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Vién nén bao phim

PE XA TAM TAY TRE EM
DPOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

THANH PHAN: Cho 1 vién

- Thanh phin hoat chat: Rivaroxaban 10 mg

- Thanh phin t4 dugc: Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose 101, hydroxypropyl
methylcellulose 6¢Ps, sodium lauryl sulfate, croscarmellose sodium. magnesium stearate, macrogol
6000, tale, titanium dioxide, red iron oxide.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim (vién nén bao phim mau hdng gach, hinh tron, mt mit co6
vach ngang, mot mat tron).

CHI PINH

- Phong ngira huyét khéi tic tinh mach (VTE) & cc bénh nhéan ngudi 16n duoe phau thudt thay khdp
héng hodic khép gdi theo chwong trinh.

- Pidu tri huyét khdi tinh mach sau (DVT) va ngh&n mach phdi (PE), va phong ngira DVT va PE ti
phét & nguoi lon.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Phong ngira huyét khoi tic tinh mach (VTE) ¢ cdc bénh nhdn nguot lon dwoc phau thudt thay khép
heang hodac khop goi theo chicomg trinh.

Liéu khuyén céo la 10 mg, ubng mot 1in mdi ngay. Lidu khoi ddu nén dugc udng tir 6 dén 10 gio sau
khi phau thuét, véi diéu kién la da duge cam mau.

Thoi gian didu tri phu thude vio nguy co timg cé nhan déi voi bénh huyét khéi tinh mach duoe xéc
dinh béi loai phau thudt chinh hinh.

« Déi véi cac bénh nhén sau khi tién hanh dai phiu thudt khdp hang, thoi gian diéu trj 1a 5 tuan.

- Péi véi cic bénh nhan sau khi tién hanh dai phAu thuat khép géi, thoi gian diéu trj 1a 2 tan,

Néu bo quén mdt lidu, bénh nhan nén uéng bi ngay lap tirc va sau do tiép tuc ubng mdt 1an mdi ngay
vao ngay hém sau nhir trudce day.

Diéu tri DVT, diéu tri PE va phong ngita DVT va PE tai phat

Liéu khuyén cdo cho diéu tri khoi ddu DVT hogc PE cip la 15 mg. 2 lan m&i ngay trong 3 tudn déu sau
d6 12 20 mg, 1 1an mdi ngay dé tiép tuc diéu tri va phong ngira DVT va PE tai phat.

Thaoi gian diéu tri ngan (it nhét 3 thang,) nén duge xem xét & nhitng bénh nhin bi DVT hoéc PE kich
phét boi céc yéu td nguy co chu yéu tam thoi (nhu méi phiu thudt 16n hoic chin thuong). Thoi g blan
diéu tri dai h(m c¢in duge xem xét & nhirng bénh nhan bi DVT hoéc PE khang kich phat boi cac véu 10

nguy co cha yéu tam thoi. DVT hodic PE khong kich phat hoic ¢é tién sir tai phat DVT hoac PE.
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Khi du phong kéo dai DVT va PE téi phat dugc chi dinh (sau khi hoan thanh it nhét 6 thang tri liéu cho
DVT hoiic PE), liéu khuyén céo 12 10 mg mdt ldn mdi ngay. O céc bénh nhan ¢6 nguy co cao tai phat
DVT hodc PE, ching han nhu nhimg ngudi méc bénh di kém phirc tap, hodc da bj tai phat DVT hodc
PE khi dy phong kéo dai bing thudc nay 10 mg, mot lan mdi ngay, nén xem xét sir dung lidu 20 mg
mdt lin méi ngay.

Théi gian didu trj va lidu chon lua cén duge ¢4 nhin héa sau khi dénh gia cén thin v¢ loi ich diu tri va
nguy co xudt huyét (xem phin canh béo).

Khosng théi gian Ché ap liéu Téng liéu mdi ngay
Piéu tri va phong | Ngay 1 -21 15 mg, 2 lan mdi ngay 30 mg
ngira DVT va PE | Ngay 22 tro di 20 mg. 1 ldn mdi ngay 20 mg
tai phat
Phong ngira DVT | Sau khi hoan tat 6 thang | 10 mg, mdt lan méi ngay hodc | 10 mg hodc 20 mg
va PE tai phat diéu tri DVT va PE 20 mg mét 1in mdi ngay

Néu bo quén mét lidu trong giai doan diéu tri 15 mg, 2 ldn mdi ngay (ngay 1 - 21), bénh nhan nén udng
bi ngay lap tirc dé dam bao uong du 30 mg mdi ngay. Trong trudmng hqp nay, co thé uéng cling mdt lic
2 vién 15 mg. Bénh nhan nén tiép tuc dung déu dan 15 mg, 2 1an mdi ngay theo khuyen c4o vao ngay
hém sau.

Néu bo quén mét lidu trong giai doan diéu tri mot 1dn mdi ngay, bénh nhan nén udng b ngay lap te,
va tiép tuc vao ngay hom sau véi ligu 1 1dn mdi ngay theo khuyén céo. Khong nén ting liéu gip doi
trong ciing mdt ngay dé bi cho liéu da quén.

Chuyén doi tir chdt doi khdang vitamin K (VKA) sang thuée nay

Déi véi cac bénh nhén di duge diéu tri DVT, PE va phéng ngira tai phat, nén nglrng diéu tri bing VKA
va bat ddu diéu trj bang thube nay khi chi sé INR [a<2.5.

Khi chuyén d6i bénh nhan tir VKA sang thudc nay, cac gia tri INR s& ting gia tao sau khi ubng thude
nay. INR nay khéng c6 gia tri dé do hoat tinh chéng déng cua thude, va do do khéng nén s dung.
Chuyén doi tir thudc nay sang chdt doi khang vitamin K (VKA)

Tlong qua trinh chuyén tir thube nay sang VKA c6 kha ning xay ra tinh trang chdng dong khong day
di. Can dam béo ching dong lién tuc day dii trong qua trinh chuyén doi sang thude chéng déng thay
thé khac. Can luu ¥ ring thude nay co thé gop phan vao viée lam tang INR.

O céc bénh nhan chuyén déi tir thudc nay sang VKA, thi nén dung két hqrp VKA cho dén khi chi sb
INR > 2.0. Trong hai ngay déu cia giai doan chuyén dbi, nén str dung liu khoi ddu VKA chuén, sau
khi d3 chudn lidu VKA., dua theo cac xét nghiém INR. Trong khi bénh nhéan dang sir dung ca thude nay
va VKA, thi khong nén kiém tra INR trudc 24 gid sau lidu ding thude nay trude do ma trude lidu ding
thudc nay tiép theo. Mt khi ngung thudc nay, ¢é thé thuc hién xét nghiém INR mét cach dang tin cay
it nhat 24 gio sau liéu ding cudi cung.

Chuyén doi tir thuée chong dong dang tiém sang thude nay

Péi vdi cac bénh nhan hién dang sir dung thudc chéng déng dudng tiém, cén ngimg sir dung thude
chéng dunb d6 va bit ddu ding thude nay tir 0 dén 2 gid trude thoi diém str dung thude dé theo lich
trinh tiép theo (vi dy nhu dung heparin khoi luong phén tir thap). sé 1a dung hodc tai thoi diém ngung
str dung mot thude tiém lién tuc (vi du: heparin khéng phan doan tiém tinh mach).
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Chuyén doi tir thudc nay sang thuéc chéng dong dwng tiém

Nén cho ding lidu thude chng déng dudmg tiém dAu tign vio thoi diém dung lidu thude nay tiép theo.

Céac dbi tuong dic biét

Suy than

Di liéu 1am sang con han ché & bénh nhan suy thdn nang (dd thanh thai creatinin tir 15 - 29 ml/ phut)
cho thdy ndng do trong huyét twong cla rivaroxaban ting ding ké. Do d6, phai dimg thudc than trong &
nhirng bénh nhan nay. Khéng khuyé‘n cdo sir dung cho cac bénh nhin cé do thanh thai creatinin <15
ml/ phat.

- P& phong ngira VTE & bénh nhan trudng thanh di qua phau thudt thay khép héng hodc khdp gdi theo
chuong trinh, khéng can diéu chinh liéu 6 bénh nhén suy thin nhe (d¢ thanh thai creatinin tir 50 - 80
ml/ phtit) hodic suy thin vira (d6 thanh thai creatinin tir 30- 49 ml/ phut).

_ Pé didu tri DVT, didu trj PE va phong ngira DVT va PE tai phat, khéng cin didu chinh li¢u khuyén
céo & bénh nhan suy thin nhe (d6 thanh thai creatinin tir 50 - 80 ml/ phat).

O bénh nhan suy than vira (do thanh thai creatinin tir 30 - 49 ml/ phat) hodc suy thdn néng (d¢ thanh
thai creatinin tir 15 - 29 ml/ phitt): nén dung lidu 15 mg, 2 lin mdi ngay trong 3 tudn dau. Sau do, khi
lidu khuyén céo 12 20 mg, 1 1dn mdi ngay, nén xem xét giam lidu xudng con 15 mg, 1 lin mdi ngay néu
bénh nhan dugc ddnh gid l1a co nguy co xuat huyét cao hon nguy co tai phat DVT va PE. Viéc khuyén
céo str dung 15 mg 1a dya trén mé hinh PK va chua dugc nghién ciru trong bdi canh lam sang nay.

Khi liéu khuyén céo 1a 10 mg, 1 1dn m3i ngay, thi khéng cén chinh liéu tir liéu khuyén cdo.

Suy gan

Chéng chi dinh thudc nay cho cdc bénh nhin miéc bénh gan kém rdi loan dong méu va nguy co xudt
huyét trén 1am sang bao gdm cdc bénh nhén xo gan ¢6 Child Pugh B va C.

Ngueoi cao toi

Khéng diéu chinh liéu cho ngudi cao tudi

Thé trong va gici tinh

Khéng diéu chinh liéu theo thé trong va gidi tinh.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua & tré em tir 0 — 18 tudi chwa duoc thiét 1ap. Chura c6 dir liu. Do dé khong
khuyén cdo ding thude cho tré em duéi 18 tuoi.

Cich ding: Thubc ding qua dudmng ubng, c6 thé ubng cing hoiic khong cling vdi thire an.

Déi v6i cic bénh nhin khéng thé nuét ca vién, ¢6 thé nghién vién thude va héa véi nude hoge thirc an
1ong nhu tio xay nhuyén va ubng ngay lap tirc.

Vién thuée nghién nét ciing c6 thé cho ding qua dng théng da day v6i mt lugng nude nho sau dé trén
lai thém bfmg nudc.

Khi cin liéu rivaroxaban 15 mg thi chon loai vién c6 ham lugng rivaroxaban 15 mg thich hop; can
ding liéu rivaroxaban 20 mg thi chon loai vién rivaroxaban 20 mg hodc 2 vién rivaroxaban 10 mg.

CHONG CHI PINH
- Qué min cam véi hoat chét hodc véi bt ¢ thanh phan nao ciia thude.
- Xuét huyét tién trién dang ké trén 1am sang.



https://trungtamthuoc.com/

- C6 t6n thuong hodc tinh trang duge xem la c6 nhidu nguy co xudt huyét nghiém trong. Diéu nay cé
thé bao gdm loét durdng tiéu hda hién tai hodc gan déy, cé khdi u éc tinh véi nguy co chady méu cao, 6
tdn thirong ndo hodc ¢t sng gin day, cé phiu thudt nio, cdt sdng hodc mit gin déy, xuit huyét ndi so
gin day, da biét hodic nghi ngdr gidn tinh mach thuc quan, di dang dong — tinh mach, phinh mach mau
hoic céc bat thuong mach méu 16n trong cdt song va ni so.

- Diéu tri két hop vé6i thube chdng déng khic nhu heparin khong phén doan (UFH), heparin khéi lugng
phén tir thdp (enoxaparin, dalteparin, v.v.), cac din chat heparin (fondaparinux, v.v.), cic thude chéng
déng dudmg ubng (warfarin, dabigatran etexilate, apixaban, v.v.) ngoai trlr cdc trudng hop dac bigt
trong liéu trinh chuyén déi thude chéng déng (xem phin lidu ding) hodc khi UFH duge ding vdi licu
cén thiét dé duy tri m& Gng théng tinh mach ho#ic déng mach trung uvong

- Bénh gan kém rdi loan déng mau va nguy co xudt huyét trén 1am sang bao gom céc bénh nhan xo gan
¢6 Child Pugh B va C.

- Phu nit mang thai va cho con bu.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Can giam sat lim sang phu hop véi thue hanh chéng déng trong sudt thoi gian diéu trj.

Neuy co xuét huyét

Ciing nhu cac thude chong déng khéc, bénh nhédn ding thude nay can duge theo ddi cén than vé céac

ddu higéu xuat huyét, Cén thin trong khi sir dung trong cac tinh trang tdng nguy co xuat huyét. Phai
ngung str dung thude nay néu cé xult huyét ning xay ra.

Trong céc nghién clru lam sang XUdl huyel niém mac (nhu chay méau cam, xuét huyét lgi, duong tiéu
héa, dudng sinh duc tiét niéu bao gdm xudt huyét am dao hodc kinh nguyet nhiéu bét thudng) va thiéu
méu thuong gip hon khi diéu trj bang thudc nay dai han so véi diéu tri bing VKA. Do dé, ngoai viée
giam sat 1dm sang day di, xét nghiém hemoglobin/ hematocrit c6 thé ¢6 gia tri dé phat hién xuét huyét
bi che ldp va danh gia mirc d§ chay méu quéa mirc trén 1dm sang phi hop.

M4t vai phin nhom bénh nhén, nhu dugc trinh bay chi tiét dudi day, cé nguy co chay mau cao hon.
Nhimng bénh nhan nay phai dugc theo doi cén than vé cac ddu hiéu va triéu chimg cua céc bién chiing
chay méu va thiu mau sau khi bdt ddu didu tri. O nhiing bénh nhan ding thudc nay dé phong ngira
VTE sau phau thudt thay khép hang hodc khdp ¢bi theo chuong trinh, diéu nay cé thé duge thuc hién
biing cach kiém tra thé cht cia bénh nhan thudmg xuyén, theo ddi chit ché vige dén luu vét thuong
phiu thuat va do huyét sic t6 dinh ky.

Bdt k¥ su sut giam vé huyét sic t6 hodc huyét ap nao khong giai thich duge déu phai tim kiém vi tri
chay mau.

Mic du diéu trj bang thudc nay khéng can theo dai némg do tiép xuc dinh ky, nhung do nong do
rivaroxaban bang xét nghi¢m dinh lurr;mg khéng yeu t6 Xa dd hiéu chuin cé thé co ich lgi trong cic
trudmg hop ngoai 1€ khi sr am hiéu vé nong dd tiép xtic rivaroxaban co thé gitp dua ra quyet dinh lam
sang, nhur qué liéu va phau thuit khén cp.

Suy thin

O nhimg bénh nhan bi suy than ning (d$ thanh thal creatinin < 30 ml/ phiit) ndng do rivaroxaban trong
huyét twong co thé tang dang ké (trung binh gap 1,6 lan) diéu ndy ¢6 thé din dén ting nguy co Xudt
huyét. Can dung thudc nay than trong & nhitng bénh nhén ¢ d¢ thanh thai creatinin tir 15 - 29 ml/ phut.
Khéng khuyén cao dung cho cac bénh nhin ¢6 d§ thanh thai creatinin <15 ml/ phut.
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Cén st dung thin trong thude nay cho cac bénh nhan bj suy thdn vira (dd thanh thai creatinin tir 30 - 49
ml/ phit) ding két hop véi céc thude khéc 1am ting néng do rivaroxaban trong huyét tuong.

Khong khuyén cdo ding thude nay cho cc bénh nhin dang diéu trj toan than bang céc chat khang nam
nhém azole (nhu ketoconazole, itraconazole, voriconazole va posaconazole) hodc thubc (rc ché
protease khang HIV (nhu ritonavir). Cac hoat chit nay la chit tic ché manh CYP3A4 va P-gp va do d6
¢6 thé 1am ting nong dé trong huyét twong cia rivaroxaban dén muc d6 ¢ lien quan dén lam sang
(trung binh gdp 2,6 14n) diéu nay c6 thé din dén ting nguy co xuat huyét.

Cin than trong néu bénh nhin duge diéu tri dong thdi véi cée thudc anh hudng dén qué trinh ¢im méu
nhu cde thude chéng viém khong steroid (NSAID), acid acetylsalicylic (ASA) va thude trc ché két tap
tidu cau hodc cdc thude tre ché tai thu hdi serotonin chon loc (SSRI), cic chét e ché tai thu hoi
serotonine norepinephrine (SNRIs). D6i véi nhimg bénh nhan ¢6 nguy co bi loét dudng tiéu hoa, ¢6 thé
cAn xem xét cho diéu trj du phong thich hgp.

Céc yéu 18 nguy co xudt huvét khac

Ciing nhu cée thude chéng huyét khéi khac. rivaroxaban khéng duge khuyén cdo ding cho cic bénh
nhédn c6 nguy co chay méu cao nhu:

- Réi loan chay méau bam sinh hoic méc phai.

- Tang huyét ap dong mach ning chua kiém soat dugc.

- Bénh dudng tiéu hoa khac khong loét tién trién c6 thé din dén cac bién chimg xuat huyét (nhu bénh
viém rudt, viém thue quan, viém da day va bénh trao ngugc da day — thyc quan).

- Bénh ly véng mac do mach mau.

- Gian phé quan hodc tién sir xuat huyét phéi.

Cac bénh nhén c6 van tim gia

Khéng nén st dung rivaroxaban dé diéu trj du phong huyét khdi ¢ nhitng bénh nhén ghn diy méi dugc
thay van dong mach chi qua dudng éng thong (TAVR). Tinh an toan va hiéu qua cua thudc nay chua
dugc nghién cru & bénh nhan ¢é van tim gia; do dé, chua c6 dir ligu dé ung ho ring thudc niay mang lai
sit chdng déng diy du cho déi tugng bénh nhan nay. Khong khuyén cdo dung thudc nay cho céc bénh
nhdn nay.

Céc bénh nhén bi hdi chimg khéng phospholipid

Khéng khuyén céo dung thudc chéng déng dudng ubng téc dung truc tiép (DOACs) bao gbm ca
rivaroxaban cho cac bénh nhin c6 tién sir bi huyét khéi duge chan doan la méc hdi chimg khéang
phospholipid. Dac biét doi véi nhitng bénh nhan duong tinh gép ba (dbi v6i thube chdng déng lupus,
khéng thé anticardiolipin va khéng thé khing beta 2-glycoprotein I), diéu tri bing DOAC c6 thé lién
quan dén vige tang ¥ 1¢ téi phat bién c& huyét khi so véi diéu trj bing thude ddi khéng vitamin K.

Phéu thudt gdy xuong hong
Rivaroxaban chua dugc nghién clru trong cac nghién ciru lam sang can thiép ¢ nhimg bg¢nh nhén da
phiu thuit giy xwong hong dé danh gia tinh hiéu qua va an toan.

Cic bénh nhin PE cé huvét déng khong én dinh hoic bénh nhin cin didu tri tiéu huyét khéi hodc lam

thii thudt 14y bo vt nghén mach phdi

Khéng khuyén cio dung thude nay thay thé cho heparin khong phan doan cho céc bénh nhén bj nghén

mach phédi cé huyét dong khéng én dinh hojc ¢6 thé dung thude 1am tan huyét khoi hogc lam tha thuat
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ldy bo vat nghén mach phdi do tinh an toan va hiéu qua cta thuéc chua dugc thiét ldp trong céc tinh
huong lam sang nay.

Gay té tuv sOng/ ngoai méng cung hoic choc do

Khi gay té truc thin kinh (gdy té tiy song/ ngodi mang cimg) hodc choc do tuy sdng/ ngoai mang cimng,
céc bénh nhan duge diéu trj bing thude chdng huyét khdi dé ngan ngira bién chimg huyét khdi ¢6 nguy
co gay ra tinh trang ty mdu ngoai mang cung hodc tuy séng c6 thé dan dén bi liét lau dai. Nguy co nay
¢6 thé ting cao do sir dung dit ong théng ngoai mang ciing sau phiu thut hojc sir dung déng thoi céc
thude anh hudng dén viée cam mau. Nguy co cling ¢6 thé tiang do chin thuong hodc tai choc dd mang
clmg hodc tiy sdng. Bénh nhén phai duge theo ddi thudng xuyén vé cac ddu hiéu va tri¢u chimg suy
than kinh (nhu té chan hodc chén yéu, rdi loan chirc niang rudt hodc bang quang). Néu suy thin kinh
duoc ghi nhin, cén phai chin doén va diéu trj khén cap. Trude khi can thidp truc thén kinh, béc si cin
can nhic nguy co va lgi ich tiém tang & bénh nhan da hodc sip ding thude chéng déng dé dy phong
huyét khdi.

Dé giam nguy co xuat huyét lién quan den viéc sit dung dong thoi rivaroxaban va gdy té tryc than kinh
(mang cimg/ tiy séng) hodc choc do tiy séng, hiy xem xét hd so dugc dong hoc clia rivaroxaban. Viée
dat hodc rut bo ong théng ngoai mang cimg hode choc do thiit lung duge thyc hién tot nhét khi tac dung
chdng dong cua rivaroxaban dugc udce tinh la thép.

it nhét phai qua 18 giér sau khi dung rivaroxaban lan cudi méi duge rit bo ong thong ngoai mang cirng.
Sau khi rit bo 6ng théng, it nhit phai qua 6 gi¢r trude khi cho ding liéu rivaroxaban tiép theo.

Néu bj sang thuong do choc dé, viée sir dung rivaroxaban can phai hoin lai 24 gio.

Khuvén céo vé lidu ding trude va sau khi phdu thufit xim lin va can thiép phéu thudt ngoai cdc phdu
thuit thay khdp hang hodic khdp gdi theo chuong trinh.

Néu can phai thue hién thu thudt xam lan hodic can thiép phau thudt, phai ngung dung rivaroxaban 10
mg it nhét 24 gid trude khi can thigp, néu c6 thé va dya trén sy phan doan lam sang cta bag}\ i

Néu tht thuit khéng thé tri hodn, cin danh gid sy ting nguy co xuét huyét so véi mirc d cép cla
sur can thi¢p. {
Thude nay can dugc bat diu lai cang sém cang t6t sau khi tién hanh phiu thudt xdm lin 2/ can thiép

phiu thudt mién la tinh trang 1dm sang cho phép va viéc cim méu da duge thiét 1dp ddyﬁn theo quyét
dinh cta bac si diéu tri.

Ngudi cao tudi

Tudi tac ting cao ¢6 thé lam ting nguy co xudt huyét.

Céc phan img ¢ da

Céc phan (ng da nghiém trong, bao gom hdi chimg Stevens-Johnson/ hogi tir da nhiém ddc va hoi
chimg DRESS, da duge bao cao trong qué trinh giam sat sau tiép thi lién quan dén viéc s dung
rivaroxaban. Cic bénh nhin dlrcmg nhu c6 nguy co cao nhit bj céc phan ung nay trong giai doan déu tri
liéu: Viéc khai phat phan (ng da s& xdy ra trong nhirng tudn déu diéu tri. Can ngung dung rivaroxaban
khi méi xuat hlc:n phét ban da nghlem trong (vi du nhu lan rfng, dir ddi va/ hodc phéng rdp) hodc biét
ky ddu hidu nio vé qua min kém véi ton thuong niém mac.

Lactose

Do san pharn niy ¢6 chira ta duge lactose monohydrate, khéng nén ding cho nhimg bénh nhan ¢é vin

dé di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose, thiéu lactase, hoiic kém hap thu glucose-galactose.
6/15

A

s



https://trungtamthuoc.com/

SUDUNG THUOC CHO PHU NU' €O THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢d thai

Tinh an toan va hidu qua cua thudc nay chua duge thiét 14p & phu nir mang thai. Céc nghién ciru trén
dong vét di cho thiy ddc tinh sinh san. Do dgc tinh sinh san tiém tang, nguy co xudt huyét ndi tai va
biing chitng cho thiy rivaroxaban di qua nhau thai. Chéng chi dinh thudc nay trong thai ky.

Phu nit c6 kha niing mang thai cdn trinh mang thai trong khi diéu tri bing rivaroxaban.

Phu nir cho con bu

Tinh an toan va hiéu qua cua thudc nay chua duge thiét 1ap & phu nir cho con ba. Dir li¢u tr dong vat
cho thdy rivaroxaban duge tiét vao sira. Do do, chdng chi dinh thudc nay trong théi gian cho con bu.
Chn dwa ra quyét dinh c6 nén ngung cho con bi hoiic ngung diéu tri.

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

Thudc nay khong cd hodc ¢é anh huong nhe dén kha nang lai xe hodc van hanh may moc. Céc tac dung
phu nhu ngs’fnt (it gép) va chéng mat (thudng gip) da duge bao céo. Bénh nhin gip nhimg téc dung phu
nay thi khéng nén lai xe hodc sir dung may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Céc thude (e ché CYP3A4 va P-gp

Duing két hop rivaroxaban véi ketoconazole (400 mg mét ldn moi ngay) hodc ritonavir (600 mg hai lin
mét ngay) din dén tang gip 2,6 ldn/ 2,5 1in AUC trung binh cua rivaroxaban va tang gap 1,7 lan/ 1,6
14n Cumax trung binh cia rivaroxaban, lam ting déang ké céc tic dung duoc lyc hoc ¢é thé din dén tang
nguy ¢o xuat huyét. Do d6, khéng nén sir dung thudc nay cho céc bénh nhan dang diéu tri toan than
df"mg thdi v6i thude khing nim nhom azole nhu ketoconazole, itraconazole, voriconazole va
posaconazole hoac thude (rc ché protease HIV. Cac hoat chit nay 12 cac chét rc ché CYP3A4 va P-gp
manh.

Céc chét chi (rc ché manh mét trong cac con dudng thai trir clia rivaroxaban, CYP3A4 hodc P-gp, duoc
dy kién s& lam tang ndng do trong huyét tuong ciia rivaroxaban véi mire do thip hon. Ching han nhu
clarithromycin (500 mg 2 1dn mdt ngay), duge coi la chét e ché CYP3A4 manh v chit e ché P-gp
trung binh, din dén ting AUC trung binh cta rivaroxaban 1, 5 lin va Cmax 1.4 lan. Su tuong tac véi
clarithromycin ¢6 thé khéng lién quan dén lim siang & da s6 cac bénh nhan nhung cé thé 1a quan trong
& nhitng bénh nhén ¢6 nguy co cao (bénh nhan suy thén).

Erythromycin (500 mg 3 lin mdt ngay), ire ché CYP3A4 va P-gp trung binh, din dén ting gap 1,3 lan
AUC vi Cuax trung binh cua rivaroxaban. Sy twong tic véi erythromycin co thé khéng lién quan dén
1am sang & hau hét bénh nhan nhung cé thé 1a quan trong ¢ nhimg bénh nhén cé nguy co cao.

O nhitng déi tuwong bi suy thdn nhe erythromycin (500 mg 3 ldn mot ngay) din dén sy gia tang gdp 1,8
ldn AUC trung binh cua rivaroxaban va tang gip 1,6 1an Cumax khi so sanh véi cac dbi trong co chirc
ning than binh thudmg. O nhimg dbi twong bi suy thin vira, erythromycin din dén tang gap 2,0 lan
AUC trung binh ciia rivaroxaban vi ting Cmax gép 1,6 lin so voi cac d6i tuong cd chire ning thin binh
thudmg. Tac dung cua erythromycin 1a cong thém ddi voi ngudi suy than.
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Fluconazole (400 mg 1 lan médi ngay), dugc cho la chat e ché CYP3A4 trung binh, din dén tang 1,4
lin AUC trung binh clia rivaroxaban va ting Cpax trung binh 1,3 lan. Su tuong tic vai fluconazole co
thé khéng lién quan dén 1im sang & da sé céc bénh nhan nhung c6 thé 1a quan trong ¢ nhimg bénh nhin
¢d nguy co cao (bénh nhan suy thdn).

Péi v6i dronedarone, cén tranh ding két hop véi rivaroxaban do cée dir li¢u lam sang con han ché.
Thudc chéng déng

Sau khi sir dung két hop enoxaparin (liéu don 40 mg) véi rivaroxaban (lidu don 10 mg), da thay tac
dung cong thém trén hoat tinh khéng yéu td Xa ma khong thay tic dung cong thém trén céc xét nghiém
dong mdu (PT, aPTT). Enoxaparin khong anh hudng dén duoe ddng hoc cua rivaroxaban.

Do su gia ting nguy co xudt huyét, can than trong néu bénh nhén duge diéu tri két hop véi bt ky thude
chéng déng mau nao khac.

Céc NSAID/ chét trc ché két tap tiéu cdu

Khéng thdy c6 sur kéo dai thoi gian chdy mau lién quan trén 1am sang sau khi ding két hop rivaroxaban
(15 mg) va naproxen 500 mg. Tuy nhién, cé thé c6 nhimg ca nhén cé dap ing véi duge luc 16 rét hon.

Khéng thdy cé twong tic duge déng hoc hodic duge luc hoe c6 ¥ nghia 1am sang khi ding rivaroxaban
két hop véi acetylsalicylic acid 500 mg.

Clopidogrel (li¢u nap 300 mg sau dé 12 lidu duy tri 75 mg) khong cho thdy c6 tuong tac dugc dong hoc
vOi rivaroxaban (15 mg) nhung cé lién quan dén tang thoi gian chay mau & mét nhém nhé bénh nhan
khéng lién quan dén sy két tap tiéu ciu, P-selectin hodc mirc thy thé GPIIb/ Illa.

Cén thin trong néu bénh nhéin duoc diéu tri cung lic véi cac NSAID (bao gbm acid acetylsalicylic) va
thube ire ché két tap tiéu cdu vi nhimg thubc nay thuong 1am ting nguy co xuét huyét.

Cac thudc SSRI/ SNRI

Ciing nhur céc thude chong dong khéc, kha niing cd thé ton tai la bénh nhén cé nguy co xudt huyét cao
hon trong trudmg hop sir dung két hop véi céc thuée SSRI hodic SNRI do ¢6 tic dung trén tiéu cau da
duoc bdo céo. Khi duoe sir dung déng thoi véi rivaroxaban trén 1am sang, da thy ty 1& xudt huyét cao
hon ¢6 lién quan nhiéu hoic khéong lién quan trén lam sang & tit ca cac nhom diéu tri.

Warfarin

Chuyén ddi bénh nhan tr thude dbi khéng vitamin K warfarin (INR 2.0 dén 3.0) sang rivaroxaban (20
mg) hodc ur rivaroxaban (20 mg) sang warfarin (INR 2.0 dén 3.0) lam thoi gian prothrombin/ INR
(Neoplastin) ting thém nhiéu hon mac cong hop (c6 thé thay gia tri INR ting lén t&i 12), trong khi tac
dung trén aPTT, trc ché hoat tinh clia yéu 6 Xa va thrombin ndi sinh ¢é kha niing céng hop.

Néu muén kiém tra tic dung duoe luc hoe ciia rivaroxaban trong giai doan chuyén déi, c6 thé sir dung
hoat tinh chéng yéu t6 Xa, PiCT va HepTest vi cdc xét nghiém nay khong bi anh huong béi warfarin.
Viao ngay thir tr sau liéu warfarin cudi ciing, tit ca céc xét nghiém (bao gdm PT, aPTT, tre ché hoat
tinh cia yéu t6 Xa va ETP) chi phan anh tac dung cua rivaroxaban.

Néu mudn kiém tra téc dung duoe luc hoc cia warfarin trong giai doan chuyén ddi, c6 thé dung phép
do INR & thoi diém rivaroxaban dat nong do day (24 gid sau khi uéng lidu rivaroxaban trude dé) vi xét
nghiém nay bj anh hudng béi rivaroxaban tai thivi diém nay 1a it nhat.

Khaéng thay cé trong tac duge dong hoc gilra warfarin va rivaroxaban.
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Céc thude gav cam (mg CYP3A4

Viée sir dung két hop rivaroxaban véi chét giy cam tmg CYP3A4 manh rifampicin da dan dén giam
50% AUC trung binh ciia rivaroxaban, vdi sy giam song song tdc dung dugc lyc. Vige sir dung dong
théri rivaroxaban véi cac thude giy cam (mg CYP3A4 manh khéac (nhu phenytoin, carbamazepine,
phenobarbital hodc St. John's Wort (Hypericum perforatum) cling cé thé din dén gidm ndng do
rivaroxaban trong huyét tuong. Do do, nén tranh ding két hop véi cic thudc gay cam (mg CYP3A4
manh trir khi bénh nhan dugc theo ddi chét ché vé céc ddu hiéu va triéu chimg cia huyét khéi.

Céc liéu phap két hop khéc

Khéng thay cac tuong téc duge dong hoe hodc duge lue hoc ¢o ¥ nghia lam sang khi dung rivaroxaban
két hop véi midazolam (co chét clia CYP3A4), digoxin (co chét cua P-gp), atorvastatin (co chat cta
CYP3A4 va P-gp) hoiic omeprazole (chat (rc ché bom proton). Rivaroxaban khéng irc ché ciing khong
giy cam (mg céc déng phin CYP chinh nao khac nhu CYP3A4.

Thue phim

Khong thdy cé sy twong tic nio voi thuc phim trén 1am sang.

Céc théng sb xét nghiém

Cic thong sé dong méau (nhu PT, aPTT, HepTest) bi anh hudng bai co ché téc dung cua rivaroxaban
nhur du doan.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Cac tac dung phu dugc béo cao trong cac nghién clru lam sang pha 3 va sau tiép thi* duogc sip xép theo
phén loai hé co quan va tin suat duoc liét ké trong bang sau:

Thuwimng gip it gip Hiém gip Rat hiem g3p | Tin sufit
(= 1/100 - < 1/10) (= 1/1000 - < 1/100) | 1/10000 - < 1/1000), (< 1/10000) chwa ro

Réi loan m#u va hé bach huyét

Thiéu mau (bao gdm | Tang tiéu cdu (bao gdm
cac théng sé xét|s6 lugng tiéu cau
nghiém tuong ung) tang)® Giam tiéu cau

R6i loan h¢ mién dich

Phan (mg di Umg, viém Phan rng

da di ing, phu mach va phan vé bao

pht di (mg gdém sdc phan
vé

Réi loan hé than kinh

Chéng mat, dau ddu | Xudt huyét ndo va néi
S0, ngét

A -
Roi loan mit

Xudt huyét mit (bao
gbm xudt huyét két
mac)

A -
Roi loan tim
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Nhip tim nhanh

R6i loan mach mau

Ha huyét ép, ty mau

Réi loan hd hip, long

ngue va trung thit

Chay mdu cam, xuat
huyét

R&i loan tiéu hoa

Chiay mau loi, Xuét
huyét dudng tiéu hoa
(bao gf”)m xuat huyét
da day — rudt va dau
bung), khé tiéu, budn
nén, tao boén A, tiéu
chay, nén *

Khé miéng

Réi loan gan mit

Téang transaminase

Suy gan, tang bilirubin,
tang phosphatase kiém
mau #, ting GGT A

Vang da, tang
bilirubin lién hop
(c6 hoac khong kem
theo ting ALT), @
mat, viém gan (bao
gbm tén thuong té
bio gan)

R6i loan da va mé dwéi da

Ngira (bao gbém céc
trudémg hop hiém gip
vé ngla toan thén),
phat ban, bim méu,
xudt huyét da va dudi

Mé day

Hai chirg
Stevens-

Johnson/ Hgi
chirng hoai tir
da nhiém doc,

da hoi chimg
DRESS
Réi loan co xwong va mé lién két
Dau O tir chi 4 Tran méau khap Xudt huyét co Hoi  chimg
khoang thu
phat do
chay méu
Réi loan thin va tiét niéu
Xudt huyét dudng tiét Suy  than/
. 2 - £
niéu (bao gom ticu suy than cap
mau va rong kinh®), thir phéat do
suy thdn (bao gdm chiy mau

tang creatinin mau,

du dé giy ra
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tang uré mau) giam  tuéi |
|
mau I

Roéi loan tong quat

| Sét*, pht ngoai bién, | Cam thiy khéng khoe | Phu cuc b 4
giam stc lyc va ning | (bao gdm khé &)
lugng chung (bao
gbm mét méi va suy
nhuroc)

Pang diéu nghién

Tang LDH?, tang
lipase®, ting amylase *

Chén thwong, ngd ddc va cdc bién chirng vé thi thuit

Xuét huyét sau phau Phinh mach madu
thujt (bao gém thiéu | giaC
mau sau phdu thuét
va  xudt huyét vét
thuong), tham tim,
xudt tiét vét thuong * |

A: Quan sat thiy trong phong ngira VTE & bénh nhan ngudi 16n dugc phiu thuat thay khép hang hoéc
khdp gdi theo churong trinh.

B: Quan st thiy trong diéu tri DVT, PE va phong ngira tai phat 1 rt phd bién & phy nit <55 tudi.

C: It gap trong phong ngira bién cd xo vita dong mach ¢ bénh nhan sau khi diéu tri ACS (sau can thiép
mach vanh qua da). :

kRong ting va
khéng ¢6 tic dung phu mai duge xac dinh, dir liéu nghién ciu cia COMPASS khong ba om tinh tin

sudt trong bang nay. 'AM

KHI SU DUNG THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Céc truémg hop hiém gip qua liéu dén 600 mg da duge bao céo khong cé cac bién chimg chay mau
hqéc cac tac dung phu khac. l;)o su hép thu lugn ché, dl,.r kiér} 6 hiéu ng trdn khong ting thém n@mg do
tiép xtc trung binh trong huyét tuong & céc liéu trén liéu dicu tri rivaroxaban 50 mg hoac cao hon.

D3 cé mot chit 1am dao chiéu chuyén biét (andexanet alfa) lam trc ché tac dung duoc luc hoc cua
rivaroxaban (tham khao Tém tét vé dic tinh thudc ciia andexanet alfa).

C6 thé xem xét sir dung than hoat dé giam su hip thu trong trudng hop qué liu rivaroxaban.

Xir tri xudt huyét

Néu xay ra bién chirng xudt huyét & mét bénh nhén dang ding rivaroxaban, thi nén tam hoan vi¢c ding
thude rivaroxaban tiép theo hodc ngung hin diéu tri néu thich hop. Rivaroxaban cé thoi gian bén thai
khoang 5 dén 13 gio.
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Viéc xir tri can duogc cé nhan héa tiy theo mirc do nghiém trong va vi tri cua xuét huyét. Néu cin cé thé
didu trj triéu chimg phit hop, ching han nhw ép co hgc (d6i véi chay méu cam niing), cim méu phéu
thuit bing céc quy trinh cAm mau, truyén dich va hd trg huyét déng, cac san pham méu (héng cu ling
hodc huyét tuong tuoi déng lanh déng géi, tiy thudc vao bénh thiéu mau hoac roi loan déng méu di
kém) hoc tiéu cau.

Néu xudt huyét khong thé kiém soat duoc bang céc bién phap trén, thi cin xem xét ding mot chat dao
chiéu chét irc ché yéu 1§ Xa ddc hiéu (andexanet alfa), (rc ché tac dung duge Iuc hoc cua rivaroxaban,
hodc mdt cht dao chiéu chat tién déng mau chuyén biét, nhu phirc hop prothrombin ¢6 dic (PCC),
phitc hop prothrombin hoat héa ¢d diic (APCC) hodc yéu t6 tai to hop VIIa (r-FVIIa). Tuy nhién, hién
tai ¢6 rat it kinh nghiém lam sang vé viéc sir dung céc thudc nay ¢ nhitng ngudi ding rivaroxaban.
Khuyén cdo ciing dua trén dir lidu phi 1am sang han ché. Can xem xét tai sir dung lai yéu 13 tai két hop
VIla va chuin liéu tiy theo su cai thién xudt huyét. Tay thudc vao tinh trang dia phuong, nén xem xét
tham khao ¥ kién mdt chuyén gia vé dong mau trong trudng hop chay méu nhiéu.

Protamine sulphate va vitamin K khong dugc cho la ¢6 anh hudng dén hoat tinh chéng déng cua
rivaroxaban. Kinh nghiém con han ché vé viéc ding acid tranexamic va khéng ¢6 kinh nghiém diing
acid aminocaproic va aprotinin & nhirng ngudi dung rivaroxaban. Khdng c¢é co s¢ khoa hoc vé loi ich
ciing nhu khdng c6 kinh nghiém vdi viéc sir dung chit cdm méu toan than desmopressin & nhitng ngudi
sir dung rivaroxaban. Do rivaroxaban gan két cao vdi protein huyét twrong nén du kién s& khéng thé
thdm tach duoc.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Mai ATC: BO1A FOI. Nhém thude: Thude chéng huyét khdi, ire ché truc tiép yéu t6 Xa.

Co ché tac dung

Rivaroxaban la mdt chit tc ché tryc tiép yéu t6 Xa c6 tinh chon loc cao ¢ sinh kha dung bang dudng
udng. Sur (ic ché yéu to Xa lam gian doan con dudng ndi sinh va ngoai sinh clia dong thac dong mau,
thude G ché ca sur hinh thanh thrombin va sy phat trién cua cuc dong. Rivaroxaban da duge chimg
minh la khéng trc ché thrombin (véu t6 kich hoat II) va khéng c6 tic dung trén tiéu ciu.

Tac dung duec luc hoc

Su e ché hoat tinh yéu 16 Xa phu thude liéu duge ghi nhdn & ngudi. Thoi gian prothrombin (PT) bi
anh hudng béi rivaroxaban theo cach phy thuge liéu v6i sur lién quan chat ché véi nong dé trong huyét
twong (gid tri r bang 0,98) néu Neoplastin duoc sir dung cho xét nghiém. Céc thude thir khac sé cho két
qua khéc nhau. Két qua ciia PT duge biéu thi theo gidy, boi vi INR chi duge dinh ¢& va ¢d gié tri cho
coumarin va khong thé dung cho bat ky thude chéng dong nao khac.

O nhimg bénh nhén trai qua phau thudt chinh hinh 16n, 5/95 phan trim cho PT (Neoplastin) 2 - 4 gid
sau khi ubng thudc (tire 12 tai thoi diém c6 higu luc 6i da) dao ddng tir 13 dén 25 gidy (gid i co ban
trude khi phau thuat 12 dén 15 giay).

Trong mot nghién ciru duge 1y 1am sang vé su déo chiéu dugc luc hoc rivaroxaban & nhitng ngudi
trurémg thanh khoe manh (n = 22), téc dung cta liéu don (50 IU / kg) cua hai loai PCC khée nhau, PCC
gdm 3 yéu t dong mau (yéu 16 11, IX va X) va PCC gbm 4 yéu 1 déng mau (yéu 16 II, VIL, IX va X)
di duoc danh gia. PCC gdm 3 yéu t6 lam giam gid tri Neoplastin PT trung binh khoang 1,0 gidy trong
vong 30 phut, so véi mirc gidm khoang 3,5 gidy quan sat thdy & PCC gém 4 yéu t6. Nguoe lai, PCC
gbm 3 yéu td co tac déng téng thé 16n hon va nhanh hon trong viée dao ngugc nhitng thay doi trong

viée tao thrombin ndi sinh so véi PCC gbm 4 yéu td.
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Thoi gian thomboplastin mdt phin duge kich hoat (aPTT) va HepTest ciing duge kéo dai mét cach phu
thudc lidu; tuy nhién, khéng khuyén cdo ding ching dé danh gia tac dung duoc luc hoc cua
rivaroxaban. Khéng cin theo ddi cac thong s6 dang méau trong qua trinh diéu tri bang rivaroxaban trong
thudng qui lam sang. Tuy nhién, néu néng 46 rivaroxaban dugc chi dinh trén lam sang co thé duge do
bing céc xét nghiém dinh lwong chong yéu 10 Xa da hiéu chudn.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hap thu

Rivaroxaban duoc hip thu nhanh chéng véi nong dd dinh (Cmax) dat duge trong 2 - 4 gidr sau khi udng
thude.

Su hip thu qua duong ubng ctia rivaroxaban gin nhu hoan toan va sinh kha dyng dudng udng cao (80 -
100%) déi véi vién 2,5 mg va 10 mg, bt chfip 0 tinh trang nhin déi/ dn no. Uéng thube véi thie an
khéng anh hudng dén AUC holc Cox rivaroxaban ¢ liéu 2,5 mg va 10 mg. Rivaroxaban 2,5 mg va 10
mg c6 thé udng cing hodc khong cung thirc n. Duge dong hoc rivaroxaban la gan nhu tuyén tinh &
lidu 1én dén khoang 15 mg mét ldn mdi ngay. O lidu cao hon, rivaroxaban hién thi do hoa tan gi¢i han
su hdp thu véi sy giam sinh kha dung va giam toc do hdp thu khi tang lidu. Diéu ndy rd rét hon o trang
théi nhin déi so véi trang thai 4n no. Sy thay déi vé duge dong hoc cua rivaroxaban 1a trung binh voi
do bién thién gilta cac cé nhin (CV%) dao dong tir 30% dén 40%, ngoai ngay phau thudt va ngay hom
sau khi do bién thién vé& ndng dé tiép xvic cao (70%).

S hip thu ctia rivaroxaban phu thudc vao vi tri phong thich thudc trong dudng tiéu héa. AUC va Cx
giam 29% va 56% dugc so sanh déi vai vién thude duoe bao cdo khi rivaroxaban nghién nho duge
phéng thich trong doan gin cia rudt non. Néng d6 tiép xtc con gidam hon nita khi rivaroxaban nghién
nhé duge phong thich & doan xa cta rudt non, hogc trong dai trang lén. Do dé, nén tranh dung
rivaroxaban & xa da day vi didu nay c6 thé din dén giam hip thu va giam nong do tiép xic cia
rivaroxaban.

Sinh kha dung (AUC va Cpgy) 12 tuong duong vai rivaroxaban 20 mg dung dudng udng dudi dang vién
nén nghién nét hoa trong thirc dn sét nhu téo xay, hodc hén dich trong nuée va ding qua ong théng da
day sau bira dn long, so vai uéng cd vién thude. Dira vio hd so dugce dong hoc tv 1€ theo liéu ¢ thé du
doan duge cia rivaroxaban, két qua sinh kha dung tir nghién clru nay c6 kha néng ap dung cho liéu
rivaroxaban thap hon.

Phén bd

Su gan két véi protein huyét twong & nguoi la cao khoang 92% dén 95%, v6i albumin huyét thanh la
thanh phén gén két chinh. Thé tich phan bd & mirc trung binh véi Vss 1a khoang 50 lit.

Chuyén héa va thai trir

Trong sb lidu dung rivaroxaban, khoang 2/3 trai qua qua trinh chuyén héa thoai hda, mdt nira sau do
duoc thai trlr hoan toan qua thdn va mdt nira con lai duge thai trir qua dudng phéan. 1/3 cudi cung cua
lidu dung duge bai tiét truc tiép qua than dudi dang khong ddi trong nude tiéu, chu yéu qua sy bai tiét
chu déng o than.

Rivaroxaban duoc chuyén hoa qua cac co ché doc lap CYP3A4, CYP2J2 va co ché khong phu thude
CYP. Sur thoai bién qua oxy héa nhém morpholinone va sur thuy phéan cac n6i amide 13 cic vi tri chu
yéu clia sy chuyén héa. Dya trén cac nghién ciru in vifro, rivaroxaban la co chét cua chit van chuyén
cac protein P-gp (P-glycoprotein) va Berp (protein khéng ung thu vi).
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Rivaroxaban & dang khong déi 1a hop chat quan trong nhét trong huyét twong ngudi, khéng cé chit
chuyén hoéa chinh hodc ¢ hoat tinh lwu théng trong tudn hoan. Vi d6 thanh thai toan thin khoang 10 I/
gio, rivaroxaban c6 thé duoc phan logi 13 chit ¢6 do thanh thai thdp. Sau khi tiém tinh mach liéu 1 mg,
thoi gian béan thai khoang 4.5 gid. Sau khi udng, viéc thai trir tré thanh ty 1é hép thu han ché. Su thai trir
rivaroxaban khoi huyét tuong xdy ra véi thoi gian ban thai cudi cing tir 5 dén 9 gid & nguoi tré tudi v
voi thoi gian ban thai cudi cling la 11 dén 13 gidr & ngudi cao tudi.

Cic dbi twong dic biét

Gidi tinh

Khéng ¢6 sy khac biét ¢6 lién quan vé mit lam sang vé durgc dong hoc va duge luc hoe giira bénh nhan
nam va nir.

Ngwoi cao tuoi

Bénh nhén cao tubi biéu hién nong do trong huyét twong cao hon so véi bénh nhén tré tudi, voi gia tri
AUC trung binh cao hon khoang 1.5 lén, cht yéu 1a do giam (rd rang) tong thanh thai vé thanh thai
than. Khong can diéu chinh lidu.

Thé trong

Sur cue doan vé trong lugng co thé (< 50 kg hodc > 120 kg) chi c6 anh hudng nho dén ndng do trong
huyét twong ctia rivaroxaban (dudi 25%). Khéng cin didu chinh liéu.

Chung toe

Khéng co sur khac biét lién quan dén 1am sang giira céc bénh nhan da tring, ngudi My gdc Phi, ngudi
gbe Tay Ban Nha, nguoi Nhat Ban hodc Trung Quéc di duge quan sét vé duge dong hoc va duge luc
hoc ctia rivaroxaban.

Suy gan

Bénh nhdn xo gan bi suy gan nhe (phan loai Child Pugh A) chi biéu hién nhimg thay dbi nho trong
duge dong hoc cua rivaroxaban (tdng trung binh 1,2 ldn déi v6i AUC clia rivaroxaban), gan nhu twrong
duong voi nhém dbi chirng khée manh twong (ng. O nhimg bénh nhan xo gan bi suy gan trung binh
(phén loai Child Pugh B), AUC trung binh cia rivaroxaban ting déng ké gdp 2,3 lan so véi nhimg
ngudi tinh nguyén khoe manh. AUC khéng géin két tang gip 2.6 lan. Nhimg bénh nhan nay ciing da
giam sy thai trir rivaroxaban & thén, tuong tu nhu bénh nhan suy thin vira. Khéng cé dir ligu ¢ bénh
nhéan suy gan nang.

Sy (rc ché hoat tinh ctia véu t& Xa tang theo hé sd 2,6 & cac bénh nhén suy gan trung binh so vdi nhiing
ngudi tinh nguyén khoe manh: su kéo dai PT ciing ting tuong ty theo h¢ s0 2.1. Bénh nhan suy gan
trung binh nhay cam hon véi rivaroxaban din dén méi quan hé PK/ PD déc hon giira nong do va PT.
Chong chi dinh thudc nay ¢ nhirng bénh nhén mic bénh gan lién quan dén réi loan déng mau va nguy
co chay mau trén lam sang, bao gdbm ca bénh nhin xo gan ¢6 Child Pugh B va C.

Suy than

Cé su ting ndng do tiép xdc rivaroxaban lién quan dén suy giam chirc nang than, duge danh gia thong
qua cac phép do do thanh thai creatinin. O nhitng ngudi suy thin nhe (d6 thanh thai creatinin 50 - 80
ml/ phiit), suy thin trung binh (dd thanh thai creatinin 30 - 49 ml/ phut) va suy thin néng (do thanh thai
creatinin 15 - 29 ml/ phut), néng dd trong huyét twong cua rivaroxaban (AUC) ting lin luet 1,4 1an 1.5
lan va 1,6 lan. Su tang cac tidc dung duge lye hoe twong (mg cang rd rét hon. O nhitng ngudi bi suy
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than nhe. trung binh va nang, su uc ché hoat tinh yéu 6 Xa noi chung lan lwot tfi‘ng theo hé s6 1,5, 1.9
va 2.0 so v&i nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh; sur kéo dai PT tuong tu ting lan lugt theo hé 86 1,3:
2,2 va 2.4. Chua c6 dir liéu & nhitng bénh nhén ¢6 d¢ thanh thai creatinin <15 ml/ phut.

Do rivaroxaban gin két véi protein huyét tuong cao du kién s& khong thé thim tach dugc.

Khéng khuyén céo sir dung & nhiing bénh nhén c6 do thanh thai creatinin <15 ml/ phit. Ding thén
trong thudc nay & nhimg bénh nhan cé d6 thanh thai creatinin 15 - 29 ml/ phut.

Tre em

Tinh an toan va hiéu qua cta thude nay chua duoc thiét lap cho tré em va thanh thiéu nién dén 18 tudi.

QUI CACH PONG GOI:

Hop | vi hodc 3 vi x 10 vién (vi nhém — PVC/ PVdC).
Hop 1 vi x 14 vién (vi nhdm — PVC/ PVdC).

BAO QUAN: Noi nhiét do khong qua 30°C, tranh am.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN: TCCS

CO SO SAN XUAT:
“i, CONG TY CO PHAN DUQC PHAM RELIV

L]
------

4 J.\ :
Re llv “T*  Dia chi: Khu A, sb 18, duomg Lé Thi Soc, 4p 2A, x& Tan Thanh Tay,
JOINT STOCK Co. huyén Cu Chi, thanh pho Hb Chi Minh, Viét Nam.




