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利伐沙班片

口服抗凝

适用于预
·非瓣膜性房

·DVT／PE★治

·关节置换术

-治疗成人深静睬血栓形成(DVT)

国
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【药品名称】通用名称：利伐沙班片商品名称：拜瑞妥1x￡删英文名称：
Rivaroxaban Tablets

I成份】本品主要成份为利伐沙班。
I适应症履用法用量】1．用于择期髋关节或膝关节置换手术成年患者．以预
防静脉血栓形成I、厂正)：Elnllomg．每日1次。如伤El已止血，首次用药时
间应在手术后6～10小时之间。避免在CrcI<30mL／min的患者中使用利伐沙
班。2．用于治疗成人深静脉血栓形成(DVT J和肺栓塞(PE)，降低初始治

疗6个月后DVT和PE复发的风险：急性D、厂r或PE的初始治疗推荐剂量是前三
周1 5rng每日两次。之后维持治疗及降低DVT和PE复发风险的剂量是20rng每
日一次。对于中度或重度肾功能损害患者：前三周。患者应接受15'TV每日两
次。此后．推荐剂量为20mg．每El--次。如果评估得出患者的出血风险超过
DVT及PE复发的风险．必须考虑将剂量从20mg每日一次。降为1 5mg每日一
次。在C屹I(30mL／min的患者中应避免使用利伐沙班。3．用于具有一种或多

种危险因素l例如：充血性心力衰竭、高血压、年龄≥75岁、糖尿病、卒中
或短暂性脑缺血发作病史)的非瓣膜性房颤成年患者。以降低卒中和全身性

栓塞的风险：20rag每日一次。对于低体重和裔龄(>75岁)的患者。可酌情
使用15rre每日一次。对于中度或重度肾功能损害患者。推荐剂量为15rng每日
一次。肌酐清除率<15mUmin的患者避免使用利伐沙班。口服．利伐沙班
1 0rng可与食物同服．也可以单独服用。15rng蜘片剂应与食物同服。
【不良反应】不良反应主要见于出血。疲劳．牙痛．口咽痛，上腹部疼痛。
消化不良．■寞炎。尿道感染，瘙痒、水疱，背痛，骨关节炎。四肢疼痛。
肌肉痉挛。晕厥．粒细胞缺乏症．血小板减少，过敏反应等．详见说明书。
【蘩忌】1．对利伐沙班或片剂中任何辅料过敏的患者。2．有临床明显活动性出
血的患者。3．具有大出血显著风险的病灶或病情，例如目前或近期患有胃肠道

溃疡。存在出血风险较高的恶性肿瘤，近期发生脑部或脊椎损伤。近期接受
脑部、脊椎或眼科手术．近期发生颅内出血，已知或疑似的食管静脉曲张，
动静脉畸形，血管动脉瘤或重大脊椎内或脑内血管畸形。4．除了转换抗凝治
疗。或给予维持中心静脉或动脉导管通畅所需剂量普通肝素(UFH)的特殊
情况之外，禁用任何其他抗凝剂的伴随治疗。例如UFH、低分子肝素、肝素

衍生物、ElJ]lA抗凝剂等。5．伴有凝血异常和临床相关出血风险的肝病患者，包
括达到Child Pugh B和C级的肝硬化患者。6．孕妇及哺乳期妇女。
【注意事项】1．在无充分的替代抗凝治疗的情；9．-F．提前停用利伐沙班．将使
血栓栓塞事件的风险升高。如因病理性出血或已完成治疗之外的原因而必须

停用．则考虑给予另一种抗凝剂。2．利伐沙班将使出血风险升高．且可能引起
严重或致死性出血。在决定是否给药时。必须权衡血栓栓塞事件的风险与出
血的风险。谨慎观察服用利伐沙班的患者，以发现出血体征。建议在出血风
险较高的情况下谨慎使用。如果发生严重出血．必须停用。合并使用影响止
血的其他药物将使出血风险升高。合并使用联合P—gP及强效CYP3A4抑制剂
将使利伐沙班暴露置增加并可能使出血风险升高。3．在采用硬膜外麻醉或脊椎
穿刺时．接受抗血栓药预防血栓形成并发症的患者有发生硬膜外或脊柱血肿
的风险．这可能导致长期或永久性瘫痪。4．不推荐以下出血风险较高的患者使

用：先天性或获得性出血性疾病；未控制的严重高血压；不伴活动期溃疡但
可导致出血并发症的胃肠道疾病；血管源性视网膜病；支气管扩张症或肺出
血史。5．如果需要接受有创性操作或手术治疗。在情况允许并基于医生的临床
判断下．应在利伐沙班停药至少24Jb时之后再实施干预。6．利伐沙班片内含有
乳糖。有罕见的遗传性乳糖或半乳糖不难受、Lapp乳糖酶缺乏或葡萄糖一半乳

糖吸收不良的患者不能服用该药物。
详见说明书。

【进口药品注册证号】1-120150213，H20150214，H20140132
【药铂分类】处方药

【持证商】Bayer Pharma AG拜耳医药保健有限公司
【生产企生l企业名称：Bayer Pharrna AG生产地址：51368 Levefkusen．
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