
supun practicilor medicale locale, precum şi normelor şi reglementărilor naţionale.

 

Ghidul medicului
prescriptor de Xanirva (rivaroxaban)

comprimate �lmate și capsule 
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2,5 mg/ 10 mg/ 15 mg/ 20 mg

XANIRVA
 

Acest ghid oferă recomandări pentru utilizarea 
corespunzătoare a Xanirva în următoarele indicaţii

Prevenirea accidentului vascular cerebral și a emboliei sistemice la adulţii eligibili cu �brilaţie atrială 
(FA) non-valvulară

Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) și al emboliei pulmonare (EP) și prevenirea recurenţei 
TVP și a EP la adulţi (nu se recomandă utilizarea pentru pacienţii cu EP instabili hemodinamic)

Prevenirea tromboemboliei venoase (TEV) la pacienţii adulţi care sunt supuși unei intervenţii 
chirurgicale de elecţie de înlocuire a articulaţiei șoldului sau genunchiului

Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacienţii adulţi care prezintă boală arterială 
coronariană (BAC) sau boală arterială periferică simptomatică (BAP) cu risc crescut de evenimente 
ischemice, în combinaţie cu acid acetilsalicilic (AAS)

Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacienţii adulţi după un sindrom coronarian acut (SCA) 
cu valori crescute ale biomarkerilor cardiaci, în combinaţie cu terapie antiagregantă

Acesta include următoarele informaţii:

• Recomandări cu privire la doze
• Administrarea orală
• Procedura perioperatorie
• Contraindicaţii
• Supradozaj
• Gestionarea complicaţiilor hemoragice
• Testarea coagulării
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1.    Recomandări cu privire la doze

GHIDUL MEDICULUI

Cuprins

2.    Administrare orală

3.    Gestionare perioperatorie

4.    Puncţie sau anestezie spinală/epidurală

5.    Trecerea de la antagoniști ai vitaminei K (AVK) la Xanirva

6.    Trecerea de la Xanirva la AVK

7.    Trecerea de la anticoagulante administrate parenteral la Xanirva

8.    Trecerea de la Xanirva la anticoagulante administrate parenteral

9.    Populaţii cu risc potenţial mai mare de sângerare

10.  Alte contraindicaţii

11.  Supradozaj

12.  Testarea coagulării

13.  Tabel de prezentare generală a dozelor

14.   Raportarea reacţiilor adverse suspectate
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Adulţi: Prevenirea accidentului vascular cerebral la pacienţii adulţi cu FA 

non-valvulară

Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) și al emboliei pulmonare (EP) 

și prevenirea recurenţei TVP și a EP la pacienţii adulţi și la copii

Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacienţii adulţi cu boală arterială 

coronariană (BAC) sau boală arterială periferică simptomatică (BAP) cu risc 

crescut de evenimente ischemice

Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacienţii adulţi după un sindrom 

coronarian acut (SCA) cu valori crescute ale biomarkerilor cardiaci

Adulţi: Prevenirea TEV la pacienţii adulţi care sunt supuși unei intervenţii 

chirurgicale de elecţie de înlocuire a articulaţiei șoldului sau genunchiului



Ghidul medicului
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GHIDUL MEDICULUI

Ghidul medicului prescriptor

Ghidul medicului prescriptor oferă recomandări pentru utilizarea Xanirva pentru a reduce la minim riscul 

de sângerare în timpul tratamentului cu Xanirva. Ghidul medicului prescriptor nu înlocuiește rezumatul 

caracteristicilor produsului (RCP) pentru Xanirva.

Cardul de avertizare pentru pacient

Fiecare pacient căruia i se prescrie Xanirva primește un card de avertizare pentru pacient care este inclus 

în ambalajul medicamentului Xanirva 2,5 mg, 10 mg, 15 mg sau 20 mg, comprimate sau capsule.

Vă rugăm să explicaţi pacienţilor și/sau persoanelor care îi îngrijesc implicaţiile tratamentului 

anticoagulant, subliniind, în special, necesitatea:

▪ respectării tratamentului;
▪ administrării medicamentelor cu alimente (numai pentru concentraţiile de 15 mg și 20 mg);
▪ recunoașterii semnelor sau simptomelor de sângerare;
▪ solicitării de asistenţă medicala atunci când este nevoie.

Cardul de avertizare pentru pacient va informa medicii curanţi și stomatologii cu privire la tratamentul 

anticoagulant al pacientului și va conţine informaţii de contact pentru situaţii de urgenţă.

Vă rugăm să instruiţi pacienţii sau persoanele care îi îngrijesc să aibă asupra lor în permanenţă cardul de 
avertizare pentru pacient și să îl prezinte �ecărui furnizor de servicii medicale. De asemenea, vă rugăm să 
instruiţi pacientul să bifeze căsuţa corespunzătoare de pe cardul de avertizare pentru pacient, în funcţie 
de doza pe care o ia.
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GHIDUL MEDICULUI

Pacienţi cu insu�cienţă renală

La pacienţii cu insu�cienţă renală moderată (clearance-ul creatininei 30-49 ml/minut) sau severă (15-29 
ml/minut), doza recomandată este de 15 mg o dată pe zi. Xanirva trebuie utilizat cu precauţie la pacienţii 
cu insu�cienţă renală severă, deoarece datele clinice limitate indică o concentraţie plasmatică crescută 
semni�cativ. Nu se recomandă utilizarea la pacienţii cu clearance-ul creatininei < 15 ml/minut.
Xanirva trebuie utilizat cu precauţie la pacienţii cu insu�cienţă renală care primesc concomitent alte 
medicamente care cresc concentraţiile plasmatice ale rivaroxaban.

Durata tratamentului

Xanirva trebuie continuat pe termen lung, cu condiţia ca bene�ciul terapiei de prevenire a accidentului 
vascular cerebral să depășească riscul potenţial de sângerare.

Doză omisă

În cazul în care se omite o doză, pacientul trebuie să ia imediat Xanirva și să continue în ziua următoare 
cu administrarea o dată pe zi, conform recomandărilor. Nu trebuie luată o doza dublă în aceeași zi pentru 
a compensa o doză uitată.

Pacienţi cu �brilaţie atrială non-valvulară care necesită angioplastie coronariană 
percutanată cu implantare de stent

Există o experienţă limitată privind administrarea unei doze reduse de Xanirva 15 mg o dată pe zi (sau 
Xanirva 10 mg o dată pe zi pentru pacienţii cu insu�cienţă renală moderată [clearance-ul creatininei 
30-49 ml/minut]) în asociere cu un inhibitor P2Y12, pentru o perioadă de maximum 12 luni, la pacienţii cu 
�brilaţie atrială non-valvulară care necesită anticoagulare orală și angioplastie coronariană percutanată 
cu implantare de stent.

 

1.     Recomandări cu privire la doze

Adulţi: Prevenirea accidentului vascular cerebral la pacienţii adulţi cu FA non-valvulară
Prevenirea accidentului vascular cerebral și a emboliei sistemice la pacienţii adulţi cu �brilaţie atrială 

non-valvulară cu unul sau mai mulţi factori de risc, cum sunt insu�cienţa cardiacă congestivă, 

hipertensiunea arterială, vârsta ≥75 de ani, diabetul zaharat, accidentul vascular cerebral anterior sau 

atacul ischemic tranzitoriu în antecedente.

Doza recomandată pentru prevenirea accidentului vascular cerebral și a emboliei sistemice la pacienţii 

cu FA non-valvulară este de 20 mg o dată pe zi. 

XANIRVA
20 mg

 

Schema referitoare la doză - Tratament continuu

A SE ADMINISTRA 
CU ALIMENTE

*La pacienţii cu insu�cienţă renală moderată sau severă, doza recomandată este de 15 mg o dată pe zi.

Xanirva 20 mg
o dată pe zi*
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GHIDUL MEDICULUI

Pacienţi supuși cardioversiei

Xanirva poate � iniţiat sau continuat la pacienţii care necesită cardioversie. 
Pentru cardioversia ghidată prin ecocardiogra�e transesofagiană (ETE) la pacienţii netrataţi anterior cu 
anticoagulante, tratamentul cu Xanirva trebuie început cu cel puţin 4 ore înainte de cardioversie pentru 
a asigura o anticoagulare adecvată. Pentru toţi pacienţii, con�rmarea că administrarea medicamentului 
Xanirva la pacient s-a realizat conform prescripţiei, trebuie veri�cată înainte de cardioversie. Deciziile de 
iniţiere și cele referitoare la durata tratamentului trebuie să ia în considerare ghidurile existente de reco-
mandare a tratamentului cu anticoagulante la pacienţii supuși cardioversiei.
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Copii:
Xanirva 15 mg comprimate �lmate/capsule, Xanirva 20 mg comprimate �lmate/capsule se poate utiliza 
pentru a obţine doza corespunzătoare în funcţie de greutate.

GHIDUL MEDICULUI

Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) și al emboliei pulmonare (EP) și 
prevenirea recurenţei TVP și a EP la pacienţii adulţi și la copii

Adulţi:
Pacienţii adulţi sunt trataţi iniţial cu 15 mg de două ori pe zi în primele trei săptămâni. Acest tratament 
iniţial este urmat de 20 mg o dată pe zi pentru perioada de tratament continuu. Atunci când este indicată 
prevenirea prelungită a recurenţei TVP și EP (după �nalizarea a cel puţin 6 luni de tratament pentru TVP 
sau EP), doza recomandată este de 10 mg o dată pe zi. La pacienţii la care riscul de recurenţă TVP și EP 
este considerat crescut, precum cei cu comorbidităţi complicate sau la cei care au dezvoltat recurenţa 
TVP sau EP în perioada de pro�laxie extinsă cu Xanirva 10 mg o dată pe zi, trebuie luată în considerare o 
doză de Xanirva 20 mg o dată pe zi.

Xanirva 10 mg NU se recomandă pentru tratamentul iniţial de 6 luni al TVP sau EP. 

 

SCHEMA REFERITOARE LA DOZE

*Pacienţii cu TVP/EP și insu�cienţă renală pot � luaţi în considerare pentru reducerea dozei.

TRATAMENT
INIȚIAL

TRATAMENT
CONTINUU TRATAMENT PRELUNGIT

Xanirva 15 mg
de două ori pe zi

A SE ADMINISTRA
CU ALIMENTE

ZILELE 1 – 21

SAU

Xanirva 20 mg
o dată pe zi*

A SE ADMINISTRA
CU ALIMENTE

DIN ZIUA 22

SAU

DUPĂ 6 LUNI

SAU

Xanirva 10 mg
o dată pe zi

A SE ADMINISTRA CU 
SAU FĂRĂ ALIMENTE

Doza recomandată

SAU

Xanirva 20 mg
o dată pe zi*

A SE ADMINISTRA
CU ALIMENTE

Dacă există un risc ridicat de 
recurenţă TEV (de exemplu, 
comorbidităţi complicate 
sau recurenţă EP ori TVP în 
timpul prevenirii prelungite cu 

10 mg o dată pe zi),



Durata tratamentului
 
Adulţi:
Trebuie avut în vedere tratamentul de scurtă durată cu Xanirva la pacienţii cu TVP/EP provocată de 

factori de risc tranzitorii majori (și anume, intervenţie chirurgicală majoră recentă sau traumatism recent). 

Trebuie avut în vedere tratamentul de durată mai lungă la pacienţii cu TVP/EP provocată fără legătură 

cu factori de risc tranzitorii majori, TVP/EP neprovocată sau TVP/EP recurentă în antecedente.

Copii:
Toţi copiii, cu excepţia celor cu vârsta mai mică de 2 ani, cu tromboză asociată cateterului

GHIDUL MEDICULUI

Pentru copiii și adolescenţii cu greutatea cuprinsă între 30 kg și 50 kg, utilizaţi comprimatul �lmat sau 

capsula de 15 mg o dată pe zi.
Pentru copiii și adolescenţii cu greutatea ≥ 50 kg, utilizaţi comprimatul �lmat/capsula de 20 mg o dată pe zi.
Pentru pacienţii cu greutatea corporală mai mică de 30 kg, citiţi rezumatul caracteristicilor produsului 

pentru medicamentele care conţin rivaroxaban sub formă de granule pentru suspensie orală.

Xanirva este indicat pentru tratamentul (utilizând cea mai adecvată formă farmaceutică) 
tromboembolismului venos (TEV) și prevenirea recurenţei TEV la copii și adolescenţi cu vârsta sub 18 ani și 
cu o greutate între 30 kg și 50 kg (concentraţia de 15 mg) sau cu greutate mai mare de 50 kg (concentraţia 
de 20 mg) după cel puţin 5 zile de tratament anticoagulant iniţial administrat pe cale parenterală.

Pacienţi cu insu�cienţă renală 

Adulţi: 
Pacienţii cu insu�cienţă renală moderată (clearance-ul creatininei 30-49 ml/minut) sau severă (15-29 

ml/minut) trataţi pentru TVP acută, EP acută și prevenirea recurenţei TVP și EP trebuie trataţi cu Xanirva 15 

mg de două ori pe zi în primele 3 săptămâni.

Ulterior, doza recomandată este de 20 mg o dată pe zi. Trebuie luată în considerare o reducere a dozei 

de la 20 mg o dată pe zi la 15 mg o dată pe zi, dacă riscul de sângerare evaluat al pacientului depășește 

riscul de recurenţă TVP și EP. Recomandarea pentru utilizarea dozei de 15 mg se bazează pe modelarea 

farmacocinetică (FC) și nu a fost studiată în acest context clinic. Xanirva trebuie utilizat cu precauţie la 

pacienţii cu insu�cienţă renală severă (ClCr 15-29 ml/minut) și nu se recomandă utilizarea la pacienţii cu 

ClCr < 15 ml/minut. Atunci când doza recomandată este de 10 mg o dată pe zi (după ≥ 6 luni de 

tratament), nu este necesară ajustarea dozei faţă de doza recomandată. 

Xanirva trebuie utilizat cu precauţie la pacienţii cu insu�cienţă renală (cu insu�cienţă renală moderată, 
ClCr 30-49 ml/minut pentru Xanirva 10 mg) care primesc concomitent alte medicamente care cresc 
concentraţiile plasmatice ale rivaroxaban. 

Copii: 
Nu este necesară ajustarea dozei la copiii și adolescenţii cu insu�cienţă renală ușoară (rata de �ltrare 

glomerulară: 50 ml ≤ 80 ml/minut/1,73 m2), pe baza datelor la adulţi și a datelor limitate la copii și adolescenţi. 

Xanirva nu este recomandat la copiii și adolescenţii cu insu�cienţă renală moderată sau severă 
(rata de �ltrare glomerulară < 50 ml/minut/1,73 m2), deoarece nu sunt disponibile date clinice. 
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Tratamentul cu Xanirva trebuie să continue timp de cel puţin 3 luni. Tratamentul poate � prelungit până la 

12 luni atunci când este necesar din punct de vedere clinic. Raportul bene�ciu/risc al continuării terapiei 

după 3 luni trebuie evaluat pe baza riscului individual, ţinând seama de riscul de tromboză recurentă în 

comparaţie cu riscul potenţial de sângerare.

Doză omisă
 
Adulţi:
Perioada cu tratament administrat de două ori pe zi (15 mg de două ori pe zi în primele 3 săptămâni)
În cazul în care se omite o doză, pacientul trebuie să ia imediat Xanirva pentru a asigura administrarea a 

30 mg de Xanirva pe zi. În acest caz, se pot lua două comprimate de 15 mg o dată. Continuaţi în ziua 

următoare cu doza obișnuită de 15 mg de două ori pe zi.

Perioada cu tratament administrat o dată pe zi (după 3 săptămâni)
În cazul în care se omite o doză, pacientul trebuie să ia imediat Xanirva și să continue în ziua următoare 

cu administrarea o dată pe zi, conform recomandărilor. Doza nu trebuie dublată în aceeași zi pentru a 

compensa o doză uitată.

Copii:

Schema cu administrare o dată pe zi
O doză omisă trebuie luată cât mai curând posibil după ce se observă, însă numai în aceeași zi. Dacă nu 

este posibil acest lucru, pacientul trebuie să omită doza și să continue cu doza următoare, conform 

prescripţiei. Pacientul nu trebuie să ia două doze pentru a compensa o doză uitată.

Schema cu administrare de două ori pe zi
O doză de dimineaţă omisă trebuie luată imediat când se observă și poate � luată împreună cu doza de 

seară. O doză de seară omisă poate � luată numai în seara respectivă.

Schema cu administrare de trei ori pe zi
Schema de administrare de trei ori pe zi cu intervale de aproximativ 8 ore trebuie reluată pur și simplu la 

următoarea doză programată, fără a compensa doza omisă.

În ziua următoare
copilul trebuie să continue schema regulată cu administrare o dată pe zi, de două ori pe zi sau de trei ori 

pe zi.

GHIDUL MEDICULUI
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GHIDUL MEDICULUI
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Pacienţii care administrează Xanirva 2,5 mg de două ori pe zi trebuie să ia, de 
asemenea, o doză zilnică de 75-100 mg de acid acetilsalicilic (AAS)

La pacienţi după o procedură de revascularizare reușită a membrului inferior (chirurgicală sau 
endovasculară, incluzând procedurile hibride) din cauza BAP simptomatice, tratamentul nu trebuie iniţiat 
înainte de obţinerea hemostazei.

Pacienţi cu insu�cienţă renală

Nu este necesară ajustarea dozei la pacienţii cu insu�cienţă renală moderată (clearance-ul creatininei 
30-49 ml/minut). Xanirva trebuie utilizat cu precauţie la pacienţii cu insu�cienţă renală severă (ClCr 15-29 
ml/minut) și nu se recomandă utilizarea la pacienţii cu ClCr < 15 ml/minut. 
Xanirva trebuie utilizat cu precauţie la pacienţii cu insu�cienţă renală moderată (ClCr 30-49 ml/minut) 
care primesc concomitent alte medicamente, care cresc concentraţiile plasmatice de rivaroxaban. 

Durata tratamentului

Durata tratamentului trebuie stabilită pentru �ecare pacient în parte pe baza evaluărilor periodice și 
trebuie să se ia în considerare riscul de evenimente trombotice în raport cu riscurile de sângerare. 

Administrarea concomitentă cu tratamentul antiplachetar

La pacienţii cu un eveniment trombotic acut sau supuși unei proceduri vasculare și care necesită un 
tratament antiplachetar dual, continuarea tratamentului cu Xanirva 2,5 mg de două ori pe zi trebuie 
evaluată în funcţie de tipul de eveniment sau procedură și de regimul antiplachetar. 

Alte atenţionări și precauţii la pacienţii cu BAC/BAP

La pacienţii cu BAC/BAP cu risc crescut de evenimente ischemice, e�cacitatea și siguranţa Xanirva 2,5 
mg de două ori pe zi au fost investigate în asociere cu AAS.
La pacienţi după procedura recentă de revascularizare a membrului inferior din cauza BAP simptomatice, 
e�cacitatea și siguranţa Xanirva 2,5 mg de două ori pe zi au fost investigate în asociere cu medicamentul 
antiplachetar AAS în monoterapie sau AAS plus clopidogrel pe termen scurt. Dacă este necesar, tratamentul 
antiplachetar dual cu clopidogrel trebuie să �e de scurtă durată; tratamentul antiplachetar dual pe termen 
lung trebuie evitat. Pacienţilor după o procedură recentă de revascularizare reușită a membrului inferior 
(chirurgicală sau endovasculară, incluzând procedurile hibride) din cauza BAP simptomatice li s-a permis

Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacienţii adulţi cu boală arterială 
coronariană (BAC) sau boală arterială periferică simptomatică (BAP) cu risc 
crescut de evenimente ischemice

XANIRVA
2,5 mg

 

Schema referitoare la doză - Durata tratamentului individual

A SE ADMINISTRA CU 
SAU FĂRĂ ALIMENTE

Xanirva 2,5 mg
de două ori pe zi



GHIDUL MEDICULUI

să primească în plus doza standard de clopidogrel o dată pe zi timp de până la 6 luni (a se vedea, de 

asemenea, pct. 5.1 din RCP).

Tratamentul în asociere cu alte medicamente antiplachetare, de exemplu, prasugrel sau ticagrelor, nu a 

fost studiat și nu este recomandat.

Tratamentul concomitent al BAC/BAP cu Xanirva 2,5 mg două ori pe zi și AAS este contraindicat la 
pacienţii cu accident vascular cerebral hemoragic sau lacunar în antecedente sau cu orice accident 
vascular cerebral în decurs de o lună. Tratamentul cu Xanirva 2,5 mg trebuie evitat la pacienţii cu 
accident vascular cerebral sau accident vascular ischemic tranzitoriu (AIT) în antecedente care primesc 
tratament antiplachetar dual.

Xanirva administrat concomitent cu AAS trebuie utilizat cu precauţie la pacienţii cu BAC/BAP:
• cu vârsta ≥75 de ani. Raportul bene�ciu/risc al tratamentului trebuie să �e evaluat individual, în mod 
regulat;
• cu o greutate corporală mai mică (< 60 kg);
• la pacienţii cu BAC cu insu�cienţă cardiacă simptomatică severă. Datele studiului indică faptul că 
acești pacienţi pot bene�cia mai puţin de tratamentul cu Xanirva (a se vedea pct. 5.1 din RCP pentru 
clari�cări suplimentare).

Doză omisă
În cazul în care se omite o doză, pacientul trebuie să continue cu doza obișnuită de Xanirva 2,5 mg, 

conform recomandării, la următoarea oră programată. Doza nu trebuie dublată pentru a compensa o 

doză uitată. 
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În afară de Xanirva 2,5 mg, pacienţii trebuie să administreze și o doză zilnică de 
75-100 mg AAS sau o doză zilnică de 75-100 mg AAS plus o doză zilnică de 75 mg 
clopidogrel sau o doză zilnică standard de ticlopidină. 

Doza recomandată de Xanirva este de 2,5 mg de două ori pe zi, începând cât mai curând posibil după 

stabilizarea evenimentului SCA, dar cel mai devreme la 24 de ore de la internarea în spital și în momentul 

în care terapia anticoagulantă parenterală ar � fost, în mod normal, întreruptă. 

Pacienţi cu insu�cienţă renală:

Nu este necesară ajustarea dozei la pacienţii cu insu�cienţă renală moderată (clearance-ul creatininei 

30-49 ml/minut). Xanirva trebuie utilizat cu precauţie la pacienţii cu insu�cienţă renală severă 

(clearance-ul creatininei 15-29 ml/minut) și nu se recomandă utilizarea la pacienţii cu clearance-ul 

creatininei < 15 ml/minut.

Xanirva trebuie utilizat cu precauţie la pacienţii cu insu�cienţă renală moderată (clearance-ul creatininei 

30-49 ml/minut) care primesc concomitent alte medicamente, care cresc concentraţiile plasmatice de 

rivaroxaban. 

Durata tratamentului:

Tratamentul trebuie evaluat, în mod regulat, la �ecare pacient în parte, punând în balanţă riscul de 

evenimente ischemice și riscurile de sângerare. Prelungirea tratamentului mai mult de 12 luni trebuie să se 

facă în funcţie de �ecare pacient în parte, deoarece experienţa până la 24 de luni este limitată. 

Administrarea concomitentă cu tratamentul antiplachetar

La pacienţii cu un eveniment trombotic acut sau supuși unei proceduri vasculare și care necesită un 

tratament antiplachetar dual, continuarea tratamentului cu Xanirva 2,5 mg de două ori pe zi trebuie 

evaluată în funcţie de tipul de eveniment sau procedură și de regimul antiplachetar.

GHIDUL MEDICULUI
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XANIRVA
2,5 mg

 

Schema referitoare la doză - Durata tratamentului individual

A SE ADMINISTRA CU 
SAU FĂRĂ ALIMENTE

Xanirva 2,5 mg
de două ori pe zi

Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacienţii adulţi după un sindrom 
coronarian acut (SCA) cu valori crescute ale biomarkerilor cardiaci 



GHIDUL MEDICULUI

Alte atenţionări și precauţii la pacienţii cu SCA

La pacienţii cu SCA recent, e�cacitatea și siguranţa Xanirva 2,5 mg de două ori pe zi au fost investigate 

în asociere cu medicamentul antiplachetar AAS în monoterapie sau AAS plus clopidogrel/ticlopidină.

Tratamentul concomitent cu alte medicamente antiplachetare, de exemplu, prasugrel sau ticagrelor, nu 

a fost studiat și nu este recomandat.

Xanirva administrat în asociere cu AAS sau cu AAS plus clopidogrel sau ticlopidină, trebuie utilizat cu 
precauţie la pacienţii cu SCA:

• cu vârsta ≥75 de ani. Raportul risc/bene�ciu al tratamentului trebuie să �e evaluat individual în mod 
regulat;
• cu o greutate corporală mai mică (< 60 kg).

Tratamentul concomitent al SCA cu Xanirva și tratamentul antiplachetar este contraindicat la pacienţii cu 

un accident vascular cerebral sau accident vascular ischemic tranzitoriu (AIT) în antecedente.

Versiune nr. 1 aprobată de ANMDMR în februarie 202412

Doză omisă 

În cazul în care se omite o doză, pacientul trebuie să continue cu doza obișnuită de Xanirva 2,5 mg, 

conform recomandării, la următoarea oră programată. Doza nu trebuie dublată pentru a compensa o 

doză uitată. 
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Adulţi: Prevenirea TEV la pacienţii adulţi care sunt supuși unei intervenţii chirurgicale de elecţie 
de înlocuire a articulaţiei șoldului sau genunchiului: 

Doza recomandată este de Xanirva 10 mg, administrată pe cale orală o dată pe zi. Doza iniţială trebuie 

să �e administrată la 6 până la 10 ore după operaţie, cu condiţia ca hemostaza să � fost stabilită.

XANIRVA
10 mg

 

Schema referitoare la doză - Durata tratamentului individual

A SE ADMINISTRA CU 
SAU FĂRĂ ALIMENTE

Xanirva 10 mg
o dată pe zi

Durata tratamentului 

Durata tratamentului depinde de riscul individual al pacientului pentru tromboembolism venos, care este 

determinat de tipul de intervenţie chirurgicală ortopedică.

▪ Pentru pacienţii supuși unei intervenţii chirurgicale majore la șold, se recomandă o durată de 
tratament de 5 săptămâni.

▪ Pentru pacienţii supuși unei intervenţii chirurgicale majore la genunchi, se recomandă o durată de 
tratament de 2 săptămâni. 

Doză omisă 

În cazul în care se omite o doză, pacientul trebuie să ia Xanirva imediat și apoi să continue în ziua 

următoare cu administrarea o dată pe zi, ca și până atunci. Doza nu trebuie dublată în aceeași zi pentru 

a compensa o doză uitată.
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2.     Administrare orală 

Xanirva 2,5 mg și 10 mg comprimate sau capsule se poate administra cu sau fără alimente. 

Xanirva 15 mg și 20 mg comprimate sau capsule trebuie administrat cu alimente.  Administrarea acestor 

doze cu alimente susţine în același timp absorbţia necesară a medicamentului, asigurând astfel o 

biodisponibilitate orală ridicată.

Adulţi: 

Pentru pacienţii care nu pot înghiţi comprimate/capsule întregi: 

▪ comprimatul �lmat poate � zdrobit și amestecat cu apă sau piure de mere imediat înainte de utilizare 
și apoi administrat pe cale orală. După administrarea comprimatelor �lmate zdrobite de Xanirva 15 
mg sau 20 mg, doza trebuie să �e urmată imediat de alimente.

▪ conţinutul capsulei poate � amestecat cu apă sau piure de mere imediat înainte de utilizare și apoi 
administrat pe cale orală. După administrarea capsulelor presărate de Xanirva 15 mg sau 20 mg, doza 
trebuie să �e urmată imediat de alimente. 

Comprimatul �lmat zdrobit sau conţinutul capsulei de Xanirva se poate administra, de asemenea, prin 

tuburi gastrice după con�rmarea poziţionării gastrice corecte a tubului. Comprimatul �lmat 

zdrobit/conţinutul capsulei se amestecă într-o cantitate mică de apă care trebuie să se administreze prin 

intermediul unui tub gastric, după care acesta trebuie clătit cu apă. După administrarea comprimatelor 

�lmate zdrobite/conţinutului capsulelor de Xanirva 15 mg sau 20 mg, doza trebuie să �e urmată imediat 

de nutriţie enterală. 

Copii: 

Pentru copiii cu greutatea ≥ 30 kg care nu pot înghiţi comprimate �lmate/capsule întregi, trebuie utilizate 

alte produse care conţin rivaroxaban sub formă de granule pentru suspensie orală. Dacă suspensia orală 

nu este disponibilă imediat atunci când se prescriu doze de rivaroxaban de 15 mg sau 20 mg, acestea pot 

� furnizate prin zdrobirea comprimatului de 15 mg sau 20 mg sau presărarea capsulelor și amestecarea cu 

apă sau piure de mere imediat înainte de utilizare și administrarea orală.

Suspensia orală și comprimatul zdrobit/conţinutul capsulei de Xanirva pot � administrate prin sondă 

nazogastrică sau de alimentare gastrică. Plasarea gastrică a sondei trebuie con�rmată înainte de a 

administra Xanirva. Evitaţi administrarea Xanirva distal faţă de stomac.

 

GHIDUL MEDICULUI



3.     Gestionare perioperatorie 

Dacă este necesară o procedură invazivă sau o intervenţie chirurgicală, dacă este posibil și pe baza 

opiniei clinice a medicului: 

▪ Trebuie oprită administrarea Xanirva 10/15/20 mg cu cel puţin 24 de ore înainte de intervenţie

▪ Trebuie oprită administrarea Xanirva 2,5 mg cu cel puţin 12 ore înainte de intervenţie

În cazul în care procedura nu poate � amânată, riscul crescut de sângerare trebuie evaluat în raport cu 

urgenţa intervenţiei. 

Administrarea Xanirva trebuie reluată cât mai curând posibil după procedura invazivă sau intervenţia 

chirurgicală, cu condiţia ca situaţia clinică să permită și să se � stabilit o hemostază adecvată.
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4.     Puncţie sau anestezie spinală/epidurală 

Atunci când se utilizează rahianestezia (anestezia spinală/epidurală) sau puncţia spinală/epidurală, 
pacienţii trataţi cu medicamente antitrombotice pentru prevenirea complicaţiilor tromboembolice au un 
risc de apariţie a unui hematom epidural sau spinal, care poate determina paralizie de lungă durată sau 
permanentă. Riscul acestor evenimente poate � crescut de utilizarea post-operatorie a cateterelor 
epidurale permanente, sau prin utilizarea concomitentă a medicamentelor care afectează hemostaza. 
Riscul poate �, de asemenea, crescut prin puncţia epidurală sau spinală traumatică sau repetată. 
Pacienţii trebuie monitorizaţi frecvent pentru identi�carea semnelor sau simptomelor de afectare 
neurologică (de exemplu, senzaţie de amorţeală sau de slăbiciune la nivelul membrelor inferioare, 
disfuncţie la nivelul intestinului sau vezicii urinare). Dacă se constată tulburarea neurologică, se impun 
diagnosticul și tratamentul de urgenţă. Înaintea intervenţiei la nivelul canalului rahidian, medicul trebuie să 
ia în considerare potenţialul bene�ciu raportat la risc, la pacienţii care utilizează tratament anticoagulant 
sau la pacienţii care urmează să utilizeze tratament anticoagulant, pentru trombopro�laxie.

Recomandări speci�ce �ecărei indicaţii 

▪ Prevenirea accidentului vascular cerebral și a emboliei sistemice la pacienţii adulţi cu �brilaţie atrială 
non-valvulară/

▪ Tratamentul TVP și EP și prevenirea recurenţei TVP și EP la pacienţii adulţi/
▪ Tratamentul TEV și prevenirea recurenţei TEV la copii

Nu există experienţă clinică cu privire la utilizarea comprimatelor �lmate/capsulelor de Xanirva 15 mg și 20 
mg la adulţi și nici cu privire la utilizarea Xanirva la copii în aceste situaţii. Trebuie luat în considerare pro�lul 
farmacocinetic al Xanirva pentru a reduce riscul potenţial de sângerare asociat cu utilizarea 
concomitentă a Xanirva și realizarea rahianesteziei (epidurală/spinală) sau a puncţiei spinale. Plasarea 
sau îndepărtarea unui cateter epidural sau puncţia lombară se realizează cel mai bine atunci când 
efectul anticoagulant al Xanirva este estimat a � scăzut. Cu toate acestea, nu se cunoaște momentul 
exact pentru a se obţine un efect anticoagulant su�cient de scăzut la �ecare pacient și ar trebui să �e pus 
în balanţă cu urgenţa unei proceduri de diagnosticare.
Pentru îndepărtarea unui cateter epidural și pe baza caracteristicilor farmacocinetice generale, trebuie 
să treacă cel puţin de 2 ori timpul de înjumătăţire, anume, cel puţin 18 ore la pacienţii adulţi tineri și 26 de 
ore la pacienţii vârstnici, după ultima administrare de Xanirva (vezi pct. 5.2 din RCP). După îndepărtarea 
cateterului trebuie să treacă cel puţin 6 ore înainte de a administra următoarea doză de Xanirva. Dacă 
se produce puncţia traumatică, administrarea Xanirva trebuie amânată timp de 24 de ore.
Nu sunt disponibile date privind momentul plasării sau al îndepărtării unui cateter la nivelul canalului 
rahidian la copii în timpul tratamentului cu Xanirva. Întrerupeţi Xanirva și luaţi în considerare un 
anticoagulant cu acţiune scurtă administrat parenteral.

▪ Prevenirea TEV la pacienţii adulţi care sunt supuși unei intervenţii chirurgicale de elecţie de înlocuire a 
articulaţiei șoldului sau genunchiului

Trebuie luat în considerare pro�lul farmacocinetic al Xanirva pentru a reduce riscul potenţial de sângerare asociat 
cu utilizarea concomitentă a Xanirva și realizarea rahianesteziei (epidurală/spinală) sau a puncţiei spinale.
Plasarea sau îndepărtarea unui cateter epidural sau puncţia lombară se realizează cel mai bine atunci 
când efectul anticoagulant al Xanirva este estimat a � scăzut (vezi pct. 5.2 din RCP).
Înainte de a îndepărta cateterul epidural trebuie să treacă cel puţin 18 ore de la ultima administrare a 
Xanirva. După îndepărtarea cateterului trebuie să treacă cel puţin 6 ore înainte de a administra următoarea

Versiune nr. 1 aprobată de ANMDMR în februarie 202416

GHIDUL MEDICULUI



GHIDUL MEDICULUI

doză de Xanirva. Dacă se produce puncţia traumatică, administrarea Xanirva trebuie amânată timp de 
24 de ore.

▪ Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacienţii adulţi care prezintă boală arterială 
coronariană (BAC) sau boală arterială periferică simptomatică (BAP) cu risc crescut de evenimente 
ischemice/

▪ Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacienţii adulţi după un SCA cu valori crescute ale 
biomarkerilor cardiaci

Nu există experienţă clinică privind utilizarea Xanirva 2,5 mg și a medicamentelor antiplachetare în aceste 
situaţii. Inhibitorii agregării plachetare trebuie întrerupţi conform indicaţiilor de prescriere ale 
producătorului.
Trebuie luat în considerare pro�lul farmacocinetic al Xanirva pentru a reduce riscul potenţial de sângerare 
asociat cu utilizarea concomitentă a Xanirva și realizarea rahianesteziei (epidurală/spinală) sau a puncţiei 
spinale.
Plasarea sau îndepărtarea unui cateter epidural sau puncţia lombară se realizează cel mai bine atunci 
când efectul anticoagulant al Xanirva este estimat a � scăzut (vezi pct. 5.2 din RCP). Cu toate acestea, 
nu se cunoaște momentul exact pentru a se obţine un efect anticoagulant su�cient de scăzut la �ecare 
pacient.
 

Versiune nr. 1 aprobată de ANMDMR în februarie 2024 17



5.     Trecerea de la antagoniști ai vitaminei K (AVK) la Xanirva 

Prevenirea accidentului vascular cerebral și a emboliei sistemice

La pacienţii trataţi pentru prevenirea accidentului vascular cerebral și a emboliei sistemice, tratamentul 

cu AVK trebuie oprit și trebuie iniţiată terapia cu Xanirva atunci când INR ≤ 3,0.

GHIDUL MEDICULUI

TVP și EP și prevenirea recurenţei TVP și EP

La pacienţii trataţi pentru TVP, EP și pentru prevenirea recurenţei TVP și EP, tratamentul cu AVK trebuie oprit 

și trebuie iniţiată terapia cu Xanirva atunci când INR ≤ 2,5.

Măsurarea INR nu este adecvată pentru a măsura activitatea anticoagulantă a Xanirva și, prin urmare, nu 

trebuie utilizată în acest scop. Tratamentul doar cu Xanirva nu necesită monitorizarea de rutină a 

parametrilor de coagulare.

 

Trecerea de la antagoniști ai vitaminei K la Xanirva

STOP

AVK
1.

START

XANIRVA
2.

când valoarea INR ≤ 3,0

 

Trecerea de la antagoniști ai vitaminei K la Xanirva

STOP

AVK
1.

START

XANIRVA
2.

când valoarea INR ≤ 2,5
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6.     Trecerea de la Xanirva la AVK 

*A se vedea recomandarea referitoare la doză pentru doza zilnică necesară

Este important să se asigure o anticoagulare adecvată, minimizând în același timp riscul de sângerare în 
timpul conversiei terapiei.

Adulţi și copii

La trecerea la AVK, Xanirva și AVK trebuie să se administreze concomitent până când INR ≥ 2,0. În timpul 
primelor două zile ale perioadei în care se efectuează trecerea, trebuie utilizată doza iniţială standard de 
AVK, urmată de administrarea dozei de AVK în funcţie de valorile INR.

Valoarea INR nu este adecvată pentru a măsura activitatea anticoagulantă a Xanirva. În perioada în care 
pacienţilor li se administrează Xanirva concomitent cu AVK, nu trebuie efectuate testări ale valorii INR mai 
devreme de 24 ore de la administrarea dozei anterioare, însă acestea trebuie efectuate înainte de 
administrarea următoarei doze de Xanirva. Odată ce Xanirva este întrerupt, valorile INR obţinute la cel 
puţin 24 de ore după ultima doză re�ectă, în mod �abil, dozajul de AVK.

Copii

La copiii la care se efectuează trecerea de la Xanirva la AVK trebuie să continue administrarea Xanirva 
timp de 48 ore după prima doză de AVK. După 2 zile de administrare concomitentă trebuie determinat 
INR înainte de următoarea doză de Xanirva programată. Se recomandă ca administrarea concomitentă 
a Xanirva și AVK să continue până ce valoarea INR este ≥ 2,0.

 

Trecerea de la Xanirva la antagoniști ai vitaminei K

Doză AVK standard Doză AVK adaptată la valoarea INR

Xanirva*

Zile

Testarea INR înainte de 
administrarea Xanirva

Administrarea Xanirva 
poate � oprită atunci
când valoarea INR ≥ 2,0



7.     Trecerea de la anticoagulante administrate parenteral la Xanirva 

▪ La pacienţii cărora li se administrează continuu un medicament pe cale parenterală, precum 
heparină nefracţionată administrată intravenos: administrarea Xanirva trebuie începută în momentul 
întreruperii administrării de medicament pe cale parenterală.

▪ Pacienţi cărora li se administrează un medicament parenteral cu o schemă de dozare �xă, precum 
heparina cu greutate moleculară mică (HGMM): întrerupeţi administrarea anticoagulantului 
parenteral și începeţi administrarea Xanirva cu 0 până la 2 ore înaintea momentului la care este 
programată următoarea administrare de medicament pe cale parenterală.

8.     Trecerea de la Xanirva la anticoagulante administrate parenteral 

Administraţi prima doză de anticoagulant pe cale parenterală la momentul la care ar � trebuit 

administrată următoarea doză de Xanirva.

GHIDUL MEDICULUI
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9.     Populaţii cu risc potenţial mai mare de sângerare 

La fel ca toate anticoagulantele, Xanirva poate crește riscul de sângerare. 

Prin urmare, Xanirva este contraindicat la pacienţi cu: 

▪ hemoragie activă, semni�cativă din punct de vedere clinic;
▪ leziune sau afecţiune considerată a avea un risc semni�cativ de sângerare majoră. Aceasta poate 

include ulceraţia gastrointestinală curentă sau recentă, prezenţa neoplasmelor maligne cu risc 
crescut de sângerare, leziune recentă la nivelul creierului sau măduvei spinării, intervenţie 
chirurgicală recentă o�almică, cerebrală sau spinală, hemoragie intracraniană recentă, varice 
esofagiene cunoscute sau suspectate, malformaţii arterio-venoase, anevrism vascular sau 
anormalităţi vasculare intraspinale sau intracerebrale majore;

▪ Tratament concomitent cu orice alte medicamente anticoagulante, de exemplu, heparină nefracţionată 
(HNF), heparină cu greutate moleculară mică (enoxaparina, dalteparina etc.), derivate de heparină 
(fondaparina etc.), anticoagulante orale (warfarina, dabigatran etexilat, apixaban etc.), exceptând 
situaţiile speci�ce de schimbare a tratamentului la sau de la Xanirva sau când heparina nefracţionată este 
administrată la dozele necesare pentru a menţine deschis un cateter venos central sau arterial;

▪ Afecţiune hepatică asociată cu coagulopatie și risc hemoragic relevant din punct de vedere clinic, 
incluzând pacienţii cu ciroză hepatică clasele Child-Pugh B și C. 

Pacienţi vârstnici: riscul de sângerare crește odată cu înaintarea în vârstă.

Mai multe subgrupe de pacienţi prezintă un risc crescut și trebuie monitorizaţi cu atenţie pentru semne și 

simptome de complicaţii hemoragice. Decizia de tratament la acești pacienţi trebuie luată după 

evaluarea bene�ciilor tratamentului în raport cu riscul de sângerare.

Pacienţi cu insu�cienţă renală: 
Pentru adulţi, a se vedea recomandările referitoare la doze pentru pacienţii cu insu�cienţă renală 

moderată (ClCr 30-49 ml/minut) sau severă (ClCr 15-29 ml/minut). Xanirva trebuie utilizat cu precauţie la 

pacienţii cu ClCr 15-29 ml/minut și la pacienţii cu insu�cienţă renală care administrează concomitent alte 

medicamente care cresc concentraţia plasmatică a rivaroxaban. Utilizarea Xanirva nu este recomandată 
la pacienţii cu ClCr <15 ml/minut.
Pacienţi care primesc concomitent alte medicamente: 

▪ Nu se recomandă utilizarea Xanirva la pacienţii la care se administrează antimicotice azolice (cum sunt 
ketoconazol, itraconazol, voriconazol și posaconazol) sau inhibitori ai proteazei HIV (de exemplu, ritonavir).

▪ Se recomandă precauţie deosebită dacă pacienţii sunt trataţi concomitent cu medicamente care 
afectează hemostaza, cum sunt medicamentele antiin�amatoare nesteroidiene (AINS), acid 
acetilsalicilic (AAS), inhibitori ai agregării plachetare sau inhibitori selectivi ai recaptării serotoninei 
(ISRS) și inhibitori ai recaptării serotoninei și norepinefrinei (IRSN).

▪ Pacienţi cu SCA și pacienţi cu BAC/BAP: Pacienţii trataţi cu medicamente antiplachetare trebuie să 
primească tratament concomitent cu AINS numai dacă bene�ciul depășește riscul de sângerare.

▪ Interacţiunea cu eritromicina, claritromicina sau �uconazol probabil că nu este relevantă din punct de 
vedere clinic la majoritatea pacienţilor, dar poate � potenţial semni�cativă la pacienţii cu risc ridicat 
(pentru pacienţii cu insu�cienţă renală, a se vedea mai sus).
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10.     Alte contraindicaţii

Xanirva este contraindicat în timpul sarcinii și alăptării. Femeile a�ate la vârsta fertilă trebuie să evite să 

rămână gravide în timpul tratamentului cu Xanirva. Xanirva este, de asemenea, contraindicat în caz de 

hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi.

Au fost efectuate studii privind interacţiunea numai în rândul adulţilor. Nu se cunoaște amploarea 

interacţiunilor la copii și adolescenţi. Atenţionările de mai sus trebuie luate în considerare și pentru copii și 

adolescenţi.

Pacienţi cu alţi factori de risc hemoragic: 

Similar altor medicamente antitrombotice, Xanirva nu este recomandat la pacienţi cu risc crescut de 
sângerare, precum: 
▪ sindroame hemoragice congenitale sau dobândite 
▪ hipertensiune arterială severă necontrolată 
▪ alte afecţiuni gastrointestinale fără boală ulceroasă gastrointestinală activă, care pot determina 

potenţiale complicaţii hemoragice (de exemplu, boală in�amatorie intestinală, esofagită, gastrită și 
boală de re�ux gastro-esofagian) 

▪ retinopatie vasculară 
▪ bronșiectazii sau antecedente de hemoragie pulmonară. 

Pacienţi cu cancer: 

Pacienţii cu afecţiuni maligne pot prezenta simultan un risc mai mare de sângerare și tromboză. Bene�ciul 

individual al tratamentului antitrombotic ar trebui cântărit faţă de riscul de sângerare la pacienţii cu 

cancer activ dependent de localizarea tumorii, tratamentul antineoplazic și stadiul bolii. Tumorile cu 

localizare în tractul gastrointestinal sau genitourinar au fost asociate cu un risc crescut de sângerare în 

timpul tratamentului cu rivaroxaban.

La pacienţii cu neoplasme maligne cu risc crescut de sângerare, utilizarea rivaroxaban este 
contraindicată (a se vedea mai sus).
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12.     Testarea coagulării

Xanirva nu necesită monitorizarea de rutină a parametrilor de coagulare. Cu toate acestea, în situaţii 

excepţionale când cunoașterea expunerii la Xanirva poate ajuta deciziile clinice, de exemplu, 

supradozajul și intervenţia chirurgicală de urgenţă, poate � utilă măsurarea concentraţiei de Xanirva. 

În prezent, sunt disponibile în comerţ teste anti-factor Xa cu calibratori speci�ci pentru Xanirva 

(rivaroxaban) pentru măsurarea concentraţiei de rivaroxaban. În cazul în care este indicat din punct de 

vedere clinic, evaluarea hemostazei poate � realizată şi prin măsurarea timpului de protrombină (TP), 

utilizându-se  Neoplastin, așa cum este descris în RCP. 

Următoarele teste de coagulare prezintă valori crescute: timpul de protrombină (TP), timpul de 

tromboplastină parţială activată (aPTT) și raportul internaţional normalizat (INR) calculat pentru TP. 

Deoarece INR a fost dezvoltat pentru a evalua efectele AVK asupra TP, nu este, prin urmare, adecvat să 

se utilizeze INR pentru a măsura activitatea Xanirva. 

Deciziile asupra dozelor sau de tratament nu trebuie să se bazeze pe rezultatele INR, cu excepţia cazului 

în care se face trecerea de la Xanirva la AVK, așa cum este descris mai sus. 

11.     Supradozaj

În cazul utilizării la adulţi a unor doze foarte mari de 50 mg sau mai mult de Xanirva, se așteaptă un efect 

de plafon, fără creșterea suplimentară a expunerii plasmatice medii, din cauza absorbţiei limitate; cu 

toate acestea, nu sunt disponibile date privind aceste doze foarte mari la copii. La copii s-a constatat o 

scădere a biodisponibilităţii relative pentru doze în creștere (în mg/kg greutate corporală), sugerând 

limitări de absorbţie pentru dozele mai mari, chiar și atunci când se administrează împreună cu alimente. 

Este disponibil un agent de inversare speci�c care antagonizeză efectul farmacodinamic al 

rivaroxabanului (vezi rezumatul caracteristicilor produsului pentru andexanet alfa); cu toate acestea, nu 

este stabilit la copii. În cazul supradozajului, poate � luată în considerare utilizarea cărbunelui activat, 

pentru a reduce absorbţia.

În cazul în care apar complicaţii hemoragice la un pacient la care se administrează Xanirva, trebuie 

amânată administrarea dozei următoare de Xanirva sau dacă este necesar, trebuie întrerupt tratamentul. 

Managementul individualizat al sângerării poate include: 

▪ Tratament simptomatic, precum compresia mecanică, intervenţia chirurgicală, substituţia de lichide.
▪ Tratament de susţinere hemodinamică, transfuzie de produse sau componente sanguine.
▪ În cazul în care sângerarea nu poate � controlată prin măsurile descrise mai sus, trebuie luată în 

considerare administrarea �e a unui agent de inversare speci�c a inhibitorului de factor Xa 
(andexanet alfa), �e a unui agent de inversare procoagulant speci�c, cum sunt concentratul de 
complex protrombinic (CCP), concentratul de complex protrombinic activat (CCPA) sau factorul 
recombinant VIIa (r-FVIIa). Cu toate acestea, în prezent există experienţă clinică foarte limitată privind 
utilizarea acestor medicamente la adulţii și la copiii cărora li se administrează Xanirva.

Din cauza legării puternice de proteinele plasmatice, nu este de așteptat ca Xanirva să se elimine prin 

dializă.
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13.     Tabel de prezentare generală a dozelor
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Indicație Doze Grupe speciale de pacienți1 

 

 

  
 

Prevenirea
accidentului
vascular cerebral 
La pacienţii adulţi 
cu �brilaţie atrială 
non-valvularăa

Tratamentul TVP și 
EPc și prevenirea 
recurenţei TVP și EP:

Funcţie renală afectată cu ClCr 
15-49 ml/minutb: 
     Xanirva 15 mg o dată pe zi 
Angioplastie coronariană 
percutanată cu implantare de 
stent 
(pentru maximum 12 luni):
-     Xanirva 15 mg o dată pe zi plus 
un inhibitor al P2Y12 (de exemplu, 
clopidogrel)

Angioplastie coronariană 
percutanată cu implantare de 
stent (la pacienti cu functie renala 
afectata ClCr 30-49 ml/minutb)
- Xanirva 10 mg o dată pe zi plus 
un inhibitor al P2Y12 (de exemplu, 
clopidogrel)

Functie renala afectata cu ClCr
15-49 ml/minutb: 
Tratamentul și prevenirea recurenţei: 
Zilele 1 - 21: 
     Xanirva 15 mg de două ori pe zi
După aceea,     Xanirva 15 mg o 
dată pe zi în loc de Xanirva 20 mg o 
dată pe zi, dacă riscul de sângerare 
evaluat pentru pacient depășește riscul 
de recurenţă.

Atunci când doza recomandată de 
Xanirva este de 10 mg o dată pe zi, nu 
este necesară ajustarea dozei

Copii (dozele se bazeaza pe greutatea 
corporala)
    Xanirva 15 mg comprimate/capsule, 
    Xanirva 20 mg comprimate/capsule 
se pot utiliza pentru a obţine doza 
corespunzătoare în funcţie de 
greutate.
Pentru copiii și adolescenţii cu 
greutatea cuprinsă între 30 kg și 50 kg, 
utilizaţi comprimatul sau capsula de 15 
mg.
Pentru copiii și adolescenţii cu 
greutatea ≥ 50 kg, utilizaţi comprimatul 
sau capsula de 20 mg.

Adulţi:
Tratamentul și prevenirea 
recurenţei:  Zilele 1 - 21: 
    Xanirva 15 mg de două ori pe zi

Prevenirea recurenţei: 
Începând cu ziua 22: 
    Xanirva 20 mg o dată pe zi

Prevenirea prelungită a recurenţei:
începând cu luna 7:
Xanirva 10 mg o dată pe zi

Prevenirea prelungită a recurenţei
la pacientii cu risc crescut:
    Xanirva 20 mg o dată pe zi 
Pentru prevenirea prelungită a 
recurenţei, începând cu luna 7, la 
pacienţii cu risc crescut de TVP sau 
EP recurentă, precum cei:
- cu comorbidităţi complicate
- la care s-a dezvoltat recurenţa TVP 
sau EP în perioada de prevenire 
prelungită cu Xanirva 10 mg

    Xanirva 20 mg o dată pe zi



Xanirva 15 mg și 20 mg trebuie administrat cu alimente1

Pentru pacienţii care nu pot înghiţi comprimate/capsule întregi: 

▪ comprimatul poate � zdrobit și amestecat cu apă sau piure de mere imediat înainte de utilizare și apoi 
administrat pe cale orală. 

▪ conţinutul capsulei poate � amestecat cu apă sau piure de mere imediat înainte de utilizare și apoi 
administrat pe cale orală.  

a Cu unul sau mai mulţi factori de risc, precum insu�cienţa cardiacă congestivă, hipertensiunea arterială, 

vârsta ≥ 75 de ani, diabetul zaharat, accidentul vascular cerebral anterior sau atacul ischemic tranzitoriu 

în antecedente.
b A se utiliza cu precauţie la pacienţii cu clearance-ul creatininei 15-29 ml/minut și la pacienţii cu 

insu�cienţă renală atunci când administrează concomitent alte medicamente care cresc concentraţia 

plasmatică a rivaroxaban.
c Nu se recomandă ca alternativă la heparina nefracţionată la pacienţii cu EP care sunt instabili 

hemodinamic sau care pot bene�cia de tromboliză sau embolectomie pulmonară.

Pentru informaţii suplimentare, vă rugăm să citiţi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).

Indicație Doze Grupe speciale de pacienți1 

 

 

  
 Prevenirea TEV la 

adulţii supuși
unei intervenţii 
chirurgicale de 
elecţie de înlocuire 
a articulaţiei 
șoldului sau 
genunchiului

Prevenirea 
evenimentelor 
aterotrombotice
la pacienţii adulţi cu 
BAC sau BAP 
simptomatic cu risc 
crescut de 
evenimente 
ischemice

Xanirva 2,5 mg de două ori pe zi în 
asociere cu AAS 75-100 mg/zi

Prevenirea 
evenimentelor 
aterotrombotice
la pacienţii adulţi 
după un
SCA cu valori 
crescute ale 
biomarkerilor 
cardiaci

Xanirva 2,5 mg de două ori pe zi
în asociere cu tratamentul 
antiplachetar standard (doar AAS 
75-100 mg/zi sau AAS 75-100 mg/zi 
plus clopidogrel 75 mg/zi sau o doză 
standard de ticlopidină)

Xanirva 10 mg o dată pe zi

Intervenţie chirurgicală de 
înlocuire a articulaţiei șoldului
Tratament cu durata de 5 săptămâni

Intervenţie chirurgicală de 
înlocuire a articulaţiei genunchiului
Tratament cu durata de 2 săptămâni
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14.     Raportarea reacţiilor adverse suspectate

Este important să raportaţi orice reacţie adversă suspectată, asociată cu administrarea medicamentului 

Xanirva (rivaroxaban), către Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din 

România, în conformitate cu sistemul naţional de raportare spontană, utilizând formularele de raportare 

disponibile pe pagina web a Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din 

România (www.anm.ro), la secţiunea Medicamente de uz uman/Raportează o reacţie adversă.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din România
Str. Aviator Sănătescu nr. 48, sector 1

Bucureşti 011478- RO 

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro 

Raportare online: https://adr.anm.ro/ 

www.anm.ro  

  

Totodată, reacţiile adverse suspectate se pot raporta şi către reprezentanţa locală a deţinătorului 

autorizaţiei de punere pe piaţă, la următoarele date de contact:

S.C. Zentiva S.A.
Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucureşti, cod 032266 

Tel.: + 40 21 304 75 97

Fax: + 40 21 345 40 04

E-mail: PV-Romania@zentiva.com
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