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fyng theo don thuoc

RIVAMAX 2,5

Rivaroxaban 2.5 mg

Doc Ky huedng din m dung triwede khi dring
Dé xa tdm tay tré em

- Thanh phan @ duqrc Lactose khan, Microcrystalline cellulose M102, Natri ]aunl sulfat, Natri
croscarmellose. Magnesi Stearat, Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC) 606, Hydroxypropylmethyl
cellulose (HPMC) 615, Titan dioxyd. Talc, Polyethylen glycol (PEG) 6000, Yellow iron oxyd.

2. Dang bao ché: Vién nén bao phim.

3. Chidinh:

RIVAMAX 2.5 dugc ding phdi hop véi acid acetylsalicylic (ASA) don tr lidu hodic vidi ASA két hop

thém clopidogrel hodc ticlopidin dé phong ngira cic bién cb huyét khdi dong mach & ngudi I6m sau hoi

ching vanh cap (ACS) ¢6 tang cic dau 4n sinh hoc cua tim.

RIVAMAX 2.5 dugc dung phoi hop vdi acid acetylsalicylic (ASA) dé phong ngira cac bién ¢é huvét khi

dong mach ¢ ngudi lon bj bcnh dong mach vanh (CAD) hodc bénh dong mach ngoai bién co tricu chimg

{PAD) ¢6 nguy co cao bj thidu médu cuc bo.

4. Liéu lrgng va cach dung:

Liéu dimn

Lieu ding duge khuyén cdo la 2.5 mg x 2 14n/ ngay.

ACS:

Bénh nhan dung rivaroxaban 2.5 mg x 2 lan/ ngay ciing nén dung hang ngay 1 liéu ASA tir 75-100 mg

hogc liéu hang ngay 75-100 mg ASA phéi hop voi | lidu hang ngay 75 mg clopidogrel hoac mot licu

chudn hang ngay cua ticlopidin,

Vige diéu tri nén dugc dénh gia thuong xuyén trén tng bénh nhan dugc can nhdc nguy co thi¢u mau cuc

bo vai nguy co chay méu. Viéc kéo dai thoi gian diéu trj sau 12 thang nén dugc thuc hlen trén timg bénh

nhan vi han ché kinh ngh|¢m str dung kéo dai t6i 24 thang

Nén bit dau diéu tri voi rivaroxaban cang som cang tot sau khi bién ¢d ACS én dinh (bao a_,nm cdc thu tuc

tai thdng mach); sém nhat 24 gior sau khi nhap vién va tai thoi diém nglmg li¢u phap chong déng mau

dang tiém,
CAD/PAD:

Bénh nhan diung rivaroxaban 2.5 mg x 2 lan/ ngay ciing nén ding hang ngay | lidu ASA tir 75-100 me.

Thei gldl'l diéu tri nén duoc xac dinh cho tirg bénh nhan dya trén viée danh gia thuong xuyén va nén ¢an

nhéc gitra nguy co bién t.,o huyct khdi so vei ‘nguy co chay mau.

O nhimg bénh nhan bi bién ¢6 huyet khol cdp tinh hodc thyc hién thu thuit mach mau va can diéu tri voi

li¢u phap khang tidu cau kép, viéc tiép tyc rivaroxaban 2,5 mg x 2 ldn/ ngay nén danh gid thy thude vio

loai bién ¢6 hodc thu lhu.';:l va ché do dung thude chéng tiéu cau. Do an toan va hi¢u qua cua rivaroxaban
25mgx2 lan/ ngay phdi hop vai ASA két hop clopidogrel/ ticlopidin chi duge nghién ciru o nhitng bénh
nhdn mic ACS gan day. Li¢u phap khang ticu cau kép chua dugce nghién ctru khi két hop vai rivaroxaban

2.5 mg x 2 lan/ ngdy & bénh nhén mic CAD/ PAD.

Néu quén ding mot liéu, bénh nhan nén llcp tuc vdi lidu clurtg thong thuong dugce khuyén cio vao thoi

gian ding liéu llep theo. Khéng ding liéu gap doi dé bu cho licu ding da quén.

Chuyén tie chdt doi khang vitamin K (VKA) sang rivaroxaban

Khi chuyén bénh nhan tr VKA sang rivaroxaban, cac gid tri chi s6 binh thudng hoa qum. 1€ (INR) ¢o thé

bi tang gia tao sau khi uon;_. rivaroxaban. Chi sd INR khong co gia tri dé do hoat tinh chong dong mau cua

rivaroxaban, va do do khong nén su dung.

Chuyén tir rivaroxaban sang chdt doi khang vitamin K (VKA)
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Tac dung chéng déng mau co thé khong du khi chuyén tir rivaroxaban sang VKA. Cén phai dam bao tic
dung chong déng lién tue day du lrong bat ky chuycn ddi sang thudc chong dong mau thay thé nio. Can
luu y rang rivaroxaban c6 thé déng gép vao viée lam ting INR. Nhiing bénh nhan chuyén tir rivaroxaban
sang VKA, nén dung dong thoi VKA cho dén khi INR > 2.0, Trong 2 ngay dau cua thoi gian chuyén dai.
nén st dung liéu VKA chudn sau khi da chinh liéu VKA dya trén x¢t n;.hu.m INR. O bénh nhan dang
dung ca rivaroxaban va VKA, khéng nén xét nghiém INR trudge 24 gidr (sau liéu dung rivaroxaban trude
dé nhung trude licu ding rivaroxaban tiép theo). Khi ngumg rivaroxaban, ¢6 thé tién hanh xét nghiém INR
voi mue do dang tin cdy it nhét 12 24 gier sau khi dung liéu cudi cing,

( )'mwn tir thuoe chong déng méu dang tiém sang rivaroxaban

Ddi véi bénh nhin h|¢n dang diung thudc chéng dong mau duong tiém, n;;ung thude chong dong mau

dudmg tiém va bat dau voi rivaroxaban tir 0 - 2 gi¢ trude thoi gian dung licu ti¢p theo cua thude chong

dong, mau duong tiém (vi du nhu heparin trong lugng phan tir thap) hode tai thoi diém ngimg cua mét loai
thude tiem st dung lién tue (vi du nhu tiém tinh mqth heparin khéng phan doan).

Chuyén tir rivaroxaban sang thuée d?(mg dong mau dang ticm

Ding liéu dau tién cia thude chong déng mau dang udng trong théi gian dung liéu tiép theo cua

rivaroxaban.

Cdc doi teong déc biét

Suy than: Dur ligu 1am sang han ché & bénh nhan suy than ning (do thanh thai creatinin 15 - 29 ml/phat)

cho thay nong dd rivaroxaban trong huyét twong ting déng ké. Do dé. nén than trong khi su dung

rivaroxaban & nhém bénh nhan nay. Khong nén sir dung cho bénh nhan c¢o do thanh thai creatinin < 15

ml/phat.

Khong can diéu chinh liéu & bénh nhén suy thin nhe (do thanh thai creatinin 50 - 80 ml/phit) va bénh

nhan suy than vira (46 thanh thai creatinin 3(} 49 ml/phat).

Suy gan. Chong chi dinh rivaroxaban 0 bénh nhéin bi bénh gan di kém véi bénh dong mau hodc nguy co

chay mau lién quan den ldm sang bao gdm céc bénh nhan xo gan Child Pugh BvacC.

Nguoi gia: Khong can diéu chinh lidu ding & nguoi gia. Nguy co chay mdu ting theo tudi tac.

Trong luong co the Khéng cén diéu chinh liéu dung.

Gidi tinh: Khéng cén diéu chinh lidu ding,

Tre em: DG an toan va hiéu qua cua rivaroxaban & tre em tir 0-18 tudi chua duoe thidl lap. Khong co dir

li¢u trén nhom bénh nhén nay, nén khong sir dung rivaroxaban cho tré dudi 18 tuoi.

Cdch dan,

Thude duge ding dudmg udng, va co lhe dung kém hoge khong kem vdi thic an.

DGi vai nhirg bénh nhén khong thé nuol thude nguyén vién, thi ¢ thé nghién nét thude va tron vio nude

hodc tdo xay nhuyén ngay trude khi uong

Thube da duge nghién nat ciing c6 thé duge udng qua ong thong da day sau khi xdc dinh éng thong d

duge dat vao da day. Nén dung thude da duge nghién nat cling vé&i mot it nude va sau do trang sach luong

thIOC con dinh trén ong, thong bﬁng nuac,

5. Chong chi dinh:

Khong dung RIVAMAX 2,5 cho bénh nhén:

- Qua man cam vai hoat chét hodc bét ky thanh phén néo cua thude,

- Dang chay mau c6 lién quan téi lam sang.

- Tén thuong hodic bénh Iy duoc xem la co nguy co chay mau nghiém trong, bao gém: dang hodc gin
day bi loét duong tiéu hoa, sur xuat hién cua [ khoi u ac tinh c6 nguy co cha\ mau cao. gan day bi
chdn thuong ndo hodic cot sdng, phiu thuat mat hodc cot song, ndo, xuat huyét ndi so. duoc chudn dodn
hodc nghi ngd gidn tinh mach thuc quan. céic di dang dgng tinh mach. phinh mach méu. cic bat thuong
nghiém trong vé mach mau ngi so hoac trong cot song.

- Diéu trj dong thoi véi bit ky loai thude chnng dong mau nao khéc, vi du: heparin chua phin doan
(UFH), heparin tronb lugng phan wr thip {eno:\aparm dalteparin, v.v.), cdc dan xuat heparin
{Iundapdrmux, v.v.), cac thude chdng dong duong udng (warfarin, dabigatran ctexilate, apixaban, v.v.)
ngoai trur cac truong hop dac biét trong li¢u trinh chuyén déi thude chdng dong mau hodc khi UFH
duge dung véi liéu cén thiét dé duy tri catheter tinh mach trung tdm hodc dong mach mo.
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- Diéu tri dong thisi ACS vi thube khang tiéu cau & nhimg bénh nhan bi dét quy trude do hode bi thiéu
mau tam thoi (TIA).

- Diéu tri dong thai CAD/ PAD véi ASA & bénh nhan timg bi dét quy do xuat huyét hoac tic nghén
dong mach nao, hodc dét quy do bit ky nguyén nhan nao trong vong mot lhang_.

- Bénh gan di kem v6i bénh dong mau hodc nguy co chay mau lién quan dén lam sang bao gdm cac bénh
nhan xo gan Child Pugh B va C.

- Phu nir c6 thai va phu nit cho con bu.

6. Canh bio va thin trong:

O bénh nhan ACS, dd an toan va hi¢u qua cua rivaroxaban 2.5 mg duge khao sat khi dung dong thoi voi

céc thude khang tleu cdu ASA riéng Ié hodc ASA cting vai clopidogrel/ticlopidin. Diéu trj két hop vai cic

thude khéng tidu cau khac, vi dy: prasugrel hodc ticagrelor, chua dugc nghién ciru va khong duge khuyén

cdo.

Bénh nhén c6 nguy co cao bj thiéu méau cuc bd mic CAD/PAD, dé an toan va hi¢u qua cia rivaroxaban

2.5 mg chi duge khao sét khi st dung két hop véi ASA.

Giam sat lam sang cing voi thue hanh chong dong mau nén dugce thyc hién trong sudt thoi gian diéu tri.

Nguy co xudt huyét: (Jlong vGi cdc thude chong dong mau khéc. bénh nhan di ung rivaroxaban phai duoc

theo ddi can than khi c6 dau hi¢u chay mau. Nén thén trong khi dung trong nhimg bénh Iy lam tang nguy

co xuat huyét. Nén ngung str dung rivaroxaban néu bi xudt huyét nang.

lrong cac nghién clru lam sang ve chay méau niém mac (vi du: chay mau cam, nudu. duong tiéu hoa, tiét

ni¢u bao gom chay mau dm dao bat thuong hodc rong kinh) va thiéu mau duge gip thuong xuyén hon

trong thoi gian diéu tri dai ngay voi rivaroxaban trong li¢u phdp chdng tiéu ciu don hodc kép. Do do.

ng,u.u viéc giam sat 1dm sang day du, xét nghiém hemoglobms hematocrit can lam sang ¢6 thé ¢o gid tri

giap phat hi¢n chay mau kin va dmh luong sy lién quan 1dm sang cia chay mau qua mirc.

Mot s6 nhom bénh nhan, chi llLl dudi day, ¢o nguy co chay mau cao. Do do, vi¢e sir dung rivaroxaban ket

hop véi liéu phép khang tiéu cau kép & nhirng bénh nhén c6 nguy co chay mau cao nén duge can bing vai

lgi ich cua phong ngua cac bién cb huyét khoi dong mach. Ngoai ra, nhirng bénh nhan nay phai dugc theo

ddi can thin cdc dau hiéu va trigu chimg cua bién L.hung chay mau v thiéu mau sau khi bit dau diéu tri.

Bat cir trudmg hop tut giam hemoglobin hofic huyét ap khong giai thich duge can phai tim ra vi tri chay

mau.

Mic du diéu trj véi rivaroxaban khong can phai theo doi thuong xuyén s tiép xtie vai thuée, nhng, nong

do rivaroxaban duoc do ludng vai xét nghiém dinh lrong khang yéu t6 Xa duge chuan dinh ¢6 thé ¢ ich

i trong nhirng tnmng hop ng,m! I¢ ma suram huu ve str tiép xtic vai rivaroxaban ¢é thé giap dua ra cac

quyét dinh 1am sang, vi du: qué liéu va phau thudt cép ciru.

Suy thdan: Nhimg bénh nhin suy thdn néng (do thanh thai creatinin (CrCl) < 30 ml/phit) ¢6 thé ¢o nom, do

rivaroxaban tang déang ké (gap 1.6 lin trung binh). diéu nay cé thé lam ting nguy co chay mau. Can than

trong khi dung rivaroxaban ¢ bénh nhan ¢6 CrCl 15 - 29 ml/phit. Khong sir dung rivaroxaban ¢ bénh

nhan ¢6 CrCl < 15 ml/phat.

Nhirng bénh nhan suy thin vira (CrCl tr 30 - 49 mi/phit) dong thoi co sir dung cac thude lam ting nong

d6 rivaroxaban trong huyét twong thi can than trong khi st dung rivaroxaban.

Cie thuoe dimg dong thoi: Khong str dung rivaroxaban cho cac bénh nhin dang su dung thude chong ndm

nhom azol tac dung toan than nhu la ketocona.r:ul itraconazol, voriconazol va posaconazol hodce thude (e

Lhe protease HIV. Céc hoat chat nay déu la chét e ché CYP3A4 va P-gp manh. Vi vay ¢6 thé lam tang

nong do rivaroxaban trong huyét trong (trung binh cao gap khoang 2.6 lan) t&i mie ¢o thé 2ay tang nguy

co chay méu trén 1am sang.

Cén thén trong trén nhimg bgnh nhan dugc diéu tri ddng thoi véi cac thude anh huong su cam mau nhu la

thude chong viém khong steroid (NSAIDs), acid acetylsalicylic (ASA) va thude chdng ngung tap tiéu ciu

hodc thude (e ché tai hap thu chon loc serotonin (SSRIs) va (rc ché tai hap thu chon loc norepinephrin

(SNRIs). D3i v6i nhimg bénh nhan ¢o nguy co bi loét dudng tiéu héa, ¢o thé can nhic dicu tri du phong

thich hep.

3010

WL/ = na V24



https://trungtamthuoc.com/

Nhirng bénh nhian diéu tri vd&i rivaroxaban va ASA hodc vai rivaroxaban va ASA két hgp thém
clopidogrel/ticlopidin chi nén diéu tri cing vai cac thude NSAID néu loi ich mang lai vuot tedi hon nguy
co chay mau.
Cdc yéu to nguy co xudt huyét khde: Gidng voi cac thube chdng huyét khéi khac. khéng nén suir dung
rivaroxaban & bénh nhan co tang nguy co chay méau nhur:
+ Rai loan chay mau bam sinh hodc mic phai.
+ Tang huyét ap dong mach nghiém trong khong duge kiém soat.
+ Cdc bénh dudng tiéu hoa khac khdng kém loét da day tién trién c6 thé dan dén cac bién chimg chay
mau (vi du: viém rudt, viém thue quan, viém da day va trao nguoc da day thuc quan).
+ Bénh mach véng mac mach mau.
+ Gian phé quan hoc tién st xuét huyét phoi.
t Nén thdn trong khi sir dung thude & bénh nhian ACS va CAD/PAD kém:
-> 75 todi neu sir dung ciing véi ASA riéng |é hodc vai ASA phdi hop clopidogrel hoac ticlopidin.
Nén thudng xuyén danh gia lgi ich- nguy co ctia viéc diéu tri trén tirng bénh nhan,
- Cén nang dudi 60 kg néu sir dung cling véi ASA riéng 1é hodc vai ASA phdi hop clopidogre! hoic
ticlopidin.
Bénh nhdn co van gia: D an toan va hiéu qua cua rivaroxaban trén bénh nhén cé van tim gia chua dugc
thiét ldp, do do, khong c6 dir ligu hd trgr cho viée str dung rivaroxaban cung cdp di tac dung chdng dong
mdu trén nhém déi tugng nay. Khang nén sir dung rivaroxaban dé diéu tri cho nhém bénh nhan nay.
Bénh nhdn tieng bi dot quy va/ hoae TIA triece do
Bénh nhdn bi ACS: Chnng; chi dinh rivaroxaban 2,5 mg dé diéu tri ACS trén nhitng bénh nhan timg bi dot
quy hodc TIA trude do. Ral it bénh nhan ACS bi dot quy hodc TIA trude do da duge nghién ciru nhung tr
dir liéu hi¢u qua han ché san c6 cho thay nhing bénh nhan nay khong duge huong loi ur vige diéu tri nay.
Bénh nhdn bi CAD/PAD: Bénh nhan CAD/PAD bj dét quy do xuat huyét hodc tic nghén dong mach ndo
trude do. hodc dot quy do thiéu méau cuc bo, khéng cé tic nghén dong mach nio trong thang trude khong
duoc nghién ciru.
Choc hode quv mé fuy sungf ngoal mang cung:
Khi gdy mé than kinh (gdy mé tuy 5onga‘ ngoal mang cimg) hodc choc do ay séng/ ngoai mang cimg duoc
thue hign, nhimg bénh nhan dugc diéu tri véi thude chéng huyét khm dé phonw ngira céc bién chimg huyét
khéi co  nguy co phat trién khoi mau tu ngoai mang cimg hodc cot wn;: ¢6 th¢ din dén 1€ liét lau dai hoac
vinh vién. Nguy co cua cic bién ¢6 nay ¢o thé tang lén khi str dung ong thong ngoai mang cimg sau phiu
thudt hodc sur dung dong thoi vai cac thube anh huong dén sur cam mau. Nguy co ciing c6 thé tang lén do
choc do tay scmg hodac ngoal mang cling Iép di ldp lai hodc bi ton thuong. Phai thuong xuyén theo doi
bénh nhdn cac dau hiéu va tri¢u chimg suy yeu than kinh (vi du nhu té hodc yéu chan, roi loan chirc ning
rudt hodic bang quang). Néu ton thuong than kinh dugc ghi nhan. thi can phai chan doan va diéu tri khan
cdp. Trudc khi can thiép truc than kinh, béc s7 nén cin nhéc gitra 197 ich va nguy co o bénh nhan ding
thuée chéng déng méau hodc & bénh nhén diing thude chong dong mau dé phong ngira huyét khéi. Khong
¢6 Kinh nghiém ldm sang khi su dung rivaroxaban 2,5 mg véi ASA riéng ¢ hodac vai ASA thém
clopidogrel hogc ticlopidin trong nhirg truong hap nay.
Dé giam nguy co chay mau lién quan dcn vige st dung dong thoi rivaroxaban vai viée gdy mé than kinh
(mang clmg/ cdt song) hoic choc do tuy song, nén xem xét tinh chat duge dong hoc cua rivaroxaban. Viéc
ddt hoge thao ong thong ngoai mang cimg hofic choc do thit lung duge thuc hién ot nhét khi tac dyng
Lhong dong mau cua rivaroxaban ¢ mirc thap Tuy nhién, thoi gian chinh xac dé tdc dung chong dong mau
di thap & mdi bénh nhén chua biét rd.
Nén ngimg cdc thuoc (rc ché két tap tiéu ciu theo hun‘nb dan tir théng tin clia nha san xuat.
Liéu dimg khuyén cdo tr woe va sau phau thudr va cac thu thudt can thi¢p: Néu L;ln phai ¢6 phiu thudt
hoac thu thuét can thlep can ngimg rivaroxaban trude can thiép it nhét 12 gio, néu ¢o thé va dua trén
quw.t dinh lam sang cua bac :;y Néu bt;nh nhén sé dquc. phdu thuat l\hnng cap thiét va khong mong muon
O tac dl,m;, chong tiéu cau, can ngimg cac thube trc ché két tdp tiéu ciu theo hudng dan tir thong tin cta
nha san xuat.
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Néu khang thé tri hodn tha thudt, cin danh gia nguy co tang chay méu so vai mie do khan cip cua can
thigp. )

Sau phdu thuat hodc thu thuat can thi¢p. can dung lai rivaroxaban cang sém cang (ot khi tinh trang lam
sang cho phcp va huyét dong dugc on dinh.

Ngweoi gia: Ngu‘m gia c6 thé tang nguy co xuét huyét. ‘
Cdac phan img trén da: Cac phan ing da nghiém trong, bao gf‘)m hoi chirnb Stevens-Johnson/ hoai tir biéu
bi gay doc va hdi chimg DRESS, da dugc béo cdo trong qua trinh giam sat sau khi thudc ra thi truong.
Bénh nhan dudmg nhu ¢é nguy co cao nhit ddi vii cac phén (mg nay trong giai doan dau diéu tri: hau hel
cdc lrucmg hop khoi phét cée phan (g nay nhimg tudn diu diéu lI‘I Nén ngung ding riv aroxaban khi XLt
han som cua phat ban da nghiém trong (vi du: lan réng. dir doi va/ hodc phong rop) hodc bt kv dau hiéu
man cam nao khac két hgp véi ton thuong niém mac.

Ta duoc:

Thube c6 chira ta duge lactose. Bénh nhan ¢6 cac roi loan di truyén hiém gap vé viéc dung nap galactose.
chimg thiéu hut lactose Lapp hoic rbi loan hip thu glucose — galactose khong nén sir dung thuoc nay.
Yellow iron oxyd cé thé gay ra cac phan img di (ing.

7. Sir dung thube cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Sir dung thuoe cho phu nit ¢ thai

D0 an toan va hi¢u qua cua rivaroxaban ¢ phu nir co thai chua duoc thiét ldp. Cac nghién ciu rén dong
vat da cho Ihd} dgc tinh sinh san. Do tiém an déc tinh trén sinh san. nguy co chay mau trong va ¢o bang
chimg cho thdy rivaroxaban qua dugc hang rao nhau thai. Chong chi dinh rivaroxaban ¢ phy nir ¢o thai.
Nhimg phu nir c6 kha niing sinh con nén tranh c6 thai trong thdi gian diéu trj véi rivaroxaban.

Sir dung thuée cho phu nit cho con bii

B0 an toan va hi¢u qua cla rivaroxaban & phu nir cho con bu chua durgc thiét lap. Cac nghién ciru trén
dung, vat da cho lha} rivaroxaban dugc bai tict vao trong sita. Do d6 r.,hnng chi dinh rivaroxaban trong thoi
gian cho con bu. Céan phal quyét dinh ngimg cho con ba hodc ngirng dicu tri.

8. Anh hudng cia thude Ién khi ning lai xe, viin hanh may méc

Rivaroxaban anh hudng rat it ti kha nang lai xe va sur dung may moc. Cace tac dung khong mong mudn
nhur ngat (it gdp) va c,hong mit (thudmg glp) da dugc bao cdo. Bénh nhén gap phai cic phan img khong
mong muon nay khong nén lai xe hodc sir dung may moc.

9. Twong tic, twong Ky ciia thude

Thude irc ché CYP3A44 va P- 8P

Ding donL thoi rivaroxaban vai ketoconazol (400 mg x 1 1an/ ngay) hodc ritonavir (600 mg x 2 lin/ ngay)
lam tang gap 2.6 lan/ 2,5 lan so véi AUC trung binh cua rivaroxaban va tang 1.7 lan/ 1.6 lan so vii LA,
trung binh cua rivaroxaban, ciing vdi su tang ding ke cac tac dung duoc luce hoc ¢o thé lam tang nguy co
chay mau. Do do, khong nén sir dung rivaroxaban & bénh nhan dang diéu tri voi thude Khang nam azol tac
dung toan than nhu la kelouonaml. itraconazol, voriconazol va posaconazol hoac thude (e ché protease
HIV. Cac hoat chit nay déu 13 chét irc ché CYP3A4 va P- -gp manh.

Cac hoat chit lre ché manh mt trong cac con dudng thai trir rivaroxaban, ca CYP3A4 va P-gp, dugc du
kién lam tang nong do rivaroxaban lron;, huyét trong & mire do lhdp hon, C hang han nhu clarithromycin
(500 mg x 2 lan/ ngay), dugc coi 1a chat ire ché CYP3A4 manh va chat (rc ché P-gp vira phai. lam tang
gap 1.5 lan AUC trung binh cua rivaroxaban va Lang uap 1.4 1dn C,,, cta rivaroxaban. Sy trong tae voi
clarithromycin co thé khong lién quan dén lam sang o hau hét cac bénh nhan nhung ¢6 thé ¢o y nghia tiém
tang ¢ nhirng bénh nhén ¢o nguy co cao.

Erythromycin (500 mg x 3 lan/ ngay), la chat rc ché CYP3A4 va P-gp vira phai, lam tang gap 1.3 lin
AUC trung binh va Cpyy cua rivaroxaban. Sy tuung tac vai erythromycin ¢6 thé khong lién quan dén lam
sang & hau hét cac bénh nhin nhung 6 thé c6 ¥ nghia tiém tang o nhimg bénh nhan ¢6 nguy co cao.

Trén nhirng ddi tugng suy thin nhe. erythromycin (500mg x 3 lan/ngay) lam tang 1.8 lin AUC trung binh
cua rivaroxaban va tang 1.6 lan CR ., clia rivaroxaban khi so sanh vai dm trong co chue nang than binh
thuong. ‘Trén nhimg doi twong suy than vira, erythromyein lam tang 2 lan gia trf AUC trung binh va 1.6
lan C py khi so sanh vai dbi trong c6 chire ndng than binh thuong. Tac dung cua erythromycin duoc ting
Ién & nhirg bénh nhan suy than.
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Fluconazol (400mg x 1 Ianinba\) duoc xem la chit (rc ché CYP3A4 vira phai, dan dén ting AUC trung
binh cua rivaroxaban Ién 1.4 lan va ting Cp.y trung binh 1én 1,3 lan. Su tang nay vén trong gioi han bién
thién binh thudmg cia AUC va Ciy va dugce xem la khong lién quan toi Iam sang.

Vi cac dir ligu lam sang han ché ¢o sin vai dronedaron, nén tranh diing ddng thoi véi rivaroxaban.

Thuoe chong dong maw: Sau khi dung dong thoi LI!(‘I)\.EI.PdI‘I['l (40mg don lidu) va rivaroxaban (10mg don
liéu), ghi nhan c6 tac dyng hiép luc trén hoat tinh (rc che )eu to Xa nhung khong co tac dung hi¢p luc teén
test dong mau (PT. aPTT). lnoxapdrm khong anh huong den duge dong hoc cua rivaroxaban.

Do tang nguy co chay mdu, nén cin chi ¥ bénh nhan néu diéu tri dong thiri vai bt ky cac thude chong
déng nao khac. o o )

NSAIDs/Cac thuoc iee ché két tdp tiéu cau: Sau khi ding dong théi rivaroxaban (15mg) va naproxen
500mg, khong thiy ¢o sy kéo dai thoi gian chay mau cé lién quan téi lam sang. Tuy nhién, dap (g duoc
lire hoc trén mot s6 bénh nhén ¢6 thé rd rét hon. ‘

Chua thiy ¢ cic twong tic duge dong hoc va duge luc hoe dang k& veé mil lam sang khi diang
rivaroxaban dong thoi vai 500mg acid acetylsalicylic.

Clopidogrel (diing lieu 300mg, sau do dung liéu duy tri 75mg) khong thay ¢6 tuong tac duge dun& h(,)L Vi
rivaroxaban [5Smg nhung ¢ mot nhom nho bénh nhin ghi nhin dugc sy tdng thoi gian chay mau ¢6 lien
quan, ma khong ¢é tuong quan dén su két 1ap liéu cdu, P-selectin hodc m:)ng do cua thu the GPLIb/ HHla.
Can chuy benh nhan neu dlcu tri bénh nhan dong thoi voi NSAIDs (bao gom acid acetylsalicylic) va céc
thude tre ché két tdp tiéu cau vi cac thude nay Ihucnb lam ting nguy co chay mau.

Thuic e ché tdi hdp thu ¢o chon lpe serotonin va noradrenalin (SSRIs/SNRIs): Gidng nhur cac thude
LI'IOT‘If._. dong mau khac, ¢6 kha nding bénh nhén s€ co nguy co chay mau cao hon trong trudmg hop ding
dong thai vai SSRI hodac SNRI do tic dung cua chung trén tiéu cau. Khi duoc sur dung dong thoi trong
chuong trinh lam sang cua rivaroxaban, ty 1& xudt huyét chinh hoic khong lién quan dén lam sang ¢ao hon
da duge quan sat thdy o tat ca cac nhom diéu tri.

Warfarin: Viéc chuyén bénh nhan dung thuoc déi khang vitamin K warfarin (INR 2.0 - 3.0) sang
rivaroxaban (20 mg) hodc tr rivaroxaban (20 mg) sang warfarin (INR 2.0 dén 3.0) da lam tang thoi gian
prothrombin/ INR (Neoplastin) nhiéu hon mire hiép luc (c6 thé quan sat gia tri INR tang lén dén 12). trong
khi tac dung trén aPTT, hoat tinh trc ché )eu td Xa va thrombin ndi sinh ¢ kha ning duoc ting lén.

Néu mudn kiém tra tac dung dugce lue hoe cua rivaroxaban trong giai doan chuu.n doi. co the s dung
hoat tinh trc ché }cu to Xa PiCT va Heptest vi cac xét nghi¢ém nay khong bi anh huong boi warfarin. Vao
ngay thir tr sau liéu cudi ciing cua warfarin, tét ¢d cic xét nghi¢m (bao gdbm PT. aPTT. irc ché hoat dong
clia yéu I.U Xa va ETP) chi phan anh tac dung cua rivaroxaban.

Néu mudn kiém tra tac dung duge lye hoe cta warfarin lrong giai doan t.Ium.n doi. phép do INR ¢6 thé
duge surdyng tai thoi diém rivaroxaban dat nong do day (24 giér sau khi udng liéu rivaroxaban trudc) do o
thoi  diém d6, rivaroxaban anh hudng dén  xét  nghiém & mac  do  nho  nhét
Khéng thay co luorng tac duge dong hoc gitra warfarin va rivaroxaban.

Thuie gdy cam tmg CYP3A4: Dung dong thoi rivaroxaban vai rifampicin (chat giv cam (mg CYP3A4
manh) lam giam AUC trung binh cua rivaroxaban khoang 50%, dong thoi lam giam tic dung duoc dong
hoc cua rivaroxaban. Viée st dung déng thai rivaroxaban vai cac thude g gay cam tng CYP3A4 manh khac
(vi du: phenvlom carbamazepin, phenobarbital hodc St. John's Wort (hm Hypericum perforatum) c6 the
lam giam nong d§ rivaroxaban. Do d6 nén trinh su dung dong thai véi cac chit gy cam (mg CYP3A4
manh trir khi b¢nh nhan dugc theo ddi chit ché cac ddu hi¢u va trigu chimg cua huyét khéi.

Dung cimg voi cde liéu phap khac: Khong thay ¢ {Lramg tac duge dong hoc va dugce lue hoe khi sir dung
rivaroxaban cing véi midazolam (co chat caa CYP3A4), digoxin (co chit cua P- -gp). atorvastatin (co chat
cua CYP3A4 va P-gp) hodic omeprazol (chit (r¢ ché bom proton). Rivaroxaban khong (e ché hay cam e
bit ky dong phan CYP chinh nao nhu CYP3A4.

Khong thay cé tuong tic ¢6 ¥ nghia lim sang nao vai thire an,

(e thong so cgn lam sang: Céc thong s6 dong mau (vi du: PT, aPTT, HepTest) duoc cho la bi anh huong
bai co ché hoat dong cua rivaroxaban

Tweong ky cria thude

Do khong c6 cdc nghién ciru vé tinh twong ky cta thude, khong trdn 13n thude nay véi cde thude khac.
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10. Tic dung khong mong mudn ciia thude (ADR):

Thieomg gap (1710 >ADR > 1/100):

Miu va hé bach huyét: Thiéu mau.

Than kinh: Chong mit, nhire dau. o

Mat: Xuat huyét mét (bao gom xudt huyét két mac).

Mach méau: Ha huyét dp, tu mau.

Ho hap: Chay mau cam, ho ra mau,

Tiéu héa: Chay mau ¢ nudu, xXuat hmct duong tiéu hoa (bao Enm xudl huul truc trang). dau bung va dau
da day. kho tiéu, budn non, tio bon™, tiéu chay, non®

Gan mat: Tang cac enzym transaminase.

Da: Ngtra (bao gom cac truong hop it gdp cua ngira toan than), phat ban, vét bam, xuat huyét o da va dudi
da.

Co xuong, khdp: Dau & céc Chl

Thén: Xuat huyét duo‘ng tiét niéu (bao gdm tiéu mau va rong kinh®). suy than (bao gom ting creatinin
mau, tang uré mau)

Toan than: Sot*, phi ngoai bién, giam sic manh va nang lugng toan thin (bao gém mét moi va suy
nhugc).

Ton thuong, doc Imh va bién Lhung, hau phiu: ‘(ual huyel sau phau thudt (bao gom thiéu méau sau phiu
thudt va xuat huyeét vét thuong), nhiém trang, bai tiét vét thuong”.

It gap (17100 >ADR > 1/1000):

Méu va h¢ bach huyét: Tang tiéu cau (bao gbm tang so lugng tiéu cau)™, gidm tiéu cau.

Hé mién dich: Phan Lrng di tmg, di ing wem da, phit mach va pha di @g.

Than kinh: Xudt huyét ndo va néi so, ngat,

Tim: Nhip tim nhanh.

Ti¢u hoa: Kho miéng.

Gan mat: Suy gan, tang bilirubin, taing phosphatase kiém mau, ting GGT*

Da: Noi mé day.

Co xuong khop: Ty mau khép.

Toan thin: Cam thay khong khoe (bao goém khé chlu}

Xét nghiém: Tang LDH?, tang lipase™, ting amylase™.

Hiém gap (1/1000 >ADR > 1/10000):

Gan mit: Vang da, tang bilirubin lién hgp (kém hodc khong kém theo ting ALT). r mat. viém gan (bao
26m t6n thuong té bao gan).

Co xwong khdp: Xuét huyct co.

Todn than: Phi cuc bo™.

Chan thuong, ngd dc va cde bién chimg: Phinh mach mau®.

Rat hiém gap (1/10000 >ADR)

HE mién dich: Phan (mg phan vé bao gom sc phan vé.

Da: Hgi chirng Stevens-Johnson/ hoai tr biéu bi gdy djc, hdi ching DRESS.

v 1é gap chea rd

Co xuong khop: Hai chimng chén €p khoang thir phat do chay méu.

Thén: Suy than/ suy thén cap thir phat do chay mau du dé gay ra giam twdi mau.

A: Bugc quan sit trong phong ngira VTE ¢ bénh nhan truéng thanh sau khi phau thudt thay khép hing
hodc khop goi.

C: Puge quan sat la it gap trong phong ngtra bién co huyét khoi dong mach & bénh nhan sau khi diéu tri
ACS (sau khi can thi¢p mach vanh qua da).

11. Qua liéu va cach xir tri:

Cic truvmy, hqp hiém gap cla qua hcu Ién dén 600mg dugc bao cao, khang cé cac h|cn ching chay mau
hoac cac phan tmg khéng mong mudn khac. Do sy hdp thu bi gioi han, nén tic dung tran khong tang thém
sur tiep xic huyét trong trung binh duge mong doi & murc liéu trén licu diéu tri tir 50mg tro lén.
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Hign chua ¢ chat giai doc dac hiéu doi khang tac dung dugc luc hoe cla rivaroxaban. Str dung than hoat
dé giam hép thu trong trucmg hop qué I:cu rivaroxaban ¢6 thé dugc xem XétL
Xu tri chay mdu: Trén bénh nhan udng rivaroxaban néu xay ra bién ching chay mau, thi nén tam ngimg
lleu diéu tri tiép theo hodc ngimg han diéu tri néu thich hop. Rivaroxaban co thai gian ban thai khoang 5
dén 13 gio. Vige xur tri riéng cho Elrng ca nhan tuy theo mire do nding va vi tri xudt huyét. Co thé su dung
cac bién phap diéu trj triéu chung néu cin thiét, nhu su dung thiét bi ép co hoc (nhu véi chay mau cam
ndng), sy cam mau trong phau thudt voéi céac quy trinh kiém soat chay mau, truyén dich va cac bién phap
hé trg huyét dong, cac san pham mau (hong cau lang hoac huyet twrong dong lanh tuei iy thude vao tinh
trang thiéu mau hodc bénh dong mau di kem) va tiéu cau.
Néu khong Lhe kiém sodt tinh trang chdy mau bing céc bién phap trén, nén xem xét s dung thude dao
chiéu chat tién dong mau déc hi¢u nhu phirc hop prothrombin ¢6 dic (PCC), phic hop prothrombin hoat
hoa ¢6 dic (APCC) hoge yéu t6 Vlla tai 1d hop (r-FVIla). Tuy nhién, hi¢n gio ¢o rat it kinh nghi¢m lam
sang ve viée sir dung nhirng ché pham nay trén nhimg bénh nhan dung rivaroxaban. Khuyc én cao nay dugc
dua trén dir liéu phi 1dm sang han ché. Tai dinh luong lai véu 16 ti 16 hgp Vlla s¢ duge xem xét va chudn
dd tiy theo sy cai thién chay mau. Tay thude vao sy san co tai bénh vién dé xem xét viée wr van v
chuyén gia dong mau trong truong hgp chay mau ning.
Protamine sulfat va vitamin K duge cho la khong anh hu(mg lén hoat tinh chéng déng cua rivaroxaban.
Kinh nghi¢m con han ché vé viée sir dung céc thudc chéng su phin huy soi fibrin (acid tranexamic. acid
aminocaproic) trén cac bénh nhan ding rivaroxaban. Khong co s khoa hoc nao ve lgi ich ciing nhu
khong c6 kinh nghiém sir dung véi cde chdt cam mau toan than desmopressin o cac bénh nhin ding
rivaroxaban.
12. Dic tinh duge lyc hoe
Nhom duge ly: Thube chon;_. huycl khdi, ma ATC: BOIAFO].
Cor ché tac dung
Rivaroxaban 1a mét chal rc Lllf: tryre tiép, ¢6 tinh chon loc cao yéu té Xa, ddng thoi sinh kha dung dudng
udng kha cao. Sy irc ché véu 16 Xa lam gian doan céc con dufurng ngi sinh va ngoai sinh cua qua trinh dong
mau, e ché ca sir hinh thanh thrombin va sy phat trién cua huyét khdi. Rivaroxaban khong irc ché
thrombin (yéu 6 kich hoat I1) va khong anh huong tdi tiéu cau.
Dueore luc !m{
Sur trc ché yéu to Xa phuy thuge liéu ding dugc ghi nhan trén nguoi. Thoi gian prothrombin (PT) bi anh
huong boi rivaroxaban theo cich phu thudc liéu vai moi twong quan chit ché voi nong do thude trong
hU}el tuong (gia tri r bang 0,98) neu su dung prlasl:n Céc thude thir khac s& cho két qua khac nhau,
Két qua ctia PT dugce biéu thi theo gidy, bai chi s INR (Internatlonal Narmalized Ratio) chi duge dinh c&
va ¢6 gid tri déi vdi coumarin va khong dugc sir dung cho bét ky thude chéng dong_. nao khac.
Trong mot nghién ciru duge Iy 1am sang vé su dao nguoe duoe luc hoe cua rivaroxaban trén doi tong
nguai lon khoe manh (n=22), hiéu qua don lieu (501U/kg) cua 2 loai PCC khac nhau. mét nhom PCC ¢6 3
yeu 16 dong mau (vcu {0 I, 1X va X) va mot nhém PCC co 4 yéu td (yéu 10 11 VII, [X va X) duoc danh
gid. Nhom PCC ¢6 3 yéu t6 giam gid tri Neoplastin PT trung binh khoang 1 gidy trong vong 30 phut. so
vai su giam khoang 3,5 gidy quan sat duge o nhom PCC ¢6 4 yéu t6. Nguoce lai, nhom PCC ¢6 3 yeu 1o ¢o
hi¢u qua Lhung manh va nhanh hon trén su thay doi dao nguge & nhém thrombin ndi sinh so véi nhom
PCC ¢6 4 yéu to.
Thoi gian prothrombin duge hoat héa timg phén (aPTT) va HepTest ciing bi kéo dai phu thude liéu dung:
tuy nhi¢n, cac xét nghiém nay khong duoc khuyén cdo dé danh gia tac dung duge luc hoc cua
rivaroxaban. Khong can theo doi cédc thong s6 dnm, mau trong thoi gian diéu i bang rivaroxaban. Tuy
nhién, khi ¢6 chi dinh trén lim sang, do hi¢u qua cua rivaroxaban ¢¢ thé dugc tién hanh bang thu nghié¢m
do ndng do khang Xa .
13. Dac tinh duge djng hoe
Hap thu: Rwaroxaban dugc hdp thu nhanh, véi dat nong do 16i da (Cpe) sau 2-4 gio uong thudc.
Rivaroxaban hap thu gin nhu la hoan toan & du‘ang udng va co sinh kha dung dLr(m;: udng cao (80-100%)
voi vién 2.5mg va 10mg, bat ké udng thude vao lie doi/no. Viée si dung thude cling vai thire an khong
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lam anh huéng dén AUC hodc Cpay cia rivaroxaban & liéu 2.5mg va 10mg. Rivaroxaban licu 2.5mg va
10mg o thé ding cing hodic khong cunb vai thire an.

Dugc dong hoc cua rwaroxaban tuyén tinh voi mice lidu 1én tdi 15 mg x | lan/ ngay. Rivaroxaban ¢ cie
muc liéu cao hon cho lhay s hoa tan lam han ché sur hap thu ciing vai su giam sinh kha dung va giam lm.
do hdp thu khi tang liéu. Diéu nay dugc biéu thi rd rét khi ding thude vao lac doéi hon 1a luc no. Tinh bién
thién trong du':;rc dong hoc cia rivaroxaban vira phai vdi tinh bién thién gitra cac ca thé (CV%) trong gidi
han tir 30% dén 40%.

Sy hép thu rivaroxaban tay thuge vao vi tri phong thich thude trong dudng tiéu hoa. Giam 29% va 56%
AUC va Cpgx duge so sanh ddi voi wen thude duoc bao cao khi rivaroxaban nghién nho duge phong thich
trong dogn gin cta rudt non. Sir tiép xiic con giam thém khi thude duge phong thich trong doan xa cua
rudt non, hay trong dai trang 1én. Do d6, nén tranh ding rivaroxaban xa da day vi co thé lam giam su hip
thu va sy tiép xic rivaroxaban ¢é lién quan.

Sinh kha dung (AUC va Cyay) la tuong duong d6i véi rivaroxaban 20mg dung duong ubng dudi dang vién
nén duge nghién ra va trén vao tao xay nhuyén hay hﬁn dich pha trong nudc va ding qua ong thong da
day tiép theo la thirc dn long, khi so sanh vai vige uong nguyén vién thude. Dac diém duoc lue hoc cia
rivaroxaban co thé dy dodn, ti 1¢ véi liéu, nén cac két qua sinh kha dung tir nghién ciru nay ¢6 thé ap dung
cho céc liéu rivaroxaban thap hon.

Phdn bo: Gin kétqpm[‘cin trong huyét twong & nguai cao, xap xi khoang 92% dén 95% vai albumin huyét
tuong la thanh phan gan két chinh. ’l'hé tich phan bd & mire trung binh vai V, khoang 50L.

Chuyén héa va thai trie: Trong mic liéu rivaroxaban d3 uang ¢6 khoang 2/3 liéu ding bi phé huy boi qua
trinh chuyén héa (véi mét nira dugc thai trir qua thin va mét nira duge thai trir qua dudng phan). 1/3 I1eu
dung con lai duoc thai trir truc tiép qua than dudi dang khéng déi trong nude tiéu, phan Iém qua su bai tiét
chu dong cua than,

Rivaroxaban dugc chuyén hoa qua cac co ché CYP 3A4, CYP 2J2 va co ché khong phu thuge CYP. Sy
phé huy do oxy hdéa nhém morpholinon va thiy phan cac lién két amid la cac vi tri chu yeu cua sy bién doi
sinh hgc. Theo cdc nghién ciru in virro thi rivaroxaban 1 mét chat nén cua cac protein van chuyén P-gp
(P-glycoprotein) va Berp (protein khang ung thu va).

Rivaroxaban & dang khong déi la hop chét quan trong nhit trong huyét wong ngudi véi s ¢ mat cua céc
chat chuyén hoa khéng quan trong hoac co hoat tinh dang lwu hanh. DO thanh thai toan phan cua
rivaroxaban la khoang 10 L xgl(} duge xép vao nhom thude co do thanh thai thip. Su thai trir rivaroxaban
khoi huyét tuong xay ra véi thoi gian ban thai khoang 5-9 gi¢r & ngudi tre va khoang 11-13 gior & ngudi
gia.

Cdc doi neong ddc biér:

Gidi tinh: Khéng c6 su khac biét vé duge dong hoc va duoc lue hoc ¢o licn quan i lam sang gitra bénh
nhan nam va bénh nhén ntr.

’\«’gm}i gia: Bénh nhén cao tudi ¢6 nong do thude trong huyét tuong cao hon so vai bénh nhan tré tuoi, voi
gid tri AUC trung binh cao hon khoéng 1,5 Idn, chi yéu la do giam (rd rét) do thanh thai than va toan thén.
Khong can diéu chinh liéu.

Can ngng: Nhimg b¢nh nhan ¢6 can ning < 50 kg hodic > 120 kg chi anh huong it 16 nong do rivaroxaban
trong huyét twong (dudi 25%) KhonE can diéu chinh liéu.

Sac tge: Khdng co sy khac nhau v duge dong hoc va dugc luce hoc lién quan lam sang gitra cac b¢nh nhan
da lr.mg ngudi My gde Phi. Tay ban nha hodc Bo dao nha, Nhat ban va Trung quoc.

Suy gan: O bénh nhan xo gan kém suy gan nhe (duge xép loai Child Pugh A) duge dong hoc cua
rivaroxaban chi thay doi nho (trung binh AUC cua rivaroxaban tang 1.2 1dn), gin nhu tuong duong voi
mire dat duge & nhom doi chirg khoe manh. O bénh nhdn xo gan kém suy gan vira (duge xep loai Child
Pugh B), AUC trung binh cua rivaroxaban ting dang ké, gdp 2.3 ldn so vdi & ngudi tinh nguyén khoe
manh. AUC khéng gin két tang gap 2.6 lan. Nhimg bénh nhin nay ciing bi giam dg thanh thai rivaroxaban
o than va trong tr nhu nhimg bénh nhin bi suy than via. Khong ¢o dir licu o benh nhian suy gan nang.

Sur ue ché hoat dong cua yéu 1o Xa tang gfap 2.6 lan o bénh nhan suy gan vira so vai ngudi tinh nguyén
khoe manh: su kéo dai PT twong ty ting gap 2.1 lan. Bénh nhan suy gan vira thuong nhay cam hon voi
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rivaroxaban, dan dén do thi biéu dién méi quan hé duge dong hoc/ duge lyc hoe (PK/PD) gitra nong dd va
PT tro nén ddc dimg hon.

{.‘héng chi dinh rivaroxaban ¢ bénh nhan bi bénh gan di kém v&i bénh dong mau hodc nguy co chay mau
lién quan dén lam sang bao gém cac bénh nhan xo gan Child Pugh B va C.

Swuy than: Sy tang tiép xtc cua rivaroxaban twong quan véi sur giam chire nang than. duge danh gia qua do
thanh thai creatinin. O bénh nhan suy than nhe (dg thanh thai creatinin (CrCl): 50-80ml./phut). vira (CrCl:
30- 49m[ /phat) va nang {Cr(,l 15- 29lephut), néng d¢ rivaroxaban trong huyét thanh (AUC) lan lugt
tang gap 1.4; 1.5 va 1,6 lan so vdi & nguoi tinh nguyén khoe manh. Su tang tac dunﬂ dugc luc hoc twong
ang rd rét hon. O bénh nhin suy thdn nhe, vira va ndng, sur tc ché hoat dong cuia véu té Xa néi chung tang
lan luot ;,ap 1,5: 1,9 va 2.0 lan so vai & nguoi tinh nguyén khoe manh, su kéo dai PT twong tu tang tuong
(ng la gap 1.3; 2.2 va 2.4 lan. Khong ¢6 dir li¢u vé bénh nhin ¢6 CrCl < | Sml/phat. Do rivaroxaban lién
két manh véi protein huyét trong nén duge dur doan 1a khong thé tham tach duge.

Khong nén sir dung thude & bénh nhan ¢é dé thanh thai creatinin < |Sml./phat. Nén than trong khi sir
dung rivaroxaban & b¢nh nhan suy thin ning véi dé thanh thai creatinin 15- 30ml./phut.

Du- heu chwc dong hoc crnh:mg bénh nhan Ding rivaroxaban 2,5 mg x 2 lan/ ngay dé phong ngira hién
¢b huyét khdi & bénh nhan mic ACS, nong do rung binh hinh hoc (khodng du dodn 90%) 2 - 4 gio va
khodng 12 gi& sau khi udng (ndng d¢ téi da va 16i thiéu dai dién trong khoang thai gian ding thude) lan
luot 1a47 (13- 123) va 9,2 (4,4 - 18) meg/L.

Moi guan h¢ duoc dwig hoc! dwoc liee hoe (PK/PD): Moi quan hé duoc dong hoc/ dugce lue hoc (PK/PD)
gitra nong do trong huyét tuong cua rivaroxaban va mot so diém cudi PD ({rc ché yéu 16 Xa, PT. aPTT.
Heptest) da dugc danh gia sau khi ding lhuoc v6i khoang liéu rong (5-30mg x 2 lan/ num} Méi quan h¢
gitra nong do maroxaban va hoat dong yeu to Xa duge mé ta tdt nhét bﬁnb mo hinh Ep. DOIvai PT, mo
hinh duﬂrng tuyén tinh thuong mé ta dir liéu tdt hon. D3 déc cia dudng tuyén tinh khic nhau dang ké ty
thuge vao thuoe thir PT duoc sir dung. Khi sir dung neoplastin PT. PT co s¢ la khoang 13 gidy va d§ doc
khoang 3 - 4 gidy/ (100 mcgl). Két qua phan tich PK/ PD trong giai doan 11 va I11 phii hop véi dir liéu
duoc thiét 1ap & cac déi tuong khae manh.

Tre em: D an toan va hiéu cua cua thude chua duoc thiét lap & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 twoi.
14. Quy cach dong goi: Vi 10 vién. Hop 3 vi: § vi: 10 vi. Chai 50 vién: 100 \u,n va 200 vién.

15. Diéu kién bao quan: Bao quan thude o noi khd. thoang, nhiét do duoi 30"C. wanh anh sang.

16. Han ding cia thude: 36 thang ké tir ngdy san Xuat.

17. Tiéu chuin chiit lwgng ciia thude: Tiéu chuin co so.

Tén, dia chi cua co’ sé san xuit:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
Lo BI - 10. Buong D2, Khu cng n;;htcp Tiy Bic Cu th ~TP. H6 Chi Minh — Viét Nam.,
Moi thic mdc va théng tin chi tiét, xin lién hé s6 dién thoai 028-37908860

US PHARMA USA
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