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Rx Thubc nay chi ding theo don thubc i

Xelostad 10 A

Tén thubc

Xelostad 10

Cac ddu hiéu Iwu y va khuyén céo khi dung thudq

Pé xa tam tay tré em

Poc ky hwréng dan sir dung trudce khi ding

Thanh phén céng thirc thudc |

Thamm&?hoalchﬂ. Vit COCA B

Rivaroxaban... O..atagtln.. sanibhe vnd G L L hauiagd . 10 mg
Thanh phan té dmc

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose cmscarmellosa sodium,
hypromellose 6 cps, sodium laurilsulfate, magnesium stearate, opadry pink
32K140018.

Dang bao ché

Vién nén bao phim.

Vién nén trdn, bao phim mau hdng, mdt mat khac s6 "10", mdt mat tron.

Chi dinh

Phong ngira thuyén tic huyét khéi tinh mach (VTE) & ngudi Ion dugc phau thuat

theo chuong trinh thay thé khép hang hoac khérp goi.

Diéu tri huyét khéi tinh mach siu (DVT) va thuyén tac phdi (PE), va phong ngira tai

phat DVT va PE & ngui lon.

Céch dung, liéu dung

Céach duang

Xelostad 10 dugc dung bang dudng ubng, udng cung hodc khdng cung véi thire an.

Da&i véi bénh nhan khdng thé nudt nguyén vién, Xelostad 10 c6 thé dugc nghién ra

lr&nvﬂiréuac , thirc &n m@m nhur nwrde téo ngay trisde khi ding va dugc diing béng

duwdng udng

Vién Xelostad 10 dugc nghién ra c6 thé udng qua dng thong da day, sau khi xac dinh

6ng dédt chinh x&c vi tri da day. Thudc nghién ra dugc hda vao mdt Ivgng nhd nuéc

cho vao &ng thdng, sau d6 cho thém mét it nuwréc dé€ trang 6ng.

Liéu dung

Phéng ngtra thuyén téc huyét khéi tinh mach (VTE) & ngudi Ién duoc ph&u thuét theo

chuong trinh thay thé khép héang hodc khop gbi.

+ Liéu khuyén cao la 10 mg rivaroxaban, uéng 1 lan/ ngay. Liéu khdi dau nén dugc
dung trong vong 6 — 10 gior sau phau thuat, véi digu kién tinh trang cAm mau da
duoc kiém soat.

+ Thoi gian diéu tri phu thudc vao nguy co clia tirng bénh nhan déi véi thuyén tac
huyé&t khéi tinh mach d& duoc xac dinh bdi cac leai phau thuét chinh hinh.

« D3i v&i bénh nhan sau tién hanh dai phau thuét khép hang, nén dugc diu tri
trong 5 tuan.

* BGi v&i bénh nhan sau tién hanh dai phau thuét khép géi, nén duoc diéu tri trong
2 tuan

+ Néu bénh nhan quén 1 liéu thudc, phai udng lieu Xelostad 10 ngay khi nhé ra va
ngay hém sau phai tiép tuc uéng thudc mdt Ian mbi ngay nhu Iic truéc.

Diéu tri huyét khéi tinh mach séu (DVT) va thuyén téc phdi (PE), va phong ngira tai

phét DVT va PE & nguoi Iom.

+ Liéu khuyén céo diéu tri khéi dau DVT hodc PE cép tinh la 15 mg, 2 lan/ ngay trong

3 tuan dau tién, tiép theo uéng 20 mg x 1 lam'ngay @dé tiép tuc diéu trj va phong
nglra tai phat DVT va PE.
Thai gian diéu tri ngén (it nhét 3 thang) cho bénh nhan bj DVT/ PE bj tac ding bdi
cac yéu t6 nguy co I&n nhét thdi (nhur dai phau hoac chén throng gan day). Thoi
gian diéu tri dai hon déi véi bénh nhan bj DVT/ PE khong bi tac déng bdi cac yéu
t6 nguy co Ién nhét thoi hodc bj DVT/ PE khdng c6 yéu td khéi phéat hodc tién st
bi DVT/ PE tai phat .

+ Khi chi dinh phong ngira kéo dai tai phat DVT va PE (sau khi da hoan thanh it nhat
6 thang didu tri DVT/PE), liéu khuyén céo 1a 10 mg x 1 lan/ngay. & bénh nhan c6
nguy co cao tai phat DVT/ PE, nhu & bénh nhan ¢6 bénh kém theo phirc tap, hodc
bénh nhan tién trién tai phat DVT/ PE trén lidu phong ngira kéo dai rivaroxaban
10 mg x 1 lan/ngay, xem xét ding lidu rivaroxanban 20 mg x 1 lan/ngay. Thoi gian
diéu tri va lya chon ligu phuy thudc vao tirng bénh nhan sau khi danh gia can than
loi ich diéu tri so vdi nguy co gay chay mau.

+ Diéu tri huyét khdi tinh mach sau (DVT) va thuyén tac phéi (PE):

+ Thoi gian diéu tri ngay 1 - 21, ché dd lidu: 15 mg x 2 lan/ngay, t6ng liéu diéu tri
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hang ngay: 30 mg.
* Thoi gian diéu tri ngay 22 tr¢ di, ché dd lieu: 20 mg x 1 lan/ngay, tdng lidu dieu
tri hang ngay: 20 mg.

+ Phong ngira tai phat DVT va PE: Sau khi hoan thanh diéu tri it nhat 6 thang, ché
dd lidu: 10 mg x 1 lan/ngay hodc 20 mg x 1 lan/ngay, téng lidu diéu tri hang ngay:
10 mg hoéc 20 mg.

+ Néu bénh nhan quén udng 1 lidu 15 mg rivaroxaban trong ché dg lidu 2 lan/ngay
(ngay 1 — 21), bénh nhan nén dung rivaroxaban ngay dé dam bao 30 mg/ngay.
Trong tredng hop nay, c6 thé udng 2 vién 15 mg cing mdt lic, va ngay hdm sau
tiép tuc uéng 15 mg déu dan ngay 2 lan nhu thudng €.

+ Néu bénh nhan quén 1 litu thuéc trong ché do lieu 1 lan/ngay, phai uéng liéu
rivaroxaban ngay khi nhé ra va ngay hom sau phai tiép tuc udng thudc 1 lan/ngay
nhu khuyén c&o. Khdng nén dung liéu gdp doi trong cung 1 ngay dé bu liéu da quén
Khuyén céo: Nén chon vién thubc c6 chira 15 mg rivaroxaban dé phu hop cho st
dung 1 lan.

Chuyén dbi tir cac chét doi khang vitamin K (VKA) sang Xelostad 10: Khi bénh nhan

chuyén ddi tlr VKA sang Xelostad 10, cac gia tri INR s& tang gia tao sau khi udng

Xelostad 10. INR nay khdng c6 gié tri dé do hoat tinh chdng dong clia Xelostad 10,

vi vay khong nén str dung gia tri nay.

Chuyén dbi tir Xelostad 10 sang c4c chat d6i khang vitamin K (VKA):

+ Trong qua trinh chuyén ddi tir Xelostad 10 sang VKA, c6 thé xay ra tinh trang
khang déng khéng day du. Can dam bao tinh trang khang dong day du, lién tuc
trong qua trinh chuyén di sang thuSc khang ddng thay thé. Can lwu y rang
Xelostad 10 cé thé gop phan vao viéc lam cho gia tri INR tang lén.

+ DGi véi bénh nhan chuyén doi tir Xelostad 10 sang VKA, nén dung dong thoi VKA
cho tGi khi INR = 2,0. Trong hai ngay dau ctia thoi gian chuyén déi, nén sir dung
lieu VKA tiéu chuan, tiép dén la lieu VKA dya trén xét nghiém INR. Trong trudng
hop bénh nhan dung ca Xelostad 10 va VKA, khéng nén xét nghiém INR truéc 24
gidr sau liéu trwrdc d6é hodc trurére khi dung liéu ti€p theo cla Xelostad 10. Mt khi
Xelostad 10 bj gian doan, c6 thé tién hanh xét ngﬁlém INR vé&i mirc dd dang tin cay
trong 24 gi& sau lieu dung cudi cung.

Chuyén dbi tir cac thuéc ch6ng déng méu durong tiém sang Xelostad 10: BG6i véi bénh

nhan dang dung thudc chéng déng mau dudng tiém, ngirng dang thuéc chéng déng

va bét dau Xelostad 10 tir 0 — 2 gio treée thoi gian dung tiép theo clia thube tiém (vi

du heparin c6 trong lwgng phan tir thap) hodc tai theri diém ngleng cla médt loai thude

tiém str dung lién tuc (vi du tiém finh mach heparin khéng phan doan).

Chuyén déi tir Xelostad 10 sang c4c thuéc ch6ng dong méau dudng tiém: Tiém thubc

chéng déng méu liéu dau tién vao thoi diém dung lidu Xelostad 10 tiép theo.

Suy thén:

+ D liéu lam sang han ché trén nhirng bénh nhan suy than nang (dd thanh thai
creatinin 15 — 19 ml/phat) cho thdy ndng dd rivaroxaban trong huyét trong tang
déang ké. Vi vay, khuyén céo khong str dung & nhirng bénh nhan cé dd thanh thai

- creatinin < 15 ml/phat, nén than trong ding Xelostad 10 cho nhirng bénh nhan nay.

+ Khong can diéu chinh lieu & nhirng bénh nhan suy than nhe (df thanh thai
creatinin 50 — 80 ml/phat) hodc suy than vira (40 thanh thai creatinin
30 — 49 mi/phat).

Suy gan: Chéng chi dinh Xelostad 10 & cac bénh nhan méc bénh gan di kém vGi

bénh déng mau va nguy co chay mau c6 lién quan v& méat Iam sang bao gdm ca

nhirng bénh nhan xo gan loai Child PughBva C.

Ngudi cao tudi: Khdng can diéu chinh liu.

Céan nang: Khong can diéu chinh lidu theo can nang.

Gi6i tinh: Khdng can diéu chinh ligu theo gioi tinh.

Tré em: Sy an toan va hiéu qua cta Xelostad 10 & tré em tir 0 — 18 tudi chua dugc

thiét lap. Chura c6 di liéu. Do vay, khong nén diing Xelostad 10 cho tré em duéi 18 tubi.

Chéng chi dinh

Qué man véi cac thanh phan clia thudc.

Chay mau c6 y nghia |lam sang dang ké.

C6 ton thu'o'ng hoac cé bénh ly, néu dugc xem 1a mdt nguy co chay mau nghlem

c6 Jhé bao gd 5@7 m dang ;%@: &Wj logt d
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Twong tac, twong ky cta thuée

Twong tac cua thudc

Thuéc uc ché CYP 3A4 va P-gp: Dung dong thoi rivaroxaban véi ketoconazole

(400 mg x 1 lan/ngay) hoac ritonavir (600 mg x 2 lan/ngay) lam tang AUC trung binh

cua rivaroxaban 1én 2,6/ 2,5 lan va C__ trung binh cla rivaroxaban tang Ién

1,7/ 1,6 1an, ddng thdi tac dung duoc lc cling ting 1én dang ké dan téi nguy co

chay mau cling gia tang. Vi vay, khuyén cao khdng str dung Xelostad 10 ddng thoi

v@i cac thuéc khang ndm azole nhu ketoconazole, itraconazole, voriconazole va

posaconazole hodc cac thudc (rc ché HIV protease. Pay la nhirng thubc (c ché

manh CYP 3A4 va P-gp.

Thubc ch6ng déng méau: Khi dung phdi hop enoxaparin (40 mg liéu duy nhat) voi

rivaroxaban (10 mg liBu duy nhét), da nhan thay cé tac dung cong thém trén hoat tinh

khang yéu t6 Xa nhung lai khong cé tac dung phu céng thém nao trén xét nghiém

dong mau (PT, aPTT). Enoxaparin khéng anh huwéng dén duwoc dong hoc cua

rivaroxaban. Nguy co chay mau sé tang lén néu diéu tri ddng théri véi bat ky thude

chdng déng nao khéc.

NSAID/ thubc tre ché két tap tiéu cdu: Can giam sat chat ché bénh nhan duoc diéu

tri ddng thdi véi cac NSAID (bao gdm acetylsalicylic acid) va cac thubce trc ché két tap

tiéu cu vi day la nhirng thudc dién hinh lam tang nguy co chay mau.

SSRIs/SNRIs: Gibng v6i cac thude chdng dong khac, nguy co chay mau tang Ién néu

diéu tri ddng thoi véi SSRIS/SNRIS, do anh hwdng da dugc bao céo cla cac thube

nay trén tiéu cau.

Wafarin: Khong c6 tuong tac dwoc dong hoc gilra warfarin véi rivaroxaban.

Thubc cam ung CYP3A4: Dung dong thoi rivaroxaban véi thudc cam ing CYP3A4

manh nhuw rifampicin, lam gidm khoang 50% AUC trung binh cla rivaroxaban, dong

thoi lam gidm tac dung dworc Iuc cha thube. Str dung dong thdi rivaroxaban véi cac

thuéc cam (rng CYP3A4 manh khac (nhw phenytoin, carbamazepine, phenobarbital

hay St. John's Wort (Hypericum perforatum)) ciing c6 thé lam gidm ndng do

rivaroxaban trong huyét twong. Do dé, nén tranh sir dung dong théi voi cac thube

cam rng CYP3A4 manh trir khi b&nh nhan duoc theo ddi chét ché cac dau hiéu va

triéu chirng cta huyét khdi.

Céac phb6i hop khac:

+ Rivaroxaban khéng (rc ché cling khéng cam (rng bét ky déng phan CYP chinh nao
nhu CYP3A4.

+ Khdng c6 trong tac nao lién quan dén lam sang vaéi thyuc pham

Twong ky cua thuéc

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh tong ky cla thudc, khong tron lan thudc nay

véi cac thude khéc.

Tac dung khéng mong mudn ctia thudc

Rét thudng gap (ADR 2 1/10), thuwéng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 <

ADR < 1/100), hiém g&p (1/10.000 < ADR < 1/1000), rét hiém gap (ADR < 1/10.000),

chua rd tan suét (khong thé udc tinh tir cac dir liéu c6 san).

Hé méau va bach huyét

Thwong gap: Thiéu mau (bao gdom cac thong sd xét nghiém twong (rng).

It gép Tang tiéu cau (bao gdm tang so Iuo'ng tiéu c&u)

Hé mién dich

It gdp: Phan (rng di (rng, viém da di rng.

Hé than kinh

Thwong gdp: Chong mat, dau dau.

{&gtap: Xudt huyét ndo va ndi so, ngat.

Thuong gdp: Xuét huyét mat (bao gdm xuét huyét két mac).

Tim

it g&p: Nhip tim nhanh.

Mach mau

It gdp: Ha huyét ap, tu mau. .

Hé hé héap, I16ng nguc va trung théat

Thuwong gadp: Chay mau cam, ho ra mau.

Tiéu héa

Thuwong gdp: Chay mau nuwdu rang, xudt huyét dudng tiéu héa (bao gom xuét huyet
trie trang), dau da day rudt va dau bung khé tiéu, budn nén, tao bén, tiéu chay, non.
It-gap: Khé miéng. aa



Gan - méat '
- It gép: Suy gan.
- Hiém gép: Vang da.
Da va mé dwéi da
- Thudng gdp: Ngira (bao gbm ca trudng hop nglra toan than it gap)
- It g&p: Chirng may day.
Co xwong va mé lién két
- Thudng gap: Bau & chi.
- It g&p: Tu méu khérp.
- Hiém gdp: Xuét huyét co.
- Chura r6 tan suét: Hoi chieng chén ép khoang dan dén chay mau.
Thén va tiét niéu
- Thuong gép: Xuét huyét durdng tiét niéu sinh duc (bao gom tiéu ra mau varong kinh),
suy than (bao gdm tang creatinin mau, tang uré mau). «
- Chua 18 tan suét: Suy than/ suy than c&p do chay méu gay giam turdi méu than.
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Toan thén va vj tri dang thuéc FORpeTRrRa—
- Thuong gap: S6t, phungoam,gﬁmmclucvﬁnﬁngiumg(baogbmmetmbwa
suy nhuwoc).

- It gdp: Cam théy khong khde (bao gdm mét mdi).
- Hiém gdp: Phu cuc bd. .
- Céc nghién ctru lién quan

- Thuong gdp: Tang transaminase. |

— It gdp: Tang bilirubin, tAng phosphatase kiém trong mau, tang LDH, téng lipase, tang
amylase, tang GGT.

- . Hiém gdp: Tang ndng dd bilirubin lién hep (cing hodc khdng cung véi tang ALT).
Tén thwong, ngd déc va céac bién chimg sau thu thudt

- Thuong gdp: Xuét huyét sau thi thuét (bao gdm thiéu méau sau phéu thuét, va xuét
huyét vét thwong), dung dap, bai tiét dich tir vét mé.

" Hiém gédp: Gia phinh mach.

13. Quia liéu va cach xur tri

- :&ysd it tredng hop qua liéu Ién dén 600 mg da dugc bao cao khang c6 bién chirng

sorie méu hoac phan tng bét loi khéc. Do sy hép thu bj han ché, nén hiéu qua & mirc
t6i da ma khong tang thém mrc tiép xae trung binh trong huyét trong c6 thé xay ra
& lidu trén lidu diéu tri 2 50 mg.

- Khong c6 thubc giai doc dac hiéu d6i khang véi tac dung dugc Iirc hoc clha
rivaroxaban,

- Viéc sir dung than hoat tinh Iam gidm hé&p thu trong trudng hop qua lidu rivaroxaban
c6 thé duoc xem xét. Do rivaroxaban gan vai protein huyét trong cao nén co thé
khéng thdm tach duorc.

X tri chdy méau
- Néu bién chirng chay méau xay ra & bénh nhan dang dung rivaroxaban, thi can tri
- hodn viéc udng liéu tiép theo hodc ngung diéu tri néu thich hop. Rivaroxaban c6 thoi
gian ban thai khoang 5 - 13 gid. X{r tri cho tirng cé& nhan tuy theo mirc do nghiém
trong va vj tri xuét huyét. Diéu tri triéu chirng thich hop cé thé dugc sir dung khi can
thiét, cu thé nhur nén ép co hoc (d6i v&i trerdng hgp chay mau cam néng), cam mau
trong phau thuat véi cac thil thuat kiém soat chdy mau, truyn dich va h tro vé huyét
ddng hoc, cac san phdm mau (hdng cau lang hoic huyét trong twroi dong lanh, tiy
thudc vao tinh trang thi€u mau hodc bénh déng mau di kém) hodc ti€u cau.

B Néu chay mau khong thé kiém soat duoc béng cac bién phéap trén, nén xem xét dung
mdt chét d&c hiéu thay d6i tien ddng mau, nhu phirc hep prothrombin co déc (PCC),
phirc hop prothrombin ¢6 d3c duoc hoat héa (APCC), hodc yéu t6 Vila tai td hop
(r-FVIia), Tuy nhién, hién nay kinh nghiém lam sang con rét han ché véi viéc sir dung
cac san phdm nay trén ngurdi dang dung rivaroxaban. Khuyén céo ciing dura trén dir
liBu phi 1am sang con han ché. Xem xét ding lai yéu td Vlla tai t6 hgp va chuan liéu
tly thudc vao vigc cai thién tinh trang chay mau. Tuy thudc vao tinh trang cia mdi
bénh nhan, nén tham khao y kién clia cac bac si chuyén khoa vé dﬁng mau trong
trerong hgp bénh nhan bi chdy méau nang.

- Protamine sulfate va vitamin K s& khong anh hwédng dén hoat tinh chﬁng dbng mau
cla rivaroxaban, Kmhnghuémcﬁnhanmévémamxmmcamdvakhbmcokmh
nghiém véi aminocaproic acid va aprotinin & nguwdi dung rivaroxaban. Khéng c6 ly do
khoa hoc cho lgi ich ciing nhu kinh nghiém véi viéc dung desmopressm cam mau
toan than trén nhirng ngudi dang rivaroxaban.

14. Péc tinh dwoe Ivc hoc
Nhém duge ly: Chét (rc ché trye tiép yéu t Xa

"M ATC: BO1AFO1
Ghl- e .. dung: | T2 10 TREN TTE0ST DM SIC TOREIIDIN S BRI O
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Rivaroxaban la mét chét ¢ ché chon loc cao va tryc tiép yéu td Xa v6i sinh kha dung

qua dudng udng. Sy (rc ché yéu t6 Xa lam gian doan con dwdng ndi sinh va ngoai
sinh clia dong thac ddng mau, trc ché sir hinh thanh thrombin va phat trién huyét khéi.
Rivaroxaban khang (rc ché thrombin (y&u t6 II) va khdng c6 tac dung d6i véi tisu cau.
Téac dung duore luc: .
Sir trc ché hoat tinh clia yéu t6 Xa phy thudc lidu da dwgc quan sat thdy trén ngudi.
Thai gian prothrombin (PT) bj &nh hudng Ié thudc theo liéu rivaroxaban sir dung c6
twong quan chét ché véi cac ndng dd thube trong huyét twong (gia tri r bang 0,98)
néu ding Neoplastin dé thir. Cac thudc thir khac c6 thé cho két qua khéc nhau. Két
qua cho PT duoc tinh theo gidy, vi chi s INR chi dwgc dinh chun va c6 gia trj d6i
vGi coumarin va khéng thé sir dung cho bét cir thuGc chéng dong khéc. O nhirng
bénh nhan trai qua dai phdu chinh hinh, bach phan vi 5/95 clia PT (Neoplastin)
2 — 4 gi&r sau khi udng thudc (tirc la & thoi diém thube dat tae dung t6i da) trong gidi
han tir 13 = 25 gidy (gia tri trwrérc phéu thuat 1a 12 — 15 gidy). :
gé\'iﬂ%’thromboplasﬁn (aPTT) va HepTest ciing bi kéo dai phy
thudc vao lieu dung; tuy nhién khéng khuyén céo str dung cac chi s6 nay dé danh gia
tac dung dugc lirc clia rivaroxaban.
Trong lam sang, khoéng can thi€t phai theo ddi cac théng s8 ddng mau trong qua trinh
diéu trj v&i rivaroxaban. Tuy nhién, khi cé chi dinh trén lam sang c6 thé do ndng do
rivaroxaban bang thir nghiém do ndng dd khang yéu t6 Xa.
Péc tinh dwoe ddng hoc
Hap thu: Rivaroxaban dugc hap thu nhanh véi nong do téi da (C_, ) khoang 2 - 4 gior
sau khi uéng thuéc.
Sy hép thu theo dudng udng cla rivaroxaban gan nhw hoan toan va sinh kha dung

“dwdrng ubng cao (80 — 90%) déi véi lidu thube vién 2,5 mg va 10 mg, bét ké didu kién

déi hay no.

Dung dong thoi véi thirc an khdng lam anh huéng t6i AUC hay C_ | cla rivaroxaban
¢ litu 2,5 mg va 10 mg. Rivaroxaban ¢6 thé diing cuing hodc khdng cang véi thirc &n.
Dwgc ddng hoc clia rivaroxaban c6 khoang tuyén tinh 1én dén 15 mg x 1 lan/ngay.
Khi ding liéu cao hon, kha néng hép thu khdng tang, sinh kha dung va ty I1é hap thu

8 ‘gLAm khi dung liu tang 1én. Hidu nay thé hién 16 hon & trang thai d6i so véi trang thai

_Tinh bién thién duae dong hoc cua rivaroxaban & mic vira phai véi tinh bién
thién gilra cac ca thé (CV%) gi¢i han tir 30 — 40%, ngoai ngay phau thuét, va ngay
ti€ép theo khi sy thay ddi vé mirc tiép xuc cao (70%).

.. Hap thu rivaroxaban phuy thudc vao vi tri phéng thich ctia thubc trong duwdng tiéu hoéa.

Pa c6 bao céo giam 29% AUC va 56% C_, dugc so sanh dbi voi thube vién khi
rivaroxaban nghién nhé duoc phéng thich trong doan gan rudt non. Mirc tiép xuc
giam thém néu thudc dwoe phéng thich & doan xa rudt non hoac trong dai trang 1én.
Do d6, tranh dung rivaroxaban xa da day vi diéu nay c6 thé lam giam hap thu va phoi
nhiém thudc. - - ;

Sinh kha dung (AUC va C__ ) twong ty d6i véi vién rivaroxaban 20 mg nghién ra va
tron véi nuérc s6t tao hoac dich treo trong nurérc va diing qua 8ng thong da day tiép
theo sau do6 la bira an 16ng so véi udng toan bd vién thudc. Do déc tinh dugc dong
hoc ti 18 v&i liBu c6 thé du doan dugre cua rivaroxaban, nén céac két quéa sinh kha dung
tir nghién ctru nay c6 thé ap dung cho liéu rivaroxaban thdp hon.

Phén b8: Thudc gén két cao véi protein huyét twong & ngudi, khodng 92 — 95%,
ch yéu véi thanh phan albumin. Thé tich phan b6 & mirc vira phai véi gia tri V_
khoang 50 L.

Chuyén héa va thai trir: Khoang 2/3 liéu rivaroxaban udng vao bj thoai bién theo
chuy&n h6a, sau 46 mot nira s& duoc thai trir qua than va phan con lai qua phan. 1/3
lidu dung con lai dugc thai trir trurc ti€p qua than duéi dang hoat chéat khéng déi trong
nuréc tiéu, chi yéu qua bai tiét chil dong & than.

Rivaroxaban dugc chuyén héa nhé CYP3A4, CYP2J2 va co ché doc lap voi CYP.
S thodi bién do oxyd héa nhém morpholinone va thily phan cac lién két amide la cac
vi tri sinh chuyén héa chinh. Dira trén cac nghién ciru in vitro, rivaroxaban la co chat
clia protein van chuyén P-gp (P-glycoprotein) va Berp (protein khang ung thu vi).
Rivaroxaban dang khéng chuyé&n héa la hgp chét quan trong nhét trong huyét tuong
ngudi véi s c6 mat cla cac chét chuyén hba khdng quan trong hodc ¢ hoat tinh
trong tuan hoan. Véi dd thanh thai toan phan khoang 10 L/gid, ¢6 thé xép
rivaroxaban vao nhém thuéc thanh thai cham. S thai trir clia rivaroxaban khdi huyét
twong xay ra v@i thoi gian ban thai tir 5 — 9 gidr & ngurdi tré tudi va tir 11 — 13 gio &
ngudi cao tudi. = -

Dén sé dac biét

Gidi tinh
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Khong co khac biet ve [duyeIhgriag yardwog/ ilo gt trén lam sang gicra bénh
nhhgn nam va ni. : _

Nguoi cao tudi . :

NOng dd thudc trong huyét twong bénh nhan cao tudi cae hon so véi bénh nhan tré
tudi véi céac gia tri AUC trung binh cao hon khoang 1,5 1&n, chi yéu do giadm (15 rang)
do thanh thai toan phan va dd thanh thai qua than. 1S

Cannang . ¢

Bénh nhan c6 trong ligng co thé khac nhau (< 50 kg hodc > 120 kg) chi c6 anh
hudng réat it dén ndng d9 rivaroxaban trong huyét twong (< 25%). Khdng can didu
chinh liéu.

Sur khac biét vé dén tbc ) 10 2ialk

Khéng c6 sur khac biét vé 1am sang gitra cac bénh nhan da trdng, M§ géc phi, My géc
Tay Ban Nha, Nhat Ban hay Trung Quéc da dugc danh gié trén dugc dong hoc va
duoc lyrc hoc chia rivaroxaban. .

Suy gan N s

Bénh nhan xo gan bi suy gan nhe (phan loai Child Pugh A) chi bi thay d6i rét it vé
dugc dong hoc cla rivaroxaban so véi nhém chimg khde manh (AUC trung binh ctia

rivaroxaban téng gap 1,2 1an). O’ bénh nhan xo gan bi suy gan vira (phan loai Child

Pugh B), AUC trung binh tang Ién dang ké, gap 2,3 an so v&i ngudi tinh nguyén khoe
manh. AUC cla phan thude ty do tang Ién 2,6 Ian. Sy thai trir rivaroxaban qua than

clng giam, gibng nhw trén bénh nhan suy than trung binh. Khéng ¢6 dir lidu trén

bénh nhan suy gan nang. :

&' bénh nhan bj suy gan vira, sy (rc ché hoat tinh clia yéu t6 Xa tang 1én véi hé s6
2,6 khi so sénh vGi ngudi tinh nguyén khde manh, sy kéo dai thdri gian PT ciing tang
Ién twong tv6i hé s6 2,1, Bénh nhan suy gan vira nhay cdm hon véi rivaroxaban,
dan toi do thi biéu dién méi quan hé dugc déng hoc/ dugc lire hoc gitra ndng do
thuéc va PT déc dirng hon. Xelostad 10 chéng chi dinh & bénh nhan c6 bénh gan di
kém v6i bénh déng mau dén t&i nguy co' chay mau lién quan dén 1am sang, bao gom
bénh nhén xo gan c6 phan loai Child Pugh B va C. :

Suy than

Sy téing ndng do rivaroxaban twong quan voi sir sy gidm chirc nang than, duoc
danh gia thong qua df thanh thai creatinine. O’ bénh nhan suy than nhe (d6 thanh thai
creatinine 50 — 80 mU/pht), suy than vira (d§ thanh thai creatinine 30 — 49 ml/phit),

+.1suy than n&ng (do thanh thai creatinin 15 — 29 ml/phit), AUC clia rivaroxaban tang 1én

.. twong (rng 1,4; 1,5 va 1,6 lan.

16.

' Sy tang tac dung dugce déng hoc fuong trng 18 rang hon. & nhitng bénh nhan suy

than nhe, vira va néng, hoat tinh trc ché yéu td Xa néi chung tang lén vdi hé sé twong
tngla 1,5;1,9 va 2,0 khi so sanh véi ngudi tinh nguyén khde manh; kéo dai PT ciing
tang twong ty v&i hé sé trong (ng 1a 1,3; 2,2 va 2,4. Khong c6 dit liéu & bénh nhan
c6 d6 thanh thai creatinin'< 15 ml/phat. ;

Do rivaroxaban gén véi protein huyét trong cao nén'khéng thdm tach duoc.

- Khdng khuyén céo ‘st¥ dung thudc cho bénh nhan ¢6 @6 thanh thai creatinin

< 15 mi/phdt. Str dung than trong Xelostad 10 trén bénh nhén suy than nang c6 do
thanh thai creatinin 15 — 29 ml/phat. :

Tré em

An toan va hiéu qua cla thubc chwa duoc xac dinh cho tré em va thanh thiéu nién
dén 18 tudi. : :

Quy céach déng go6i
Vi 10 vién. Hop 1 vi.
e VI10 vien. HOPp3 Vi, . y .
17. Diéu kién bao quan, han dung, tiéu chuén chét lwong cua thudc
17.1. Piéu kién bao quan
Trong bao bi kin, noi khd. Nhiét dd khbng qué 30°C.
17.2. Handlng j 1135 ‘
24 thang ké tir ngay san xuét.
17.3. Tiéu chudn chét lwong
TCCS. S
18.  Tén, dia chi cua co s& san xuét thudc
Céng ty TNHH LD Stellapharm - Chi nhanh 1
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