przyjecia kolejnej dawki produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy.
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PRZECIWWSKAZANIA

Podobnie jak wszystkie leki przeciwzakrzepowe, Rivaroxaban Ranbaxy moze zwieksza¢ ryzyko
krwawien. Z tego wzgledu Rivaroxaban Ranbaxy jest przeciwwskazany u dorostych i dzieci:

e Zczynnym krwawieniem o znaczeniu klinicznym;

e Znieprawidtowosciami lub stanami wigzgcymi sie ze znaczgcym ryzykiem wystgpienia
powaznych krwawien. Obejmujg one czynne lub ostatnio przebyte owrzodzenia w obrebie
przewodu pokarmowego, nowotwor ztosliwy z wysokim ryzykiem krwawienia, przebyty
ostatnio uraz mézgu lub rdzenia kregowego, przebyty ostatnio zabieg chirurgiczny mézgu,
rdzenia kregowego lub okulistyczny, przebyty ostatnio krwotok wewnatrzczaszkowy,
stwierdzong lub podejrzewang obecnos¢ zylakow przetyku, zylno-tetnicze wady rozwojowe,
tetniak naczyniowy lub powazne nieprawidtowosci w obrebie naczyn wewnatrzrdzeniowych
lub Srédmdzgowych;

e Jednoczesdnie leczonych innymi lekami przeciwzakrzepowymi, np. heparyna niefrakcjonowang
(HNF), heparynami drobnoczasteczkowymi (enoksaparyna, dalteparyna itp.), pochodnymi
heparyny (fondaparynuks itp.), doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna, eteksylan
dabigatranu, apiksaban itp.) z wyjatkiem przypadku zmiany leczenia z produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy lub na produkt leczniczy Rivaroxaban Ranbaxy lub jezeli heparyna
niefrakcjonowana jest podawana w dawkach koniecznych do utrzymania droznosci cewnika
w zyle gtéwnej lub tetnicy;

e Zchoroba watroby, ktéra wigze sie z koagulopatig i ryzykiem krwawienia o znaczeniu
klinicznym, w tym u pacjentéw z marskoscia watroby stopnia B i C wg klasyfikacji Childa-
Pugha;

- U dzieci Rivaroxaban Ranbaxy jest przeciwwskazany na podstawie danych uzyskanych
u dorostych, poniewaz nie ma dostepnych danych klinicznych dotyczgcych dzieci
z zaburzeniami czynnosci watroby.
Rivaroxaban Ranbaxy jest rowniez przeciwwskazany w nastepujgcych sytuacjach:
¢ Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza;

e U kobiet w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny unikac zajscia w cigze podczas leczenia
produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy;

e W okresie karmienia piersia. Nalezy podjac¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy
przerwac podawanie produktu leczniczego/wstrzymac sie od podawania produktu leczniczego.
SZCZEGOLNE GRUPY PACJENTOW

Ryzyko krwawien zwieksza sie z wiekiem. Kilka podgrup pacjentéw jest obcigzonych zwiekszonym
ryzykiem krwawienia i nalezy ich doktadnie monitorowac pod katem objawdéw przedmiotowych

i podmiotowych powiktan krwotocznych. Decyzje o leczeniu u tych pacjentéw nalezy podjgc po
ocenie korzysci z leczenia w stosunku do ryzyka krwawien:

e  Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

- W przypadku dorostych, patrz punkt ,Zalecenia dotyczace dawkowania” w czesci dotyczacej
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.
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Dzieci i mtodziez z fagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (wspotczynnik przesaczania
ktebuszkowego 50 - 80 ml/min/1,73 m2): nie ma potrzeby dostosowania dawki, na podstawie
danych u dorostych i ograniczonych danych u dzieci i mtodziezy (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mtodziez z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (wspotczynnik
przesaczania ktebuszkowego < 50 ml/min/1,73 m2): rywaroksaban nie jest zalecany, poniewaz
nie ma dostepnych danych klinicznych (patrz punkt 4.4).

Pacjenci otrzymujqcy jednoczesnie inne produkty lecznicze:

Nie zaleca sie stosowania rywaroksabanu réwnoczesnie z azolowymi lekami
przeciwgrzybiczymi o dziataniu ogdlnoustrojowym (takimi jak ketokonazol, itrakonazol,
worykonazol i pozakonazol) lub z inhibitorami HIV- proteazy (np. rytonawir).

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

Badania dotyczace interakcji lekowych byty prowadzone tylko u oséb dorostych. Zakres
interakcji u dzieci i mtodziezy nie jest znany. Powyzsze ostrzezenia nalezy wzig¢ pod uwage
réwniez u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci z innymi czynnikami ryzyka krwawien:

Podobnie jak inne leki przeciwzakrzepowe, Rivaroxaban Ranbaxy nie jest zalecany u pacjentow
ze zwiekszonym ryzykiem krwawienia, czyli z:

U dorostych:

wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami krzepniecia krwi

niekontrolowalnym ciezkim nadcisnieniem tetniczym

innymi chorobami przewodu pokarmowego bez czynnego owrzodzenia, ktére mogg byc
przyczyng krwawienia (np. choroba zapalna jelit, zapalenie przetyku, zapalenie btony Sluzowe;j
zotadka i choroba refluksowa przetyku)

retinopatig naczyniowg

rozstrzeniami oskrzeli lub krwawieniem ptucnym w wywiadzie

U dzieci:
wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami krzepniecia krwi
niekontrolowalnym nadcisnieniem tetniczym

innymi chorobami przewodu pokarmowego bez czynnego owrzodzenia, ktére mogg byc
przyczyng krwawienia (np. choroba zapalna jelit, zapalenie przetyku, zapalenie btony Sluzowe;j
zotadka i choroba refluksowa przetyku)

retinopatig naczyniowg

rozstrzeniami oskrzeli lub krwawieniem ptucnym w wywiadzie
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e  Pacjenci z protezami zastawek:

Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Rivaroxaban
Ranbaxy u pacjentéw z protezami zastawek serca; z tego powodu brak jest danych
uzasadniajacych, ze Rivaroxaban Ranbaxy zapewnia wfasciwg antykoagulacje w tej grupie
pacjentow. Nie zaleca sie stosowania rywaroksabanu u tych pacjentow.

® Pacjenci z chorobg nowotworowg:

U pacjentow z nowotworem ztosliwym moze réwnoczesnie wystepowac zwiekszone ryzyko
krwawienia i zakrzepicy. Nalezy rozwazy¢ indywidualne korzysci z leczenia przeciwzakrzepowego
w stosunku do ryzyka krwawienia u pacjentéw z aktywna chorobg nowotworowg, w zaleznosci
od lokalizacji guza, leczenia przeciwnowotworowego i stadium choroby. Guzy nowotworowe
zlokalizowane w przewodzie pokarmowym lub uktadzie moczowo-ptciowym byty zwigzane

ze zwiekszonym ryzykiem krwawienia podczas leczenia rywaroksabanem.

Rywaroksaban jest przeciwwskazany u pacjentdw z nowotworami ztosliwymi zwigzanymi
ze zwiekszonym ryzykiem krwawien.

PRZEDAWKOWANIE

W przypadku dawek supraterapeutycznych 50 mg produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy
lub wiekszych, ze wzgledu na ograniczone wchtanianie oczekiwany jest efekt putapowy bez
dalszego zwiekszania sredniej ekspozycji osocza u dorostych; brak jest jednak danych dotyczacych
stosowania dawek supraterapeutycznych u dzieci. U dzieci stwierdzono zmniejszenie wzgledne;j
biodostepnosci dla rosngcych dawek (w mg/kg masy ciata), co sugeruje ograniczenia wchtaniania
w przypadku wiekszych dawek, nawet gdy sg one przyjmowane w trakcie positku. Dostepny jest
specyficzny srodek odwracajacy, ktory znosi farmakodynamiczne dziatanie rywaroksabanu (patrz
ChPL dla andeksanet alfa), ale nie zostat on przebadany u dzieci. W razie przedawkowania mozna
rozwazy¢ zastosowanie wegla aktywowanego, aby zmniejszy¢ wchtanianie.

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POWIKtAN
KRWOTOCZNYCH

Jesli u pacjenta otrzymujgcego rywaroksaban wystgpig powiktania krwotoczne, nalezy opdznic
podanie kolejnej dawki rywaroksabanu lub przerwac leczenie, jesli jest to wskazane.

Indywidualne postepowanie w przypadku krwawienia moze obejmowac:

e leczenie objawowe, takie jak ucisk mechaniczny, interwencje chirurgiczng, uzupetnianie ptyndw
i wsparcie hemodynamiczne, przetoczenie produktow krwiopochodnych lub sktadnikéw krwi.

e Jesli pomimo zastosowania powyzszych sSrodkow nie uda sie powstrzymac krwawienia, nalezy
rozwazyc¢ podanie zaréwno specyficznego srodka odwracajgcego dziatanie inhibitora czynnika Xa
(andeksanet alfa) lub podanie specyficznego prokoagulacyjnego srodka odwracajacego, takiego
jak koncentrat czynnikow zespotu protrombiny (PCC), koncentrat aktywowanych czynnikow
zespotu protrombiny (aPCC) lub rekombinowany czynnik Vlla (r-FVlla). Obecnie dostepne jest
jednak bardzo ograniczone doswiadczenie kliniczne w stosowaniu tych produktéw leczniczych
u dorostych i u dzieci przyjmujacych rywaroksaban. Ze wzgledu na wysoki stopien wigzania
z biatkami osocza krwi nie nalezy spodziewac sie, ze rywaroksaban bedzie podlegat dializie.
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BADANIA KRZEPLIWOSCI

Stosowanie rywaroksabanu nie wymaga rutynowego monitorowania krzepniecia. Jednak pomiar
stezenia rywaroksabanu moze by¢ przydatny w wyjatkowych sytuacjach, w ktérych znajomosé
ekspozycji na rywaroksaban moze pomaéc w podjeciu decyzji klinicznych, np. w przypadku
przedawkowania lub koniecznosci wykonania nagtego zabiegu operacyjnego.

Dostepne sg specyficzne dla produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy (rywaroksaban)
skalibrowane testy do pomiaru aktywnosci anty-Xa do oznaczania stezenia rywaroksabanu.

W przypadku wskazan klinicznych stan hemostazy mozna réwniez oceni¢ na podstawie oznaczenia
czasu protrombinowego z uzyciem Neoplastin, zgodnie z opisem w ChPL.

Zwiekszone sg wartosci wynikow nastepujgcych badan krzepniecia: czas protrombinowy (PT),

czas czesciowe]j tromboplastyny po aktywacji (aPTT) i obliczony miedzynarodowy wspdtczynnik
znormalizowany (INR). Poniewaz INR opracowano w celu oceny wptywu VKA na PT, nie zaleca sie
uzywania INR do pomiaru aktywnosci rywaroksabanu. Decyzje dotyczgce dawkowania lub leczenia
nie powinny by¢ oparte na wynikach INR, z wyjatkiem zmiany leczenia z rywaroksabanu na VKA jak
opisano powyze;.
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DOROSLI: PROFILAKTYKA ZCHZZ

U DOROSLYCH PACJENTOW PO PRZEBYTE!
PLANOWEJ ALOPLASTYCE STAWU BIODROWEGO
LUB KOLANOWEGO
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ZALECENIA DOTYCZACE DAWKOWANIA

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

SCHEMAT DAWKOWANIA

INDYWIDUALNY CZAS TRWANIA LECZENIA

Rywaroksaban 10 mg raz na dobe

Gl r' ) PRZYJMOWAC PODCZAS
POSILKU LUB BEZ POSILKU

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac rywaroksaban u pacjentow z ciezkimi (klirens kreatyniny
15-29 ml/min) zaburzeniami czynnosci nerek. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego
u pacjentow z klirensem kreatyniny < 15 ml/min (patrz punkty 4.2 i 5.2 ChPL).

U pacjentow po przebytej planowej aloplastyce stawu biodrowego lub kolanowego, z tagodnymi
(klirens kreatyniny 50-80 ml/min) lub umiarkowanymi (klirens kreatyniny 30-49 ml/min)
zaburzeniami czynnosci nerek, leczonych w celu profilaktyki ZChZZ u dorostych nie jest konieczne
zredukowanie dawki.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania rywaroksabanu u pacjentow

z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30-49 ml/min) stosujgcych
jednoczesnie inne produkty lecznicze, ktdre zwiekszajg stezenie rywaroksabanu w osoczu.
Czas trwania leczenia:

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

e U pacjentéw poddawanych powaznym operacjom stawu biodrowego zaleca sie leczenie przez
5 tygodni.

e U pacjentéw poddawanych powaznym operacjom stawu kolanowego zaleca sie leczenie przez
2 tygodnie.
Pominiecie dawki:

W przypadku pominiecia dawki pacjent powinien niezwtocznie przyjac rywaroksaban i nastepnego
dnia kontynuowac zalecane przyjmowanie raz na dobe. Nie nalezy stosowac dawki podwajnej tego
samego dnia w celu uzupetnienia pominietej dawki.
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PRZYJMOWANIE DOUSTNE

Rivaroxaban Ranbaxy 10 mg mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

W przypadku pacjentow, ktdrzy nie mogg potykac catych tabletek, tabletke Rivaroxaban
Ranbaxy mozna rozgnies¢ i wymieszac z wodg lub przecierem jabtkowym bezposrednio przed
zastosowaniem, a nastepnie podac doustnie.

Rozgnieciong tabletke Rivaroxaban Ranbaxy mozna rowniez podac przez zgtebnik zotgdkowy po
potwierdzeniu prawidtowego umieszczenia zgtebnika w zotagdku. Rozgnieciong tabletke nalezy
podawacé w matej ilosci wody przez zgtebnik zotgdkowy, ktéry nalezy nastepnie przeptukac woda.

POSTEPOWANIE OKOtOOPERACYJNE

Jesli wymagany jest zabieg inwazyjny lub interwencja chirurgiczna nalezy, jesli to mozliwe i na
podstawie oceny klinicznej lekarza przerwac stosowanie produktu leczniczego Rivaroxaban
Ranbaxy 10 mg co najmniej 24 godziny przed interwencja. Jesli nie jest mozliwe opdznienie
zabiegu, nalezy ocenic¢ zwiekszone ryzyko wystgpienia krwawienia wobec pilnosci interwenciji.

Ponowne podawanie produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy po zabiegu inwazyjnym lub
interwencji chirurgicznej nalezy rozpoczac jak najszybciej, pod warunkiem, ze pozwala na

to sytuacja kliniczna i zgodnie z ustaleniami lekarza prowadzacego osiggnieta jest wtasciwa
hemostaza.

ZNIECZULENIE LUB NAKLUCIE PODPAJECZYNOWKOWE/ZEWNATRZOPONOWE

Podczas stosowania znieczulenia przewodowego (znieczulenie podpajeczyndéwkowe/
zewnatrzoponowe) lub naktucia podpajeczyndwkowego/zewngtrzoponowego, u pacjentow
otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe w celu zapobiegania powiktaniom zakrzepowo-zatorowym,
wystepuje ryzyko powstania krwiaka zewnatrzoponowego lub podpajeczyndéwkowego, ktéry moze
powodowac dtugotrwate lub trwate porazenie. Ryzyko to moze byc¢ zwiekszone przez:

® pooperacyjne stosowanie statych cewnikéw zewngatrzoponowych;
e jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych wptywajgcych na hemostaze;

e wykonywanie naktucia zewnatrzoponowego lub podpajeczyndéwkowego w sposéb urazowy
lub wielokrotny.

Pacjenci muszg by¢ czesto kontrolowani pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawéw
zaburzen neurologicznych (np. dretwienie lub ostabienie ndg, zaburzenia czynnosciowe jelit lub
pecherza moczowego). W przypadku stwierdzenia zaburzenia neurologicznego konieczna jest
natychmiastowa diagnostyka i leczenie. Przed wykonaniem zabiegu w obrebie osrodkowego
uktadu nerwowego, u pacjentéw otrzymujgcych lub majgcych otrzymac leki przeciwzakrzepowe
w celu profilaktyki przeciwzakrzepowej, lekarz powinien rozwazyc¢ stosunek potencjalnych korzysci
do ryzyka.
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Aby zredukowac potencjalne ryzyko krwawien zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy podczas znieczulenia przewodowego (zewnatrzoponowego/
podpajeczyndéwkowego) lub naktucia podpajeczynéwkowego nalezy wzig¢ pod uwage

profil farmakokinetyczny tego produktu leczniczego. Zatozenie lub usuniecie cewnika
zewnatrzoponowego lub naktucie ledzwiowe najlepiej wykonac, kiedy dziatanie
przeciwzakrzepowe produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy jest szacowane jako stabe.
Doktadny czas, kiedy odpowiednio stabe dziatanie przeciwzakrzepowe zostanie osiggniete

u poszczegolnych pacjentdw, nie jest jednak znany.

Opierajac sie na ogodlnej charakterystyce farmakokinetycznej rywaroksabanu, zatozenie lub
usuniecie cewnika zewnatrzoponowego nalezy wykona¢ w odstepie odpowiadajgcym co najmniej
2-krotnemu okresowi péttrwania, tj. co najmniej 18 godzin po ostatnim podaniu rywaroksabanu
przed usunieciem cewnika zewngtrzoponowego (patrz punkt 5.2 ChPL). Kolejng dawke produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy mozna podac po uptywie co najmniej 6 godzin po usunieciu
cewnika.

W przypadku naktucia urazowego nalezy odczekac 24 godziny przed podaniem produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy.
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ZMIANA LECZENIA Z ANTAGONISTOW WITAMINY K (VKA) NA rywaroksaban

ZMIANA LECZENIA Z VKA NA rywaroksaban

ODSTAWIC ROZPOCZAC
VKA Rywaroksaban,

gdyINR<2,5

N\

U pacjentéw leczonych z powodu ZZG, ZP i w celu profilaktyki nawrotowej ZZG i ZP nalezy
przerwac leczenie VKA i rozpoczgc¢ leczenie rywaroksabanem, gdy INR jest < 2,5.

Pomiar INR nie jest wiasciwy do pomiaru aktywnosci przeciwzakrzepowej rywaroksabanu,
dlatego nie nalezy go stosowac w tym celu. Leczenie samym rywaroksabanem nie wymaga
rutynowego monitorowania krzepniecia.

ZMIANA LECZENIA Z rywaroksabanu NA VKA

ZMIANA LECZENIA Z rywaroksabanu NA VKA

Dawka standardowa VKA Dawka VKA dostosowana do INR

Rywaroksaban* Mozna odstawi¢ rywaroksaban,
gdy INR 22,0

Test INR przed podaniem rywaroksabanu

! ! ! ! \

I 1 ] l
on | | | |
EEXX

*Wymagana dawka dobowa, patrz zalecenia dotyczace dawkowania.
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Wazne jest zapewnienie wtasciwej antykoagulacji przy jednoczesnej minimalizacji ryzyka
krwawienia w czasie zmiany leczenia.

Podczas zmiany leczenia na VKA, Rivaroxaban Ranbaxy nalezy stosowac réwnoczesnie z VKA do czasu,
gdy INR bedzie 2 2,0. Przez pierwsze dwa dni okresu zmiany leczenia nalezy stosowac standardowe
dawkowanie poczatkowe VKA, a nastepnie dawkowanie VKA zaleznie od wynikéw pomiaru INR.

Pomiar INR nie jest wiasciwy do pomiaru aktywnosci przeciwzakrzepowej produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy. Jesli pacjenci przyjmuja jednoczesnie Rivaroxaban Ranbaxy i VKA nalezy
badac INR nastepnego dnia po ich podaniu, tuz przed podaniem kolejnej dawki produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy (ale nie w ciggu 24 godzin od przyjecia poprzedniej dawki;

w przypadku wczesniejszego pomiaru INR stosowanie produktu leczniczego Rivaroxaban
Ranbaxy zaburzy jego wynik). Wartosci INR wiarygodnie odzwierciedlajg dawkowanie VKA,

jesli pomiar zostanie wykonany po uptywie 24 godzin od odstawienia produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy.

ZMIANA LECZENIA Z POZAJELITOWYCH LEKOW PRZECIWZAKRZEPOWYCH NA RIVAROXABAN
RANBAXY

e Pacjenci otrzymujgcy w sposob ciggty leki pozajelitowe, takie jak heparyna niefrakcjonowana
podawana dozylnie: leczenie produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy nalezy rozpoczac
w chwili ich odstawienia.

e Pacjenci otrzymujacy lek pozajelitowy, np. heparyne drobnoczgsteczkowa, wedtug ustalonego
schematu dawkowania: odstawic lek pozajelitowy i rozpocza¢ stosowanie produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy od 0 do 2 godzin przed czasem nastepnego zaplanowanego
podania leku pozajelitowego.

ZMIANA LECZENIA Z PRODUKTU LECZNICZEGO RIVAROXABAN RANBAXY NA POZAJELITOWE
LEKI PRZECIWZAKRZEPOWE

Pierwszg dawke pozajelitowego leku przeciwzakrzepowego nalezy podac¢ w czasie zaplanowanego
przyjecia kolejnej dawki produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy.

PRZECIWWSKAZANIA

Podobnie jak wszystkie leki przeciwzakrzepowe, Rivaroxaban Ranbaxy moze zwiekszac ryzyko
krwawien. Z tego wzgledu Rivaroxaban Ranbaxy jest przeciwwskazany u pacjentow:

e Zczynnym krwawieniem o znaczeniu klinicznym;

e Znieprawidfowosciami lub stanami wigzacymi sie ze znaczgcym ryzykiem wystgpienia
powaznych krwawien. Obejmujg one czynne lub ostatnio przebyte owrzodzenia w obrebie
przewodu pokarmowego, nowotwor ztosliwy z wysokim ryzykiem krwawienia, przebyty
ostatnio uraz mézgu lub rdzenia kregowego, przebyty ostatnio zabieg chirurgiczny mézgu,
rdzenia kregowego lub okulistyczny, przebyty ostatnio krwotok wewnatrzczaszkowy,
stwierdzong lub podejrzewang obecnos¢ zylakéw przetyku, zylno-tetnicze wady rozwojowe,
tetniak naczyniowy lub powazne nieprawidtowosci w obrebie naczyn wewnatrzrdzeniowych
lub srédmdzgowych;
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Jednoczesnie leczonych innymi lekami przeciwzakrzepowymi, np. heparyna niefrakcjonowang
(HNF), heparynami drobnoczasteczkowymi (enoksaparyna, dalteparyna itp.), pochodnymi
heparyny (fondaparynuks itp.), doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna, eteksylan
dabigatranu, apiksaban itp.) z wyjatkiem przypadku zmiany leczenia z produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy lub na produkt leczniczy Rivaroxaban Ranbaxy lub jezeli heparyna
niefrakcjonowana jest podawana w dawkach koniecznych do utrzymania droznosci cewnika
w zyle gtéwnej lub tetnicy;

Z chorobg watroby, ktéra wigze sie z koagulopatia i ryzykiem krwawienia o znaczeniu
klinicznym, w tym u pacjentéw z marskoscig watroby stopnia B i C wg klasyfikacji Childa-Pugha.

Rivaroxaban Ranbaxy jest réwniez przeciwwskazany w nastepujacych sytuacjach:

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg;

U kobiet w ciagzy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny unikaé zajscia w cigze podczas leczenia
produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy;

W okresie karmienia piersia. Nalezy podjac¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy
przerwac podawanie produktu leczniczego/wstrzymac sie od podawania produktu leczniczego.

SZCZEGOLNE GRUPY PACJENTOW

Ryzyko krwawien zwieksza sie z wiekiem. Kilka podgrup pacjentéw jest obcigzonych zwiekszonym
ryzykiem krwawienia i nalezy ich doktadnie monitorowa¢ pod katem objawéw przedmiotowych

i podmiotowych powiktar krwotocznych. U pacjentdw otrzymujgcych Rivaroxaban Ranbaxy

w ramach profilaktyki ZChZZ, po przebytej planowej aloplastyce stawu biodrowego lub
kolanowego, moze to polegac na regularnym badaniu fizykalnym, doktadnej obserwacji drenazu
rany pooperacyjnej i okresowym oznaczaniu stezenia hemoglobiny. W kazdym przypadku
zmniejszenia stezenia hemoglobiny lub obnizenia ci$nienia tetniczego krwi o niewyjasnionej
przyczynie nalezy szukac zrédta krwawienia. Decyzje o leczeniu u tych pacjentéw nalezy podjaé po
ocenie korzysci z leczenia w stosunku do ryzyka krwawien:

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Patrz punkt ,Zalecenia dotyczace dawkowania”
w czesci dotyczace] pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.
Pacjenci otrzymujqcy jednoczesnie inne produkty lecznicze:

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy rownoczesnie
z azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi o dziataniu ogdlnoustrojowym (takimi jak ketokonazol,
itrakonazol, worykonazol i pozakonazol) lub z inhibitorami HIV- proteazy (np. rytonawir).

Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentéw jednoczesnie otrzymujacych leki, majgce wptyw na
hemostaze, takie jak: NLPZ, kwas acetylosalicylowy (ASA), inhibitory agregacji ptytek krwi lub
selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) i inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny i noradrenaliny (SNRI).

Pacjenci z innymi czynnikami ryzyka krwawien:

Podobnie jak inne leki przeciwzakrzepowe, Rivaroxaban Ranbaxy nie jest zalecany u pacjentow
ze zwiekszonym ryzykiem krwawienia, czyli z:

wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami krzepniecia krwi

niekontrolowalnym ciezkim nadcisnieniem tetniczym
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- innymi chorobami przewodu pokarmowego bez czynnego owrzodzenia, ktére mogg by¢
przyczyng krwawienia (np. choroba zapalna jelit, zapalenie przetyku, zapalenie btony Sluzowe;j
zotadka i choroba refluksowa przetyku)

- retinopatig naczyniowg

- rozstrzeniami oskrzeli lub krwawieniem ptucnym w wywiadzie

e  Pacjenci z protezami zastawek

Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Rivaroxaban
Ranbaxy u pacjentéw z protezami zastawek serca; z tego powodu brak jest danych
uzasadniajgcych, ze Rivaroxaban Ranbaxy zapewnia wfasciwg antykoagulacje w tej grupie
pacjentow. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy u tych
pacjentow.

PRZEDAWKOWANIE

W przypadku dawek supraterapeutycznych 50 mg produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy lub
wiekszych, ze wzgledu na ograniczone wchtanianie oczekiwany jest efekt putapowy bez dalszego
zwiekszania $redniej ekspozycji osocza. W razie przedawkowania mozna rozwazy¢ zastosowanie
wegla aktywowanego, aby zmniejszy¢ wchtanianie.

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POWIKLAN
KRWOTOCZNYCH

W przypadku wystgpienia powiktania krwotocznego u pacjenta otrzymujgcego Rivaroxaban
Ranbaxy nalezy opozni¢ podanie kolejnej dawki tego produktu leczniczego lub przerwacé leczenie,
stosownie do sytuacji klinicznej. Dostosowane indywidualnie postepowanie w przypadku
krwawienia moze obejmowac:

e leczenie objawowe, takie jak ucisk mechaniczny, interwencje chirurgiczna, uzupetnianie
ptyndw i wsparcie hemodynamiczne, przetoczenie produktéw krwiopochodnych lub
sktadnikéw krwi.

e W przypadku krwawienia, ktérego nie mozna opanowac powyzszymi metodami, nalezy
rozwazy¢ podanie specyficznego srodka odwracajgcego dziatanie inhibitora czynnika Xa
(andeksanet alfa) lub specyficznego prokoagulacyjnego srodka odwracajacego, takiego jak
koncentrat czynnikdéw zespotu protrombiny (PCC), koncentrat aktywowanych czynnikow
zespotu protrombiny (aPCC) lub rekombinowany czynnik Vlla (r-FVIla). Obecnie dostepne jest
jednak bardzo ograniczone doswiadczenie kliniczne w stosowaniu tych produktéw leczniczych
u dorostych i dzieci przyjmujacych Rivaroxaban Ranbaxy. Ze wzgledu na wysoki stopien
wigzania z biatkami osocza krwi nie nalezy spodziewac sie, ze Rivaroxaban Ranbaxy bedzie
podlegat dializie.
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BADANIA KRZEPLIWOSCI

Stosowanie produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy nie wymaga rutynowego monitorowania
krzepniecia. Jednak pomiar stezenia produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy moze by¢
przydatny w wyjatkowych sytuacjach, w ktérych znajomos¢ ekspozycji na Rivaroxaban Ranbaxy
moze pomdc w podjeciu decyzji klinicznych, np. w przypadku przedawkowania lub koniecznosci
wykonania nagtego zabiegu operacyjnego.

Dostepne sg specyficzne dla produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy (rywaroksaban)
skalibrowane testy do pomiaru aktywnosci anty-Xa do oznaczania stezenia rywaroksabanu.

W przypadku wskazan klinicznych stan hemostazy mozna réwniez oceni¢ na podstawie oznaczenia
czasu protrombinowego z uzyciem Neoplastin, zgodnie z opisem w ChPL.

Zwiekszone sg wartosci wynikow nastepujgcych badan krzepniecia: czas protrombinowy (PT),
czas czesciowe]j tromboplastyny po aktywacji (aPTT) i obliczony miedzynarodowy wspétczynnik
znormalizowany (INR) . Poniewaz INR opracowano w celu oceny wptywu VKA na PT, nie zaleca

sie uzywania INR do pomiaru aktywnosci produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy. Decyzje
dotyczgce dawkowania lub leczenia nie powinny byc oparte na wynikach INR, z wyjgtkiem zmiany
leczenia z rywaroksabanu na VKA, jak opisano powyzej.
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DOROSLI: STOSOWANIE U PACJIENTOW
Z CHOROBA WIENCOWA (CHW) | CHOROBA
TETNIC OBWODOWYCH (CHTO)

Profilaktyka zdarzen zakrzepowych o podtozu miazdzycowym
u dorostych pacjentow z chorobg wierncowg (ChW) lub

objawowg chorobg tetnic obwodowych (ChTO) z wysokim
ryzykiem zdarzen niedokrwiennych.
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ZALECENIA DOTYCZACE DAWKOWANIA

Pacjenci przyjmujacy rywaroksaban w dawce 2,5 mg dwa razy na dobe powinni réwniez
przyjmowac dawke dobowg 75-100 mg kwasu acetylosalicylowego (ASA).

SCHEMAT DAWKOWANIA
INDYWIDUALNY CZAS TRWANIA LECZENIA*

Rywaroksaban 2,5 mg dwa razy na dobe*

PRZYJMOWAC PODCZAS
POSItKU LUB BEZ POSItKU

*Wymagana dawka dobowa, patrz zalecenia dotyczace dawkowania.

Leczenia nie nalezy rozpoczynac u pacjentéw po udanym zabiegu rewaskularyzacji koficzyny
dolnej (metoda chirurgiczng lub wewnatrznaczyniowg, wtaczajac zabiegi hybrydowe) z powodu
objawowej ChTO, do czasu uzyskania hemostazy (patrz takze punkt 5.1 ChPL).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

U pacjentow z tagodnym (klirens kreatyniny 50-80 ml/min) lub umiarkowanym (klirens kreatyniny

30-49 ml/min) zaburzeniem czynnosci nerek nie ma potrzeby zmiany dawki. Rywaroksaban nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny

15-29 ml/min) i jego stosowanie nie jest zalecane u pacjentéw z klirensem kreatyniny < 15 ml/min.

Rywaroksaban nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci
nerek (klirens kreatyniny 30-49 ml/min) otrzymujacych jednoczesnie inne produkty lecznicze
zwiekszajgce stezenie rywaroksabanu w osoczu.

Czas trwania leczenia:

Czas trwania leczenia nalezy okresli¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta na podstawie regularnych
ocen, w ktoérych nalezy uwzgledniac ryzyko zdarzen zakrzepowych w poréwnaniu z ryzykiem krwawien.

Pominiecie dawki:

W przypadku pominiecia dawki pacjent powinien kontynuowac przyjmowanie zwyktej dawki
2,5 mg rywaroksabanu zgodnie z zaleceniem w nastepnym zaplanowanym terminie. Nie nalezy
stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

PRZYJMOWANIE DOUSTNE

Rivaroxaban Ranbaxy 2,5 mg mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. W przypadku
pacjentow, ktdrzy nie mogg potykac catych tabletek, tabletke Rivaroxaban Ranbaxy mozna
rozgnies¢ i wymieszac z wodg lub przecierem jabtkowym bezposrednio przed zastosowaniem,
a nastepnie podac doustnie.

Rozgnieciong tabletke Rivaroxaban Ranbaxy mozna réwniez podac przez zgtebnik zotgdkowy po
potwierdzeniu prawidtowego umieszczenia zgtebnika w zotagdku. Rozgnieciong tabletke

nalezy podawac¢ w matej ilosci wody przez zgtebnik zotagdkowy, ktory nalezy

nastepnie przeptukac¢ woda.
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POSTEPOWANIE OKOtOOPERACYJNE

Jesli wymagany jest zabieg inwazyjny lub interwencja chirurgiczna nalezy, jesli to mozliwe i na
podstawie oceny klinicznej lekarza przerwac stosowanie produktu leczniczego Rivaroxaban
Ranbaxy 2,5 mg co najmniej 12 godzin przed interwencja. Jesli nie jest mozliwe opdznienie
zabiegu, nalezy oceni¢ zwiekszone ryzyko wystapienia krwawienia zwigzane ze stosowaniem
produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy wobec pilnosci interwencji. Ponowne podawanie
produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy po zabiegu inwazyjnym lub interwencji chirurgicznej
nalezy rozpoczaé jak najszybciej, pod warunkiem, ze pozwala na to sytuacja kliniczna i zgodnie

z ustaleniami lekarza prowadzacego osiggnieta jest wtasciwa hemostaza.

ZNIECZULENIE LUB NAKtUCIE PODPAJECZYNOWKOWE/ZEWNATRZOPONOWE

Podczas stosowania znieczulenia przewodowego (podpajeczynéwkowego/zewngtrzoponowego)
lub naktucia podpajeczyndwkowego/zewngtrzoponowego u pacjentdw otrzymujgcych

leki przeciwzakrzepowe wystepuje ryzyko powstania krwiaka zewnatrzoponowego lub
podpajeczynéwkowego, ktdry moze powodowac dtugotrwate lub trwate porazenie. Ryzyko to
moze byc¢ zwiekszone przez:

e pooperacyjne stosowanie statych cewnikéw zewnatrzoponowych;
e jednoczesne stosowanie produktow leczniczych wptywajacych na hemostaze;

e wykonywanie naktucia zewnatrzoponowego lub podpajeczyndwkowego w sposéb urazowy
lub wielokrotny.

Pacjenci muszg by¢ czesto kontrolowani pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawdéw
zaburzen neurologicznych (np. dretwienie lub ostabienie ndg, zaburzenia czynnosciowe jelit lub
pecherza moczowego). W przypadku stwierdzenia zaburzenia neurologicznego konieczna jest
natychmiastowa diagnostyka i leczenie. Przed wykonaniem zabiegu w obrebie osrodkowego
uktadu nerwowego, u pacjentéw otrzymujgcych lub majacych otrzymac leki przeciwzakrzepowe
w celu profilaktyki przeciwzakrzepowej, lekarz powinien rozwazy¢ stosunek potencjalnych korzysci
do ryzyka.

Nie ma doswiadczenia klinicznego w stosowaniu dawki 2,5 mg produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy z samym kwasem acetylosalicylowym (ASA) lub z ASA oraz klopidogrelem
lub tyklopidyna w takich sytuacjach. Nalezy zaprzestac stosowania inhibitoréw agregacji

ptytek krwi zgodnie z informacjg producenta dotyczaca przepisywania leku. Aby zredukowac
potencjalne ryzyko krwawien zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Rivaroxaban
Ranbaxy podczas znieczulenia przewodowego (zewnatrzoponowego/podpajeczynéwkowego)
lub naktucia podpajeczynéwkowego nalezy wzigé pod uwage profil farmakokinetyczny produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy. Zatozenie lub usuniecie cewnika zewnatrzoponowego lub
naktucie ledZzwiowe najlepiej wykonac, kiedy dziatanie przeciwzakrzepowe produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy jest szacowane jako stabe. Doktadny czas, kiedy odpowiednio stabe dziatanie
przeciwzakrzepowe zostanie osiggniete u poszczegdlnych pacjentdw, nie jest jednak znany.

Wersja 1 37



ZMIANA LECZENIA Z ANTAGONISTOW WITAMINY K (VKA) NA rywaroksaban

ZMIANA LECZENIA Z VKA NA rywaroksaban

ODSTAWIC ROZPOCZAC

VKA Rywaroksaban,
szczegotowe informacje

K mozna znalez¢ ponizej

Pomiar INR nie jest wiasciwy do pomiaru aktywnosci przeciwzakrzepowej rywaroksabanu,
dlatego nie nalezy go stosowac¢ w tym celu. Leczenie samym rywaroksabanem nie wymaga
rutynowego monitorowania krzepniecia.

ZMIANA LECZENIA Z rywaroksabanu NA VKA

ZMIANA LECZENIA Z rywaroksabanu NA VKA

Dawka VKA dostosowana do INR

Dawka standardowa VKA

Rywaroksaban* Mozna odstawi¢ rywaroksaban,

gdy INR 22,0

Test INR przed podaniem rywaroksabanu

T ¢

I L | |
on | ] ] ] I I |

XXX

*Wymagana dawka dobowa, patrz zalecenia dotyczace dawkowania.

Wazne jest zapewnienie wtasciwej antykoagulacji przy jednoczesnej minimalizacji ryzyka
krwawienia w czasie zmiany leczenia.
Podczas zmiany leczenia na VKA, rywaroksaban nalezy stosowaé réwnoczesnie z VKA do czasu, gdy

INR bedzie 2 2,0. Przez pierwsze dwa dni okresu zmiany leczenia nalezy stosowac standardowe
dawkowanie poczatkowe VKA, a nastepnie dawkowanie VKA zaleznie od wynikéw pomiaru INR.

Wersja 1 38



Pomiar INR nie jest wiasciwy do pomiaru aktywnosci przeciwzakrzepowej rywaroksabanu.

Jesli pacjenci przyjmuja jednoczesnie rywaroksaban i VKA nalezy badac INR nastepnego dnia

po ich podaniu, tuz przed podaniem kolejnej dawki rywaroksabanu (ale nie w ciggu 24 godzin
od przyjecia poprzedniej dawki; w przypadku wczesniejszego pomiaru INR stosowanie
rywaroksabanu zaburzy jego wynik). Wartosci INR wiarygodnie odzwierciedlajg dawkowanie VKA,
jesli pomiar zostanie wykonany po uptywie 24 godzin od odstawienia rywaroksabanu.

ZMIANA LECZENIA Z POZAJELITOWYCH LEKOW PRZECIWZAKRZEPOWYCH NA RYWAROKSABAN

e Pacjenci otrzymujgcy w sposob ciagty lek pozajelitowy, taki jak heparyna niefrakcjonowana
podawana dozylnie: leczenie rywaroksabanem nalezy rozpocza¢ w chwili jego odstawienia.

e Pacjenci otrzymujacy lek pozajelitowy, np. heparyne drobnoczasteczkowa, wedtug ustalonego
schematu dawkowania: odstawic lek pozajelitowy i rozpoczac stosowanie rywaroksabanu od
0 do 2 godzin przed czasem nastepnego zaplanowanego podania leku pozajelitowego.

ZMIANA LECZENIA Z RYWAROKSABANU NA POZAJELITOWE LEKI PRZECIWZAKRZEPOWE

Pierwszg dawke pozajelitowego leku przeciwzakrzepowego nalezy podac w czasie zaplanowanego
przyjecia kolejnej dawki rywaroksabanu.

PRZECIWWSKAZANIA

Podobnie jak wszystkie leki przeciwzakrzepowe, rywaroksaban moze zwiekszac ryzyko krwawien.
Z tego wzgledu Rivaroxaban Ranbaxy jest przeciwwskazany u pacjentow:

e 7 czynnym krwawieniem o znaczeniu klinicznym;

e 7 nieprawidtowosciami lub stanami wigzgcymi sie ze znaczgcym ryzykiem wystgpienia
powaznych krwawien. Obejmujg one czynne lub ostatnio przebyte owrzodzenia w obrebie
przewodu pokarmowego, nowotwor ztosliwy z wysokim ryzykiem krwawienia, przebyty ostatnio
uraz moézgu lub rdzenia kregowego, przebyty ostatnio zabieg chirurgiczny mézgu, rdzenia
kregowego lub okulistyczny, przebyty ostatnio krwotok wewnatrzczaszkowy, stwierdzong lub
podejrzewang obecnosc zylakow przetyku, zylno-tetnicze wady rozwojowe, tetniak naczyniowy
lub powazne nieprawidtowosci w obrebie naczyn wewnatrzrdzeniowych lub Srédmdézgowych;

e Jednoczesnie leczonych innymi lekami przeciwzakrzepowymi, np. heparyng niefrakcjonowang
(HNF), heparynami drobnoczgsteczkowymi (enoksaparyna, dalteparyna itp.), pochodnymi heparyny
(fondaparynuks itp.), doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna, eteksylan dabigatranu,
apiksaban itp.) z wyjatkiem przypadku zmiany leczenia z produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy
lub na produkt leczniczy Rivaroxaban Ranbaxy lub jezeli heparyna niefrakcjonowana jest podawana
w dawkach koniecznych do utrzymania droznosci cewnika w zyle gtéwnej lub tetnicy;

e Zchoroba watroby, ktéra wigze sie z koagulopatig i ryzykiem krwawienia o znaczeniu
klinicznym, w tym u pacjentdw z marskoscig watroby stopnia B i C wg klasyfikacji Childa-Pugha;
e 7 0ZW iz wczesniejszym udarem lub przemijajgcym napadem niedokrwiennym (TIA)
i otrzymujg leczenie przeciwptytkowe.

Jednoczesne leczenie ChW/ChTO produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy 2,5 mg
i ASA jest przeciwwskazane u pacjentdw po przebytym udarze krwotocznym
lub zatokowym lub jakimkolwiek udarze w ciggu ostatniego miesigca.
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Rywaroksaban jest réwniez przeciwwskazany w nastepujqcych sytuacjach:
e Nadwrazliwosc¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza;

e U kobiet w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny unikac zajscia w cigze podczas leczenia
rywaroksabanem;

e W okresie karmienia piersig. Nalezy podjac decyzje, czy przerwac karmienie piersig, czy
przerwac podawanie produktu leczniczego/wstrzymac sie od podawania produktu leczniczego.

SZCZEGOLNE GRUPY PACJENTOW

Ryzyko krwawien zwieksza sie z wiekiem. Kilka podgrup pacjentdw jest obcigzonych zwiekszonym
ryzykiem krwawienia i nalezy ich doktadnie monitorowac pod katem objawdéw przedmiotowych

i podmiotowych powiktan krwotocznych. U tych pacjentéw nalezy rozwazyc stosunek korzysci

do ryzyka zwigzany ze stosowaniem produktu leczniczego w profilaktyce zdarzen zakrzepowych

o podtozu miazdzycowym. W kazdym przypadku zmniejszenia stezenia hemoglobiny lub obnizenia
cisnienia tetniczego krwi o niewyjasnionej przyczynie nalezy szukac zrodta krwawienia.

e Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwptytkowymi:

U pacjentow z ostrym zdarzeniem zakrzepowym lub poddawanych procedurze naczyniowej,
u ktdrych istnieje potrzeba stosowania podwajnej terapii przeciwptytkowej, nalezy
przeanalizowaé, czy stosowanie produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy w dawce 2,5 mg
dwa razy na dobe powinno by¢ kontynuowane, w zaleznosci od rodzaju zdarzenia lub
procedury oraz schematu leczenia przeciwptytkowego.

e Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Patrz punkt , Zalecenia dotyczace dawkowania”
w czesci dotyczacej pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

e Pacjenci otrzymujqcy jednoczesnie inne produkty lecznicze:

- Nie zaleca sie stosowania rywaroksabanu réwnoczesnie z azolowymi lekami
przeciwgrzybiczymi o dziataniu ogdlnoustrojowym (takimi jak ketokonazol, itrakonazol,
worykonazol i pozakonazol) lub z inhibitorami HIV- proteazy (np. rytonawir).

- Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentéw jednoczesnie otrzymujacych leki, majgce wptyw na
hemostaze, takie jak: NLPZ, ASA, inhibitory agregacji ptytek krwi lub selektywne inhibitory
zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) i inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny
i noradrenaliny (SNRI).

- Pacjenci leczeni produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy i ASA z powodu ChW lub ChTO
powinni otrzymywac jednoczesne leczenie NLPZ tylko wtedy, gdy korzysci z takiego leczenia
przewazajg nad ryzykiem krwawien.

e Pacjenci z innymi czynnikami ryzyka krwawien:

Podobnie jak inne leki przeciwzakrzepowe, Rivaroxaban Ranbaxy nie jest zalecany u pacjentéw
ze zwiekszonym ryzykiem krwawienia, czyli z:

- wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami krzepniecia krwi
- niekontrolowalnym ciezkim nadcisnieniem tetniczym

- innymi chorobami przewodu pokarmowego bez czynnego owrzodzenia,
ktére moga byc¢ przyczyng krwawienia (np. choroba zapalna jelit, zapalenie
przetyku, zapalenie btony sluzowej zotagdka i choroba refluksowa przetyku)
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retinopatig naczyniowg

rozstrzeniami oskrzeli lub krwawieniem ptucnym w wywiadzie.

Pacjenci z protezami zastawek:

Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Rivaroxaban
Ranbaxy u pacjentéw z protezami zastawek serca; z tego powodu brak jest danych
uzasadniajgcych, ze rywaroksaban zapewnia wfasciwg antykoagulacje w tej grupie pacjentow.
Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy u tych pacjentow.

Pacjenci z chorobq nowotworowq:

U pacjentéw z nowotworem ztosliwym moze réownoczesnie wystepowac zwiekszone
ryzyko krwawienia i zakrzepicy. Nalezy rozwazyc¢ indywidualne korzysci z leczenia
przeciwzakrzepowego w stosunku do ryzyka krwawienia u pacjentéw z aktywna choroba
nowotworowg, w zaleznosci od lokalizacji guza, leczenia przeciwnowotworowego i stadium
choroby. Guzy nowotworowe zlokalizowane w przewodzie pokarmowym lub uktadzie
moczowo-ptciowym byty zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem krwawienia podczas leczenia
rywaroksabanem.

Rywaroksaban jest przeciwwskazany u pacjentdw z nowotworami ztosliwymi zwigzanymi
ze zwiekszonym ryzykiem krwawien.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ podczas stosowania produktu leczniczego Rivaroxaban
Ranbaxy u pacjentéw z ChW/ChTO:

Rivaroxaban Ranbaxy w skojarzeniu z ASA nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z Chw/ChTO:

w wieku > 75 lat. Nalezy regularnie oceniac stosunek korzysci do ryzyka leczenia indywidualnie
u kazdego pacjenta;

0 mniejszej masie ciafa (< 60 kg);

u pacjentow z ChW i ciezkg objawowa niewydolnoscig serca. Wyniki badan wskazuja,
Ze pacjenci z tej grupy moga odnosi¢ mniejsze korzysci z leczenia produktem leczniczym
Rivaroxaban Ranbaxy (Doktadniejsze informacje podano w punkcie 5.1 ChPL).

Inne ostrzezenia i srodki ostroznosci u pacjentéw z ChW/ChTO

U pacjentow obcigzonych duzym ryzykiem zdarzen niedokrwiennych z ChW/ChTO skuteczno$¢
i bezpieczenstwo stosowania rywaroksabanu w dawce 2,5 mg dwa razy na dobe badano

w przypadku podawania go w skojarzeniu z ASA. U pacjentéw po niedawno przebytym
zabiegu rewaskularyzacji koriczyny dolnej z powodu objawowej ChTO, badano skutecznosé¢
i bezpieczenstwo rywaroksabanu w dawce 2,5 mg dwa razy na dobe w skojarzeniu z lekiem
przeciwptytkowym —samym ASA lub ASA i krétkotrwale podawanym klopidogrelem.

Jesli to konieczne, podwajna terapia przeciwptytkowa obejmujaca klopidogrel powinna by¢
krétkotrwata; nalezy unikac dtugotrwatego stosowania podwajnej terapii przeciwptytkowe;.
Pacjenci po niedawno przeprowadzonym udanym zabiegu rewaskularyzacji koriczyny
dolnej (metoda chirurgiczng lub wewnatrznaczyniowa, wtgczajac zabiegi hybrydowe)

z powodu objawowej ChTO mogli dodatkowo otrzymywac standardowg dawke
klopidogrelu raz na dobe przez okres do 6 miesiecy (patrz takze punkt 5.1 ChPL).

Leczenie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwptytkowymi, takimi jak prasugrel

lub tikagrelor, nie byto badane i nie jest zalecane.
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PRZEDAWKOWANIE

W przypadku dawek supraterapeutycznych 50 mg produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy lub
wiekszych, ze wzgledu na ograniczone wchtanianie oczekiwany jest efekt putapowy bez dalszego
zwiekszania sredniej ekspozycji osocza. W razie przedawkowania mozna rozwazyc¢ zastosowanie
wegla aktywowanego, aby zmniejszy¢ wchtanianie.

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POWIKLAN
KRWOTOCZNYCH

W przypadku wystgpienia powiktania krwotocznego u pacjenta otrzymujacego Rivaroxaban
Ranbaxy nalezy op6zni¢ podanie kolejnej dawki tego produktu leczniczego lub przerwac leczenie,
stosownie do sytuacji klinicznej. Dostosowane indywidualnie postepowanie w przypadku
krwawienia moze obejmowac:

Leczenie objawowe, takie jak ucisk mechaniczny, interwencje chirurgiczna, uzupetnianie ptynow
i wsparcie hemodynamiczne, przetoczenie produktow krwiopochodnych lub sktadnikéw krwi.

W przypadku krwawienia, ktérego nie mozna opanowac powyzszymi metodami, nalezy rozwazy¢
podanie specyficznego srodka odwracajgcego dziatanie inhibitora czynnika Xa (andeksanet alfa)
lub specyficznego prokoagulacyjnego srodka odwracajgcego, takiego jak koncentrat czynnikow
zespotu protrombiny (PCC), koncentrat aktywowanych czynnikow zespotu protrombiny (aPCC)
lub rekombinowany czynnik Vlla (r-FVIla). Obecnie dostepne jest jednak bardzo ograniczone
doswiadczenie kliniczne w stosowaniu tych produktéw leczniczych u dorostych i dzieci
przyjmujgcych rywaroksaban. Ze wzgledu na wysoki stopien wigzania z biatkami osocza krwi nie
nalezy spodziewac sie, ze Rivaroxaban Ranbaxy bedzie podlegat dializie.

BADANIA KRZEPLIWOSCI

Stosowanie rywaroksabanu nie wymaga rutynowego monitorowania krzepniecia. Jednak pomiar
stezenia rywaroksabanu moze by¢ przydatny w wyjgtkowych sytuacjach, w ktérych znajomos¢
ekspozycji na rywaroksaban moze pomdc w podjeciu decyzji klinicznych, np. w przypadku
przedawkowania lub koniecznosci wykonania nagtego zabiegu operacyjnego.

Dostepne s3 specyficzne dla produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy (rywaroksaban)
skalibrowane testy do pomiaru aktywnosci anty-Xa do oznaczania stezenia rywaroksabanu.

W przypadku wskazan klinicznych stan hemostazy mozna réwniez oceni¢ na podstawie oznaczenia
czasu protrombinowego z uzyciem Neoplastin, zgodnie z opisem w ChPL.

Zwiekszone sg wartosci wynikéw nastepujgcych badan krzepniecia: czas protrombinowy (PT),
czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji (aPTT) i obliczony miedzynarodowy wspdtczynnik
znormalizowany (INR). Poniewaz INR opracowano w celu oceny wptywu VKA na PT, nie zaleca

sie uzywania INR do pomiaru aktywnosci produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy. Decyzje
dotyczace dawkowania lub leczenia nie powinny by¢ oparte na wynikach INR, z wyjgtkiem zmiany
leczenia z produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy na VKA, jak opisano powyzej.
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DOROSLI: STOSOWANIE W PROFILAKTYCE
WTORNEJ OSTREGO ZESPOtU WIENCOWEGO

Profilaktyka zdarzen zakrzepowych o podtozu miazdzycowym
u dorostych pacjentow po OZW z podwyzszonymi
biomarkerami sercowymi, w skojarzeniu z samym

kwasem acetylosalicylowym lub z kwasem
acetylosalicylowym i klopidogrelem lub tyklopidyna.
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ZALECENIA DOTYCZACE DAWKOWANIA

SCHEMAT DAWKOWANIA
INDYWIDUALNY CZAS TRWANIA LECZENIA*

Rywaroksaban 2,5 mg dwa razy na dobe*

PRZYJMOWAC PODCZAS
POSItKU LUB BEZ POSILKU

*Leczenie nalezy regularnie kontrolowa¢, indywidualnie dla pacjenta, pod katem ryzyka zdarzen niedokrwiennych w stosunku
do ryzyka krwawien. Przedtuzenie leczenia powyzej 12 miesiecy powinno zosta¢ wprowadzone na podstawie indywidualnej
oceny pacjenta, poniewaz doswiadczenie w stosowaniu do 24 miesiecy jest ograniczone.

Opradcz rywaroksabanu w dawce 2,5 mg, pacjenci powinni rowniez przyjmowac dawke
dobowa 75100 mg ASA lub dawke dobowa 75-100 mg ASA dodatkowo z dawka dobowga 75 mg
klopidogrelu lub standardowg dawka dobowa tyklopidyny.

Zalecana dawka rywaroksabanu wynosi 2,5 mg dwa razy na dobe i leczenie nalezy rozpoczac
jak najszybciej po stabilizacji OZW, jednak najwczesniej 24 godziny po przyjeciu do szpitala
i w momencie, gdy pozajelitowe leczenie przeciwzakrzepowe bytoby normalnie przerwane.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

Rywaroksaban nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek
(klirens kreatyniny 15-29 ml/min), poniewaz ograniczone dane kliniczne wskazujg na znaczne
zwiekszenie jego stezenia w osoczu u tych pacjentow, co zwieksza ryzyko krwawien. Nie zaleca sie
stosowania produktu leczniczego u pacjentow z klirensem kreatyniny < 15 ml/min. Dostosowanie
dawki nie jest konieczne u pacjentdw z tagodnym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny
50-80 ml/min) lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30-49 ml/min).

U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30-49 ml/
min) stosujgcych jednoczesnie inne produkty lecznicze, ktére powodujg zwiekszenie stezenia
rywaroksabanu w osoczu, Rivaroxaban Ranbaxy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Czas trwania leczenia:

Leczenie nalezy regularnie kontrolowac, indywidualnie dla pacjenta, pod katem ryzyka

zdarzen niedokrwiennych w stosunku do ryzyka krwawien. Przedtuzenie leczenia powyzej 12
miesiecy powinno zosta¢ wprowadzone na podstawie indywidualnej oceny pacjenta, poniewaz
doswiadczenie w stosowaniu do 24 miesiecy jest ograniczone.

Pominiecie dawki: W przypadku pominiecia dawki, pacjent powinien kontynuowac przyjmowanie
zwyktej dawki produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy 2,5 mg zgodnie z zaleceniem

w nastepnym zaplanowanym terminie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.
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PRZYJMOWANIE DOUSTNE

Rivaroxaban Ranbaxy 2,5 mg mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. W przypadku
pacjentdw, ktérzy nie moga potykac catych tabletek, tabletke Rivaroxaban Ranbaxy mozna
rozgnies¢ i wymieszac z woda lub przecierem jabtkowym bezposrednio przed zastosowaniem,
a nastepnie podac doustnie.

Rozgnieciong tabletke Rivaroxaban Ranbaxy mozna réwniez podac przez zgtebnik zotgdkowy po
potwierdzeniu prawidtowego umieszczenia zgtebnika w zotadku. Rozgnieciong tabletke nalezy
podawac w matej ilosci wody przez zgtebnik zotgdkowy, ktéry nalezy nastepnie przeptukac woda.

POSTEPOWANIE OKOtOOPERACYJNE

Jesli wymagany jest zabieg inwazyjny lub interwencja chirurgiczna nalezy, jesli to mozliwe i na
podstawie oceny klinicznej lekarza przerwac stosowanie produktu leczniczego Rivaroxaban
Ranbaxy 2,5 mg co najmniej 12 godzin przed interwencja. Jesli nie jest mozliwe opdznienie
zabiegu, nalezy ocenic zwiekszone ryzyko wystgpienia krwawienia zwigzane ze stosowaniem
produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy wobec pilnosci interwencji.

Ponowne podawanie produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy po zabiegu inwazyjnym lub
interwencji chirurgicznej nalezy rozpoczac jak najszybciej, pod warunkiem, ze pozwala na to
sytuacja kliniczna i zgodnie z ustaleniami lekarza prowadzgcego osiaggnieta jest wtasciwa hemostaza.

ZNIECZULENIE LUB NAKLUCIE PODPAJECZYNOWKOWE/ZEWNATRZOPONOWE

Podczas stosowania znieczulenia przewodowego (podpajeczynéwkowego/zewnatrzoponowego) lub
naktucia podpajeczynéwkowego/zewnatrzoponowego pacjenci otrzymujacy leki przeciwzakrzepowe
sg narazeni na ryzyko wystapienia krwiaka zewngtrzoponowego lub podpajeczyndéwkowego, ktéry
moze prowadzi¢ do dtugotrwatego lub trwatego porazenia. Ryzyko to moze by¢ zwiekszone przez:

® pooperacyjne stosowanie statych cewnikéw zewngatrzoponowych;
e jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych wptywajgcych na hemostaze;

e wykonywanie naktucia zewngtrzoponowego lub podpajeczyndwkowego w sposob urazowy
lub wielokrotny.

Pacjenci muszg byc czesto kontrolowani pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawdéw
zaburzen neurologicznych (np. dretwienie lub ostabienie ndg, zaburzenia czynnosciowe jelit lub
pecherza moczowego). W przypadku stwierdzenia zaburzenia neurologicznego konieczna jest
natychmiastowa diagnostyka i leczenie. Przed wykonaniem zabiegu w obrebie osrodkowego uktadu
nerwowego, u pacjentow otrzymujacych lub majgcych otrzymac leki przeciwzakrzepowe w celu
profilaktyki przeciwzakrzepowej, lekarz powinien rozwazy¢ stosunek potencjalnych korzysci do ryzyka.

Nie ma doswiadczenia klinicznego w stosowaniu rywaroksabanu w dawce 2,5 mg z samym kwasem
acetylosalicylowym (ASA) lub z ASA oraz klopidogrelem lub tyklopidyng w takich sytuacjach. Aby
zredukowac potencjalne ryzyko krwawien zwigzane ze stosowaniem rywaroksabanu podczas
znieczulenia przewodowego (zewnatrzoponowego/podpajeczyndéwkowego) lub naktucia
podpajeczynéwkowego nalezy wzig¢ pod uwage profil farmakokinetyczny produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy. Zatozenie lub usuniecie cewnika zewngatrzoponowego lub naktucie ledzwiowe
najlepiej wykonac, kiedy dziatanie przeciwzakrzepowe rywaroksabanu jest szacowane jako stabe.
Doktadny czas, kiedy odpowiednio stabe dziatanie przeciwzakrzepowe zostanie

osiggniete u poszczegolnych pacjentow, nie jest jednak znany.
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ZMIANA LECZENIA Z ANTAGONISTOW WITAMINY K (VKA) NA rywaroksaban

ZMIANA LECZENIA Z VKA NA rywaroksaban

ODSTAWIC ROZPOCZAC

VKA Rywaroksaban,
szczegotowe informacje
\_ mozna znalez¢ ponizej

Pomiar INR nie jest wiasciwy do pomiaru aktywnosci przeciwzakrzepowej rywaroksabanu,
dlatego nie nalezy go stosowac¢ w tym celu. Leczenie samym rywaroksabanem nie wymaga
rutynowego monitorowania krzepniecia.

ZMIANA LECZENIA Z rywaroksabanu NA VKA

ZMIANA LECZENIA Z rywaroksabanu NA VKA

Dawka VKA dostosowana do INR

Dawka standardowa VKA

Rywaroksaban* Mozna odstawi¢ rywaroksaban,

gdyINR 22,0
Test INR przed podaniem rywaroksabanu

T ¢

I L | |
on | ] ] ] I I |

XXX

*Wymagana dawka dobowa, patrz zalecenia dotyczace dawkowania.

Wazne jest zapewnienie wtasciwej antykoagulacji przy jednoczesnej minimalizacji ryzyka
krwawienia w czasie zmiany leczenia.

Podczas zmiany leczenia na VKA, rywaroksaban nalezy stosowac réwnoczesnie z VKA do czasu,
gdy INR bedzie 2 2,0. Przez pierwsze dwa dni okresu zmiany leczenia nalezy stosowac

standardowe dawkowanie poczatkowe VKA, a nastepnie dawkowanie VKA zaleznie
od wynikéw pomiaru INR.
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Pomiar INR nie jest wtasciwy do pomiaru aktywnosci przeciwzakrzepowej produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy. Jesli pacjenci przyjmuja jednoczesnie Rivaroxaban Ranbaxy i VKA, nalezy
badac INR nastepnego dnia po ich podaniu, tuz przed podaniem kolejnej dawki produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy (ale nie w ciggu 24 godzin od przyjecia poprzedniej dawki;

w przypadku wczes$niejszego pomiaru INR stosowanie produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy
zaburzy jego wynik). Wartosci INR wiarygodnie odzwierciedlajg dawkowanie VKA, jesli pomiar
zostanie wykonany po uptywie 24 godzin od odstawienia produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy.

ZMIANA LECZENIA Z POZAJELITOWYCH LEKOW PRZECIWZAKRZEPOWYCH NA RIVAROXABAN
RANBAXY

e Pacjenci otrzymujacy w sposob ciagty lek pozajelitowy, taki jak heparyna niefrakcjonowana
podawana dozylnie: leczenie produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy nalezy rozpocza¢
w chwili jego odstawienia.

e Pacjenci otrzymujacy lek pozajelitowy, np. heparyne drobnoczasteczkowa, wedtug ustalonego
schematu dawkowania: odstawic lek pozajelitowy i rozpoczac stosowanie produktu
leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy od 0 do 2 godzin przed czasem nastepnego zaplanowanego
podania leku pozajelitowego.

ZMIANA LECZENIA Z PRODUKTU LECZNICZEGO RIVAROXABAN RANBAXY NA POZAJELITOWE
LEKI PRZECIWZAKRZEPOWE

Pierwsza dawke pozajelitowego leku przeciwzakrzepowego nalezy podac w czasie zaplanowanego
przyjecia kolejnej dawki produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy.

PRZECIWWSKAZANIA

Podobnie jak wszystkie leki przeciwzakrzepowe, rywaroksaban moze zwiekszac ryzyko krwawien.
Z tego wzgledu rywaroksaban jest przeciwwskazany u pacjentow:

e 7 czynnym krwawieniem o znaczeniu klinicznym;

e 7 nieprawidtowosciami lub stanami wigzgcymi sie ze znaczacym ryzykiem wystgpienia
powaznych krwawien. Obejmujg one czynne lub ostatnio przebyte owrzodzenia w obrebie
przewodu pokarmowego, nowotwor ztosliwy z wysokim ryzykiem krwawienia, przebyty ostatnio
uraz moézgu lub rdzenia kregowego, przebyty ostatnio zabieg chirurgiczny mézgu, rdzenia
kregowego lub okulistyczny, przebyty ostatnio krwotok wewnatrzczaszkowy, stwierdzong lub
podejrzewang obecnosc zylakow przetyku, zylno-tetnicze wady rozwojowe, tetniak naczyniowy
lub powazne nieprawidtowosci w obrebie naczyn wewnatrzrdzeniowych lub Srédmaézgowych;

e Jednoczesnie leczonych innymi lekami przeciwzakrzepowymi, np. heparyna niefrakcjonowang
(HNF), heparynami drobnoczasteczkowymi (enoksaparyna, dalteparyna itp.), pochodnymi
heparyny (fondaparynuks itp.), doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna, eteksylan
dabigatranu, apiksaban itp.) z wyjatkiem przypadku zmiany leczenia z produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy lub na produkt leczniczy Rivaroxaban Ranbaxy lub jezeli heparyna
niefrakcjonowana jest podawana w dawkach koniecznych do utrzymania droznosci cewnika
w zyle gtéwnej lub tetnicy;

e 7 chorobg watroby, ktéra wigze sie z koagulopatia i ryzykiem krwawienia
0 znaczeniu klinicznym, w tym u pacjentéw z marskoscig watroby stopnia
B i C wg klasyfikacji Childa-Pugha;
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e 7 0ZW iz wczesniejszym udarem lub przemijajgcym napadem niedokrwiennym (TIA)
i otrzymujg leczenie przeciwptytkowe.

Rywaroksaban jest réwniez przeciwwskazany w nastepujgcych sytuacjach:
e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg;

e U kobiet w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny unikac zajsScia w cigze podczas leczenia
produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy;

e W okresie karmienia piersig. Nalezy podjac decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy
przerwac podawanie produktu leczniczego/wstrzymac sie od podawania produktu leczniczego.

SZCZEGOLNE GRUPY PACJENTOW

Ryzyko krwawien zwieksza sie z wiekiem. Kilka podgrup pacjentéw jest obcigzonych zwiekszonym
ryzykiem krwawienia i nalezy ich doktadnie monitorowac pod katem objawdéw przedmiotowych
i podmiotowych powiktan krwotocznych.

U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka zwigzany ze stosowaniem produktu
leczniczego w profilaktyce zdarzen zakrzepowych o podtozu miazdzycowym. W kazdym przypadku
zmniejszenia stezenia hemoglobiny lub obnizenia ci$nienia tetniczego krwi o niewyjasnionej
przyczynie nalezy szukac zrédta krwawienia.

e Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwptytkowymi:

U pacjentow z ostrym zdarzeniem zakrzepowym lub poddawanych procedurze naczyniowej,
u ktorych istnieje potrzeba stosowania podwajnej terapii przeciwptytkowej, nalezy
przeanalizowaé, czy stosowanie rywaroksabanu w dawce 2,5 mg dwa razy na dobe powinno
by¢ kontynuowane, w zaleznosci od rodzaju zdarzenia lub procedury oraz schematu leczenia
przeciwptytkowego.

® Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Patrz punkt ,Zalecenia dotyczace dawkowania”
w czesci dotyczacej pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

e  Pacjenci otrzymujqcy jednoczesnie inne produkty lecznicze:

- Nie zaleca sie stosowania rywaroksabanu réwnoczesnie z azolowymi lekami
przeciwgrzybiczymi o dziataniu ogdlnoustrojowym (takimi jak ketokonazol, itrakonazol,
worykonazol i pozakonazol) lub z inhibitorami HIV- proteazy (np. rytonawir).

- Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentéw jednoczesnie otrzymujacych leki majace wptyw na
hemostaze, takie jak: NLPZ, ASA, inhibitory agregacji ptytek krwi lub selektywne inhibitory
zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) i inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny
i noradrenaliny (SNRI).

- Po ostrym zespole wiericowym, pacjenci leczeni produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy
i ASA lub produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy z ASA oraz klopidogrelem/tyklopidyna
powinni otrzymywac jednoczesne leczenie NLPZ tylko wtedy, gdy korzysci przewyzszajg ryzyko
wystgpienia krwawienia.

- Interakcja z erytromycyna, klarytromycyna lub flukonazolem nie jest prawdopodobnie istotna
klinicznie u wiekszosci pacjentow, ale moze by¢ potencjalnie istotna u pacjentéw wysokiego
ryzyka (pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, patrz wyzej).
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Pacjenci z innymi czynnikami ryzyka krwawien:

Podobnie jak inne leki przeciwzakrzepowe, Rivaroxaban Ranbaxy nie jest zalecany u pacjentéw
ze zwiekszonym ryzykiem krwawienia, czyli z:

wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami krzepniecia krwi
niekontrolowalnym ciezkim nadcisnieniem tetniczym

innymi chorobami przewodu pokarmowego bez czynnego owrzodzenia, ktére mogg byc
przyczyng krwawienia (np. choroba zapalna jelit, zapalenie przetyku, zapalenie btony Sluzowe;j
zotadka i choroba refluksowa przetyku)

retinopatig naczyniowg

rozstrzeniami oskrzeli lub krwawieniem ptucnym w wywiadzie.

Pacjenci z protezami zastawek:

Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy
U pacjentéw z protezami zastawek serca; z tego powodu brak jest danych uzasadniajgcych, ze
Rivaroxaban Ranbaxy zapewnia wtasciwg antykoagulacje w tej grupie pacjentdw. Nie zaleca sie
stosowania produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy u tych pacjentéw.

Pacjenci z chorobq nowotworowgq:

U pacjentow z nowotworem ztosliwym moze réwnoczesnie wystepowac zwiekszone ryzyko
krwawienia i zakrzepicy. Nalezy rozwazy¢ indywidualne korzysci z leczenia przeciwzakrzepowego
w stosunku do ryzyka krwawienia u pacjentéw z aktywnga chorobg nowotworowg, w zaleznosci
od lokalizacji guza, leczenia przeciwnowotworowego i stadium choroby. Guzy nowotworowe
zlokalizowane w przewodzie pokarmowym lub uktadzie moczowo-ptciowym byty zwigzane

ze zwigkszonym ryzykiem krwawienia podczas leczenia rywaroksabanem.

Rywaroksaban jest przeciwwskazany u pacjentdw z nowotworami ztosliwymi zwigzanymi
ze zwiekszonym ryzykiem krwawien.

Inne ostrzezenia i srodki ostroznosci u pacjentow z OZW:

U pacjentéw po niedawno przebytym OZW badano skutecznosé i bezpieczeristwo stosowania
rywaroksabanu w dawce 2,5 mg dwa razy na dobe w skojarzeniu z lekami przeciwptytkowymi
—samym ASA lub ASA w skojarzeniu z klopidogrelem/tyklopidyna.

Leczenie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwptytkowymi, takimi jak prasugrel lub tikagrelor,
nie byto badane i nie jest zalecane.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ podczas stosowania produktu leczniczego Rivaroxaban
Ranbaxy u pacjentow z OZW.

U pacjentow po niedawno przebytym OZW, badano skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania
rywaroksabanu w dawce 2,5 mg dwa razy na dobe w skojarzeniu z lekami przeciwptytkowymi
—samym ASA lub ASA w skojarzeniu z klopidogrelem/tyklopidyng. Leczenie w skojarzeniu

z innymi lekami przeciwptytkowymi takimi jak prasugrel lub tikagrelor nie byto badane

i nie jest zalecane. Nalezy zachowac ostroznosc¢ podczas stosowania produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy w skojarzeniu z samym ASA lub z ASA w skojarzeniu z klopidogrelem

lub tyklopidyna u pacjentow z OZW:

w wieku > 75 lat. Nalezy regularnie oceniac stosunek korzysci
do ryzyka leczenia indywidualnie u kazdego pacjenta; Wersjal 49



- 0 mniejszej masie ciata (< 60 kg);

- Jednoczesne leczenie OZW produktem leczniczym Rivaroxaban Ranbaxy i lekami
przeciwptytkowymi jest przeciwwskazane u pacjentow, ktérzy przebyli udar lub przemijajacy
napad niedokrwienny (TIA).

PRZEDAWKOWANIE

W przypadku dawek supraterapeutycznych 50 mg produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy lub
wiekszych, ze wzgledu na ograniczone wchtanianie oczekiwany jest efekt putapowy bez dalszego
zwiekszania sredniej ekspozycji osocza. W razie przedawkowania mozna rozwazyc¢ zastosowanie
wegla aktywowanego, aby zmniejszy¢ wchtanianie.

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POWIKLAN
KRWOTOCZNYCH

W przypadku wystgpienia powikfania krwotocznego u pacjenta otrzymujgcego Rivaroxaban
Ranbaxy nalezy opozni¢ podanie kolejnej dawki tego produktu leczniczego lub przerwac leczenie,
stosownie do sytuacji klinicznej.

Dostosowane indywidualnie postepowanie w przypadku krwawienia moze obejmowac:

e Leczenie objawowe, takie jak ucisk mechaniczny, interwencje chirurgiczng, uzupetnianie ptynéw
i wsparcie hemodynamiczne, przetoczenie produktéw krwiopochodnych lub sktadnikéw krwi.

e W przypadku krwawienia, ktérego nie mozna opanowac powyzszymi metodami, nalezy rozwazy¢
podanie specyficznego srodka odwracajgcego dziatanie inhibitora czynnika Xa (andeksanet alfa)
lub specyficznego prokoagulacyjnego srodka odwracajgcego, takiego jak koncentrat czynnikow
zespotu protrombiny (PCC), koncentrat aktywowanych czynnikdw zespotu protrombiny (aPCC)
lub rekombinowany czynnik Vlla (r-FVIla). Obecnie dostepne jest jednak bardzo ograniczone
doswiadczenie kliniczne w stosowaniu tych produktéw leczniczych u dorostych i dzieci
przyjmujacych Rivaroxaban Ranbaxy. Ze wzgledu na wysoki stopien wigzania z biatkami osocza
krwi nie nalezy spodziewac sig, ze Rivaroxaban Ranbaxy bedzie podlegat dializie.

BADANIA KRZEPLIWOSCI

Stosowanie rywaroksabanu nie wymaga rutynowego monitorowania krzepniecia. Jednak pomiar
stezenia rywaroksabanu moze byc¢ przydatny w wyjatkowych sytuacjach, w ktérych znajomos¢
ekspozycji na rywaroksaban moze pomaéc w podijeciu decyzji klinicznych, np. w przypadku
przedawkowania lub koniecznosci wykonania nagtego zabiegu operacyjnego. Dostepne sg
specyficzne dla produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy (rywaroksaban) skalibrowane

testy do pomiaru aktywnosci anty-Xa do oznaczania stezenia rywaroksabanu. W przypadku
wskazan klinicznych stan hemostazy mozna réwniez ocenic na podstawie oznaczenia czasu
protrombinowego z uzyciem Neoplastin, zgodnie z opisem w ChPL.

Zwiekszone sg wartosci wynikow nastepujgcych badan krzepniecia: czas protrombinowy (PT),

czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji (aPTT) i obliczony miedzynarodowy wspaétczynnik
znormalizowany (INR). Poniewaz INR opracowano w celu oceny wptywu VKA na PT, nie zaleca sie
uzywania INR do pomiaru aktywnosci produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy. Decyzje dotyczace
dawkowania lub leczenia nie powinny by¢ oparte na wynikach INR, z wyjgtkiem zmiany leczenia

z produktu leczniczego Rivaroxaban Ranbaxy na VKA, jak opisano powyzej.
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TABELA Z PRZEGLADEM DAWKOWANIA

Petne informacje o produkcie leczniczym mozna znalez¢ w ChPL.

WSKAZANIE!

DAWKOWANIE!

SZCZEGOLNE GRUPY PACJENTOW!

Profilaktyka

udaru u dorostych
pacjentéw

z migotaniem
przedsionkéw
niezwigzanym z wada
zastawkowa®

@ Rivaroxaban Ranbaxy 20 mg
raz na dobe

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
z klirensem kreatyniny 15-49 ml/min®:
Rivaroxaban Ranbaxy 15 mg raz na dobe

PCl z wszczepieniem stentu
(przez maksymalnie 12 miesiecy):

- 1@ Rivaroxaban Ranbaxy 15 mg
raz na dobe w skojarzeniu
z inhibitorem P2Y12 (np. klopidogrelem)

- Rivaroxaban Ranbaxy 10 mg
raz na dobe w skojarzeniu
z inhibitorem P2Y12 (np. klopidogrelem)
u pacjentéw z zaburzeniem
czynnosci nerek (klirens kreatyniny
30-49 ml/min®)

Leczenie ZZG i ZP© oraz

profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP:

Dorosli

Leczenie i profilaktyka nawrotow:

Dzien 1-21: Rivaroxaban Ranbaxy 15 mg
dwa razy na dobe

Profilaktyka nawrotéw: Od dnia 22:
Rivaroxaban Ranbaxy 20 mg raz na dobe

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
z klirensem kreatyniny 15-49 ml/min®:
Rivaroxaban Ranbaxy 15 mg raz na
dobe, jesli ryzyko krwawien u pacjenta
przewyzsza ryzyko nawrotu
Przedtuzona profilaktyka nawrotéw:

Po co najmniej 6 miesigcach leczenia:
Rivaroxaban Ranbaxy 10 mg raz na dobe

Przedtuzona profilaktyka nawrotéw
u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka:

1@ Rivaroxaban Ranbaxy 20 mg raz na
dobe w ramach przedtuzonej profilaktyki
nawrotdw, po co najmniej 6 miesigcach
leczenia, u pacjentdw z wysokim
ryzykiem nawrotu ZZG lub ZP, takich jak:

- z powiktanymi chorobami
wspotistniejgcymi

- u ktérych wystapit nawrét ZZG lub ZP
w trakcie przedtuzonej profilaktyki
z zastosowaniem produktu leczniczego
Rivaroxaban Ranbaxy 10 mg

Profilaktyka ZChZZ
u dorostych po
przebytej planowej
aloplastyce stawu
biodrowego lub
kolanowego

Rivaroxaban Ranbaxy 10 mg raz na dobe

Aloplastyka stawu biodrowego
-5 tygodni leczenia

Aloplastyka stawu kolanowego
-2 tygodnie leczenia

Profilaktyka zdarzen
zakrzepowych

o podtozu
miazdzycowym

u dorostych
pacjentéw z Chw
lub objawowa
ChTO z wysokim
ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych

Rivaroxaban Ranbaxy 2,5 mg dwa razy
na dobe w skojarzeniu z ASA w dawce
75-100 mg/dobe
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Profilaktyka zdarzen
zakrzepowych

o podtozu
miazdzycowym

u dorostych
pacjentow po OZW
z podwyzszonymi
biomarkerami
sercowymi

T@ Rivaroxaban Ranbaxy 15 mg i 20 mg nalezy przyjmowa¢ podczas positku®

Rivaroxaban Ranbaxy 2,5 mg dwa razy
na dobe w skojarzeniu ze standardowa
terapia przeciwptytkowg (tylko

ASA w dawce 75-100 mg/dobe lub

ASA w dawce 75-100 mg/dobe

z klopidogrelem w dawce 75 mg/dobe
lub ze standardowa dawka tyklopidyny)

Dla pacjentdw, ktérzy nie moga potykac catych tabletek, tabletke Rivaroxaban Ranbaxy mozna rozgnies¢ i wymieszac z woda
lub przecierem jabtkowym bezposrednio przed zastosowaniem, a nastepnie podac¢ doustnie. *Z jednym lub kilkoma czynnikami
ryzyka, takimi jak zastoinowa niewydolnos¢ serca, nadcisnienie tetnicze, wiek > 75 lat, cukrzyca, udar lub przemijajacy

napad niedokrwienny. "Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z klirensem kreatyniny 15-29 ml/min oraz u pacjentéw

z zaburzeniami czynnosci nerek otrzymujacych jednoczesnie inne produkty lecznicze zwiekszajace stezenie rywaroksabanu

w osoczu. “Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego w zastepstwie do heparyny niefrakcjonowanej u pacjentéw

z zatorowoscig ptucna, ktérzy sg hemodynamicznie niestabilni lub mogg by¢ leczeni trombolitycznie lub poddani embolektomii

ptucnej.

Pismiennictwo: 1. Rivaroxaban Ranbaxy (rywaroksaban). Charakterystyka produktu leczniczego
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NOTATKI
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane za posrednictwem [drugsafetyeurope@sunpharma.com].
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Data opracowania: styczen 2024 .
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