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PRZEWODNIK DLA LEKARZA

Przewodnik dla lekarza zawiera zalecenia dotyczgce stosowania produktu leczniczego Dovequa w celu zmniejszenia
ryzyka krwawien podczas leczenia produktem Dovequa.

Wiecej informacji oraz szczegoty na temat produktu leczniczego Dovequa mozna znalez¢ w Charakterystyce produktu
leczniczego (ChPL)*. Przewodnik dla lekarza nie zastepuje Charakterystyki produktu leczniczego Dovequa.

*https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public (po przeniesieniu na strone nalezy wpisac nazwe leku i nastepnie otworzyc ,,Materiaty
do pobrania’).

KARTA OSTRZEZEN DLA PACJENTA

Karte ostrzezen dla pacjenta, wraz z opakowaniem leku, otrzymuje kazdy pacjent, ktéremu przepisano produkt Dovequa.
Nalezy omoéwi¢ z pacjentem lub opiekunem pacjenta konsekwencje leczenia przeciwzakrzepowego, wyjasni¢ znaczenie
prawidtowego, regularnego przyjmowania leku, przedstawi¢ objawy przedmiotowe lub podmiotowe krwawienia oraz
informacje, kiedy nalezy zgtosic¢ sie do lekarza.

Karta dostarcza lekarzom i dentystom informacji na temat zastosowane;j terapii przeciwzakrzepowej u pacjenta i zawiera
wazne dane kontaktowe pomocne w nagtych przypadkach.

Nalezy poinformowac¢ pacjenta o koniecznosci przechowywania przy sobie Karty ostrzezen przez caly czas i okazywania
jej kazdemu pracownikowi ochrony zdrowia, w szczegdlnosci przed zabiegiem chirurgicznym lub inwazyjnym.
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ZALECENIA DOTYCZACE DAWKOWANIA

Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentéw z migotaniem
przedsionkéw niezwigzanym z wada zastawkowg

Zalecana dawka w profilaktyce udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentéw z migotaniem przedsionkéw
niezwigzanym z wadg zastawkowg i z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka, takim jak zastoinowa niewydolnos¢ serca,
nadcisnienie tetnicze, wiek = 75 lat, cukrzyca, przebyty udar lub przemijajacy napad niedokrwienny (TIA) wynosi 20 mg

raz na dobe.

Schemat dawkowania

< >

Leczenie ciggte

Dovequa 20 mg raz na dobe* R@ Przyjmowacé z positkiem

*Zalecany schemat dawkowania dla pacjentéw z migotaniem przedsionkéw i umiarkowanym lub cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek, patrz ponizej.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z umiarkowanym (klirens kreatyniny [CrCI] 30-49 ml/min) lub cigzkim (CrCl 15-29 ml/min) zaburzeniem
czynnosci nerek zalecana dawka wynosi 15 mg raz na dobe. Nalezy zachowac¢ ostroznos$c¢ stosujgc produkt Dovequa u
pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (CrCl 15-29 ml/min). Nie zaleca sie stosowania produktu Dovequa u
pacjentéw z CrCl < 15 ml/min.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujgc produkt Dovequa u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek stosujgcych
jednoczesnie inne produkty lecznicze, ktére zwigkszajg stezenie rywaroksabanu w osoczu.

Czas trwania leczenia

Produkt Dovequa powinien byé stosowany przewlekle, pod warunkiem, ze korzy$¢ wynikajaca z profilaktyki udaru i
zatorowosci obwodowej przewyzsza ryzyko wystgpienia krwawienia.

Pominiecie dawki

W przypadku pominiecia dawki pacjent powinien niezwtocznie przyjg¢ produkt Dovequa i od nastepnego dnia
kontynuowac¢ przyjmowanie raz na dobe zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowac podwadjnej dawki produktu Dovequa
tego samego dnia w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Pacjenci z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z wada zastawkowa poddawani przezskoérnej interwencji
wiencowej (PCl) z zatlozeniem stentu

Istnieje ograniczone do$wiadczenie dotyczace stosowania zmniejszonej dawki 15 mg rywaroksabanu raz na dobe (lub 10
mg rywaroksabanu raz na dobe u pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek [CrCl 30-49 ml/min]) w
skojarzeniu z inhibitorem P2Y 12, przez maksymalnie 12 miesigcy u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym
z wadg zastawkowa, ktérzy wymagaja doustnego leczenia przeciwzakrzepowego i sg poddawani PCI z zatozeniem stentu.
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Pacjenci poddawani kardiowersji

Stosowanie produktu Dovequa mozna rozpoczyna¢ lub kontynuowac u pacjentéw, ktérzy mogg wymagac kardiowersji. W
przypadku kardiowersji na podstawie wyniku echokardiogramu przezprzetykowego (TEE) u pacjentéw nieleczonych
wczesniej lekami przeciwzakrzepowymi, leczenie produktem Dovequa nalezy rozpocza¢ co najmniej 4 godziny przed
zabiegiem kardiowersji, aby zapewni¢ odpowiednie dziatanie przeciwzakrzepowe. U wszystkich pacjentéw przed
zabiegiem kardiowersji nalezy upewnic sig, ze produkt Dovequa przyjmowany byt zgodnie z zaleceniami. Podczas
podejmowania decyzji dotyczgcych rozpoczecia i dtugosci trwania leczenia nalezy wzigé pod uwage dostepne zalecenia
w wytycznych leczenia przeciwzakrzepowego u pacjentow poddawanych kardiowersiji.

Leczenie zakrzepicy zyl gtebokich (ZZG) i zatorowosci ptucnej (ZP) oraz profilaktyka
nawrotowej ZZG i ZP u dorostych pacjentéw oraz leczenie zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ZChZZ) i profilaktyka nawrotéw ZChZZ u dzieci i mtodziezy

Dorosli

Dorosli pacjenci sg poczatkowo leczeni produktem Dovequa 15 mg dwa razy na dobe przez pierwsze 3 tygodnie. Po
zakonczeniu leczenia poczgtkowego nalezy kontynuowaé stosowanie produktu Dovequa w dawce 20 mg raz na dobe.

Jezeli wskazana jest przediuzona profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP (po zakonczeniu co najmniej 6-miesiecznej terapii
Z7G lub ZP), zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobe. U pacjentéw, u ktérych wystepuje duze ryzyko nawrotowej ZZG
lub ZP, takich jak pacjenci z powiktanymi chorobami wspétistniejgcymi lub z nawrotowg ZZG lub ZP w okresie przedtuzonej
profilaktyki dawkg 10 mg raz na dobe, nalezy rozwazy¢ stosowanie produktu Dovequa w dawce 20 mg raz na dobe.

Produkt Dovequa 10 mg nie jest zalecany w poczatkowym 6-miesiecznym okresie leczenia ZZG lub ZP.
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Schemat dawkowania

Dzief 1 do 21 .DZIeI‘I 22 Po zakorlcz.enlu co naj.mmej
i nastepne: 6 miesiecy leczenia:
< P | —— eee———
Dovequa 15 mg Dovequa 20 mg Dovequa 10 mg lub 20 mg
dwa razy na dobe* raz na dobe* raz na dobe*

O = @

U pacjentéw, u ktérych wystepuje duze ryzyko nawrotu ZZG lub ZP

(np. z powiktanymi chorobami wspétistniejacymi lub z nawrotowa ZZG i ZP
w okresie przedtuzonej profilaktyki, stosujgcych dawke 10 mg raz na
dobg), nalezy rozwazy¢ stosowanie produktu Dovequa 20 mg raz na dobe.

O Dovequa 10 mg: przyjmowac z positkiem lub bez positku ﬁ@ﬁ
@ Dovequa 15 mg/20 mg: nalezy przyjmowacé z positkiem

*Zalecany schemat dawkowania u pacjentéw z ZZG/ZP oraz umiarkowanymi i ciezkimi zaburzeniami czynnoéci nerek, patrz ponizej.

Dzieci

W leczeniu ZChZZ i profilaktyce nawrotéw ZChZZ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat i o masie ciata od 30 kg
do 50 kg nalezy stosowa¢ produkt Dovequa raz na dobe tabletka 15 mg, natomiast powyzej 50 kg nalezy stosowac
produkt Dovequa raz na dobe tabletka 20 mg. Leczenie nalezy rozpoczg¢ po co najmniej 5 dniach poczatkowego
pozajelitowego leczenia przeciwzakrzepowego. Dawke dla dzieci i mtodziezy ustala si¢ na podstawie masy ciata.

Zalecana dawka produktu Dovequa u pacjentow pediatrycznych w wieku ponizej 18 lat i masie ciata od 30 kg po co
najmniej 5 dniach poczagtkowego pozajelitowego leczenia przeciwzakrzepowego

Masa ciata [kg] Schemat podawania [mg] Catkowita dawka dobowa [mg]
Min. Maks. Raz na dobe

30 <50 15 mg 15 mg

=50 20 mg 20 mg

W przypadku pacjentéw o masie ciata ponizej 30 kg dostepne s3 inne produkty zawierajgce rywaroksaban w postaci
granulatu do sporzgdzania zawiesiny doustne;j.

Nalezy regularnie kontrolowa¢ mase ciata dziecka i regularnie weryfikowa¢ dawke produktu. Ma to na celu zapewnienie
utrzymania dawki terapeutycznej. Dawke nalezy modyfikowaé wytgcznie na podstawie zmian masy ciata.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Dorosli
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Pacjenci z umiarkowanymi (CrCl 30-49 ml/min) lub cigzkimi (CrCl 15-29 ml/min) zaburzeniami czynnosci nerek, leczeni z
powodu ostrej ZZG, ostrej ZP oraz w profilaktyce nawrotowej ZZG i ZP powinni stosowaé produkt Dovequa 15 mg dwa
razy na dobe przez pierwsze 3 tygodnie. Nastepnie leczenie nalezy kontynuowa¢ podajgc dawke Dovequa 20 mg raz na
dobe.

Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki z 20 mg raz na dobe do 15 mg raz na dobe, w przypadku, gdy ryzyko krwawienia u
pacjenta przewyzsza ryzyko nawrotowej ZZG i ZP. Zalecenie dotyczace stosowania dawki 15 mg opiera sie na
modelowaniu farmakokinetycznym i nie byto badane w warunkach klinicznych. Produkt Dovequa nalezy stosowa¢ z
zachowaniem ostroznos$ci u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (CrCl 15-29 ml/min) i nie jest zalecany u
pacjentéw z CrCl < 15 ml/min. W przypadku stosowania dawki 10 mg raz na dobe, po = 6 miesigcach leczenia nie ma
potrzeby modyfikacji zalecanej dawki.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujgc produkt Dovequa u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek (z umiarkowanym
zaburzeniem czynnosci nerek [CrCl 30-49 ml/min] w przypadku produktu Dovequa 10 mg), ktérzy jednoczes$nie przyjmujg
inne produkty lecznicze zwiekszajgce stezenie rywaroksabanu w osoczu.

Dzieci

U dzieci i mtodziezy z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (wskaznik filtracji klebuszkowej [GFR]: 50-80 ml/min/1,73
m?), na podstawie danych uzyskanych u dorostych i ograniczonych danych z populaciji pediatrycznej, nie jest wymagana
modyfikacja dawki.

U dzieci i mtodziezy z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR: < 50 ml/min/1,73 m?), stosowanie
rywaroksabanu nie jest zalecane ze wzgledu na brak danych klinicznych.

Czas trwania leczenia
Dorosli

Krétkotrwate leczenie (co najmniej przez 3 miesigce) nalezy rozwazyé u pacjentéw z ZZG lub ZP spowodowanymi
powaznymi przejsciowymi czynnikami ryzyka (tj. niedawno przebyty powazny zabieg chirurgiczny lub uraz). Diuzszy czas
trwania leczenia nalezy rozwazy¢ u pacjentdw z wtérng ZZG lub ZP niezwigzanymi z powaznymi przej$ciowymi
czynnikami ryzyka, z idiopatyczng ZZG lub ZP, lub z nawrotowg ZZG lub ZP w wywiadzie.

Dzieci

U dzieci i mtodziezy leczenie produktem Dovequa powinno trwaé przez co najmniej 3 miesigce. Jezeli istnieje taka
potrzeba leczenie mozna przedtuzy¢é maksymalnie do 12 miesiecy. Stosunek korzysci do ryzyka zwigzany z kontynuacjg
leczenia powyzej 3 miesigcy nalezy ocenia¢ indywidualnie, biorgc pod uwage ryzyko nawrotu zakrzepicy i potencjalne
ryzyko krwawienia.

Pominiecie dawki
Dorosli

- Przyjmowanie dwa razy na dobe (dawka 15 mg dwa razy na dobe przez pierwsze 3 tygodnie): w przypadku pominiecia
dawki, pacjent powinien niezwtocznie przyjaé produkt Dovequa, aby zapewni¢, ze zostata zastosowana dawka 30 mg na
dobe. W takim przypadku mozna przyjg¢ jednoczesnie dwie tabletki 15 mg. Nastepnego dnia nalezy kontynuowac
regularne przyjmowanie 15 mg dwa razy na dobe.

- Przyjmowanie raz na dobe (po pierwszych 3 tygodniach): w przypadku pominigcia dawki, pacjent powinien niezwtocznie
przyja¢ produkt Dovequa i kontynuowa¢ nastepnego dnia przyjmowanie raz na dobe zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy
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przyjmowac podwajnej dawki produktu tego samego dnia, aby uzupetni¢ pominietg dawke.
Dzieci

Pominieta dawke nalezy przyja¢ jak najszybciej po zauwazeniu faktu jej pominiecia, ale tylko tego samego dnia. Jesli nie
jest to mozliwe, pacjent powinien poming¢ dawke i kontynuowac przyjmowanie kolejnej dawki zgodnie z zaleceniami.
Pacjent nie powinien przyjmowac¢ podwadjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Profilaktyka zdarzen zakrzepowych o podiozu miazdzycowym u dorostych pacjentow z
chorobg wiencowg (CAD) lub objawowa chorobg tetnic obwodowych (PAD) z duzym
ryzykiem zdarzen niedokrwiennych

Schemat dawkowania

>

Czas trwania leczenia ustalany indywidualnie dla pacjenta

Dovequa 2,5 mg dwa razy na dobe

O Dovequa 2,5 mg: przyjmowac¢ z positkiem lub bez positku ﬁ@ﬁ

Pacjenci przyjmujacy produkt Dovequa w dawce 2,5 mg dwa razy na dobe powinni rowniez przyjmowac¢ kwas
acetylosalicylowy (ASA) w dawce 75-100 mg na dobe.

U pacjentdw po udanym zabiegu rewaskularyzacji konczyny dolnej (chirurgicznym, wewnatrznaczyniowym, lub
hybrydowym) z powodu objawowej PAD, leczenia nie nalezy rozpoczyna¢ do czasu uzyskania hemostazy (patrz takze
punkt 5.1 ChPL).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie jest wymagana modyfikacja dawki u pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (CrCl 30-49 ml/min).
Produkt Dovequa nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentoéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (CrCl

15-29 ml/min) i nie zaleca sie stosowania u pacjentéw z CrCl < 15 ml/min.

U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (CrCl 30-49 ml/min) jednoczesnie przyjmujacych inne leki,
ktore zwiekszajg stezenie rywaroksabanu w osoczu, produkt Dovequa nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta na podstawie regularnych badan i oceny ryzyka
zdarzen zakrzepowych oraz ryzyka krwawien.

Jednoczesne stosowanie z terapig przeciwptytkowa

U pacjentéw z ostrym zdarzeniem zakrzepowym lub poddawanych procedurze naczyniowej, u ktérych istnieje potrzeba
stosowania podwadjnej terapii przeciwptytkowej, nalezy rozwazy¢ kontynuowanie leczenia produktem Dovequa 2,5 mg dwa
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razy na dobe, biorgc pod uwage rodzaj zdarzenia lub procedury i schematu leczenia przeciwptytkowego.
Inne ostrzezenia i $rodki ostroznosci u pacjentéw z CAD/PAD

U pacjentéw z CAD/PAD obcigzonych duzym ryzykiem zdarzen niedokrwiennych badano skutecznos$¢ i bezpieczenstwo
stosowania rywaroksabanu w dawce 2,5 mg dwa razy na dobe w potgczeniu z ASA. U pacjentéw po niedawno przebytym
zabiegu rewaskularyzacji konczyny dolnej z powodu objawowej PAD, badano skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania
rywaroksabanu w dawce 2,5 mg dwa razy na dobe w potgczeniu z lekiem przeciwptytkowym — samym ASA lub ASA i
krotkotrwale stosowanym klopidogrelem. Jesli jest to konieczne, podwodjna terapia przeciwptytkowa klopidogrelem
powinna by¢ krétkotrwata, nalezy unika¢ dtugotrwatej podwaojnej terapii przeciwptytkowe;.

Pacjenci po niedawno przebytym udanym zabiegu rewaskularyzacji konczyny dolnej (chirurgicznym,
wewnatrznaczyniowym lub hybrydowym) z powodu objawowej PAD mogli dodatkowo przyjmowa¢ standardowg dawke
klopidogrelu raz na dobe przez okres do 6 miesiecy (patrz takze punkt 5.1 ChPL).

Leczenie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwptytkowymi, np. prasugrelem lub tikagrelorem, nie byto badane i nie jest
zalecane.

Leczenie CAD/PAD produktem Dovequa 2,5 mg dwa razy na dobe w potgczeniu z ASA jest przeciwwskazane u pacjentéw
po przebytym udarze krwotocznym lub zatokowym oraz jakimkolwiek przebytym udarze w ciggu ostatniego miesigca.
Nalezy unikac leczenia produktem Dovequa 2,5 mg u pacjentéw po przebytym udarze lub TIA otrzymujgcych podwojng
terapie przeciwptytkowa.

Produkt Dovequa nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentéow z CAD/PAD:

- w wieku = 75 lat, jesli jest podawany jednoczes$nie z ASA lub z ASA oraz klopidogrelem lub tiklopidyna. Nalezy regularnie
ocenia¢ stosunek korzysci do ryzyka leczenia indywidualnie u kazdego pacjenta,

- 0 mniejszej masie ciata (< 60 kg), jesli jest podawany jednoczesnie z ASA lub z ASA oraz klopidogrelem lub tiklopidyna,
- u pacjentéw z CAD z ciezkg objawowa niewydolnoscig serca. Wyniki badan wskazujg, ze tacy pacjenci moga odnosi¢
mniejsze korzysci leczenia rywaroksabanem (patrz takze punkt 5.1 ChPL).

Pominiecie dawki
W przypadku pominiecia dawki pacjent powinien kontynuowa¢ przyjmowanie zwyktej dawki produktu Dovequa 2,5 mg

zgodnie z zaleceniami w nastepnym zaplanowanym terminie. Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Profilaktyka zdarzen zakrzepowych o podiozu miazdzycowym u dorostych pacjentéw po
ostrym zespole wiencowym (OZW) z podwyzszonymi biomarkerami sercowymi
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Schemat dawkowania

Czas trwania leczenia ustalany indywidualnie dla pacjenta

Dovequa 2,5 mg dwa razy na dobe

O Dovequa 2,5 mg: przyjmowac¢ z positkiem lub bez positku ﬁ@ﬁ
Oprécz produktu Dovequa 2,5 mg, pacjenci powinni dodatkowo przyjmowaé dawke dobowg 75-100 mg ASA lub
dawke dobowag 75-100 mg ASA w potaczeniu z klopidogrelem w dawce dobowej 75 mg lub tiklopidyng w
standardowej dawce dobowej.
Zalecana dawka produktu Dovequa wynosi 2,5 mg dwa razy na dobe, a leczenie nalezy rozpocza¢ jak najszybciej po
stabilizacji OZW, ale najwczes$niej 24 godziny po przyjeciu do szpitala i w momencie, w ktérym normalnie przerwano
pozajelitowe leczenie przeciwzakrzepowe.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie jest wymagana modyfikacja dawki u pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (CrCl 30-49 ml/min).
Produkt Dovequa nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (CrCl

15-29 ml/min) i nie zaleca sie stosowania u pacjentéw z CrCl < 15 ml/min.

U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (CrCl 30-49 ml/min) stosujgcych jednoczesnie inne leki, ktére
zwiekszajg stezenie rywaroksabanu w osoczu, produkt Dovequa nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci.

Czas trwania leczenia

Leczenie nalezy regularnie kontrolowa¢, indywidualnie u kazdego pacjenta, z uwzglednieniem ryzyka zdarzenh
niedokrwiennych w stosunku do ryzyka krwawien. Wydtuzenie leczenia powyzej 12 miesiecy powinno by¢ podejmowane
indywidualnie u kazdego pacjenta, poniewaz do$wiadczenie w stosowaniu do 24 miesiecy jest ograniczone.
Jednoczesne stosowanie z terapia przeciwplytkowa

U pacjentéw z ostrym zdarzeniem zakrzepowym lub zabiegiem naczyniowym i konieczno$cig stosowania podwadjnej terapii
przeciwptytkowej nalezy rozwazy¢ kontynuacje stosowania produktu Dovequa 2,5 mg dwa razy na dobe w zalezno$ci od
rodzaju zdarzenia, procedury i schematu leczenia przeciwptytkowego.

Inne ostrzezenia i $rodki ostroznosci u pacjentéw z OZW

U pacjentow po swiezo przebytym OZW, badano skutecznos¢ i bezpieczehnstwo stosowania rywaroksabanu w dawce 2,5
mg dwa razy na dobe w skojarzeniu z lekami przeciwptytkowymi - samym ASA lub ASA i klopidogrelem lub tiklopidyna.

Leczenie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwptytkowymi, np. prasugrelem lub tikagrelorem, nie byto badane i nie jest
zalecane.
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Produkt Dovequa podawany jednoczesnie z samym ASA lub z ASA i klopidogrelem lub tiklopidyna, nalezy
stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z OZW:

- w wieku = 75 lat, nalezy regularnie ocenia¢ stosunek korzy$ci do ryzyka leczenia indywidualnie u kazdego pacjenta,
- 0 mniejszej masie ciata (< 60 kg).

Jednoczesne leczenie OZW produktem Dovequa i terapig przeciwplytkowa jest przeciwwskazane u pacjentéw z
wczesniejszym udarem lub TIA.

Pominiecie dawki
W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien kontynuowa¢ przyjmowanie zwyktej dawki 2,5 mg produktu Dovequa

zgodnie z zaleceniami w nastepnym wyznaczonym czasie. Nie nalezy stosowac¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) u dorostych pacjentéw po
przebytej planowej aloplastyce stawu biodrowego lub kolanowego

Zalecana dawka wynosi 10 mg produktu Dovequa przyjmowanego doustnie, raz na dobe. Dawke poczatkowg nalezy
przyja¢ w ciggu 6 do 10 godzin od zakonczenia zabiegu chirurgicznego, pod warunkiem utrzymania hemostazy.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od indywidualnego ryzyka wystgpienia ZChZZ u pacjenta, ktére jest uzaleznione od rodzaju
zabiegu ortopedycznego:

- u pacjentéw poddawanych duzym zabiegom stawu biodrowego zalecany czas leczenia to 5 tygodni,
- u pacjentéw poddawanych duzym zabiegom stawu kolanowego zalecany czas leczenia to 2 tygodnie.

Pominiecie dawki

W przypadku pominiecia dawki, pacjent powinien jak najszybciej przyja¢é Dovequa i od nastepnego dnia kontynuowac
przyjmowanie leku raz na dobe.

PRZYJMOWANIE DOUSTNE

Produkt Dovequa 2,5 mg i 10 mg, tabletki powlekane mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Produkt Dovequa 15 mg i 20 mg, tabletki powlekane nalezy przyjmowac z positkiem. Przyjmowanie tych dawek
jednoczesnie z positkiem poprawia wchtanianie leku, zapewniajac w ten sposob wysokg biodostepnos¢ po podaniu
doustnym.

Dorosli

W przypadku pacjentow, ktérzy nie moga potykac¢ catych tabletek, tabletke produktu Dovequa mozna bezposrednio przed
zastosowaniem rozgnies¢ i wymieszac z wodg lub przecierem jabtkowym i podaé doustnie. Po przyjeciu rozgniecionej
tabletki powlekanej produktu Dovequa 15 mg lub 20 mg, powinno si¢ natychmiast spozy¢ positek.

Rozgnieciong tabletke produktu Dovequa mozna réwniez podawaé przez zgtebnik zotgdkowy po potwierdzeniu
prawidiowego umiejscowienia zgtebnika w zotadku. Rozgnieciong tabletke nalezy poda¢ przez zgtebnik w matej ilosci

Data zatwierdzenia przez URPL: 31.01.2025, wersja 1
10



wody, a nastepnie przeptuka¢ go woda. Po podaniu rozgniecionych tabletek powlekanych produktu Dovequa 15 mg lub
20 mg nalezy natychmiast przyja¢ pokarm.

Dzieci

W przypadku dzieci, ktére nie sg w stanie potkngé catych tabletek, nalezy stosowaé rywaroksaban w postaci granulatu do
sporzgdzania zawiesiny doustne;.

Jezeli zawiesina doustna nie jest natychmiast dostepna, w przypadku przepisania produktu Dovequa 15 mg lub 20 mg,
bezposrednio przed podaniem doustnym mozna rozgnies¢ tabletke 15 mg lub 20 mg i wymiesza¢ jg z woda lub migkkim
pokarmem, takim jak przecier jabtkowy i poda¢ doustnie.

Rozgnieciong tabletke produktu Dovequa mozna podawac przez zgtebnik, rurke nosowo-gardtowg lub sonde zotagdkowa.
Przed podaniem produktu Dovequa nalezy potwierdzi¢, ze sonda jest umieszczona w zotagdku. Nalezy unika¢ podawania
produktu Dovequa do dalszych czesci przewodu pokarmowego za zotgdkiem.

POSTEPOWANIE OKOLOOPERACYJNE

Jezeli wymagany jest zabieg inwazyjny lub interwencja chirurgiczna, nalezy, jezeli to mozliwe i na podstawie
oceny klinicznej lekarza:

- przerwac stosowanie produktu Dovequa 10 mg lub 15 mg lub 20 mg co najmniej na 24 godziny przed interwencja,
- przerwac stosowanie produktu Dovequa 2,5 mg co najmniej na 12 godzin przed interwencja.

Jezeli nie jest mozliwe opdznienie zabiegu, nalezy oceni¢ znaczenie zwigkszonego ryzyka wystgpienia krwawienia wobec
pilnosci interwenciji.

Ponowne leczenie produktem Dovequa po zabiegu inwazyjnym lub interwencji chirurgicznej nalezy wznowi¢ jak
najszybciej, pod warunkiem, ze pozwala na to sytuacja kliniczna i osiggnieta jest wlasciwa hemostaza.

ZNIECZULENIE LUB NAKLUCIE PODPAJECZYNOWKOWE/ZEWNATRZOPONOWE

Podczas stosowania znieczulenia przewodowego (znieczulenie podpajeczynéwkowe/zewnatrzoponowe) lub naktucia
podpajeczynéwkowego/zewnatrzoponowego u pacjentéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe w celu zapobiegania
powiktaniom  zakrzepowo-zatorowym,  wystepuje ryzyko powstania  krwiaka  zewnagtrzoponowego lub
podpajeczynéwkowego, ktéry moze skutkowaé dtugotrwatym lub trwatym porazeniem. Ryzyko wystgpienia takich zdarzen
moze by¢ zwigkszone w przypadku pooperacyjnego zastosowania statego cewnika zewngtrzoponowego Iub
jednoczesnego stosowania lekdw wptywajacych na hemostaze. Ryzyko moze by¢ réwniez zwigkszone w sytuacji naktucia
zewnatrzoponowego lub podpajeczynéwkowego w sposob urazowy lub wielokrotny. Pacjentéw nalezy czesto kontrolowac
pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawdw neurologicznych (np. dretwienie lub ostabienie ndg, zaburzenia
czynnosci jelit lub pecherza moczowego). W razie stwierdzenia zaburzen neurologicznych konieczna jest pilna
diagnostyka i leczenie. Przed wykonaniem zabiegu w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego lekarz powinien doktadnie
oceni¢ stosunek potencjalnych korzysci do ryzyka u pacjentéw przyjmujacych lub majgcych przyjmowac leki
przeciwzakrzepowe w celu profilaktyki przeciwzakrzepowej.

Zalecenia dotyczace poszczegélnych wskazan znajduja sie w ponizszych sekcjach:

- Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentéw z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z wada
zastawkowag
- Leczenie ZZG i ZP oraz profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP u dorostych pacjentéw
- Leczenie ZChZZ i zapobieganie nawrotowi ZChZZ u dzieci
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Nie ma doswiadczenia klinicznego w stosowaniu rywaroksabanu dawkach 15 mg i 20 mg w takich sytuacjach.

W celu zredukowania potencjalnego ryzyka krwawien zwigzanego z jednoczesnym stosowaniem rywaroksabanu i
znieczulenia przewodowego (zewnatrzoponowego/podpajeczynéwkowego) lub naktucia podpajeczynéwkowego, nalezy
wzigé pod uwage profil farmakokinetyczny rywaroksabanu. Zatozenie lub usunigcie cewnika zewnatrzoponowego lub
naktucie ledzwiowe najlepiej wykonac, kiedy dziatanie przeciwzakrzepowe produktu Dovequa jest szacowane jako stabe.
Jednak doktadny czas osiggniecia wystarczajgco stabego dziatania przeciwzakrzepowego u poszczegolnych pacjentow
nie jest znany i nalezy go rozwazy¢ w majgc na uwadze pilnosci procedury diagnostyczne;j.

Biorgc pod uwage ogolng charakterystyke farmakokinetyczng rywaroksabanu, aby usungé cewnik zewngtrzoponowy
powinna uptyng¢ co najmniej dwukrotno$¢ okresu pottrwania leku, czyli co najmniej 18 godzin u mtodych dorostych
pacjentéw i co najmniej 26 godzin u pacjentow w podesztym wieku, po ostatnim podaniu leku (patrz punkt 5.2 ChPL).
Kolejng dawke rywaroksabanu mozna poda¢ po uptywie co najmniej 6 godzin po usunieciu cewnika. W przypadku naktucia
urazowego, z podaniem rywaroksabanu nalezy odczekaé¢ 24 godziny.

Nie ma danych dotyczacych wyboru odpowiedniego momentu zatozenia lub usunigcia cewnika zewnatrzoponowego u
dzieci leczonych rywaroksabanem. W takich przypadkach nalezy przerwac stosowanie produktu Dovequa i rozwazy¢
zastosowanie krotko dziatajgcego pozajelitowego leku przeciwzakrzepowego.

- Profilaktyka ZChZZ u dorostych pacjentéw po przebytej planowej aloplastyce stawu biodrowego lub kolanowego

W celu zmniejszenia potencjalnego ryzyka krwawien zwigzanego z jednoczesnym stosowaniem rywaroksabanu podczas
znieczulenia przewodowego (zewnatrzoponowego/podpajeczyndéwkowego) lub nakiucia podpajeczynéwkowego, nalezy
mie¢ a uwadze profil farmakokinetyczny rywaroksabanu.

Zatozenie lub usuniecie cewnika zewngtrzoponowego lub wykonanie naktucia ledzwiowego najlepiej wykonywacé, kiedy
dziatanie przeciwzakrzepowe rywaroksabanu jest szacowane jako stabe (patrz punkt 5.2 ChPL).

Cewnik zewnatrzoponowy mozna usuwac po uptywie co najmniej 18 godzin od podania ostatniej dawki rywaroksabanu.
Kolejng dawke rywaroksabanu mozna poda¢ po uptywie co najmniej 6 godzin po usunigciu cewnika. W przypadku naktucia
urazowego nalezy odczekac 24 godziny przed podaniem rywaroksabanu.

- Profilaktyka zdarzen zakrzepowych o podtozu miazdzycowym u dorostych pacjentéw z CAD lub PAD z duzym ryzykiem
zdarzen niedokrwiennych
- Profilaktyka zdarzen zakrzepowych o podtozu miazdzycowym u dorostych pacjentéw po OZW z podwyzszonymi
biomarkerami sercowymi

Nie ma doswiadczenia klinicznego w stosowaniu produktu Dovequa 2,5 mg i lekéw przeciwptytkowych w takich sytuacjach.
Inhibitory agregac;ji ptytek krwi nalezy odstawi¢ zgodnie z zaleceniami podmiotu odpowiedzialnego zawartymi w informacji
o leku. W celu zmniejszenia potencjalnego ryzyka krwawien zwigzanego z jednoczesnym stosowaniem rywaroksabanu i
znieczulenia przewodowego (zewnatrzoponowego/podpajeczynéwkowego) lub naktucia podpajeczynéwkowego, nalezy
mie¢ na uwadze profil farmakokinetyczny rywaroksabanu.

Zatozenie lub usunigcie cewnika zewngtrzoponowego lub naktucie ledzwiowe najlepiej wykonywac, kiedy dziatanie
przeciwzakrzepowe rywaroksabanu jest szacowane jako stabe (patrz punkt 5.2 ChPL). Jednak doktadny czas osiagniecia
wystarczajgco stabego dziatania przeciwzakrzepowego u poszczegdélnych pacjentow nie jest znany.

ZMIANA LECZENIA ANTAGONISTOW WITAMINY K (VKA) NA LECZENIE PRODUKTEM
DOVEQUA
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ZMIANA LECZENIA VKA NA PRODUKT DOVEQUA

Zakoficzenie
leczenia VKA
VKA Dovequa*
Testy INR Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej:
do czasu uzyskania R?ZPOCZ"‘!& Dovequa, gdy INR =< 3:O. .
wiaéciwego ZZG, ZP i profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP:
wspdtczynnika Rozpoczac¢ Dovequa, gdy INR<2,5
dni v v v
—_— | : : : >

*Wymagana dawka dobowa, patrz zalecenia dotyczgce dawkowania.

W przypadku pacjentow przyjmujgcych lek w celu profilaktyki udaru i zatorowos$ci obwodowej nalezy przerwac leczenie
VKA i rozpoczg¢ terapie produktem Dovequa, gdy migdzynarodowy wspoétczynnik znormalizowany (INR) wynosi < 3,0.
W przypadku dorostych pacjentéw przyjmujacych lek z powodu ZZG lub ZP i w celu profilaktyki nawrotowej ZZG lub ZP
oraz pacjentéw pediatrycznych przyjmujgcych lek w celu leczenia ZChZZ i profilaktyce nawrotéow ZChZZ, nalezy
przerwacé leczenie VKA i rozpoczgc¢ terapie produktem Dovequa, gdy INR wynosi < 2,5.

Pomiar INR nie jest wiasciwym testem do pomiaru aktywnosci przeciwzakrzepowej produktu Dovequa i
dlatego nie powinien by¢ stosowany w tym celu. Leczenie samym produktem Dovequa nie wymaga rutynowej kontroli
krzepniecia.

ZMIANA LECZENIA PRODUKTEM DOVEQUA NA LECZENIE VKA

Wazne jest zapewnienie wtasciwej antykoagulacji w celu zminimalizowania ryzyka krwawienia w czasie zmiany leczenia.
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ZMIANA LECZENIA PRODUKTEM DOVEQUA NA VKA
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*Wymagana dawka dobowa, patrz zalecenia dotyczace dawkowania.
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Dorosli

Podczas zmiany terapii na VKA nalezy réwnoczes$nie podawac produkt Dovequa i VKA, az do uzyskania INR 2 2,0. Przez
pierwsze 2 dni okresu przejsciowego nalezy stosowaé standardowe dawkowanie poczgtkowe VKA, a nastepnie
dawkowanie VKA zalezne od wynikéw pomiaru INR.

Pomiar INR nie jest wtasciwym testem do pomiaru aktywnosci przeciwzakrzepowej produktu Dovequa. Jezeli
pacjenci przyjmuja jednoczesnie produkt Dovequa i VKA, nie nalezy bada¢ INR wczes$niej niz 24 godziny po
poprzedniej dawce, ale przed nastepng dawka produktu Dovequa. Oznaczenia INR w wiarygodny sposéb
odzwierciedlajg dawkowanie VKA co najmniej po 24 godzinach od ostatniej dawki produktu Dovequa.

Dzieci

Dzieci, u ktorych zmieniane jest leczenie z produktu Dovequa na VKA, muszg przyjmowac produkt Dovequa przez 48
godzin po podaniu pierwszej dawki VKA. Po 2 dniach réwnoczesnego podawania nalezy oznaczy¢ INR przed podaniem
nastepnej planowanej dawki produktu Dovequa. Zaleca sie rownoczesne podawanie produktu Dovequa i VKA do czasu,
gdy INR osiggnie warto$¢ = 2,0. Po odstawieniu produktu Dovequa wartosci INR uzyskane co najmniej 24 godziny po
przyjeciu ostatniej dawki w sposéb wiarygodny odzwierciedlajg dawkowanie VKA.

ZMIANA LECZENIA POZAJELITOWYMI LEKAMI PRZECIWZAKRZEPOWYMI NA PRODUKT
DOVEQUA

- U pacjentéw przyjmujgcy lek pozajelitowo w statym schemacie dawkowania, taki jak heparyna drobnoczgsteczkowa:
nalezy przerwa¢ stosowanie leku pozajelitowego i rozpoczg¢ podawanie produktu Dovequa 0 do 2 godzin przed czasem
nastepnego zaplanowanego podania leku pozajelitowego.

- U pacjentéw z wlewem ciggtym leku pozajelitowego, takim jak dozylna heparyna niefrakcjonowana: nalezy rozpoczg¢
podawanie produktu Dovequa w momencie przerwania podawania leku drogg pozajelitowa.
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ZMIANA LECZENIA PRODUKTEM DOVEQUA NA POZAJELITOWE LEKI
PRZECIWZAKRZEPOWE

Podanie pierwszej dawki leku pozajelitowego przeciwzakrzepowego nalezy rozpoczg¢ w momencie, gdy powinna byta
by¢ podana kolejna dawka produktu Dovequa.

GRUPY PACJENTOW Z POTENCJALNIE WIEKSZYM RYZYKIEM KRWAWIENIA

Podobnie jak inne leki przeciwzakrzepowe, produkt Dovequa moze zwiekszac ryzyko krwawien.
Z tego powodu produkt Dovequa jest przeciwwskazany u pacjentow:
- z czynnym krwawieniem o znaczeniu klinicznym;

- ze zmianami lub stanami znacznego ryzyka powaznego krwawienia. Moze to obejmowaé czynne lub ostatnio przebyte
owrzodzenie w obrebie przewodu pokarmowego, nowotwor ztosliwy z wysokim ryzykiem krwawienia, ostatnio przebyty
uraz mézgu lub kregostupa, ostatnio przebyty zabieg chirurgiczny mézgu, kregostupa lub okulistyczny, ostatnio przebyty
krwotok wewnatrzczaszkowy, stwierdzong lub podejrzewang obecnos¢ zylakéw przetyku, zylno-tetnicze wady rozwojowe,
tetniak naczyniowy lub duze nieprawidtowos$ci w obrebie naczyh wewnatrzrdzeniowych lub srédmoézgowych;

- jednoczesnie leczonych innymi lekami przeciwzakrzepowymi, np. heparyna niefrakcjonowana, heparynami
drobnoczgsteczkowymi (np. enoksaparyna, dalteparyna), pochodnymi heparyny (np. fondaparynuksu), doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi (np. warfaryna, eteksylan dabigatranu, apiksaban), z wyjatkiem szczegélnego przypadku zmiany
leczenia przeciwzakrzepowego lub jezeli heparyna niefrakcjonowana podawana jest w dawkach koniecznych do
utrzymania droznosci cewnika zyt gtéwnych lub tetnicy;

- z chorobag watroby zwigzang z koagulopatig i ryzykiem krwawienia o znaczeniu klinicznym, w tym u pacjentéw z
marskoscig watroby stopnia B i C wg klasyfikacji Child-Pugh.

Tylko dorosli:
- jednoczesne leczenie OZW terapig przeciwptytkowg u pacjentéw po przebytym udarze lub TIA;

- jednoczesne leczenie CAD/PAD ASA u pacjentéw po przebytym udarze krwotocznym lub zatokowym, lub jakimkolwiek
udarem w ciggu miesigca.

Osoby w podesztym wieku: ryzyko wystapienia krwotoku wzrasta wraz z wiekiem.

Kilka podgrup pacjentéw pozostajgcych w grupie zwigekszonego ryzyka krwawienia nalezy dokfadnie monitorowa¢ w
kierunku objawow przedmiotowych i podmiotowych powiktan krwotocznych.

Decyzja o zastosowaniu leczenia w tej grupie pacjentéw powinna by¢ podjeta w oparciu o ocene korzysci terapii wzgledem
ryzyka krwawienia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku os6b dorostych nalezy zapoznac sie z zaleceniami dotyczacymi dawkowania u pacjentow z umiarkowanym
(CrClI 30-49 ml/min) lub ciezkim (CrCI 15-29 ml/min) zaburzeniami czynnosci nerek. Produkt Dovequa nalezy stosowa¢ z
zachowaniem ostroznosci u pacjentow z CrCl 15-29 ml/min oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (z
umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek [CrCl 30-49 ml/min] w przypadku produktu Dovequa 2,5 mg i 10 mg),
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przyjmujgcych jednoczes$nie inne leki, ktére zwigkszajg stezenie rywaroksabanu w osoczu. Stosowanie produktu Dovequa
nie jest zalecane u pacjentéw z CrCl < 15 ml/min.

U dzieci i mtodziezy z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (wskaznik filtracji ktebuszkowej: 50 — 80 ml/min/1,73 m?)
nie ma koniecznosci modyfikacji dawki. Nie zaleca sie stosowania produktu Dovequa u dzieci i mtodziezy z umiarkowanymi
lub cigzkimi zaburzeniami czynnoséci nerek (GFR: < 50 ml/min/1,73 m?).

Pacjenci przyjmujacy jednoczesnie inne produkty lecznicze:

- azolowe leki przeciwgrzybicze o dziataniu ogodlnoustrojowym (takie jak ketokonazol, itrakonazol, worykonazol i
posakonazol) lub inhibitory proteazy HIV (np. rytonawir): stosowanie Dovequa nie jest zalecane;

- nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie leki wptywajace na hemostaze, takie jak
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ASA, inhibitory agregacji ptytek krwi lub selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny (SSRI) i inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI);

- pacjenci po OZW oraz pacjenci po CAD/PAD: pacjenci leczeni produktem Dovequa i lekami przeciwptytkowymi powinni
przyjmowac jednoczesne leki z grupy NLPZ tylko wtedy, jesli korzysci leczenia przewyzszajg ryzyko wystgpienia
krwawienia;

- jednoczesne stosowanie erytromycyny, klarytromycyny lub flukonazolu nie jest prawdopodobnie istotne klinicznie u
wiekszosci pacjentéw, ale moze by¢ potencjalnie istotne u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka (pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek, patrz powyzej).

Badania interakcji przeprowadzono wytgcznie u oséb dorostych. Zakres interakcji w populacji pediatrycznej nie jest znany.
Powyzsze ostrzezenia nalezy wzig¢ pod uwage takze w odniesieniu do populacji pediatrycznej.

Pacjenci z innymi czynnikami ryzyka krwawienia

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwzakrzepowych, produkt Dovequa nie jest zalecany u pacjentéw ze
zwigkszonym ryzykiem krwawienia:

- wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami krzepnigcia krwi,

- niekontrolowanym cigezkim nadci$nieniem tetniczym krwi,

- innymi schorzeniami przewodu pokarmowego bez czynnego owrzodzenia, ktére moga by¢ przyczyng krwawienia (np.
choroba zapalna jelit, zapalenie przetyku, zapalenie zotgdka i choroba refluksowa przetyku),

- retinopatig naczyniowa,

- rozstrzeniami oskrzeli lub krwawieniem ptucnym w wywiadzie.

Pacjenci z choroba nowotworowa

Pacjenci z chorobg nowotworowg moga by¢ jednoczesnie narazeni na wieksze ryzyko krwawienia i zakrzepicy. Nalezy
rozwazy¢ indywidualne korzysci z leczenia przeciwzakrzepowego w stosunku do ryzyka krwawienia u pacjentow z
aktywng chorobg nowotworowg w zaleznosci od lokalizacji guza, leczenia przeciwnowotworowego i stadium choroby.
Nowotwory zlokalizowane w przewodzie pokarmowym lub uktadzie moczowo-piciowym wigzg sie ze zwigkszonym

ryzykiem krwawienia podczas leczenia rywaroksabanem.

U pacjentow z nowotworami ztosliwymi o duzym ryzyku krwawienia stosowanie produktu Dovequa jest przeciwwskazane.

INNE PRZECIWWSKAZANIA
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Produkt Dovequa jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersig. Kobiety w wieku rozrodczym powinny unika¢
zajScia w cigze podczas leczenia produktem Dovequa. Dovequa jest réwniez przeciwwskazany w przypadku
nadwrazliwosci na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

PRZEDAWKOWANIE

Ze wzgledu na ograniczone wchtanianie u oséb dorostych, w przypadku dawek supraterapeutycznych 50 mg produktu
Dovequa i wiekszych, mozna oczekiwa¢ efektu putapowego bez dalszego zwiekszania $redniej ekspozycji osocza,
natomiast nie ma danych dotyczacych dawek supraterapeutycznych u dzieci. U dzieci obserwowano zmniejszenie
wzglednej biodostepnosci wraz z rosngcymi dawkami (w mg/kg masy ciata), co moze sugerowac ograniczenie wchfaniania
przy wiekszych dawkach, nawet jezeli jest przyjmowany podczas positku. Dostepny jest specyficzny srodek odwracajacy,
ktéry znosi farmakodynamiczne dziatanie rywaroksabanu (patrz ChPL andeksanet alfa), natomiast nie zostat on
przebadany u dzieci. W razie przedawkowania mozna rozwazy¢ zastosowanie wegla aktywowanego w celu zmniejszenia
wchtaniania.

W przypadku wystapienia powiktania krwotocznego u pacjentéow przyjmujacych produkt Dovequa, nalezy op6znic¢
podanie kolejnej dawki produktu Dovequa lub przerwa¢ leczenie, stosownie do sytuacji kliniczne;j.

Indywidualnie dostosowane postepowanie w przypadku krwawienia moze obejmowac:

- leczenie objawowe, takie jak ucisk mechaniczny, interwencja chirurgiczna, uzupetnianie ptynéw;

- wsparcie hemodynamiczne, przetoczenie produktéw krwiopochodnych lub sktadnikow krwi,

- jesli pomimo zastosowania powyzszych $Srodkéw nie uda sie powstrzymaé krwawienia, nalezy rozwazy¢ podanie
specyficznego $rodka odwracajgcego dziatanie inhibitora czynnika Xa (andeksanet alfa) lub specyficznego
prokoagulacyjnego srodka odwracajgcego, takiego jak koncentrat czynnikéw zespotu protrombiny (PCC), koncentrat
aktywowanych czynnikéw zespotu protrombiny (aPCC) lub rekombinowany czynnik Vlla (rFVIla). Obecnie dostepne jest
jednak bardzo ograniczone dos$wiadczenie kliniczne w stosowaniu tych produktéw leczniczych u oséb dorostych i dzieci
otrzymujgcych rywaroksaban.

Ze wzgledu na wysoki stopien wigzania z biatkami osocza krwi, nie nalezy spodziewac¢ sie, ze produkt Dovequa bedzie
podlegat dializie.

BADANIA KRZEPLIWOSCI

Stosowanie produktu Dovequa nie wymaga rutynowego monitorowania krzepniecia. Jednak oznaczenie stezen
rywaroksabanu w osoczu moze by¢ przydatne w wyjgtkowych sytuacjach, gdy znajomos$¢ ekspozycji na rywaroksaban
moze pomoc w podejmowaniu decyzji klinicznych, np. w przypadku przedawkowania lub koniecznosci wykonania pilnego
zabiegu operacyjnego.

Obecnie na rynku dostepne sg testy aktywnosci anty-Xa ze specjalnym kalibratorem do oznaczania stezen
rywaroksabanu. Jezeli sg ku temu wskazania klinicznie, stan hemostazy mozna réwniez oceni¢ przez pomiar czasu
protrombinowego z zastosowaniem odczynnika Neoplastin w sposéb opisany w ChPL.

Zwigkszone s3g wartosci wynikdw nastgpujacych badan krzepniecia: czas protrombinowy (PT), czas czgsSciowej
tromboplastyny po aktywacji (aPTT) i miedzynarodowy wspétczynnik znormalizowany (INR) obliczony na podstawie czasu
protrombinowego. W zwigzku z tym, Ze test INR zostaty opracowany w celu oceny wptywu VKA na PT, nie jest wiasciwy
do pomiaru aktywnosci produktu Dovequa.

Decyzje dotyczgce dawkowania lub leczenia nie powinny by¢ oparte na podstawie wynikow testu INR, z wyjgtkiem zmiany
leczenia z produktu Dovequa na VKA, jak opisano powyzej.
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PRZEGLAD DAWKOWANIA U DOROSLYCH

Wskazanie'

Dawkowanie’

Szczegélne grupy pacjentow’

Profilaktyka udaru i zatorowosci
obwodowej u dorostych pacjentéw z
migotaniem przedsionkéw
niezwigzanym z wadg zastawkowg”

Dovequa 20 mg raz na dobe

U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci
nerek z CrCl 15-49 ml/min®
Dovequa 15 mg raz na dobe;

PCI z zatozeniem stentu maksymalnie
przez okres 12 miesigcy Dovequa 15 mg
raz na dobe w skojarzeniu z inhibitorem
P2Y12 (np. klopidogrelem);

PCI z zatozeniem stentu u pacjentéw z
zaburzeniem czynnosci nerek z CrCl 30-
49 ml/min®

Dovequa 10 mg raz na dobe w
skojarzeniu z inhibitorem P2Y12 (np.
klopidogrelem).

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich
(22G) i zatorowosci ptucnej (ZP)C oraz
profilaktyka nawrotowej ZZG i ZP u
dorostych pacjentéw

Leczenie i profilaktyka nawrotu ZZG i ZP,
od 1 dnia do 21 dnia
Dovequa 15 mg dwa razy na dobg;

Profilaktyka nawrotu ZZG i ZP od dnia 22 i
dalej
Dovequa 20 mg raz na dobe;

Przedtuzona profilaktyka nawrotowej ZZG
i ZP od 7 miesigca i dalej Dovequa 10 mg
raz na dobe;

Przedtuzona profilaktyka nawrotowej ZZG
i ZP od 7 miesigca i dalej Dovequa 20 mg
raz na dobe

u pacjentéw z duzym ryzykiem nawrotu
ZZGiZP, np.:

+ z powiktanymi chorobami
wspotistniejgcymi

* z nawrotowg ZZG i ZP w okresie
przedtuzonej profilaktyki produktem
Dovequa w dawce 10 mg.

U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci
nerek z CrCl 15-49 ml/min®;

Leczenie i profilaktyka nawrotu ZZG i ZP,
od dnia 1 do 21 dnia
Dovequa 15 mg dwa razy na dobe;

Nastepnie Dovequa 15 mg raz na dobe
zamiast Dovequa 20 mg raz na dobe w
przypadku pacjentéw, u ktérych
szacowane ryzyko krwawienia
przewyzsza ryzyko nawrotu;

W przypadku stosowania produktu
Dovequa w dawce 10 mg nie ma potrzeby
modyfikacji dawki.

Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ZChZZ) u dorostych
pacjentéw po przebytej planowej
aloplastyce stawu biodrowego lub
kolanowego

Dovequa 10 mg raz na dobe

Profilaktyka zdarzen zakrzepowych o
podtozu miazdzycowym

u dorostych pacjentéw z choroba
wiencowg (CAD) lub objawowa
choroba tetnic obwodowych (PAD)
zagrozonych duzym ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych

Dovequa 2,5 mg dwa razy na dobe w
potaczeniu z kwasem
acetylosalicylowym 75-100 mg na dobe

Profilaktyka zdarzen zakrzepowych o
podtozu miazdzycowym u dorostych
pacjentéw po ostrym zespole
wiencowym (OZW) z podwyzszonymi

Dovequa 2,5 mg dwa razy na dobe w
potaczeniu ze standardowa terapia
przeciwplytkowa (z samym kwasem
acetylosalicylowym 75-100 mg na dobe
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biomarkerami sercowymi lub z kwasem acetylosalicylowym 75-100
mg na dobe w skojarzeniu z
klopidogrelem 75 mg na dobe lub z
kwasem acetylosalicylowym 75-100 mg w
skojarzeniu ze standardowg dawka
tiklopidyny)

PRZEGLAD DAWKOWANIA U DZIECI | MLODZIEZY

Wskazanie' Dawkowanie' Szczegolne grupy pacjentow’
Leczenie zylnej choroby zakrzepowo- Dovequa 15 mg razy na dobe
zatorowej (ZChZZ) i profilaktyka
nawrotéw ZChZZ u dzieci i mtodziezy
ponizej 18 lat i 0 masie ciata od 30 kg
do 50 kg po co najmniej 5 dniach
poczatkowego pozajelitowego leczenia
przeciwzakrzepowego®

Leczenie zylnej choroby zakrzepowo-za- | Dovequa 20 mg razy na dobe
torowej (ZChZZ) i profilaktyka nawrotow
ZChZZ u dzieci i mtodziezy ponizej 18
lat i o wadze ciata ponad 50 kg po co
najmniej 5 dniach poczatkowego
pozajelitowego leczenia
przeciwzakrzepowego®

Produkt Dovequa 15 mg i 20 mg nalezy przyjmowac¢ z positkiem'.

W przypadku pacjentéw, ktdrzy nie mogg potknaé catych tabletek, tabletke Dovequa mozna rozgnies$¢ i wymieszaé z wodg
lub przecierem jabtkowym bezposrednio przed zastosowaniem i podaé doustnie.

A -z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka, takim jak zastoinowa niewydolnos$¢ serca, nadcisnienie tetnicze, wiek = 75
lat, cukrzyca, przebyty udar lub przemijajgcy napad niedokrwienny;

B - stosowanie z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z CrCl 15-29 ml/min oraz u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci
nerek, przyjmujgcych jednoczesnie inne leki zwiekszajgce stezenie rywaroksabanu w osoczu;

C - nie zaleca sie stosowania produktu Dovequa jako alternatywy dla heparyny niefrakcjonowanej u pacjentow z ZP, ktorzy
sg niestabilni hemodynamicznie lub mogg by¢ poddani trombolizie lub embolektomii ptucnej;

P — w przypadku pacjentow o masie ciata ponizej 30 kg dostepne sg inne produkty zawierajgce rywaroksaban w postaci
granulatu do sporzgdzania zawiesiny doustne;j.

Zrédto: 1. Dovequa (rywaroksaban), Charakterystyka produktu leczniczego, zatwierdzona przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Podejrzewane dziatania niepozgdane leku mozna zgtasza¢ za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Dziatan Niepozgdanych Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
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Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl/

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Bausch Health Poland Sp. z 0.0.

Tel.: +48 17 86 55 100 lub + 48 22 62 72 888

E-mail: dzialania.niepozadane@bauschhealth.com

Strona internetowa: https://bauschhealthpoland.pl/

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego leku dostepny jest na stronie internetowe;j:
https://bauschhealthpoland.pl/pl/nasze-produkty/zglos-dzialanie-niepozadane

Zgtaszajac dziatanie niepozgdane leku nalezy poda¢ jak najwiecej informacji. Zgtaszanie dziatan niepozgdanych moze
pomoc zgromadzi¢ wiecej informacji o bezpieczenstwie stosowania tego leku.
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