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Субъекты обращения 
лекарственных средств
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Об ин(^ормационных материалах 
по безопасности лекарственного 
препарата Ривароксабан

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения доводит до 
сведения субъектов обращения лекарственных средств информационные 
материалы для специалистов системы здравоохранения и пациентов, 
разработанные ООО «ОнкоТаргет» в качестве дополнительных мер 
минимизации рисков, связанных с применением лекарственного препарата 
Ривароксабан (МИН Ривароксабан), таблетки, покрытые пленочной оболочкой.

Приложения: 1. Памятка для пациента на 26 л. в 1 экз.
2. Руководство для специалистов здравоохранения по 

назначению лекарственного препарата на 21 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации лекарственного 
препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения «польза -  риск»

лекарственного препарата.
Медицинским работникам рекомендуется сообщать о любых подозреваемых нежелательных 

реакциях лекарственного препарата через национальные системы сообщения о нежелательных 
реакциях государств-членов Евразийского экономического союза.

Российская Федерация
109012, г. Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1 

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор)
Телефон: +7(800)550-99-03 

Эл. почта: pharm@roszdravnadzor.gov.ru 
h t t D s : / / r o s z d r a v n a d z o r .g o v .m / .

Также информация от Медицинских работников может быть передана напрямую 
Держателю регистрационного удостоверения ООО «ОнкоТаргет»

109316, Россия, г. Москва, муниципальный округ Печатники вн. тер. г.. 
Волгоградский пр-кт, д. 42, к. 24, этаж 2, ком. 193 

Тел.: +7 (495) 233 01 38
e-mail: safety@omcotarget.pro_или info@oncotarget.pro 

https:// www.oncotarget.pro/

ПАМЯТКА ДЛЯ ПАЦИЕНТА,

РИВАРОКСАБАН,

ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 

В ДОЗИРОВКЕ 2.5,10,15,20 МГ.

Данный образовательный материал предоставляется с целью 
минимизации риска развития кровотечения при применении 

лекарственного препарата Ривароксабан.
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инфаркта миокарда у пациентов после острого коронарного синдрома»
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Памятка для пациента, принимающего Ривароксабан 2,5 
мг по показанию «Профилактика смерти вследствие 
сердечно-сосудистых причин и инфаркта миокарда у 
пациентов после острого коронарного синдрома»
ФИО пациента ___________________________________________________
ФИО врача ___________________________________________________
Название учреждения, телефон ___________________________________________________

Что такое инфаркт миокарда?
Острый инфаркт миокарда (ИМ) -  это грозное осложнение ишемической болезни сердца, при 
котором наблюдается прекращение кровоснабжения сердечной мышцы. В результате этого 
происходит гибель участка миокарда, так как клетки сердечной мышцы не получают кислорода 
и питательных веществ. В некоторых тяжелых случаях это может привести к немедленной 
смерти. В других ситуациях в миокарде формируется рубец, который в дальнейшем может стать 
причиной осложнений. У пациентов, перенесших инфаркт, в дальнейшем наблюдается высокий 
риск повторного инфаркта или других сердечно-сосудистых осложнений.

Почему это важно знать?
Тромб -  это плотный сгусток крови, который образуется в кровеносных сосудах. В норме процесс 
свертывания крови защищает организм от кровотечения в случае повреждения кровеносных 
сосудов. Иногда процесс свертывания крови приобретает патологический характер и приводит к 
образованию тромбов. Опасность тромба заключается в его способности нарушать или 
полностью блокировать кровоток в сосудах. Тромбоз -  тяжелое и грозное по своим последствиям 
состояние. Но у многих пациентов можно предупредить развитие тяжелых осложнений и 
повторного тромбоза, если проводить своевременное и адекватное лечение.

Для вторичной профилактики смерти вследствие сердечно-сосудистых причин, инфаркта 
миокарда и тромбоза стента, в острой фазе после ИМ назначают лечение антитромбоцитарными 
средствами, а также рекомендуют применение антикоагулянтов. Скорее всего, лечащий врач 
назначит Вам лекарственные препараты для профилактики образования тромбов в сосудах 
сердца. Применение антикоагулянтов будет снижать способность крови образовывать сгустки 
(тромбы), что позволит уменьшить риск повторного возникновения ИМ или смерти вследствие 
других сердечно-сосудистых причин.

При применении антикоагу-гшитов для профилактики 
тромбообразоваиия следует соблюдать рекомендации врача
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Что необходимо знать о Ривароксабане?
Ривароксабан -  препарат из группы новых пероральных антикоагулянтов, назначаемых для 
снижения свертываемости крови и предотвращения образования тромбов. После острого 
коронарного синдрома рекомендуемая доза составляет одну таблетку Ривароксабан 2,5 мг 2 раза 
в сутки. Также необходимо принимать суточную дозу ацетилсалициловой кислоты или суточную 
дозу ацетилсалициловой кислоты в сочетании с суточной дозой клопидогрела или стандартной 
суточной дозой тиклопидина. Назначение и продолжительность антикоагулянтной терапии 
ривароксабаном определяется лечащим врачом. Рекомендуемая продолжительность лечения 
составляет 12 месяцев. Лечение может быть продлено до 24 месяцев для отдельных пациентов. 
Проводимое лечение должно регулярно оцениваться с точки зрения соблюдения баланса между 
риском развития ишемических событий и риском кровотечения. Важно придерживаться 
установленного режима дозирования и не пропускать прием очередной дозы Риварокеабан. 
Решение о прекращении приема Ривароксабан принимается исключительно Вашим лечащим 
врачом. Пожалуйета, сообщайте Вашему лечащему врачу обо всех других принимаемых Вами 
лекарствах. Обязательно сообщайте лечащему врачу о приеме Ривароксабан перед любыми 
хирургичеекими операциями и инвазивными процедурами (стоматологические и 
эндоскопические процедуры, пункции, биопсии и проч.).

Когда необходимо обратиться к врачу?
При приеме Ривароксабан в сочетании с антиагрегантной терапией (ацетилсалициловая кислота 
75-100 мг в сутки, клопидогрел 75 мг в сутки или тиклопидин) наиболее часто встречающимся 
побочным эффектом является кровотечение. При возникновении кровотечения необходимо 
незамедлительно обратиться к лечащему врачу. Следующий прием препарата следует отложить 
или при необходимости вообще отменить лечение данным препаратом. В елучае отмены терапии 
по причине кровотечения не возобновляйте прием препаратов самостоятельно без консультации 
с лечащим врачом.
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Как принимать Ривароксабан?
Принимайте Ривароксабан 2,5 мг внутрь по одной таблетке 2 раза в сутки, в сочетании с 
рекомендованной антиагрегантной терапией независимо от приема пищи, в одно и то же время в 
соответствии с рекомендациями врача. При необходимости, таблетка Ривароксабан 2,5 мг может 
быть измельчена и смешана с водой или жидким питанием непосредственно перед приемом. Если 
пропущен прием очередной дозы, то необходимо продолжить прием в обычной дозе, то есть в 
следующий запланированный прием в соответствии с рекомендованным режимом. Не следует 
удваивать принимаемую дозу для компенсации пропущенной ранее.

Важная информация
я  принимаю Ривароксабан в дозе 2,5 мг х 2 раза в сутки в сочетании с антиагрегантной терапией. 

Длительность антикоагулянтной терапии:

Другие лекарственные препараты:

Информация для лечащего врача:

Сообщения о нежелательных реакциях
Если Вы хотите сообщить о нежелательной реакции, возникшей при применении Ривароксабан, 
пожалуйста, передайте эту информацию своему лечащему врачу, в уполномоченный орган 
Российской Федерации или в ООО «ОнкоТаргет»:

Тел.: +7 (495) 233 01 38

e-mail: safety@omcotarget.pro или info@oncotarget.pro 

https:// www.oncotarget.pro/

mailto:safety@omcotarget.pro
mailto:info@oncotarget.pro
http://www.oncotarget.pro/
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«Профилактика инсульта и системной тромбоэмболии у пациентов с 
фибрилляцией предсердий неклапанного происхождения»

Версия 1.0

Памятка для пациента, принимающего Ривароксабан по 
показанию «Профилактика инсульта и системной 
тромбоэмболии у пациентов с фибрилляцией предсердий 
неклапанного происхождения»
я  принимаю Ривароксабан в дозе:

15 мг или 20 мг

(отметьте галочкой ту дозу препарата, которую Вы принимаете в настоящий момент)

ФИО пациента
ФИО врача
Название учреждения, телефон

Что такое фибрилляция предсердий?
Фибрилляция предсердий (или мерцательная аритмия) является самым частым нарушением 
ритма сердца. Некоторые люди с фибрилляцией предсердий не ощущают каких-либо изменений 
в состоянии своего организма, болезнь выявляется случайно при снятии электрокардиограммы 
(ЭКГ). Другие, наоборот, сразу же начинают чувствовать, что сердечные сокращения становятся 
частыми, нерегулярными и некомфортными. Иногда подобное состояние можно описать как 
«трепетание» в грудной клетке. Также могут наблюдаться головокружение, одышка, потливость, 
боль или давление в области сердца.

Чем опасна фибрилляция предсердий?
Самая серьёзная угроза, с которой могут столкнуться пациенты с фибрилляцией предсердий, -  
риск развития инсульта. При фибрилляции предсердий часть крови задерживается в сердце, 
поскольку предсердия сокращаются неравномерно, без необходимой силы. «Застоявщаяся» в 
сердце кровь может привести к образованию тромба. Если этот тромб оторвется и попадет из 
сердца в кровяное русло, то с током крови он может достигнуть головного мозга и вызвать 
нарущение кровоснабжения, что приведет к возникновению инсульта. Инсульт при фибрилляции 
предсердий может привести к серьезным последствиям, таким как инвалидизация и смерть.

Любой человек с фибрилляцией предсердий находится в группе риска возникновения инсульта. 
Однако у ряда пациентов этот риск еще вьше! К этой группе относятся люди, перенесшие инсульт 
или транзиторное нарушение мозгового кровообращения, лица старше 75 лет, а также пациенты, 
страдающие артериальной гипертонией, сердечной недостаточностью или сахарным диабетом.
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Профилактика образования тромбов
Вероятно, лечащий врач назначит Вам лекарственный препарат для профилактики образования 
тромбов в сердце. Этот препарат будет снижать способность крови образовывать сгустки 
(тромбы), что позволит уменьшить риск возникновения инсульта. Применение препаратов, таких 
как Ривароксабан, способно существенно снизить риск развития инсульта.

При применении антикоагулянтов для профилактики 
тромбообразования следует соблюдать рекомендации врача

Что необходимо знать о Ривароксабан?
Ривароксабан -  препарат из группы прямых пероральных антикоагулянтов, назначаемых для 
снижения свертываемости крови и предотвращения образования тромбов. Назначение и 
продолжительность антикоагулянтной терапии ривароксабаном определяется лечащим врачом.

Важно придерживаться установленного режима дозирования и не пропускать прием 
очередной дозы Ривароксабан.
Решение о прекращении приема Ривароксабан принимается исключительно Вашим 
лечащим врачом.
Пожалуйста, сообщайте Вашему лечащему врачу обо всех других прини-маемых Вами 
лекарствах, особенно если препараты влияют на гемостаз (НПВП*, антиагреганты или 
другие антитромботические средства).

^  Терапия ривароксабаном должна рассматриваться как долговременное лечение, 
проводящееся до тех пор, пока польза от лечения превышает риск возможных 
осложнений.
Обязательно сообщайте лечащему врачу о приеме ривароксабана перед любыми 
хирургическими операциями и инвазивными процедурами (стоматологические и 
эндоскопические процедуры, пункции, биопсии и проч.).

4» Не прекращайте прием ривароксабана без консультации с Вашим лечашим врачом. 
Прекращение приема препарата Ривароксабан может способствовать повышению риска 
развития инсульта и/или системных тромбоэмболий.

Когда необходимо обратиться к врачу?
Если вы принимаете антикоагулянты, такие как Ривароксабан, очень важно знать о возможных 
побочных эффектах.

Кровотечение -  наиболее часто встречающийся побочный эффект. В случае отмены 
Ривароксабан, в соответствии с указанием лечащего врача, по причине кровотечения, не 
возобновляйте прием самостоятельно без консультации с лечащим врачом.

Необходимо обратиться к врачу при наличии любых симптомов кровотечения, например:

Кровоподтеки, появляющиеся без причины или при небольших травмах или 
увеличивающиеся в размерах, носовые кровотечения, обильные кровотечения из десен, 
кровотечения при порезах, которые не останавливаются в течение более длительного 
времени, чем обычно;

 ̂НПВП -  нестероидный противовоспалительный препарат.



ООО «ОнкоТаргет» 
Памятка для пациента, принимающего Ривароксабан 

«Профилактика инсульта и системной тромбоэмболии у пациентов с 
фибрилляцией предсердий неклапанного происхождения»

Версия 1.0

^  Более обильные, чем обычно, менструации, межменструальные кровотечения или 
кровянистые выделения из влагалища в период менопаузы; 

чк Розовая или коричневая моча, кал с примесью крови или черный стул;
Кровохарканье (выделение крови или сгустков крови при кашле), рвота с кровью или 
рвота, похожая на «кофейную гущу»;

4  ̂ Необъяснимая отечность, нарушение подвижности или боль в суставах;
Необъяснимая головная боль, головокружение и слабость.

Основным критерием выбора дозы препарата Ривароксабан является клиренс креатинина (КлКр). 
Значения КлКр используют врачи для оценки функции почек. Для пациентов с нормальной 
функцией почек или с незначительными нарушениями функции почек (при КлКр более 50 
мл/мин) доза препарата составляет 20 мг один раз в день. Для пациентов с нарушением функции 
почек (клиренс креатинина 49—15 мл/ мин) рекомендованная доза составляет 15 мг один раз в 
день. Пациентам с фибрилляцией предсердий неклапанного происхождения после ЧКВ со 
стентированием рекомендуется принимать препарат Ривароксабан в уменьшенной дозе 15 мг 1 
раз в день (или 10 мг 1 раз в день для пациентов со средней степенью нарушения функции почек 
(КлКр 30-49 мл/мин)) в комбинации с ингибитором рецептора P2Y12. Рекомендуется продолжать 
эту схему терапии в течение максимум 12 месяцев после ЧКВ со стентированием. Через 12 
месяцев терапии следует прекратить прием ингибитора рецептора P2Y12 и продолжить 
монотерапию препаратом Ривароксабан с использованием стандартных дозировок для пациентов 
с фибрилляцией предсердий неклапанного происхождения.

Применение Риварокеабан не рекомендуется у пациентов с 
клиренсом креатинина менее 15 мл/мин

Как принимать Ривароксабан?
принимайте Ривароксабан 15 мг или 20 мг во время еды в одно и то же время в соответствии с 
рекомендациями врача. При необходимости, таблетка Ривароксабан 15 мг или 20 мг может быть 
измельчена и смешана с водой или жидким питанием непосредственно перед приемом. Если 
пропущен прием очередной дозы, то необходимо немедленно принять Ривароксабан и на 
следующий день продолжать регулярный прием в соответствии с рекомендованным режимом. Не 
следует удваивать принимаемую дозу для компенсации пропущенной ранее.
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Важная информация
я  принимаю Ривароксабан в дозе:

15 мг или 20 мг

(отметьте галочкой ту дозу препарата, которую Вы принимаете в настоящий момент) 

Длительность антикоагулянтной терапии:

Другие лекарственные препараты:

Информация для лечащего врача:

Сообщения о нежелательных реакциях
Если Вы хотите сообщить о нежелательной реакции, возникшей при применении Ривароксабан, 
пожалуйста, передайте эту информацию своему лечащему врачу, в уполномоченный орган 
Российской Федерации или в ООО «ОнкоТаргет»:

Тел.: +7 (495) 233 01 38

e-mail: safety@omcotarget.pro или info@oncotarget.pro 

https:// www.oncotarget.pro/

mailto:safety@omcotarget.pro
mailto:info@oncotarget.pro
http://www.oncotarget.pro/
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Памятка для пациента, принимающего Ривароксабан по 
показанию «Лечение тромбоза глубоких вен (ТГВ) и 
тромбоэмболии легочной артерии (ТЭЛА) и профилактика 
рецидивов ТГВ и ТЭЛА»
ФИО пациента
ФИО врача
Название учреждения, телефон

Что такое тромбоз, и чем он опасен?
тромб -  это плотный сгусток крови, который образуется в кровеносных сосудах. В норме процесс 
свертывания крови защищает организм от кровотечения в случае повреждения кровеносных 
сосудов. Иногда процесс свертывания крови приобретает патологический характер и приводит к 
образованию тромбов. Опасность тромба заключается в его способности нарушать или 
полностью блокировать кровоток в сосудах. Тромбоз -  тяжелое и грозное по своим последствиям 
состояние. Но у подавляющего большинства пациентов можно предупредить развитие тяжелых 
осложнений и повторного тромбоза, если проводить своевременное и адекватное лечение.

Что такое тромбоз глубоких вен и тромбоэмболия легочных артерий? 
Тромбоз глубоких вен (ТГВ) -  это заболевание при котором тромбы образуются в глубоких венах 
нижних конечностей. Из-за нарушения тока крови это состояние может проявиться отеком, 
болью, изменением цвета кожи, однако иногда болезнь протекает бессимптомно. Если часть 
тромба в глубоких венах ног отрывается и проходит через сердце в легкие, может произойти 
закупорка кровеносных сосудов, имеющих важное значение для дыхания и кровообращения. Это 
заболевание называется тромбоэмболия легочной артерии (ТЭЛА).
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Лечение и профилактика повторного образования тромбов
Основным методом лечения тромбоза глубоких вен и тромбоэмболии легочной артерии является 
антикоагулянтная терапия, назначаемая для снижения свертываемости крови («разжижающая 
кровь») и предотвращения образования тромбов.

Во время курса антикоагулянтной терапии симптомы, сопровождающие тромбоз, обычно 
уменьшаются и часто полностью исчезают. Назначение антикоагулянтных препаратов помогает:

предотвратить рост и увеличение размеров уже образовавшегося тромба; 
предотвратить образование новых тромбов;
предотвратить тромбоэмболию легочной артерии (отрыв тромба и попадание его с током 
крови в легочную артерию); 
уменьшить выраженность симптомов;
предотвратить развитие осложнений в отдаленном периоде!

А
А
А

А
А

При применении антикоагулянтов для профилактики 
тромбообразован ИЯ следует соблюдать рекомендации врача

Что необходимо знать о Ривароксабан?
Ривароксабан -  препарат из группы новых пероральных антикоагулянтов, назначаемых для 
снижения свертываемости крови и предотвращения образования тромбов. Назначение и 
продолжительность антикоагулянтной терапии ривароксабаном определяется лечащим врачом.

<4 Важно придерживаться установленного режима дозирования и не пропускать прием 
очередной дозы Ривароксабан.

^  Решение о прекращении приема Ривароксабан принимается исключительно Вашим 
лечащим врачом.

«4 Продолжительность лечения определяется врачом для каждого пациента индивидуально 
с учетом множества факторов.

А  Пожалуйста, сообщайте Вашему лечащему врачу обо всех других принимаемых Вами 
лекарствах.

А  Обязательно сообщайте лечащему врачу о приеме Ривароксабан перед любыми 
хирургическими операциями и инвазивными процедурами (стоматологические и 
эндоскопические процедуры, пункции, биопсии и пр.).

■4 Не прекращайте прием ривароксабана без консультации с Вашим лечащим врачом. 
Прекращение приема препарата Ривароксабан может способствовать повышению риска 
повторного тромбоза и/ или ухудшению состояния в связи с текущим тромбозом

А  Если вы принимаете антикоагулянты, такие как Ривароксабан, очень важно знать о 
возможных побочных эффектах. Кровотечение -  наиболее часто встречающийся 
побочный эффект.

I При возникновении осложнения в виде кровотечения следующий прием 
препарата должен быть отложен или лечение должно быть отменено, в 
зависимости от ситуации. Решение об отмене или продолжении терапии 
принимает лечащий врач.
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Когда необходимо обратиться к врачу?
При приеме антитромботических препаратов, таких как Ривароксабан и ацетилсалициловая 
кислота наиболее часто встречающимся побочным эффектом является кровотечение. При 
возникновении кровотечения необходимо незамедлительно обратиться к лечащему врачу. 
Следующий прием препарата следует отложить или при необходимости вообще отменить 
лечение данным препаратом. В случае отмены терапии по причине кровотечения не 
возобновляйте прием препаратов самостоятельно без консультации с лечащим врачом.

Как принимать Ривароксабан?
Риск повторного образования тромба наиболее высок в течение первых 3-4 недель после 
эпизода ТГВ или ТЭЛА, но сохраняется и после этого периода.
Поэтому Ривароксабан назначается по 1 таблетке 15 мг 2 раза в день в течение 21 дня с 
последующим переходом на 20 мг 1 раз в день.

^  После как минимум 6 месяцев лечения тромбоза глубоких вен или тромбоэмболии 
легочной артерии рекомендованная доза препарата Ривароксабан составляет 10 мг один 
раз в день или 20 мг один раз в день, в зависимости от индивидуального соотношения 
риска рецидива ТГВ или ТЭЛА и риска кровотечения.
В случае необходимости приема препарата в дозе 10 мг следует применять препарат 
Ривароксабан, выпускаемый в соответствующей дозировке.

4» Ривароксабан в дозе 15 мг и 20 мг следует принимать во время еды. Ривароксабан в дозе 
10 мг можно принимать вне зависимости от приема пищи.

"4» Прием Ривароксабан в одно и то же время каждый день во время еды поможет избежать 
пропуска таблетки.
При необходимости таблетка Ривароксабан может быть измельчена и смещана с водой или 
жидким питанием непосредственно перед приемом.

4» После приема измельченной таблетки необходимо незамедлительно осуществить прием 
пищи.
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Если пропущен прием очередной таблетки
При режиме дозирования 15 мг 2 раза в день:

Немедленно принять Ривароксабан для достижения суточной дозы 30 мг. Таким образом, 
две таблетки 15 мг могут быть приняты в один прием.

4» На следующий день нужно продолжить регулярный прием препарата в соответствии с 
рекомендованным режимом.

При режиме дозирования 10 и 20 мг 1 раз в день:

4i Немедленно принять Ривароксабан. Не следует удваивать принимаемую дозу для 
компенсации пропущенной ранее.

4» На следующий день нужно продолжить регулярный прием препарата в соответствии с 
рекомендованным режимом.

Я принимаю Ривароксабан в дозе:

о 15 мг 2 раза в день, 
о 20 мг 1 раз в день или 
о 10 мг 1 раз в день

(отметьте галочкой ту дозу препарата, которую Вы принимаете в настоящий момент) 

Длительность антикоагулянтной терапии:

Другие лекарственные препараты:

Информация для лечащего врача;

Сообщения о нежелательных реакциях
Если Вы хотите сообщить о нежелательной реакции, возникшей при применении Ривароксабан, 
пожалуйста, передайте эту информацию своему лечащему врачу, в уполномоченный орган 
Российской Федерации или в ООО «ОнкоТаргет»:

Тел.:+7 (495) 233 01 38

e-mail: safety@omcotarget.pro или info@oncotarget.pro 

https:// www.oncotarget.pro/

mailto:safety@omcotarget.pro
mailto:info@oncotarget.pro
http://www.oncotarget.pro/
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Памятка для пациента, принимающего Ривароксабан 2,5 
мг в комбинации с ацетилсалициловой кислотой по 
показанию «Профилактика инсульта, инфаркта миокарда 
и смерти вследствие сердечно-сосудистых причин, а также 
общей смертности у пациентов с ишемической болезнью 
сердца (ИБС)»
ФИО пациента___________________________________________________ ________________
ФИО врача ______________________________________________________________
Название учреждения, телефон_______________________________________________________

Что такое ишемическая болезнь сердца?
Ишемическая болезнь сердца (ИБС) -  это поражение мышечной ткани сердца (миокарда), 
вызванное нарушением кровотока по артериям, кровоснабжающим сердце (коронарным). Люди 
с хронической или стабильной ишемической болезнью сердца (стенокардией) обычно 
испытывают боль (либо стеснение, давление, тяжесть) за грудиной во время физической 
нагрузки. Боль может распространяться в левую руку, плечо, лопатку, левую часть шеи и челюсти. 
Боль обычно проходит бесследно в течение 15 минут после прекращения нагрузки, либо приема 
нитроглицерина.

Чем опасна ишемическая болезнь сердца?
при ишемической болезни нарушается кровоснабжение сердца. Одна из самых серьёзных угроз, 
с которой могут сталкиваться пациенты с ИБС -  это длительное прекрашение кровоснабжения 
сердечной мышцы, которое приводит к гибели участка миокарда, то есть к инфаркту, так как 
клетки сердечной мышцы не получают кислорода и питательных веществ. В некоторых тяжелых 
случаях это может привести к немедленной смерти. В других ситуациях в результате формируется 
рубец, который в дальнейшем может стать причиной осложнений.

Профилактика образования тромбов при ИБС
Вероятно, лечащий врач назначил Вам лекарственные препараты для профилактики образования 
сгустков крови (тромбов) в коронарных сосудах, питающих сердце. Совместное применение 
антитромботических препаратов, таких как Ривароксабан и ацетилсалициловая кислота, 
способствует снижению образования тромбов и, как следствие, уменьшению риска развития 
инсульта, инфаркта или сердечно-сосудистой смерти.
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Ривароксабан и ацетилсалициловую кислоту нужно принимать совместно, поскольку они 
действуют разными путями (как показано на картинке). Благодаря такой комбинации риск 
образования тромбов ниже, чем при использовании каждого препарата по отдельности.

I При применении антикоагулянтов для профилактики
тром бообразования с.чедует соблюдать рекомендации врача

Ацетилсалициловая кислота

СНИЖАЕТ
АКТИВАЦИЮ

ТРОМБОЦИТОВ

Ривароксабан

СНИЖАЕТ
ОБРАЗОВАНИЕ 

ФИБРИНОВЫХ НИТЕЙ

ТРОМБ
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Что необходимо знать о Ривароксабане?
Ривароксабан -  препарат из группы прямых пероральных антикоагулянтов, назначаемых для 
снижения свертываемости крови и уменьшения риска образования тромбов.

Назначение и продолжительность терапии ривароксабаном в комбинации с
ацетилсалициловой кислотой (АСК) определяется лечащим врачом.
Важно придерживаться установленного режима дозирования и не пропускать прием 
очередной дозы Ривароксабан.
Решение о прекращении приема Ривароксабан принимается исключительно Вашим 
лечащим врачом. Пожалуйста, сообщайте Вашему лечащему врачу обо всех других 
принимаемых Вами лекарствах, особенно если препараты влияют на гемостаз (НПВП, 
антиагреганты или другие антитромботические средства).

^  Терапия Ривароксабан должна рассматриваться как долговременное лечение, 
проводящееся до тех пор, пока польза от лечения превышает риск возможных 
осложнений, что определяется лечащим врачом.
Обязательно сообщайте лечащему врачу о приеме ривароксабана в комбинации с АСК 
перед любыми хирургическими операциями и инвазивными процедурами 
(стоматологические и эндоскопические процедуры, пункции, биопсии и проч.).
Не прекращайте прием ривароксабана без консультации с Вашим лечащим врачом. 
Прекращение приема препарата Ривароксабан может способствовать повышению риска 
развития инсульта, инфаркта миокарда и смерти вследствие сердечно-сосудистых причин.

Когда необходимо обратиться к врачу?
При приеме антитромботических препаратов, таких как Ривароксабан и ацетилсалициловая 
кислота наиболее часто встречающимся побочным эффектом является кровотечение. При 
возникновении кровотечения необходимо незамедлительно обратиться к лечащему врачу. 
Следующий прием препарата следует отложить или при необходимости вообще отменить 
лечение данным препаратом. В случае отмены терапии по причине кровотечения не 
возобновляйте прием препаратов самостоятельно без консультации с лечащим врачом.
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Как принимать Ривароксабан?
4  ̂ Принимайте Ривароксабан 2,5 мг внутрь по одной таблетке два раза в день независимо от 

приема пищи в комбинации с суточной дозой ацетилсалициловой кислоты 75 или 100 мг 
в соответствии с рекомендациями врача.
При необходимости таблетка Ривароксабан 2,5 мг может быть измельчена и смешана с 
водой или жидким питанием непосредственно перед приемом.

4  Если доза пропущена, нужно продолжить прием препарата Ривароксабан в обычной дозе, 
то есть в следующий запланированный в соответствии с рекомендациями прием.

Важная информация
я принимаю:

Ривароксабан в дозе 2,5 мг х 2 раза в сутки

в сочетании с ацетилсалициловой кислотой (АСК) в дозе 75 или 100 
мг в сутки

Длительность антикоагулянтной терапии:

Другие лекарственные препараты:

Информация для лечащего врача:

Сообщения о нежелательных реакциях
Если Вы хотите сообщить о нежелательной реакции, возникшей при применении Ривароксабан, 
пожалуйста, передайте эту информацию своему лечащему врачу, в уполномоченный орган 
Российской Федерации или в ООО «ОнкоТаргет»:

Тел.:+7 (495) 233 01 38

e-mail: safety@omcotarget.pro или info@oncotarget.pro 

https:// www.oncotarget.pro/

mailto:safety@omcotarget.pro
mailto:info@oncotarget.pro
http://www.oncotarget.pro/
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f t  U  И Л Т А  Р Г С Т  Памятка для пациента, принимающего ривароксабан 2,5 мг вWniVw I C l  комбинации с ацетилсалициловой кислотой (АСК)

^  ^  «Профилактика инсульта, инфаркта миокарда и смерти вследствие
сердечно-сосудистых причин, а также профилактика острой ишемии 

конечностей и общей смертности у пациентов с ишемической 
болезнью сердца (ИБО) или заболеванием периферических артерий

(ЗПА)» 
Версия 1.0

Памятка для пациента, принимающего ривароксабан 2,5 
мг в комбинации с ацетилсалициловой кислотой (АСК) по 
показанию «Профилактика инсульта, инфаркта миокарда 
и смерти вследствие сердечно-сосудистых причин, а также 
профилактика острой ишемии конечностей и общей 
смертности у пациентов с ишемической болезнью сердца 
(ИБС) или заболеванием периферических артерий (ЗПА)»
я  принимаю Ривароксабан 2,5 мг х 2 раза в сутки в сочетании с ацетилсалициловой кислотой в 
дозе 75-100 мг в сутки.

ФИО п а ц и е н т а ____________________________________________ ____________________
ФИО врача
Название учреждения, телефон

Что такое заболевания периферических артерий?
Заболевания периферических артерий (ЗПА) — группа заболеваний, характеризующихся 
поражением периферического артериального русла, которое приводит к дефициту кислорода и 
питательных веществ в соответствующих органах. Так поражение артерий нижних конечностей 
может проявляться болями в ногах при ходьбе или трофическими нарушениями (язвами), а 
поражение сонных артерий может повышать риск развития инсульта даже без каких-либо 
предшествующих симптомов. Наиболее частой причиной развития ЗПА является атеросклероз.

Чем опасен атеросклероз периферических артерий?
Атеросклероз -  это заболевание, характеризующееся отложением жировых включений (бляшек) 
в стенках артерий, которые постепенно сужают их просвет. Чем меньше просвет артерии -  тем 
меньше крови, богатой кислородом и питательными веществами, поступает к органам. В органах 
и тканях, получающих мало крови, снижаются возможности функционирования и заживления 
поеле повреждений. После минимальных травм ткани плохо восетанавливаются и могут 
возникнуть незаживающие язвы. В запущенных случаях это может привести к гангрене. Важной 
и опаеной особенностью атеросклеротического процесса является риск разрыва бляшки, который 
приводит к тромбозу артерии. Последствием такого тромбоза в сонной артерии может стать 
инсульт, а в артериях нижней конечности -  развитие острой или критической ишемии, которые 
могут привести к потере конечности.
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Профилактика образования тромбов
Лечащий врач назначил Вам лекарственный препарат для профилактики образования тромбов. 
Этот препарат будет снижать способность крови образовывать сгустки (тромбы) при разрывах 
атеросклеротических бляшек, что позволит уменьшить риск возникновения инсульта и острой 
ишемии конечности.

I При применении антикоагулянтов для профилактики 
громбообразования следует соблюдать рекомендации врача

Что необходимо знать о Ривароксабан?
Ривароксабан -  препарат из группы прямых пероральных антикоагулянтов, назначаемых для 
снижения свертываемости крови и уменьшения риска образования тромбов.

ч!» Назначение и продолжительность антикоагулянтной терапии ривароксабаном

определяется лечащим врачом.

Важно придерживаться установленного режима дозирования и не пропускать прием 

очередной дозы Ривароксабан.

Решение о прекращении приема Ривароксабан принимается исключительно Вашим 

лечащим врачом.

^  Пожалуйста, сообщайте Вашему лечащему врачу обо всех других принимаемых Вами 

лекарствах, особенно если препараты влияют на гемостаз (НПВП, антиагреганты или 

другие антитромботические средства).

4» Терапия Ривароксабан должна рассматриваться как долговременное лечение, 

проводящееся до тех пор, пока польза от лечения превышает риск возможных осложнений. 

Обязательно сообщайте лечащему врачу о приеме Ривароксабан перед любыми 

хирургическими операциями и инвазивными процедурами (стоматологическиеи 

эндоскопические процедуры, пункции, биопсии и проч.).

4  ̂ Не прекращайте прием ривароксабана без консультации с Вашим лечащим врачом. 

Прекращение приема препарата Ривароксабан может способствовать повышению риска 

развития инсульта, инфаркта миокарда и смерти вследствие сердечно-сосудистых причин.

?Когда необходимо обратиться к врачу?
Если вы принимаете антикоагулянты, такие как Ривароксабан, очень важно знать о возможных 
побочных эффектах.
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Кровотечение -  наиболее часто встречающийся побочный эффект. В случае отмены Ривароксабан 
по причине кровотечения не возобновляйте прием самостоятельно без консультации с лечащим 
врачом.

Как принимать Ривароксабан?
принимайте Ривароксабан внутрь по одной таблетке два раза в день независимо от приема пищи 
в комбинации с суточной дозой ацетилсалициловой кислоты 75-100 мг в соответствии с 
рекомендациями врача. При необходимости, таблетка Ривароксабан может быть измельчена и 
смешана с водой или жидким питанием непосредственно перед приемом. Если пропущен прием 
очередной дозы, то необходимо принять Ривароксабан в обычной дозе в следующий, 
запланированный в соответствии с рекомендациями, прием.

Важная информация
я принимаю:

Ривароксабан в дозе 2,5 мг х 2 раза в сутки

в сочетании с ацетилсалициловой кислотой (АСК) в дозе 75 или 100 
мг в сутки

Длительность антикоагулянтной терапии:

Другие лекарственные препараты:



ООО «ОнкоТаргет»
Памятка для пациента, принимающего ривароксабан 2,5 мг в 

комбинации с ацетилсалициловой кислотой (АСК) 
«Профилактика инсульта, инфаркта миокарда и смерти вследствие 

сердечно-сосудистых причин, а также профилактика острой ишемии 
конечностей и общей смертности у пациентов с ишемической 

болезнью сердца (ИБО) или заболеванием периферических артерий
(ЗПА)» 

Версия 1.0

Информация для лечащего врача:

Сообщения о нежелательных реакциях
Если Вы хотите сообщить о нежелательной реакции, возникшей при применении Ривароксабан, 
пожалуйста, передайте эту информацию своему лечащему врачу, в уполномоченный орган 
Российской Федерации или в ООО «ОнкоТаргет»:

Тел.:+7 (495) 233 01 38

e-mail: safety@oncotarget.pro или info@oncotarget.pro 

https:// www.oncotarget.pro/
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КАРТОЧКА ПАЦИЕНТА

□  2,5 мг □ 10 МГ

РИВАРОКСАБАН

□  15 М Г □ 20 мг

(поставить галочку рядом с назначенной дозой)

Всегда носите эту памятку с собой

Предъявляйте эту памятку каждому врачу, стоматологу и любому другому медицинскому 
работнику, который оказывает Вам медицинскую помощь, до начала лечения.

Я получаю антикоагулянтную терапию препаратом Ривароксабан

Имя, Фамилия: __________________________________________________ _________
Адрес: ____________________________________________________________
Дата рождения: ____________________________________________________________
Масса тела: ___________________________________________________________
Другие препараты/ _________________________________________________________________
заболевания:

При возникновении неотложной ситуации, пожалуйста, сообщите:

ФИО врача: _____________________________________
Телефон врача: _____________________________________
Пожалуйста,
сообщите также: _____________________________________
Имя, Фамилия: _____________________________________
Телефон: _____________________________________
Кем приходится _____________________________________

Информация для медицинских работников:

«*1 Не следует использовать значение международного нормализованного отнощения (МНО), 
поскольку оно не является показателем антикоагулянтной активности препарата 
Ривароксабан.

Что нужно знать о препарате Ривароксабан?

4i Ривароксабан угнетает активность свертывающей системы крови, предотвращая 
образование опасных тромбов. Ривароксабан необходимо принимать точно в еоответствии 
с назначениями врача.

i4 Риварокеабан необходимо принимать точно в соответствии с назначениями врача.
Чтобы обеспечить оптимальную защиту от образования тромбов, никогда не 
пропускайте прием препарата.
Не следует прекращать прием препарата Ривароксабан без предварительной консультации 
с врачом, поскольку это может повысить риск образования тромбов.
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i t  Расскажите врачу обо всех других лекарственных препаратах, которые Вы принимаете в 
настоящее время, принимали недавно или намереваетесь начать принимать, до начала 
приема препарата Ривароксабан.

4  ̂ Сообщите врачу, что Вы принимаете Ривароксабан перед любым хирургическим 
вмешательством или инвазивной процедурой.

Когда следует обратиться за медицинской помощью?

Принимая препарат для разжижения крови, такой как Ривароксабан, важно знать о возможных 
нежелательных реакциях. Кровотечение является наиболее частым побочным эффектом. Не 
начинайте принимать Ривароксабан, если Вы знаете о существующем у Вас риске кровотечения, 
не обсудив это с врачом. Немедленно обратитесь к врачу, если у Вас появились признаки или 
симптомы кровотечения, например, следующие:

4» боль;
•4 отек или дискомфорт;
4- головная боль, головокружение или слабость;
4  необычные кровоподтеки, кровотечения из носа, кровоточивость десен, порезы, которые 

долго кровоточат;
4 вагинальные кровотечения или менструации более обильные, чем обычно;
4 кровь в моче, которая может приобрести розовый или коричневый цвет, каловые массы 

красного или черного цвета;
4 кашель с кровью, рвота кровью или массой, похожей на кофейную гущу.

Как принимать препарат Ривароксабан?

Для обеспечения оптимальной защиты препарат Ривароксабан в дозе:

2,5 мг можно принимать вне зависимости от приема пищи 
10 мг можно принимать вне зависимости от приема пищи 
15 мг необходимо принимать во время еды 
20 мг необходимо принимать во время еды

Сообщите о побочных эффектах (нежелательных реакциях), развившихся при применении лекарственного 
препарата Ривароксабан.
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения.
Адрес: 109012, г. Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1, телефоны: +7 (800) 550 99 03 
Адрес электронной почты: pharm(fl),roszdravnaclzor. gov.ru 
Или в ООО «ОнкоТаргет»:
Тел.: +7 (495) 233 01 38
e-mail: safety@oncotarget.pro или info@oncotarget.pro 
https:// www.oncotarget.pro/

mailto:safety@oncotarget.pro
mailto:info@oncotarget.pro
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Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях с целью обеспечения 
непрерывного мониторинга еоотношения «польза -  риек» лекарственного препарата.

Медицинеким работникам рекомендуется сообщать о любых подозреваемых нежелательных 
реакциях лекаретвенного препарата через национальные системы сообщения о 

нежелательных реакциях государств-членов Евразийекого экономичеекого союза.

Российская Федерация

109012, г. Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1 

Федеральная елужба по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор)

Телефон: +7(800)550-99-03 

Эл. почта: pharm@roszdravnadzor.gov.ru

h U p s : / / r o s z d r a v n a d z o r .  g o v . r u / .

109316, Роееия, г. Москва, муниципальный округ Печатники вн. тер. г., 

Волгоградекий пр-кт, д. 42, к. 24, этаж 2, ком. 193 

Тел.: +7 (495) 233 01 38

e-mail: safety@omcotarget.pro или info@oneotarget.pro 

https:// www.oncotarget.pro/

Руководство для специалистов здравоохранения по 
назначению лекарственного препарата Ривароксабан 
(ООО «ОнкоТаргет»)
Сокращения

Памятка для пациента
Памятка предназначена для пациентов, которым назначен препарат Ривароксабан, таблетки, 
покрытые пленочной оболочкой, в дозировке 2.5, 10, 15, 20 мг.

http://www.oncotarget.pro
mailto:pharm@roszdravnadzor.gov.ru
mailto:safety@omcotarget.pro
mailto:info@oneotarget.pro
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Каждому пациенту, которому назначен Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой, 2.5, 10, 15, 20 мг, следует предоставить памятку для пациента. Пациенту или 
лицам, осуществляющим уход, необходимо объяснить значение антикоагулянтной терапии, 
обсудить важность соблюдения режима лечения, признаки кровотечения, а также то, в каких 
случаях следует обращаться за помощью к медицинскому работнику.

В Памятке для пациента содержится информация для медицинских работников о 
назначенной пациенту антикоагулянтной терапии и важная контактная информация на 
случай неотложной помощи.

Пациента следует проинструктировать о необходимости постоянно носить с собой памятку 
и предъявлять ее специалисту в области здравоохранения. Также следует напомнить 
пациентам о необходимости информировать медицинских работников о том, что они 
принимают препарат Ривароксабан, если им предстоит проведение хирургического 
вмешательства или инвазивных процедур.

РУКОВОДСТВО д л я  ВРАЧА, НАЗНАЧАЮЩЕГО ПРЕПАРАТ
Руководство для врача содержит рекомендации по применению препарата Ривароксабан, 
необходимые для сведения к минимуму риска кровотечения во время лечения препаратом. 
Более подробную информацию и дополнительные сведения о препарате Ривароксабан см. в 
Общей характеристике лекарственного препарата (ОХЛП).

Руководство для врачей, назначающих препарат, не является заменой ОХЛП Ривароксабан. 

Перед назначением препарата ознакомьтесь также с ОХЛП Ривароксабан.

Перед назначением ривароксабана объясните пациентам следующее:

• необходимо соблюдать режим лечения;
• таблетки Ривароксабана, покрытые пленочной оболочкой, в дозировке 15 и 20 мг 

должны приниматься вместе с пищей;
• признаки и симптомы кровотечения;
• своевременно обратиться за медицинской помощью.

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО РЕЖИМУ ДОЗИРОВАНИЯ
Профилактика инсульта у взрослых пациентов с неклапанной фибрилляцией 
предсердий (НФП).
Рекомендованная доза для профилактики инсульта и системной тромбоэмболии у взрослых 
пациентов с неклапанной фибрилляцией предсердий составляет 20 мг один раз в день.

СХЕМА ПРИМЕНЕНИЯ У ВЗРОСЛЫХ ПАЦИЕНТОВ

Непрерывное лечение

1 таблетка Ривароксабан 20 мг 1 раз в день' Принимать во время еды

' У пациентов с умеренной или тяжелой почечной недостаточностью рекомендуемая доза составляет 15 мг 1 раз в сутки

http://www.oncotarget.pro
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Пациенты с нарушением функции почек
Для пациентов с нарушением функции почек средней (клиренс креатинина [КлКр] 30-49 
мл/мин) или тяжелой (КлКр 15-29 мл/мин) степени тяжести рекомендованная доза 
препарата составляет 15 мг один раз в день. У пациентов с нарушением функции почек 
тяжелой степени тяжести (КлКр 15-29 мл/мин) Ривароксабан следует применять с 
осторожностью. У пациентов с КлКр <15 мл/мин применение препарата не рекомендовано.

^^шрсн^ кр’̂ тцнина, ^ ' Рекомендуемая доза ,

30-49 мл/мин 15 мг 1 раз в сутки

15-29 мл/ййн ’ 15 мг 1 раз в сутки, с осторожностью

<15 мл/мин Не рекомендуется

Ривароксабан следует применять с осторожностью у пациентов с нарушением функции 
почек, одновременно получающих другие лекарственные препараты, которые увеличивают 
концентрацию ривароксабана в плазме крови.

Продолжительность терапии
Терапия препаратом Ривароксабан должна рассматриваться как долговременное лечение 
при условии, что польза от профилактики инсульта и системной тромбоэмболии превышает 
риск кровотечения.

Пропуск ДОЗЫ
Если прием дозы пропущен, пациент должен немедленно принять таблетку препарата 
Ривароксабан и на следующий день продолжать прием препарата один раз в день как 
рекомендовано. В этот же день не следует принимать двойную дозу для компенсации 
пропущенной дозы.

Пациенты с фибрилляцией предсердий неклапанного происхождения, перенесшие ЧКВ 
(чрескожное коронарное вмешательство) со стентированием

Имеется ограниченный опыт применения препарата Ривароксабан в уменьшенной дозе 
15 мг 1 раз в день (или 10 мг 1 раз в день для пациентов со средней степенью нарушения 
функции почек (КлКр 30-49 мл/мин)) в комбинации с ингибитором рецептора P2Yi2 в 
течение максимум 12 месяцев у пациентов с фибрилляцией предсердий неклапанного 
происхождения, которым необходим прием пероральных антикоагулянтов и перенесших 
ЧКВ со стентированием.

Пациенты, подвергающиеся кардиоверсии
Лечение препаратом Ривароксабан может быть начато или продолжено у пациентов, 
которым может потребоваться кардиоверсия. При кардиоверсии под контролем 
чреспищеводной эхокардиографии у пациентов, которые ранее не получали 
антикоагулянтной терапии, для обеспечения адекватной анти коагуляции лечение 
препаратом Ривароксабан должно начинаться по меньщей мере за 4 часа до кардиоверсии. 
Для всех пациентов перед кардиоверсией должно быть получено подтверждение о том, что 
пациент принял препарат Ривароксабан в соответствии с назначением врача. При принятии 
решений о начале и продолжительности лечения следует принимать во внимание
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действующие руководства и рекомендации по антикоагулянтной терапии у пациентов, 
подвергающимся кардиоверсии.

Лечение тромбо.за глубоких вен (ТГВ), тромбоэмболии легочной артерии 
(ТЭЛА) и профилактика рецидивов ТГВ и ТЭЛА у взрослых пациентов 
Взрослые пациенты
Рекомендованная начальная доза при лечении острых ТГВ или ТЭЛА составляет 15 мг два 
раза в день в течение первых 3 недель с последующим переходом на дозу 20 мг один раз в 
день для дальнейшего лечения и профилактики рецидивов ТГВ и ТЭЛА.

Короткая продолжительность курса лечения (как минимум 3 месяца) должна быть 
рассмотрена для пациентов с ТГВ или ТЭЛА, спровоцированных серьезными обратимыми 
факторами риска (недавнее серьезное хирургическое вмешательство или травма). Более 
длительный период лечения должен быть рассмотрен для пациентов с ТГВ или ТЭЛА, не 
связанными с серьезными обратимыми факторами риска, с неспровоцированными ТГВ или 
ТЭЛА, или с ТГВ или ТЭЛА в анамнезе.

При необходимости продления терапии для профилактики рецидивов ТГВ или ТЭЛА (после 
как минимум б месяцев лечения ТГВ или ТЭЛА) рекомендованная доза препарата 
Ривароксабан составляет 10 мг один раз в день. Пациентам с высоким риском 
рецидивирующего ТГВ или ТЭЛА, таким как пациенты с тяжелыми сопутствующими 
заболеваниями или у которых развился рецидивирующий ТГВ или ТЭЛА при продленной 
профилактике препаратом Ривароксабан в дозировке 10 мг один раз в день, необходимо 
рассмотреть назначение препарата Ривароксабан в дозировке 20 мг один раз в день.

Дни с 1 по 21
Ф

День 22 и далее
4

Ривароксабан 15 мг Ривароксабан 20 мг
два раза в день один раз в день

По истечении не менее 6 месяцев

Ривароксабан 
10 мг дин раза в 

день^

Ривароксабан 
20 мг один раз в или 

день^

у  пациентов с высоким риском рецидива 
ТГВ или ТЭЛА (например, с 
сопутствующими заболеваниями, или с 
рецидивом ТГВЯЭЛА при продленной 
профилактике препаратом в дозе 10 мг один 
раз в день следует рассмотреть 
целесообразность применения
Ривароксабан в дозе 20 мг один раз в день*

Ривароксабан 15/20 мг: НЕОБХОДИМО ПРИНИМАТЬ ВО ВРЕМЯ ЕДЫ

 ̂Рекомендованная схема применения препарата у детей и подростков, а также для пациентов с ТГВ/ ТЭЛА и нарушением 
функции почек средней или тяжелой степени тяжести представлена на следующей странице.
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Ривароксабан 10 мг: НУЖНО ПРИНИМАТЬ ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ПРИЕМА 
ПИШ И

Дети
Лечение препаратом Ривароксабан у детей и подростков в возрасте до 18 лет должно быть 
начато после не менее 5 дней начальной парентеральной антикоагулянтной терапии. Доза 
для детей и подростков рассчитывается в зависимости от массы тела: • масса тела от 30 кг 
до 50 кг: рекомендованная доза 15 мг ривароксабана один раз в день, что является 
максимальной суточной дозой; • масса тела 50 кг или более: рекомендованная доза 20 мг 
ривароксабана один раз в день, что является максимальной суточной дозой; • для пациентов 
с массой тела менее 30 кг необходимо применять другие препараты, доступные на рынке в 
форме гранул для приготовления суспензии для приема внутрь. На регулярной основе 
необходимо мониторировать вес ребенка и пересматривать дозу. Это необходимо, чтобы 
обеспечить поддержание терапевтической дозы. Корректировка дозы должна выполняться 
только на основании изменения массы тела. Терапия у детей и подростков должна 
продолжаться по крайней мере в течение 3 месяцев. Длительность лечения может быть 
увеличена до 12 месяцев в случае клинической необходимости. Данные в поддержку 
снижения дозы у детей после 6 месяцев терапии отсутствуют. Соотношение польза-риск 
при длительности терапии свыше 3 месяцев должно оцениваться индивидуально, принимая 
во внимание риск рецидива тромбоза и потенциальный риск кровотечения.

Пациенты С ТГВ/ТЭЛА и почечной недостаточностью 
Взрослые пациенты
У пациентов со средней (КлКр 30-49 мл/мин) или тяжелой (КлКр 15-29 мл/мин) степенью 
нарушения функции почек необходимо следовать рекомендациям ниже:

При лечении ТГВ и ТЭЛА, и профилактике рецидивов ТГВ и ТЭЛА: пациентам необходимо 
принимать 15 мг два раза в день на протяжении первых трех недель. Впоследствии, когда 
рекомендуемая доза препарата Ривароксабан составит 20 мг один раз в день, следует 
предусмотреть снижение дозы с 20 мг до 15 мг один раз в день, если риск возникновения 
кровотечения у пациента выше риска рецидивов ТГВ и ТЭЛА. Рекомендация по 
применению дозы 15 мг основана на фармакокинетическом моделировании и не изучалась 
в клинических исследованиях. Когда рекомендованная доза составляет 10 мг один раз в 
день, коррекции дозы по сравнению с рекомендованной не требуется.

Имеюпдиеся ограниченные клинические данные демонстрируют значительное повышение 
концентраций ривароксабана в плазме крови у пациентов с тяжелой степенью нарушения 
функции почек (КлКр 15-29 мл/мин). Вследствие этого для данной категории пациентов 
препарат Ривароксабан следует применять с осторожностью. Применение не рекомендуется 
у пациентов с КлКр <15 мл/мин. Ривароксабан следует применять с осторожностью у 
пациентов с нарушением функции почек, одновременно принимающих другие 
лекарственные препараты, повышающие концентрацию ривароксабана в плазме крови.

Дети
Дети и подростки с легкой степенью нарушения функции почек (скорость клубочковой 
фильтрации 50-80 мл/мин/1,73 м )̂: коррекция дозы не требуется на основании данных во 
взрослой популяции и ограниченного количества данных в детской популяции. Дети и 
подростки со средней или тяжелой степенью нарушения функции почек (скорость
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клубочковой фильтрации <50 мл/мин/1,73 м )̂: препарат Ривароксабан не рекомендуется в 
связи с отсутствием клинических данных.

Продолжительность терапии
Продолжительность терапии должна подбираться индивидуально после 
эффективности лечения в сравнении с риском кровотечения.

оценки

Пропуск дозы 
Взрослые пациенты
Период лечения в режиме два раза в день (15 мг два раза в день в течение первых 3 
недель):

Если прием дозы пропущен при режиме дозирования 15 мг два раза в день (день 1-21), 
пациент должен немедленно принять препарат Ривароксабан для достижения суточной 
дозы 30 мг препарата Ривароксабан. В данном случае две таблетки 15 мг могут быть 
приняты в один прием. На следующий день пациент должен продолжать регулярный прием 
препарата 15 мг два раза в день как рекомендовано.

Период лечения в режиме один раз в день (после 3 недель):

Если прием дозы пропущен при режиме дозирования один раз в день, пациент должен 
немедленно принять таблетку препарата Ривароксабан и на следующий день продолжать 
прием препарата один раз в день как рекомендовано. В этот же день не следует принимать 
двойную дозу для компенсации пропущенной дозы.

Профилактика атеротромботических осложнений у взрослых пациентов с 
ишемической болезнью сердца (ИБС) или заболеванием периферических 
артерий (ЗПА) с высоким риском развития ишемических осложнений 
СХЕМА ПРИМЕНЕНИЯ У ВЗРОСЛЫХ ПАЦИЕНТОВ

♦
Непрерывное лечение

1 таблетка Ривароксабан 2,5 мг 2 раза в день 

Ривароксабан 2,5 мг: НУЖНО ПРИНИМАТЬ ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ПРИЕМА ПИЩИ

Пациентам, принимающим по 1 таблетке препарата Ривароксабан 2,5 мг два раза в 
день, также необходимо принимать суточную дозу ацетилсалициловой кислоты (АСК) 
75-100 мг.

Пациентам после успешной процедуры реваскуляризации нижних конечностей 
(хирургической или эндоваскулярной, включая гибридные процедуры) вследствие 
симптомного ЗПА еледует начинать лечение только после достижения гемостаза (см. также 
раздел 5.1 ОХЛП).

Пациенты с нарушением функции почек
У пациентов с нарушением функции почек легкой (КлКр 50-80 мл/мин) или средней (КлКр 
30-49 мл/мин) степени тяжести не требуется коррекции дозы. Имеющиеся ограниченные
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клинические данные демонстрируют значительное повышение концентраций
ривароксабана в плазме у пациентов с тяжелой степенью нарушения функции почек (КлКр 
15-29 мл/мин). Вследствие этого для этой категории пациентов препарат Ривароксабан 
следует применять с осторожностью. Применение препарата не рекомендовано у пациентов 
с КлКр <15 мл/мин.

У пациентов с нарушением функции почек средней степени тяжести (КлКр 30-49 мл/ мин), 
одновременно принимающих другие лекарственные препараты, повышающие
концентрацию ривароксабана в плазме крови, Ривароксабан следует применять с 
осторожностью.

Продолжительность терапии
Длительность лечения должна определяться индивидуально для каждого пациента на 
основании регулярных оценок. Необходимо взвешивать риск возникновения 
тромботических событий по сравнению с риском кровотечения. Прием одновременно с 
антитромбоцитарной терапией У пациентов с острым тромботическим событием или 
вмешательством на сосудах, которым требуется двойная антитромбоцитарная терапия, 
следует оценить необходимость продолжения приема препарата Ривароксабан 2,5 мг два 
раза в день в зависимости от типа тромботического события или вмешательства, а также 
схемы антитромбоцитарной терапии.

Иные особые указания и меры предосторожности у пациентов с ИБС/ЗПА 
Безопасноеть и эффективность препарата Риварокеабан, 2,5 мг, таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, при приеме два раза в день в комбинации с двойной 
антитромбоцитарной терапией, были изучены у пациентов после недавно перенесенной 
процедуры реваскуляризации нижних конечностей вследствие симптомного ЗПА в 
комбинации с АСК и, если применимо, краткосрочным применением клопидогрела. При 
необходимости двойная антитромбоцитарная терапия в комбинации с приемом 
клопидогрела должна быть краткосрочной. Следует избегать длительной двойной 
антитромбоцитарной терапии. Применение в комбинированной терапии с другими 
антиагрегантными средствами (например, прасугрелом или тикагрелором) не было изучено 
и не рекомендовано. Пациенты с ИБС или ЗПА с наличием в анамнезе геморрагического 
или лакунарного инсульта, или у которых наблюдался ишемический нелакунарный инсульт 
в течение предшествующего месяца, не изучались. Пациенты после недавно перенесенной 
процедуры реваскуляризации нижних конечностей веледетвие симптомного ЗПА с 
предшествующим инсультом ил и транзиторной ишемической атакой (ТИА) не изучались. 
У этих пациентов, получающих двойную антитромбоцитарную терапию, следует избегать 
лечения препаратом Ривароксабан 2,5 мг.

Следует с осторожноетью применять Ривароксабан совместно с АСК у пациентов с острым 
коронарным синдромом и ИБС/ЗПА:

• в возрасте >75 лет необходимо регулярно индивидуально оценивать соотношение 
пользы и риска от лечения;

• с низкой массой тела (<60 кг);
• у пациентов с ИБС и тяжелой симптомной сердечной недостаточностью. 

Исследования показывают, что такие пациенты могут получить меньше пользы от лечения 
риварокеабаном (ем. раздел 5.1 ОХЛП для дальнейшего разъяснения).
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Пропуск ДОЗЫ

Если доза пропущена, пациент должен продолжить прием препарата в обычной дозе, то есть 
в следующий запланированный в соответствии с рекомендациями прием. Не следует 
принимать двойную дозу для компенсации пропущенной дозы.

Профилактика атеротромботических осложнений у взрослых пациентов после 
перенесенного острого коронарного синдрома (ОКС), протекавшего с 
повышением кардиоспецифических биомаркеров 
СХЕМА ПРИМЕНЕНИЯ У ВЗРОСЛЫХ ПАЦИЕНТОВ
IW1

Непрерывное лечение

1®||
1 таблетка Ривароксабан 2,5 мг 2 раза в день 

Ривароксабан 2,5 мг: НУЖНО ПРИНИМАТЬ ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ПРИЕМА ПИЩИ

В дополнение к препарату Ривароксабан 2,5 мг пациенты также должны принимать 
суточную дозу 75-100 мг АСК или суточную дозу АСК 75-100 мг в сочетании с суточной 
дозой клопидогрела 75 мг или стандартной суточной дозой тиклопидина.

Лечение препаратом Ривароксабан 2,5 мг следует начинать как можно раньше после 
стабилизации пациента в ходе текущего ОКС (включая процедуры реваскуляризации). 
Лечение препаратом Ривароксабан следует начинать минимум через 24 часа после 
госпитализации. Прием препарата Ривароксабан 2,5 мг следует начинать тогда, когда 
парентеральное введение антикоагулянтов обычно прекращается.

Лечение в комбинации с другими антиагрегатными препаратами, такими как тикагрелор и 
прасугрел, не было изучено и не рекомендуется.

Пациенты с нарушением функции почек
У пациентов с нарущением функции почек легкой (КлКр 50-80 мл/мин) или средней (КлКр 
30-49 мл/мин) степени тяжести не требуется коррекции дозы. Имеющиеся ограниченные 
клинические данные демонстрируют значительное повышение концентраций
ривароксабана в плазме у пациентов с тяжелой степенью нарушения функции почек (КлКр 
15-29 мл/мин). Вследствие этого для этой категории пациентов препарат Ривароксабан 
следует применять с осторожностью. Применение препарата не рекомендовано у пациентов 
с КлКр < 15 мл/мин.

У пациентов с нарушением функции почек средней степени тяжести (КлКр 30-49 мл/мин), 
одновременно принимающих другие лекарственные препараты, повышающие
концентрацию ривароксабана в плазме крови, Ривароксабан следует применять с 
осторожностью.

Продолжи'гельность терапии
Проводимое лечение должно регулярно оцениваться с точки зрения соблюдения баланса 
между риском развития ишемических событий и риском кровотечения. Решение о
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продлении лечения свыше 12 месяцев должно быть принято индивидуально для каждого 
пациента, поскольку опыт применения препарата вплоть до 24 месяцев ограничен.

Прием одновременно с антитромбоцитарной терапией
У пациентов с острым тромботическим событием или вмешательством на сосудах, которым 
требуется двойная антитромбоцитарная терапия, следует оценить необходимость 
продолжения приема препарата Ривароксабан 2,5 мг два раза в день в зависимости от типа 
тромботического события или вмешательства, а также схемы антитромбоцитарной терапии.

Иные особые указания и меры предосторожности у пациентов с ОКС

Применение в комбинированной терапии с другими антиагрегантными средствами 
(например, прасугрелом или тикагрелором) не было изучено и не рекомендовано. Следует 
с осторожностью применять Ривароксабан совместно с АСК у пациентов с острым 
коронарным синдромом:

• в возрасте >75 лет необходимо регулярно индивидуально оценивать соотношение 
пользы и риска от лечения;

• с низкой массой тела;
• у пациентов с ИБС и тяжелой симптомной сердечной недостаточностью. 

Исследования показывают, что такие пациенты могут получить меньше пользы от 
лечения ривароксабаном (см. раздел 5.1 ОХЛП для дальнейшего разъяснения).

Лечение ОКС с помощью препарата Ривароксабан и антиагрегантами противопоказано у 
пациентов, перенесших инсульт или транзиторную ишемическую атаку.

Пропуск дозы
Если доза пропущена, пациент должен продолжить прием препарата в обычной дозе, то есть 
в следующий запланированный в соответствии с рекомендациями прием. Не следует 
принимать двойную дозу для компенсации пропущенной дозы.

Профилактика венозной тромбоэмболии (ВТЭ) у взрослых пациентов, 
подвергающихся большим ортопедическим оперативным вмешательствам на 
нижних конечностях
Рекомендованная доза препарата Ривароксабан составляет 10 мг один раз в день. Первую 
дозу следует принять через 6-10 часов после операции при условии достигнутого гемостаза.

Продолжительность лечения
Продолжительность лечения зависит от индивидуального риска возникновения венозной 
тромбоэмболии у пациента, который определяется типом ортопедической операции:

• для пациентов после большой операции на тазобедренном суставе рекомендованная 
продолжительность лечения составляет 5 недель;

• для пациентов после большой операции на коленном суставе рекомендованная 
продолжительность лечения составляет 2 недели.

Пропуск дозы
В случае пропуска приема препарата пациенту следует принять таблетку препарата 
Ривароксабан немедленно и на следующий день продолжить лечение по 1 таблетке в день, 
как и ранее.
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ПЕРОРАЛЬНОЕ ПРИМЕНЕНИЕ
Ривароксабан 15 и 20 мг необходимо принимать во время еды. Прием препарата с пищей в 
поддерживает абсорбцию препарата на необходимом уровне, обеспечивая тем самым 
высокую биодоступность при пероральном приеме.

Для пациентов, которые не могут глотать целые таблетки, таблетку ривароксабана можно 
измельчить и смешать с водой или яблочным пюре непосредственно перед применением, а 
затем ввести перорально. После приема измельченных таблеток Ривароксабана 15, 20 мг, 
покрытых пленочной оболочкой, необходимо осуществить прием пищи.

Таблетки ривароксабана могут быть измельчены, суспендированы в 50 мл воды и введены 
через назогастральный или желудочный зонд после подтверждения положения зонда в 
желудке. После этого необходимо промыть зонд водой. В связи с тем, что абсорбция 
ривароксабана зависит от места высвобождения действующего вещества, необходимо 
избегать введения ривароксабана дистальнее желудка, в противном случае это может 
привести к снижению абсорбции и, следовательно, к снижению экспозиции действующего 
вещества. После введения измельченной таблетки ривароксабана 15 мг или 20 мг 
необходимо незамедлительно осуществить прием энтерального питания. Измельченные 
таблетки ривароксабана стабильны в воде и в яблочном пюре в течение 4 часов.

ДОЗИРОВАНИЕ ДО И ПОСЛЕ ИНВАЗИВНЫХ ПРОЦЕДУР И 
ХИРУРГИЧЕСКИХ ВМЕШАТЕЛЬСТВ
Если требуется выполнение инвазивной процедуры или хирургического вмешательства:

• Ривароксабан в дозе 10/15/20 мг должен быть отменен как минимум за 24 часа до 
хирургического вмешательства;

• Ривароксабан в дозе 2,5 мг должен быть отменен не менее чем за 12 часов до 
хирургического вмешательства;

• Если хирургическое вмешательство не может быть отложено, следует сопоставить 
повышенный риск кровотечения и необходимость неотложного выполнения 
хирургического вмешательства;

• Прием препарата Ривароксабан следует возобновить как можно скорее после 
инвазивной процедуры или хирургического вмешательства, если лечащим врачом 
установлено, что это позволяет клиническая ситуация и достигнут адекватный 
гемостаз.

СПИНАЛЬНАЯ/ЭПИДУРАЛЬНАЯ АНЕСТЕЗИЯ ИЛИ 
ПУНКЦИЯ
При выполнении нейроаксиальной анестезии (спинальной/эпидуральной анестезии) или 
спинальной/эпидуральной пункции у пациентов, получающих антитромботические 
препараты с целью профилактики тромбоэмболических осложнений, существует риск 
развития эпидуральной или спинальной гематомы, которая может привести к длительному 
или постоянному параличу. Риск этих событий может повышаться при послеоперационном 
применении постоянных эпидуральных катетеров или сопутствующей терапии 
лекарственными препаратами, влияющими на гемостаз. Травматичная или повторная 
эпидуральная или спинальная пункции также могут повышать риск. Пациенты должны 
находиться под наблюдением для выявления признаков и симптомов неврологических 
нарушений (например, онемение или слабость ног, дисфункция кишечника или мочевого
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пузыря), при обнаружении неврологических расстройств необходима срочная диагностика 
и лечение. Врач должен сопоставить потенциальную пользу и риск перед проведением 
нейроаксиального вмешательства пациентам, получающим антикоагулянты, или которым 
планируется назначение антикоагулянтов с целью профилактики тромбозов.

Установку или удаление эпидурального катетера или люмбальную пункцию лучше 
проводить тогда, когда антикоагулянтный эффект ривароксабана оценивается как слабый. 
Однако точное время для достижения достаточно низкого антикоагулянтного эффекта у 
каждого пациента неизвестно и должно оцениваться в сравнении со срочностью 
диагностической процедуры. Эпидуральный катетер извлекают по истечении как минимум 
двукратного периода полувыведения, те. не ранее чем через 18 часов после последнего 
приема ривароксабана для молодых взрослых пациентов и не ранее чем через 26 часов для 
пожилых пациентов (см. раздел 5.2. ОХЛП для дальнейшего разъяснения). После 
извлечения эпидурального катетера должно пройти как минимум 6 часов до приема 
следующей дозы ривароксабана.

В случае травматичной пункции применение ривароксабана следует отложить на 24 часа.

Рекомендации по конкретным показаниям
Профилактика инсульта и системной тромбоэмболии у взрослых пациентов с НФП. 
Лечение ТГВ и ТЭЛА и профилактика рецидивов ТГВ и ТЭЛА у взрослых пациентов. 
Клинический опыт применения препарата Ривароксабан 15 мг и 20 мг, таблетки, у взрослых 
пациентов, а также опыт применения препарата Ривароксабан у детей в подобных 
ситуациях отсутствует. С целью снижения потенциального риска кровотечения, 
ассоциированного с одновременным применением ривароксабана и выполнением 
нейроаксиальной (эпидуральной/спинальной) анестезии или спинальной пункции, следует 
учитывать фармакокинетический профиль ривароксабана. Установку или удаление 
эпидурального катетера или спинномозговую пункцию лучше проводить тогда, когда 
антикоагулянтный эффект ривароксабана оценивается как слабый. Однако точное время для 
достижения достаточно низкого антикоагулянтного эффекта у каждого пациента неизвестно 
и должно оцениваться в сравнении со срочностью диагностической процедуры. 
Эпидуральный катетер извлекают по истечении как минимум двукратного периода 
полувыведения, т.е. не ранее чем через 18 часов после последнего приема ривароксабана 
для молодых взрослых пациентов и не ранее чем через 26 чаеов для пожилых пациентов 
(см. раздел 5.2. ОХЛП для дальнейшего разъяснения). После извлечения эпидурального 
катетера должно пройти как минимум 6 часов до приема следующей дозы ривароксабана. 
В случае травматичной пункции применение ривароксабана следует отложить на 24 часа.

Профилактика венозной тромбоэмболии (ВТЭ) у пациентов, подвергающихся большим 
ортопедическим оперативным вмеп1ательствам на нижних конечностях 
С целью снижения потенциального риска кровотечения, ассоциированного с 
одновременным применением ривароксабана и выполнением нейроаксиальной 
(эпидуральной/спинальной) анестезии или спинальной пункции, следует учитывать 
фармакокинетический профиль ривароксабана. Установку или удаление эпидурального 
катетера или спинномозговую пункцию лучше проводить тогда, когда антикоагулянтный 
эффект ривароксабана оценивается как слабый. Однако точное время для достижения 
достаточно низкого антикоагулянтного эффекта у каждого пациента неизвестно и должно 
оцениваться в сравнении ео срочностью диагностической процедуры. Эпидуральный 
катетер извлекают по истечении как минимум двукратного периода полувыведения, т.е. не

'/У'
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ранее чем через 18 часов после последнего приема ривароксабана для молодых взрослых 
пациентов и не ранее чем через 26 часов для пожилых пациентов (см. раздел 5.2. ОХЛП для 
дальнейшего разъяснения). После извлечения эпидурального катетера должно пройти как 
минимум б часов до приема следующей дозы ривароксабана. В случае травматичной 
пункции применение ривароксабана следует отложить на 24 часа.

Профилактика атеротромботических осложнений у взрослых пациентов с ишемической 
болезнью сердца (ИБС) или заболеванием периферических артерий (ЗПА) с высоким 
риском развития ишемических осложнений.
Профилактика атеротромботических ослолшений у взрослых пациентов после ОКС с 
повышенными уровнями сердечных биомаркеров.
Клинический опыт применения препарата Ривароксабан в дозе 2,5 мг и антиагрегантных 
средств в таких ситуациях отсутствует. Ингибиторы агрегации тромбоцитов необходимо 
отменить в соответствии с инструкцией производителя лекарственного препарата.

С целью снижения потенциального риска кровотечения, ассоциированного с 
одновременным применением ривароксабана и выполнением нейроаксиальной 
(эпидуральной/спинальной) анестезии или спинальной пункции, следует учитывать 
фармакокинетический профиль ривароксабана.

Установку или удаление эпидурального катетера или люмбальную пункцию лучше 
проводить тогда, когда антикоагулянтный эффект ривароксабана оценивается как слабый. 
Однако точное время для достижения достаточно низкого антикоагулянтного эффекта у 
каждого пациента неизвестно.

ПЕРЕВОД ПАЦИЕНТОВ С АНТАГОНИСТОВ ВИТАМИНА К 
(АВК) НА РИВАРОКСАБАН
ПЕРЕХОД С АВК НА РИВАРОКСАБАН

АВК

Отмена АВК

Определение МНО

(продолжительность 

в соответствии 

с индивидуальным 

снижением 

концентрации АВК 

в плазме)

Ривароксабан^

Профилактика инсульта и системной 
тромбоэмболии

Начать прием Ривароксабан при МНО <3,0

ТГВ, ТЭЛА и профилактика рецидивов 
ТГВ и ТЭЛА:

Начать прием Ривароксабан при МНО <2,5

* Для определения необходимой суточной дозы см. рекомендации по дозированию препарата.
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Для взрослых пациентов, получающих лечение по поводу ТГВ, ТЭЛА и профилактики 
рецидивов ТГВ и ТЭЛА, лечение АВК следует прекратить и начать терапию препаратом 
Ривароксабан, как только значение МНО станет < 2,5.

Показатель МНО не подходит для определения антикоагулянтной активности препарата 
Ривароксабан и поэтому не должно использоваться с этой целью. Терапия препаратом 
Ривароксабан не требует постоянного мониторинга параметров свертывания крови.

ПЕРЕВОД ПАЦИЕНТОВ С РИВАРОКСАБАН 
АНТАГОНИСТЫ ВИТАМИНА К (АВК)
ПЕРЕХОД С РИВАРОКСАБАН НА АВК

НА

if

Стандартная доза

Ривароксабан^ Определение МНО до 
приема Ривароксабан

и
дни

Доза АВК, подобранная с учетом МНО

Ривароксабан можно отменить, 
как только значение МНО 
станет >2,0

У ^

Необходимо обеспечить непрерывный достаточный антикоагулянтный эффект во время 
перехода на альтернативный антикоагулянт. Следует отметить, что препарат Ривароксабан 
может способствовать повышению МНО.

Взрослые пациенты

Пациентам, переходящим с препарата Ривароксабан на АВК, следует одновременно 
принимать АВК, пока МНО не достигнет > 2,0. В течение первых двух дней переходного

в
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периода должна применяться стандартная начальная доза АВК с последующей дозой АВК, 
определяемой в зависимости от величины МНО.

Показатель МНО не подходит для определения антикоагулянтной активности 
препарата Ривароксабан. Во время одновременного примененры препарата Ривароксабан 
и АВК значение МНО должно определяться не ранее, чем через 24 часа после 
предыдущего приема, но до приема следующей дозы препарата Ривароксабан. После 
прекращения применения препарата Ривароксабан значение МНО может быть 
достоверно определено через 24 часа после приема последней дозы.

Дети

Детям, которые переводятся с препарата Ривароксабан на АВК, необходимо продолжать 
прием препарата Ривароксабан в течение 48 часов после приема первой дозы АВК. После 
двух дней совместного применения следует измерить МНО до приема 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 приема последней дозы.

ПЕРЕВОД ПАЦИЕНТОВ С ПАРЕНТЕРАЛЬНЫХ 
АНТИКОАГУЛЯНТОВ НА ПРЕПАРАТ РИВАРОКСАБАН
у  взрослых и детей, получающих парентеральные антикоагулянты, следует прекратить 
введение парентерального антикоагулянта и начать применение препарата Ривароксабан за 
0-2 часа до времени следующего планового введения парентерального препарата 
(например, низкомолекулярного гепарина) или в момент прекращения непрерывного 
введения парентерального препарата (например, внутривенного введения 
нефракционированного гепарина).

ПЕРЕВОД ПАЦИЕНТОВ С ПРЕПАРАТА РИВАРОКСАБАН НА 
ПАРЕНТЕРАЛЬНЫЕ АНТИКОАГУЛЯНТЫ
Следует отменить препарат Ривароксабан и ввести первую дозу парентерального 
антикоагулянта в тот момент, когда нужно было принять следующую дозу препарата 
Ривароксабан. Перевод пациентов на Ривароксабан с других пероральных антикоагулянтов 
Ривароксабан можно принимать вместо следующей дозы препарата, относящегося к группе 
пероральных антикоагулянтов. Если ожидается повыщение концентрации пероральных 
антикоагулянтов в плазме (например, у пациента с нарушенной функцией почек), прием 
препарата Ривароксабан может быть на время отложен.

ПЕРЕВОД ПАЦИЕНТОВ С РИВАРОКСАБАН НА ДРУГИЕ 
ПЕРОРАЛЬНЫЕ АНТИКОАГУЛЯНТЫ
Терапию препаратом, относящимся к группе пероральных антикоагулянтов, можно 
начинать вместо следующей дозы препарата Ривароксабан. Если ожидается повышенная 
концентрация ривароксабана в плазме (например, у пациента с нарушенной функцией 
почек), прием пероральных антикоагулянтов может быть на время отложен.
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ПАЦИЕНТЫ С ВЫСОКИМ РИСКОМ КРОВОТЕЧЕНИЙ
Как и все антикоагулянты, Ривароксабан может увеличивать риск кровотечений, поэтому 
применение Ривароксабан противопоказано у пациентов:

• с активным клинически значимым кровотечением;
• с повреждением или состоянием, связанным с повышенным риском большого 

кровотечения, например, имеющаяся или недавно перенесенная желудочно- 
кишечная язва, наличие злокачественных новообразований с высоким риском 
кровотечения, недавние травмы головного или спинного мозга, недавние операции 
на головном, спинном мозге или глазах, недавнее вн)тричерепное кровоизлияние, 
диагностированный или предполагаемый варикоз вен пищевода, артериовенозные 
мальформации, аневризмы сосудов или серьезные патологии сосудов головного или 
спинного мозга;

• получающих сопутствующую терапию какими-либо другими антикоагулянтами, 
например, нефракционированным гепарином, низкомолекулярными гепаринами 
(эноксапарин, далтепарин и др.), производными гепарина (фондапаринукс и др.), 
пероральными антикоагулянтами (варфарин, дабигатрана этексилат, апиксабан и 
др.), кроме случаев перехода с или на ривароксабан или при применении 
нефракционированного гепарина в дозах, необходимых для обеспечения 
функционирования центрального венозного или артериального катетера;

• с заболеваниями печени, протекающими с коагулопатией и риском клинически 
значимого кровотечения, включая пациентов с циррозом печени класса В и С по 
классификации Чайлд-Пью.

Только взрослые

• с одновременным лечением ОКС при помощи антиагрегантов у пациентов, 
перенесших инсульт или транзиторную ишемическую атаку (ТИА);

• с одновременным лечением ИБС или ЗПА с АСК у пациентов ранее перенесших 
геморрагический или лакунарный инсульт, а также в течение первого месяца после 
любого инсульта.

Пациенты пожилого возраста: риск развития кровотечений увеличивается с возрастом.

Несколько подгрупп пациентов подвергаются повышенному риску и должны тщательно 
контролироваться на наличие признаков и симптомов осложнений кровотечения.

Решение о лечении этих пациентов должно быть сделано после оценки эффективности 
лечения в сравнении с риском кровотечения.

Пациенты с нарушением функции почек
Для взрослых пациентов см. рекомендации по режиму дозирования для пациентов с 
нарушением функции почек с средней (КлКр 30-49 мл/мин) или тяжелой (КлКр 15-29 мл/ 
мин) степени тяжести. Ривароксабан следует применять с осторожностью у пациентов с 
КлКр 15-29 мл/мин и пациентов нарушением функции почек' ,̂ одновременно принимающих 
другие лекарственные препараты, повышающие концентрацию ривароксабана в плазме 
крови. Применение препарата Ривароксабан не рекомендуется у пациентов с КлКр <15 
мл/мин.

 ̂При нарушении функции почек средней степени (КлКр 30-49 мл/мин) для препарата Ривароксабан в дозе 
2,5 мг и 10 МП

Л '
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Пациенты, одновременно получающие сопутствующую терапию другими лекарственными 
препаратами

• Применение препарата Ривароксабан не рекомендуется у пациентов, получающих 
сопутствующее системное лечение азоловыми противогрибковыми препаратами 
(например, кетоконазол, итраконазол, вориконазол и позаконазол) или ингибиторами 
ВИЧ-протеаз (например, ритонавиром). Эти препараты могут повышать 
концентрацию ривароксабана в плазме до клинически значимых значений (в 2,6 раза 
в среднем), что может привести к повышенному риску кровотечений.

• Следует соблюдать осторожность, если пациент одновременно получает 
лекарственные препараты, влияющие на гемостаз, такие как нестероидные 
противовоспалительные препараты (НПВП), ацетилсалициловую кислоту и 
ингибиторы агрегации тромбоцитов или селективные ингибиторы обратного захвата 
серотонина (СИОЗС) и селективные ингибиторы обратного захвата серотонина и 
норэпинефрина (СИОЗСН).

• Если пациенты получают препарат Ривароксабан и антитромбоцитарные препараты, 
использовать сопутствующую терапию НПВП следует, только если польза 
перевешивает риск кровотечения.

• Взаимодействие с кларитромицином считается клинически незначимым для 
большинства пациентов, но может быть потенциально значимым для пациентов из 
группы высокого риска (для пациентов с нарушением функции почек см. выше).

Пациенты с другими факторами риска кровотечений
Как и в случае с другими антитромботическими средствами, Ривароксабан не 
рекомендуется назначать пациентам с повышенным риском кровотечений:

• имеющим врожденную или приобретенную склонность к кровотечениям;
• имеющим неконтролируемую тяжелую артериальную гипертензию;
• с наличием других желудочно-кишечных заболеваний без активного изъязвления, 

которые потенциально могут привести к развитию кровотечений (например, 
воспалительное заболевание кишечника, эзофагит, гастрит и гастроэзофагеальная 
рефлюксная болезнь);

• с наличием сосудистой ретинопатии;
• с наличием бронхоэктазов или с указаниями на легочное кровотечение в анамнезе. 

Пациенты со злокачественными новообразованиями
Пациенты со злокачественным заболеванием могут одновременно подвергаться более 
высокому риску и кровотечения, и тромбоза. Индивидуальная польза антитромботической 
терапии должна быть сопоставлена с риском кровотечения у пациентов с активным раком в 
зависимости от локализации опухоли, противоопухолевой терапии и стадии заболевания. 
Опухоли, расположенные в желудочно-кишечном или мочеполовом тракте, 
ассоциировались с повышенным риском кровотечения во время терапии ривароксабаном. 
Пациентам со злокачественными новообразованиями и высоким риском кровотечения 
применение препарата Ривароксабан противопоказано.

ДРУГИЕ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Ривароксабан противопоказан во время беременности и в период грудного вскармливания. 
Женщины детородного возраста должны избегать беременности во время терапии 
препаратом Ривароксабан. Ривароксабан также противопоказан при гиперчувствительности 
к ривароксабану или к любому из вспомогательных веществ.
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ПЕРЕДОЗИРОВКА
в  связи с ограниченным всасыванием ожидается формирование плато концентрации без 
дальнейшего увеличения средней концентрации ривароксабана в плазме при применении 
супратерапевтических доз равных 50 мг или выше. У взрослых были зарегистрированы 
редкие случаи передозировки до 1960 мг.

Данные у детей ограничены. В связи с ограниченным всасыванием ожидается 
формирование плато концентрации препарата без дальнейшего увеличения его средней 
концентрации в плазме крови при применении доз, превышающих терапевтические, равных 
50 мг ривароксабана или выше у взрослых, однако у детей отсутствуют данные о дозах, 
превышающих терапевтические.

Для взрослых существует специфический антидот (андексанет альфа), блокирующий 
фармакодинамический эффект ривароксабана, однако он не разрешен к применению у 
детей.

В случае передозировки ривароксабана для снижения всасывания может применяться 
активированный уголь.

Если у пациента, получающего ривароксабан, возникло осложнение в виде кровотечения, 
следующий прием ривароксабана следует отложить или, при необходимости, отменить 
лечение. Период полувыведения ривароксабана у взрослых составляет приблизительно 5- 
13 часов. Период полувыведения у детей, спрогнозированный с помощью популяционного 
фармакокинетического моделирования, короче. Лечение должно быть индивидуальным в 
зависимости от тяжести и локализации кровотечения. При необходимости можно 
применять соответствующее симптоматическое лечение:

• симптоматическое лечение, такое как механическая компрессия (например, при 
тяжелых носовых кровотечениях), хирургический гемостаз с процедурами контроля 
кровотечения, инфузионная терапия и гемодинамическая поддержка;

• применение препаратов крови (эритроцитарной массы или свежезамороженной 
плазмы, в зависимости оттого, возникла анемия или коагулопатия) или тромбоцитов.

Если перечисленные выше мероприятия не приводят к устранению кровотечения, может 
быть назначен специфический антидот ингибитора фактора Ха (андексанет альфа), который 
блокирует фармакодинамический эффект ривароксабана, или специфические 
прокоагулянтные препараты, например, концентрат протромбинового комплекса, 
концентрат активированного протромбинового комплекса или рекомбинантный фактор Vila 
(r-FVIIa). Однако в настоящее время опыт применения данных лекарственных препаратов у 
взрослых и детей, получающих ривароксабан, весьма ограничен. Возможность повторного 
введения рекомбинантного фактора VVIIa и титрование дозы следует рассматривать в 
зависимости от снижения активности кровотечения. В зависимости от местной 
доступности, в случае больщого кровотечения следует рассмотреть возможность 
консультации гематолога и гемостазиолога.

Предполагается, что протамина сульфат и витамин К не оказывают влияния на 
антикоагулянтную активность ривароксабана. Имеется ограниченный опыт применения 
транексамовой кислоты и отсутствует опыт применения аминокапроновой кислоты и 
апротинина у взрослых, получающих ривароксабан. Отсутствует опыт применения данных 
препаратов у детей, получающих ривароксабан. Научное обоснование целесообразности
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Учитывая интенсивное связывание с белками плазмы, ожидается, что ривароксабан не будет 
выводиться при проведении диализа.

ПРОВЕРКА КОАГУЛЯЦИИ
Ривароксабан не требует постоянного мониторинга параметров коагуляции. Тем не менее, 
измерение количества препарата Ривароксабан может быть полезно в исключительных 
ситуациях, когда знание экспозиции препарата может помочь в принятии клинических 
решений, например, при передозировке или необходимости экстренного хирургического 
вмешательства.

Для измерения концентрации ривароксабана доступны калиброванные количественные 
тесты анти-Ха активности. При наличии клинических показаний гемостатический 
статустакже можно оценить по протромбиновому времени (ПВ) с использованием наборов, 
как описано в ОХЛП препарата Ривароксабан.

Повышаются следующие показатели коагуляции: протромбиновое время, активированное 
частичное тромбопластиновое время и рассчитанное международное нормированное 
отношение (МНО). Поскольку МНО откалибровано и сертифицировано только для 
производных кумарина, нецелесообразно использовать МНО для измерения активности 
препарата Ривароксабан. Решения о дозах или лечении не должны основываться на 
результатах определения МНО, за исключением случаев перехода с Ривароксабан на АВК, 
как описано выше.

ОБЗОР ДОЗИРОВАНИЯ У ВЗРОСЛЫХ ПАЦИЕНТОВ
tXKMA ЛО^ИРОВЛТШЯ ОСОБЫЕ ПрУППЬ! 

ПАЦИЕНТОВ I

Профилактика инсульта и 
системной тромбоэмболии 
у пациентов с 
фибрилляцией предсердий 
неклапанного 
происхождения^

Ривароксабан 20 мг один раз 
в день

У пациентов с нарушением 
функции почек с КлКр 15-49 
мл/мин^

Ривароксабан 15 мг один 
раз в день

ЧКВ с установкой стента

Не более 12 месяцев 
Ривароксабан 15 мг один 
раз в день плюс ингибитор 
P2Y12 (например,
клопидогрел) ЧКВ с 
установкой стента у

 ̂ Включая пациентов с наличием одного или более факторов риска, таких как Застойная сердечная 
недостаточность, артериальная гипертензия, возраст >75 лет, сахарный диабет, ранее перенесённый инсульт 
или транзиторная ишемическая атака.
® Применять с осторожностью у пациентов с клиренсом креатинина 15-29 мл/мин и у пациентов нарушением 
функции почек, одновременно принимающих другие лекарственные препараты, повышающие концентрацию 
ривароксабана в плазме крови.
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http://www.oncotarget.pro


ООО «ОнкоТаргет» 
www.oncotarget.pro 

Руководство для врачей 1.0 
_____________ Ривароксабан

пациентов с нарушением 
функции почек с КлКр 30- 
49/мин^

Ривароксабан 10 мг один 
раз в день плюс ингибитор 
P2Y12 (например,
клопидогрел)

Лечение ТГВ и ТЭЛА^ и 
профилактика рецидивов 
ТГВ и ТЭЛА у взрослых 
пациентов

Лечение и профилактика 
рецидивов, дни 1-21

Ривароксабан 15 мг два 
раза в день

Профилактика рецидива, с 
дня 22 и далее

Ривароксабан 20 мг один 
раз в день

Продленная про(Ьилактика 
рецидива, начиная с 7-го 
месяца

Ривароксабан 10 мг один 
раз в день

Продленная профилактика 
рецидива, начиная с 7-го 
месяца

Ривароксабан 20 мг один 
раз в день у пациентов с 
высоким риском рецидива 
ТГВ или ТЭЛА, таких как 
пациенты:

• с осложненными 
сопутствующими 
заболеваниями

• у которых развился 
рецидив ТГВ или 
ТЭЛА при 
продленной 
профилактике

______ препаратом________

У пациентов с нарушением 
функции почек с КлКр 15-49 
мл/мин^

Ривароксабан 15 мг два 
раза в день

Затем Ривароксабан 15 мг 
один раз в день вместо 
Ривароксабан 20 мг один раз 
в день, если у пациента 
оцениваемый риск
кровотечения перевешивает 
риск рецидива

Если рекомендуемая доза 
препарата Ривароксабан 
составляет 10 мг один раз в 
день, коррекции дозы не 
требуется

 ̂Не рекомендуется применять в качестве альтернативы нефракционированному гепарину у пациентов с ТЭЛА 
с нестабильной гемодинамикой, или которым может быть проведен тромболизис или легочная эмболэктомия.

® Применять с осторожностью у пациентов с клиренсом креатинина 15-29 мл/мин и у пациентов нарушением 
функции почек, одновременно принимающих другие лекарственные препараты, повышающие концентрацию 
ривароксабана в плазме крови.
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Ривароксабан в дозе 
10 мг

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

Ривароксабан 10 мг один 
раз в день

Профилактика 
атеротромботических 
осложнений у взрослых 
пациентов с ишемической 
болезнью сердца (ИБС) или 
заболеванием
периферических артерий 
(ЗПА) с высоким риском

Ривароксабан 2,5 мг два 
раза в день в комбинации 
с ацетилсалициловой 
кислотой в дозе 75-100 
мг/сутки

профилактика 
атеротромботических 
осложнений у взрослых 
пациентов после
перенесенного острого 
коронарного синдрома 
(ОКС), протекавшего с 
повышением 
кардиоспецифических 
биомаркеров

Ривароксабан 2,5 мг два 
раза в день в комбинации 
со стандартной
антиагрегантной терапией 
(только ацетилсалициловая 
кислота в дозе 75-100 мг/сут 
или ацетилсалициловая
кислота в дозе 75-100 мг/сут 
в сочетании с
клопидогрелем в дозе 75 
мг/сут или тиклопидином в 
стандартной дозе

! ® l t Ривароксабан 15 мг и 20 мг следует принимать во время еды

Для пациентов, которые не могут проглотить таблетку целиком, таблетку Ривароксабан 
можно измельчить и смешать с водой или яблочным пюре непосредственно перед 
употреблением и принять внутрь.

http://www.oncotarget.pro


^  ОНКОТАРГЕТ
ООО «ОнкоТаргет» 
www.oncotarget.pro 

Руководство для врачей 1.0 
Ривароксабан

СООБЩЕНИЯ О НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ РЕАКЦИЯХ
Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации 

лекарственного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения
«польза -  риск» лекарственного препарата.

Медицинским работникам рекомендуется сообщать о любых подозреваемых нежелательных 
реакциях лекарственного препарата через национальные системы сообщения о 

нежелательных реакциях государств-членов Евразийского экономического союза.

Российская Федерация

109012, г. Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1 

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор)

Телефон: +7(800)550-99-03 

Эл. почта: pharm@roszdravnadzor.gov.ru 

https://roszdravnadzor.gov.ru/.

Также информация от Медицинских работников может быть передана напрямую 
Держателю регистрационного удостоверения ООО «ОнкоТаргет»

109316, Россия, г. Москва, муниципальный округ Печатники вн. тер. г..

Волгоградский пр-кт, д. 42, к. 24, этаж 2, ком. 193

Тел.: +7 (495) 233 01 38

e-mail: safety@omcotarget.pro или info@oncotarget.pro 

https:// www.oncotarget.pro/
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В Федеральную службу 
ПО надзору в сфере здравоохранения

Информируем Вас о том, что ООО «ОнкоТаргет» является держателем 

регистрационного удостоверения лекарственного препарата Ривароксабан, таблетки, 

покрытые пленочной оболочкой 10 мг, 15 мг, 2.5 мг, 20 мг (РУ № ЛП-№(012671)-(РГ-Ки) 

от 02.12.2025 г.).

При приведении регистрационного досье в соответствие Правилам регистрации ЕАЭС 

ДРУ ООО «ОнкоТаргет» был разработан регистрационный План управления рисками при 

применении ЛП Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг, 15 мг, 

2.5 мг, 20 мг, в котором предлагаются дополнительные меры минимизации рисков^ а 
именно:

• Руководство для специалистов здравоохранения по назначению лекарственного 

препарата Ривароксабан.

• Памятка для пациента.

Дополнительные меры минимизации риска входят в ПУР (Приложение 6) и приложены 
отдельным файлом.

С целью исполнения Приказа Росздравнадзора от 17.06.2024 N 3518 ДРУ «ОнкоТаргет» 

просит рассмотреть и согласовать предлагаемые меры минимизации риска. Дополнительно, 

просим опубликовать согласованные меры минимизации риска на официальном сайте 

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения.

У полномоченное 
фармакоиадзору 
ООО «ОнкоТаргет»

лицо

М.А. Дармостукова
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