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R, Thuéc ké don

Xareltor

Vién nén bao phim

Bayer Pharma AG

Dé xa tam tay tré em
Doc ky hwéng dén st dung treée khi ding
Thudc nay chi ding theo don thudc
Néu can thém thong tin, xin hoi y kién béc si

Thanh phan cong thirc thudc

Thanh phén hoat chét:

Xarelto 15 mg: Moi vién nén bao phim c6 chira 15 mg rivaroxaban.

Xarelto 20 mg: Méi vién nén bao phim ¢4 chira 20 mg rivaroxaban.

Thanh phén t4 dwoc: Cellulose vi tinh thé, croscarmellos natri, hypromellose 5 cP, lactose
monohydrat, magnesi stearat, natri lauryl sulfat. Bao phim: Oxyd sat 6, hypromellose 15 cP,
macrogol 3350, titan dioxyd

Dang bao ché

Xarelto 15 mg: Vién nén bao phim 15 mg hinh tron, mau d, hai mat i, ¢4 hinh tam gidc chi
xudng phia trén s6 “15” durgc khéc trén mot mét va “Xa” trén mat kia.
Xarelto 20 mg: Vién nén bao phim 20 mg hinh tron, mau d, hai mét i, ¢4 hinh tam gidc chi
xuéng phia trén s6 ‘20" duoc khac trén mot mat va “Xa” trén mét kia

Chi dinh

Xarefto duoc chi dinh dé dy phong ddt quy va thuyn tic mach toan than & céc bénh nhén bj rung
nhi khdng do bénh Iy van tim c6 mdt yéu to nguy co hodc nhiéu hon nhu: suy tim, ting huyét p,
275 tubi, d4i théo duromg, tién st ddt quy hodc con thoang thiéu mau ndo.

Xarelto dugc chi dinh diéu tri Huyét Khoi Tinh Mach Sau (DVT) va Thuyén Téc Phdi (PE), du
phong DVT va PE téi phét .

Cach dung, lieu dung

Liéu ding
D phong dot quy va thuyén tic mach toan than & bénh nhan rung nhi (SPAF)

Liéu khuyen cdo [a 20 mg ngay mdt [4n, 6 cing la idu t6i da duoc khuyén cdo.

Viée diéu tri voi Xarelto nén dwoc tiép tuc trong ther gian déi véi diéu kién loi ich ve dy phong dot
quy va thuyén téc mach toan than 14 vwrot trdi so voi nguy co chdy méu (xem phén ‘Canh béo va
than trong khi ding thudc))

Néu banh nhan quén udng mét iu thudc thi nén udng Xarelto ngay khi nh¢ ra va tiép tuc udng
ngay 114 theo khuyén céo vao ngay tiép theo. ’

Khong nén diing liéu gAp ddi trong cling mdt ngay dé b cho liéu thudc @ quén khong udng.
Diéu trj va dy phong tai phat DVT va PE

Liu khuyén cao cho viéc bat dau didu tri DVT hoéc PE Ia Xaretto 15 mg hai I&n méi ngay trong 3
tudn dAu tién, tiép theo sau 12 Xarelto 20 mg mot Ian méi ngay dé tiép tuc diéu tri va dw phong téi
phat DTG RE. rluu.\u\ Chitatds G bana.

S

Ché do lieu Liéu téi da hang ngay
ay1-21 15 mg hai lan méi ngay 30mg
Ngay 22 va nhiing ngay sau d6 | 20 mg mét lan méi ngay 20mg

Thoi gian diéu tri nén duoc danh gi cAn than vé loi ich didu tri so véi nguy cor chdy mau tly ting
c&nhan (xem phén ‘Canh béo va than trong khi ding thudc'). Théi gian dieu trj ngén (it nhét la 3
thang) nén dya vao cc yu t6 nguy co nhat th (vi dy: phéu thuat, chén thuong, bét dong gan
day) va thoi gian diéu trj dai hon nén dua vao céc yéu t nguy co thudng trirc hoac bénh nhan b
DVT hoéc PE khéng co yéu t0 khoi phét.

Néu bénh nhan quén udng mét liéu 15 mg trong ché a6 liéu hai lan mdt ngay (ngay 1-21), nén
ubng Xarelto ngay Iap ttrc dé dm béo dd 30 mg Xarelto mi ngay. Trong trudmg hop nay co thé
uong hai vién Xarelto 15 mg cling mot liic. Bénh nhan nén tiép tuc véi lieu 15 mg hai lan méi ngay
nhu d& khuyén céo cho nhitng ngay sau.

Néu bénh nhan quén udng thudc trong ché d liéu ngay mot I4n (tr ngay 22 tréy vé sau), nén uéng
Xaretto ngay I4p tirc v tiép tuc trong nhitng ngay sau voi liéu mét 1n mdi ngay nhu da khuyén
céo. Khong nén gap dai iu trong cling mét ngay dé bu liéu da quén.

Chuyén ti khéng Vitamin K (VKA) sang Xarelto

V6i bénh nhan diéu tri dy phong dot quy va thuyén tc mach toan than, nén ngtig viéc didu tr
VKA va béit dau véi Xaretto khi chi s6 INR < 3.

V6i bénh nhan diéu tri va dy phong tai phét DVT, PE, nén ngirng diéu tr voi VKA va bat dau véi
Xaretto khi chi s6 INR < 2,5.

Khi chuyén tir VKA sang Xarelto, chi sd INR s& tang gia sau khi uéng Xaretto. Chi s6 INR khéng
¢b gié trj do lwomg hoat tinh chdng déng clia Xarelto, va nhu vay khong nén st dung (xem phan
Tuong tc véi thudc khéc va céc dang tuong téc khéc).

Chuyén tir Xarelto sang céc thudc khang Vitamin K

C6 kha nang chong dong khong day i trong thor gian chuyén tiép tir Xarelto sang VKA.

C&n dam bao chong dong dAy du lién tuc trong bét ky ther gian chuyén tiép sang mét thudc chong
déng thay thé khac. Can luu y réng Xarelto 6 thé gép phan lam téing chi s6 INR.

' bénh nhan chuyén tir Xarelto sang VKA, nén stk dung ddng thoi Xarelto va VKA cho téi khi chi
56 INR 22,0. Trong hai ngay d4u tién cla giai doan chuyén ddi thudc, liéu VKA didu chinh theo test
INR drgc st dung sau fiéu chudn VKA. Khi bénh nhan st dung dong thoi Xarelto va VKA, nén
kiém tra chi s6 INR troc liéu ké tiép clia Xaretto nhung phai sau 24 gitr so voi liéu truec do. Khi
ngling st dung Xaretto, tién hanh xét nghiém INR 24 giér sau liéu cug cling dé co két qua tin cay
(xem phén “Tuong tac véi thudc khéc va cc dang tuong téc khac” va “Cach ding, liéu ding’).
Chuyén ti céc thudc chdng dong dwong tiém sang Xarelto

0/ bénh nhan hién dang st dung thudc chong dong duwdng tiém, ngleng st dung cac thudc chéng
dong dudng tiém va nén bét dau udng Xarelto 0 dén 2 gier trwdrc 1an ding tiép theo clia thudc tiém
(vi dy: céc thube heparin trong Irgng phén tir thép) hoac & thoi diém nglimg cac thudc truyén tinh
mach lién tyc (vi dy: heparin khong phan doan truyén finh mach).

Chuyén tir Xarelto sang céc thudc chdng déng duong tiém

Nging udng Xarelto va bat d4u liéu dAu tién ciia thubc chéng dong duong tiém vao thoi diém dung
fiu Xarelto tiép theo.

Dén s6 dic bit

Suy than

D liéu lam sang han ché & nhiing bénh nhan suy than nang (d6 thanh théi creatinine 15-29m/
phit) cho thay nong do rivaroxaban huyét twong tng 1én dang ké. Vi vay nén than trong khi
dung Xaretto & nhiing bénh nhan nay. Khng khuyén céo str dung Xarelto trén nhiing bénh
nhén ¢ dd thanh thai creatinine CrC <15 mLiphit (xem phén ‘Canh bo va than trong khi diing
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thudc” va ‘Cac dac tinh Dugc dong hoc'. O bénh nhan suy than mirc do trung binh (d6 thanh thai

creatinine 30-49 mi/ phit) hoac nang (dd thanh thai creatinine 15 -29 mipht) liéu khuyén cao

duoc ap dung nh sau !

- Trong dy phong dot quy va thuyén tac mach toan than & bénh nhan rung nhi khong do van tim
(SPAF), liéu khuyén céo 14 15 mg ngay mdt 14n (xem phén ‘Céc d4c tinh dugrc dong hoc')

~Trong didu trjva dy phong tai phét DVT va PE: Bénh nhan nén duoc diéu tr 15mg ngéy hai lAn
trong 3 tudn dAu tién. Sau do, khi iéu khuyén céo la 20 mg ngdy mét 14n nén can nhac giam
figu ttr 20mg ngay mét & xudng 15mg ngay mét 1&n néu nguy co' chdy mau duor danh gié 13
nhiéu hon nguy co tai phat DVT va PE. Liéu khuyén co 15mg la dyra véo c4c thong s nghién
clru duge dong hoc va chra dugc nghién ciru & déi twong IAm sang nay (xem phan ‘Canh béo
va thén trong khi ding thude, Céc déc tinh dugc luc hoc va duge ddng hoc).

Khong can diéu chinh liéu néu Xarelto doc ding & nhitng bénh nhén bj suy than nhe (d6 thanh

thai creatinine 50-80mliphit) (xem phén Cac d&c tinh Dugre dong hoc).

Suy gan

Chong chi dinh Xarelto & cac bénh nhan mac bénh gan di kém voi bénh dong méu va nguy co

chéy mau c6 lién quan v& mét Iam sang bao gbm cac bénh nhén xo gan Child Pugh B va C (xem

phén ‘Chng chi dinh va cac dic tinh duge dong hoc) -

Nguoi gia

Khang can chinh iéu (xem phan ‘Cac déc tinh duge déng ho).

Cén ning co'thé

Khang can chinh liéu (xem phan ‘Cac déc tinh duge dong ho).

Gioi

Khang can chinh iéu (xem phén ‘Céc déc tinh duoe déng hoc).

Tré em

D0 an toan va hidu qua clia thubc & tré em va thanh thiéu nién tir 0 - 18 tudi chua durgc thiét lap.

Khang co di liéu. Vi vay, Xarelto khong dugc khuyén cao cho tré dwdi 18 tudi.

Bénh nhan can chuyén nhjp

Xaretto ¢6 thé duroc bét d4u hodc tiép tuc trén nhiing bénh nhan can chuyén nhip

BAi voi bénh nhan chuyén nhip dira vao siéu am qua thyc qudn ma khong duoc diéu tri khéng

dong trudc do, thi Xarelto nén duoc bét d3u it nhét 4 gier trwdre chuyén nhip dé dam bao higu

qué khang dong day ddi (xem phén Béc tinh duoe luc va duge dong hoc). Nén tim hiéu xem bénh

nhan c6 st dyng Xarelto nhue trong don thudc tnrére khi chuyén nhip hay khong cho tht ca cac

bénh nhén. Viéc quyét dinh khoi dau va liéu trinh diéu tri nén dugrc dyra vao cac huong dan didu tri

khang déng & bénh nhan chuyén nhip.

SPAF: Nhitng bénh nhan da duwoc PCI (can thiép mach vanh qua da) co dat stent

Céc bénh nhan co rung nhi khéng do bénh van tim, nhing nguei duoc thyc hién PCI co dét stent

nén duoc diing lidu da gidm 15 mg Xarelto mt 1an méi ngay (hoéc 10 mg Xarelto mét an mdi

ngay cho nhirng b&nh nhan suy than trung binh [CrCl: <50-30 mLiphit]) bé sung véo phac 6 ¢

chét (rc ché P2Y12. Phac 0 diéu tri nay dugc khuyén co trong toi da la 12 thang sau khi thyc

hign PCI co déit stent (xem phan ‘Canh bao va than trong khi diing thudc', ‘Céc déc tinh dugc dong

hoc'). Sau khi hoan thanh liéu phap chdng két tap tiéu cau, nén téing liéu rivaroxaban Ién liéu chuan

cho nhiing bénh nhan ¢4 rung nhi khdng do bénh van tim.

Cach dung

Diing duéng udng

Thude nén duge udng ciing véi thivc &n (xem phén ‘Céc déc tinh Duge dong hoc).

DGi v6i bénh nhan khng thé nubt nguyén vién thude, thi co thé nghién vién thudc Xarelto v tron

véi nude hay thirc &n mem nhu nwdre to ngay trude khi diing va dugc ding qua duéng uéng.

Sau khi uéng vién Xarelto 15 mg hay Xarelto 20 mg dugc nghién ra, thi nén tiép ngay sau véi

thire &n.

Vién Xarelto nghién ra co thé duoc cho qua dng thong da day sau khi chéc chén viéc dt éng

thong dng. Vién thubc nghién ra phai duoc duing voi mot uong nudc nhé qua éng thong da da

sau d6 dugc 6 thém nwoc. Sau khi uéng vién Xarelto 15 mghay 20 mg duoc nghien ra, thi nén

tiép ngay sau véi nudi an qua dwong rudt (xem phén’ Céc déc tinh duoe dong hoc).

Chéng chi dinh

Chéng chi dinh Xarelto & bénh nhan mén cam véi rivaroxaban hodc bét ky thanh phén nao cla

thudc (xem phan “Cac déc tinh duoc hoc’).

Chdng chi dinh Xarelto & bénh nhan dang chay mau lién quan [&m sang (nhw chay mau ndi so, ;

Xuét huyét tiéu hoa) (xem phan ‘Nguy co'xuat huyét trong ‘Cénh béo va than trong khi diing thudc)

Chéng chi dinh Xarelto & bénh nhan dang dwor diu ti véi cac thude chéng dong khéc (vi du

heparin khong phan doan (UFH), heparin trong Itrong phan tir thAp (enoxaparin, datteparin, ..,

céc dan xuét heparin (fondaparinux....), cac thuéc chéng dong dang udng (warfarin, dabigatran

etexilate, apixaban, ...) ngoai tri c4c truong hop cy thé trong giai doan chuyén tir mot thude chdng

dong nay sang mat thuéc chéng dong khéc (xem phan ‘Lidu luong va cach st dung') hoic khi

UFH duoc cho & liéu can thiét dé duy tri viec mé dng thang dong mach hoéc finh mach trung tam

(xem phan ‘Twong téc véi thudc khéc va cac dang tuong téc khac))

Chéng chi dinh Xarelto & cac bénh nhan méc bénh gan di kém véi réi loan dong mau va nguy

co chay mau 0 lién quan v& mat 1am sang ké ca nhizng bénh nhan xo gan véi xép loai Child

PughBvaC.

Chéng chi dinh Xarelto & phu ni ¢6 thai v trong thoi gian nudi con bing sia me.

Cénh bao va than trong khi dung thudc

* Nguy co xuat huyét

Caing nhu vi cac thudc chong dong khac, nhitng bénh nhén st dung Xarelto phéi duorc quan sat

¢An than ddi voi cac déu higu chay mau. Khuyén céo nén st dung than trong trong nhirmg chiing

bénh c6 gia tang nguy co xut huyét. Phaii ngung diing Xarefto néu c6 xuét huyét xay ra.

Trong nhirng nghién ciru [am sang, nhimg chy mau niém mac (nhw chay mau cam, loi, tiéu héa,

nigu sinh dyc) va thiéu méu thuemg duoc thy nhidu hon trong thdi gian diéu tri rivaroxaban lau dai

50 V61 didu tri VKA. Vi vy, ngoai theo dGi 14m sang dAy d, thi cAc test xét nghiém haemoglobin/

haematocrit o6 thé cd gia tri phét hién chay méu bj che Ip, khi dwoc danh gia thich dang.

Vai phan nhom bénh nhan, nhur dugc trinh bay chi tiét dwdi day, cd nguy co chdy mau gia tang.

Nhiing bénh nhan nay phai duorc theo ddi cAc d4u hidu va triéu ching cla céc bién chimg chay

méu va thiéu mau mét cach can than sau khi bét dau diéu tri (xem phan ‘Tac dung khéng mong

mudn clia thudc).

BAt ky sy tut gidm haemoglobin hay huyét 4p khong giéi thich dwor phai tim kiér_n vi tri chay mau.

Méc du didu tr voi rivaroxaban khong can phai theo ddi thiromg quy sy phoi nhiém thudc, nhung

ndng d6 rivaroxaban dugrc do womg vdi xét nghiém dinh long khang Yéu T6 Xa duoc chudn dinh

c8thé c6 ich loi trong nhikng trromg hop ngoai jéu v& phoi nhiém rivaroxaban c6 thé

gitip cho nhiing quyét dinh v& Iam sang, v.d, qua liéu va phau thuat cép ctu (xem

Dugre Lue Hoc va Duge Bong Hoc')

Cac yéu t6 xudt huyét khac

Tuong tiy nhur céc thude chéng huyét khdi khéc, can than trong khi st dung Xarelto & cac bénh

nhan c6 nguy co cao chdy mau nhu:

- Rdiloan chay mau bdm sinh hoc méc phéi

- Téing huyét &p dong mach nghiém trong khdng kiém soét duoc

- Bénh loét duong tiéu hoa dang tién trién

- Loét duong tiéu hoa gan day

- Bénh Iy vng mac do mach mau

- Chay mau ndi so hodc chay mau nio gan day

- Bétthwong mach méu trong tly song hoéc trong ndo

- PhAu thuét nao, tlly sdng hosc nhén khoa gn day

- Gian phé quan hoéc tién st chdy mau phdi















