Rivaroxaban Accord
2,5 mg, 10 mg, 15 mg og 20 mg filmovertrukne
tabletter

Ordinationsvejledning

Vejledning til den
ordinerende lage indeholder anbefalinger om
brugen af Rivaroxaban Accord for at minimere

risikoen for blgdning under behandlingen.

Ordinationsvejledningen erstatter ikke produktresuméet for Rivaroxaban Accord 2,5 mg, 10 mg, 15 mg og
20 mg filmovertrukne tabletter.

Lees ogsa gldende produktresumé (SPC) som er tilgengelig p4 EMAS hjemmeside.

Detta uddannelsesmateriale er udviklet af Accord Healthcare AB.
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Patientkort for rivaroxaban

Der skal udleveres et patientkort til enhver patient, der far ordineret rivaroxaban 2,5 mg, 10 mg, 15 mg eller 20 mg.
Patientkortet er inkluderet i legemiddelpakningen.

Forklar venligst implikationerne ved antikoagulationsbehandling til patienter og/eller omsorgspersoner, fremhav iser
behovet for:

. Behandlingscompliance

. Indtagelse af leegemidlet ssmmen med mad (kun 15 mg og 20 mg)
. Enkendelse af tegn eller symptomer pé blgdning

. Hvornar man skal sege legehjelp

Patientkortet vil informere behandlende leger og tandleger om patientens antikoagulationsbehandling og indeholde
kontaktoplysninger i tilfelde af ngdsituationer.

Patienten bgr instrueres i altid at have patientkortet pa sig og vise det til alle sundhedspersoner.

Forebyggelse af apopleksi hos voksne patienter med
Ikke-valvuleer atrieflimren

Forebyggelse af apopleksi og systemisk embolisme hos voksne patienter med ikke-valvuleer AF med en eller flere
risikofaktorer, sdsom kongestiv hjerteinsufficiens, hypertension, alder >75 ar, diabetes mellitus, tidligere apopleksi eller
transitorisk cerebral iskaemi.

Doseringsanbefalinger
Den anbefalede dosis til forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli hos patienter med ikke-valvulaer AF er 20 mg én

gang dagligt.
DOSERINGSSKEMA

Fortsat behandling
Rivaroxaban 20 mg én
gang dagligt*

Tages med mad

* For patienter med moderat eller sveert nedsat nyrefunktion er den anbefalede dosis 15 mg én gang dagligt.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Hos patienter med moderat nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 30-49 ml/min) eller sveert nedsat nyrefunktion
(kreatininclearance 15-29 ml/min) er den anbefalede dosis 15 mg én gang dagligt.

Rivaroxaban skal bruges med forsigtighed til patienter med svaert nedsat nyrefunktion da begraensede kliniske data indikerer en
signifikant forgget plasmakoncentration. Rivaroxaban bar ikke anvendes til patienter med kreatininclearance <15 ml/min.

Rivaroxaban ber anvendes med forsigtighed til patienter med nedsat nyrefunktion, nar de samtidig far andre lzegemidler, som gger
plasmakoncentrationen af rivaroxaban.

Behandlingsvarighed

Behandling med rivaroxaban er langsigtet, forudsat at fordelen ved forebyggelse af apopleksi overstiger risikoen ved blgdning.
Seedvanlig klinisk antikoagulationsovervagning anbefales i hele behandlingsperioden.
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Glemt dosis

Séafremt en dosis glemmes, skal patienten straks tage rivaroxaban og fortsette den felgende dag med én tablet én gang dagligt som
anbefalet. Patienten ma ikke tage dobbelt dosis for at indhente en glemt dosis.

Patienter med ikke-valvuler atrieflimren, som gennemgar PCI (perkutan koronar intervention) med indsat
stent:

Der er begraenset erfaring med en reduceret dosis pa 15 mg rivaroxaban én gang dagligt (eller 10 mg rivaroxaban én gang dagligt til
patienter med moderat nedsat nyrefunktion [kreatininclearance 30-49 ml/min]) i tilleeg til en P2 12-heemmer i maksimalt 12 maneder
hos patienter med ikke-valvulzer atrieflimren, som kreever oral antikoagulation, og som gennemgar PCI med indsat stent.

Patienter, der skal kardioverteres

Rivaroxaban kan initieres eller fortszttes hos patienter, der far behov for kardiovertering. For s vidt angar transgsofageal
ekkokardiografi (TEE)-guidet kardiovertering hos patienter, der ikke tidligere er behandlet med antikoagulantia, skal rivaroxaban-
behandlingen startes mindst 4 timer for kardioverteringen for at sikre tilstreekkelig antikoagulation.

Behandling af dyb venetrombose (DVT) og

lungeemboli (PE) samt forebyggelse af recidiverende
DVT og PE hos voksne patienter og behandling af vengs
tromboemboli (VTE) og forebyggelse af recidiverende
VTE hos bagrn.

Doseringsanbefalinger

Voksne:
Til voksne patienter gives rivaroxaban 15 mg to gange dagligt i de farste tre uger (dag 1-21). Denne initiale behandling
efterfglges af 20 mg én gang dagligt for den falgende periode (fra dag 22).

DOSERINGSSKEMA

Indledende
behandling Fortsat Forlaenget

behandling W pehandling

RUVEOE L
15 mg
to gange dagligt*
Tages med mad

Rivaroxaban
20 mg Rivaroxaban 10 mg

én gang dagligt* én gang dagligt*
Tages med mad Tages med eller uden mad

Dag1l-21 Fra dag 22 Fra 6 manader

Hos patienter med hgj risiko for recidiverende VTE
(f.eks. komplicerede komorbiditeter eller
recidiverende PE eller DVT pé forlenget

forebyggelse) tages 20 mg én gang dagligt med mad.

* For patienter med DVT/PE og nedsat nyrefunktion kan dosisreduktion overvejes.
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Rivaroxaban 10 mg anbefales ikke til de forste 6 maneders behandling af DVT og PE.

Nér forleenget forebyggelse af recidiverende DVT og PE er indiceret (efter mindst 6 maneders behandling af DVT eller
PE), er den anbefalede dosis 10 mg én gang dagligt. Hos de patienter, hvor risikoen for recidiverende DVT eller PE
anses for at vare hgj, f.eks. patienter med komplicerede comorbiditeter eller patienter med recidiverende DVT eller PE
under udvidet forebyggelse med Rivaroxaban 10 mg én gang dagligt, ber en dosis med Rivaroxaban 20 mg én gang
dagligt overvejes.

Rivaroxaban 10 mg anbefales ikke til de farste 6 maneders behandling af DVT og PE.

Hos paediatriske patienter under 18 ars skal behandling med rivaroxaban initieres efter mindst 5 dages indledende
antikoagulerende behandling med parenterale hepariner. For bgrn og unge som vejer >30 kg kan der administreres en
rivaroxaban tablett (15 mg til bgrn 30-<50 kg, 20 mg til barn >50 kg) én gang dagligt.

Dosis findes ud fra kropsvagt. Barnets vagt skal overvages og dosis revideres regelmassigt. Dette skal gares for at sikre, at
den terapeutisk dosis opretholdes.

For patienter med en kropsvagt <30 kg: laes produktresuméet for rivaroxaban granulat til oral suspension.

Anbefalet dosis rivaroxaban tabletter til bgrn under 18 ar:

Lagemiddelform kropsvegt (kg) Dosering
Min. Maks.
Tabletter 30 <50 Rivaroxaban 15 mg
én gang dagligt
>50 Rivaroxaban 20 mg
én gang dagligt

Patienter med nedsat nyrefunktion

Patienter med moderat (kreatininclearance 30-49 ml/min) eller sveert (kreatininclearance 15-29 ml/min) nedsat
nyrefunktion, som behandles for akut DVT, akut LE og forebyggelse af recidiverende DVT og LE, bgr behandles med
rivaroxaban 15 mg to gange dagligt i de farste 3 uger.

Derefter er den anbefalede dosis rivaroxaban 20 mg én gang dagligt. Dosisreduktion fra 20 mg én gang dagligt til 15 mg
én gang dagligt bar overvejes, hvis patientens vurderede risiko for bladning opvejer risikoen for recidiverende DVT og
LE. Den anbefalede brug af 15 mg er baseret p& farmakokinetisk (PK) modellering, og er ikke undersggt i klinisk studier.
Rivaroxaban skal anvendes med forsigtighed til patienter med sveert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 15-

29 ml/min) og bar ikke anvendes til patienter med en kreatininclearance pa <15 ml/min. Nar den anbefalede dosis er

10 mg én gang dagligt (efter > 6 maneders behandling), kraeves der ingen dosisjustering af den anbefalede dosis.

Rivaroxaban skal anvendes med forsigtighed til patienter med nedsat nyrefunktion, nar de samtidig far andre leegemidler,
som gger plasmakoncentrationen af rivaroxaban.

Det er ikke ngdvendigt med en dosisjustering for barn med let nedsat nyrefunktion (glomeruler filtrationsrate: 50-
80 ml/min/1,73 m?), baseret pa data hos voksne og begraenset data hos padiatriske patienter.

Det frarades at anvende rivaroxaban til bgrn med moderat eller sveert nedsat nyrefunktion (glomeruler filtrationsrate:
<50 ml/min/1,73 m?), da der ikke foreligger kliniske data.

Behandlingsvarighed

En kort behandlingsvarighed (>3 maneder) ber overvejes hos patienter med DVT/ PE der skyldes starre midlertidige
risikofaktorer (f.eks. nyligt starre kirurgisk indgreb eller traume). Lengere behandlingsvarighed bar overvejes hos patienter
med provokeret DVT/PE, som ikke er forbundet med starre midlertidige risikofaktorer, idiopatisk DVT/PE, eller en
anamnese med recidiverende DVT/PE.

Behandlingen skal fortszettes i mindst 3 maneder. Behandlingen kan forleenges op til 12 maneder, nar det er klinisk indiceret.
Der er ingen tilgengelige data fra barn, der understatter en dosisreduktion efter 6 maneders behandling. Benefit/risk-
forholdet ved fortsat behandling efter 3 maneder skal vurderes individuelt, under hensyntagen til risikoen for recidiverende
trombose i forhold til den mulige blgdningsrisiko.
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Glemt dosis

Voksne

. Behandlingsperiode med én tablet to gange dagligt (15 mg to gange dagligt i de farste tre uger): Safremt en
dosis glemmes, skal patienten straks tage rivaroxaban for at sikre indtagelse af 30 mg rivaroxaban pr. dag. | dette
tilfeelde er det i orden at tage to 15 mg filmovertrukne tabletter pa én gang. Fortseet med den sedvanlige daglige
dosis pa 15 mg to gange dagligt den falgende dag.

. Behandlingsperiode med én tablet én gang dagligt (efter de farste tre uger): Séfremt en dosis glemmes, skal
patienten straks tage rivaroxaban og fortsette den fglgende dag med én tablet én gang dagligt som anbefalet.
Patienten ma ikke tage dobbelt dosis for at indhente en glemt dosis.

Barn
Dosering én gang dagligt
En glemt dosis skal tages snarest muligt efter det bemarkes, men kun indenfor den samme dag. Hvis det ikke er muligt, skal

patienten springe den glemte dosis over, og fortsaette med den naeste dosis som ordineret. Patienten ma ikke tage to doser som
erstatning for den glemte dosis.

Forebyggelse af aterotrombotiske haendelser hos voksne
patienter med koronararteriesygdom eller symptomatisk
perifer arteriesygdom med hgj risiko for iskeemiske
haendelser

Doseringsanbefalinger

DOSERINGSSKEMA
Individuel behandlingstid

Rivaroxaban 2,5 mg to gange dagligt*

(V) (V

med eller
uden mad

Patienter, der tager rivaroxaban 2,5 mg to gange dagligt, skal ogsa tage en daglig dosis af 75-100 mg acetylsalicylsyre
(ASA).

Behandling bar ikke pabegyndes hos patienter efter et vellykket revaskulariserende indgreb i underekstremiteten (kirurgisk
eller endovaskuleert, inklusive hybride indgreb) pa grund af symptomatisk perifer arteriesygdom (PAD), fer der er opnet
haemostase (se ogsé pkt. 5.1 i produktresuméet).

Patienter med nedsat nyrefunktion
Ingen dosisjustering er ngdvendig for patienter med moderat nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 30-49 ml/min).
Rivaroxaban skal anvendes med forsigtighed hos patienter med sveert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 15-29 ml/min)

og anbefales ikke til patienter med kreatininclearance <15 ml/min.

Rivaroxaban skal anvendes med forsigtighed hos patienter med moderat nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 30-
49 ml/min), der samtidig far andre leegemidler, som gger plasmakoncentrationen af rivaroxaban.
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Behandlingsvarighed

Behandlingsvarigheden skal bestemmes for hver enkelt patient baseret p& regelmaessige evalueringer, og risikoen for
trombotiske haendelser versus blgdningsrisikoen skal overvejes.

Samtidig administration med trombocythaeemmende behandling

Hos patienter med en akut trombotisk haendelse eller et vaskulart indgreb og et behov for dobbelt trombocytheemmende
behandling, skal den fortsatte behandling med rivaroxaban 2,5 mg to gange dagligt evalueres, alzengigt af haendelsestypen
eller indgrebet og det trombocytheemmende behandlingsregime.

Andre advarsler og forsigtighedsregler hos patienter med koronararteriesygdom eller symptomatisk perifer
arteriesygdom

Virkningen og sikkerheden af rivaroxaban 2,5 mg to gange dagligt hos patienter med koronararteriesygdom eller
symptomatisk perifer arteriesygdom med hgj risiko for iskeemiske heendelser er blevet undersggt i kombination med ASA.

Virkningen og sikkerheden af rivaroxaban 2,5 mg to gange dagligt hos patienter efter nylig revaskulariserende indgreb i
underekstremiteten pa grund af symptomatisk PAD er blevet undersggt i kombination med det trombocytheemmende middel
ASA alene eller ASA plus kortvarig clopidogrel. Hvis dobbelt trombocytheemmende behandling med clopidogrel er
péakraevet, skal behandlingen vere kortvarig. Langvarig dobbelt trombocythemmende behandling skal undgas.

Efter nylig vellykket revaskulariserende indgreb i underekstremiteten (kirurgisk eller endovaskulert, inklusive hybride
indgreb) pa grund af symptomatisk PAD var det tilladt at patienter fik en standard dosis clopidogrel én gang dagligt i op til
6 méneder. (se ogsa pkt. 5.1 i produktresuméet).

Behandling i kombination med anden trombocytheemmende medicin, f.eks. prasugrel eller ticagrelor, er ikke undersggt og
anbefales ikke.

Behandling af koronararteriesygdom (CAD) /perifer arteriesygdom (PAD) med rivaroxaban 2,5 mg to gange dagligt i
kombination med ASA hos patienter med tidligere heemoragisk eller lakunar apopleksi, eller enhver form for apopleksi inden
for en méned. Behandling med rivaroxaban 2,5 mg skal undgas hos patienter med forudgéende apopleksi eller forbigaende
iskeemisk anfald (T1A), der far dobbelt trombocythemmende behandling.

Rivaroxaban administreret sammen med ASA bgr anvendes med forsigtighed til CAD/PAD-patienter:

o >75 ér. Benefit-risikoen ved behandlingen bar vurderes individuelt med jeevne mellemrum. som &r > 75 ar.
. som har en lavere kropsveegt < 60 kg).
. Hos CAD-patienter med sveer symptomatisk hjertesvigt. Studiedata indikerer, at sddanne patienter kan have mindre

gavn af behandling med rivaroxaban. (Se afsnit 5.1 i produktresuméet for yderligere afklaring).

Glemt dosis

Hvis en dosis glemmes, skal patienten fortseaette med den anbefalede dosis pa det naeste planlagte tidspunkt. Der ma ikke
tages en dobbeltdosis som erstatning for en manglende dosis.
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Doseringsanbefalinger

DOSERINGSKEMA
Individuel behandlingstid

Rivaroxaban 2,5 mg to gange dagligt*

\Y/ \Y/
2.5) \2.5) *Taes

med eller
uden mad

I tilleg til rivaroxaban 2,5 mg skal patienten ogsa tage en daglig dosis pa 75-100 mg ASA eller en daglig dosis pa 75-100 mg
ASA samtidigt med enten en daglig dosis p& 75 mg clopidogrel eller en daglig standard dosis af ticlopidin.

Behandling i kombination med andre antitrombotiske stoffer, f.eks. prasugrel eller ticagrelor, er ikke undersggt og anbefales
derfor ikke.

Den anbefalede dosis er 2,5 mg to gange dagligt, med start snarest muligt efter stabilisering af AKS handelsen, men
tidligst 24 timer efter indlaeggelse pé hospitalet og pa det tidspunkt, hvor parenteral antikoagulationsbehandling normalt
ville blive seponeret.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Der kraeves ingen dosisjustering hos patienter med let nedsat nyrefunktion (kreatinclearance 50-80 ml/min) eller moderat
nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 30-49 ml/min).

Rivaroxaban skal anvendes med forsigtighed hos patienter med sveert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 15-

29 ml/min), fordi begreensede kliniske data indikerer, at plasmakoncentrationerne af rivaroxaban stiger signifikant hos
denne patientgruppe.

Rivaroxaban bgr ikke anvendes til patienter med kreatininclearance <15 mi/min.

Rivaroxaban skal anvendes med forsigtighed hos patienter med moderat nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 30-49 ml/min),
der samtidig far andre lzegemidler, som gger plasmakoncentrationen af rivaroxaban.

Behandlingsvarighed

Behandlingen af den enkelte patient bar evalueres regelmassigt, idet risikoen for iskeemiske hzendelser holdes op mod
risikoen for blgdninger. Ved forleengelse af behandlingen ud over 12 maneder skal der foretages en vurdering af den
enkelte patient, da erfaring med behandling op til 24 maneder er begraenset.

Samtidig administration med trombocytheemmende behandling

Hos patienter med en akut trombotisk heendelse eller et vaskuleert indgreb og et behov for dobbelt trombocytheemmende
behandling skal fortsattelse af rivaroxaban 2,5 mg to gange dagligt evalueres, aleengigt af haendelses- eller indgrebstype og
trombocytheemmende behandlingsregime.

Andre advarsler og forsigtighedsregler hos AKS-patienter

Hos patienter med akut koronarsyndrom (AKS) er virkningen af og sikkerheden af rivaroxaban ved 2,5 mg to gange dagligt
undersggt i kombination med de antitrombotiske stoffer ASA alene eller ASA plus clopidogrel/ticlopidin.

Behandling i kombination med andre antitrombotiske stoffer, f.eks. prasugrel eller ticagrelor, er ikke undersggt og anbefales derfor
ikke.

Rivaroxaban, i kombination med ASA eller med ASA plus clopidogrel eller ticlopidin bgr anvendes med forsigtighed hos
patienter med akut koronarsyndrom:

. > 75 ér. Benefit/risk-forholdet for behandlingen skal vurderes individuelt regelmaessigt.

. som har en lavere kropsveegt (<60 kg)

Samtidig behandling af AKS med antitrombotisk medicin er kontraindiceret hos patienter med forudgaende apopleksi
eller forbigéende iskeemisk anfald (T1A).
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Glemt dosis

Hvis en dosis glemmes, skal patienten fortszette med den anbefalede dosis pa det naste planlagte tidspunkt. Der ma ikke
tages en dobbeltdosis som erstatning for en manglende dosis.

Forebyggelse af vengs tromboemboli (VTE) hos voksne
patienter, som gennemgar planlagt hofteleds- eller
knaeledsalloplastik

Doseringsanbefalinger
Den anbefalede dosis er 10 mg rivaroxaban indtaget oral én gang dagligt. Ferste dosis skal tages 6 - 10 timer efter indgrebet,
forudsat er der er opnéet heemostase.

DOSERINGSSKEMA
Individuel behandlingstid

Rivaroxaban 10 mg én gang dagligt*

10, T
s med eller
uden mad

Patienter med nedsat nyrefunktion

Rivaroxaban skal anvendes med forsigtighed hos patienter med sveert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 15-
29 ml/min).

Rivaroxaban Accord bar ikke anvendes til patienter med en kreatininclearance pd <15 ml/min (se pkt. 4.4 og 5.2 i
produktresuméet).

Til forebyggelse af VTE hos voksne patienter, der gennemgar planlagt hofteleds- eller knzledsalloplastik, kraeves der
ingen dosisjustering hos patienter med let nedsat nyrefunktion (kreatinclearance 50 - 80 ml/min) eller moderat nedsat
nyrefunktion (kreatininclearance 30 - 49 ml/min).

Behandlingsvarighed

Behandlingens varighed afhanger af den enkelte patients risiko for at udvikle vengs tromboemboli, hvilket igen afhenger
af, hvilken type ortopadkirurgiske indgreb, der er tale om.

. Hos patienter, der gennemgar et stgrre hofteindgreb, anbefales en behandlingsvarighed pa 5 uger.
. Hos patienter, der gennemgar et stgrre knaindgreb, anbefales en behandlingsvarighed pa 2 uger.
Glemt dosis

Hvis patienten glemmer at tage en dosis af rivaroxaban, skal han/hun tage denne dosis gjeblikkeligt, og fortsette naeste dag
med den daglige dosis som far. Der mé ikke tages en dobbeltdosis som erstatning for en manglende dosis.
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. Rivaroxaban 2,5 mg och 10 mg filmovertrukne tabletter kan tages med eller uden mad. Rivaroxaban 15 mg og 20 mg
filmovertrukne tabletter skal tages sammen med mad. Indtagelse af disse doser samtidig med mad understetter den
ngdvendige absorption af leegemidlet, og sikrer derved en hgj oral biotilgengelighed.

. Hos patienter, der ikke er i stand til at sluge tabletter, kan rivaroxaban tabletter administreres oralt ved at knuse
tabletten og blande den med vand eller &blemos umiddelbart far indtagelse. Administration af knuste rivaroxaban
15 mg eller 20 mg filmovertrukne tabletter skal straks efterfalges af mad.

. Rivaroxaban-tabletterne kan knuses og suspenderes i en smule vand og administreres via en nasogastrisk sonde eller
anden ernzringssonde til ventriklen, efter korrekt placering af sonden i maven er blevet bekreftet. Derefter skal
sonden skylles med vand. Etter administration af knust rivaroxaban 15 mg eller 20 mg filmovertrukne tabletter, skal
dosis straks efterfalges af enteral ernering.

Safremt der er behov for et invasivt indgreb eller kirurgi, bar dosis hvis muligt baseres pa den behandlende lzeges kliniske
vurdering:

. Rivaroxaban 10/15/20 mg filmovertrukne tabletter skal seponeres mindst 24 timer fer indgrebet.

o Rivaroxaban 2,5 mg filmovertrukne tabletter skal seponeres mindst 12 timer fgr indgrebet.

Safremt indgrebet ikke kan udskydes, ma den ggede blgdningsrisiko afvejes mod behovet for hurtig indgribe.

Efter invasive indgreb eller kirurgi skal rivaroxaban startes op igen hurtigst muligt, forudsat at patientens kliniske tilstand
tillader det, og der er sikret tilstreekkelig heemostase.

| forbindelse med neuraksial anastesi (spinal/epiduralanastesi) eller spinal/epiduralpunktur er der risiko for at patienter, som
far antitrombotika til forebyggelse af tromboemboliske komplikationer, udvikler epiduralt eller spinalt heematom, hvilket kan
fare til langvarig eller permanent paralyse. Risikoen for disse haendelser kan stige ved postoperativ brug af permanent
epiduralkateter eller samtidig brug af leegemidler, der pavirker heemostasen. Risikoen kan ogsa stige ved traumatisk eller
gentagen epidural- eller spinalpunktur. Patienten skal overvages hyppigt for symptomer pa neurologisk svaekkelse (f.eks.
falelseslgshed eller svaghed i benene og affarings- eller vandladningsforstyrrelser). Hvis der bemarkes neurologisk
svaekkelse, skal der gjeblikkeligt stilles en diagnose og iveerksattes behandling. Far neuraksial intervention skal legen afveje
de mulige fordele med risikoen hos patienter, der far antikoagulantia, og hos patienter, der skal have antikoagulantia til
tromboprofylakse.

Forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli hos voksne patienter med ikke-valvulzr atrieflimren
Behandling af dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (PE) samt forebyggelse af recidiverende
DVT og PE hos voksne patienter.

. Behandling af vengs tromboemboli (VTE) og forebyggelse af recidiverende VTE hos bgrn

Der er ingen klinisk erfaring med anvendelsen af rivaroxaban 15 mg og 20 mg filmovertrukne tabletter hos voksne eller bgrn
med anvendelsen af rivaroxaban hos bgrn i disse situationer. For at reducere den potentielle blgdningsrisiko ved neuraksial
(epidural/spinal) anzestesi eller spinalpunktur hos patienter i behandling med rivaroxaban bgr rivaroxabans farmakokinetiske
profil tages i betragtning. Det er bedst at indsztte eller fjerne et epiduralkateter eller udfare lumbalpunktur nar den
antikoagulerende virkning af rivaroxaban vurderes til at vaere lav. Det vides imidlertid ikke, pracist hvorndr en tilstreekkelig
lav antikoagulerende virkning nas hos den enkelte patient og tidspunktet skal opvejes mod hvor akut en diagnostisk
procedure er.

Ved fjernelse af et epiduralkateter skal der, ud fra de generelle farmakokinetiske karakteristika, ga mindst to gange (2x)
halveringstiden efter sidste administration af rivaroxaban, dvs. mindst 18 timer (se pkt. 5.2 i produktresuméet). Efter fjernelse
af katetret skal der g& mindst 6 timer, far den naeste dosis af rivaroxaban administreres. Hvis traumatisk punktur forekommer,
skal administration af rivaroxaban udskydes i 24 timer
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Der foreligger ingen data vedrgrende tidspunktet for indsattelsen eller fjernelsen af neuraksialt kateter hos bgrn, mens de far
rivaroxaban. | sddanne tilfeelde seponeres rivaroxaban, og en kortvarende parenteral antikoagulant overvejes.

. Forebyggelse af vengs tromboemboli (VTE) hos voksne patienter, som gennemgar planlagt
hofteleds- eller knaledsalloplastik

For at reducere den potentielle blgdningsrisiko ved neuraksial epidural/spinal anzstesi eller spinalpunktur hos patienter i
behandling med rivaroxaban ber rivaroxaban farmakokinetiske profil tages i betragtning.

Det er bedst at indszatte eller fjerne et epiduralkateter eller udfgre lumbalpunktur, nar den antikoagulerende virkning af
rivaroxaban vurderes at veere lav (se pkt. 5.2 i produktresuméet).

Der skal gd mindst 18 timer efter sidste administration af rivaroxaban, far et epiduralkateter fijernes. Efter fjernelse af katetret
skal der g& mindst 6 timer, far den naeste dosis af rivaroxaban administreres. Hvis traumatisk punktur forekommer, skal
indtagelse af rivaroxaban udskydes i 24 timer.

. Forebyggelse af aterotrombotiske handelser hos voksne patienter med koronararteriesygdom eller
symptomatisk perifer arteriesygdom med hgj risiko for iskeemiske haendelser
. Forebyggelse af aterotromboemboliske haendelser hos voksne patienter efter akut koronarsyndrom

med forhgjede hjertemarkgarer

Der er ingen klinisk erfaring med brugen af rivaroxaban 2,5 mg med trombocyt-heemmende behandling i disse situationer.
Trombocyth@mmere bar seponeres i henhold til producentens preeparatbeskrivelse

For at reducere den potentielle risiko for blgdning forbundet med samtidig brug af rivaroxaban og neuraksial epidural/spinal
anastesi eller spinalpunktur, skal rivaroxabans farmakokinetiske profil tages i betragtning.

Indsaettelse eller fjernelse af et epiduralt kateter eller lumbalpunktur udferes bedst, nar den antikoagulerende virkning af

rivaroxaban vurderes at veere lav (se pkt. 5.2 i produktresuméet). Det ngjagtige tidspunkt for at opna en tilstreekkelig lav
antikoagulerende effekt hos hver patient kendes dog ikke.

Skift fra Vitamine K antagonister (VKA) til rivaroxaban

Skift fra (VKA) til rivaroxaban

Seponér Begynd
VKA Rivaroxaban

Se nedenfor for detaljer

For patienter, der behandles for at forebygge apopleksi og systemisk emboli, skal VKA-behandlingen seponeres, og
rivaroxaban-behandlingen indledes, s snart INR < 3,0.

For voksne patienter, der behandles for DVT, PE og forebyggelse af recidiverende DVT og PE og behandling af VTE
og forebyggelse af recidiverende VTE hos bgrn, skal VKA-behandlingen seponeres, og rivaroxaban-behandlingen
indledes, sa snart INR < 2,5.

INR-maling er ikke hensigtsmaessig til at vurdere rivaroxabans antikoagulerende aktivitet, og ma derfor ikke
benyttes til dette formal. Behandling med rivaroxaban alene kraever ikke rutinemeessig koagulationsovervagning.
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Skift fra rivaroxaban til VKA

Standard VKA-dosis INR-tilpasset VKA-dosis

Rivaroxaban bgr seponeres sa

Rivaroxaban snart INR >2,0

INR-maling inden rivaroxaban
administration

Dage $§ &+ 3 4

——F1 | |

Voksne:
Ved skift til VKA skal rivaroxaban og VKA gives samtidigt, indtil INR > 2,0. | de farste to dage af skifteperioden skal
den sadvanlige indledende dosering af VKA bruges efterfulgt af VK A-dosering ud fra INR-malinger.

INR-maling er ikke hensigtsmaessig til at male rivaroxabans antikoagulerende aktivitet. Mens patienten er pa bade
rivaroxaban og VKA, ma INR ikke testes tidligere end 24 timer efter den foregaende dosis af rivaroxaban. Sé snart
rivaroxaban er seponeret, giver INR-verdier, der er taget mindst 24 timer efter den sidste dosis af rivaroxaban, en
pélidelig afspejling af VKA-doseringen.

Barn:

Barn, som skifter fra rivaroxaban til VKA, skal fortsatte med rivaroxaban i 48 timer efter den farste dosis af VKA. Efter
2 dages sidelgbende administration, skal der males INR far den nzaste planlagte dosis af rivaroxaban. Det anbefales at
fortszette co-administration af rivaroxaban og VKA, indtil INR > 2,0. Nér rivaroxaban er seponeret, afspejler INR-
veerdier opndet mindst 24 timer efter den sidste dosis palideligt VKA-doseringen.

Skift fra parenterale antikoagulantia til rivaroxaban

. Patienter, der far et kontinuerligt administreret leegemiddel, f.eks. intravengs ufraktioneret heparin: rivaroxaban
skal startes pé seponeringstidspunktet.
. Patienter, der far et parenteralt legemiddel efter et fast doseringsskema, f.eks. lavmolekyleert heparin (LMH):

Det parenterale leegemiddel skal seponeres, og rivaroxaban skal startes op O til 2 timer far naste planlagte
administration af det parenterale leegemiddel.

Skift fra rivaroxaban til parenterale antikoagulantia

Den farste dosis af det parenterale antikoagulantia gives i stedet for den naste rivaroxaban-dosis pa det samme tidspunkt.

Populationer med potentielt hgjere blgdningsrisiko

Som alle andre antikoagulantia kan rivaroxaban gge risikoen for bladning.

Derfor er rivaroxaban er derfor kontraindiceret hos patienter, som:
. Har aktiv, klinisk signifikant blgdning.
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. Har en lasion eller tilstand, der betragtes som havende betydelig risiko for blgdning. Dette kan omfatte nuveerende
eller nylige ulcerationer i mave-tarm-kanalen, tilstedevaerelse af maligne tumorer med hgj blgdningsrisiko, nylige
cerebrale eller spinale skader, nyligt gennemgaet hjerne-, spinal- eller gjenkirurgi, nylig intrakraniel blgdning, kendte
og mistenkte gsofagusvaricer, arteriovengse misdannelser, vaskulaere aneurismer eller stagrre intraspinale eller
intracerebrale vaskuleare abnormiteter.

. Modtager samtidig behandling med andre antikoagulantia, e.g. ufraktioneret heparin (UFH), lavmolekylere hepariner
(LMH) (enoxaparin, dalteparin, etc.), heparinderivater (fondaparinux, etc.), orale antikoagulantia (warfarin,
dabigatranetexilat, apixaban, etc.), bortset fra, nar der skiftes antikoagulerende behandling, eller ndr UFH gives ved
doser, der er ngdvendige for at opretholde et bent centralt vene- eller arteriekateter.

. Har leversygdom, som er forbundet med koagulopati og klinisk relevant blgdningsrisiko, herunder Child-Pugh klasse
B og C cirrosepatienter.

. Samtidig behandling af akut koronarsyndrom med trombocythaemmende behandling hos patienter med et
forudgéende apopleksi eller forbigaende iskaemisk anfald (TIA).

. Samtidig behandling af koronararteriesygdom (CAD) /perifer arteriesygdom (PAD) med ASA hos patienter med
tidligere haemoragisk eller lakunar apopleksi, eller enhver form for apopleksi inden for en méned.

/Eldre population: Risikoen for blgdning @ges med stigende alder.

Flere undergrupper af patienter har gget risiko for blgdning og bar overvages ngje for tegn og symptomer pa
blgdningskomplikationer.

Beslutning om behandling hos disse patienter skal treeffes efter en afvejning af fordelene ved behandlingen og risikoen for
blgdning.

Patienter med nedsat nyrefunktion

For voksne se ”doseringsanbefalinger” for patienter med moderat nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 30-49 ml/min)
eller sveert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 15-29 ml/min). Rivaroxaban skal anvendes med forsigtighed hos
patienter, der har en kreatininclearance pa 15-29 ml/min, og hos patienter med nedsat nyrefunktion (med moderat nedsat
nyrefunktion (kreatininclearance 30-49 ml/min) geaeldende for rivaroxaban 2,5 mg och 10 mg), der samtidig far andre
leegemidler, som gger plasmakoncentrationen af rivaroxaban.

Rivaroxaban bgr ikke anvendes til patienter med en kreatininclearance pa < 15 ml/min.

Dosisjustering er ikke ngdvendig for bgrn med let nedsat nyrefunktion (glomeruleer filtrationsrate: 50-80 ml/min/1,73 m2),
baseret pa data hos voksne og begransede data hos padiatriske patienter .

Rivaroxaban frarades til barn med moderat til sveert nedsat nyrefunktion (glomerulzr filtrationsrate: < 50 ml/min/1,73 m2) da
der ikke foreligger kliniske data.

Patienter, der far andre lazegemidler samtidigt

. Rivaroxaban bgr ikke anvendes til patienter, der far samtidig systemiske azolantimykotika (f.eks. ketoconazol,
itraconazol, voriconazol og posaconazol) eller HIV-proteaseha@mmere (f.eks. ritonavir)
. Der skal udvises forsigtighed hos patienter, hvis patienten samtidig bliver behandlet med leegemidler, der pavirker

haemostasen, f.eks. nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID), acetylsalicylsyre eller trombocytheemmere
eller selektive serotonin reuptake-h@mmere (SSRI-praparater) og serotonin-/noradrenalin reuptake-heemmere (SNRI-

preeparater)

. AKS-patienter og CAD/PAD-patienter: patienter, der behandles med rivaroxaban og trombocytheemmende medicin
ma kun fa samtidig behandling med NSAID, hvis fordelene opvejer blgdningsrisikoen

. Interaktionen med erythromycin, clarithromycin eller fluconazol er sandsynligvis ikke klinisk relevant hos de fleste

patienter, men kan potentielt vere signifikant hos hgjrisikopatienter (for patienter med nedsat nyrefunktion, se
afsnittet ovenfor).

Der er kun udfgrt interaktionsstudier hos voksne. Omfanget af interaktioner hos den paediatriske population kendes ikke.
Advarslerne beskrevet ovenfor bar ogsa tages i betragtning for den padiatriske population.

Patienter med andre risikofaktorer for blgdning

Som ved andre antitrombotika anbefales rivaroxaban ikke til patienter med gget bladningsrisiko, f.eks. i tilfelde af:

. Medfgdte eller erhvervede blgdningsforstyrrelser
o Ukontrolleret, sveer arteriel hypertension
. Anden gastrointestinal sygdom uden aktiv ulceration, der potentielt kan medfgre blgdningskomplikationer (f.eks.
inflammatorisk tarmsygdom, gsofagitis, gastritis og gastrogsofageal refluks).
. Vaskular retinopati.
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. Bronkiektasi eller pulmonal blgdning i anamnesen.
Patienter med cancer

Patienter med malign sygdom kan samtidig have en starre risiko for blgdning og trombose. Den individuelle fordel ved
antitrombotisk behandling skal opvejes mod blgdningsrisikoen hos patienter med aktiv cancer, afhaengigt af tumorens
placering, antineoplastisk behandling og sygdomsstadiet. Tumorer, som befinder sig i mave-tarm-kanalen eller i
urogenitalkanalen, er blevet forbundet med en sterre blgdningsrisiko under rivaroxabanbehandlingen.

Hos patienter med maligne neoplasmer med en hgj blgdningsrisiko, er anvendelsen af rivaroxaban kontraindiceret.

Rivaroxaban er kontraindiceret under graviditet og amning. Kvinder i den fadedygtige alder bgr undga at blive gravide under
behandling med rivaroxaban. Rivaroxaban er ogsa kontraindiceret i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller
over for nogen af hjelpestofferne.

Pa grund af begreaenset absorption forventes en maximal effekt uden yderligere stigning i den gennemsnitlige
plasmaeksponering ved supraterapeutiske doser pa 50 mg rivaroxaban og hgjere hos voksne. Der foreligger ingen
tilgeengelige data ved supraterapeutiske doser hos bgrn. Der blev fundet en reduktion i relativ biotilgaengelig for stigende
doser (i mg/kg legemsvaegt) hos barn, hvilket tyder pa absorptionshegraensninger for hgjere doser, selv nar det tages sammen
med mad. En specifik antidot (andexanet alfa), der antagoniserer rivaroxabans farmakodynamiske virkning, er tilgengelig (se
produktresuméet for andexanet alfa), men er ikke klarlagt for barn.

Ved overdosering kan det overvejes at bruge aktivt kul til at reducere absorptionen.
Safremt der optraeder en blgdningskomplikation hos en patient, der far rivaroxaban, skal naeste administration udseettes, eller

behandlingen seponeres efter leegens vurdering.
Individualiseret kontrol af bladningen kan omfatte:

. Symptomatisk behandling, f.eks. mekanisk kompression, Kirurgi, vaeskesubstitution.
. Haemodynamisk understattelse; transfusion af blodprodukter eller blodkomponenter.
. Hvis blgdning ikke kan standses med ovennzvnte tiltag, skal administration af enten en specifik faktor Xa inhibitor

antidot (andexanet alfa) eller en specifik prokoagulant-antidot, som f.eks. protrombinkomplekskoncentrat (PCC),
aktiveret protrombinkomplekskoncentrat (APCC) eller rekombinant faktor V1la overvejes. Der er dog i gjeblikket
meget begraensede erfaringer med brug af disse lzegemidler hos voksne og barn, der far rivaroxaban.

P4 grund af rivaroxabans hgje plasmaproteinbinding forventes det ikke, at leegemidlet er dialyserbart.

Selvom behandling med rivaroxaban ikke kraever rutinemaessig monitorering af koagulationen, kan bestemmelse af
rivaroxaban-nivauerne med en Kkalibreret kvantitativ test for anti-faktor Xa veere anvendelig i specielle situationer, hvor
kendskab til eksponeringen for rivaroxaban kan veere en stgtte for kliniske beslutninger, f.eks. ved overdosering og akut
kirurgi.

Anti-faktor Xa-assays med rivaroxaban-specifikke kalibratorer til maling af rivaroxaban- niveauer er nu kommercielt
tilgeengelige. Hvis klinisk indiceret, kan den heemostatiske status ogsé vurderes med protrombintiden (PT) med anvendelse af
Neoplastin som beskrevet i produktresuméet.

Falgende koagulationstests er ggede : PT, aktiveret partiel thromboplastintid (aPTT) og PT-beregnet international
normaliseret ratio (INR). INR-testning er udviklet til maling af VKA-effekter pa PT og derfor ikke anvendelig til maling af
rivaroxabans aktivitet.

Doserings- eller behandlingsbeslutninger bar ikke baseres pa resultater af INR, bortset fra ved skift fra rivaroxaban til VKA,
som beskrevet ovenfor.
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Indikation

Dosering

Serlige populationer

Forebyggelse af apopleksi hos
voksne patienter med ikke-valvular
atrieflimren?

Rivaroxaban 20 mg én gang
dagligt.

Patienter med nedsat nyrefunktion med
kreatininclearance 15-49 ml/min®
Rivaroxaban 15 mg én gang dagligt.

PCI med indsat stent i maksimalt

12 méneder PCI: Rivaroxaban 15 mg
én gang dagligt + P2Y12-h&emmere
(f.eks. clopidogrel)

P PCI med indsat stent i patienter med
nedsat nyrefunktion med
kreatininclearance 30-49 ml/min
Rivaroxaban 10 mg én gang dagligt +
P2Y12- hemmere (f.eks. clopidogrel)

Behandling af dyb venetrombose
(DVT) og lungeemboli (PE)° samt
forebyggelse af recidiverende DVT
og PE hos voksne patienter

Behandling og forebyggelse af
recidiv dag 1- 21: Rivaroxaban
15 mg to gange dagligt.

forebyggelse af recidiv fra dag 22 og
frem: Rivaroxaban 20 mg én gang
dagligt.

Forlaenget forebyggelse af recidiv,
fra 7 maneder og frem:
Rivaroxaban 10 mg én gang
dagligt.

Forlaenget forebyggelse af recidiv,
fra 7 maneder og frem:
Rivaroxaban 20 mg én gang dagligt
hos patienter med hgj risiko for
recidiverende DVT eller PE, sdsom:
e med komplicerende
komorbiditeter
e recidiverende DVT eller PE
under udvidet forebyggelses
behandling med rivaroxaban
10 mg

Patienter med nedsat nyrefunktion med
kreatininclearance 15-49 ml/min®

Behandling og forebyggelse af recidiv
dag 1- 21: Rivaroxaban 15 mg to
gange dagligt. Derefter Rivaroxaban
15 mg én gang dagligt istedet for
rivaroxaban 20 mg én gang dagligt hvis
patientens vurderede risiko for blgdning
opvejer risikoen for recidiverende DVT
og PE.

Nér den anbefalede dosis er 10 mg én
gang dagligt, kraeves der ingen
dosisjustering.

Forebyggelse af VTE hos voksne
patienter, der gennemgar planlagt
hofteleds- eller knzeledsalloplastik

Rivaroxaban 10 mg én gang
dagligt.

Forebyggelse af aterotrombotiske
heandelser hos voksne patienter med
CAD eller symptomatisk PAD med
hgj risiko for iskeemiske handelser

Rivaroxaban 2,5 mg to gange
dagligt i kombination med ASA
75-100 mg/dag

Forebyggelse af aterotrombotiske
heandelser hos voksne patienter efter
AKS med forhgjede hjertemarkarer

Rivaroxaban 2,5 mg to gange
dagligt i kombination med
standard trombocythemmere
(ASA 75- 100 mg/dag alene eller
ASA 75- 100 mg/dag plus
clopidogrel 75 mg/dag eller en
daglig standarddosis af ticlopidin)

Rivaroxaban 15 mg och 20 mg filmovertrukne tabletter skal tages sammen med mad
Hos patienter, der ikke er i stand til at sluge hele tabletter, kan rivaroxaban-tabletten administreres oralt ved at knuse tabletten
0g blande den med vand eller &blemos umiddelbart far indtagelse.

@Med en eller flere risikofaktorer sdsom hjertesvigt, hypertension, alder >75 ar, diabetes mellitus, tidligere apopleksi eller
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transitorisk cerebral iskaemi.

b Rivaroxaban anvendes med forsigtighed hos patienter med svaert nedsat nyrefunktion kreatininclearance 15-29 ml/min) og
hos patienter med nedsat nyrefunktion som samtidig far andre leegemidler som gger plasmakoncentrationen af rivaroxaban.

¢ Anbefales ikke som et alternativ til ufraktioneret heparin hos patienter med PE, som er hemodynamisk ustabile eller kan
have behov for trombolyse eller lungeembolektomi.

Doseringsoversigt for barn

For dosering til behandling af VTE og forebyggelse af recidiv hos bgrn, se doseringstabel baseret pa kropsvagt pa side 5.

Indberetning af formodede bivirkninger
Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.meldenbivirkning.dk
Sundhedspersoner kan ogsa indberette alle formodede bivirkninger til Accord Healthcare ved at ringe +46 8 624 00 25 eller
maile: medinfo_nordic@accord-healthcare.com.
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Rivaroxaban Accord 2,5 mg
Rivaroxaban Accord 10 mg
Rivaroxaban Accord 15 mg
|Rivaroxaban Accord 20 mg

L Hav altid dette kort pa dig
k Vis altid kortet til lzge eller tandlzege for behandlingen
1

peg far antikoagulationsbehandling med Rivaroxaban Accord

Ig\ll'ivaroxaban)
avn:
Adresse:

IFodselsdato:

NVeegt:

Anden medicin/andre forhold:

I akutte situationer, kontakt venligst:
gegens navn:
2egens telefonnummer:

LLaegens stempel:

:Eontakt venligst ogsa:
avn:

elefonnummer:
RRelation:

|
nformation til sundhedspersonale:

« INR-test bar ikke anvendes, da det ikke er et palideligt mal for
Rivaroxaban Accords antikoagulerende aktivitet.

Hvad skal jeg vide om Rivaroxaban Accord?
1 Rivaroxaban Accord ger blodet tyndere, hvilket forhindrer

Rivaroxaban Accord 2,5 mg
Rivaroxaban Accord 10 mg
Rivaroxaban Accord 15 mg
|Rivaroxaban Accord 20 mg

L Ha alltid dette kortet med deg.
k Vis alltid frem kortet til lege eller tannlege for du begynner pa
| en behandling.
|
eg bruker antikoagulasjonsbehandling med Rivaroxaban
Accord (rivaroksaban).
avn:
Indresse:
Fodselsdato:
Vekt:
{Andre legemidler/forhold:

'I nedstilfelle, vennligst informer:
egens navn:

LLegens telefon:

Legens stempel:

|

Vennligst informer ogsa:

bavn:
elefon:

RRelasjon:

|

Informasjon til helsepersonell:
INR-verdier skal ikke brukes da de ikke er egnet til & male

I antikoagulerende aktivitet for Rivaroxaban Accord.

Rivaroxaban Accord 2,5mg
Rivaroxaban Accord 10 mg
Rivaroxaban Accord 15 mg
Rivaroxaban Accord 20 mg

L Hafdu kortid alltaf a pér.

L Syndu 6llum l2knum og tannlaknum kortid adur en medferd

I er hafin.

1

i’Eg er i bl6dpynningarmedferd med Rivaroxaban Accord
rivaroxaban)

&afn:
eimilisfang:

Faeéingardagur:

byngd:

Onnur lyf / sjukdémar:

L
I:\lneyéartilviki skal hafa samband vié:
afn leeknis:
imi leeknis:
IStimpill lzeknis:
|
[Einnig skal hafa samband vio:

afn:
eimilisfang:

engsl:
1

WUpplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn:
I Ekki skal notast vié INR gildi par sem pau eru ekki areidanleg
| meeling & blédpynnandi verkun Rivaroxaban Accord.
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k Rivaroxaban Accord er blédpynnandi og ver ig fyrir myndun 1

I haettulegra blodtappa. I

r Rivaroxaban Accord verdur ad taka nakveemlega eins og IaeknirinnI
meelir fyrir um. Til pess ad tryggja sem besta vorn gegn

I blodtéppum skal passa ad gleyma aldrei skammti. I

» Pu matt ekki haetta toku Rivaroxaban Accord nema raeda vid 1

I lsekninn fyrst pvi haettan a bl6dtdppum getur aukist. |

k Lattu laekninn vita um 6l 6nnur lyf sem pu notar, hefur nylega I

| notad eda aetlar pér ad nota, adur en pu hefur notkun Rivaroxaban|

| Accord.

[ Upplystu laekninn um ad pu notir Rivaroxaban Accord adur en pu :
|
|
|

: undirgengst skurdadgerd eda adrar adgerdir.

Hvenzer a ég ad hafa samband vid lzekninn?
IPegar blédpynningarlyf eins og Rivaroxaban Accord eru tekin er
mikilveegt ad gera sér grein fyrir hugsanlegum aukaverkunum.
,AIgengasta aukaverkunin er bleeding. Ekki hefja toku Rivaroxaban
ccord ef pu veist ad pu ert i heettu a bleedingu, nema raeda pad vio!
aekninn fyrst. Lattu leekninn vita tafarlaust ef pu finnur fyrir
kinkennum blaedingar, svo sem:
k verkjum
I prota eda 6paegindum
1 héfudverk, svima eda slappleika
* dvenjulegu mari, bl6dnésum, tannholdsblaedingu, blaedingu fra
sarum sem varir i langan tima
meira tidablédi eda blaedingu fra leggdngum en venjulega
L blodi i pvagi sem getur verid bleikt eda brant, raudum eda svértumy
I heegbum I
r bldi i hosta eda blédi i uppsolu eda einhverju sem likist kaffikorgi I

:Hvernig 4 ég aod taka Rivaroxaban Accord? !
* Til pess ad na hamarksvernd gegn blédtdppum, Rivaroxaban 1
I Accord |
I -2,5mg er heegt ad taka med eda an faedu I
I -10 mg er haegt ad taka med eda an faedu I
| - 15 mg verdur a0 taka med mat
|- 20 mg verdur ad taka med mat :
|
1
|
|
|

k Rivaroxaban Accord fortynner blodet, noe som forhindrer at du far |

| farlige blodpropper.

r Rivaroxaban Accord ma tas ngyaktig som legen din har fortalt I
deg. For a sikre maksimal beskyttelse mot blodpropper ma du
aldri hoppe over en dose. I

» Du ma ikke slutte & ta Rivaroxaban Accord uten & snakke med |

1 legen din ferst, fordi det kan @ke risikoen for blodpropper. |

l R&dfer deg med helsepersonell dersom du bruker, nylig har brukt |

| eller planlegger & bruke andre legemidler, fgr du begynner med I

1 Rivaroxaban Accord. I

« Fortell helsepersonell at du bruker Rivaroxaban Accord far

. kirurgiske inngrep eller andre inngrep. 1

1
1

INar ber jeg radfere meg med legen min?
INar du tar et blodfortynnede middel som Rivaroxaban Accord er det,
viktig & veere oppmerksom p& mulige bivirkninger. Blgdning er den
|van|igste bivirkningen. lkke begynn a ta Rivaroxaban Accord hvis
du vet at du har risiko for bladninger, uten & radfgre deg med legen !
din fgrst. Ta umiddelbart kontakt med legen din hvis du har noen |
kegn eller symptomer pa bladning, som f.eks.: |
k smerte I
r hevelser eller ubehag I
1 hodepine, svimmelhet eller svakhet I
« uvanlige blamerker, neseblod, blgdende tannkjott, kuttsar som det
tar lang tid for stanser a blg
kraftigere menstruasjon eller vaginalblgdning enn vanlig
k blod i urinen som farger den rosa eller brun, rad eller svart
I avfering
r opphosting av blod eller oppkast av blod eller oppkast som ligner
| Ppa kaffegrut

1
1
1
1
1
II-Ivordan skal jeg ta Rivaroxaban Accord? 1
L For a sikre maksimal beskyttelse skal Rivaroxaban Accord |
I - 2,5 mg kan tas med eller uten mat |
| - 10 mg kan tas med eller uten mat I
| - 15 mg skal tas sammen med mat I
1
1
1
1
1
1

|- 20 mg skal tas sammen med mat

I ordineret. For at f4 en optimal beskyttelse mod blodpropper méa duj
| aldrig springe en dosis over. |
r Du mé ikke holde op med at tage Rivaroxaban Accord uden farst I
at have talt med laegen, da risikoen for blodpropper kan stige.
* Informér sundhedspersonalet om evt. anden medicin, du tager IigeI
nu, har taget for nylig, eller som du har til hensigt at begynde at |
1 tage, inden du begynder pa at tage Rivaroxaban Accord. |
k Informér sundhedspersonalet om, at du tager Rivaroxaban |
| Accord, inden operation eller andre indgreb. I
:::‘Ivornér skal jeg sege rad hos laegen? !
ar du tager blodfortyndende medicin som Rivaroxaban Accord, er 1
et vigtigt at kende bivirkningerne. Blgdning er den almindeligste |
bivirkning. Start ikke behandlingen med Rivaroxaban Accord, hvis |
ldu ved, at du har risiko for bledninger, uden forst at have talt med
Jeegen om det. Fortzel det straks til leegen, hvis du far tegn pa I
pledning som f.eks.:
* smerter !
» haevelse eller ubehag 1
L hovedpine, svimmelhed eller svaghed |
k uszedvanligt mange bla meerker, neeseblod, blgdning fra |
| tandkedet, sar, hvor blgdningen er lang tid om at stoppe I
1 menstruation eller vaginalblgdning, som er kraftigere end normailt I
« blod i urinen, der kan veere rosa- eller brunfarvet, rad eller sort
affgring
ophostning af blod eller opkastning af blod eller noget, der ligner
I kaffegrums.
1
Hvordan skal jeg tage Rivaroxaban Accord?
¢ For at fa en optimal beskyttelse:

I kan 2,5 mg tages med eller uden et maltid
I _kan 10 mg tages med eller uden et maitid
I -skal 15 mg tages i forbindelse med et maltid
| -skal 20 mg tages i forbindelse med et maltid.
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