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Bu kilavuz, asagidaki endikasyonlarda Rivaroksaban iceren ilaclar'in uygun kullanimini desteklemek amaciyla
kullaniimalidir:

e Non-valviler atriyal fibrilasyonu (AF) olan uygun yetiskinlerde inme ve sistemik embolizmin
onlenmesi

e Yetiskinlerde derin ven trombozu (DVT) ve pulmoner embolizm (PE) tedavisi ve
reklrren DVT ve PE'nin 6nlenmesi (hemodinamik olarak stabil olmayan PE hastalarinda
kullaniimasi 6nerilmez)

o Alt Ekstremitelerin Major Ortopedik Ameliyatini Gegiren Hastalarda, Venéz Tromboembolizmin
(VTE) Onlenmesi

o Yiksek Iskemik Olay Riski Altindaki Koroner Arter Hastaligi (KAH) veya Semptomatik Periferik Arter
Hastaligi (PAH) Tanili Yetiskin Hastalarda Aterotrombotik Olaylarin Onlenmesi

e Kardiyak biyobelirteclerin ytikseldigi akut koroner sendrom (AKS) sonrasi yetiskinlerde
anti-platelet tedavisiyle kombinasyon halinde aterotrombotik olaylarin énlenmesi

Bu kilavuz asagidaki bilgileri icermektedir:

Dozlama onerileri

Oral kullanim

Perioperatif yonetim
Kontrendikasyonlar

Doz asimi

Kanama komplikasyonlarinin yénetimi
Koagiilasyon testleri

Rivaroksaban iceren ilaglar hekimler icin receteleme kilavuzu

Receteleme Kilavuzu, Rivaroksaban iceren ilaclar ile tedavi sirasinda kanama riskini en aza indirmek icin
Rivaroksaban iceren ilaclarin kullanimina yonelik 6neriler sunar.

Receteleme kilavuzu, Rivaroksaban iceren ilaclarin Kisa Urtin Bilgileri (KUB)'nin yerini almaz.

Rivaroksaban iceren ilaglar hasta uyari karti

Rivaroksaban iceren ilaclar (2,5 mg, 10 mg, 15 mg ve 20 mg) icin hekim tarafindan hastalara,
Hasta Uyari Karti verilmelidir. Lutfen, 6zellikle asagidaki kosullarin saglanmasi gerektigini vurgulayarak
hastalara antikoagulan tedavisinin etkilerini aciklayiniz:

e Tedaviye uyum

e ilaci yemekle birlikte alma (yalnizca 15 mg ve 20 mg icin)
e Kanama bulgu veya semptomlarini fark etme

e Ne zaman tibbi yardim alinmasi gerektigi

Hasta uyari karti, tedaviyi yirtten hekimleri ve dis hekimlerini hastanin antikoagtlan tedavisi konusunda
bilgilendirecek ve acil durumlarda gerekli olan hasta iletisim bilgilerini icerecektir.

Hastaya hasta uyari kartini her zaman yaninda tasimasi ve her saglik uzmanina géstermesi gerektigi
séylenmelidir. Litfen hastaya, aldiklari doza karsilik gelen hasta uyar kartindaki uygun kutuyu isaretlemesi
talimatini da veriniz.
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NON-VALVULER AF'DE INMENIN ONLENMESI

Konjestif kalp yetmezligi, hipertansiyon, >75 yas,
diabetes mellitus, 6nceden inme veya gecici iskemik
atak gibi bir veya birden fazla risk faktért tasiyan
non-valviler atriyal fibrilasyon tanil yetiskin hastalarda
inme ve sistemik embolizmin énlenmesi.

DOZLAMA ONERILERI

Non-valviler AF'li hastalarda inme ve sistemik embolizmin 6nlenmesinde
onerilen doz guinde bir kez 20 mg'dir.

DOZLAMA SEMASI

SUREKLIi TEDAVI

Giinde bir doz Rivaroksaban 20 mg*

a YEMEKLE BiRLIKTE ALINIR

* Orta derece veya ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda énerilen doz ginde bir kez 15 mg'dir

Bobrek yetmezligi olan hastalar:

Orta derece (kreatinin klirensi 30-49 ml/dk.) veya ciddi (15-29 ml/dk.) bobrek yetmezligi
olan hastalarda 6nerilen doz glinde bir kez 15 mg’dir. Sinirh klinik veriler anlamli 6lctide
artan plazma konsantrasyonuna isaret ettigi icin Rivaroksaban iceren ilaclar ciddi bobrek
yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Kreatinin klirensi <15 ml/dk. olan
hastalarda kullanilmasi énerilmez.

Rivaroksaban iceren ilaclar es zamanli olarak rivaroksaban plazma konsantrasyonlarini
artiran baska ilaclar almakta olan bobrek yetmezIligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Tedavi Siiresi:

Rivaroksaban iceren ilaclar'in tedavisine, inme 6nleme tedavisinin yarari potansiyel kanama
riskine agir bastigi stirece devam edilmelidir. Tedavi stresince antikoagtlasyon uygulamasi
dogrultusunda klinik gdzetim onerilir.

Unutulan doz:

Bir doz unutuldugunda, hasta hemen Rivaroksaban iceren ilaci almali ve ertesi gtin dnerilen
sekilde gtinde bir doz ile devam etmelidir. Unutulan dozu dengelemek icin ayni gin cift doz
alinmamalidir.

Stent yerlesimi ile PKG uygulanan non-valviiler atriyal fibrilasyonlu hastalar:

Oral antikoagulasyona ihtiyac duyan ve stent yerlesimi ile PKG uygulanan non-valviler
atriyal fibrilasyonlu hastalarda maksimum 12 ay streyle P2Y; inhibitértine ek olarak
giinde bir doz 15 mg (veya orta derece bobrek yetmezligi [kreatinin klirensi 30-49 mL/dk.]
olan hastalarda gtinde bir doz 10 mg Rivaroksaban) olarak disuk doz Rivaroksaban iceren
ilac kullanimina iliskin deneyim sinirlidir.

Kardiyoversiyon uygulanan hastalar:

Kardiyoversiyona ihtiya¢ duyabilecek hastalarda Rivaroksaban iceren ilac tedavisi baslatilabilir
veya surdurulebilir. Daha 6nce antikoagtilan tedavisi almamis hastalarda transézofageal
ekokardiyografi (TEE) kilavuzlugunda kardiyoversiyon uygulanmasi durumunda, yeterli
antikoagulasyonun saglanmasi icin Rivaroksaban iceren ilac tedavisi kardiyoversiyondan

en az 4 saat 6nce baslatiimalidir.



ORAL KULLANIM

Rivaroksaban 15 mg ve 20 mg yemekle birlikte alinmalidir. Bu dozlarin yemekle
birlikte alinmasi ilacin gereken emilimini destekleyerek ylksek oral biyoyararlanim saglar.

Tabletleri biitlin olarak yutamayan hastalarda, Rivaroksaban tablet kullanimdan hemen 6énce
ezilip su veya elma puresi ile karistirilarak oral yoldan uygulanabilir. Ezilen Rivaroksaban 15 mg
veya 20 mg film kapli tabletler uygulandiktan sonra dozun hemen ardindan yemek yenmelidir.

Ezilen Rivaroksaban tablet, tiptn dogru gastrik yerlesimi dogrulandiktan sonra gastrik tip
araciligiyla da uygulanabilir. Ezilen tablet az miktarda suyla birlikte gastrik tip icine verilmeli
ve bunu takiben tup suyla yikanmalidir. Ezilen Rivaroksaban 15 mg veya 20 mg film kapli
tabletler uygulandiktan sonra dozun hemen ardindan enteral beslenme saglanmalidir.

PERIOPERATIF YONETIM

invaziv bir prosedir veya cerrahi girisim gerektiginde, mimkiinse ve hekimin klinik karari
dogrultusunda Rivaroksaban 15/20 mg girisimden en az 24 saat 6nce kesilmelidir.
Proseduriin ertelenemedigi durumlarda, girisimin aciliyeti ve Rivaroksaban iceren ilaclar’a
bagli kanama riski artisi dikkate alinarak degerlendirme yapilmalidir.

Klinik durum izin verdigi ve tedaviyi yurtten hekim yeterli hemostazin saglandigina karar verdigi
takdirde, Rivaroksaban iceren ilaclar'in tedavisi invaziv prosedir veya cerrahi girisimden sonra
mUmkuUn olan en kisa strede tekrar baslatilmalidir.

SPINAL/EPIDURAL ANESTEZi VEYA PONKSIYON

Noroaksiyel anestezi (spinal/epidural anestezi) veya spinal/epidural ponksiyon uygulandiginda,
tromboembolik komplikasyonlarin énlenmesi icin antitrombotik ajanlarla tedavi edilen hastalar
uzun sureli veya kalici paralize yol acabilecek olan epidural veya spinal hematom gelisimi
acisindan risk altindadir. Asagidaki faktorler riski artirabilir:

e Ameliyat sonrasi kalici epidural kateter kullanimi
e Hemostazi etkileyen tibbi Urinlerin es zamanl kullanimi
e Travmatik veya tekrarlanan epidural ya da spinal ponksiyon.

Hastalar sik sik nérolojik bozukluk bulgu ve semptomlari (6r. bacaklarda uyusma veya gticsizluk,
bagirsak veya mesane disfonksiyonu) acisindan izlenmelidir. Norolojik bir sorun saptandiginda
acil tani ve tedavi gereklidir. Hekim noéroaksiyel girisimden 6nce, antikoagulasyon uygulanmis
hastalarda veya tromboprofilaksi icin antikoagilasyon uygulanacak hastalarda potansiyel
yarar-risk durumunu degerlendirmelidir. Bu durumlarda 15 mg veya 20 mg Rivaroksaban
kullanimiyla ilgili klinik deneyim yoktur.

Rivaroksaban iceren ilaclar ve néroaksiyel (epidural/spinal) anestezi veya spinal ponksiyonun
es zamanli kullanimiyla iliskili potansiyel kanama riskinin azaltilmasi icin Rivaroksaban iceren
ilaclarin farmakokinetik profili dikkate alinmalidir. Epidural kateterveya lomber ponksiyon
yerlestirme veya cikarma icin en uygun zaman Rivaroksaban iceren ilaclar'in antikoagtlan
etkisinin dustk tahmin edildigi zamandir. Bununla birlikte, her hastada yeterli 6lctide disuk
antikoagulan etkinin saglandigr kesin zamanlama bilinmemektedir.

Genel FK 6zelliklere dayali olarak, epidural kateterin yerlestirilmesi veya cikarilmasi icin
genc hastalarda son Rivaroksaban iceren ilac uygulamasindan sonra en az 2x yarilanma
omrd, yani en az 18 saat ve yasli hastalarda son Rivaroksaban iceren ilac uygulamasindan
sonra 26 saat gecmelidir (bkz. KUB, Béliim 5.2). Kateterin cikarilmasinin ardindan

bir sonraki Rivaroksaban dozu uygulanmadan énce en az 6 saat beklenmelidir.

Travmatik ponksiyon gerceklestigi takdirde Rivaroksaban iceren ilac uygulamasi
24 saat ertelenmelidir.

K VITAMIiNi ANTAGONISTLERINDEN (VKA) RiVAROKSABAN iCEREN ILACLAR’A GECiS

VKA’DAN RiVAROKSABAN iCEREN iLACLAR'A GECiS
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inme ve sistemik embolizmin énlenmesi icin tedavi edilen hastalarda VKA tedavisi kesilmeli
ve INR <3.0 oldugunda Rivaroksaban iceren ilac tedavisi baslatiimalidir.

INR olciimii Rivaroksaban iceren ilaclar'in antikoagiilan aktivitesinin 6lciimii icin
uygun degildir ve dolayisiyla bu amacla kullanilmamalidir. Tek basina Rivaroksaban
iceren ilac tedavisi rutin koagulasyon izlemi gerektirmez.

RIVAROKSABAN iGEREN ILAGLAR'DAN VKA'YA GEGiS
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* Gerekli gunliuk doz icin bkz. dozlama 6nerileri

INR’ye gore uyarlanmis VKA dozu




Tedaviler arasinda gecis esnasinda, kanama riskini en aza indirgerken, yeterli antikoagtlasyonun
saglanmasindan emin olmak énemlidir.

VKA tedavisine geciste, INR degeri >2.0 olana dek Rivaroksaban iceren ilac ve VKA birlikte
kullaniimalidir. Gegis déneminin ilk iki gint boyunca standart VKA baslangi¢ dozu uygulanmali
ve ardindan INR testine gore belirlenen VKA dozu ile devam edilmelidir.

INR Olciimii Rivaroksaban iceren ilaclar'in antikoagiilan aktivitesinin élciimii icin

uygun degildir. Hastalar es zamanli olarak Rivaroksaban iceren ilag ve VKA kullanirken, INR
ertesi giin, bir sonraki Rivaroksaban iceren ilag dozundan hemen 6nce test edilmelidir
(test bir 6nceki dozu takip eden 24 saat icinde yapilmamalidir; daha erken yapildiginda
Rivaroksaban iceren ilaglar INR sonucunu etkileyecektir). Rivaroksaban iceren ilag
kesildiginde, 24 saat sonra elde edilen INR degerleri VKA dozlamasini gtvenilir sekilde yansitir.

PARENTERAL ANTIKOAGULANLARDAN RiVAROKSABAN ICEREN iLACLAR'A GECIS

* intravendz fraksiyone olmayan heparin gibi stirekli parenteral ilac uygulanan hastalar:
Rivaroksaban iceren ilaclar, ilag kesildiginde baslatiimalidir.

e Sabit dozlama semasi ile Dustk Molekuler Agirlikli Heparin (DMAH) gibi parenteral ilac
kullanan hastalar: parenteral ilag kesilmeli ve Rivaroksaban iceren ilaglar, planlanan
bir sonraki parenteral ilag uygulamasindan 0-2 saat énce baslatiimalidir.

RIVAROKSABAN iGEREN ILAGCLAR'DAN PARENTERAL ANTIKOAGULANLARA GEGi$

ilk parenteral antikoagtilan dozu, bir sonraki Rivaroksaban iceren ila¢c dozunun alinmasi
gereken zamanda verilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Tum antikoagtilanlarda oldugu gibi, Rivaroksaban iceren ilaclar kanama riskini artirabilir.
Bu nedenle Rivaroksaban iceren ilaclar asagidaki durumlarin izlendigi hastalarda kontrendikedir:

¢ Klinik acidan anlamli aktif kanama

e Major kanama agisindan anlamli risk teskil ettigi distntlen lezyon veya durumlar
Mevcut veya yeni gecirilmis gastrointestinal Glserasyon, kanama riski yiksek malign
neoplazma varligi, yeni gecirilmis beyin veya omurilik yaralanmalari, yeni gecirilmis beyin,
omurilik veya oftalmoloji ameliyati, yakin zamanda gelismis olan intrakraniyal kanama,
bilinen veya stiphelenilen 6zofagus varisleri, atriyovenéz malformasyonlar, vaskuler
anevrizmalar veya major intraspinal ya da intraserebral vaskuler anomaliler gibi durumlari
icerebilir.

¢ Rivaroksaban iceren ilaclar'a gegis yapilan veya Rivaroksaban iceren ilaclar'dan bir baska
tedaviye gecis yapilan ya da santral ventz veya arteriyel kateterin agik kalmasi icin gereken
dozlarda UFH uygulanan durumlar disinda, fraksiyone olmayan heparin (UFH), DMAH
(enoksaparin, dalteparin vb.), heparin turevleri (fondaparinuks vb.), oral antikoagulanlar
(varfarin, dabigatran eteksilat, apiksaban vb.) gibi diger antikoagulanlarla es zamanli tedavi

e Child-Pugh sinif B ve C siroz hastalari dahil olmak tzere, koagulopati ve klinik acidan
anlamli kanama riski ile iliskili karaciger hastalgi

Rivaroksaban igeren ilaclar ayrica asagidaki durumlarda da kontrendikedir:
e Etkin maddeye veya yardimc maddelerden herhangi birine asiri duyarlilik

e Gebelik. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar Rivaroksaban iceren ilaclar’la
tedavi sirasinda gebe kalmaktan kacinmalidir.

® Emzirme. Emzirmenin birakilmasi veya tedavinin kesilmesi/tedaviden kaginilmasi
konusunda karar verilmelidir.

OZEL POPULASYONLAR

Kanama riski yas ilerledikce artar. Daha yuksek kanama riski altinda olan bazi hasta
alt gruplari kanama komplikasyonlarina dair bulgu ve semptomlar acisindan dikkatli
bir sekilde izlenmelidir.

Bu hastalarda tedavi karari, tedavinin yarari kanama riski ile karsilastirilarak
degerlendirildikten sonra verilmelidir:

e Bobrek yetmezligi olan hastalar: Bobrek yetmezIligi olan hastalar icin “dozlama
onerileri” boltimine bakiniz.

e Es zamanli olarak diger tibbi iiriinleri kullanan hastalar:

- Sistemik azol antimikotikler (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ve posakonazol)
veya HIV proteaz inhibitérleriyle (6rnegdin ritonavir) birlikte Rivaroksaban iceren
ilaclar'in kullanimi 6nerilmemektedir.

- Es zamanli olarak NSAIi, asetilsalisilik asit (ASA), platelet agregasyon inhibitorleri
veya secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI) ve serotonin norepinefrin
geri alim inhibitorleri (SNRI) gibi hemostazi etkileyen ilaglar alan hastalarda
dikkatli olunmalidir.

e Diger hemorajik risk faktérleri olan hastalar:

Diger antitrombotikler gibi, Rivaroksaban iceren ilaclar da asagidakileri iceren
durumlardan dolayr kanama riskinin arttigi hastalarda énerilmemektedir:

- Konjenital veya edinilmis kanama bozukluklari
- Kontrol altinda olmayan ciddi arteriyel hipertansiyon

- Potansiyel olarak kanama komplikasyonlarina yol acabilecek, aktif tlserasyon
olmayan diger gastrointestinal hastaliklar (6r. Inflamatuvar bagirsak hastaligi,
ozofaijit, gastrit ve gastrodzofageal reflt hastaligr)

- Vaskduler retinopati

- Bronsektazi veya pulmoner kanama 6ykUsu

* Prostetik kalp kapagi olan hastalar:

Rivaroksaban iceren ilaclar'in guvenliligi ve etkililigi prostetik kalp kapagdi olan
hastalarda calisiimamistir; bu nedenle, Rivaroksaban iceren ilaclar'in bu hasta
popilasyonunda yeterli antikoagulasyon sagladigini destekleyen veri bulunmamaktadir.
Bu hastalarda Rivaroksaban iceren ilaclarla tedavi 6nerilmemektedir.
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DOZ ASIMI

Sinirli emilim nedeniyle, 50 mg ve Uzerindeki supraterapétik Rivaroksaban dozlarinda
ortalama plazma maruziyetinde daha fazla artisin gerceklesmedigi bir tavan etkisi
beklenmektedir. Doz asimi vakalarinda emilimin azaltiimasi icin aktif kdmur kullaniimasi
dustndlebilir.

KANAMA KOMPLIKASYONLARININ YONETIMI

Rivaroksaban iceren ilag kullanan bir hastada kanama komplikasyonu gelistigi takdirde,
bir sonraki Rivaroksaban uygulamasi ertelenmeli veya tedavi uygun sekilde kesilmelidir.

Bireysellestiriimis kanama yonetimi asagidakileri icerebilir

e Mekanik kompresyon, cerrahi girisim, sivi replasmani ve hemodinamik destek, kan Grinu
veya kan bileseni transflizyonu gibi semptomatik tedavi

e Yukaridaki 6nlemlerle kontrol altina alinamayan yasami tehdit eden kanamalar icin
protrombin kompleks konsantresi (PCC), aktif protrombin kompleks konsantresi (APCC)
ya da rekombinant faktor Vlla (r-FVlla) gibi 6zgtin prokoagulan tersine cevirici ilag
kullanilmasi dustndlmelidir. Ancak, su anda bu Grtnlerin Rivaroksaban iceren ilag alan
kisilerde kullanimiyla ilgili klinik deneyim oldukca sinirlidir. Plazma proteinlerine yiksek
oranda baglandigindan Rivaroksaban’in diyaliz ile uzaklastirilmasi beklenmemektedir.

KOAGULASYON TESTLERI

Rivaroksaban iceren ilaclar rutin koagtlasyon izlemi gerektirmez. Bununla birlikte, doz asimi
ve acil cerrahi gibi Rivaroksaban maruziyeti bilgisinin klinik kararlarin alinmasina yardimci
olabilecegdi istisnai durumlarda Rivaroksaban dizeyinin 6lctlmesi faydali olabilir.

GUNnUmuzde, rivaroksaban dizeylerinin élctimesi icin Rivaroksaban iceren ilaglar'a 6zgu

kalibratorlerle yapilan anti-Fxa testleri piyasada bulunmaktadir. Klinik olarak endike oldugunda,

hemostatik durum KUB'de belirtilen sekilde Neoplastin kullanilarak PT'ye gére de
degerlendirilebilir.

Asagidaki koagulasyon testleri artar: Protrombin zamani (PT), aktive parsiyel tromboplastin
zamani (aPTT) ve hesaplanmis PT uluslararasi normalize orani (INR). INR, VKA’larin PT
Uzerindeki etkilerini degerlendirmek tzere gelistirildiginden, Rivaroksaban iceren ilaclar’in
aktivitesini 6lcmek icin INR kullanimi uygun degildir. Yukarida belirtilen sekilde Rivaroksaban
iceren ilaclar'dan VKA'ya gecis yapilan durumlar disinda, doz veya tedavi kararlari INR
sonuglarina gore verilmemelidir.

DVT VE PE TEDAViSi VE REKURREN DVT VE
PE‘NiN ONLENMESi

Yetiskinlerde DVT ve PE tedavisi ve reklrren DVT
ve PE'nin 6nlenmesi (hemodinamik olarak stabil olmayan
PE hastalarinda kullanilmasi 6nerilmez).
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DOZLAMA ONERILERI

Hastalar baslangicta ilk tg¢ hafta boyunca giinde iki doz 15 mg ile tedavi edilir. Bu baslangig
tedavisinin ardindan devam eden tedavi dénemi boyunca giinde bir doz 20 mg uygulanir.

DOZLAMA SEMASI

BASLANGIC TEDAViSi | DEVAM EDEN
TEDAVi

UZATILMIS ———>
TEDAVI

Giinde iki doz

Rivaroksaban 15 mg
'YEMEKLE BIRLIKTE ALNIR

Giinde bir doz
Rivaroksaban 20 mg*
'YEMEKLE BiRLIKTE ALINIR

o

22. GUNDEN iTiBAREN

BIREYSEL RiSK DEGERLENDIRILIR

Giinde bir doz Rivaroksaban 10 mg
TOK VEYA AC KARNINA ALINABILIR
Yuksek VTE rekdrrensi riski varsa (6r. komplike
L komorbiditeler veya gtinde bir doz Rivaroksaban
| 10 mg ile uzatilmis 6nleme tedavisi sirasinda
rekdrren PE veya DVT), yemekle birlikte giinde
6 AY SONRA bir doz 20* mg kullanihr

- -

1-21. GUN

* DVT/PE ve bobrek yetmezligi olan hastalarda doz azaltimi dustnulebilir.

Reklrren DVT ve PE icin uzatiimis énleme tedavisi gerektiginde (DVT veya PE igin en az

6 aylik tedavi tamamlandiktan sonra) énerilen doz giinde bir kez 10 mg’dir. Komplike
komorbiditeleri olan veya gilinde bir doz 10 mg Rivaroksaban ile uzatilmis 6nleme tedavisi
sirasinda rekdrren DVT veya PE gelisen hastalar gibi rektrren DVT veya PE riskinin yuksek
kabul edildigi hastalarda giinde bir kez 20 mg Rivaroksaban dozu distndlmelidir.

DVT veya PE icin ilk 6 aylik tedavi sirasinda 10 mg Rivaroksaban onerilmez.

Bobrek yetmezligi olan hastalar:

Rivaroksaban iceren ilaclar ciddi bébrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir ve
kreatinin klirensi <15 ml/dk. olan hastalarda 6nerilmemektedir. Ciddi bobrek yetmezligi
(kreatinin klirensi 15-29 ml/dk.) olan hastalara iliskin sinirli klinik veriler rivaroksaban plazma
konsantrasyonlarinin anlamli 6lctide arttigini gdstermektedir. Bu nedenle Rivaroksaban iceren
ilaclar bu hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Orta derece (kreatinin klirensi 30-49 ml/dk.) veya ciddi (15-29 ml/dk.) bobrek yetmezligi olan
ve akut DVT, akut PE icin ve reklrren DVT ve PE'nin 6nlenmesi icin tedavi géren hastalarda
doz azaltimina gerek yoktur.

Bununla birlikte, devam eden tedavi fazinda, hastanin degerlendirilen kanama riski rekirren
DVT veya PE riskine agir bastigi takdirde dozun glinde bir doz 20 mg yerine giinde bir doz
15 mg olarak azaltilmasi dtstntlmelidir. 15 mg kullanimina iliskin 6éneri FK modeline
dayanmaktadir ve klinik kosullarda calisiimamistir. Onerilen doz giinde bir kez 10 mg
oldugunda, énerilen doz icin doz ayarlamasi yapilmasi gerekmez.

Rivaroksaban iceren ilaclar es zamanli olarak rivaroksaban plazma konsantrasyonlarini artiran
baska ilaclar almakta olan bobrek yetmezligi* olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Tedavi siiresi:

Tedavi suresi, kanama riskine karsi tedavinin yararinin degerlendirilmesinin ardindan
hastaya gore belirlenmelidir. Tedavi sresince antikoagtilasyon uygulamasi dogrultusunda
klinik gozetim onerilir.

Unutulan doz:

e Gunde iki doz tedavi donemi (ilk U¢ hafta boyunca gtinde iki doz 15 mg): Bir doz
unutuldugunda, giinde 30 mg Rivaroksaban dozunun tamamlanmasi icin hasta hemen
Rivaroksaban tablet almalidir. Bu durumda ayni anda 15 mg’lik iki tablet alinabilir.
Ertesi giin normalde oldugu gibi giinde iki doz 15 mg alimina devam edilmelidir.

¢ Ginde bir doz tedavi donemi (li¢ haftadan sonra): Bir doz unutuldugunda hasta
hemen Rivaroksaban iceren ilaci almali ve ertesi glin 6nerildigi gibi glinde tek doz ile
devam etmelidir. Unutulan dozu dengelemek icin ayni giin cift doz alinmamalidir.

ORAL KULLANIM

Rivaroksaban 15 mg ve 20 mg yemekle birlikte alinmahdir. Bu dozlarin yemekle
birlikte alinmasi ilaclarin gereken emilimini destekleyerek yiiksek oral biyoyararlanim saglar.

Tabletleri bitln olarak yutamayan hastalarda, Rivaroksaban tablet kullanimdan
hemen 6nce ezilip su veya elma pdresi ile karistirilarak oral yoldan uygulanabilir.
Ezilen 15 mg veya 20 mg Rivaroksaban film kapli tabletler uygulandiktan sonra dozun
hemen ardindan yemek yenmelidir.

Ezilen Rivaroksaban tabletler, tipin dogru gastrik yerlesimi dogrulandiktan sonra
gastrik tlp araciliglyla da uygulanabilir. Ezilen tablet az miktarda suyla birlikte gastrik tip
icine verilmeli ve bunu takiben tip suyla yikanmalidir. Ezilen 15 mg veya 20 mg
Rivaroksaban film kapli tabletler uygulandiktan sonra dozun hemen ardindan enteral
beslenme saglanmalidir.

PERIOPERATIF YONETIM

invaziv bir prosedir veya cerrahi girisim gerektiginde, miimkiinse ve hekimin klinik karari
dogrultusunda Rivaroksaban 15/20 mg girisimden en az 24 saat 6nce kesilmelidir.
Prosedrin ertelenemedigi durumlarda, girisimin aciliyeti ve Rivaroksaban iceren ilaclar’a
bagl kanama riski artisi dikkate alinarak degerlendirme yapiimalidir.

Klinik durum izin verdigi ve tedaviyi ylriten hekim yeterli hemostazin saglandigina
karar verdigi takdirde, Rivaroksaban iceren ilaglar’in tedavisi invaziv prosedir veya cerrahi
girisimden sonra mumkdn olan en kisa stirede tekrar baslatilmalidir.

*Rivaroksaban 10 mg icin orta derecede (CrCl: 30-49 ml/dk.) bobrek yetmezliginde
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SPINAL/ EPIDURAL ANESTEZi VEYA PONKSIYON

Noroaksiyel (spinal/epidural) anestezi veya ponksiyon uygulandiginda, antitrombotik ajanlarla
tedavi edilen hastalar uzun sureli veya kalici paralize yol acabilecek olan epidural veya spinal
hematom gelisimi acisindan risk altindadir. Asagidaki faktorler riski artirabilir:

e Ameliyat sonrasi kalici epidural kateter kullanimi
e Hemostaz etkileyen tibbi Grinlerin es zamanli kullanimi
e Travmatik veya tekrarlanan epidural ya da spinal ponksiyon.

Hastalar sik sik norolojik bozukluk bulgu ve semptomlari (6r. Bacaklarda uyusma veya gticsizlik,
bagirsak veya mesane disfonksiyonu) agisindan izlenmelidir. Nérolojik bir sorun saptandiginda
acil tani ve tedavi gereklidir. Hekim ndroaksiyel girisimden énce, antikoagllasyon uygulanmis
hastalarda veya tromboprofilaksi icin antikoagulasyon uygulanacak hastalarda potansiyel
yarar-risk durumunu deg@erlendirmelidir. Bu durumlarda 15 mg veya 20 mg Rivaroksaban

iceren ilac kullanimiyla ilgili klinik deneyim yoktur.

Rivaroksaban iceren ilaclar ve néroaksiyel (epidural/spinal) anestezi veya spinal ponksiyonun
es zamanli kullanimiyla iliskili potansiyel kanama riskinin azaltilmasi icin Rivaroksaban iceren
ilaclar'in farmakokinetik profili dikkate alinmalidir. Epidural kateter veya lomber ponksiyon
yerlestirme veya cikarma icin en uygun zaman Rivaroksaban iceren ilaclar'in antikoagtlan
etkisinin dustk tahmin edildigi zamandir. Bununla birlikte, her hastada yeterli 6lctide disuk
antikoagulan etkinin saglandigi kesin zamanlama bilinmemektedir. Genel FK ¢zelliklere
dayali olarak, epidural kateterin yerlestiriimesi/cikarilmasi icin geng hastalarda son
Rivaroksaban iceren ilac uygulamasindan sonra en az 2x yarilanma émrU, yani en az 18 saat
ve yasli hastalarda son Rivaroksaban iceren ilac uygulamasindan sonra 26 saat gecmelidir
(bkz. KUB, Bolum 5.2). Kateterin cikariimasinin ardindan bir sonraki Rivaroksaban dozu
uygulanmadan énce en az 6 saat beklenmelidir.

Travmatik ponksiyon gerceklestigi takdirde Rivaroksaban iceren ilac uygulamasi 24 saat ertelenmelidir.

K VITAMiNi ANTAGONISTLERINDEN (VKA) RiVAROKSABAN ICEREN iLAGLAR’A GEGIS

VKA’DAN RiVAROKSABAN iCEREN iLACLAR'A GECiS

VKA INR <£2,5 oldugunda
KESILIR - . .
Rivaroksaban iceren ilaclar

BASLANIR
\_ 2

DVT, PE icin ve rekiirren DVT ve PE'nin 6nlenmesi icin tedavi edilen hastalarda, VKA tedavisi
kesilmeli ve INR degeri <2,5 oldugunda Rivaroksaban iceren ilac tedavisi baslatiimalidir.

INR o6lciimii Rivaroksaban iceren ilaglar'in antikoagiilan aktivitesinin dlctimii icin
uygun degildir ve dolayisiyla bu amacla kullanilmamalidir. Tek basina Rivaroksaban iceren
ilac tedavisi rutin koagtlasyon izlemi gerektirmez.

RIVAROKSABAN iCEREN iLACLAR'DAN VKA'YA GECiS

RiVAROKSABAN iCEREN iLACLAR'DAN VKA'YA GEGi$

Standart VKA dozu

Rivaroksaban iceren ilaglar*

Rivaroksaban iceren
ilac uygulamasindan 6nce INR testi

INR’ye gore uyarlanmis VKA dozu

Rivaroksaban iceren ilaclar,
INR >2.0 oldugunda kesilebilir

i 1 1

| L | ‘I 1 1 |
o | | | | I I I
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* Gerekli gunluk doz icin bkz. Dozlama 6nerileri

Tedaviler arasinda gecis esnasinda, kanama riskini en aza indirgerken, yeterli
antikoagulasyonun saglanmasindan emin olmak énemlidir.

VKA tedavisine geciste, INR degeri 2.0 olana dek Rivaroksaban iceren ilaclar ve VKA
birlikte kullanilmalidir. Gecis doneminin ilk iki giini boyunca standart VKA baslangic dozu
uygulanmali ve ardindan INR testine gore belirlenen VKA dozu ile devam edilmelidir.

INR olciimii Rivaroksaban iceren ilaglar'in antikoagiilan aktivitesinin dlctimii icin
uygun degildir. Hastalar es zamanli olarak Rivaroksaban iceren ilac ve VKA kullanirken,
INR ertesi giin, bir sonraki Rivaroksaban iceren ilac dozundan hemen 6nce test
edilmelidir (test bir 6nceki dozu takip eden 24 saat icinde yapilmamalidir; daha
erken yapildiginda Rivaroksaban iceren ilaglar INR sonucunu etkileyecektir).
Rivaroksaban iceren ilag kesildiginde, 24 saat sonra elde edilen INR degerleri VKA
dozlamasini glvenilir sekilde yansitir.

PARENTERAL ANTIKOAGULANLARDAN RiVAROKSABAN IiCEREN iLACLAR'A GECIS

¢ intravendz fraksiyone olmayan (standart) heparin gibi stirekli parenteral ilac uygulanan
hastalar: Rivaroksaban iceren ilaclar, ilac kesildiginde baslatiimalidir.

e Sabit dozlama semasi ile Distik Molekdler Agirlikli Heparin (DMAH) gibi parenteral ilag
kullanan hastalar: parenteral ilac kesilmeli ve Rivaroksaban iceren ilaclar, planlanan
bir sonraki parenteral ilag uygulamasindan 0-2 saat 6nce baslatiimalidir.

RIVAROKSABAN iCEREN ILACLAR’'DAN PARENTERAL ANTIKOAGULANLARA GECIS

ilk parenteral antikoagtilan dozu, bir sonraki Rivaroksaban iceren ilag dozunun alinmasi
gereken zamanda verilmelidir.
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KONTRENDIKASYONLAR

Tum antikoagulanlarda oldugu gibi, Rivaroksaban iceren ilaglar kanama riskini artirabilir.
Bu nedenle Rivaroksaban iceren ilaglar asagidaki durumlarin izlendigi hastalarda kontrendikedir:

o Klinik acidan anlamli aktif kanama

e Major kanama acisindan anlamli risk teskil ettigi dustnulen lezyon veya durumlar.
Mevcut veya yeni gecirilmis gastrointestinal Glserasyon, kanama riski yiksek malign
neoplazma varlidi, yeni gecirilmis beyin veya omurilik yaralanmalari, yeni gecirilmis beyin,
omurilik veya oftalmoloji ameliyati, yakin zamanda gelismis olan intrakraniyal kanama,
bilinen veya stiphelenilen 6zofagus varisleri, atriyoventz malformasyonlar, vaskuler
anevrizmalar veya major intraspinal ya da intraserebral vaskdler anomaliler gibi
durumlari icerebilir.

e Rivaroksaban iceren ilaglar’a gegis yapilan veya Rivaroksaban iceren ilaclar'dan bir baska
tedaviye gecis yapilan ya da santral ventz veya arteriyel kateterin agik kalmasi icin gereken
dozlarda UFH uygulanan durumlar disinda, fraksiyone olmayan heparin (UFH), DMAH
(enoksaparin, dalteparin vb.), heparin turevleri (fondaparinuks vb.), oral antikoagtlanlar
(varfarin, dabigatran eteksilat, apiksaban vb.) gibi diger antikoagulanlarla es zamanli tedavi

e Child-Pugh sinif B ve C siroz hastalari dahil olmak tzere, koagulopati ve klinik acidan
anlamli kanama riski ile iliskili karaciger hastalig

Rivaroksaban igeren ilaclar ayrica asagidaki durumlarda da kontrendikedir:
e Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asiri duyarlilik

e Gebelik. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar Rivaroksaban iceren ilaclar’la
tedavi sirasinda gebe kalmaktan kacinmalidir.

e Emzirme. Emzirmenin birakilmasi veya tedavinin kesilmesi/tedaviden kacinilmasi
konusunda karar verilmelidir.

OZEL POPULASYONLAR

Kanama riski yas ilerledikce artar. Daha ylksek kanama riski altinda olan bazi hasta alt gruplari
kanama komplikasyonlarina dair bulgu ve semptomlar acisindan dikkatli bir sekilde izlenmelidir.
Bu hastalarda tedavi karari, tedavinin yarari kanama riski ile karsilastirilarak degerlendirildikten

sonra verilmelidir:

e Bobrek yetmezligi olan hastalar: Bobrek yetmezIligi olan hastalar icin “dozlama
onerileri” bolumine bakiniz.

e Es zamanli olarak diger tibbi iriinleri kullanan hastalar:

- Sistemik azol antimikotikler (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ve posakonazol)
veya HIV proteaz inhibitérleriyle (6rnegin ritonavir) birlikte Rivaroksaban iceren ilaclar'in
kullanimi 6nerilmemektedir.

- Es zamanli olarak NSAIi, asetilsalisilik asit (ASA), platelet agregasyon inhibitérleri veya
secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI) ve serotonin norepinefrin geri alim
inhibitorleri (SNRI) gibi hemostazi etkileyen ilaglar alan hastalarda dikkatli olunmalidir.
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e Diger hemorajik risk faktérleri olan hastalar:

Diger antitrombotikler gibi, Rivaroksaban iceren ilaclar da asagidakileri iceren
durumlardan dolayr kanama riskinin arttigr hastalarda énerilmemektedir:

- Konjenital veya edinilmis kanama bozukluklar
- Kontrol altinda olmayan ciddi arteriyel hipertansiyon

- Potansiyel olarak kanama komplikasyonlarina yol acabilecek, aktif tlserasyon
izlenmeyen diger gastrointestinal hastaliklar (6r. inflamatuvar bagirsak hastaligs,
ozofaijit, gastrit ve gastrodzofageal reflt hastaligr)

- Vaskauler retinopati
- Bronsektazi veya pulmoner kanama 6ykUsu

® Prostetik kalp kapagi olan hastalar:

Rivaroksaban iceren ilaglar'in guvenliligi ve etkililigi prostetik kalp kapagi olan
hastalarda calisiimamistir; bu nedenle, Rivaroksaban iceren ilaclar’in bu hasta
popilasyonunda yeterli antikoagulasyon sagladigini destekleyen veri bulunmamaktadir.
Bu hastalarda Rivaroksaban iceren ilaclar’la tedavi 6nerilmemektedir.

DOZ ASIMI

Sinirli emilim nedeniyle, 50 mg ve Uzerindeki supraterapétik Rivaroksaban dozlarinda
ortalama plazma maruziyetinde daha fazla artisin gerceklesmedigi bir tavan etkisi
beklenmektedir. Doz asimi vakalarinda emilimin azaltilmasi icin aktif komar kullaniimasi
dusundlebilir.

KANAMA KOMPLIKASYONLARININ YONETIMI

Rivaroksaban iceren ilac kullanan bir hastada kanama komplikasyonu gelistigi takdirde,
bir sonraki Rivaroksaban iceren ilac uygulamasi ertelenmeli veya tedavi uygun sekilde
kesilmelidir.

Bireysellestirilmis kanama yonetimi asagidakileri icerebilir:

e Mekanik kompresyon, cerrahi girisim, sivi replasmani ve hemodinamik destek, kan Grinu
veya kan bileseni transflizyonu gibi semptomatik tedavi

o Yukaridaki 6nlemlerle kontrol altina alinamayan yasami tehdit eden kanamalar icin
protrombin kompleks konsantresi (PCC), aktif protrombin kompleks konsantresi (APCC)
ya da rekombinant faktor Vila (r-FVlla) gibi 6zgin prokoagulan tersine cevirici ilag
kullanilmasi dustndlmelidir. Ancak, su anda bu Grtnlerin Rivaroksaban iceren ilag alan
kisilerde kullanimiyla ilgili klinik deneyim oldukca sinirlidir. Plazma proteinlerine yiksek
oranda baglandigindan Rivaroksaban’in diyaliz ile uzaklastirilmasi beklenmemektedir.
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KOAGULASYON TESTLERI

Rivaroksaban iceren ilaclar rutin koagtlasyon izlemi gerektirmez. Bununla birlikte, doz asimi
ve acil cerrahi gibi Rivaroksaban maruziyeti bilgisinin klinik kararlarin alinmasina yardimci
olabilecegdi istisnai durumlarda Rivaroksaban dizeyinin 6lgtlmesi faydali olabilir.

GUnumuzde, rivaroksaban duzeylerinin 6lctlimesi icin Rivaroksaban iceren ilaclar'a 6zgu

kalibratorlerle yapilan anti-Fxa testleri piyasada bulunmaktadir. Klinik olarak endike oldugunda,

hemostatik durum KUB'de belirtilen sekilde Neoplastin kullanilarak PT’ye gére de
degerlendirilebilir.

Asagidaki koagulasyon testleri artar: Protrombin zamani (PT), aktive parsiyel tromboplastin
zamani (a@PTT) ve hesaplanmis PT uluslararasi normalize orani (INR). INR, VKA’larin PT
Uzerindeki etkilerini degerlendirmek tzere gelistirildiginden, Rivaroksaban iceren ilaclar’in
aktivitesini 6lgmek icin INR kullanimi uygun degildir. Yukarida belirtilen sekilde Rivaroksaban
iceren ilaclar'dan VKA'ya gecis yapilan durumlar disinda, doz veya tedavi kararlari INR
sonuclarina gore verilmemelidir

ALT EKSTREMITELERIN MAJOR ORTOPEDIK
AMELIYATINI GECIREN HASTALARDA, VENOZ
TROMBOEMBOLIZMIN (VTE) ONLENMESI
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DOZLAMA ONERILERI

Onerilen doz giinde bir kez oral yoldan alinan 10 mg Rivaroksaban'dir. ilk doz, hemostazin
saglanmis olmasi kosuluyla cerrahiden 6-10 saat sonra alinmalidir.

DOZLAMA SEMASI

BiREYSEL TEDAVI SURESI

Giinde bir doz Rivaroksaban10 mg

ﬁ TOKVEYAAC
KARNINA ALINABILR

Bobrek yetmezligi olan hastalar:

Rivaroksaban iceren ilaclar, ciddi (kreatinin klirensi 15-29 ml/dk.) bobrek yetmezligi olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Kreatinin klirensi <15 ml/dk. olan hastalarda kullanilmasi
dnerilmemektedir (bkz. KUB bélim 4.2 ve 5.2).

Hafif (kreatinin klirensi 50-80 ml/dk.) veya orta derece (kreatinin klirensi 30-49 ml/dk.) b&brek
yetmezligi olan ve elektif kalca veya diz protezi cerrahisinden sonra VTE'nin énlenmesi icin
tedavi goren yetiskin hastalarda doz azaltimi gerekli degildir.

Rivaroksaban iceren ilaclar es zamanl olarak rivaroksaban plazma konsantrasyonlarini artiran
baska ilaclar almakta olan orta derecede (kreatinin klerensi: 30-49 ml/dk.) bébrek yetmezligi
olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Tedavi Stiresi:

Tedavi suresi, hastanin ortopedik cerrahi tipine gore belirlenen bireysel venéz tromboembolizm
riskine bagldir.

e Major kalca cerrahisi uygulanan hastalarda 5 haftalik tedavi stresi 6nerilmektedir.

¢ Major diz cerrahisi uygulanan hastalarda 2 haftalik tedavi stresi énerilmektedir.

Unutulan doz:

Bir doz unutuldugunda hasta hemen Rivaroksaban iceren ilaci almali ve ertesi giin daha énce
oldugu gibi gtinde bir doz ile devam etmelidir. Unutulan dozu dengelemek icin ayni gin
cift doz alinmamalidir.

ORAL KULLANIM

Rivaroksaban 10 mg tok veya ag karnina alinabilir.

Tabletleri bitin olarak yutamayan hastalarda, Rivaroksaban tablet kullanimdan hemen 6nce
ezilip su veya elma puresi ile karistirilarak oral yoldan uygulanabilir.

Ezilen Rivaroksaban tablet, tiptn dogru gastrik yerlesimi dogrulandiktan sonra gastrik tip
araciligiyla da uygulanabilir. Ezilen tablet az miktarda suyla birlikte gastrik tip icine verilmeli
ve bunu takiben tup suyla yikanmalidir.

PERIOPERATIF YONETIM

invaziv bir prosedir veya cerrahi girisim gerektiginde, miimkiinse ve hekimin klinik karari
dogrultusunda Rivaroksaban 10 mg girisimden en az 24 saat dnce kesilmelidir.
Prosedurln ertelenmesi mimkiin olmadiginda girisimin aciliyeti ve kanama riskindeki artis
dikkate alinarak degerlendirme yapilmalidir.

Klinik durum izin verdigi ve tedaviyi ydriten hekim yeterli hemostazin saglandigina karar
verdigi takdirde, Rivaroksaban iceren ilaclar'in tedavisi invaziv prosedir veya cerrahi
girisimden sonra mumkin olan en kisa stirede tekrar baslatilmalidir.

SPINAL/EPIDURAL ANESTEZi VEYA PONKSiYON

Noroaksiyel anestezi (spinal/epidural anestezi) veya spinal/epidural ponksiyon uygulandiginda,
tromboembolik komplikasyonlarin énlenmesi icin antitrombotik ajanlarla tedavi edilen
hastalar uzun streli veya kalici paralize yol acabilecek olan epidural veya spinal hematom
gelisimi acisindan risk altindadir. Asagidaki faktorler riski artirabilir:

e Ameliyat sonrasi kalici epidural kateter kullanimi
e Hemostaz etkileyen tibbi Grdnlerin es zamanl kullanimi
e Travmatik veya tekrarlanan epidural ya da spinal ponksiyon.

Hastalar sik sik noérolojik bozukluk bulgu ve semptomlari (6r. bacaklarda uyusma veya
glicsuzlik, bagirsak veya mesane disfonksiyonu) agisindan izlenmelidir. Nérolojik bir sorun
saptandiginda acil tani ve tedavi gereklidir. Hekim néroaksiyel girisimden énce,
antikoagulasyon uygulanmis hastalarda veya tromboprofilaksi icin antikoagtlasyon
uygulanacak hastalarda potansiyel yarar-risk durumunu degerlendirmelidir.

Rivaroksaban iceren ilaclar ve néroaksiyel (epidural/spinal) anestezi veya spinal ponksiyonun
es zamanli kullanimiyla iliskili potansiyel kanama riskinin azaltilmasi icin Rivaroksaban iceren
ilaclar’in farmakokinetik profili dikkate alinmalidir. Epidural kateter veya lomber ponksiyon
yerlestirme veya cikarma icin en uygun zaman Rivaroksaban iceren ilaclar'in antikoagtlan
etkisinin dtstk tahmin edildigi zamandir. Bununla birlikte, her hastada yeterli 6lctide distik
antikoagulan etkinin saglandigi kesin zamanlama bilinmemektedir.

Genel FK 6zelliklere dayali olarak, epidural kateterin yerlestiriimesi veya cikariimasi ile ilgili
olarak, epidural kateter cikarilmadan énce son Rivaroksaban iceren ilac uygulamasinin
ardindan en az 2x yarilanma émr(, yani en az 18 saat gecmesi beklenmelidir (bkz. KUB,
Bolim 5.2). Kateterin cikarilmasinin ardindan bir sonraki Rivaroksaban iceren ilac dozu
uygulanmadan énce en az 6 saat beklenmelidir.

Travmatik ponksiyon gerceklestigi takdirde Rivaroksaban iceren ilag uygulamasi
24 saat ertelenmelidir. 21
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K VITAMiNi ANTAGONISTLERINDEN (VKA) RiVAROKSABAN iCEREN iLACLAR'A GECiS

VKA'DAN RiVAROKSABANA GECIS

VKA INR <2,5 oldugunda

KESILIR Rivaroksaban iceren ilaglar
BASLANIR

\_ detaylar icin asagiya bakiniz.

DVT, PE icin ve rekiirren DVT ve PE'nin 6nlenmesi icin tedavi edilen hastalarda,
VKA tedavisi kesilmeli ve INR degeri <2,5 oldugunda Rivaroksaban iceren ilac tedavisi
baslatilmahdir. .

INR olciimii Rivaroksaban iceren ilaclar'in antikoagiilan aktivitesinin 6l¢limii
icin uygun degildir ve dolayisiyla, bu amagla kullanilmamalidir. Tek basina
Rivaroksaban iceren ilac tedavisi rutin koagulasyon izlemi gerektirmez.

RIVAROKSABAN iCEREN iILACLAR'DAN VKA'YA GECiS

RIVAROKSABAN iCEREN ILACLAR'DAN VKA'YA GEGIS

Standart VKA dozu

Rivaroksaban iceren ilaclar* -

Rivaroksaban iceren ilag
uygulamasindan 6nce INR testi

INR'ye gore uyarlanmis VKA dozu

Rivaroksaban iceren ilaclar,
INR 22.0 oldugunda kesilebilir

\ } \

con | | | |
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* Gerekli gunluk doz icin bkz. dozlama 6nerileri

Tedaviler arasinda gecis esnasinda, kanama riskini en aza indirgerken, yeterli
antikoagulasyon saglanmasindan emin olmak énemlidir

VKA tedavisine geciste, INR degeri >2.0 olana dek Rivaroksaban iceren ilag ve VKA birlikte
kullaniimaldir.

Gecis doneminin ilk iki giint boyunca standart VKA baslangi¢c dozu uygulanmali ve
ardindan INR testine gore belirlenen VKA dozu ile devam edilmelidir.

INR o6l¢iimii Rivaroksaban iceren ilaclar'in antikoagiilan aktivitesinin dl¢limii icin
uygun degildir. Hastalar es zamanli olarak Rivaroksaban iceren ilag ve VKA kullanirken,
INR ertesi giin, bir sonraki Rivaroksaban iceren ilac dozundan hemen 6nce test
edilmelidir (test bir 6nceki dozu takip eden 24 saat icinde yapilmamalidir; daha
erken yapildiginda Rivaroksaban iceren ilaclar INR sonucunu etkileyecektir).
Rivaroksaban iceren ilag kesildiginde, 24 saat sonra elde edilen INR degerleri VKA
dozlamasini gtivenilir sekilde yansitir.

PARENTERAL ANTIKOAGULANLARDAN RiVAROKSABAN iCEREN iLACLAR'A GECIS

¢ intravendz fraksiyone olmayan (standart) heparin gibi stirekli parenteral ilac uygulanan
hastalar: Rivaroksaban iceren ilaclar, ilac kesildiginde baslatiimalidir.

e Sabit dozlama semasi ile Distik Molekuler Agirlikli Heparin (DMAH) gibi parenteral ilag
kullanan hastalar: parenteral ilag kesilmeli ve Rivaroksaban iceren ilaclar, planlanan bir sonraki
parenteral ila¢c uygulamasindan 0-2 saat 6nce baslatilmalidir.

RIVAROKSABAN iGEREN iLAGLAR'DAN PARENTERAL ANTIKOAGULANLARA GEGi$S

ilk parenteral antikoagtilan dozu, bir sonraki Rivaroksaban iceren ilag dozunun alinmasi
gereken zamanda verilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Tum antikoagulanlarda oldugu gibi, Rivaroksaban iceren ilaclar kanama riskini artirabilir.
Bu nedenle Rivaroksaban iceren ilaclar asagidaki durumlarin izlendigi hastalarda kontrendikedir:

e Klinik acidan anlamli aktif kanama

e Major kanama acisindan anlamli risk teskil ettigi dustndlen lezyon veya durumlar.
Mevcut veya yeni gecirilmis gastrointestinal Glserasyon, kanama riski yuksek malign
neoplazma varlidi, yeni gegirilmis beyin veya omurilik yaralanmalari, yeni gegirilmis beyin,
omurilik veya oftalmoloji ameliyati, yakin zamanda gelismis olan intrakraniyal kanama,
bilinen veya stphelenilen 6zofagus varisleri, atriyoven6z malformasyonlar, vaskuler
anevrizmalar veya major intraspinal ya da intraserebral vaskiler anomaliler gibi durumlari
icerebilir.

e Rivaroksaban iceren ilaclar'a gecis yapilan veya Rivaroksaban iceren ilaclar'dan bir baska
tedaviye gecis yapilan ya da santral vendz veya arteriyel kateterin acik kalmasi icin
gereken dozlarda UFH uygulanan durumlar disinda, fraksiyone olmayan heparin (UFH),
DMAH (enoksaparin, dalteparin vb.), heparin turevleri (fondaparinuks vb.), oral
antikoagulanlar (varfarin, dabigatran eteksilat, apiksaban vb.) gibi diger antikoagulanlarla
es zamanli tedavi

e Child-Pugh sinif B ve C siroz hastalari dahil olmak tzere, koagulopati ve klinik acidan
anlamli kanama riski ile iliskili karaciger hastalig
23
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Rivaroksaban igeren ilaclar ayrica asagidaki durumlarda da kontrendikedir:
e FEtkin maddeye veya yardimc maddelerden herhangi birine asiri duyarlilik

e Gebelik. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar Rivaroksaban iceren ilaclar’la tedavi
sirasinda gebe kalmaktan kacinmalidir.

e Emzirme. Emzirmenin birakilmasi veya tedavinin kesilmesi/tedaviden kaciniimasi
konusunda karar verilmelidir.

OZEL POPULASYONLAR

Kanama riski yas ilerledikce artar. Daha yuksek kanama riski altinda olan bazi hasta alt gruplari
kanama komplikasyonlarina dair bulgu ve semptomlar acisindan dikkatli bir sekilde izlenmelidir.

Elektif kalca veya diz protezi cerrahisinden sonra VTE'nin énlenmesi icin Rivaroksaban iceren
ilac alan hastalarda, bu izlem hastalarin dizenli fizik muayenesi, cerrahi yara drenajinin
yakindan goézlemlenmesi ve periyodik hemoglobin élctimleriyle gerceklestirilebilir.
Hemoglobin veya kan basinci seviyesinde aciklanamayan herhangi bir diisme varsa kanama

bolgesi aranmalidir. Bu hastalarda tedavi karari, tedavinin yarari kanama riski ile karsilastirilarak

degerlendirildikten sonra verilmelidir:

e Bobrek yetmezligi olan hastalar: Bobrek yetmezligi olan hastalar icin “dozlama
onerileri” bolimune bakiniz.

e Es zamanli olarak diger tibbi trinleri kullanan hastalar:

- Sistemik azol antimikotikler (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ve posakonazol)
veya HIV proteaz inhibitérleriyle (6rnegin ritonavir) birlikte Rivaroksaban iceren
ilaclar'in kullanimi 6nerilmemektedir.

- Es zamanli olarak NSAIi, asetilsalisilik asit (ASA), platelet agregasyon inhibitérleri veya
secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI) ve serotonin norepinefrin geri alim

inhibitorleri (SNRI) gibi hemostazi etkileyen ilaglar alan hastalarda dikkatli olunmalidir.

¢ Diger hemorajik risk faktérleri olan hastalar:
Diger antitrombotikler gibi, Rivaroksaban iceren ilaclar da asagidakileri iceren
durumlardan dolayr kanama riskinin arttigi hastalarda énerilmemektedir:
- Konjenital veya edinilmis kanama bozukluklari
- Kontrol altinda olmayan ciddi arteriyel hipertansiyon

- Potansiyel olarak kanama komplikasyonlarina yol acabilecek, aktif tlserasyon
izlenmeyen diger gastrointestinal hastaliklar (6r. inflamatuvar bagirsak hastaligi,
ozofajit, gastrit ve gastroozofageal refli hastaligr)

- Vaskuler retinopati
- Bronsektazi veya pulmoner kanama 6ykusu
e Prostetik kalp kapagi olan hastalar

Rivaroksaban iceren ilaclar'in gtvenliligi ve etkililigi prostetik kalp kapagi olan hastalarda

calisiimamistir; bu nedenle, Rivaroksaban iceren ilaclar'in bu hasta populasyonunda
yeterli antikoagtlasyon sagladigini destekleyen veri bulunmamaktadir. Bu hastalarda
Rivaroksaban iceren ilaclar’la tedavi 6nerilmemektedir.

DOZ ASIMI

Sinirli emilim nedeniyle, 50 mg ve Uzerindeki supraterapétik Rivaroksaban dozlarinda
ortalama plazma maruziyetinde daha fazla artisin gerceklesmedigi bir tavan etkisi
beklenmektedir. Doz asimi vakalarinda emilimin azaltiimasi icin aktif komuar kullaniimasi
dusundlebilir.

KANAMA KOMPLIKASYONLARININ YONETIMI

Rivaroksaban iceren ilac kullanan bir hastada kanama komplikasyonu gelistigi takdirde,
bir sonraki Rivaroksaban iceren ila¢ uygulamasi ertelenmeli veya tedavi uygun sekilde
kesilmelidir.

Bireysellestirilmis kanama yonetimi asagidakileri icerebilir:

¢ Mekanik kompresyon, cerrahi girisim, sivi replasmani ve hemodinamik destek,
kan Urtn0 veya kan bileseni transflizyonu gibi semptomatik tedavi

¢ Yukaridaki 6nlemlerle kontrol altina alinamayan yasami tehdit eden kanamalar icin
protrombin kompleks konsantresi (PCC), aktif protrombin kompleks konsantresi (APCC)
ya da rekombinant faktor Vila (r-FVIla) gibi 6zgln prokoagulan tersine cevirici ilag
kullaniimasi dastintlmelidir. Ancak, su anda bu Grtnlerin Rivaroksaban iceren ilac alan
kisilerde kullanimiyla ilgili klinik deneyim oldukca sinirlidir. Plazma proteinlerine yuksek
oranda baglandigindan Rivaroksaban’in diyaliz ile uzaklastiriimasi beklenmemektedir.

KOAGULASYON TESTLERI

Rivaroksaban iceren ilaclar rutin koagtilasyon izlemi gerektirmez. Bununla birlikte, doz asimi
ve acil cerrahi gibi Rivaroksaban maruziyeti bilgisinin klinik kararlarin alinmasina yardimci
olabilecegi istisnai durumlarda Rivaroksaban dizeyinin 6lctlmesi faydali olabilir.
GUnUmuzde, rivaroksaban diizeylerinin élctimesi icin Rivaroksaban iceren ilaglar'a 6zgu
kalibratorlerle yapilan anti-FXa testleri piyasada bulunmaktadir. Klinik olarak endike
oldugunda, hemostatik durum KUB'de belirtilen sekilde Neoplastin kullanilarak PT'ye
gore de degerlendirilebilir. Asagidaki koagtlasyon testleri artar: Protrombin zamani (PT),
aktive parsiyel tromboplastin zamani (aPTT) ve hesaplanmis PT uluslararasi normalize
orani (INR). INR, VKA'larin PT Gzerindeki etkilerini degerlendirmek Gzere gelistirildiginden,
Rivaroksaban iceren ilaclar'in aktivitesini 6lcmek icin INR kullanimi uygun degildir.
Yukarida belirtilen sekilde Rivaroksaban iceren ilaglar'dan VKA'ya gecis yapilan durumlar
disinda, doz veya tedavi kararlari INR sonuglarina gére verilmemelidir.
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KORONER ARTER HASTALIGI (KAH) VEYA
SEMPTOMATIK PERIFERIK ARTER HASTALIGI
(PAH)'NDA KULLANIM

Yuksek iskemik olay riski altindaki Koroner Arter Hastaligi
(KAH) veya Semptomatik Periferik Arter Hastaligi (PAH)
tanil yetiskin hastalarda aterotrombotik olaylarin
dnlenmesi

DOZLAMA ONERILERI

Giinde iki doz Rivaroksaban 2,5 mg alan hastalar giinlitk 75-100 mg
asetilsalisilik asit (ASA) dozu da almalidir.

DOZLAMA SEMASI

BiREYSEL TEDAVi SURESI

Giinde iki doz Rivaroksaban 2,5 mg*

TOK VEYA AC KARNINA
. el ALINABILIR

* Gerekli gunliuk doz igin bkz. dozlama onerileri

ASA ile birlikte klopidogrel/tiklopidin ile kombinasyon halinde giinde iki doz Rivaroksaban
2,5 mg’in guvenliligi ve etkililigi yalnizca yakin zamanda AKS gelisen hastalarda calisiimistir
(Asaglya bakiniz).

KAH ve/veya PAH'li hastalarda gtinde iki doz Rivaroksaban 2,5 mg ile kombinasyon halinde
ikili antiplatelet tedavisi calisiimamistir.

Bobrek yetmezligi olan hastalar:

Hafif (CrCl 50-80 ml/dk.) ve orta derece bobrek yetmezligi (CrCl 30-49 ml/dk.) olan
hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Rivaroksaban iceren ilaclar siddetli bébrek
yetmezligi (CrCl 15-29 ml/dk.) olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir ve CrCl <15 ml/dk.
olan hastalarda dnerilmemektedir.

Rivaroksaban iceren ilaclar es zamanli olarak rivaroksaban plazma konsantrasyonlarini
artiran baska ilaclar almakta olan orta derecede (kreatinin klerensi: 30-49 ml/dak) bobrek
yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Tedavi Stresi:

Tedavi suresi, duizenli degerlendirmeler ve kanama riskine kiyasla trombotik olay riski
g6z 6nunde bulundurularak her hastada bireysel olarak belirlenmelidir.

Unutulan doz:

Bir doz unutuldugunda, hasta planlanan bir sonraki doz alma zamaninda 6nerilen sekilde
normal 2,5 mg Rivaroksaban dozuyla devam etmelidir. Unutulan dozu dengelemek icin
cift doz alinmamalidir.
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ORAL KULLANIM

2,5 mg Rivaroksaban tok veya ac karnina alinabilir. Tabletleri bitin olarak yutamayan
hastalarda, Rivaroksaban iceren tablet kullanimdan hemen 6nce ezilip su veya elma presi ile
karistirilarak oral yoldan uygulanabilir.

Ezilen Rivaroksaban tablet, tipun dogru gastrik yerlesimi dogrulandiktan sonra gastrik
tlp araciligiyla da uygulanabilir. Ezilen tablet az miktarda suyla birlikte gastrik ttp icine
verilmeli ve bunu takiben tup suyla yikanmalidir.

PERIOPERATIF YONETIM

invaziv bir prosedir veya cerrahi girisim gerektiginde, miimkiinse ve hekimin klinik karari
dogrultusunda 2,5 mg Rivaroksaban girisimden en az 12 saat 6énce kesilmelidir. Prosedirin
ertelenemedigi durumlarda, girisimin aciliyeti ve Rivaroksaban iceren ilaclar'a baglh kanama
riski artisi dikkate alinarak degerlendirme yapilmalidir.

Klinik durum izin verdigi ve tedaviyi yurtten hekim yeterli hemostazin saglandigina karar
verdigi takdirde, Rivaroksaban iceren ilaclar'in tedavisi invaziv prosedir veya cerrahi girisimden
sonra mUmkUn olan en kisa stirede tekrar baslatilmalidir.

SPINAL/EPIDURAL ANESTEZi VEYA PONKSIYON

Noroaksiyel (spinal/epidural) anestezi veya ponksiyon uygulandiginda, antitrombotik ajanlarla
tedavi edilen hastalar uzun streli veya kalici paralize yol acabilecek olan epidural veya spinal
hematom gelisimi acisindan risk altindadir. Asagidaki faktorler riski artirabilir:

¢ Ameliyat sonrasi kalici epidural kateter kullanimi
e Hemostaz etkileyen tibbi Grinlerin es zamanli kullanimi
e Travmatik veya tekrarlanan epidural ya da spinal ponksiyon.

Hastalar sik sik nérolojik bozukluk bulgu ve semptomlari (6r. bacaklarda uyusma veya guicsiizlik,
bagirsak veya mesane disfonksiyonu) acisindan izlenmelidir. Nérolojik bir sorun saptandiginda
acil tani ve tedavi gereklidir. Hekim néroaksiyel girisimden 6nce, antikoagutlasyon uygulanmis
hastalarda veya tromboprofilaksi icin antikoagulasyon uygulanacak hastalarda potansiyel
yarar-risk durumunu degerlendirmelidir.

Bu tlr durumlarda tek basina ASA veya ASA arti klopidogrel veya tiklopidin ile birlikte 2,5 mg
Rivaroksaban iceren ilaclar'in kullanimiyla ilgili klinik deneyim yoktur. Rivaroksaban iceren ilaclar
ve noroaksiyel (epidural/spinal) anestezi veya spinal ponksiyonun es zamanl kullanimiyla iliskili
potansiyel kanama riskinin azaltiimasi icin Rivaroksaban iceren ilaclar’in farmakokinetik profili
dikkate alinmalidir. Epidural kateter veya lomber ponksiyon yerlestirme veya cikarma icin

en uygun zaman Rivaroksaban iceren ilaclar’in antikoagtlan etkisinin distk tahmin edildigi
zamandir. Bununla birlikte, her hastada yeterli 6lctide dustk antikoagulan etkinin saglandigi
kesin zamanlama bilinmemektedir. Platelet agregasyon inhibitérleri Greticinin Grn bilgisinde
onerilen sekilde kesilmelidir.

K VITAMiNi ANTAGONISTLERINDEN (VKA) RiVAROKSABAN iCEREN iLACLAR’A GECiS

VKA’DAN RiVAROKSABAN iCEREN iLACLAR’A GECI$S

Rivaroksaban
iceren ilaclar

BASLANIR
\ detaylar icin asagiya bakiniz.

VKA
KESILIR

INR Slciimii Rivaroksaban iceren ilaglar'in antikoagiilan aktivitesinin élciimii icin
uygun degildir ve dolayisiyla bu amacla kullanilmamalidir. Tek basina Rivaroksaban
iceren ilac tedavisi rutin koagulasyon izlemi gerektirmez.

RiIVAROKSABAN iCEREN iLACLAR’'DAN VKA'YA GECIS

RIVAROKSABAN iCEREN iLAGCLAR’'DAN VKA'YA GECIi$

Standart VKA dozu

Rivaroksaban iceren ilaglar*

Rivaroksaban iceren ilaglar'in
uygulamasindan 6nce INR testi

INR'ye gore uyarlanmis VKA dozu
Rivaroksaban iceren ilaclar,

INR >2.0 oldugunda kesilebilir
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* Gerekli gtinlik doz icin bkz. Dozlama &nerileri

Tedaviler arasinda gecis esnasinda, kanama riskini en aza indirgerken, yeterli
antikoagulasyonun saglanmasindan emin olmak ¢nemlidir.

VKA tedavisine geciste, INR degeri >2.0 olana dek Rivaroksaban iceren ilaclar ve VKA
birlikte kullanilmalidir. Gecis doneminin ilk iki giini boyunca standart VKA baslangic dozu
uygulanmali ve ardindan INR testine gore belirlenen VKA dozu ile devam edilmelidir.

INR Slciimii Rivaroksaban iceren ilaglar'in antikoagiilan aktivitesinin élciimii icin
uygun degildir. Hastalar es zamanli olarak Rivaroksaban iceren ilag ve VKA kullanirken,
INR ertesi giin, bir sonraki Rivaroksaban iceren ilac dozundan hemen 6nce test
edilmelidir (test bir 6nceki dozu takip eden 24 saat icinde yapilmamalidir; daha
erken yapildiginda Rivaroksaban iceren ilaglar INR sonucunu etkileyecektir).
Rivaroksaban iceren ilag kesildiginde, 24 saat sonra elde edilen INR degerleri VKA
dozlamasini guvenilir sekilde yansitir.
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PARENTERAL ANTIKOAGULANLARDAN RiVAROKSABAN iCEREN ILACLAR’A GECiS

¢ intravenoz fraksiyone olmayan (standart) heparin gibi stirekli parenteral ilac uygulanan
hastalar: Rivaroksaban iceren ilaclar, ilac kesildiginde baslatiimalidir.

e  Sabit dozlama semasi ile Dustk Molekuler Agirlikli Heparin (DMAH) gibi parenteral ilag
kullanan hastalar: parenteral ilac kesilmeli ve Rivaroksaban iceren ilaclar, planlanan
bir sonraki parenteral ilac uygulamasindan 0-2 saat 6nce baslatiimalidir.

RiIVAROKSABAN iCEREN ILACLAR'DAN PARENTERAL ANTIKOAGULANLARA GECiS

ilk parenteral antikoagilan dozu, bir sonraki Rivaroksaban iceren ilac dozunun alinmasi gereken
zamanda verilmelidir

KONTRENDIKASYONLAR

TUm antikoagulanlarda oldugu gibi, Rivaroksaban iceren ilaclar kanama riskini artirabilir.
Bu nedenle Rivaroksaban iceren ilaclar asagidaki durumlarin izlendigi hastalarda kontrendikedir:

o Klinik acidan anlamli aktif kanama

e Major kanama acgisindan anlamli risk teskil ettigi distnulen lezyon veya durumlar. Mevcut veya
yeni gegirilmis gastrointestinal tlserasyon, kanama riski ytksek malign neoplazma varligi,
yeni gecirilmis beyin veya omurilik yaralanmalari, yeni gecirilmis beyin, omurilik veya oftalmoloji
ameliyati, yakin zamanda gelismis olan intrakraniyal kanama, bilinen veya stiphelenilen
Ozofagus varisleri, atriyovenz malformasyonlar, vaskuler anevrizmalar veya major intraspinal
ya da intraserebral vaskuler anomaliler gibi durumlari icerebilir.

¢ Rivaroksaban iceren ilaclar'a gecis yapilan veya Rivaroksaban iceren ilaclar'dan bir baska
tedaviye gecis yapilan ya da santral ventz veya arteriyel kateterin acik kalmasi icin gereken
dozlarda UFH uygulanan durumlar disinda, fraksiyone olmayan heparin (UFH), DMAH
(enoksaparin, dalteparin vb.), heparin turevleri (fondaparinuks vb.), oral antikoagulanlar
(varfarin, dabigatran eteksilat, apiksaban vb.) gibi diger antikoagtilanlarla es zamanli tedavi

e Child-Pugh sinif B ve C siroz hastalari dahil olmak Uzere, koagtlopati ve klinik acidan
anlamli kanama riski ile iliskili karaciger hastaligi

* inme veya gecici iskemik atak (GIA) éykistyle birlikte antiplatelet tedavisi uygulanan AKS

Ayrica, hemorajik veya lakinar inme veya bir ay icinde herhangi bir inme gecirmis
hastalarda KAH/PAH tedavisi ile es zamanli ASA tedavisi

Rivaroksaban iceren ilaclar ayrica asagidaki durumlarda da kontrendikedir:
e Etkin maddeye veya yardimc maddelerden herhangi birine asiri duyarlilik

e Gebelik. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar Rivaroksaban iceren ilaclar’la tedavi
sirasinda gebe kalmaktan kacinmalidir.

e Emzirme. Emzirmenin birakiimasi veya tedavinin kesiimesi/tedaviden kaginilmasi
konusunda karar verilmelidir.

OZEL POPULASYONLAR

Kanama riski yas ilerledikce artar. Daha yiiksek kanama riski altinda olan bazi hasta alt gruplari
kanama komplikasyonlarina dair bulgu ve semptomlar agisindan dikkatli bir sekilde izlenmelidir.
Bu hastalarda kullanim, aterotrombotik olaylarin 6nlenmesi agisindan yararlarla karsilastirilarak
degerlendirilmelidir. Hemoglobin veya kan basinci seviyesinde agiklanamayan herhangi bir
dusme varsa kanama boélgesi aranmalidir.

o KAH/PAH'li hastalar:

Akut trombotik olay gelisen veya vaskuler prosedir uygulanan ve ikili antiplatelet
tedavisine ihtiyac duyan hastalarda, gtinde iki doz Rivaroksaban 2,5 mg tedavisine
devam etme karari olay veya proseddir tipi ve antiplatelet rejimine bagli olarak
degerlendirilmelidir.

e Bobrek yetmezligi olan hastalar: Bobrek yetmezligi olan hastalar icin “dozlama
Onerileri” bolumane bakiniz.

e Es zamanli olarak diger tibbi iriinleri kullanan hastalar:

- Sistemik azol antimikotikler (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ve posakonazol)
veya HIV proteaz inhibitorleriyle (6rnegdin ritonavir) birlikte Rivaroksaban iceren ilaclar’in
kullanimi énerilmemektedir.

- Es zamanli olarak NSAIi, ASA, platelet agregasyon inhibitérleri veya secici serotonin
geri alim inhibitorleri (SSRI) ve serotonin norepinefrin geri alim inhibitorleri (SNRI) gibi
hemostazi etkileyen ilaclar alan hastalarda dikkatli olunmalidir.

- Rivaroksaban ve ASA tedavisi alan hastalar, yalnizca tedavinin yararlari kanama riskine
agir bastigi takdirde NSAIl'lerle es zamanli tedavi almalidir.

e Diger hemorajik risk faktorleri olan hastalar:
Diger antitrombotikler gibi, Rivaroksaban iceren ilaclar da asagidakileri iceren
durumlardan dolayr kanama riskinin arttigi hastalarda 6nerilmemektedir:
- Konjenital veya edinilmis kanama bozukluklari
- Kontrol altinda olmayan ciddi arteriyel hipertansiyon

- Potansiyel olarak kanama komplikasyonlarina yol acabilecek, aktif tlserasyon
izlenmeyen diger gastrointestinal hastaliklar (6r. inflamatuvar bagirsak hastaligi,
ozofajit, gastrit ve gastrodzofageal reflti hastaligr)

- Vaskuler retinopati

Bronsektazi veya pulmoner kanama 6ykusu
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¢ Prostetik kalp kapagi olan hastalar :
Rivaroksaban iceren ilaclar'in gtivenliligi ve etkililigi prostetik kalp kapadi olan hastalarda
calisiimamistir; bu nedenle, Rivaroksaban iceren ilaclar'in bu hasta populasyonunda yeterli
antikoagulasyon sagladigini destekleyen veri bulunmamaktadir. Bu hastalarda Rivaroksaban
iceren ilaclar’la tedavi 6nerimemektedir.

o KAH/PAH'li hastalara yonelik diger uyanlar ve 6nlemler:
ASA ile birlikte Rivaroksaban iceren ilaclar, asagidaki KAH/PAH'li hasta gruplarinda
dikkatli kullanilmalidir:

- >75 yas. Tedavinin yarar-risk orani, bireysel hasta bazinda diizenli olarak degerlendirilmelidir.
- Vlcut agirhigi diistik (<60 kg) olan hastalarda

- Siddetli semptomatik kalp yetmezligi olan KAH hastalari. Calisma verileri bu tr hastalarin
rivaroksaban tedavisinden daha az fayda saglayabilecegini gostermektedir (bkz. Bolim 5.1
Farmakodinamik ozellikler).

DOZ ASIMI

Sinirl emilim nedeniyle, 50 mg ve Uzerindeki supraterapétik Rivaroksaban dozlarinda ortalama
plazma maruziyetinde daha fazla artisin gerceklesmedigi bir tavan etkisi beklenmektedir.
Doz asimi vakalarinda emilimin azaltilmasi icin aktif kdmair kullaniimasi dustindlebilir.

KANAMA KOMPLIKASYONLARININ YONETIMI

Rivaroksaban iceren ilag kullanan bir hastada kanama komplikasyonu gelistigi takdirde, bir sonraki
Rivaroksaban iceren ilag uygulamasi ertelenmeli veya tedavi uygun sekilde kesilmelidir.
Bireysellestirilmis kanama yénetimi asagidakileri icerebilir:
o Mekanik kompresyon, cerrahi girisim, sivi replasmani ve hemodinamik destek, kan Griint veya

kan bileseni transflizyonu gibi semptomatik tedavi

e Yukaridaki énlemlerle kontrol altina alinamayan yasami tehdit eden kanamalar icin protrombin
kompleks konsantresi (PCC), aktif protrombin kompleks konsantresi (APCC) ya da rekombinant
faktor Vla (r-FVlla) gibi 6zguin prokoagulan tersine cevirici ilag kullanilmasi distndlmelidir.
Ancak, su anda bu Urdnlerin Rivaroksaban iceren ilag alan kisilerde kullanimiyla ilgili klinik
deneyim oldukca sinirlidir. Plazma proteinlerine yiiksek oranda baglandigindan Rivaroksaban‘in
diyaliz ile uzaklastiriimasi beklenmemektedir.

KOAGULASYON TESTLERI

Rivaroksaban iceren ilaclar rutin koagulasyon izlemi gerektirmez. Bununla birlikte, doz agimi ve
acil cerrahi gibi Rivaroksaban maruziyeti bilgisinin klinik kararlarin alinmasina yardimci olabilecegi
istisnai durumlarda Rivaroksaban dizeyinin élctilmesi faydali olabilir.

GUnUmUzde, rivaroksaban duizeylerinin 6lctilmesi icin Rivaroksaban iceren ilaclar'a 6zgi
kalibratorlerle yapilan anti-FXa testleri piyasada bulunmaktadir. Klinik olarak endike oldugunda,
hemostatik durum KUB'de belirtilen sekilde Neoplastin kullanilarak PT’ye gére de degerlendirilebilir.

Asagidaki koagulasyon testleri artar: Protrombin zamani (PT), aktive parsiyel tromboplastin

zamani (aPTT) ve hesaplanmis PT uluslararasi normalize orani (INR). INR, VKA'larin PT Gzerindeki
etkilerini degerlendirmek Uzere gelistirildiginden, Rivaroksaban iceren ilaclar’in aktivitesini 6lgmek
icin INR kullanimi uygun degildir. Yukarida belirtilen sekilde Rivaroksaban iceren ilaclar’dan

VKA'ya gecis yapilan durumlar disinda, doz veya tedavi kararlari INR sonuclarina gére verilmemelidir.

AKSsk’de (AKUT KORONER SENDROMDA
SEKONDER KORUMA) KULLANIM

Kardiyak biyobelirteclerin yikseldigi AKS sonrasi yetiskin
hastalarda aterotrombotik olaylarin énlenmesi icin

tek basina asetilsalisilik asit (ASA) veya ASA arti
klopidogrel ya da tiklopidin ile birlikte uygulanir.
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DOZLAMA ONERILERI

DOZLAMA SEMASI

BiREYSEL TEDAVi SURESI*

Giinde iki doz Rivaroksaban 2,5 mg*

TOK VEYA AC KARNINA
et ALINABILIR

* Tedavi, iskemik olay riski ile kanama riski karsilastirilarak bireysel hasta bazinda duzenli
olarak degerlendirilmelidir. 24 aya kadar deneyim sinirli oldugu icin 12 aydan sonra
tedavinin uzatilmasina bireysel hasta bazinda karar verilmelidir.

Onerilen Rivaroksaban iceren ilac dozu, indeks AKS olay stabilize olduktan sonra
mumkin olan en kisa strre icinde ancak en erken olarak hastaneye yatistan 24 saat
sonra ve parenteral antikoagtlasyon tedavisinin normalde kesilecegi zamanda
baslamak tzere glinde iki doz 2,5 mg'dir.

Rivaroksaban 2,5 mg’a ek olarak, hastalar giinliik 75-100 mg ASA dozu veya
gunliik 75 mg klopidogrel ya da standart giinliik tiklopidin dozuna ek olarak giinliik
75-100 mg ASA dozu almahdir

Prasugrel veya tikagrelor gibi diger antiplatelet ajanlariyla kombinasyon tedavisi calisiimamistir
ve onerilmemektedir.

Bobrek yetmezligi olan hastalar:

Sinirl klinik veriler anlamli élciide artan plazma konsantrasyonu ve buna bagli olarak artan
kanama riskine isaret ettigi icin Rivaroksaban iceren ilaclar ciddi bobrek yetmezligi (kreatinin
klirensi 15-29 ml/dk.) olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Kreatinin klirensi <15 ml/dk.
Olan hastalarda kullanim énerilmemektedir. Hafif bobrek yetmezligi (kreatinin klirensi
50-80 ml/dk.) veya orta derece bobrek yetmezligi (kreatinin klirensi 30-49 ml/dk.) olan
hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Rivaroksaban iceren ilaclar es zamanli olarak rivaroksaban plazma konsantrasyonlarini artiran
baska ilaclar almakta olan orta derecede (kreatinin klerensi: 30-49 ml/dk.) bébrek yetmezligi
olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Tedavi Stresi:

Tedavi duizenli olarak hastaya ¢zel sekilde degerlendirilmeli ve iskemik olay riski, kanama riski
karsisinda tartiimalidir. 24 aya kadar deneyim sinirli oldugu icin 12 aydan sonra tedavinin
uzatilmasina bireysel hasta bazinda karar verilmelidir.

Unutulan doz:

Bir doz unutuldugunda, hasta planlanan bir sonraki doz alma zamaninda 6nerilen sekilde
normal 2,5 mg Rivaroksaban dozuyla devam etmelidir. Unutulan dozu dengelemek icin
cift doz alinmamalidir.

ORAL KULLANIM

2,5 mg Rivaroksaban tok veya ac karnina alinabilir. Tabletleri bitin olarak yutamayan
hastalarda, Rivaroksaban iceren tablet kullanimdan hemen énce ezilip su veya elma puresi
ile karistirilarak oral yoldan uygulanabilir.

Ezilen Rivaroksaban tablet, tipin dogru gastrik yerlesimi dogrulandiktan sonra gastrik tip
araciligiyla da uygulanabilir. Ezilen tablet az miktarda suyla birlikte gastrik ttp icine verilmeli
ve bunu takiben ttp suyla yikanmalidir.

PERIOPERATIF YONETIM

invaziv bir prosedur veya cerrahi girisim gerektiginde, mimkiinse ve hekimin klinik karari
dogrultusunda 2,5 mg Rivaroksaban girisimden en az 12 saat 6nce kesilmelidir.
Proseddrin ertelenemedigi durumlarda, girisimin aciliyeti ve Rivaroksaban iceren ilaclar’a
bagl kanama riski artisi dikkate alinarak degerlendirme yapiimalidir.

Klinik durum izin verdigi ve tedaviyi yuriten hekim yeterli hemostazin saglandigina karar
verdigi takdirde, Rivaroksaban iceren ilaclar'in tedavisi invaziv prosedir veya cerrahi
girisimden sonra mimkin olan en kisa stirede tekrar baslatilmalidir.

SPINAL/EPIDURAL ANESTEZi VEYA PONKSIYON

Noroaksiyel (spinal/epidural) anestezi veya ponksiyon uygulandiginda, antitrombotik ajanlarla
tedavi edilen hastalar uzun sureli veya kalici paralize yol acabilecek olan epidural veya spinal
hematom gelisimi acisindan risk altindadir. Asagidaki faktorler riski artirabilir:

e Ameliyat sonrasi kalici epidural kateter kullanimi
e Hemostazi etkileyen tibbi Grlnlerin es zamanli kullanimi
e Travmatik veya tekrarlanan epidural ya da spinal ponksiyon.

Hastalar sik sik norolojik bozukluk bulgu ve semptomlari (6r. Bacaklarda uyusma veya
gligsuizluk, bagirsak veya mesane disfonksiyonu) agisindan izlenmelidir. Nérolojik bir sorun
saptandiginda acil tani ve tedavi gereklidir. Hekim néroaksiyel girisimden 6nce,
antikoagulasyon uygulanmis hastalarda veya tromboprofilaksi icin antikoagulasyon
uygulanacak hastalarda potansiyel yarar-risk durumunu degerlendirmelidir.

Bu tlr durumlarda tek basina ASA veya ASA arti klopidogrel veya tiklopidin ile birlikte

2,5 mg Rivaroksaban iceren ilaglar’in kullanimiyla ilgili klinik deneyim yoktur.

Rivaroksaban iceren ilaclar ve néroaksiyel (epidural/spinal) anestezi veya spinal ponksiyonun
es zamanli kullanimuiyla iliskili potansiyel kanama riskinin azaltilmasi icin Rivaroksaban
iceren ilaclar'in farmakokinetik profili dikkate alinmalidir. Epidural kateter veya lomber
ponksiyon yerlestirme veya ¢ikarma icin en uygun zaman Rivaroksaban iceren ilaclar'in
antikoagulan etkisinin disuk tahmin edildigi zamandir. Bununla birlikte, her hastada

yeterli 6lclide dustk antikoagulan etkinin saglandigi kesin zamanlama bilinmemektedir.
Platelet agregasyon inhibitorleri Greticinin Grin bilgisinde 6nerilen sekilde kesilmelidir.
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K VITAMiNi ANTAGONISTLERINDEN (VKA) RiVAROKSABAN iCEREN iLACLAR’A GECiS

VKA'DAN RiVAROKSABAN iCEREN iLACLAR’A GECi$S

Rivaroksaban
iceren ilaclar

BASLANIR
\_ detaylar icin asagiya bakiniz.

VKA
KESILIR

INR Ol¢iimii Rivaroksaban iceren ilaglar'in antikoagiilan aktivitesinin él¢iimii icin
uygun degildir ve dolayisiyla bu amacla kullaniimamalidir. Tek basina Rivaroksaban
iceren ilac tedavisi rutin koagulasyon izlemi gerektirmez.

RIVAROKSABAN iCEREN iLACLAR'DAN VKA'YA GECiS

RIVAROKSABAN iCEREN iLACLAR'DAN VKA'YA GECi$

Standart VKA dozu

Rivaroksaban iceren ilaglar* Rivaroksaban iceren ilaclar,

> " .
Rivaroksaban iceren ilaglar'in INR 22.0 oldugunda kesilebilir

uygulamasindan once INR testi

ooy ¢

I | | | 1 |
con | ] [ | | | I

¢ @ @ @
-

* Gerekli gunluk doz icin bkz. Dozlama 6nerileri

INR’ye gore uyarlanmis VKA dozu

Tedaviler arasinda gecis esnasinda, kanama riskini en aza indirgerken, yeterli antikoagtlasyonun
saglanmasindan emin olmak énemlidir.

VKA tedavisine geciste, INR degeri >2.0 olana dek Rivaroksaban iceren ilaclar ve VKA birlikte
kullaniimahdir. Gegis déneminin ilk iki giint boyunca standart VKA baslangi¢c dozu uygulanmali
ve ardindan INR testine gore belirlenen VKA dozu ile devam edilmelidir.

INR 6lciimii Rivaroksaban iceren ilaclar'in antikoagiilan aktivitesinin 6l¢iimi
icin uygun degildir. Hastalar es zamanli olarak Rivaroksaban iceren ilag ve VKA
kullanirken, INR ertesi giin, bir sonraki Rivaroksaban iceren ilag dozundan
hemen 6nce test edilmelidir (test bir 6nceki dozu takip eden 24 saat icinde
yapilmamalidir; daha erken yapildiginda Rivaroksaban iceren ilaglar INR
sonucunu etkileyecektir). Rivaroksaban iceren ilac kesildiginde, 24 saat sonra
elde edilen INR degerleri VKA dozlamasini glvenilir sekilde yansitir.

PARENTERAL ANTIKOAGULANLARDAN RiIVAROKSABAN iCEREN iLACLAR'A GECiS

e intravendz fraksiyone olmayan (standart) heparin gibi stirekli parenteral ilac uygulanan
hastalar: Rivaroksaban iceren ilaclar, ilag kesildiginde baslatiimalidir.

e Sabit dozlama semasi ile Distik Molekuler Agirlikli Heparin (DMAH) gibi parenteral ilag
kullanan hastalar: parenteral ilac kesilmeli ve Rivaroksaban iceren ilaclar, planlanan
bir sonraki parenteral ilag uygulamasindan 0-2 saat 6nce baslatiimalidir.

RIVAROKSABAN iGEREN iLAGLAR'DAN PARENTERAL ANTIKOAGULANLARA GEGi$S

ilk parenteral antikoagtilan dozu, bir sonraki Rivaroksaban iceren ilag dozunun alinmasi
gereken zamanda verilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Tum antikoagtilanlarda oldugu gibi, Rivaroksaban iceren ilaclar kanama riskini artirabilir.
Bu nedenle Rivaroksaban iceren ilaclar asagidaki durumlarin izlendigi hastalarda kontrendikedir:

e Klinik acidan anlaml aktif kanama

e Major kanama acisindan anlamli risk teskil ettigi dustndlen lezyon veya durumlar. Mevcut
veya yeni gegirilmis gastrointestinal tlserasyon, kanama riski ytuksek malign neoplazma
varligi, yeni gecirilmis beyin veya omurilik yaralanmalari, yeni gegirilmis beyin, omurilik
veya oftalmoloji ameliyati, yakin zamanda gelismis olan intrakraniyal kanama, bilinen veya
sUphelenilen 6zofagus varisleri, atriyoven6z malformasyonlar, vaskiler anevrizmalar veya
major intraspinal ya da intraserebral vaskuler anomaliler gibi durumlari icerebilir.

e Rivaroksaban iceren ilaclar'a gecis yapilan veya Rivaroksaban iceren ilaclar’dan bir baska
tedaviye gecis yapilan ya da santral ven6z veya arteriyel kateterin acik kalmasi icin
gereken dozlarda UFH uygulanan durumlar disinda, fraksiyone olmayan heparin (UFH),
DMAH (enoksaparin, dalteparin vb.), heparin tirevleri (fondaparinuks vb.), oral
antikoagulanlar (varfarin, dabigatran eteksilat, apiksaban vb.) gibi diger antikoagulanlarla
es zamanli tedavi

e Child-Pugh sinif B ve C siroz hastalari dahil olmak Gzere, koagulopati ve klinik
acidan anlaml kanama riski ile iliskili karaciger hastaligi

¢ inme veya gecici iskemik atak (GIA) éykisiyle birlikte antiplatelet tedavisi
uygulanan AKS
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Rivaroksaban iceren ilaclar ayrica asagidaki durumlarda da kontrendikedir:
e FEtkin maddeye veya yardimc maddelerden herhangi birine asiri duyarlilik

e Gebelik. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar Rivaroksaban iceren ilaclar’la tedavi
sirasinda gebe kalmaktan kacinmalidir.

e Emzirme. Emzirmenin birakilmasi veya tedavinin kesilmesi/tedaviden kaciniimasi
konusunda karar verilmelidir.

OZEL POPULASYONLAR

Kanama riski yas ilerledikce artar. Daha yUksek kanama riski altinda olan bazi hasta alt
gruplari kanama komplikasyonlarina dair bulgu ve semptomlar acisindan dikkatli bir sekilde
izlenmelidir.

Bu hastalarda kullanim, aterotrombotik olaylarin énlenmesi acisindan yararlarla karsilastirilarak
degerlendirilmelidir. Hemoglobin veya kan basinci seviyesinde aciklanamayan herhangi bir
disme varsa kanama boélgesi aranmalidir.

e Bobrek yetmezligi olan hastalar: Bobrek yetmezIigi olan hastalar icin
“dozlama 6nerileri” bolimine bakiniz.

e Es zamanli olarak diger tibbi iriinleri kullanan hastalar:

- Sistemik azol antimikotikler (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ve posakonazol)
veya HIV proteaz inhibitorleriyle (6rnegin ritonavir) birlikte Rivaroksaban iceren
ilaclar'in kullanimi énerilmemektedir.

- Es zamanl olarak NSAIi, ASA, platelet agregasyon inhibitérleri veya secici serotonin
geri alim inhibitorleri (SSRI) ve serotonin norepinefrin geri alim inhibitorleri (SNRI) gibi
hemostazi etkileyen ilaclar alan hastalarda dikkatli olunmalidir.

- Akut koroner sendromdan sonra, Rivaroksaban ve ASA veya Rivaroksaban ve ASA arti
klopidogrel/tiklopidin tedavisi alan hastalar, yalnizca tedavinin yararlari kanama riskine
agir bastigi takdirde NSAIi'lerle es zamanli tedavi almalidir.

- Eritromisin, klaritromisin veya flukonazol ile etkilesiminin ¢cogu hastada klinik olarak
anlamli olmasi muhtemel degildir, ancak yuksek riskli hastalarda potansiyel olarak
anlamli olabilir (Bobrek yetmezligi olan hastalar icin yukariya bakiniz).

¢ Diger hemorajik risk faktérleri olan hastalar:

Diger antitrombotikler gibi, Rivaroksaban iceren ilaclar da asagidakileri iceren durumlardan

dolayl kanama riskinin arttigi hastalarda énerilmemektedir:
- Konjenital veya edinilmis kanama bozukluklari
- Kontrol altinda olmayan ciddi arteriyel hipertansiyon

- Potansiyel olarak kanama komplikasyonlarina yol acabilecek, aktif tlserasyon
izlenmeyen diger gastrointestinal hastaliklar (6r. inflamatuvar bagirsak hastalig,
ozofaijit, gastrit ve gastrodzofageal reflt hastaligi)

- Vaskuler retinopati
- Bronsektazi veya pulmoner kanama 6ykdsu
e Prostetik kalp kapagi olan hastalar:

Rivaroksaban iceren ilaclar’in gtvenliligi ve etkililigi prostetik kalp kapagdi olan hastalarda
calisilmamistir; bu nedenle, Rivaroksaban iceren ilaclar'in bu hasta populasyonunda

yeterli antikoagulasyon sagladigini destekleyen veri bulunmamaktadir. Bu hastalarda
Rivaroksaban iceren ilaclar’la tedavi 6nerilmemektedir.

e Rivaroksaban iceren ilaclar, asagidaki durumlarda AKS hastalarinda
dikkatli kullanilmalidir:

Rivaroksaban iceren ilaclar, tek basina ASA veya ASA arti klopidogrel ya da tiklopidin
ile birlikte AKS hastalarinda dikkatli kullaniimalidir:

- 75 yas ve Uzeri hastalarda . Tedavinin yarar-risk orani, bireysel hasta bazinda
duizenli olarak degerlendirilmelidir.

- Vicut agirhgr dasuk (<60 kg) olan hastalarda

- Daha 6nce inme veya gecici iskemik atak (GIA) gecirmis hastalarda AKS icin
Rivaroksaban iceren ilaclar ve antiplatelet tedavinin es zamanli tedavisi kontrendikedir.

DOZ ASIMI

Sinirl emilim nedeniyle, 50 mg ve Uzerindeki supraterap6tik Rivaroksaban dozlarinda
ortalama plazma maruziyetinde daha fazla artisin gerceklesmedigi bir tavan etkisi
beklenmektedir. Doz asimi vakalarinda emilimin azaltiimasi icin aktif komar kullaniimasi
dusuntlebilir.

KANAMA KOMPLIKASYONLARININ YONETIMI

Rivaroksaban iceren ilac kullanan bir hastada kanama komplikasyonu gelistigi takdirde, bir
sonraki Rivaroksaban iceren ilac uygulamasi ertelenmeli veya tedavi uygun sekilde kesilmelidir.

Bireysellestirilmis kanama yonetimi asagidakileri icerebilir:

e Mekanik kompresyon, cerrahi girisim, sivi replasmani ve hemodinamik destek, kan Grdnu
veya kan bileseni transfiizyonu gibi semptomatik tedavi

e Yukaridaki énlemlerle kontrol altina alinamayan kanamalar icin protrombin kompleks
konsantresi (PCC), aktif protrombin kompleks konsantresi (APCC) ya da rekombinant
faktor Vila (r-FVlla) gibi 6zgln prokoagulan tersine cevirici ilag kullaniimasi distindlmelidir.
Ancak, su anda bu trtnlerin Rivaroksaban iceren ilac alan kisilerde kullanimiyla ilgili klinik
deneyim oldukgca sinirlidir. Plazma proteinlerine ylksek oranda baglandigindan
Rivaroksaban’in diyaliz ile uzaklastiriimasi beklenmemektedir.

KOAGULASYON TESTLERI

Rivaroksaban iceren ilaglar rutin koagulasyon izlemi gerektirmez. Bununla birlikte, doz asimi
ve acil cerrahi gibi Rivaroksaban maruziyeti bilgisinin klinik kararlarin alinmasina yardimci
olabilecegdi istisnai durumlarda Rivaroksaban dizeyinin 6lctlmesi faydali olabilir.

GUNnUmMUzde, rivaroksaban duizeylerinin élctlmesi icin Rivaroksaban iceren ilaglar’a 6zgu
kalibratorlerle yapilan anti-FXa testleri piyasada bulunmaktadir. Klinik olarak endike
oldugunda, hemostatik durum KUB'de belirtilen sekilde Neoplastin kullanilarak PT’ye gére de
degerlendirilebilir.

Asagidaki koagulasyon testleri artar: Protrombin zamani (PT), aktive parsiyel tromboplastin
zamani (aPTT) ve hesaplanmis PT uluslararasi normalize orani (INR). INR, VKA'larin PT
Uzerindeki etkilerini degerlendirmek Uzere gelistirildiginden, Rivaroksaban iceren ilaclar'in
aktivitesini 6lcmek icin INR kullanimi uygun degildir. Yukarida belirtilen sekilde Rivaroksaban
iceren ilaclar'dan VKA'ya gecis yapilan durumlar disinda, doz veya tedavi kararlari INR
sonuglarina goére verilmemelidir. 39



40

DOZLAMAYA GENEL BAKIS TABLOSU

Tam Gran bilgisi icin KUB’e bakiniz

ENDIKASYON'

inmenin énlenmesi
Non-valvler atriyal
fibrilasyonu olan
yetiskin hastalara?

DOZLAMA'

1@ Giinde bir doz Rivaroksaban 20 mg
CrCl 15-49 ml/dk. olan bobrek fonksiyon
bozuklugu izlenen hastalar®: Ginde

bir doz 'Rivaroksaban' 15 mg

OZEL POPULASYONLAR'

Stent yerlesimi ile PCI
(Maksimum 12 ay boyunca):

- 1@ Giinde bir doz ‘Rivaroksaban’ 15 mg

arti P2Y12 inhibitort (6r. klopidogrel)

- Giinde bir doz ‘Rivaroksaban’ 10 mg
arti P2Y12 inhibitort (6r. klopidogrel):
bobrek fonksiyon bozuklugu
(CrCl 30-49 ml/dk®) olan hastalarda

Yetiskin hastalarda
DVT ve PE tedavisi
ve rekurren DVT ve
PE'nin 6nlenmesi

Tedavi ve rekiirrensin 6nlenmesi: 1-21. Glin:
{@ Giinde iki doz ‘Rivaroksaban’ 15 mg
Rekiirrensin 6nlenmesi: 22.gunden itibaren:
{@ Giinde bir doz 'Rivaroksaban' 20 mg
CrCl 15-49 ml/dk. olan bobrek fonksiyon
bozuklugu izlenen hastalarb:

{@ Giinde bir doz ‘Rivaroksaban’ 15 mg,
Eger hastanin degerlendirilen kanama riski
rekdrrens riskinden agir basiyor ise

Siiresi uzatilmis rekiirrens 6nlenmesi:

En az 6 ay tedaviden sonra
Giinde bir doz ‘Rivaroksaban’ 10 mg

Yiiksek riskli hastalarda siiresi
uzatilmis rekiirrens 6nlenmesi:
{@ Giinde bir doz Rivaroksaban 20 mg
Asagidaki durumlarda olanlar gibi,
yUksek rektrren DVT veya PE riski
altinda olan hastalarda en az 6 ay
tedaviden sonra siresi uzatiimis
rekUrrens énlenmesinde.

- Komplike komorbidite izlenen

- ‘Rivaroksaban’ 10 mg ile suresi
uzatilmis 6nleme tedavisinde rekdrren
DVT veya PE gelisen

Elektif kalca veya diz
protezi cerrahisi
uygulanan
yetiskinlerde VTE'nin
onlenmesi

Giinde bir doz ' Rivaroksaban' 10 mg

Kalca Protezi Ameliyati:
5 haftalik tedavi suresi
Diz Protezi Ameliyat:

2 haftalik tedavi stresi

Yuksek iskemik olay
riski altindaki KAH
veya semptomatik
PAH tanili yetiskin
hastalarda
aterotrombotik
olaylarin énlenmesi

75-100 mg/giin dozunda asetilsalisilik
asit ile kombinasyon halinde giinde
iki doz ‘Rivaroksaban’ 2,5 mg

Kardiyak
biyobelirteclerin
yikseldigi AKS sonrasi
yetiskin hastalarda
aterotrombotik
olaylarin énlenmesi

Standart antiplatelet tedavisiyle
kombinasyon halinde (tek basina
asetilsalisilik asit 75-100 mg/giin veya
asetilsalisilik asit 75-100 mg/gun arti
klopidogrel 75 mg/gun veya standart
tiklopidin dozu) giinde iki doz
‘Rivaroksaban’ 2,5 mg

1‘@ ‘Rivaroksaban’ 15 mg ve 20 mg yemekle birlikte alinmahdir’

Tabletleri btttn olarak yutamayan hastalarda, ‘Rivaroksaban’ tablet kullanimdan hemen &nce ezilip su veya elma puresi ile karistirilarak

oral yoldan uygulanabilir.

aKonjestif kalp yetmezligi, hipertansiyon, >75 yas, diabetes mellitus, nceden inme veya gecici iskemik atak gibi bir veya birden
fazla risk faktori olan hastalar. *Kreatinin klirensi 15-29 ml/dk. ve es zamanli olarak rivaroksaban plazma konsantrasyonunu

artiran baska ilaglar almakta olan bébrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir. <Hemodinamik olarak stabil olmayan
veya tromboliz ya da pulmoner embolektomi uygulanabilecek PE’li hastalarda fraksiyone olmayan heparine alternatif olarak 6nerilmez.

Kaynak: 1. Rivaroksaban Avrupa Komisyonu onayli Kisa Urtin Bilgisi.
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