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Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях при применение 
лекартственных препаратов с целью обеспе'юния неприрывного 
монитоинга соотношения «польза-риск» лекарственных препаратов.

Обо всех случаях нежелательных реакциях просим сообщать в Федеральную 
службу по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) либо 
держателю регистрационных удостоверений.

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор): 

Адрес: 109074, г. Москва, Славянская площадь, д. 4, строение 1,

Тел: +7 800 550-99-03

Электронная почта: pharm@roszdravnadzoT.gov.ru,

Сайт: www.roszdravnadzor.gov.ru

Общество с ограниченной ответственностью «РИФ»:

Адрес: 445351, Самарская обл., г. Жш-улевск, ул. Гидростроителей, д. б.

Тел.: -t-79874599991, -(-79874599992 

Элеюронная почта: ozon@ozon-pharm.ru 

Сайт: https://ozonpharm.ru/products/safety/

Ривароксабан (ривароксабан)
Руководство по назначению препарата

Данный образовательный материал предоставляется с целью минимизации 
риска развития кровотечештя при применении лекарственного препарата 
Ривароксабан (ривароксабан) и в качестве руководства для медвдинских 
работников по управлению этим риском.
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Рушводствр ддя специали^,
в  настоящем руководстве по назначению лекарственного препарата Ривароксабан 
представлены рекомендащш, направленные на минимизащно риска кровотечения на 
фоне применения Ривароксабан.

Данное рзчсоводство не заменяет общую характеристику лекарственного препарата 
(ОХЛП) и Листок-вкладыш (ЛВ) лекарственного препарата Ривароксабан.

В ОХЛП и ЛВ представлена полная зшформащм по медтщинскому примененшо 
лекарственного препарата. Перед назначением препарата ознакомьтесь с ОХЛП.

Цамяткадия пациента
Каждому пащгенту, которому назначается препарат Ривароксабан, следует предоставить 
памятку для пациента.

Необходимо объяснить пащгентам и/или лицам, осуществляющим уход, значение 
антпкоагулятной терапии, подчеркнув необхохщмость:

• соблюденш режима приема препарата;

• распознавания признаков или симптомов кровотечеш1я;

• проинфорьшровать о случаях, когда следует обратиться за медшщнской помощью.

В памятке для пациента приведена информация для лечащих врачей, в том числе 
стоматологов пациента, а также представлена контактная пнформапия для экстренных 
случаев.

Пациенту следует рекомендовать всегда иметь при себе памятку для пациента и 
показывать всем медщинским работникам, заншиающимся его/её лечением.

Памятка для пащзенга информзфует врачей о том, что пациент принимает 
антикоагулянтную терашхю п будет содержать необходимую контактную пнформацшо 
для экстренных случаев.

Следует протшструктировать пациентов или Л1щ, осуществляюпцк уход, о 
необходимостп постоянно носить с собой памятку для пациента и предоставлять ее 
каждому медивдшскому работнику. Также следует проинструктировать пациента 
поставить гало'ису в соответствующем поле в памятке для пациента о дозе, которую 
он пршимает.



1. Рекоме: и по реаш ш  дозирования
1.1. Профилактика инсульта и системной эмболии у взрослых 
пациентов с фибрилляцией предсердий (ФП) неклапанного 
происхождения

Рекомендуемая доза для профзшактики гасульта и системной эмболш! у взрослых паци­
ентов с фибрилляцией предсердий неклапанного происхождения с одним или несколь­
кими факторами риска, такими как застойная сердечная недостаточность (СП)> арте­
риальная гипертензия (АГ), возраст >75 лет, сахарный диабет, предыдупщй гшсульт или 
транзиторная ишемическая атака (ТИА), составляет 20 мг 1 раз в сутюз.

Схема применения препарата 
у взрослых пациентов

❖  Пациенты 
функции почек:

нарушением

Непрерывное лечение

РИВАРОКСАБАН
(PIfflAPOKCAEAH)

1 раз в сутки*

ПРЕПАРАТ
СЛЕДУЕТ ПРИМЕНЯТЬ 
ВО ВРЕМЯ ЕДЫ

♦Рекомендуемая схема применения препарата у пациентов с 
фиОрптшщней щтедеердий и  нарушением ({ункции почек 

средней или тяжёлой степени предстаачена отдельно.

Для пациентов с нарушением 
функции почек средней (клиренс 
креаттшина [КК] 30-49 мл/мтш) или 
тяжёлой степени (КК 15-29 мл/мин) 
рекомендуемая доза составляет 15 
мг 1 раз в сутки.

Ривароксабан следует применять с 
осторожностью у пащтентов с 
нарушештями функщш почек 
тяжёлой степени (КК 15-29 мл/мин) 
и не следует применять у пациентов 
сКК<15мл/штн.

Ривароксабан следует применять с 
осторожностью у пациентов с 
нарушением функщш почек, 
одновременно получающих другае 
лекарственные препараты,
повышающие концентрацшо

ривароксабана в плазме крови.

❖  Продолжительность терапии:
Препарат Ртароксабан следует принимать дшпельное время при условзш, что 
необходимость профзшактша! шсульта и системной тромбоэмбошги превышает 
потенциальный риск развития кровотечен1ы.
❖  Пропуск дозы:
При пропуске дозы пациенту необходимо незамедлетельно пргшять Ривароксабан и 
продолжить приём препарата 1 раз в день, как рекомендовано, нашшая со следующего 
дня.
Не следует удваивать дозу в течение одного дня, чтобы восполнтъ пропущенную.



❖  Пациенты, которым выполняется чрескожное коронарное вмешательство 
(ЧКВ) с установкой стента
Имеется ограниченный опыт применения более низкой дозы ривароксабана в дозе 15 мг 
1 раз в сутки (или 10 мг ривароксабана 1 раз в сутки у пациентов с нарушением функшш 
почек средней степени [КК 30-49 мл/мин]) в дополнение к шгибитору P2Y12 в течение 
максимум 12 месяцев у пациентов с неклапанной фибрилляцпей предсердий, которым 
требуется пероральная антшсоагулянтная терашш и выполняется ЧКВ с установкой 
стента.

•> Пациенты, которым планируется проведение кардиоверсии
Лечешге препаратом Ртароксабан может быть начато или продолжено у пащ1ентов, 
которым требуется проведение кардиоверсин.

При проведении кардноверсш! под контролем чреспищеводной эхокардиографш! (ЧПЭ) 
у пациентов, ранее не получавших антикоагулянты, лечение препаратом Ртароксабан 
должно быть начато не менее чем за 4 часа до проведения кардиоверсии для обеспечения 
адекватной аттасоагулящш. У всех пациентов перед проведеш1ем кардиоверсш! 
необходимо удостовериться, что препарат Ривароксабан применялся согласно 
назначешпо врача. При приняиш решения относительно начала и продолжительности 
лечения следует учнтьшать рекомендавдш руководства по проведеншо 
антикоагулянтной терапии у пациентов, которым проводится кардиоверсия.

1.2. Лечение тромбоза глубоких вен (ТГВ) и тромбоэмболии легочной 
артерии (ТЭЛА), профилактика рецидивов ТГВ и ТЭЛА у взрослых

Начальная доза препарата Ривароксабан составляет 15 мг 2 раза в сутки в течешю 
первых 3 недель с последующим переходом на дозу 20 мг 1 раз в сутки на протяженшт 
всего периода лечешы. Если пациенту показана длительная профилактша рецидашов 
ТГВ и ТЭЛА (после завершения не менее 6 месяцев терапии ТГВ 1ши ТЭЛА), 
рекомендуемая доза составляет 10 мг 1 раз в сутки.

У пащзентов, у которых риск рецидива ТГВ или ТЭЛА считается высоким, например, у 
пащ1ентов с тяжёлыми сопутствующими заболевашыми или у пациентов, у которых 
развплся ревдцщв ТГВ или ТЭЛА на фоне длительного профилактотеского применения 
препарата Р1шароксабан в дозе 10 мг 1 раз в сутки, следует рассмотреть возможность 
перехода на дозу 20 мг 1 раз в сутки.

Ргаароксабан в дозе 10 мг не рекомендуется для лечеш1Я ТГВ 1ши ТЭЛА в течеш1е 
первых б месяцев от момента их развития.



п р и л ож ен и е 1

Схема применения препарата у взрослых пациентов

день 1-21 день 22 и далее после завершения не менее 
6 месяцев лечения

2 раза 
в сутки*
ВОВРЕМЯ 

ПРИЁМА ПИЩИ

1 раз 
в сутки*
в о  ВРЕМЯ 

ПРИЁМА ПИЩИ

1 раз
в сутки’'

ЕШЗАВИСИМО 01 ВО ВРЕМЯ 
^1РИЁМА ПИЩИJ'OTHEMA ПИЩИ

1 раз 
в сутки’

у  пациентов с высоким риском рецидива ТГВ 1ши ТЭЛА 
(например, сопутствующ ими заболеваниями, рецидгшами ТГВ/ ТЭЛА 

на ф оне длительной профгаактики препаратом в д о зе  10 м г 1 раз в 
сутки) следует рассмотреть возможность применения ривароксабана

в дозе  20 мг*

^Рекомендуемая схема применения препарата у пациентов с фибрилляцией предсердий иу 
нарушением функции почек средней или тяжёлой степени представлена отдельно.

Пациенты с нарушением функции почек:
Пациенты с нарушешхем функщш почек средней (КК 30-49 мл/мин) или тяжёлой 
степени (КК 15-29 мл/мин), получающие лечение по поводу острого ТГВ, острой ТЭЛА 
и профилакгжи рецидивов ТГВ и ТЭЛА, должны принимать Рнвароксабан в дозе 15 мг 
2 раза в сутки в течешхе первых 3 недель лечешш.

После этого рекомендуемая доза препарата Рнвароксабан составляет 20 мг 1 раз в сутки. 
Снижешхе дозы с 20 мг 1 раз в сутки до 15 мг 1 раз в сутки следует рассмотреть, если 
оцениваемый риск кровотечения превьппает риск развития рецидива ТГВ хши ТЭЛА. 
Рекомендация по применению дозы 15 мг основана на результатах 
фармакокхшетического (ФК) моделирования, и прхшенение препарата в указанной дозе 
не изучалось в данной группе пащхентов. Рнвароксабан следует применять с 
осторожностью у пациентов с нарушениями функцгах почек тяжёлой степешх 
(КК 15-29 мл/мин) и не рекомендуется у пациентов с показателем КК < 15 мл/мин. После



>6 месяцев терапии, если рекомендуемая доза составляет 10 мг 1 раз в сутки, коррекция 
дозы не требуется.

Ривароксабан следует применять с осторожностью у пациентов с нарушением функции 
почек средней степени (КК 30—49 мл/мгш для препарата Ривароксабан 10 мг), которые 
одновременно получают другие лекарственные препараты, повышающие концентрацию 
р1шароксабана в плазме крови.

❖  Продолжительность терапии:
Следует рассмотреть продолжительность терашш как минимум 3 месяца у пациентов с 
ТГВ/ТЭЛА, вызванными серьёзными транзиторными факторами риска (например, 
недавней серьёзной операцией или травмой).

Следует рассмотреть более длительную продолжительность терашш у пациентов с 
вызванными ТГВ/ТЭЛА, не связанными со значимыми преходящими факторами риска, 
идиопатическими ТГВ/ТЭЛА тши пациентов с наштчием рецтщивов ТГВ/ТЭЛА в 
анамнезе.

❖  Пропуск дозы:
Период применения препарата 2 раза в сутки (15 мг 2 раза в сутки в течеште первых 
3 недель).

В случае пропуска дозы пациент должен немедленно принять Ривароксабан, чтобы 
обеспечтъ приём 30 мг Ривароксабан в сутки.

В этом случае можно одновременно принять две таблетки по 15 мг.

На следующий день следует продолжать обьиный приём препарата в дозе 15 мг 2 раза 
в сутки.

Период применения препарата 1 раз сутки (после первых 3 недель).

При пропуске дозы пациенту необходимо незамедлительно пршять Ривароксабан и 
продолжить приём препарата 1 раз в день, как рекомендовано, начиная со следующего 
дня.

Не следует удваивать дозу в течение одного дня, чтобы восполн1ггь пропущенную.



1.3. Профилактика атеротромботическнх осложнений у взрослых 
пациентов с ишемической болезнью сердца (ИБС) или 
симптоматическим заболеванием периферических артерий (ЗПА) и 
высоким риском ишемических событий

Пациенты, принимающие
Ривароксабан по 2,5 мг 2 раза в 
сутки, должны также получать 75- 
100 мг ацетилсалициловой кислоты 
(АСК) в сутки

У пациентов, перенёсших успешную 
реваскуляризащпо нижних
конечностей (хирургическую илп 
эндоваскулярную, включая
гибридные вмешательства) в связи с 
симптоматическим ЗПА, лечешю не 
следует начинать до достпженты 
контроля гемостаза (см. также раздел 
5.1 ОХЛП).

Пациенты с нарушением функции почек:
Для пациентов с нарушением фунютин почек средней степени (КК 30-49 мл/мин) 
корреишя дозы не требуется.

Ривароксабан следует применять с осторожностью у пащтентов с нарушением функции 
почек тяжёлой степени (КК 15-29 мл/мин) и не следует применять у пащюнтов с КК <15 
мл/мпн.

Ршароксабан следует применять с осторожностью у пациентов с нарушеш1ем функц1ш 
почек средней степешз (КК 3 0 ^ 9  мл/м1ш), одновременно получаюших другие 
лекарственные препараты, повышающие концентрацию ривароксабана в плазме крови.

❖  Продолжительность терапии:
Продолжительность леченвд определяется для каждого конкретного пащюнта на основе 
данных стандартных обследований с учетом соотношения польза-риск, принимая во 
вш1маш1е риск развития тромбоза и потешшальный риск кровотечеюм.

❖  Одновременное применение с антитромбоцитарными препаратами
У пациентов с острым тромбоыяескнм событием или вмешательством на сосудах, 
которым требуется двойная анппромбоцитарная тераши, следует оценить



необходимость продолжения приёма препарата Ривароксабан 2,5 мг 2 раза в день в 
зависимости от типа тромботического собьш1я или вмешательства, а также схемы 
антатромбоцитарной терапш!.

<* Другие предупреждения и меры предосторожности при применении 
препарата у пациентов с ИБС/ЗПА:
Проводилось изучение эффективности и безопасности применения ривароксабана в дозе 
2,5 мг 2 раза в сутки в комбинации с АСК у пациентов с ИБС/ЗПА.

Эффективность и безопасность применешм ривароксабана в дозе 2,5 мг 2 раза в сутки в 
комбинации с антшромбоцитарным препаратом АСК или АСК в комбинацш! с 
краткосрочным применештем клопидогрела изучалась у пациентов, недавно перенёсших 
операщпо реваскуляризащш шшшсс конечностей по поводу симптоматического ЗПА. 
При необходимости двойная антитромбоцигарная тераштя клопидогрелом должна быть 
краткосрочной; длительной двойной антитромбоцитарной терапии следует избегать.

У пациентов, недавно перенёсших успешную реваскулярпзащтю нижних конечностей 
(хирургаческую или эндоваскулярную, включая габридные вмешательства) в связи с 
симптоматическим ЗПА, дополшпельно разрешалось получать стандартную дозу 
клопидогрела 1 раз в сутки в течешю до 6 месяцев (см. также раздел 5.1 ОХЛП).

Применение препарата в комбинавдш с другими антатромбоцитарными препаратами, 
например, прасугрелом иш1 тшсагрелором, не изучалось и не рекомендуется.

Применение препарата Ривароксабан в сочетантш с АСК для лечения ИБС 1ши ЗПА 
противопоказано пациентам с предшествующим геморрагическим или лакунарным 
инсультом, а также с любым инсультом в течение предшествующего месяца. Следует 
избегать применешгя Ривароксабан в дозе 2,5 мг у пациентов с предшествующим 
гшсультом гши ТИА, получающих двойную антитромбоцитарную терапию.

В случае одновременного применения с АСК следует с осторожностью применять 
препарат Ривароксабан у следующих пащ1ентов с ИБС гши ЗПА:

• возраст >75 лет. Необходимо регулярно проводить гшдивидуальную оценку 
соотношешгя пользы и риска лечения,

• с Ш13КОЙ массоГг тела (<60 кг).

Также использовать с осторожностью у пациентов с ИБС и тяжёлогй симптоматической 
СИ. Согласно результатам исследований, у таких пациентов преимущества лечения 
ривароксабаном могут быть менее выражены (для получения более подробной 
информации см. раздел 5.1 ОХЛП).

•  Пропуск дозы:
В случае пропуска дозы пащгент должен продолжить приём препарата Ривароксабан в 
обычной дозе 2,5 ьн в соответствшг с рекомендациями в следующее заплашгрованное 
время.



Не следует удваивать дозу, чтобы восполнить пропущенную.

1.4. Профилактика атеротромботических осложнений у взрослых 
пациентов, перенёсших острый коронарный синдром (ОКС) с 
повышением уровней кардиоспенифических биомаркеров

Схема применения препарата 
у взрослых пациентов

Непрерьганое лечение

Р1ШАРОКСАБАН
(РИВАРОКСАБАН)

2 раза в сутки

ПРИНИМАЮТ ВНУТРЬ 
НЕЗАВИСИМО ОТ 
ПРИЕМА ПИЩИ

В дополнение к препарату 
Ривароксабан в дозе 2,5 мг 
пациенты должны nony'iaTb 
АСК в дозе
75-100 мг/сутки или АСК в

дозе
75-100 мг/сутки в сочетании с 
клопидогрелом в суточной 
дозе 75 мг или тиклопидином в 
стандартной суточной дозе

Рекомендуемая доза
Рзшарокеабан составляет 2,5 мг 
2 раза в день, начиная как можно 
раньше после стабилизавдш 
состояния после ра.зыггия ОКС, 
но не ранее чем через 24 часа 
после поступления в стационар 
и тогда, когда парентеральное 
введение антикоагулянтов 

обычно прекращается.

Пациенты с нарушением функции почек:
Для пациентов с нарушением функщш почек средней стеиеш! (КК 30-49 мл/ш1н) 
коррешщя дозы не требуется.

Ртароксабан следует применять с осторожностью у пациентов с нарушешюм функции 
почек тяжёлой степени (КК 15-29 мл/м1ш) и не следует применять у пациентов с 
КК <15 мл/мин.

Ривароксабан следует применять с осторожностью у пащюнтов с нарушешюм функцш! 
почек средней степени (КК 30-49 мл/мин), одновременно получающ1к  другае 
лекарственные препараты, повышающие концентращ1ю ртароксабана в плазме крови.

❖  Продо.лжительность терапии:
Лечение следует регулярно оценивать у каждого конкретного пащ1ента, сопоставляя 
риск развития ишемических собьгаш с риском кровотечений. Решение о продолжешп!



лечения после 12 месяцев терапии принимается 1шдивидуальн0 для каждого пациента, 
поскольку опыт применения препарата вплоть до 24 месяцев ограничен.

Одновременное применение с антитромбоцитарными препаратами
У пациентов с острым тромботическим событием 1ши вмешательством на сосудах, 
которым требуется двойная антитромбоцитарная терапия, следует оцен1пъ 
необходимость продолжеш1Я приёма препарата Ривароксабан 2,5 мг 2 раза в день в 
зависимости от типа тромботического события или вмешательства, а также схемы 
анштромбоцитарной терапии.

<* Другие предупреждения и меры предосторожности при применении 
препарата у пациентов с ОКС:
У пациентов с недавно перенесённым ОКС изучались эффективность и безопасность 
применения 2,5 мг ривароксабана 2 раза в сутжи в комб1шац1ш с антшромбовдыарными 
препаратами АСК или АСК в комбинации с клопидогрелом/тиклошщгшом.

Пршленение препарата в комбинащш с другими антитромбоцитарными препаратами, 
например, прасугрелом или тикагрелором, не изучалось и не рекомендуется.

Следует соблюдать осторожность при одновременном примененш! препарата 
Ривароксабан вместе с АСК или АСК в комбинации с клопидогрелом/тиклопидином у 
пащ1ентов с ОКС:

• возраст >75 лет. Необходимо регулярно проводить индивидуальную оценку 
соотношешгя пользы и риска лечешгя,

• с низкой массой тела (<60 кг).

Одновременное лечение ОКС препаратом Ривароксабан и антзпромбоцитарныьш 
препаратами проышопоказано у пациентов с предшествующим инсультом тши ТИА.

•  Пропуск дозы:
В случае пропуска дозы пациент должен продолжить приём препарата Ривароксабан в 
обычной дозе 2,5 мг в соответствии с рекомендациями в следующее затшаштрованное 
время. Не следует удваивать дозу, чтобы восполшггь пропущенную.



1.5. Профилактика венозной тромбоэмболии (ВТЭ) у взрослых 
пациентов, подвергающихся большим ортопедическим оперативным  
вмешательствам на нижних конечностях

Рекомендуемая доза препарата Рпвароксабан составляет 10 мг 1 раз в сутки внутрь.

Первую дозу препарата следует пртшять через 6-10 часов после операщш, при условии 
достижения гемостаза.

Продолжительность лечения
Продолжительность лечения зависит от индиввдуального риска развития венозной 
тромбоэмболии, который зависит от вида ортопедического вмешательства.

Для пациентов, перенёсших серьёзную операш1ю на тазобедренном суставе, 
рекомендуемая продолжительность лечения составляет 5 недель.

Для паш1СНтов, перенёсппк серьёзную операщ1ю на коленном суставе, рекомендуемая 
продолжительность лечения составляет 2 недехш.

❖  Пропуск дозы:
В случае пропуска приёма препарата пациенту следует пргшять таблетку Ривароксабан 
немедленно и на следующий день продолжхггь лечение по 1 таблетке в день, как и ранее.

1.6. Лечение венозной тромбэмболии (ВТЭ) и профилактика 
рецидивов у детей и подростков в возрасте до 18 лет и массой тела 
>30 кг после не менее 5 дней начальной парентеральной 
антикоагулянтной терапии

Применение препарата Рпвароксабан у детей и подростков в возрасте до 18 лет следует 
начинать после не менее 5 дней начальной парентеральной антикоагулящюнной 
терашш. Детям и подросткам с массой тела >30 кг можно назначать по одной таблетке 
Ривароксабан (15 мг для детей 30 — <50 кг, 20 мг для детей >50 кг) 1 раз в сутки. Доза 
определяется с учётом массы тела ребёнка.

Ривароксабан не подходит для лечешш детей и подростков с массой тела менее 30 кг.

Для таких пациентов необходимо применять другие препараты ривароксабана, 
доступные на рынке в форме гранул для приготовления суспензшз для приёма внутрь. 
На регулярной основе необходимо мошггорировать вес ребёнка и пересматривать дозу. 
Это необходимо для расчета терапевтической дозы. Корректировка дозы должна 
выполняться только на основангш изменешш массы тела.

•> Пациенты с нарушением функции по'зек:
У детей и подростков с лёгкими нарушеш1ями функции почек коррекшш дозы не 
требуется (скорость клуботаовой фильтрации (СКФ): 50-80 мл/мин/1,73м^).



основываясь на данных о взрослых пациентах и ограниченных данных по примененшо 
препарата у детей.

Ривароксабан не рекомендуется применять у детех! с нарушением функции почек 
средней и тяжёлой степени (СКФ <50 мл/мин/1,73м^), поскольку отсутствуют 
юппшческие данные.

❖  Продолжительность терапии:
Продолжительность лечения у детей и подростков составляет не менее 3 месяцев. При 
наличш! клитхческой необходимости лечеш1е можно продлить до 12 месяцев. Оценка 
соотношения пользы и риска, обусловленньтх продолжением терашш через 3 месяца, 
должна проводтъся зшдивидуально с учётом риска повторного тромбоза и 
потенциального риска кровотечешш.

❖  Пропуск дозы:
Пропущенную дозу следует принять как можно скорее, но только в тот же день.

Если это невозможно, после пропуска приёма препарата следует продолжить лечение в 
соответствшз с назначешгем.

Пациент не должен принимать двойную дозу для компенсации пропущенной дозы.



2. Способ Мименеиия
Препарат Ривароксабан в дозе 2,5 мг и 10 мг (таблетки, покрытые плёночной 
оболочкой) пршимают внутрь независимо от приёма пищи.

Препарат Ривароксабан в дозе 15 мг и 20 мг (таблетки, покрытые плёночной 
оболочкой) необходимо принимать внутрь при приёме пищи.

Одновременный приём указанных доз препарата с пищей способствует необходимому 
всасыванию, обеспечивая его высокую биодоступность при приёме внутрь.

Взрослые пациенты

Для пащзентов, которые не могут проглотить целую таблетку, таблетку препарата 
Ривароксабан можно измельчить и смещать с водой или яблочным пюре 
непосредственно перед применением, а затем принять внутрь. После приёма 
измельчённьтх таблеток Ривароксабан в дозе 15 мг или 20 мг, покрытых плёночной 
оболочкой, следует немедленно принять шпцу.

Измельчённую таблетку Ривароксабан можно также вводггть через желудотаый зонд 
после подтверждения правильности установки зонда в желудке. Измельчённую таблетку 
вводят в небольщом количестве воды через желудочный зонд, после чего промывают 
его водой. После приёма измельчённых таблеток Ривароксабан в дозе 15 мг или 20 мг, 
покрытых плёночной оболочкой, следует затем немедленно начать энтеральное 
Ш1тание.

❖  Дети

У детей с массой тела >30 кг, которые не могут проглатывать таблетки, следует 
использовать другие препараты ривароксабана в форме гранул для приготовления 
суспензии для приёма внутрь.

Если другие препараты ривароксабана недоступны, то при назначении доз препарата 
15 мг или 20 мг их можно получить, измельчив таблетку 15 мг или 20 мг, смещав её с 
водой или яблочным пюре непосредственно перед прпменешгем, и принять внутрь.

Измельчённую таблетку можно вводить через назогастральный или желудочный зонд. 
Перед применением препарата Ривароксабан необходимо убедиться в том, что зонд 
находится в желудке. Следует избегать введения препарата Ривароксабан дистальнее 
желудка.



3. Педиопшашонное вшение пациента
Если требуется инвазивная процедура или хирургическое вмешательство, если это 
возможно, и на основании заключения врача:

• Применение препарата Ривароксабан в дозе 10/15/20 мг в виде таблеток, покрьпых 
плёночной оболочкой, следует прекратить по крайней мере за 24 часа до 
вмешательства.

• Прнменешзе препарата Ривароксабан в дозе 2,5 ьи следует прекратить по крайней 
мере за 12 часов до вмешательства.

Если процедура не может бьпъ отложена, необходимо оценить повышенный риск 
кровотечения с учётом срочности вмешательства.

После выполнения шзвазивного вмешательства или хирургической операции приём 
препарата Ривароксабан следует возобновить как можно скорее, если это позволяет 
клшшческая ситуация и при условш! обеспечензы адекватного гемостаза.



L__ 4. _ Спинальная/этщуральная анестезия или
При выполнении нейроаксиальной анестезш! (спинальной/эпидуральной анестезии) или 
спинальной/эпидуральной пункции у пациентов, получающих антитромботические 
препараты с целью профилактшш тромбоэмболических осложнешш, существует риск 
развития эпидуральной или сшшальной гематомы, которая может npifflecm к 
длительному или постоянному параличу.

Риск этих собьш1Й может повьппаться при послеоперационном примененгш постоянных 
эш1дуральных катетеров или сопутствующей терашш лекарственными препаратами, 
влияющими на гемостаз. Травматичная или повторная эшщуральная 1ши спинальная 
пункты также могут повышать риск.

Пациенты должны находиться под наблюдением для выявлешы признаков и симптомов 
неврологических нарушений (например, онемение или слабость ног, дисфункция 
кишечника гаи мочевого пузыря).

При обнаружении неврологических расстройств необходима срочная диагностика и 
лечение. Врач должен сопоставить потенциальную пользу и риск перед проведением 
нейроаксиального вмешательства пациентам, получающим антикоагулянты гаи, 
которым планируется назначение антикоагулянтов с целью профилактики тромбозов.

4.1. Рекомендации, касающиеся конкретных показаний к применению

• Профилактика инсульта и системной тромбоэмболии у взрослых пациентов 
с неклапанной фибрилляцией предсердий.

• Лечение ТГВ и ХЭЛА, а также профилактика рецидивов ТГВ и ХЭЛА у 
взрослых пациентов.

• Лечение ВХЭ и профилактика рецидивов ВХЭ у детей

Опыт клинического применения ривароксабана в дозировках 15 мг и 20 мг в описанных 
ситуациях отсутствует. С целью снижешы потенциального риска кровотечешзя, 
ассощшрованного с одновременным применением ривароксабана и выполнением 
нейроаксиальной (эпидуральной/сшшальной) анестезии или сшшальной пункцш!, 
следует учитывать фармакокинетический профиль ривароксабана.

Установку или удаление эпидурального катетера гаи люмбальную пункщгю лучше 
проводать тогда, когда антикоагулянтный эффект ривароксабана оценивается как 
слабый. Однако точное время для достижешзя достаточно шззкого антикоагулянтного 
эффекта у каждого пациента неизвестно и должно оцениваться в сравнении со 
срочностью диагностической процедуры.

Основываясь на общих фармакокинетических характеристиках, эпидуральный катетер 
извлекают по истечении как мшшмум двукратного периода полувьгеедения, т.е. не ранее 
чем через 18 часов после последнего приёма ргшароксабана для молодых взрослых 
пациентов и не ранее чем через 26 часов для пожилых пащзентов (см. раздел 5.2 ОХЛП).



После извлечения эпидурального катетера должно пройти как минимум 6 часов до 
приёма следующей дозы ривароксабана.

В случае травматичной пункции приём ривароксабана следует отложить на 24 часа. 
Данные по времени установки или удаления нейроаксиального катетера у детей, 
принимающих препарат Ривароксабан, отсутствуют. В таких случаях следует 
прекратить приём ривароксабана и рассмотреть возможность применения 
парентерального антикоагулянта короткого действия.

• Профилактика ВТЭ у взрослых пациентов, которым предстоит плановая 
операция эндопротезирования тазобедренного или коленного сустава.

С целью сш1жен1ы потенциального риска кровотечения, ассоцшгрованного с 
одновременным применением ривароксабана и выполнением нейроаксиальной 
(эш1дуральной/сш1нальной) анестезшг 1ши сшщальной пункщт, следует учитьшать 
фармакокинетический профиль ривароксабана. Установку или удаление эпидурального 
катетера или спинномозговую пункцшо лучше проводить тогда, когда 
антикоагулянтный эффект ривароксабана оценивается как слабьш (см. раздел 5.2 
ОХЛП).

Эгаздуральный катетер извлекают не ранее чем через 18 часов после приёма последней 
дозы ривароксабана. Приём следующей дозы ривароксабана следует осуществлять не 
ранее чем через б часов после извлечения эпидурального катетера.

В случае травматгишой пункции применение ршароксабана следует отложить на 24 
часа.

• Профилактика атеротромботических осложнений у взрослых пациентов с 
ИБС или симптоматическим ЗПА и высоким риском ишемических событий.

• Профилактика атеротромботических осложнений у взрослых пациентов, 
перенёсших ОКС с повышением уровней сердечных биомаркеров.

Опьтт клиш1ческого применения препарата Ривароксабан 2,5 мг с антиагрегантными 
средствами в описанных ситуащгях отсутствует. Ингибторы агрегащга тромбоцитов 
необходимо отменить в соответствшх с инструкцией производителя.

С целью снижения потенщхального риска кровотечения, ассоцшхрованного с 
одновременным применением ривароксабана и вьшолнением нейроаксиальной 
(эшхдуральной/ спинальной) анестезии или сшщальной пункции, следует учитьгаать 
фармакокхшетический профиль ривароксабана. Установку или удалешхе эпидурального 
катетера или люмбальную пункцшо лучше проводить тогда, когда антикоагулянтный 
эффект ривароксабана оценивается как слабый (см. раздел 5.2 ОХЛП). Однако точное 
время для достижения достаточно шхзкого антикоагулянтного эффекта у каждого 
пащхента неизвестно.



5. Переход с антагонистов витамина К (АВК) на 
_______ Рива1юксабан ........

у  пациентов, получающих лечение с целью профилактики инсульта и системной 
эмболии, применение АВК следует прекратить и начать терапию препаратом 
Р1шароксабан при уровне МНО S3,0.

У взрослых пациентов, получающих лечешю по поводу ТГВ, ТЭЛА или лечение с 
целью профилактики повторного ТГВ и ТЭЛА, а также лечеш1е по поводу ВТЭ и 
лечение с целью профилактики рецидивов ВТЭ у детей, АВК следует отменить и 
начать терапшо препаратом Рпвароксабан при уровне МНО <2,5.

Измерение МНО не подходит для определения антикоагулянтной активности препарата 
Рпвароксабан и поэтому не должно использоваться для этой цели. Применение только 
препарата Рпвароксабан не требует регулярного контроля свёртываемости крови.

П ереход с А В К  на Р п вар ок сабан

Отменяют АВК  ^ ^

АВК АНАЛИЗ МНО 
(продолжительность 

: лечеши зависит от 
индивидуальных 
характеристик 
снижения уровней 
антагониста 
вит амина К в плазме 
крови)

Дни

РИВАРОКСАБАН*
Профилактика инсульта и системной 
тромбоэмболии:
терапию ривароксабаном начинают после 
достижения уровня MHQ <3,0 
ТГВ, ТЭЛА и профилактика рецидивов 
ТГВ и ТЭЛА:
терапшо ривароксабаном начинают после 
достижеши уровня МНО <2,5

*См. рекомендации по дознрованшо препарата, касающиеся требуемой суточной дозы.



Переход с препарата Ривароксабан на антагонисты 
~ _________ витамина К (АВРЕ!

Взрослые пациенты

При переходе на АВК пх следует назначать параллельно с Ривароксабан до достижения 
уровня МНО >2,0.

В течение первых двух суток с начала смены терапии следует использовать стандартную 
начальную схему применения АВК, а затем ориентироваться на значения МНО. 
Измерение МНО не подходит для определения антикоагулянтной активности 
препарата Ривароксабан. Если пациент пр1шнмает и Ривароксабан, и АВК, то анализ 
МНО следует проводить не ранее чем через 24 часа после приёма предшествующей 
дозы, но до приёма следующей дозы препарата Ривароксабан. После отмены 
препарата Ривароксабан значения МНО, полученные не менее чем через 24 часа после 
приёма последней дозы, достоверно отражают дозировку АВК.

Дети

Детям, которые переводятся с препарата Ртароксабан на АВК, необходимо продолжать 
приём препарата Ривароксабан в течение 48 часов после приёма первой дозы АВК. 
После двух дней совместного применения следует измерить МНО до приёма следующей 
запланированной дозы препарата Ривароксабан. Совместное применение препарата 
Ривароксабан и АВК рекомендуется продолжать, пока МНО не достигнет >2,0. После 
прекращения применения препарата Ривароксабан значение МНО может быть 
достоверно определено через 24 часа после приёма последней дозы.

Переход с Ривароксабан на АВК

Стандартная доза АВК Дозы АВК^ псадобранные по уровню МНО 
' — --------- -----------

Ривароксабан

Анализ на МНО 
до начала применения 
Ривароксабана
------------........- .........в

Дни
---

Приём
Ривароксабана 
можно 
прекратить 
при МНО >2,0 

----- ---------» ------ -

•См. рекомендации по дозированию препарата, касающиеся требуемой суточной дозы.

Необходимо обеспечить непрерывный достаточный антикоагупянтныЯ эффект во время 
перехода на альтернативный аншкоагулянт и свести к минимуму риск кровотечения.



7. Переход с парентеральных антикоагулянтов на препарат 
----  Риватексабан

Пациенты, получающие парентеральные препараты по фиксированной схеме приме­
нения препарата (например, низкомолекулярный гепарин (НМГ)): следует отменить 
препарат для парентерального применения и начать приём препарата Ривароксабан 
за 0-2 часа до следующего запланированного применения парентерального препарата.

Пациенты, постоянно получающие парентеральные препараты (например 
нефракцпонированный гепарин (НФГ)): следует начать применение препарата 
Ривароксабан в момент прекращения непрерывного введенги парентерального 
препарата.



рИф
8. Переход с препарата Ривароксабан на парентеральные

Первую дозу парентерального антикоагулянта следует принять в то время, когда должна 
быть принята следующая доза препарата Ривароксабан.



9. Труппы  пациентов, потенциально подверженные 
повышенному риску_1фовотечсния _

Как и все антикоагулянты, препарат Ривароксабан может повьппать риск развития 
кровотеченш"!.

Следовательно, препарат Ривароксабан противопоказан у следующих пациентов:

• С клинически значимым активным кровотечением.

• С повреждением пли состоянием, связанным с повьпиенным риском большого 
кровотечения, например: имеющаяся или недавно перенесённая желудочно-кишечная 
язва, наличие злокачественных новообразований с высою1м риском кровотечеш1я, 
недавние травмы головного или сш1нного мозга, недавш1е операции на головном, 
спзшном мозге или глазах, недавнее внутричерепное кровоизлияние, 
диагностированный или предполагаемый варикоз вен пшцевода, артериовенозные 
мальформации, аневризмы сосудов 1ши серьёзные патологии сосудов головного или 
СП1ПШОГО мозга.

• Сопутствующая терашгя какими-либо друпгми антшсоагулянтами (например, 
НФГ, НМГ (эноксапаргш, далтепарин и др.)), производными гепарина (фондапаргшукс 
и др.), пероральными антикоагулянтами (варфаргш, дабигатрана этексилат, ашгксабан и 
др.), кроме случаев перехода с или на ривароксабан (см. раздел 4.2 ОХЛП) или при 
применешш НФГ в дозах, необходимьк для обеспечения функциошгрования 
центрального венозного гши артериального катетера.

• С заболевашгем печени, сопровождающимся коагулопатией и клишгчески 
значимым риском кровотечения, включая пациентов с щ1ррозом печешг класса В и С по 
классификации Чайлда -  Пью.

Только у взрослых пациентов

• Одновременное лечение ОКС aHTmpoM6ouHTapHbiNffl препаратами у пащшнтов с 
предшествующим инсультом или ТИА.

• Одновременное лечешю ИБС или ЗПА АСК у пациентов с предшествующим 
геморрагическим шш лакунарным гшсультом в течение предшествующего месяца.

Пациенты пожилого возраста: Риск развития кровотечения увеличивается с 
возрастом.

Некоторые подгруппы пациентов подвержены повышенному риску кровотечений, и их 
необходимо тщательно контролировать на предмет налпшм признаков и симптомов 
таких осложнешш. Решение о леченгш таких пациентов должно приниматься после 
оценки пользы от лечеюгя в сравненш с риском развития кровотечешгя.

Пациенты с нарушением функции почек:



Для взросльтх -  см. рекомендации по дозированию препарата для пациентов с 
нарушением функции почек средней (КК 30—49 мл/м1ш) или тяжёлой степеш! 
(КК 15-29 мл/мин). Препарат Ривароксабан следует применять с осторожностью у 
пациентов с КК 15-29 мл/мин и у пациентов с нарушеш1ем функции почек (средней 
степеш! [КК 30-49 мл/мин] для препарата Ривароксабан в дозе 2,5 мг и 10 мг), одновре­
менно принимающих другие лекарственные средства, которые повышают 
концентрацию ривароксабана в плазме крови. Применение препарата Ривароксабан не 
рекомендовано у пациентов с ЮС <15 мл/мин.

У детей с лёгкими нарушениями функшш почек корреюдш дозы не требуется 
(СКФ: 50-80 мл/мин/1,73м^).

Препарат Ривароксабан не рекомендуется применять у детей с нарушением функции 
почек средней и тяжёлой степени (СКФ <50 мл/\шн/1,73м^).

Пациенты, одновременно получающие другие лекарственные препараты

• Азоловые противогрибковые препараты (например, кетоконазол, нтраконазол, 
вориконазол и позаконазол) гши ишнбиторы ВИЧ-протеаз (например, ритонавир): 
применешге препарата Ривароксабан не рекомендуется.

• Следует соблюдать осторожность при назначении препарата пациентам, 
одновременно ползп1ающпм препараты, влияющие на гемостаз, такие как нестероидные 
противовоспалительные средства (НПВС), АСК, ингибеторы агрегащш тромбоцитов, 
селективные шнибиторы обратного захвата серотонина (СИОЗС) и селективные 
1ШП1бпторы обратного захвата серотошша и норэпинефрина (СИОЗСН).

• Павдюнгы с о к е  и ИБС/ЗПА: пашшнты, принимающие препарат Ривароксабан и 
антитромбощ1тарные препараты, должны получать одновременное лечеште НПВС 
только в том случае, если польза перевешивает риск разветия кровотечения.

• Взаимодействие с эритромнвдшом, кларигромицином или флуконазолом, 
вероятно, не имеет клгшпческого значения у большинства пащгентов, но может быть 
потенциально значимым у пациентов с высоким риском кровотечений (в отношенш! 
пащюнта с нарушением функции почек 1шформащш приведена выше).

Исследования взаимодействия проводились только у взрослых пащзентов. 
Взаттаодействия не изучались у детей. Следует ушпывать указанные выше 
предупреждения при лечении детей.

Пациенты с другими факторами риска развития кровотечений

Как и другие препараты, препятствующие образованшо тромбов, Ривароксабан 
не рекомендуется пациентам с повышенным риском кровотечения, таким как:

• врождённая или приобретённая склонность к кровотечениям;

• неконтролируемая тяжёлая АГ;



• другие заболевания желудочно-кишечного тракта (ЖКТ) без активного 
пзъязвлеш^я, которые потенциально могут привести к осложнешмм в виде 
кровотечений (например, воспалительное заболевание кшпечншса, эзофагит, гастрит и 
гастроэзофагеальная рефлюксная болезнь);

• сосудистая репшопатия;

• бронхоэктазы 1ши лёготаое кровотечешю в анамнезе.

Пациенты со злокачественными опухолями

Пациенты со злокачественным заболевашхем могут одновременно подвергаться более 
высокому риску и кровотечеш1я, и тромбоза. Индиввдуальная польза
антатромботпческой терашш должна быть сопоставлена с риском кровотечения у 
пащюнтов с актавным раком в зависимости от локализации опухоли, 
противоопухолевой терашш и стадии заболевания. Опухош!, расположенные в 
желудочно-кшпечном или мочеполовом тракте, ассоциировались с повышенным 
риском кровотечения во время терашш ривароксабаном. Применение ривароксабана у 
пащюнтов со злокачественными новообразованиями и высоким риском кровотечения 
противопоказано.



le шютш1м1показаш1Я______ ______j
Применение препарата Ривароксабан противопоказано при беременности и 
кормлении грудью.

Женщины с детородным потенциалом должны избегать наступления 
беременности на фоне лечения препаратом Ривароксабан.

Препарат Ривароксабан также противопоказан при повышенной чувствительности к 
действующему веществу или к любому из вспомогательных веществ.



11. ПеМЁозШовка
Вследствие ограниченной абсорбщш при дозах препарата, превьппающпх 
терапевтические 50 мг препарата Ривароксабан и вьппе у взрослых, ожидается 
предельный эффект без дальнейшего увеличешш средней экспозицш! препарата в 
плазме крови; однако данные о прпменеюш доз, превышающих терапевтические, у 
детей отсутствуют.

У детей было выявлено снижение относотельной биодоступности при увеличении дозы 
(в мг/кг массы тела), что указывает на ограничеюю абсорбции при больших дозах даже 
при приёме вместе с шпцей.

Существует специфический препарат обратного действия, антагош13ирующий 
фармакодинамический эффект ривароксабана (см. ОХЛП препарата андексанет альфа), 
однако его применение у детей не изучалось.

В случае передозировки можно рассмотреть возможность использования 
активированного угля с целью уменьшена абсорбцшг

Если у цащ1ента, получающего препарат Ргаароксабан, развивается осложнение в виде 
кровотечения, следующий приём препарата Ривароксабан должен быть отложен или 
лечение должно быть прекращено (в зависимости от ситуацшг).

Лечение кровотечения должно быть индивидуальным и может включать:

• Симптоматическое лечение, например, механическая компрессия, хирургическое 
вмешательство, внутрггеенная терапия.

• Гемодинамическая поддержка, трансфуз1ы препаратов гшп компонентов крови.

Если перечисленные выше мероприятия не приводят к устранеш1ю кровотечения, может 
быть назначен специфический антидот ишибнтора фактора Ха (андексанет альфа), 
которьш блокирует фармакодинамический эффект ривароксабана, или специфичесюге 
прокоагулянтные препараты, например, концентрат протромб1Шового комплекса, 
концентрат активированного протромбинового комгшекса гши рекомб1шантный фактор 
Vila (r-FVna). Однако в настоящее время опыт применения данных лекарственных 
препаратов у взрослых и детей, получающих ривароксабан, весьма ограшиюн.

Вследствие высокой степеш! связывания с белками плазмы крови не ожидается, ^пo 
препарат Ривароксабан будет выводиться при помощи диашпа.



12. Анализ на св1|яывание 1ШОви
Препарат Ривароксабан не требует регулярного контроля свёртываемости крови. 
Однако измерение уровня ривароксабана может быть полезным в исключительных 
ситуациях, когда знание об экспозиции препарата Ривароксабан может помочь в 
принетии клинических решений, например при передозировке и в условиях экстренной 
хпрурпш.

В настоящее время имеются коммерчески доступные калиброванные анти-РХа- 
исследования для измерения уровней ртароксабана. При наш1чни клшшческих 
показанш! состояние гемостаза можно также оценить по протромбиновому времени 
(Neoplastin), как ошюано в ОХЛП.

Увели'шваются следующие показатели свёртывания крови: протромбиновое время, 
активированное частичное тромбопластиновое время (АЧТВ) и рассчитанное МНО. 
Поскольку показатель МНО был разработан для оценки влияния АВК на показатель 
Протромбхшовое время, не следует ориентироваться на уровень МНО для определения 
акгавности препарата Ривароксабан.

Режим дозирования определяют на основании уровня МНО, за исключештем случаев 
перехода с препарата Ривароксабан на АВК (см. выше).



Г 1 О бщ ая и н Л ом и н в д  по р е д а м  д  ______

ПОКАЗАНИЕ К 
ПРИМЕНЕНИЮ» СХЕМА ПРИМЕНЕНИЯ» ОСОБЫЕ ГРУППЫ 

ПАЦИЕНТОВ»
У взрослых пациентов

Профилактика
инсульта
системной
эмболии
взрослых
пациентов
неклапанной
фибрилляцией
предсердий”

Ривароксабан 20 мг 1 раз в сутки У пациентов с нарушением 
функцш! почек с КК 15—49 
мл/ мин*": Ривароксабан 
15 мг 1 раз в сутки 
ЧКВ с установкой стента в 
течение не более 12 
месяцев:
Ривароксабан 15 мг 1 раз 
в сутки + ингибитор 
P2Y12 (например,
клопидогрел)
ЧКВ с установкой стента у 
пациентов с нарушением 
функции почек с КК 30-49 
мл/ мин*’: Ривароксабан 
10 мг 1 раз в сутки + 
ингибитор P2Y12
(например, клопидогрел)

Лечение ТГВ и 
ТЭЛА', а также 
профшгактика 
рецидивов ТГВ и 
ТЭЛА у взрослых 
паш1ентов

Лечение и проф1шакгика 
рецидивов, дни 1-21: 
Ривароксабан 15 мг 2 раза в 
сутки
Профилактшса рещщивов с 22-го 
дня и далее:
Ривароксабан 20 мг 1 раз в сутки
Прюфилактшса ревд1 дивов с 7-го 
дня и далее:
Ривароксабан 10 мг 1 раз в сутки
Профилактика рецидивов с 7-го 
дня и далее:
Ривароксабан 20 мг 1 раз в сутки
У пациентов с высоким риском 
повторного ТГВ или ТЭЛА, 
например, при:
• тяжёлых сопутствующих 
заболеваниях;
• разветии рецидива ТГВ шш
ТЭЛА на фоне длительного 
профилактического применения 
Рзшароксабан в дозе 10 мг.______

У пациентов с нарушением 
функщш почек с КК 15-49 
мл/ минЬ:
Лечение и профилактика 
рещ1днвов, дни 1-21: 
Ривароксабан 15 мг 2 
раза в сутки
В дальнейшем
Ривароксабан в дозе 15 
мг 1 раз в сутки вместо 
Ривароксабан 20 мг 1 раз в 
сутки, есш1 оцеш1ваемый 
риск кровотечения у 
пащюнта перевешивает 
риск рецидива.
Если рекомендуемая доза 
препарата Ртароксабан 
составляет 10 мг 1 раз в 
сутки, коррекции дозы не 
требуется.



ПОКАЗАНИЕ К 
ПРИМЕНЕНИЮ*

СХЕМА ПРИМЕНЕНИЯ* ОСОБЫ Е ГРУППЫ 
ПАЦИЕНТОВ*

Профилактика ВТЭ 
у взрослых 
пациентов, 
которым предстоит 
плановая операция 
эндопротезироваршя 
тазобедренного или 
коленного сустава

Ривароксабан 10 мг 1 раз в сутки

Профилактика 
атеротромботическззх 
осложнений у 
взрослых пациентов с 
ИБС или 
симптоматическим 
ЗПА и высоким 
риском шиемических 
событий

Ривароксабан в дозе 2,5 мг 
дважды в сутки в комбинации 
с АСК
75-100 мг/сут

Профилактика 
атеротромботических 
осложненгш у 
взрослых пациентов, 
перенёсших ОКС с 
повышеш1ем уровней 
сердечных 
биомаркеров

Ривароксабан в дозе 2,5 мг 2 
раза в день в комбинации со 
стандартной 
антитромбоцитарной 
терапией (АСК в дозе 
75-100 мг/сутки отдельно или 
ацетилсалициловая кислота в 
дозе 75-100 ^u■/cyтки в 
комб1шации с клопидогрелом 
75 мг/сутки или тнклопидином в 
стандартной дозе)

у  детей и подростков
У детей и подростков 
в возрасте до 18 лет 
и массой тела до 
30 кг

Ривароксабан не подходит для 
лечения детей и подростков с 
массой тела менее 30 кг. Для 
таких пациентов существуют 
препараты, содержащие 
ривароксабан в другой 
лекарственной форме (суспензия 
для приема внутрь).



ПОКАЗАНИЕК
ПРИМЕНЕНИЮ^

СХЕМА ПРИМЕНЕНИЯ» ОСОБЫЕ ГРУППЫ 
ПАДИЕНТОВ»

Лечение ВТЭ и 
профил актшса 
рецидивов ВТЭ у 
детей и подростков в 
возрасте до 18 лет и 
массой тела от 30 кг 
до 50 кг после не 
менее 5 дней 
начального 
парентерального 
антикоагулянтного 
лечения.

Ргюароксабан 15 мг 1 раз в сутки

Лечение ВТЭ и 
профилактика 
рецидивов ВТЭ у 
детей и подростков в 
возрасте до 18 лет и 
массой тела более 50 
кг после не менее 5 
дней начального 
парентерального 
антикоагулянтного 
лечения

Ривароксабан 20 мг 1 раз в сутки

Препарат Ривароксабан в дозе 15 мг и 20 мг необходимо принимать во время
приёма пищи»

Для пащгентов, которые не могут проглотить целую таблетку, таблетку препарата 
Ривароксабан можно измельчить и смешать с водой или яблочным пюре 
непосредственно перед применением и прштять внутрь.

“У пациентов с одним 1шп нескольюм! факторами риска, такими как застшшая СН, АГ, возраст >75 
лет, сахарный диабет, предшествующий 1шсульт или TIIA,
'’Применять с осторожностью у пациентов с КК 15— 29 мл/мин п у  пащ|ентов с нарушенпем функции 
почек при одновременном приёме другах лекарственных средств, повышающих концентращпо 
рпвароксабана в плазме крови.
“Пе рекомендуется применять препарат в качестве алыернатзшы НФГ у пащюнтов с ТЭЛА и 
нестабхшьноп гемодинамшсой шш у  тех пащзентов, которым планируется тромболштиеская терапия 
или эмболэктомзи лёгочных артерий.
Ссылки;
1. Рзшароксабан (ривароксабан). Утверждённая Общая характеристика лекарственного препарата 
(ОХЛП).______________________



ПАМЯТКА ДЛЯ ПАЦИЕНТА
Ривароксабан (ривароксабан)

Что нужно знать о лекарственном препарате Ривароксабан?

• Лекарственный препарат Ривароксабан разжижает кровь, препятствуя тем самым 
образован1По опасных для здоровья кровяных сгустков — тромбов.

• Ртароксабан следует принимать в строгом соответствии с указаниями Вашего лечащего 
врача. Для достижения оптимальной защиты Вашего организма от образовашш тромбов не 
следует пропускать прием очередной дозы препарата.

• Запрещается прекращать прием препарата Ривароксабан самостоятельно без 
предварительной консультации с лечащим врачом, поскольку в этом случае риск 
образования тромбов может увеличиться.

• Прежде чем начать применение лекарственного препарата Ривароксабан, сообщшге вашему 
лечащему врачу обо всех дфугих лекарственных препаратах, которые вы прхшимаете в 
настоящее время, пршимали недавно или плашфуете пришшать.

• Перед операщшй или гшвазивной процедурой сообщите вашему лечащему врачу о том, что 
вы принимаете лекарственный препарат Ривароксабан.

В каких случаях следует обращаться к лечащему врачу?

При применешш препарата для разжижеш1Я крови, в том числе препарата Ривароксабан, важно 
обращать внимаш1е на возможные побочные эффекты.

Наиболее частым побочным эффектом является кровотечешю.

Не нач1шайте прием препарата Рзшароксабан без предварительной консультащш с лечащим 
врачом, если у вас повьппен риск кровотечешш. Сразу же обратитесь к лечащему врачу при 
возникновенш любых признаков и симптомов кровотечения, включая следующие:

• необъяснимая отечность;
• пршухлость тканей шш суставов, боль в суставах (могут быть следствием кровоизяняшм);
• головная боль, головокружение или слабость;
• появлеш1е синяков в необычных местах, носовые кровотечения, кровоточивость десен, 

длительное кровотечение после пореза;
• более обильная, чем обьршо, менструаши или влагалшцное кровотечение;
• кровь в моче, при этом моча может быть розового или коричневого цвета;
• кашель с выделением крови (кровохарканье), рвота кровью или рвота, имеющая цвет 

кофейной гущи.

Как принимать лекарственный препаратРивароксабан?

Для обеспечения оптимальной защиты лекарственный препарат Рттароксабан следует 
принимать:

• в дозтфовке 2,5 ки можно пришшать независтшо от приема пищи;
• в дозировке 10 мг можно пргаимать независимо от приема гатщи;
• в дозировке 15 мг следует принимать с пищей;
• в дозировке 20 мг следует пришшать с пшцей.

Материал подготовлен только для пациентов, 
принимающих ривароксабан по рекомендации врача



ВСЕГДА НОСИТЕ 

ДАННУЮ  ПАМЯТКУ С СОБОЙ риф

Показывайте данную памятку всем врачам, в том числе 
стоматологам, перед началом лечения

Я получаю антикоагулянтную терапию но назначению врача 
препаратом (нужное отметить):

□□
Ривароксабан (ривароксабан) 
2,5 мг
Ривароксабан (ривароксабан) 
10 мг

□□
Ривароксабан (ривароксабан) 
15 мг
Ривароксабан (ргшароксабан) 
20 мг

ФИО:

Адрес:

Дата рождения: 

Масса тела:

Другае лекарственные препараты/заболевания;.

В случае экстренной ситуации следует уведомить об этом:

ФИО врача:___________________________________________________________

Телефон врача:.

Название учреждения:.

Пожалуйста, также сообщите об экстренной ситуации:

ФИО:

Телефон:.

Степень родства:,

Если возннкв^т вопросы по применению препарата Ривароксабан, Вы можете обратиться; 
445351, Самарская обл., г. Жпгулсвск, ул. Гпдростроптелеп, д. 6.
Тел.: +79874599991, +79874599992 
E-mail: ozoniSozon-phannju



д л я  ЗАМЕТОК
риф


