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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rs Thude nay chi diing theo don thude
RIAZHU 2.5
Vién nén bao phim
Dé xa tam tay tré em
Poc ki hudng din st dung trude khi diing

THANH PHAN CONG THU'C THUOC: B
Mi vién nén bao phim chia S0A7623
Thanh phén dige chit:

BIRSOMBbAN <viscuin ammmivssaiiasivvisis o 2.5 mg
Thanh plran {a dm;:c

~Vivacoat (Hypromellose (HPMC) 6, Polyethylene glycol (PEG) 3350, Titan dioxyd, Polydextrose,
Talc), Sit oxyd vang, Tartrazin.
MO TA SAN PHAM:
Vién nén bao phim méau vang, hai mat tron.
CHI PINH:
RIAZHU 2.5, ding dong thoi voi axit acetylsalicylic (ASA) don thuan hodc v&i ASA cong voi

clopidogrel hoc ticlopidin, dugc chi dinh daé phong ngira cic bién ¢é huyét khéi & bénh nhan ngudi
16m sau hdi chitng mach vanh cép tinh (ACS) v&i cdc dau an sinh hoc tim ting cao.

RIAZHU 2.5, dung déng thoi véi axit acetylsalicylic (ASA), duoe chi dinh dé phong ngira bién cb
huyét khdi & bénh nhan nguoi 16n bi bénh dong mach vanh (CAD) hodc bénh déng mach ngoai vi ¢6
triéu chimg (PAD) ¢6 nguy co cao bi thiéu mau cuc bd.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung

Diing dudng udng.

Péi voi nhimg bénh nhan khong thé nuét ca vién, vién RIAZHU 2.5 ¢6 the duge nghién nét va tron
véi nue hode tdo xay nhuyén ngay trude khi sir dung va ding duong udng.

Ciing ¢6 thé cho vién da nghién qua dng thong da day.

Liéu diing

Lidu khuyén cdo 14 2,5 mg x 2 lan/ngay.

Hoi chirng mach vanh cap tinh (ACS):

Bénh nhdn uong 2,5 mg rivaroxaban hai lan mdi ngay, cung nén dimg thém liéu hang ngay 75 - 100
mg ASA hodc liéu hang naay 75 - 100 mg ASA két hop véi lidu hang ngay 75 mg clopidogrel hodc
lidu tiéu chudn hang ngay cua ticlopidin.

Viée diéu trj nén dwoc dénh gia thuong xuyén & timg bénh nhan can nhic nguy co thiéu méu cyc bd
so voi nguy co chay mau. Viée kéo dai thoi gian diéu tn hom 12 thang nén dugc thye hién trén co so
timg bénh nhén vi kinh nghiém dén 24 théng bi han ché.

Dleu trj bing rivaroxaban nén dugc bit diu cang sém cang t6t sau khi bién c¢d ACS 6 on dinh (bao
odm ca cdc thu tue ti thdng mach); sém nhét 24 gitr sau khi nhdp vién va vao thoi diém khi diéu trj

khéng d6ng bang dudng tiém s& duge ngimeg.

Bénh dong mach vanh (CAD) hodc bénh ding mach ngogi vi cé triéu chimg (PAD):

Bénh nhén ding 2,5 mg rivaroxaban x 2 ldn/ngdy ciing nén diing thém liéu hang ngay 75 - 100 mg
ASA.
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Thoi gian di€u trj nén dwge xéc dinh cho timg bénh nhan dya trén céc danh gia thudng xuyén va nén
xem xét nguy co bien ¢6 huyét khoi so véi nguy co chay mau.
Dimg dong théi véi liéu phap chong két 1Gp tiéu cdu
0] ‘nhimg b¢nh nhan c6 bién cb huyét khi cap tinh hoac tha thuat mach mdu va cin diéu tri khang
tiéu cau kép, viée tiép tuc dimg rivaroxaban 2,5 mg hai lan mcn ngay nén duge dénh gid ty thude
vao loai bién cb hodc thi thuat va ché dd chdng két tap tiéu cau.
Tinh an todn va hidu qua cta rivaroxaban 2,5 mg x 2 lan/ngay két hop véi liéu phap khing tiéu cau
kép da duge nghién ciru & bénh nhén
» ACS két hop véi ASA cong vi clopidogrel /ticlopidin, va
* Sau thu thuat tai thong mach méu chi duéi gin ddy do PAD c6 triéu chig két hop véi
néu cé, sur dung clopidogrel ngan han.
Quén liéu
Néu quen liéu, bénh nhén nén tiép tuc véi liéu théng thuéng nhur khuyen cdo vao thoi
trinh tiép theo. Liéu khéng dugc ting gdp d6i dé bu cho licu di quén.
Chu)-en doi tir thuée doi khang Vitamin K (VKA) sang rivaroxaban
Khi chuyen ddi thude cua bénh nhén tir VKA sang rivaroxaban, gid tri ty I¢ chudn hoa quoc € (INR)
¢6 thé bi tang sai sau khi uong rivaroxaban. INR khong ¢6 gia tri dé do hoat tinh chéng déng mau
ctia rivaroxaban, do dé khéng nén sir dung.
Chuyén déi tir rivaroxaban sang thuéc déi khang Vitamin K (VKA)
C6 kha ndng chong dong khong du trong qué trinh chuyén ddi tir rivaroxaban sang VKA. Cén dam
bio chdng dong day du lién tuc trong | bét ky qua trinh chuyén ddi sang thudc chdng déng thay
thé. Can Iuu ¥ ring rivaroxaban c6 thé gép phan lam tang INR.
O nhing bénh nhén chuyen tir rivaroxaban sang VKA, nén tiém VKA dﬁng thoi cho dén khi INR >
2,0. Trong hai ngay dau tién ctia giai doan chuyén ddi, nén sir dung liéu ban déu tiéu chudn cia VKA,
theo hudng dén cta thir nghiém INR. Trong khi bénh nhdn dang sit dung cé rivaroxaban va VKA,
INR khéng nén duge xét nghiém sém hon 24 gity sau liéu trude d6, nhung trude khi ding lidu
rivaroxaban tiép theo. Sau khi ngtmg sir dung rwaroxaban xét nghiém INR ¢6 thé duge thuc hién
mot cach déng tin cdy it nhét 24 gitr sau lidu cudi ciing.
Chuyén doi tir thuée chong dong mdu diong tiém sang rivaroxaban
Di v6i nhig bénh nhan hién dang ding ! thude chong dong mau duong tiém, hiy ngimg thuoc \
chéng déng mau dudmg tiém va bét dau ubng rivaroxaban trude 2 giér trude thdi gian tiém lidu tiep
theo hodc tai thoi diém ngimg st dung san phém thude qua dwdmg tiém tinh mach (vi dy nhu heparin
khong phin doan ti€ém tinh mach).
Chuyén déi tir rivaroxaban sang thude chéng dong mdu dwong tiém
Tiém liéu ddu tién cla thude chéng déng mau duwong tiém vio thoi diém lidu rivaroxaban tiép theo sé
dugc thyc hién.
Cic dbi twgng dic bigt
Suy thén
Dir li¢u lam sang han ché cho bénh nhén suy thin ning (dd thanh thai creatinin 15 - 29 ml/phit) cho
thdy ndng dé rivaroxaban trong huyét tuong tang 1én dang ké. Do do, can than trong khi sir dung
rivaroxaban cho nhimg bénh nhan nay. Khong khuyén céo sit dung ¢ nhitng bénh nhan cé d6 thanh
thai creatinin < 15 ml/phut.
Khéng cin diéu chinh liéu & bénh nhan suy than nhe (d9 thanh thai creatinin 50 - 80 ml/phit) hodic
suy than trung binh (dd thanh thai creatinin 30 - 49 ml/phat).
Suy gan
Rivaroxaban dwgc chong chi dinh ¢ nhimg bénh nhén bi bénh gan lién quan dén rdi loan dong mau
va nguy co chay mau lién quan dén lam sang bao gdm bénh nhin xo gan Child Pugh B va C.

Ngudi cao tudi
“ ¥ 2 « 4 ¥ I
Khéng can diéu chinh lieu.
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Nguy co chay mau tang khi tudi cang cao.
Trong licong co thé

A . A s A
Khéng cén diéu chinh liéu.
Gigi tinh
Khéng can di¢u chinh liéu.

Tré em
Chua xdc dinh duoc tinh an toan va hiéu qua ctia rivaroxaban 2,5 mg & tré em tir 0 (@&
tudi. Khonﬂ ¢ séin dir lidu. Do dé, rivaroxaban 2,5 mg khong dugc khuyén cdo sit &
dudi 18 tuoi. '

CHONG CHI PINH

Qué min véi rivaroxaban hodc véi bét ky thanh phan nao ctia thude.
Chii dong chay mau déng ké trén ldm sang.

Tén lhumlg hodc tinh trang, dugc coi la nguy co dang ké ddn dén chay nhiéu mau. Diéu ndy cé thé
bao gom loét dudmg tiéu hoa hién tai hoﬁc gan déy, su hién dién cua khm u dc tinh ¢6 nguy co chay
mdu cao, chin thwong ndo hoic cot song gan day, phau thudt ndo, ¢ot song hodc nhin khoa gan day,
xudt huyét ndi so, gidn tinh mach thuc quan d biét hoic nghi ngd, di dang ddng mach, phinh mach
hodc I6m bét thuong néi tiy hode mach mau néo.

Diéu tr ddng thoi véi bat ky thude chcng dong mau nao khac, vi du nhu heparm khéng phdn doan
(UFH), heparin trong lugng phén tir thip (enmapmln, dalteparin, v.v.), ddn xuat heparin
(fondaparmux, v.v.), thuéc chdng déng méu duong uong (warfarin, dabigatran etexilat, apixaban,
V.V.) ngoai trir trong nhung truong hop cu the cua viée chuyen ddi liéu phép chéng déng mau hodc
khi UFH dugc str dung véi lidu lugng can thiét dé duy tri mQt dng thong tinh mach hodc dong mach.
Diéu tri ddng thoi ACS voi liéu phap chdng két tap tiéu ciu & bénh nhan bi dét quy trude d6 hodc
con thoang thiéu méu cuc bd (TIA).

Diéu trj déng thdi CAD/PAD véi ASA & nhitng bénh nhan bj ot quy xudt huyét hoge dot quy
lacunar truede do, hode bat ky dot quy nao trong vong mét thang.

Bénh gan lién quan dén rdi loan déng mau va nguy co chay méu lién quan dén 1am sang bao gém
bénh nhédn xo gan Child Pugh B va C.

Phy nir mang thai va cho con bu

CANH BAO, THAN TRONG KHI DUNG THUOC

O nhimg bénh nhan ACS, hi¢u qua va d¢ an toan cua rivaroxaban 2,5 mg X 2 lam’ngay da duge
nghién ciru két hop véi thude chdng két tdp ASA don thudn hodc ASA cong véi clopidogrel /
ticlopidin.

0 nlumg bénh nhdn c6 nguy co cao bi bién ¢d thiéu mau cuc b3 véi CAD/PAD, hiéu qua va d6 an
fodn cua rivaroxaban 2,5 mg x 2 lin/ngdy dd dwoc nghién cuu két hop vai ASA.

( nhimg bénh nhén sau thu thudt tai théng mach chi dudi gan ddy do PAD c6 tridu ching, hi¢u qua
va dg an toan cua rivaroxaban 2,5 mg x 2 laufngay dd dugc nghién ciru két hop véi thude chong ket
tap tiéu cdu ASA don thuan hodic ASA cdng v6i clopidogrel ngén han. Néu can, lidu phép khang tiéu
cau kép voi clopidogrel nén duge dimg trong thot gmn ngén; tranh ding dai han.

Biéu trj két hop véi cdc thude chéng ket tap tidu cau khdc, vi du nhu prasugrel hodc ticagrelor, chua
duogc nghién ciru va khéng duge khuyén cdo.

Theo dbi lam sang phtt hop véi thye hanh chdng déng mau duge khuyén cdo trong sudt thoi gian
diéu tri.

Nguy co xuit huyét

Ciing nhu cdc thude t,h()ng dong mdu khac, bénh nhin diing rivaroxaban phai dugc quan sit cin than
cdc ddu hiéu chay méau, N6 duoc khuyén cdo nén sir dung mot cach than trong trong cac tinh trang
tang nguy co xudt huyét. Nén ngimg st dung rivaroxaban néu xudt huyét nghiém trong.

Trong céc nghién ciru lam sang, chay mdu niém mac (tic la chay mau cam, loi, duorng tiéu hoa,
dudmg tiét niéu bao gdm chay mau 4m dao bit thudong hogc ting kinh nguyét) va thiéu mau duge
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thay thuong xuyén hon khi diéu trj rivaroxaban dai han ciing véi liéu phap khang tiéu cdu don hoic
kép. Do do, ngodi viée theo ddi lam sang day du, xét nghu:m hemoglobm hodc hematocrit trong
phong thi nghiém co6 thé c6 gia trj dé phat hién chay mau an va dinh lugng mirc d lién quan lam
sang cua chay mau qua mic, duge danh gié 1a pha hop.
Mot s6 nhém nhé bénh nhin, nhw duoe trinh bay chi tidt dudi ddy, c6 nguy co chay méu cao hon. Do
dé, viéc sir dung rivaroxaban két hop voi liéu phap khang tl(:ll cdu kép ¢ nhiing bént g];mr-cﬁ' ]
co xuat huyét tang da biét nén duge can bing véi lgi fch vé mat phong ngira bién o6 "n"' t kho ,'C? N
Ngoai ra, nhitng b¢nh nhén ndy phai duge theo d6i cén than cde ddu qu;u va (rigygl ﬂé :

- smﬁm THUOG NA

thmg chay mau va th:eu mau sau khi bit dau dleu tri. Lol ovocopim  |#

G5 HONGRA B 4
chay méu. . ﬂcy
Mic du diéu trj bang rivaroxaban khong yéu cdu theo dai phm nhiém thudng *(uyen 1 do
rivaroxaban duge do bing xét nghiém dinh Iucmg khéng yéu té déng mau Xa c6 thé hiru ich trong
cée tinh hudng ngoai 1é khi klen thirc vé phoi nhiém rivaroxaban ¢6 thc gitip dua ra cdc quyét dinh
lam sang, vi du nhu ding qua lidu va phau thudt khan cép.

Suy thédn
o] nhimg bénh nhén suy thin ndng (do thanh thai creatinin < 30 ml/phat), néng dd rivaroxaban trong
huyét twong c6 thé tang 1én dang ké (trung binh 1,6 lan) va c6 thé din dén ting nguy co chay
méu. Rivaroxaban dugc st dung than trong cho nhimg bénh nhan ¢6 do thanh thai creatinin 15 - 29
ml/phit. Khong khuyén céo sit dung & nhitng bénh nhén ¢6 dé thanh thai creatinin < 15 ml/pht.
O nhimg bénh nhan suy thin trung binh (d6 thanh thai creatinin 30 - 49 ml/phit) ding dong thai voi
cdc san pham thude khac lam ting ndng do rivaroxaban trong huyét tuong, nén phai dwoe sir dung
than trong.
Tuong téc véi cdc thude khdc
Vige sir dung rivaroxaban khong duge khuyén céo & nhirg bénh nhédn dang diéu tri déng thei véi
thudc khéng nédm azol (nhu ketoconazol, itraconazol, varlconaml va posaconazol) hodc thude e ché
protease HIV (vl du ritonavir). Céc hoat chét nay la chét rc ché manh ca CYP3A4 va P-gp, do d6 co
thé lam ting nong do rivaroxaban trong huyét twong & mirc o phit hgp vé mit lam sang (trung binh
2,6 14n) va c6 thé din dén ting nguy co chay mau.
Cén thdn trong néu bénh nhan dugc diéu tri dong thei véi cde thude anh hudng dén qud trinh cdm
mau nhu thuoc chang viém khong steroid (NSAID), axit acetylsalicylic (ASA) va lhunc ire ché két
tdp tiéu cdu hodc thude ire ché tdi hap thu chon loe serotonin (SSRI) va thlmc irc ché tai hip thu
serotonin - norepinephrin (SNRI). Déi véi nhitng bénh nhén ¢ nguy co mac bénh loét dudng tiéu
héa, ¢6 thé cin nhic diéu tri dy phong thich hop.
Bénh nhan dugc diéu tri béng rivaroxaban va thude chong két tép tieu cau chi nén diéu trj ddng thoi
vdi NSAID néu lgi ich cao hom nguy co chay mau.
Cic véu tb nguy co xudt huyét khic
Ciing nhu céc thude chdng huyét khdi khéc, rivaroxaban khéng duge khuyén cdo & nhimg bénh nhan
¢6 nguy co chay mau cao nhu:

« Réi loan chay méu bim sinh hoic méc phai
« Tiing huyét ap dong mach niing khéng kiém soét duge
+ Bénh dudmg tiéu héa khac ma khong c6 vét loét ¢d thé din dén bién chimg chay mdu (vi du nhu
bénh viém rudt, viém thyc quan, viém da day va bénh trdo nguge da day thwe quan)
+ Bénh vong mac mach mau
« Gidn phé quan hoic tién sir chay mau phéi
Rivaroxaban nén dugc sir dung thin trong cho bénh nhan ACS va CAD/PAD:
*> 75 i néu ding déqg thoi véi ASA don thudn hodic ASA véi clopidogrel hodc ticlopidin. Loi
ich va i ro ctia viéc dieu tri nén dugce danh gia mot cach thuomg xuyén.
» Vi trong lugng co thé lhép hon (< 60 kg) néu dung dong thoi véi ASA don thudn hodc v6i ASA
cing vai clopidogrel hodc ticlopidin.
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» Bénh nhan CAD bi suy tim c6 tri¢u chitng niing. Di liéu nghién ciru chi ra ring nhimg bénh nhan
nhu vdy ¢6 thé it dugce hudng loi ich tir viéc dicu tri bang rivaroxaban.

Bénh nhan ung thu

Bénh nhan mac bt:nh ac tmh cod lhe dong thoi c6 nguy co chay mdu va huyét khéi cao hon. Loi ich ca
nhén cua dleu tri chong huyet khm nen dugc c'm nhéc vcn nguy co chay mau o benh nhan ung thu_

béng rwaroxaban.
O nhimg bénh nhéin cé khdi u e tinh c6 nguy co chay mau cao, viéc sir dung rivaro
chi dinh.

Bénh nhéan ¢d van gid

Rivaroxaban khdng nén dugc sir dung dé dy phong huyét khéi ¢ nhitng bénh nhan vira trat qua thay
van déng mach chi qua dng thdng (TAVR). Tinh an toan va hiéu qua ciia rivaroxaban chua duge
nghién ciu ¢ nhimg b¢nh nhén ¢d van tim gia; do d6, khong c6 dit liéu ndo chimg minh ring
rivaroxaban cung cép diy du thudc khéng ddng cho bénh nhan nay. Piéu tri bing rivaroxaban khong
duoc khuyen cdo cho nhitng bénh nhan nay.

Bénh nhdn méc héi chimg khang phospholipid

Thudc chéng dong méu dudng udng tdc dung tryc ttep (DOAC), bao gdm rivaroxaban khong dugc
khuyén cdo cho nhimg bénh nhan co tién str huyét khéi duge chian dodn mic hdi chimg khang
phospholipid. Dic biét déi v6i nhitg bénh nhén duong tinh ba lan (ddi véi thude khing dong lupus,

khang thé khéng cardiolipin va khéng the khéng beta 2-glycoprotein I), diéu trj bing DOAC c6 thé
lam ting ty 1€ tai phat bién ¢d huyét khdi so véi diéu tri bang thude dbi khang vitamin K.

Bénh nhan bi dét quy trrée dé vi/hodc con thodng thiéu méu cuc bd (TIA)

Bénh nhéin ACS

Rivaroxaban dugc chéng chi dinh dé didu tri ACS & bénh nhén bi ddt quy trude dé hodc TIA. Mot 56
bénh nhin ACS bi d6t quy trude d6 hodc TIA dd dugc nghién ciru nhung dir li¢u han ché vé hidu qua
cho tiny rang nhiing bénh nhin nay khéng duge lgi tir viée diéu tri.

Bénh nhin CAD/PAD

Bénh nhin CAD/PAD bi dét quy xudt huyét hodc dot quy lacunar truée do, hodc dét quy do thiéu
mau cuc by khong duge nghién ciru.

Nhitng bénh nhan sau tha thudt tai thong mach mdu chi duéi gan diy do PAD c6 triéu chimg véi dot
quy hofic TIA trude d6 khong duge nghién ciru. Tranh ding rivaroxaban 2,5 mg & nhitng bénh nhan
nay dang dicu tri bang liéu phap khang tiéu cau kép.

Gdy té tiy sdng/ngoai mang cimg hodc choe do

Khi giy té than kinh (gdy té tuy song!ngoal mang cimg) hogc chgc tiry songmcroal mang cung, bénh
nhan duge diéu trj b"mg thude chéng huyét khﬁl dé ngan ngua bién chimg huyét khdi c¢6 nguy co
phét trién tu médu ngodi mang cimg hodc tiy song, ¢o the dan dén liét lau dai hodic vinh vién. Nguy
cu Xdy ra nhung bién cb nay ¢o thé ting lén do sir dung ¢ dng thong giy t& mang cimg sau phau thuat
hodc st dung dong thori cde thude ¢6 anh huéng dén qué trinh cam mau. Nguy co cting ¢6 thé ting
1én do chén thuong hodc nhxeu lan choe do ngoai mang cimg hodc cot song Bénh nhan phai dwge
theo doi thudng xuyén vé cdc ddu hiéu va triéu chimg cua suy gidm thn kinh (vi du nhu té hodc yéu
chén, ri logn chite ndng rudt hodc bang quang). Néu ton thuong than kinh duge ghi nhén, chin dodn
va diéu trj khin cap la can thiét. Trude khr can thiép than kinh, bac st nén cén nhic gitta loi ich tiém
néing so véi nguy co & bénh nhin khing dong hodc bénh nhan dugce diéu tri dw phong huyet khéi
chong dong. Khong co kinh nghiém ldm sdng vé viée st dung rivaroxaban 2,5 mg va thude chong
két tap tiéu cu trong nhimg tmh huong nay. Thudc (e ché két tap tieu ciu nén duge nglmg str dung
theo théng tin ké don ctia nha san xuat.

Dé giam nguy co chay méu co thé xay ra khi st dung ddng thai rivaroxaban va gdy té than kinh
(ngoai mang cimg/tiy sdng) hodc choc do tiy séng, hily xem xét diic diém dugc dong hoc ciia
rivaroxaban. Pat hodc rit ong thong ngoai mang cimg hodc chgc do thit lung duoc thue hién t6t nhat
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khi téc dung chéng dong mdu cua rivaroxaban duoc danh gla 1a thap Tuy nhién, thoi diém chinh xac
dé dat dugce h1¢u qua chong dong du thép & mdi bénh nhan van chua dugce biét.
Khuyen cdo vé lidu luong trude va sau cdc thu thudt xdm 1dn va can thiép phau thuat
Néu can phai tién hanh thu thuat xam l4n hodc can thiép phau thudt, nén ngimg sir dung rwaro*{aban

it nhét 12 gio trwde khi can thiép, néu cé thé va dya trén dénh gia lam sang cua ba
nhén phai trai qua plnu thudt tw chon va tac dung chéng két tap tiéu cau khong d u
r~ IVCOPHANN
O
AHUM IHONGMAN o
lia ‘Tﬁﬁbmﬁﬁ {0 |«

nén ngumg str dung thudc trc ché két tap tiéu cau theo thong tin ké don ciia nha
Ne_u khong thé tri hodn thu thudt, nguy co chay mau ting 1&n nén duge danh g1'
khan cap.
Rivaroxaban nén dugc bit diu lai cang sém cang tot sau thu thudt xam ldn hoic
v6i diéu kién tinh trang ldm sang cho phép va da dugc cam méu day du theo quyét
diéu tri.

Naudi cao tudi

Tudi cang cao c6 thé 1am ting nguy co xudt huyét.

Phan (mg da li€u

Céc phan tmg nghiém trong trén da, bao gdm hoi chimg Stevens-Johnson /hoai tir biéu bi nhiém ddc
va hoi chung DRESS, di dugc bdo cdo trong qud trinh gidm sat sau luu hanh lién quan dén vige sir
dung rivaroxaban. Bénh nhén dudng nhu ¢6 nguy co cao nhét déi véi nhirng phan {mg nay trong qua
trinh diéu tri: sy khoi dau cua phan ing xay ra phan [6n trong nhitg tudn dau dicu tri. Nén ngimg
ding rivaroxaban khi xudt hién tr i€u chimg ban dau trén da nghiém trong (vi du nhw lan réng, dir doi
vi/hodc phong rop). hodc bét k¥ déu hidéu man cam nao khdc kém theo ton thuong niém mac.

Trong thudc ¢6 chira td duoce:

Lactose monohydrat: Bénh nhéin mic céc rdi loan di truyén hiém gip vé dung nap galactose, chiing
thiéu hut lactose Lapp hoiic réi loan hdp thu glucose — galactose khéng nén sir dung thude nay.

SU' DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit mang thai: Tinh an todn va hi¢u qua cua rivaroxaban chua duge thiét ldp trén phu nir mang
thai. Cédc nghién ctru trén dong vat cho 'rhay ddc tinh sinh san. Do dgc tinh sinh san tiém an, nguy co
chay méu ndi tai va bing chimg cho thiy rivaroxaban di qua nhau thai, rivaroxaban dugc chéng chi
dinh trong thoi ky mang thai.

Phu nit ¢6 kha néing sinh con nén trénh mang thai trong khi diéu tri bing rivaroxaban.

Phu nit cho con bii: Tinh an toan va higu qué cua rivaroxaban chura duge xdc dinh & phy nir cho con
bit. Dit liéu tir dong vit cho thiy rivaroxaban dugc tiét vao sira. Vi véy, rivaroxaban chong chi dinh
trong thoi ky cho con bi. Phai duara quyét dinh ngung cho con bt hay ngimg/bo diéu tri.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Rlvaro‘iabau ¢6 anh huong nho dén kha nang lai xe va sir dung mdy mée. Cée phan img ¢6 hai nhu
ngét (tan sudt: khéng phd blen) va chéng mit (tan sudt: phd bién) di duge béo cdo. Nhiing bénh nhan
gip phai nhitng phan (mg bat loi nay khong nén lai xe hodc sir dung may mée.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tdc ciia thude

Chit (ic ché CYP3A4 va P-gp

Dung ddng thoi rivaroxaban véi ketoconazol (400 mg x | Iam’ngﬂy) hodc ritonavir (600 mg x 2
Iam’ngay) lam AUC trung binh cta rivaroxaban tang lan luegt 2,6 lan va 2.5 lan va Cmax trung binh
tang 1,7 lan va 1,6 lan, vdi su gia ting ddng ké tac dung dugce luc hoc ¢é thé din dén tang nguy co
clny méu, Do do viéc sir dung rivaroxaban khong dugce khuyén cdo & nhiing bénh nhén dang diéu tri

dong thoi véi thuoc khdng nam azol nhu ketoconazol, itraconazol, voriconazol va posaconazol hoge
cdc chét i ché protease HIV. Cac hoat chit ndy I chét trc ché manh ca CYP3A4 va P-gp.

Céc hoat chét chi trc ché manh mot trong cic con dudng thai trlr rivaroxaban, hoac CYP3A4 hodc P-
gp, duge cho 1a s¢ lam ting nong dg rivaroxaban trong huyét fwong & mire do thip hon. Vi dy,
clarithromycin (500 mg x 2 lan/ngay), dugc coi la chat irc ché CYP3A4 manh va chat tc ché P-gp
trung binh, din dén ting AUC trung binh ctia rivaroxaban 1,5 lan va Cmax ting 1,4 lan. Tuong tic
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v6i clarithromycin ¢6 thé khéng lién quan vé& mit 1am sang & hau hét bénh nhan nhung c6 thé c6 y
nghia ¢ nhitg bénh nhén ¢6 nguy co cao (dbi vai bénh nhén suy thin).
Erythromyein (500 mg x 3 lan/ngay), tre ché vira phai CYP3A4 va P-gp, dén dén tang 1,3 lin AUC
va Cma\c tr ung binh ctia rivaroxaban. Twong tic voi erythromycin co thé khéng lién quan ve mqt l[am
sang ¢ héu hét bénh nhan nhung c6 thé ¢6 ¥ nghia & nhimg bénh nhan c6 nguy co cao, - 50" 34 /6 92

O nhirmg bénh nhén suy thin nhe, erythromycm (500 mg x 3 lan/ngay) lam AUC tr Tz;
32

rivaroxaban tang 1,8 lan va Cmax ting 1,6 lan khi so véi nhitng bénh nhéan ¢o ch
thudng. 0 nhitng b¢nh nhan suy than trung binh, erythromycin lam ting AUC h‘llllg
nvaroxahan gép 2 lan va Cmax tang 1,6 1an khi so v6i nhimg bénh nhén ¢6 chirc n
thudmg. Tédc dung ciia erythromycin phy thuge vao mic do ctiia bénh suy thén.
Fluconazol (400 mg x 1 lan/ngay), duge coi la chét irc ché CYP3A4 vira phai, lam A é&rﬁ P_‘ﬁ./
rivaroxaban tang 1,4 lan va Cmax ting 1,3 Jan. ‘Tuong tic v6i fluconazol ¢6 thé khong lién quan vé
mdt lam sang ¢ hau hét bénh nhan nhung 6 thé ¢6 ¥ nghia & nhitng bénh nhan ¢6 nguy co cao (dbi
vGi bénh nhan suy than).

Do dir liéu ldm sang ¢6 sin v6i dronedaron c¢on han ché, nén tranh dung dong thoi véi rivaroxaban.
Thude chéng dong méau

Sau khi ding két hop enoxaparm (40 mg liéu duy nhét) véi rivaroxaban (10 mg liéu duy nhit), tic
dung phu trén hoat tinh khing yéu té dong mau Xa dwgce quan sat thiy ma khong co bét ky tdc dung
bd sung ndo trén cdc xét nghiém dong mau (PT, APTT). Enoxaparin khéng anh huémg dén dugc
ddng hoc cua rivaroxaban.

Do nguy co chay mau tang cao, cén than trong néu bénh nhan duge diéu tri déng thoi véi bat ky
thude chdng déng méu nio khée.

NSAIDs /chit tic ché két tip tiéu cau

Khdng quan sit thay sir kéo dai thoi gian chay méu c6 lién quan‘vé mit ldm sang sau khi dimg déng
thoi rivaroxaban (15 mg) va 500 mg naproxen. Tuy nhién, ¢6 thé c¢é nhiing ngudi ¢6 phan img dwoc
lue hoc rd rét hon.

Khéng quan sat thiy fwong tdc duge dong hoe hode duge lue hoe ¢6 ¥ nghia ldm sang nao khi
rivaroxaban dugc dung dong thoi voi 500 mg axit acetylsalicylic.

Clopidogrel (liéu ban ddu 300 mg sau d6 la liéu duy tri 75 mg) khéng cho thdy twong tie duge dng
hoc vGi rivaroxaban (15 mg), nhung sy gia tang thoi gian chdy mau dugc quan sdt thay & mot nhom
nho bénh nhin khfmg lién quan dén k&t tap ticu cau, P-selectin hodc mire do thu thé GP IIb/11a.

Cin thin trong neu bénh nhdn duge diéu tri dong thori véi NSAID (bao gdm ca axit acetylsalicylic)
va chit trc ché két tap tiéu cdu vi nhimg thudc nay thuong lam ting nguy co chay mau.

SSRI/SNRI

Ciing nhu cac thude chéng déng méu khéc, ¢6 thé ¢6 kha ndng bénh nhén bj ting nguy co chay mau
trong trudmg hop sir dung dong thoi vai SSRI hoae SNRI, do tac dung cua ching trén ncu can dé
duge bio cdo. Khi duoc sir dung dong thoi vdi rivaroxaban, ty 1¢ chay mdu lién quan dén 1am szmg
[6n hodc khdng nghiém trong cao hon vé mét s lugng di duge quan sat thiy & tat ca cdc nhom dieu
tri.

Warfarin

Bénh nhan chuyén déi tir warfarin @i khéng vitamin K (INR 2,0 dén 3,0) sang rivaroxaban (20 mg)
hogc tir rivaroxaban (20 mg) sang warfarin (INR 2,0 dén 3 .0) lam tang thoi gian prothrombin /INR
(Neoplastin) nhiéu hon (cac gid tri INR rxeng é c6 thé 1én dén 12), trong khi tic dung trén APTT, tic
ché hoat dong clia yeu t0 dong mau Xa va tiem nang thrombin ndi sinh & phu.

Néu mudn kiém tra tac dyng duge lye hoc cua rivaroxaban trong giai doan chuyén ddi, c6 thé sir
dung hoat tinh khing yéu té déng mau Xa, PiCT va Heptest vi nhiing thir nghi¢m nay khong bi anh
hudmg baoi warfarin. Vao ngay thtr tur sau liéu warfarin cudi ciing, tit ca cdc xét nghiém (bao gém PT,
APTT, trc ché hoat dong clia yéu té déng méau Xa va ETP) chi phan 4nh tic dung ctia rivaroxaban.
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Néu mubn kiém tra tac dung dugc lyc hge ctia warfarin trong lhm gian chuyén déi, c6 thé sir dl,mg
phuong phép do INR Ciougn ctia rivaroxaban (24 gid sau khi uong rivaroxaban) vi thir nghi¢m nay bi
anh hudng rt {t boi rivaroxaban tai thoi diém nay.

Khéng ¢é tuong tac duge dong hoc nao duge ghi nhdn giita warfarin va rivaroxaban.

Chit cam trng CYP3A4

Sir dung ddng thoi rivaroxaban véi rifampicin (chal gay cam tmg CYP3A4 manh) da;
50% AUC trung binh cuia rivaroxaban, song song véi vide gidm tac dung duge lue hog . 8
dung ddng thi rivaroxaban véi cac chat cam g CYP3A4 manh khéc (vi du nhu phe W:uﬂJ

St /

carbamazepin, phenobarbital hodc St. John's Wort (Hypericum perforatum)) ciing co th

giam nong do rivaroxaban trong huyét tuong. Do dé, nén tranh sir dung ddng thoi céc cha\b(;ar?
CYP3A4 manh trir khi bénh nhén dugc quan sat chit ché vé cde ddu hiéu va tridu chirng cua i'myé[/

khéi.

Cic liéu phép dong thoi khac

Khong quan sét thiy frong tac duoe dong hoc hogc duge lyc hoe ¢d ¥ nghia lam sang khi

G

eﬁ/og@m BN

BihG Al o

——

GC PHAM

rivaroxaban dugc ding dong thoi vai midazolam (chat nén cuia CYP31\4) d1g0tm (chdt nén cua P-

ap), atorvastatin (chat nén ctia CYP3A4 va P- gp) hodc omeprazol (chét trc ché bom proton).

Rivaroxaban khéng trc ché cling khong gy ra bat ky dong dang CYP chinh nio nhuw CYP3A4.
Khong quan sat thdy trong téc ¢o lién quan vé mit lam sing véi thye pham.
Thong sé phong thi nehiém

Cc thong s dong mau (vi du: PT, APTT, HepTest) bj anh huong nhu mong dgi béi phuong thirc
hoat dong ctia rivaroxaban.

Twong ky cia thude

~ r - .. - o 2 X a A = A % ) i
Do khéng ¢6 cédc nghién ctru ve tinh twrong ky cua thude, khong trgn lan thude nay véi cac thudc

khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tén sudt cua cdc phan (mg co hai duge béo cdo véi RIAZHU 2.5 & bénh nhdn ngudi I6m va tré em
duge tom tat trong bang dudi ddy theo nhém co quan hé thong (trong MedDRA) va theo tan sudt.

Thudmg gap
(ADR > 1/100)

it gap
(ADR > 1/1 000)

Hiém gip
(ADR < 1/1 000)

Rét hiém gap
(ADR < 1/10 000)

Chua biét

Réi loan hé théng bach

hutyét va mdu

Thiéu mau (bao gom
cdc thong so phong
thi nghi¢m)

Tang tiéu cau thi
phat, giam tiéu cau

Roi loan hé thong mién

dich

Phan {mg di ng,
viem da di tng,
pht mach va pha
di ing

Phan tmg phan vé
bao gom sdc phan
vé

Réi logn hé than kinh

Chéng mit, nhire dau

Xuat huyét ndo va
At A s
ndt so, ngat xiu

Roi logn mat

X‘uét huyét mit (bao
gom xudt huyet ket
mac)

Roi loan tim

8/13




https://trungtamthuoc.com/

Nhip tim nhanh

Roi loan mach mau

Tut huyét ap, tu mau ‘ &[\3:,;2‘3}

Roi loan hé hap, long ngiee va trung thdt / Cf).‘!’.;!.m\\
Chay mau cam, ho ra ;_. SANEUKT | THUONG MAT\ o
mau i\ %\ ouge pHAM :’*

Roi loan tiéu héa . %’iﬁr}:". i %‘9

Chay méu lgi, xudt | Kho miéng e~
huyét duémg tiéu hoa

(bao gdm xudt hu:{et
trye tring), dau bung,
khé tigu, budn noén,
tdo bon, tiéu chay,
nén mira

Réi loan gan mat

Tang transaminase Suy gan, tang | Vang da, ting lién
bilirubin, ting | hop bilirubin (c6
phosphat kiém | hodc khéng ting
trong mau, ting | ddng thoi ALT),
chi s6 GGT o mdt, viém gan
(bao gém  ton
thuong té  bdo

gan)
R6i loan da véa mé diedi da
Ngtra, phdt ban, bam | May day Hoi chimg
mau, xudt huyét da va Stevens-Johnson /
dudi da Nhiém dgc hoai tir
bicu bi, hdi chimg
DRESS

Réi logn co xwwong va mo lién ket

Pau ¢ chi Chay mdu khép Xuit huyét co Hoi  chimg
khoang thir
phat sau chay

mau
Réi loan than va tiét niéu
Xudt huyét dudng tiét Suy than/ suy
nigu (bao gom tiéu ra thin cap tha
mdu, rong kinh), suy phat do chay
than (bao gém ting méu du dé gay
creatinin mau, ting ra giam tudi
ure mau) méu

Cac roi logn chung

Sét, phii ngoai vi, | Cam thdy khong | Phu cyc bd
gidm sic manh va | khoe (bao gbm ca
ndng lwong chung | khé chiu)

(bao gdm ci mét moi
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va suy nhuoc)

Diéu tra chung

Tang nbng do

Lactate
Dehydrogenase
(LDH), tang
lipase, tang
amylase

Chdin thicong, ngo dic va cdc bién chitng thi thudt

Xuat huyét sau phdu Chimg phinh
thuét (bao gﬁm thiéu mach gia

mdu sau phau thudt va

Xut huyet vét

thuong), n}nem tring,

tiét dich vet thuong
Théng bdo ngay cho bdc si hodic dirge si nhitng phan teng ¢6 hai gdp phai khi sic dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trudmg hop hiém khi ding qua liéu én dcn 1.960 mg da dugce bédo cdo. Trong trudmg hop qué licu,

bénh nhan nén dugce theo déi can than dé biét cdc bién chimg chay mdu hodc cdc phan tmg ¢6 hai

khic (xem phan “Xir tri chay mau™).

C6 sin mot téc nhn dio nguge cu thé (andexanet alfa) ddi khang véi tic dung duge lyc hoc cia

rivaroxaban.

C6 thé can nhic st dung than hoat dé giam hdp thu trong tromg hop qua lidu rivaroxaban.

Xur tri chdy méu

Néu bién chirg chay mdu phdt sinh & bénh nhn dang ding rivaroxaban, nén tri hodn viée ding

rivaroxaban tiep theo hodc ngirng diéu tri néu thich hop. Rivaroxaban cé théi gtan ban thai khoang 5

dén 13 gid. Viée xir trf nén duoce ¢d nhin héa ty theo mite do nghiém trong va vi tri ctia xuat

huyét. Diéu tri triéu chirng thich hop co thé dugc sir dyung khi cén thiét, ching han nhu bang ép co

hoc (vi dy nhu chiay mau cam ning), cim mau bz‘ing phau thudt v6i cac thu thugt kiém sodt chay mau,

bt dich va hd tro huyét déng, cac san pham méu (hong cu dong gbi hodc huyét twong tuoi dong

lanh, tiy thudc vao tinh trang thiéu mau hodc rdi loan déng méu kém theo) hodc tiéu cau.

Neu khong thé kiém sodt chay mau bing cdc bién phap trén, thi ding thuée dao nguge chét e ché
yéu to dong mau Xa cy thé (andexanet alfa), doi khéng véi tée dung duge lye hoc cua rivaroxaban,
hoic thude ddo nguge procoagulant, chiing han nhu chét ¢b dic phirc hop prothrombin (PCC). Cin
xem xét dén ndng 49 phiic hop prothrombin hoat héa (APCC) hodc yéu td Vla ti td hop (r-
FVIIa). Tuy nhién, hi¢n c6 rat it kinh nghiém lam sang vé vide str dung cdc san phdm thuo:. nay ¢
nhitng ngudi ding rivaroxaban. Khuyen cdo cling dya trén dir li€u phi lam sang han ché. Viée dinh
luong lai yeu t& VIIa tai t6 hop s& duge can nhic va chudn do tiy thude vao sy cai thién tinh tmng
chay mau. Tty thudc vao tinh trang sin c6 cia dia phuong, nén tham khao y kién cuia chuyén gia
d6ng mdu trong trudmg hop chay mau nhiéu.

Protamin sulphat va vitamin K duge cho la khdng anh huéng dén hoat tinh chfmg dong mdu cua
rivaroxaban. Cé it kinh nghlem v6i axit tranexamic va khong c6 kinh nghi¢m v&i axit aminocaproic
va aprotinin ¢ nhirmg ngudi dung rivaroxaban. Khéng ¢ co s& I Iudn khoa hoc vé loi ich cling nhu
kinh nghiém vé viée sir dung desmopressin cam mdu toan than & nhiing nguoi ding rivaroxaban. Do
tinh lién két cao vi protein huyét twong, rivaroxaban dugc cho la khong tham tach dugc.

bAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duoe 1: Thude chéng huyét khdi, thude irc ché yéu t6 dong mau Xa tryc tiép
Méd ATC: BOLAFOI

Co ché hoat déng
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Rivaroxaban la mot chit e che yéu td dong mau Xa co tinh chon loc cao véi sinh kha dung qua
dudmg udng. Sur trc ché yeu t6 déng mau Xa lam gidn doan con ducmg bén trong va bén ngoai cua
dong théc dong méu, tic che ca sy hinh thanh thrombin va sy phét trién cua huyet khéi. Rivaroxaban
khéng trc ché thrombin (yéu td 11 hoat hoa) va khong ¢6 téc dung trén tiéu cau da duge chimg minh.
Téc dung duoc lyc hoc
St tic ché hoat dong ciia yéu t6 déng mau Xa phuy thudce vao lidu di duge quan sat 1hay & 52476 6355
ngudri. Théi gian prothrombin (PT) bi anh hwdng boi rivaroxaban theo cdch phu thug Gvio lieu Tugn
véi méi twong quan chit ché vai nong dj trong huyét tuong (gid trir béng 0,98) n Lyéb‘tﬂfmﬁf'ﬂd, Y
stt dung cho xét nghiém. Céc thude thir khdc s€ cung cap cdc két qua khac nhau. ;émd‘a\a’m“%‘ M :
duge thyc hién trong vai gidy, vi INR chi duge hiéu chudn va x4c nhéan cho r..oumzlﬁl\ va W&g%ﬂ? :
duge sir dung cho bit ky loai thude chéng d(mg mdu nao khdc. \ llﬂmr S
Trong mdt nghién ctru duge ly hoe lam sang vé s dao nguge duge lue hoe rwaro*(ab
ngudi l6n khoe manh (n = 22), anh hucm% clia lleu don (50 TU/kg) cua hai logi PCC khac Hiﬁﬁ' PCC
3 yéutd (Yéu td I, IX va X) vﬁ PCC 4 yeu t6 (Yéu td 11, VII, IX va X) dugc dénh gla PCC 3 yéu td
lam gidm gia trj \Jeoplastm PT trung binh khoang 1,0 gidy trong vong 30 phul 50 véi mic giam
khoang 3,5 gidy dugc quan st voi PCC 4 yéu t. Nguoc lai, PCC 3 yéu 10 ¢6 tic dung tong thé 16m
hon va nhanh hon trong viéc ddo nguge nhimg thay dbi trong qud trinh tao thrombin ndi sinh so véi
PCC 4 yéu 6.
Thoi gian thomboplastin mét phdn dugc kich hoat (APTT) va HepTcst cting duoc kéo dai tuy thude
vao liéu lwong; tuy nhién, ching khong dugc khuyen cdo dé danh gid tac dung dugc lye hoc cia
rivaroxaban. Khong can theo ddi cac théng sb dong mdu trong qud trinh dicu tri béng rivaroxaban
theo quy trinh l4m sang. Tuy nhién, nu ¢6 chi dinh ve miit 1am sang, ndng dé rivaroxaban c6 thé
duge do bing céc xét nghiém dinh luong khang yéu t6 déng méu Xa da hi¢u chudn.

PAC TINH DUQC DONG HQC

Hép thu

Rivaroxaban duge hap thu nhanh chéng véi nong dd tdi da (Cmax) xudt hién sau 2 - 4 gior sau khi
udng vién.

Su hép thu cia rivaroxaban qua dudng udng gan nhu hodn toan va sinh kha dung dudng udng cao
(80 - 100%) ddi véi lidu vién 2,5 mg va 10 mg, bét ké tinh trang lic doi /luc no. Ubng cling véi thirc
an khong anh huéng dén AUC hogc Cmax cua rivaroxaban, & liéu 2,5 mg va 10 mg. Vién nén
rivaroxaban 2,5 mg va 10 mg ¢6 thé duge uong cing hodc khong ciing thire dn.

Dugc déng hoc cua rivaroxaban tuyén tinh xédp xi khoang 15 mg x 1 lan;‘ng'ly 0 liéu cao hon
rivaroxaban thé hién sy hap thu han ché véi sinh kha dung giam va toc @ hap thu giam khi ting
lleu Diéu nay duoc ddnh ddu rd rang hon & trang thai doi hon la & trang thai duge cho an. Sy thay
d6i dugce dong hoc cua rivaroxaban la vira phai voi su thay déi gitra cc cd thé (CV%) nam trong
khoang tir 30% dén 40%.

Sl,r hép thu ca rivaroxaban phy thude vao vi tri giai phong né trong duong tiéu héa. Da béo cdo
glam 29% va 56% AUC va Cmax so véi vién nén khi rivaroxaban dang hat duge giai phong & doan
gan rudt non. Tiép xiic v&i thude giam hon nita khi rivaroxaban duge giai phong & rudt non xa, hodc
dai trang lén. Do d6, nén tranh su dung rivaroxaban qua duong da day vi diéu nay c thé lam giam
hdp thu va lién quan dén phoi nhiém rivaroxaban.

Kha dung sinh hoc (AUC va Cmax) c6 thé so sanh duge véi rivaroxaban 20 mg ding dudng uong
duéi dang vién nén n ghlen nét trdn vdi tdo xay nhuyén, hodc lo limg trong nude va ding qua ong
thong da day sau bita in ong, so véi ca vién. Véi dic diém duge dong hoc ty ¢ thun voi lidu lwong
cua rivaroxaban, két qua sinh kha dung tir nghién citu ndy c6 thé 4p dung cho nhimg liéu rivaroxaban
thdp hon.

Phan b
Lién két véi protein huyét twong ¢ ngudi cao khoang 92% dén 95%, v6i albumin huyét thanh 1a
thanh phan lién két chinh. Thé tich phan phdi vira phai véi Vs 1a xdp xi 50 lit.

Chuvén dbi sinh hoc va thai trir
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Trong s liéu rivaroxaban duoc sir dung, khoang 2/3 trai qua qué trinh thodi héa chuyen héa, mot

nira sau do dugc thai trir qua thdn va nira con lai thai trir theo duong phén. 1/3 Ileu cudi cling duge
bai tiét trec tiép qua thin dudi dang hoat chéit khdng chuyén héa trong nude tidu, chi yéu qua bai tiét
tich cuc ¢ than.

Rivaroxaban dugc chuyén héa qua co ché khong phu thuge CYP3A4, CYP2J2 va CYP. Sy phéan hiy
oxy hoa cua goe morphin va su thiy phén cta céc lién két amit 14 nhimg vi tri chinh ciia qué trinh
bién ddi sinh hoc. Dya trén cdc nghién ctru trong Cmg nghiém, rivaroxaban la chat nén LL{&Q!‘I@?QF

protein van chuyén P-gp (P-glycoprotein) va Berp (protein khang ung thu vi). / : ?;é'i‘
CONG 1Y A

Rivaroxaban khdng thay ddi la hop chit quan trong nhét trong huyét trong ngudi l( ongieq
chuyén héa tuan hoan chinh hogc ¢6 hoat tinh. Vi dg thanh thai toan than khoang,
rivaroxaban c6 thé duge phén loai la chat ¢ dd thanh thai thap. Sau khi tiém tinh\pa
thoi gian bén thai khoang 4,5 gi0r. Sau khi uong, toc d¢ dao thai tré nén han che. Sy
rivaroxaban khoi huyét twong xay ra voi thoi gian ban thai tir 5 dén 9 gio & ngudi e
2i0 & ngudi cao tudi.

Cic dii twong dic biét

Gidi tinh

Khdng c¢6 sur khde biét lién quan vé mat lam sang vé duge dong hoc va dugce luc hoc gitta bénh nhéin
nam va nir.

Ngudi cao tudi
Bénh nhin cao tudi cé ndng dd thudc trong huyet twong cao hon so v6i bénh nhén tré tudi, Vi gid tri
AUC trung binh cao hon khoang 1,5 ln, chi yéu do giam do thanh thai cta than. Khong can diéu

chinh liéu.

Cén ning

Trong lwong co thé (< 50 kg hodic > 120 kg) chi anh huéng nho dén ndng dd rivaroxaban trong huyét
twong (dudi 25%). Khdng can didu chinh liéu.

Su khéc biét giira cdc séc toc

Khéng quan sat thy sur khéc biét gitra cic sic toe ¢6 lién quan vé mdt lam sang gitta cac bénh nhan
da trang, My gbc Phi, Tdy Ban Nha, Nhit Ban hodc Trung Quoc ve dugc d@n0 hoc va duge luc hoc
cua rivaroxaban.

Suy gan

Bénh nhén xo gan véi suy gan nhe (duge phan loai 1a Child Pugh A) chi ¢6 nhiing thay ddi nho vé
duge dong hoc cuia rivaroxaban (AUC ting trung binh 1,2 lan), gﬁn nhu tuong duong véi nhém
chimg khoe manh. O nhimg bénh nhan xo gan ¢6 suy gan trung binh (dwgc phan loai la Child Pugh
B), AUC trung binh ciia rivaroxaban da ting lén déang ké 2,3 lan so véi nhimg nguai tinh nguyén
khoe manh. AUC khéng cam két da ting 2,6 lan. Nhitng bénh nhén nay ciing bi giam thai trir
rivaroxaban qua thdn, tuong ty nhu nhitng bénh nhan suy than trung binh. Khong c6 dir liéu ¢ bénh
nhén suy gan nang.

Sur trc ché hogt déng cua yéu td dong méu Xa tang 1én 2,6 & bénh nhan suy gan trung binh so véi
ngudi tinh nguyén khée manh; thoi gian kéo dai cua PT cling duge tang lén twong tu véi hé s6

2,1. Bénh nhén suy gan trung binh nhay cam hon vdi rivaroxaban dan dén méi quan hé PK/PD giita
nong do va PT cao hon.

Rivaroxaban duge chéng chi dinh & nhitng bénh nhan bi bénh gan lién quan dén rdi loan déng mau
va nguy co chay mau lién quan dén 1m sang, bao gdm ca nhimg bénh nhén xo gan Child Pugh B va
C.

Suy thin

C6 sir gia ting phoi nhiém rivaroxaban trong quan véi viéc gidm chiic nang than, dugc dénh gid
théng qua céc phép do d§ thanh thai creatinin. O nhimg ngudi bj suy than nhe (do thanh thai
creatinin 50 - 80 mU/phiat), trung binh (d9 thanh thai creatinin 30 - 49 ml/phiit) va ning (d6 thanh thai
creatinin 15 - 29 ml/phat), nong dg rivaroxaban trong huyét tuong (AUC) déu tang lan luot la 1,4;

1,5 va 1,6 lan. Sy gia ting tuong img vé tac dyng duge lye hoc dé r6 rang hon. 0] nhimg nglrm bi suy
than nhe, trung binh va ning, sy tc che tdng thé hoat dong ctia yéu té déng mau Xa ting [€n lan luot
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al5;1,9va2,0 50 vdi nhung nguoi tinh nguyen khoe manh; su kéo dai ctia PT ciing duge ting

fwong tng vdi ht; 50 tuong tmg la 1,3; 2,2 va 2,4. Khéng ¢6 dit liéu ¢ bénh nhén cé do thanh thai
creatinin < 15 ml/ phut.

Do tinh lién két cao véi protein huyét twong, rivaroxaban khong dugc cho 1 ¢6 thé thim tach duge.
Khéng khuyén céo sit dung & nhitng bénh nhén ¢6 d¢ thanh thai creatinin < 15 mUphit. Thén trong
khi ding rivaroxaban cho nhirng bénh nhén c¢é d¢ thanh thai creatinin 15 - 29 ml/phat

Dir liéu duoe déng hoc & bénh nhén

O bénh nhan ding 2,5 mg rivaroxaban hai lan mdi ngay dé phong ngira bién ¢b huyét khéi & bénh
nhan ACS, nong d9 trung binh (khodng thoi gian dy dodn 90%) 2 - 4 gitr va khodng 12 gitr sau khi
ding lidu (dai dién cho nong do t6i da va ti thiéu trong khoang thai gian ding thude) lan lugt 1a 47
(13-123) va 9,2 (4,4 - 18) meg/l.

Tré em

An toan va hiéu qua chua dugc thiét lp trong céc chi dinh ACS va CAD/PAD cho tré em va thanh
thieéu nién den 18 tuoi.

QUY CACH PONG GOI

Vi 10 vién, hp 1 vi, hép 3 vi, hop 6 vi va hop 10 vi.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQUNG CUA THUOC

Piéu kién bao quan: Noi khé, nhiét do dugi 30°C, tranh dnh séng.

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuat.

Thude sin xuit theo TCCS.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

=
oo | CONG TY CO PHAN SX - TM DUGC PHAM BONG NAM

7" | L6 2A, Budng 1A - KCN Tan Tao, P.Tan T30 A.Q. Binh Tan - TP.HCM.
DT.(08) 3754.1748, (08) 3754.1749; FAX: (08) 3764.1750.

CTY CO PHAN SX -~ TM DP DONG NAM
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