RIVAROXABAN
ORDINATIONSVEJLEDNING



Denne vejledning skal bruges til at understotte hensigtsmassig brug af Rivaroxaban til fglgende indikationer:

» Forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli hos patienter med ikke-valvuler
atrieflimren (SPAF)

= Behandling af dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (LE) samt forebyggelse af
recidiverende DVT og LE hos voksne og hos barn (anbefales ikke til brug hos hamodynamisk
ustabile patienter med LE)

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

* Forebyggelse af aterotrombotiske handelser hos voksne patienter med
koronararteriesygdom (CAD) eller symptomatisk Perifer arteriesygdom (PAD) med
hgj risiko for iskeemiske handelser

* Forebyggelse af aterotrombotiske handelser hos voksne patienter efter akut
koronarsyndrom (AKS) med forhgjede hjertemarkgrer, i kombination med
trombocyth&mmende behandling

Den indeholder fglgende oplysninger:

* Doseringsanbefalinger

e Oral indtagelse

e Perioperativ handtering

e Kontraindikationer

* Overdosering

e Handtering af bledningskomplikationer
* Koagulationstest

Ordinationsvejledning

Ordinationsvejledningen indeholder anbefalinger om brugen af Rivaroxaban for at minimere risikoen
for bledning under behandlingen. Ordinationsvejledningen erstatter ikke produktresuméet for
Rivaroxaban. Las ogsa produktresuméet for Rivaroxaban inden ordination.

Rivaroxaban Patientkort

Et patientkort udleveres med pakningen til alle patienter, der far ordineret Rivaroxaban.
Betydningen af den antikoagulerende behandling skal forklares for patienten eller
omsorgspersonerne, samt:

= Vigtigheden af patientcompliance
e Indtagelse af medicin sammen med mad (kun for 15 mg og 20 mg)
= Tegn eller symptomer pa bladning

= Hvornar patienten bar soge lege

Patientkortet vil informere leger inklusiv tandlaeger om patientens antikoagulationsbehandling og
indeholde kontaktoplysninger i tilfelde af ngdsituationer.

Patienten eller omsorgspersonen ber instrueres i altid at have patientkortet pa sig og vise det til
enhver sundhedsperson. Bed ogsd patienten om at stte kryds i det relevante felt pd patientkortet
svarende til den dosis, de tager.
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VOKSNE: FOREBYGGELSE AF
APOPLEKSI HOS PATIENTER MED
IKKE-VALVULZAR ATRIEFLIMREN

Forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli hos
voksne patienter med ikke-valvuler atrieflimren
(SPAF) med en eller flere risikofaktorer sasom
hjertesvigt, hypertension, alder 275 ar, diabetes
mellitus, tidligere apopleksi eller transitorisk cerebral
iskami.



DOSERINGSANBEFALINGER

Til forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli hos patienter med ikke-valvuler
atrieflimren (SPAF) er den anbefalede dosis 20 mg én gang dagligt.

DOSERINGSSKEMA

FORTSAT BEHANDLING

Rivaroxaban 20 mg én gang
dagligt®

# TAGES MED MAD

*Hos patienter med moderat eller svaert 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 svaert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 15-29 ml/min) er den anbefalede
dosis |5 mg én gang dagligt. Rivaroxaban skal bruges med forsigtighed til patienter med
svert nedsat nyrefunktion, da begrensede kliniske data indikerer, at
plasmakoncentrationerne af Rivaroxaban stiger signifikant. Rivaroxaban begr ikke
anvendes til patienter med kreatininclearance < |15 ml/min.

Rivaroxaban bgr anvendes med forsigtighed til patienter med nedsat nyrefunktion, nar
de samtidig far andre legemidler, som gger plasmakoncentrationen af Rivaroxaban.

Behandlingsvarighed:

Behandling med Rivaroxaban ber fortsattes langsigtet, forudsat at fordelen ved
forebyggelse af apopleksi overstiger risikoen ved bladning. Sadvanlig klinisk
antikoagulationsovervagning anbefales i hele behandlingsperioden.

Glemt dosis:

Safremt en dosis glemmes, skal patienten straks tage Rivaroxaban og fortsatte den
folgende dag med én tablet én gang dagligt som anbefalet. Patienten ma ikke tage
dobbelt dosis for at indhente en glemt dosis.

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

Der er begranset erfaring med en reduceret dosis pa Rivaroxaban 15 mg én gang
dagligt (eller Rivaroxaban 10 mg én gang dagligt hos patienter med moderat nedsat
nyrefunktion [kreatininclearance 30-49 ml/min]) i tilleg til en P2Yi2-hemmer i
maksimalt 12 méaneder hos patienter med ikke-valvuler atrieflimren, som kraever oral
antikoagulation og som gennemgar PC| med indsat stent.

Patienter, der skal kardioverteres:

Behandling med Rivaroxaban kan initieres eller fortsettes hos patienter, der far
behov for kardiovertering. For sd 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 tilstraekkelig antikoagulation.



ORAL INDTAGELSE

Rivaroxaban 15 mg og 20 mg skal tages sammen med mad. Indtagelse af disse
doser samtidig med mad understotter den nedvendige absorption af legemidlet, og sikrer
derved en hgj oral biotilgaengelighed.

Hos patienter, der ikke er i stand til at sluge hele tabletter, kan Rivaroxaban administreres
oralt ved at knuse tabletten og blande den med vand eller &blemos umiddelbart for
indtagelse. Efter administration af knust Rivaroxaban |5 mg eller 20 mg filmovertrukne
tabletter, skal dosis straks efterfelges af mad.

Den knuste Rivaroxaban-tablet kan ogsa gives via en gastrisk sonde, efter korrekt
placering af sonden i mavesxkken er blevet bekrzftet. Den knuste tablet bor
administreres i en smule vand via sonden, hvoreften sonden skylles med vand. Efter
administration af knust Rivaroxaban |5 mg eller 20 mg filmovertrukne tabletter, skal
dosis straks efterfolges af enteral ernaering.

PERIOPERATIV HANDTERING

Safremt der er behov for et invasivt indgreb eller kirurgi, hvis muligt og baseret pa den
behandlende lzges kliniske vurdering, Rivaroxaban 15/20 mg skal sa vidt muligt seponeres
mindst 24 timer for indgrebet. Sifremt indgrebet ikke kan udskydes, mad den ogede
blzdningsrisiko afvejes mod behovet for hurtig indgriben.

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

SPINAL/EPIDURALAN/STESI ELLER -PUNKTUR

| forbindelse med neuraksial anastesi (spinal/epiduralanaestesi) eller
spinal/epiduralpunktur er der risiko for at patienter, som far antitrombotika til
forebyggelse af tromboemboliske komplikationer, udvikler epiduralt eller spinalt
haematom, hvilket kan fere til langvarig eller permanent paralyse. Risikoen for disse
handelser kan stige ved:

* postoperativ brug af Permanent epiduralkateter;

= samtidig brug af leegemidler, der pavirker hamostasen;

= traumatisk eller gentagen epidural- eller spinalpunktur

Patienten skal overvages hyppigt for symptomer pa neurologisk svaekkelse (f.eks.
folelsesloshed eller svaghed i benene og affarings- eller vandladningsforstyrrelser). Hvis
der bemarkes neurologisk svakkelse, skal der gjeblikkeligt stilles en diagnose og
iveerksaettes behandling. For neuraksial intervention skal legen afveje de mulige fordele
med risikoen hos patienter, der far antikoagulantia, og hos patienter, der skal have
antikoagulantia til tromboprofylakse. Der er ingen klinisk erfaring med anvendelsen af
I5 mg eller 20 mg Rivaroxaban i disse situationer.

For at reducere den potentielle blgdningsrisiko ved neuraksial (epidural/spinal) anaestesi
eller spinalpunktur hos patienter i behandling med Rivaroxaban begr Rivaroxabans
farmakokinetiske profil tages i betragtning. Det er bedst at indsatte eller fijerne et
epiduralkateter eller udfgre lumbalpunktur nar den antikoagulerende virkning af
Rivaroxaban vurderes til at vare lav. Det vides imidlertid ikke, precist hvornar en
tilstrakkelig lav antikoagulerende virkning nas hos den enkelte patient.

Ved fjernelse af et epiduralkateter skal der, ud fra de generelle farmakokinetiske



karakteristika, g& mindst to gange halveringstiden efter sidste administration af
Rivaroxaban, dvs. mindst 18 timer for unge voksne patienter og 26 timer for aldre
patienter (se pkt. 5.2 i produktresuméet). Efter fjernelse af katetret skal der ga mindst 6
timer, for den naste Rivaroxaban-dosis administreres.

Hvis traumatisk punktur forekommer, skal administration af Rivaroxaban udskydes i
24 timer.

SKIFT FRA VITAMIN K-ANTAGONIST (VKA) TIL RIVAROXABAN

SKIFT FRA VKA TIL RIVAROXABAN

SEPONER BEGYND MED
VKA Rivaroxaban nar INR
<30

-

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

INR-maling er ikke hensigtsmazssig til at vurdere Rivaroxabans
antikoagulerende aktivitet, og ma derfor ikke benyttes til dette formal. Behandling
med Rivaraxahan alene kraever ikke rutinemzessis koastuilationsovervasning.

SKIFT FRA RIVAROXABAN TIL VKA
SKIFT FRA RIVAROXABAN TIL VKA

Standard VKA-dosis INR-tilpasset VKA-dosis

Rivaroxaban bgr
seponeres sa snart nar
INR-maling INR > 2,0
inden Rivaroxaban administration -

DAGE | 1 |

|
¢ ¢ e
-

* Se doseringsanbefalingerne for den nedvendige daglige dosis




Det er vigtigt at sikre tilstrakkelig antikoagulation samtidig med, at bledningsrisikoen
mindskes under behandlingsskift.

Ved skift til VKA skal Rivaroxaban og VKA gives samtidigt, indtil INR er > 2,0. | de forste
to dage af skifteperioden skal den sadvanlige indledende dosering af VKA bruges efterfulgt
af VKA-dosering ud fra INR-malinger.

N\

INR-maling er ikke hensigtsmaessig til at vurdere 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,
men inden naeste dosis af Rivaroxaban. Sa snart Rivaroxaban er seponeret, giver INR-
vaerdier, der er taget mindst 24 timer efter den sidste dosis af Rivaroxaban, en palidelig
afspejling af VKA-doseringen.

\. J

SKIFT FRA RIVAROXABAN PARENTERALE TIL ANTIKOAGULANTIA
Rivaroxaban seponeres, og den forste dosis af det parenterale antikoagulans administreres pa

tidspunktet for naste planlagte administration af Rivaroxaban
SKIFT FRA PARENTERALE ANTIKOAGULANTIA TIL RIVAROXABAN

For voksne og p=diatriske patienter, der aktuelt tager et parenteralt antikoagulans, skal
det parenterale antikoagulans seponeres og Rivaroxaban startes op 0-2 timer for det
tidspunkt, hvor den naste planlagte administration af det parenterale legemiddel (f.eks.
lavmolekylaert heparin) skulle have fundet sted, eller pa tidspunktet for seponering af et
kontinuerligt administreret parenteralt legemiddel (f.eks. intravengs ufraktioneret
heparin)..

KONTRAINDIKATIONER

Som alle andre antikoagulantia kan Rivaroxaban @ge risikoen for bladning. Derfor er
Rivaroxaban kontraindiceret hos patienter, som:

= Har aktiv, klinisk signifikant bladning

* Har en lasion eller tilstand, der betragtes som havende betydelig risiko for svaer
bledning. Dette kan inkludere aktuel eller nylig gastrointestinal ulceration, maligne
neoplasmer med hgj risiko for bledning, nylig hjerne- eller rygmarvsskade, nylig
hjerne-, rygmarvs- eller gjenoperation, nylig intrakraniel bledning, @sofagusvaricer
eller mistanke herom, arteriovengse malformationer, vaskulere aneurismer eller
stgrre intraspinale eller intracerebrale vaskulere abnormaliteter

* Modtager samtidig behandling med andre antikoagulantia, e.g. ufraktioneret heparin
(UFH), LMH (enoxaparin, dalteparin, etc.), heparinderivater (fondaparinux, etc.),
orale antikoagulantia (warfarin, dabigatranetexilat, apixaban, etc.), bortset fra, nar
der skiftes antikoagulerende behandling, eller nir UFH gives ved doser, der er
nedvendige for at opretholde et abent CVK eller et arteriekateter

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



Rivaroxaban er ogsa kontraindiceret:

« i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for nogen af hjzlpestofferne

« under graviditet. Kvinder i den fededygtige alder ber undga at blive gravide under
behandling med Rivaroxaban

= under amning. Det ma besluttes enten at afbryde amningen eller at afbryde/undga
behandlingen

S/ARLIGE POPULATIONER

Risikoen for bladning ages med alderen. Flere undergrupper af patienter har gget
bladningsrisiko og bar overvages ngje for tegn og symptomer pa
bladningskomplikationer.

Beslutning om behandling hos disse patienter skal treffes efter en afvejning af
fordelene ved behandlingen og risikoen for bladning:

= Patienter med nedsat nyrefunktion: Se “doseringsanbefalinger” for patienter med
nedsat nyrefunktion

= Patienter, der far andre legemidler samtidigt:

Systemiske azolantimykotika (f.eks. ketoconazol, itraconazol, voriconazol og
posaconazol) eller HIV-proteaseh&@mmere (f.eks. ritonavir): Rivaroxaban bgr ikke
anvendes

Der skal udvises forsigtighed hos patienter, som samtidig far legemidler, der pavirker
hamostasen, f.eks. nonsteroide antiinflammatoriske lzegemidler (NSAID), ASA eller
trombocythemmere eller selektive serotonin reuptake-hemmere (SSRI-preparater)
og serotonin-/noradrenalin reuptake-hemmere (SNRI-praparater)

= Patienter med andre risikofaktorer for blodning:

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

Medfadte eller erhvervede bladningsforstyrrelser
Ukontrolleret, svar arteriel hypertension

Anden gastrointestinal sygdom uden aktiv ulceration, der potentielt kan medfere
bladningskomplikationer (f.eks. inflammatorisk tarmsygdom, gsofagitis, gastritis og
gastrogsofageal refluks)

Vaskuler retinopati
Bronkiektasi eller pulmonal blgdning i anamnesen

* Patienter med kunstige hjerteklapper:

Sikkerheden og virkningen af Rivaroxaban er ikke undersggt hos patienter med
kunstige hjerteklapper. Der foreligger derfor ingen data, der kan dokumentere, at
Rivaroxaban giver tilstrakkelig antikoagulation for denne patientpopulation.
Behandling med Rivaroxaban frarades for disse patienter

* Patienter med cancer:

Patienter med malign sygdom kan samtidigt have hgjere risiko for bladning og trombose.
Den individuelle fordel ved antitrombotisk behandling skal opvejes mod bladningsrisikoen
hos patienter med aktiv cancer, afthaengigt af tumorplacering, antineoplastisk behandling og
sygdomsstadie. Tumorer i mave-tarm-kanalen eller det urogenitale system er forbundet
med en gget bladningsrisiko under behandling med Rivaroxaban

Brug af Rivaroxaban er kontraindiceret hos patienter med maligne neoplasmer
og hgj bladningsrisiko



OVERDOSERING

Begrenset absorption forventes at medfgre en maximal effekt uden yderligere
stigning i den gennemsnitlige plasmakoncentration ved supraterapeutiske doser pa
50 mg Rivaroxaban eller hgjere. Ved overdosering kan det overvejes at bruge aktivt
kul til at reducere absorptionen.

HANDTERING AF BLODNINGSKOMPLIKATIONER

Safremt en bledningskomplikation optrader hos en patient, der far Rivaroxaban, skal

neste Rivaroxaban-administration udszttes, eller behandlingen seponeres efter

lzegens vurdering.

Individualiseret kontrol af bladningen kan omfatte:

= Symptomatisk behandling, f.eks. mekanisk kompression, vaskesubstitution, kirurgi
og hemodynamisk understottelse; transfusion af blodprodukter eller
blodkomponenter

* Hyvis bladning ikke kan standses med ovennzvnte tiltag, skal administration af en
specifik prokoagulant-antidot, som f.eks. protrombinkomplekskoncentrat (PCC),
aktiveret protrombinkomplekskoncentrat (APCC) eller rekombinant faktor Vlla
(r-FVIla) overvejes. Der er dog i gjeblikket meget begraensede erfaringer med brug
af disse legemidler hos patienter, der far Rivaroxaban. P4 grund af Rivaroxabans hgje
plasmaproteinbinding forventes det ikke, at legemidlet er dialyserbart

KOAGULATIONSTEST

Selvom behandling med Rivaroxaban ikke kraever rutinemaessig monitorering af
koagulationen, kan bestemmelse af Rivaroxaban-nivauerne vzre anvendelig i
specielle situationer, hvor kendskab til eksponeringen for Rivaroxaban kan vere en
stotte for kliniske beslutninger, f.eks. ved overdosering og akut kirurgi.
Anti-FXa-assays med Rivaroxaban-specifikke kalibratorer til maling af Rivaroxaban-
niveauer er nu kommercielt tilgeengelige. Hvis klinisk indiceret, kan den h&mostatiske
status ogsa vurderes med protrombintiden (PT) med anvendelse af Neoplastin som
beskrevet i produktresuméet.

Folgende koagulationstests er pavirkede: PT, aktiveret partiel thromboplastintid
(aPTT) og PT-beregnet international normaliseret ratio (INR).

INR-testning er udviklet til maling af VKA-effekter 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.



VOKSNE OG BORN: BEHANDLING AF DVT OG LE

SAMT FOREBYGGELSE AF RECIDIVERENDE DVT OG
LE

Behandling af DVT og LE samt forebyggelse af
recidiverende DVT og LE hos voksne og hos
bern (anbefales ikke til brug hos haemodynamisk
ustabile patienter med LE).



DOSERINGSANBEFALINGER

Voksne

Til voksne patienter gives |15 mg to gange dagligt for indledende behandling i de forste
tre uger. For behandling efter dag 21 gives 20 mg én gang dagligt i den fortsatte
behandlingsperiode.

DOSERINGSSKEMA

BEHANDLING FoRTeAT T seano
BEHANDLING o BEHANDLING
=
Rivaroxaban E

15mg to Rivaroxaban o

ganlget 20 mg en s g Rivaroxaban 10 mg én

aglig gang dagligt* s gang dagligt

TAGES MED MAD TAGES MED MAD 2 TAGES MED ELLER UDEN MAD
E Hos patienter med hgj risiko for recidiverende

il e« i DVT eller LE (sisom komplicerede

d j (=) komorbiditeter, recidiverende DVT eller LE
5 under udvidet forebyggelsesbehandling med

DAG I-21 FRADAG 22 > 10 mg én gang dagligt),

EFTER 6 MANEDER gives 20 mg én gang dagligt* med mad.

N

* For patienter med DVT/LE og nedsat nyrefunktion ber en dosisreduktion overvejes.

Nar forlenget forebyggelse af recidiverende DVT og LE er indiceret (efter mindst
6 maneders behandling af DVT eller LE), er den anbefalede dosis 10 mg én gang
dagligt. Hos de patienter, hvor risikoen for recidiverende DVT eller LE anses for at
vere hgj, feks. patienter med komplicerede komorbiditeter, eller patienter med
recidiverende DVT eller LE under udvidet forebyggelsesbehandling med Rivaroxaban
10 mg én gang dagligt, bor en dosis med Rivaroxaban 20 mg én gang dagligt
overvejes.

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

Barn

Det frarades at anvende Rivaroxaban til bern <6 maneder, som:
* blev fgdt efter mindre end 37 gestationsuger, eller

* har en legemsvaegt pa under 2,6 kg, eller

= er blevet madet oralt i mindre end 10 dage.

Det skyldes at en palidelig dosering af Rivaroxaban ikke kan bestemmes hos disse
patientpopulationer og ikke er undersoggt.

For alle andre bern skal behandling med Rivaroxaban initieres efter mindst 5 dages
indledende antikoagulerende behandling med parenterale hepariner.

Dosis findes ud fra legemsvaegten. Barnets vagt skal overvages og dosis revideres
regelmassigt, iser for bern <12 kg. Dette skal gares for at sikre at der opretholdes
en terapeutisk dosis. Dosisjusteringer bgr kun foretages ved @ndringer i
kropsvaegt.



Rivaroxaban |5 mg og 20 mg tabletter kan bruges til at opna en passende
vaegtbaseret dosis.

Oral suspension er tilgengelig, nar lavere doser er pakravet til barn.
= For bgrn og unge som vejer 230 - <50 kg, anvendes 15 mg tabletter.

= For barn og unge som vejer > 50 kg, anvendes 20 mg tabletter.

Anbefalet Rivaroxaban dosis til pzdiatriske patienter fra fuldbarne nyfedte (efter mindst
10 dages oral ernzring og som vejer mindst 2,6 kg) til bern under 18 ar

Legemsvagt Doseringsr| Total daglig Egnetbla
kel egime dosis sprojte
Lagemiddelform
én gang
Min Max dagligt

30 <50 | 15mg | 15mg | 10ml

Tablett
apletter > 50 20mg 20 mg 10ml

Patienter med nedsat nyrefunktion:
Voksne

Rivaroxaban skal bruges med forsigtighed til patienter med svart nedsat nyrefunktion
og bar ikke anvendes til patienter med kreatininclearance < |5 ml/min. Der foreligger
begrensede kliniske data for patienter med svart nedsat nyrefunktion
(kreatininclearance 15-29 ml/min), og disse data indikerer, at
plasmakoncentrationerne af Rivaroxaban stiger signifikant hos denne patientgruppe.
Rivaroxaban skal derfor anvendes med forsigtighed hos disse patienter.

Patienter med moderat (kreatininclearance  30-49 ml/min) eller svart
(kreatininclearance 15-29 ml/min) nedsat nyrefunktion, som behandles for akut DVT,
akut LE og forebyggelse af recidiverende DVT og LE, behgver ikke dosisreduktion.

| den fortsatte behandlingsfase, bgr en dosisreduktion fra 20 mg én gang dagligt til
I5 mg én gang dagligt dog overvejes, hvis patientens vurderede risiko for blgdning
opvejer risikoen for recidiverende DVT og LE. Den anbefalede brug af 15 mg er
baseret pa farmakokinetisk modellering, og er ikke undersggt klinisk. Nar den
anbefalede dosis er 10 mg én gang dagligt, 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 @ger plasmakoncentrationen af Rivaroxaban.

Barn

Det er ikke ngdvendigt med en dosisjustering for bern 2| ar med let nedsat
nyrefunktion (glomerular filtrationsrate 50-80 ml/min/1,73 m2), baseret pa data hos
voksne og begrenset data hos padiatriske patienter.



Det frarades at anvende Rivaroxaban til barn 21 ar med moderat eller svaert
nedsat nyrefunktion (glomeruler filtrationsrate < 50 ml/min/1,73 m2), da der
ikke foreligger kliniske data.

For bgrn <I| ar er serum-kreatinin anvendt i stedet for glomerulzr filtrationsrate.
Det frarades at anvende Rivaroxaban hos bgrn <| ar med serum-kreatininresultater
over den 97,5. percentil, da der ikke foreligger kliniske data

“med moderat nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 30-49 ml/min) galdende for Rivaroxaban 10 mg

Behandlingsvarighed:
Voksne

Behandlingens varighed skal fastszttes individuelt efter omhyggelig afvejning af fordelen
ved behandling mod risikoen for bladning. Seedvanlig klinisk antikoagulationsovervagning
anbefales i hele behandlingsperioden.

Risikoen for bledning kan vare gget hos visse patientgrupper, f.eks. hos patienter med
ukontrolleret, svar arteriel hypertension, og/eller som samtidig far anden behandling, der
pavirker hamostasen. Menstruationsbladningen kan vaere kraftigere og/eller forlenget.
Bladningskomplikationer kan optraede som svaghed, bleghed, svimmelhed, hovedpine eller
uforklarlig havelse, dyspng og uforklarligt shock. | nogle tilfelde er der som folge af anaemi set
symptomer pa kardial iskaemi som f.eks. brystsmerter eller angina pectoris.

Der er for rivaroxaban indberettet kendte komplikationer sekundaere til svaer bledning som
f.eks. kompartmentsyndrom og nyresvigt som fglge af hypoperfusion eller antikoagulantia-
relateret nefropati. Der skal derfor tages hgjde for risikoen for bladning, nar tilstanden hos en
patient, der far antikoagulans, evalueres.

Bern
Alle bgrn, undtagen bgrn <2 ar med kateterrelateret trombose

Behandlingen med Rivaroxaban skal fortszttes i mindst 3 maneder. Behandlingen kan
forlenges op til 12 maneder, nar det er klinisk indiceret. Benefit/risk-forholdet ved
fortsat behandling efter 3 maneder skal vurderes individuelt, under hensyntagen til
risikoen for recidiverende trombose vs. den mulige bladningsrisiko.

Bgrn <2 ar med kateterrelateret trombose

Behandlingen skal fortsattes i mindst | maned. Behandlingen kan forlenges op til
3 maneder, nar det er klinisk indiceret. Benefit/risk-forholdet ved fortsat behandling efter
I maned skal vurderes individuelt, under hensyntagen til risikoen for recidiverende
trombose vs. den mulige blgdningsrisiko.

Glemt dosis:

Voksne

* Behandlingsperiode med én tablet to gange dagligt (15 mg to gange dagligt i
de forste 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 |5 mg filmovertrukne tabletter pa én gang. Fortset med den sadvanlige
daglige dosis pa |5 mg to gange dagligt den fglgende dag

+ Behandlingsperiode med én tablet én gang dagligt (efter de forste tre uger):
Safremt en dosis glemmes, skal patienten straks tage Rivaroxaban og fortstte den
folgende dag med én tablet én gang dagligt som anbefalet. Patienten ma ikke tage
dobbelt dosis for at indhente en glemt dosis

Barn

+ Behandlingsregime 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 fortsette med den naste dosis
som ordineret. Patienten ma ikke tage to doser som erstatning for den glemte
dosis

* Behandlingsregime to gange dagligt: En glemt morgendosis skal tages
snarest muligt efter det bemaerkes, og den kan tages sammen med aftendosen.
En glemt aftendosis kan kun tages i lebet af den samme aften

+ Behandlingsregime tre gange dagligt: Hvis der tages en dosis tre gange dagligt,
skal administrationsplanen med ca. 8 timers intervaller blot genoptages ved den naste
planlagte dosis, uden at kompensere for den glemte dosis

Den folgende dag, skal barnet fortsette med det planlagte behandlingsregime
doseret én, to eller tre gange dagligt.



ORAL INDTAGELSE

Rivaroxaban 15 mg og 20 mg tabletter skal tages sammen med mad.
Indtagelse af disse doser samtidig med mad understotter den ngdvendige absorption af
leegemidlet, og sikrer derved en hgj oral biotilgeengelighed.

Voksne

Hos patienter, der ikke er i stand til at sluge hele tabletter, kan Rivaroxaban
administreres oralt ved at knuse tabletten og blande den med vand eller &blemos
umiddelbart for indtagelse. Efter administration af knust Rivaroxaban 15 mg eller 20 mg
filmovertrukne tabletter, skal dosis straks efterfelges af mad.

Den knuste Rivaroxaban-tablet kan ogsa gives via en gastrisk sonde, efter korrekt
placering af sonden i mavesxkken er blevet bekrazftet. Den knuste tablet ber
administreres i en smule vand via sonden, hvoreften sonden skylles med vand. Efter
administration af knust Rivaroxaban 15 mg eller 20 mg filmovertrukne tabletter, skal
dosis straks efterfolges af enteral ernaering.

Barn

Til bern der vejer = 30 kg, som ikke er i stand til at sluge tabletterne hele, nar
Rivaroxaban 15 mg eller 20 mg tabletter ordineres, kan disse indgives ved at knuse
I5 mg eller 20 mg tabletter og blande det med vand eller ®blemos umiddelbart for
indtagelse og administreres oralt.

Den knuste Rivaroxaban-tablet kan gives via nasogastrisk sonde eller anden
ernzringssonde. Korrekt placering af sonden skal bekrzftes fer administration af
Rivaroxaban. Det skal undgas at administrere Rivaroxaban distalt for mavesakken.

PERIOPERATIV HANDTERING

Safremt der er behov for et invasivt indgreb eller kirurgi, hvis muligt og baseret pa den
behandlende lzges kliniske vurdering, Rivaroxaban 15/20 mg skal sa vidt muligt seponeres
mindst 24 timer for indgrebet. Safremt indgrebet ikke kan udskydes, ma den ggede
blgdningsrisiko afvejes mod behovet for hurtig indgriben.

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

SPINAL/EPIDURALAN/STESI ELLER -PUNKTUR

I forbindelse med neuraksial anzstesi (spinal/epiduralanastesi) eller
spinal/epiduralpunktur er der risiko for at patienter, som far antitrombotika, udvikler
epiduralt eller spinalt haematom, hvilket kan fgre til langvarig eller permanent paralyse.
Risikoen for disse haendelser kan stige ved:

* postoperativ brug af Permanent epiduralkateter;
« samtidig brug af leegemidler, der pavirker hamostasen;

= traumatisk eller gentagen epidural- eller spinalpunktur.

Patienten skal overvages hyppigt for symptomer pa neurologisk svakkelse (f.eks.
folelseslgshed eller svaghed i benene og affgrings- eller vandladningsforstyrrelser).



Hvis der bemzrkes neurologisk svaekkelse, skal der gjeblikkeligt stilles en diagnose og
ivaerksaettes behandling. For neuraksial intervention skal legen afveje de mulige fordele
med risikoen hos patienter, der far antikoagulantia, og hos patienter, der skal have
antikoagulantia til tromboprofylakse. Der er ingen klinisk erfaring med anvendelsen af
Rivaroxaban 15 mg eller 20 mg tabletter hos voksne eller med anvendelsen af
Rivaroxaban hos bgrn i disse situationer.

For at reducere den potentielle bladningsrisiko ved neuraksial (epidural/spinal)
anastesi eller spinalpunktur hos patienter i behandling med Rivaroxaban ber
Rivaroxabans farmakokinetiske profil tages i betragtning. Det er bedst at indszette eller
fierne et epiduralkateter eller udfere lumbalpunktur nar den antikoagulerende virkning
af Rivaroxaban vurderes til at vare lav. Det vides imidlertid ikke, pracist hvornar en
tilstraekkelig lav antikoagulerende virkning nas hos den enkelte patient og tidspunktet
skal opvejes mod hvor akut en diagnostisk procedure er. Ved indszttelse/fjernelse af
et epiduralkateter skal der, ud fra de generelle farmakokinetiske karakteristika, ga
mindst to gange halveringstiden efter sidste administration af Rivaroxaban, dvs. mindst
18 timer for unge voksne patienter og 26 timer for =ldre patienter (se pkt. 5.2 i
produktresuméet). Efter fjernelse af katetret skal der gd mindst 6 timer, for den naeste
Rivaroxaban-dosis administreres.

Hvis traumatisk punktur forekommer, skal administration af Rivaroxaban udskydes i
24 timer.

Der foreligger ingen data vedrerende tidspunktet for indszttelsen eller fiernelsen af
neuraksialt kateter hos bgrn, mens de far Rivaroxaban. | sadanne tilfelde seponeres
Rivaroxaban, og en kortvarende parenteral antikoagulant overvejes.

SKIFT FRA VITAMIN K-ANTAGONIST (VKA) TIL RIVAROXABAN

SKIFT FRA VKA TIL RIVAROXABAN

SEPONER BEGYND MED

VKA Rivaroxaban nir
INR < 2,5

-

For patienter, der behandles for DVT, LE og forebyggelse af recidiverende DVT og LE,

skal VKA-behandlingen seponeres, og Rivaroxaban-behandlingen indledes, sa snart INR er
<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 rutinemassig koagulationsovervagning.

SKIFT FRA RIVAROXABAN TIL VKA

SKIFT FRA RIVAROXABAN TIL VKA

Standard VKA-dosis INR-tilpasset VKA-dosis

Rivaroxaban bgr
: seponeres sa snart nar
INR-maling INR > 2,0
inden Rivaroxaban administration -

I | ‘l ‘I ‘! ‘l ‘l
oace | [ [ [ | | |

¢ @ @ @
-

* Se doseringsanbefalingerne for den nedvendige daglige dosis

Det er vigtigt at sikre tilstraekkelig antikoagulation samtidig med, at blgdningsrisikoen
mindskes under behandlingsskift.

Voksne og barn

Ved skift til VKA skal Rivaroxaban og VKA gives samtidigt, indtil INR er > 2,0. | de forste
to dage af skifteperioden skal den sedvanlige indledende dosering af VKA bruges efterfulgt
af VKA-dosering ud fra INR-malinger.

INR-maling er ikke hensigtsmassig til at vurdere 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, men inden naste dosis af
Rivaroxaban. Sa snart Rivaroxaban er seponeret, giver INR-vardier, 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 fortsaette med Rivaroxaban i
48 timer efter den farste dosis af VKA. Efter 2 dages sidelebende administration,
skal der males INR for den naeste planlagte dosis af Rivaroxaban. Det anbefales at
fortsaette sidelgbende administration af Rivaroxaban og VKA, indtil INR er > 2,0.

SKIFT FRA RIVAROXABAN PARENTERALE TIL ANTIKOAGULANTIA

» Patienter, der far et kontinuerligt administreret leegemiddel, f.eks. intravengs
ufraktioneret heparin: Rivaroxaban skal startes pa seponeringstidspunktet
 Patienter, der far et parenteralt legemiddel pa et fast doseringsskema, f.eks.



lavmolekylert heparin (LMH): Det parenterale legemiddel skal seponeres, og
Rivaroxaban skal startes op O til 2 timer for naste planlagte administration af det
parenterale legemiddel

SKIFT FRA PARENTERALE ANTIKOAGULANTIA TIL RIVAROXABAN
Den forste dosis af det parenterale antikoagulantia gives i stedet for den naeste
Rivaroxaban-dosis pa det samme tidspunkt.

KONTRAINDIKATIONER

Som alle andre antikoagulantia kan Rivaroxaban gge risikoen for blgdning. Derfor er
Rivaroxaban kontraindiceret hos voksne og barn, som:

= Har aktiv, klinisk signifikant bladning

* Har en lesion eller tilstand, der betragtes som havende betydelig risiko for svaer
blzdning. Dette kan inkludere aktuel eller nylig gastrointestinal ulceration, maligne
neoplasmer med hgj risiko for bladning, nylig hjerne- eller rygmarvsskade, nylig
hjerne-, rygmarvs- eller gjenoperation, nylig intrakraniel bledning, @sofagusvaricer
eller mistanke herom, arteriovengse malformationer, vaskulere aneurismer eller
stgrre intraspinale eller intracerebrale vaskulere abnormaliteter

* Modtager samtidig behandling med andre antikoagulantia, e.g. ufraktioneret heparin
(UFH), LMH (enoxaparin, dalteparin, etc.), heparinderivater (fondaparinux, etc.),
orale antikoagulantia (warfarin, dabigatranetexilat, apixaban, etc.), bortset fra, nar
der skiftes antikoagulerende behandling, eller nar UFH gives ved doser, der er
nedvendige for at opretholde et abent CVK eller et arteriekateter

* Har en leversygdom, som er forbundet med koagulopati og klinisk relevant
blzdningsrisiko, herunder Child-Pugh klasse B og C cirrosepatienter:
- Hos bern er Rivaroxaban kontraindiceret baseret pa data opnaet hos voksne,
da der foreligger ingen kliniske data for bern med nedsat leverfunktion
Rivaroxaban er ogsa kontraindiceret:

= i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for nogen af hjzlpestofferne

= under graviditet. Kvinder i den fadedygtige alder bar undga at blive gravide
under behandling med Rivaroxaban

= under amning. Det ma besluttes enten at afbryde amningen eller at

afbryde/undga behandlingen

S/ARLIGE POPULATIONER

Risikoen for blgdning oges med alderen. Flere undergrupper af patienter har sget
bladningsrisiko og ber overvages ngje for tegn og symptomer pd
blgdningskomplikationer. Beslutning om behandling hos disse patienter skal treffes
efter en afvejning af fordelene ved behandlingen og risikoen for blgdning:

* Patienter med nedsat nyrefunktion:
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- For voksne se ”doseringsanbefalinger” for patienter med nedsat nyrefunktion

- Der er ikke ngdvendigt med dosisjustering for bern 2| ar med let nedsat
nyrefunktion (glomerular filtrationsrate 50-80 ml/min/1,73 m?). Rivaroxaban
frarades til bern 2| ar med moderat til svaert nedsat nyrefunktion (glomeruler
filtrationsrate < 50 ml/min/1,73 m?), da der ikke foreligger nogen data

- Rivaroxaban frarades til barn <| ar med serum-kreatinin resultater over den
97,5. percentil, da der ikke foreligger nogen data

* Patienter, der far andre lzgemidler samtidigt:

- Systemiske azolantimykotika (f.eks. ketoconazol, itraconazol, voriconazol og
posaconazol) eller HIV-proteasehaemmere (f.eks. ritonavir): Rivaroxaban bgr ikke
anvendes

- Der skal udvises forsigtighed hos patienter, som samtidig far legemidler, der
pavirker hamostasen, f.eks. nonsteroide antiinflammatoriske legemidler
(NSAID), ASA eller trombocytheemmere eller selektive serotonin reuptake-
hemmere (SSRI-preparater) og serotonin-/noradrenalin reuptake-h@mmere
(SNRI-praeparater)

- Der er kun udfert interaktionsstudier hos voksne. Omfanget af interaktioner hos
den pzdiatriske population kendes ikke. Advarslerne beskrevet ovenfor bor ogsa
tages i betragtning for den p=diatriske population

* Patienter med andre risikofaktorer for bledning:

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

Hos voksne:
- Medfadte eller erhvervede blgdningsforstyrrelser
- Ukontrolleret, svaer arteriel hypertension

- Anden gastrointestinal sygdom uden aktiv ulceration, der potentielt kan medfere
blzdningskomplikationer (f.eks. inflammatorisk tarmsygdom, gsofagitis, gastritis
og gastrogsofageal refluks)

- Vaskuler retinopati

- Bronkiektasi eller pulmonal blzdning i anamnesen

Hos barn:
- Medfedte eller erhvervede blgdningsforstyrrelser
- Ukontrolleret arteriel hypertension

- Anden gastrointestinal sygdom uden aktiv ulceration, der potentielt kan medfare
blgdningskomplikationer (f.eks. inflammatorisk tarmsygdom, esofagitis, gastritis
og gastrogsofageal refluks)

- Vaskuler retinopati

- Bronkiektasi eller pulmonal blzdning i anamnesen

* Patienter med kunstige hjerteklapper:

Sikkerheden og virkningen af Rivaroxaban er ikke undersggt hos patienter med kunstige
hjerteklapper. Der foreligger derfor ingen data, der kan dokumentere, at Rivaroxaban



giver tilstrekkelig antikoagulation for denne patientpopulation. Behandling med
Rivaroxaban frarades for disse patienter

Patienter med cancer:

Patienter med malign sygdom kan samtidigt have hgjere risiko for bledning og trombose.
Den individuelle fordel ved antitrombotisk behandling skal opvejes mod bladningsrisikoen
hos patienter med aktiv cancer, afhengigt af tumorplacering, antineoplastisk behandling
og sygdomsstadie. Tumorer i mave-tarm-kanalen eller det urogenitale system er
forbundet med en g@get bladningsrisiko under behandling med Rivaroxaban

Brug af Rivaroxaban er kontraindiceret hos patienter med maligne neoplasmer og hgj
blgdningsrisiko

OVERDOSERING

Begraenset absorption forventes at medfere en maximal effekt uden yderligere stigning i
den gennemsnitlige plasmakoncentration ved supraterapeutiske doser pa 50 mg
Rivaroxaban eller hgjere hos voksne; der foreligger imidlertid ingen tilgaengelige data ved
supraterapeutiske doser hos bgrn. Der blev fundet en reduktion i relativ biotilgaengelig
for stigende doser (i mglkg legemsvegt) hos bern, hvilket tyder pa
absorptionsbegransninger for hgjere doser, selv nir det tages sammen med mad. En
specifik antidot (andexanet alfa), der antagoniserer Rivaroxabans farmakodynamiske
virkning, er tilgengelig (se produktresuméet for andexanet alfa), men det er dog ikke
klarlagt for bern. Ved overdosering kan det overvejes at bruge aktivt kul til at reducere
absorptionen.

HANDTERING AF BLODNINGSKOMPLIKATIONER

Sifremt en bledningskomplikation optraeder hos en patient, der far Rivaroxaban, skal
naste Rivaroxaban-administration udsattes, eller behandlingen seponeres efter legens
vurdering.

Individualiseret kontrol af bladningen kan omfatte:

Symptomatisk behandling, f.eks. mekanisk kompression, vaeskesubstitution, kirurgi og
heemodynamisk understgottelse; transfusion af blodprodukter eller blodkomponenter

Hvis bladning 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 (PCQ), aktiveret
protrombinkomplekskoncentrat (APCC) eller rekombinant faktor Vlla (r-FVlla) overvejes.
Der er dog i gjeblikket meget begransede erfaringer med brug af disse leegemidler hos voksne
og barn, der far Rivaroxaban. Pa grund af Rivaroxabans hgje plasmaproteinbinding forventes
det ikke, at legemidlet er dialyserbart
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KOAGULATIONSTEST

Selvom behandling med Rivaroxaban ikke kraver rutinemassig monitorering af
koagulationen, kan bestemmelse af Rivaroxaban-nivauerne vare anvendelig i specielle
situationer, hvor kendskab til eksponeringen for Rivaroxaban kan vare en stotte for
kliniske beslutninger, f.eks. ved overdosering og akut kirurgi.

Anti-FXa-assays med Rivaroxaban-specifikke kalibratorer til maling af Rivaroxaban-niveauer
er nu kommercielt tilgengelige. Hvis klinisk indiceret, kan den hazmostatiske status ogsa
vurderes med protrombintiden (PT) med anvendelse af Neoplastin som beskrevet i
produktresuméet.

Folgende koagulationstests er pavirkede: PT, aktiveret partiel thromboplastintid (aPTT)
og PT-beregnet international normaliseret ratio (INR).

INR-testning er udviklet til maling af VK A-effekter og derfor ikke anvendelig til maling af
Rivaroxabans aktivitet. Doserings- eller behandlingsbeslutninger ber ikke baseres pa
resultater af INR, bortset fra ved skift fra Rivaroxaban til VKA, som beskrevet ovenfor.
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VOKSNE: FOREBYGGELSE AF VTE HOS
VOKSNE PATIENTER, DER GENNEMGAR
PLANLAGT HOFTELEDS- ELLER
KNZALEDSALLOPLASTIK
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DOSERINGSANBEFALINGER

Den anbefalede dosis er 10 mg Rivaroxaban indtaget oral én gang dagligt. Forste dosis
skal tages 6-10 timer efter indgrebet, forudsat at der er opnaet haemostase.

DOSERINGSSKEMA

INDIVIDUEL BEHANDLINGSTID

Rivaroxaban 10 mg én gang
dagligt

¥ II TAGES MED
ELLER UDEN
MAD

Patienter med nedsat nyrefunktion:

Rivaroxaban skal bruges med forsigtighed til patienter med svart (kreatininclearance |5-
29 ml/min) nedsat nyrefunktion. Rivaroxaban bgr ikke anvendes til patienter med
kreatininclearance < I5 ml/min (se pkt. 4.2 og 5.2 i produktresuméet).

Patienter med let (kreatininclearance 50-80 ml/min) eller moderat (kreatininclearance 30-
49 ml/min) nedsat nyrefunktion, som behandles for forebyggelse af VTE hos voksne
patienter, der gennemgar planlagt hofteleds- eller knazledsalloplastik, behaver ikke
dosisreduktion.

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

Behandlingsvarighed:

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

e Hos patienter, der gennemgar et stgrre hofteindgreb, anbefales en behandlingsvarighed
pa 5 uger

* Hos patienter, der gennemgar et storre knazindgreb, anbefales en behandlingsvarighed
pa 2 uger

Glemt dosis:

Hvis patienten glemmer at tage en dosis af Rivaroxaban, skal han/hun tage denne dosis
ojeblikkeligt, og fortsatte naeste dag med den daglige dosis som fgr. Patienten ma ikke
tage dobbelt dosis for at indhente en glemt dosis.
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ORAL INDTAGELSE

Rivaroxaban 10 mg kan tages med eller uden mad.

Hos patienter, der ikke er i stand til at sluge hele tabletter, kan Rivaroxaban administreres
oralt ved at knuse tabletten og blande den med vand eller eblemos umiddelbart for
indtagelse.

Den knuste Rivaroxaban-tablet kan ogsd gives via en gastrisk sonde, efter korrekt
placering af sonden i mavesxkken er blevet bekrzftet. Den knuste tablet ber
administreres i en smule vand via sonden, hvoreften sonden skylles med vand.

PERIOPERATIV HANDTERING

Safremt der er behov for et invasivt indgreb eller kirurgi, hvis muligt og baseret pa den
behandlende lzges kliniske vurdering, Rivaroxaban 10 mg skal sa vidt muligt seponeres
mindst 24 timer for indgrebet. Sdfremt indgrebet ikke kan udskydes, ma den ggede
bladningsrisiko afvejes mod behovet for hurtig indgriben.

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

SPINAL/EPIDURALAN/ASTESI ELLER -PUNKTUR

| forbindelse = med  neuraksial anzstesi  (spinal/epiduralanaestesi) eller
spinal/epiduralpunktur er der risiko for at patienter, som far antitrombotika til
forebyggelse af tromboemboliske komplikationer, udvikler epiduralt eller spinalt
haematom, hvilket kan fgre til langvarig eller permanent paralyse. Risikoen for disse
handelser kan stige ved:

* postoperativ brug af Permanent epiduralkateter;

= samtidig brug af leegemidler, der pavirker hamostasen;

= traumatisk eller gentagen epidural- eller spinalpunktur

Patienten skal overvages hyppigt for symptomer pa neurologisk svakkelse (f.eks.
folelsesloshed eller svaghed i benene og affgrings- eller vandladningsforstyrrelser). Hvis
der bemarkes neurologisk svaekkelse, skal der gjeblikkeligt stilles en diagnose og
iveerksattes behandling. For neuraksial intervention skal leegen afveje de mulige fordele
med risikoen hos patienter, der far antikoagulantia, og hos patienter, der skal have
antikoagulantia til tromboprofylakse.

For at reducere den potentielle bladningsrisiko ved neuraksial (epidural/spinal) anzstesi
eller spinalpunktur hos patienter i behandling med Rivaroxaban begr Rivaroxabans
farmakokinetiske profil tages i betragtning. Det er bedst at indsatte eller fijerne et
epiduralkateter eller udfgre lumbalpunktur nar den antikoagulerende virkning af
Rivaroxaban vurderes til at vaere lav. Det vides imidlertid ikke, preacist hvorndr en
tilstrekkelig lav antikoagulerende virkning nas hos den enkelte patient.

Ved fjernelse af et epiduralkateter skal der, ud fra de generelle farmakokinetiske
karakteristika, g& mindst to gange halveringstiden efter sidste administration af
Rivaroxaban, dvs. mindst 18 timer (se pkt. 5.2 i produktresuméet). Efter fjernelse af
katetret skal der ga mindst 6 timer, for den nzste Rivaroxaban-dosis administreres.
Hvis traumatisk punktur forekommer, skal administration af Rivaroxaban udskydes i
24 timer.
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SKIFT FRA VITAMIN K-ANTAGONIST (VKA) TIL RIVAROXABAN

SKIFT FRA VKA TIL RIVAROXABAN

\_

SEPONER BEGYND

VKA

MED

Rivaroxaban
nar INR £ 2,5

For patienter, der behandles for DVT, LE og forebyggelse af recidiverende DVT

og LE, skal VKA-behandlingen seponeres, og Rivaroxaban-behandlingen indledes, sa
snart INR er < 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 kraver ikke rutinemzssig koagulationsovervagning.

SKIFT FRA RIVAROXABAN TIL VKA

INR-maling

inden Rivaroxaban administration

SKIFT FRA RIVAROXABAN TIL VKA

Standard VKA-dosis

INR-tilpasset VKA-dosis

Rivaroxaban bgr seponeres
sa snart nar INR > 2,0

T

pace |

|
¢ @ @ @
-

* Se doseringsanbefalingerne for den nedvendige daglige dosis

Det er vigtigt at sikre tilstraekkelig antikoagulation samtidig med, at
blgdningsrisikoen mindskes under behandlingsskift.

Ved skift til VKA skal Rivaroxaban og VKA gives samtidigt, indtil INR er > 2,0. | de forste
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to dage af skifteperioden skal den sedvanlige indledende dosering af VKA bruges efterfulgt
af VKA-dosering ud fra INR-malinger.

INR-maling er ikke hensigtsmassig til at vurdere 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,
men inden naste dosis af Rivaroxaban. Sa snart Rivaroxaban er seponeret, giver INR-
vaerdier, der er taget mindst 24 timer efter den sidste dosis af Rivaroxaban, en palidelig
afspejling af VKA-doseringen.

SKIFT FRA RIVAROXABAN PARENTERALE TIL ANTIKOAGULANTIA

= Patienter, der far et kontinuerligt administreret l&egemiddel, f.eks. intravenas
ufraktioneret heparin: Rivaroxaban skal startes pa seponeringstidspunktet

= Patienter, der far et parenteralt lzegemiddel pa et fast doseringsskema, f.eks.
lavmolekylart heparin (LMH): Det parenterale leegemiddel skal seponeres, og
Rivaroxaban skal startes op O til 2 timer for naste planlagte administration af det
parenterale legemiddel

SKIFT FRA PARENTERALE ANTIKOAGULANTIA TIL RIVAROXABAN

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

KONTRAINDIKATIONER

Som alle andre antikoagulantia kan Rivaroxaban gge risikoen for bladning. Derfor er
Rivaroxaban kontraindiceret hos patienter, som:

* Har aktiv, klinisk signifikant bladning

* Har en lesion eller tilstand, der betragtes som havende betydelig risiko for svaer
blgdning. Dette kan inkludere aktuel eller nylig gastrointestinal ulceration,
maligne neoplasmer med hgj risiko for bladning, nylig hjerne- eller
rygmarvsskade, nylig hjerne-, rygmarvs- eller gjenoperation, nylig intrakraniel
blzdning, @sofagusvaricer eller mistanke herom, arteriovengse malformationer,
vaskulare aneurismer eller sterre intraspinale eller intracerebrale vaskulere
abnormaliteter

* Modtager samtidig behandling med andre antikoagulantia, e.g. ufraktioneret
heparin (UFH), LMH (enoxaparin, dalteparin, etc.), heparinderivater
(fondaparinux, etc.), orale antikoagulantia (warfarin, dabigatranetexilat, apixaban,
etc.), bortset fra, nar der skiftes antikoagulerende behandling, eller nir UFH gives
ved doser, der er ngdvendige for at opretholde et dbent CVK eller et
arteriekateter

* Har en leversygdom, som er forbundet med koagulopati og klinisk relevant
blzdningsrisiko, herunder Child-Pugh klasse B og C cirrosepatienter
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Rivaroxaban er ogsa kontraindiceret:

= i tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for nogen af hjzlpestofferne

= under graviditet. Kvinder i den fadedygtige alder bgr undga at blive gravide
under behandling med Rivaroxaban

* under amning. Det ma besluttes enten at afbryde amningen eller at
afbryde/undga behandlingen

S/ARLIGE POPULATIONER

Risikoen for bledning oges med alderen. Flere undergrupper af patienter har gget
bladningsrisiko og bar overviges ngje for tegn og symptomer pa
bledningskomplikationer. Hos patienter, der far Rivaroxaban til forebyggelse af VTE
efter planlagt hofteleds- eller knaledsalloplastik, kan det gores ved regelmassig
legeunderseggelse, hyppig observation af den kirurgiske sardranage og regelmassig
hzmoglobinbestemmelse. Ethvert uforklaret fald i haemoglobin eller blodtryk bar
medfgre segning efter blgdningskilde. Beslutning om behandling hos disse patienter
skal treffes efter en afvejning af fordelene ved behandlingen og risikoen for
blzdning:

* Patienter med nedsat nyrefunktion: Se ”doseringsanbefalinger” for patienter
med nedsat nyrefunktion

* Patienter, der far andre legemidler samtidigt:

- Systemiske azolantimykotika (f.eks. ketoconazol, itraconazol, voriconazol og
posaconazol) eller HIV-proteasehemmere (f.eks. ritonavir): Rivaroxaban ber
ikke anvendes

- Der skal udvises forsigtighed hos patienter, som samtidig far leegemidler, der
pavirker hemostasen, f.eks. nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID),
ASA eller trombocytheemmere eller selektive serotonin reuptake-haemmere (SSRI-
praparater) og serotonin-/noradrenalin reuptake-hemmere (SNRI-praparater)

* Patienter med andre risikofaktorer for bledning:
Som ved andre antitrombotika anbefales Rivaroxaban ikke til patienter med gget
bladningsrisiko, f.eks. i tilfelde af:
- Medfedte eller erhvervede bladningsforstyrrelser
- Ukontrolleret, svar arteriel hypertension
- Anden gastrointestinal sygdom uden aktiv ulceration, der potentielt kan medfere
blgdningskomplikationer (f.eks. inflammatorisk tarmsygdom, @sofagitis, gastritis og
gastrogsofageal refluks)
- Vaskular retinopati
- Bronkiektasi eller pulmonal blgdning i anamnesen
* Patienter med kunstige hjerteklapper

Sikkerheden og virkningen af Rivaroxaban er ikke undersggt hos patienter med
kunstige hjerteklapper. Der foreligger derfor ingen data, der kan dokumentere, at
Rivaroxaban giver tilstrakkelig antikoagulation for denne patientpopulation.
Behandling med Rivaroxaban frarades for disse patienter
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* Patienter med cancer

Patienter med malign sygdom kan samtidigt have hgjere risiko for bladning
og trombose. Den individuelle fordel ved antitrombotisk behandling skal
opvejes mod bladningsrisikoen hos patienter med aktiv cancer, athangigt af
tumorplacering, antineoplastisk behandling og sygdomsstadie. Tumorer i
mave-tarm-kanalen eller det urogenitale system er forbundet med en gget
blgdningsrisiko under behandling med Rivaroxaban.

Brug af Rivaroxaban er kontraindiceret hos patienter med maligne
neoplasmer og hgj bladningsrisiko

OVERDOSERING

Begrenset absorption forventes at medfere en maximal effekt uden yderligere
stigning i den gennemsnitlige plasmakoncentration ved supraterapeutiske doser pa
50 mg Rivaroxaban eller hgjere. Ved overdosering kan det overvejes at bruge aktivt
kul til at reducere absorptionen.

HANDTERING AF BLODNINGSKOMPLIKATIONER

Safremt en bladningskomplikation optrader hos en patient, der far Rivaroxaban, skal naste
Rivaroxaban-administration udszttes, eller behandlingen seponeres efter legens vurdering.

Individualiseret kontrol af bledningen kan omfatte:

* Symptomatisk behandling, f.eks. mekanisk kompression, vaeskesubstitution,
kirurgi og heemodynamisk understgottelse; transfusion af blodprodukter eller
blodkomponenter

* Hoyis blgdning ikke kan standses med ovennavnte 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 Vlla (r-FVlla)
overvejes. Der er dog i gjeblikket meget begrensede erfaringer med brug af disse
legemidler hos voksne og barn, der far Rivaroxaban. Pa grund af Rivaroxabans hgje
plasmaproteinbinding forventes det ikke, at legemidlet er dialyserbart

KOAGULATIONSTEST

Selvom behandling med Rivaroxaban ikke kraver rutinemassig monitorering af
koagulationen, kan bestemmelse af Rivaroxaban-nivauerne vare anvendelig i specielle
situationer, hvor kendskab til eksponeringen for Rivaroxaban kan vere en stgtte for
kliniske beslutninger, f.eks. ved overdosering og akut kirurgi.

Anti-FXa-assays med Rivaroxaban-specifikke kalibratorer til maling af Rivaroxaban-
niveauer er nu kommercielt tilgeengelige. Hvis klinisk indiceret, kan den hamostatiske
status ogsd vurderes med protrombintiden (PT) med anvendelse af Neoplastin som
beskrevet i produktresuméet.

Folgende koagulationstests er pavirkede: PT, aktiveret partiel thromboplastintid
(aPTT) og PT-beregnet international normaliseret ratio (INR).

INR-testning er udviklet til maling af VK A-effekter og derfor ikke anvendelig til maling
af Rivaroxabans aktivitet. Doserings- eller behandlingsbeslutninger bgr ikke baseres
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pa resultater af INR, bortset fra ved skift fra Rivaroxaban til VKA, som beskrevet
ovenfor.
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VOKSNE: ANVENDELSE VED
KORONARARTERIESYGDOM (CAD) OG PERIFER
ARTERIESYGDOM (PAD)

Forebyggelse af aterotrombotiske handelser hos
voksne patienter med koronararteriesygdom
(CAD) eller symptomatisk Perifer arteriesygdom
(PAD) med hgij risiko for iskeemiske haendelser.
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DOSERINGSANBEFALINGER

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

DOSERINGSSKEMA

INDIVIDUEL BEHANDLINGSTID*

Rivaroxaban 2,5 mg to gange dagligt*

TAGES MED
ELLER UDEN
S S MAD

* Se doseringsanbefalingerne for den nedvendige daglige dosis

Behandling bgr ikke pabegyndes hos patienter efter et vellykket revaskulariserende
indgreb i underekstremiteten (kirurgisk eller endovaskulart, inklusive hybride
indgreb) pa grund af symptomatisk PAD, for der er opndet heemostase (se ogsa pkt.
5.1 i produktresuméet).

Patienter med nedsat nyrefunktion:

Ingen dosisjustering er ngdvendig for patienter med let nedsat nyrefunktion
(kreatininclearance ~ 50-80 ml/min) eller  moderat  nedsat  nyrefunktion
(kreatininclearance 30-49 ml/min). Rivaroxaban skal bruges med forsigtighed til patienter
med svert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance 15-29 ml/min) og anbefales ikke til
patienter med kreatininclearance <I5 ml/min.

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

Behandlingsvarighed:

Behandlingsvarigheden skal bestemmes for hver enkelt patient baseret pa
regelmaessige evalueringer, og risikoen for trombotiske handelser versus
bladningsrisikoen skal overvejes.

Glemt dosis:

Hvis en dosis glemmes, skal patienten fortsette med den anbefalede Rivaroxaban-
dosis pa 2,5 mg pa det naste planlagte tidspunkt. Der ma ikke tages en dobbeltdosis
som erstatning for en manglende dosis.
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ORAL INDTAGELSE

Rivaroxaban 2,5 mg kan tages med eller uden mad. Hos patienter, der ikke er i stand
til at sluge hele tabletter, kan Rivaroxaban administreres oralt ved at knuse tabletten
og blande den med vand eller blemos umiddelbart for indtagelse.

Den knuste Rivaroxaban-tablet kan ogsa gives via en gastrisk sonde, efter korrekt
placering af sonden i mavesakken er blevet bekreftet. Den knuste tablet bor
administreres i en smule vand via sonden, hvoreften sonden skylles med vand.

PERIOPERATIV HANDTERING

Safremt der er behov for et invasivt indgreb eller kirurgi, hvis muligt og baseret pa den
behandlende lzges kliniske vurdering, Rivaroxaban 2,5 mg skal sa vidt muligt seponeres
mindst 12 timer for indgrebet. Safremt indgrebet ikke kan udskydes, ma den ogede
blgdningsrisiko afvejes mod behovet for hurtig indgriben. Efter invasive indgreb eller
kirurgi skal Rivaroxaban startes op igen hurtigst muligt, forudsat at patientens kliniske
tilstand tillader det, og der er sikret tilstrakkelig heemostase.

SPINAL/EPIDURALAN/ESTESI ELLER -PUNKTUR

I forbindelse = med  neuraksial anastesi  (spinal/epiduralanzstesi)  eller
spinal/epiduralpunktur er der risiko for at patienter, som far antitrombotika, udvikler
epiduralt eller spinalt heematom, hvilket kan fere til langvarig eller permanent paralyse.
Risikoen for disse haendelser kan stige ved:

= postoperativ brug af Permanent epiduralkateter;
» samtidig brug af leegemidler, der pavirker hamostasen;

= traumatisk eller gentagen epidural- eller spinalpunktur

Patienten skal overvages hyppigt for symptomer pa neurologisk svaekkelse (f.eks.
folelseslashed eller svaghed i benene og affgrings- eller vandladningsforstyrrelser). Hvis
der bemarkes neurologisk svaekkelse, skal der gjeblikkeligt stilles en diagnose og
iveerksattes behandling. For neuraksial intervention skal legen afveje de mulige fordele
med risikoen hos patienter, der fir antikoagulantia, og hos patienter, der skal have
antikoagulantia til tromboprofylakse.

Der er ingen klinisk erfaring med anvendelsen af Rivaroxaban 2,5mg og
trombocythemmende behandling i disse tilfeelde. Trombocytheemmere bor seponeres i
henhold til producentens praparatbeskrivelse. For at reducere den potentielle
blgdningsrisiko ved neuraksial (epidural/spinal) anzestesi eller spinalpunktur hos patienter
i behandling med Rivaroxaban bgr Rivaroxaban farmakokinetiske profil tages i betragtning.
Det er bedst at indsztte eller fierne et epiduralkateter eller udfgre lumbalpunktur nar
den antikoagulerende virkning af Rivaroxaban vurderes til at vere lav. Det vides imidlertid
ikke, precist hvornar en tilstraekkelig lav antikoagulerende virkning nas hos den enkelte
patient.
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SKIFT FRA VITAMIN K-ANTAGONIST (VKA) TIL RIVAROXABAN

SKIFT FRA VKA TIL RIVAROXABAN

SEPONER BEGYND MED

VKA Rivaroxaban se
nedenfor for detaljer

-

INR-maling er ikke hensigtsmassig til at vurdere Rivaroxabans
antikoagulerende aktivitet, og ma derfor ikke benyttes til dette formal. Behandling
med Rivaroxaban alene kraever ikke rutinemassig koagulationsovervagning.

SKIFT FRA RIVAROXABAN TIL VKA

SKIFT FRA RIVAROXABAN TIL VKA

Standard VKA-dosis INR-tilpasset VKA-dosis

Rivaroxaban bgr
seponeres sa snart nar
INR-maling INR > 2,0
inden Rivaroxaban administration - ‘

| T :

1
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* Se doseringsanbefalingerne for den nedvendige daglige dosis

Det er vigtigt at sikre tilstraekkelig antikoagulation samtidig med, at bladningsrisikoen
mindskes under behandlingsskift.



Ved skift til VKA skal Rivaroxaban og VKA gives samtidigt, indtil INR er >2,0. | de forste to
dage af skifteperioden skal den sadvanlige indledende dosering af VKA bruges efterfulgt af
VKA-dosering ud fra INR-malinger.

INR-maling er ikke hensigtsmassig til at vurdere 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,
men inden naeste dosis af Rivaroxaban. Sa snart Rivaroxaban er seponeret, giver INR-
vardier, der er taget mindst 24 timer efter den sidste dosis af Rivaroxaban, en palidelig
afspejling af VKA-doseringen.

SKIFT FRA RIVAROXABAN PARENTERALE TIL ANTIKOAGULANTIA

Patienter, der far et kontinuerligt administreret legemiddel, f.eks. intravengs
ufraktioneret heparin: Rivaroxaban skal startes pa seponeringstidspunktet

Patienter, der far et parenteralt legemiddel pa et fast doseringsskema, f.eks. lavmolekylart
heparin (LMH): Det parenterale legemiddel skal seponeres, og Rivaroxaban skal startes op 0
til 2 timer for naeste planlagte administration af det parenterale leegemiddel

SKIFT FRA PARENTERALE ANTIKOAGULANTIA TIL RIVAROXABAN

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

KONTRAINDIKATIONER

Som alle andre antikoagulantia kan Rivaroxaban gge risikoen for blgdning. Derfor er
Rivaroxaban kontraindiceret hos patienter, som:

Har aktiv, klinisk signifikant bledning

Har en lesion eller tilstand, der betragtes som havende betydelig risiko for svaer bladning.
Dette kan inkludere aktuel eller nylig gastrointestinal ulceration, maligne neoplasmer med
hgj risiko for bladning, nylig hjerne- eller rygmarvsskade, nylig hjerne-, rygmarvs- eller
ojenoperation, nylig intrakraniel blgdning, @sofagusvaricer eller mistanke herom,
arteriovengse malformationer, vaskulere aneurismer eller stgrre intraspinale eller
intracerebrale vaskulere abnormaliteter

Modtager samtidig behandling med andre antikoagulantia, e.g. ufraktioneret heparin
(UFH), LMH (enoxaparin, dalteparin, etc.), heparinderivater (fondaparinux, etc.), orale
antikoagulantia (warfarin, dabigatranetexilat, apixaban, etc.), bortset fra, nar der skiftes
antikoagulerende behandling, eller nir UFH gives ved doser, der er nedvendige for at
opretholde et dbent CVK eller et arteriekateter

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

Samtidig behandling af AKS med antitrombotisk medicin hos patienter med forudgiende
apopleksi eller transitorisk cerebral iskemi (TCI)

Behandling af CAD/PAD med Rivaroxaban 2,5 mg i kombination med ASA er kontraindiceret



hos patienter med tidligere hamoragisk eller lakunzr apopleksi, eller enhver form for
apopleksi inden for en maned. Behandling med Rivaroxaban 2,5 mg skal undgas hos patienter
med forudgidende apopleksi eller transitorisk cerebral iskemi (TCI), der far dobbelt
trombocytheemmende behandling.

Rivaroxaban er ogsa kontraindiceret:

i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for nogen af hjzlpestofferne

under graviditet. Kvinder i den fadedygtige alder bar undga at blive gravide under behandling med
Rivaroxaban

under amning. Det ma besluttes enten at afbryde amningen eller at afbryde/undga behandlingen

S/ERLIGE POPULATIONER

Risikoen for blgdning oges med alderen. Flere undergrupper af patienter har gget
bladningsrisiko og ber overvages ngje for tegn og symptomer pa blgdningskomplikationer.
Beslutning om behandling hos disse patienter ber afvejes i forhold til fordelene ved
forebyggelse af aterotrombotiske handelser. Ethvert uforklaret fald i haemoglobin eller
blodtryk ber medfgre sogning efter bladningskilde.

Samtidig administration med trombocythammende behandling:

Hos patienter med en akut trombotisk haendelse eller et vaskulert indgreb og et behov for
dobbelt trombocythemmende behandling skal fortsattelse af Rivaroxaban 2,5 mg to gange dagligt
evalueres, afhangigt af haendelses- eller indgrebstype og trombocytheemmende
behandlingsregime

Patienter med nedsat nyrefunktion: Se “doseringsanbefalinger” for patienter med nedsat
nyrefunktion

Patienter, der far andre legemidler samtidigt:

Systemiske azolantimykotika (f.eks. ketoconazol, itraconazol, voriconazol og posaconazol) eller
HIV-proteasehemmere (f.eks. ritonavir): Rivaroxaban bgr ikke anvendes

Der skal udvises forsigtighed hos patienter, som samtidig far laegemidler, der pavirker
hemostasen, f.eks. nonsteroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID), ASA eller
trombocyth®mmere eller selektive serotonin reuptake-h®@mmere (SSRI-praeparater) og
serotonin-/noradrenalin reuptake-haemmere (SNRI-praparater)

CAD/PAD-patienter, der behandles med Rivaroxaban og trombocythemmende medicin ma kun
fa samtidig behandling med NSAID, hvis fordelene opvejer bladningsrisikoen

Patienter med andre risikofaktorer for bledning:

Som ved andre antitrombotika anbefales Rivaroxaban ikke til patienter med @get blgdningsrisiko,
feks. i tilfelde af:

Medfedte eller erhvervede blgdningsforstyrrelser

Ukontrolleret, svar arteriel hypertension

Anden gastrointestinal sygdom uden aktiv ulceration, der potentielt kan medfere
bladningskomplikationer  (f.eks. inflammatorisk tarmsygdom, @sofagitis, gastritis og
gastrogsofageal refluks)

Vaskulaer retinopati
Bronkiektasi eller pulmonal bledning i anamnesen

Patienter med kunstige hjerteklapper:
Sikkerheden og virkningen af Rivaroxaban er ikke undersggt hos patienter med kunstige

37



hjerteklapper. Der foreligger derfor ingen data, der kan dokumentere, at Rivaroxaban giver
tilstraekkelig antikoagulation for denne patientpopulation. Behandling med Rivaroxaban frarades for
disse patienter

Patienter med cancer:

Patienter med malign sygdom kan samtidigt have hgjere risiko for bledning og trombose. Den
individuelle fordel ved antitrombotisk behandling skal opvejes mod bladningsrisikoen hos
patienter med aktiv cancer, afhangigt af tumorplacering, antineoplastisk behandling

og sygdomsstadie. Tumorer i mave-tarm-kanalen eller det urogenitale system er forbundet med en
oget bladningsrisiko under behandling med Rivaroxaban.

Brug af Rivaroxaban er kontraindiceret hos patienter med maligne neoplasmer og hgj
bladningsrisiko.

Rivaroxaban ber anvendes med forsigtighed hos CAD/PAD-patienter:
Rivaroxaban i kombination med ASA bgr anvendes med forsigtighed hos CAD/PAD-patienter:
275 ar. Benefit/risk-forholdet for behandlingen skal vurderes individuelt regelmassigt

Som har en lavere kropsvaegt (< 60 kg)

Hos CAD-patienter med svart symptomatisk hjertesvigt. Studiedata indikerer at disse patienter kan
have mindre gavn af behandling med Rivaroxaban. (se pkt. 5.1 i produktresuméet for yderligere
information)

Andre advarsler og forsigtighedsregler hos CAD/PAD-patienter

Virkningen og sikkerheden af Rivaroxaban 2,5 mg to gange dagligt hos patienter med hgj risiko
for iskemiske haendelser med CAD/PAD 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 trombocyth@mmende middel ASA alene eller ASA plus
kortvarig clopidogrel. Hvis dobbelt trombocythemmende behandling med clopidogrel er
pakrevet, skal behandlingen vare kortvarig; langvarig dobbelt trombocythemmende
behandling skal undgas. Efter nylig vellykket revaskulariserende indgreb i underekstremiteten
(kirurgisk eller endovaskulzert, 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 maneder. (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.

OVERDOSERING

Begraenset absorption forventes at medfere en maximal effekt uden yderligere stigning i
den gennemsnitlige plasmakoncentration ved supraterapeutiske doser pa 50 mg
Rivaroxaban eller hgjere. Ved overdosering kan det overvejes at bruge aktivt kul til at
reducere absorptionen.
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HANDTERING AF BLODNINGSKOMPLIKATIONER

Safremt en bledningskomplikation optrader hos en patient, der far Rivaroxaban, skal naeste
Rivaroxaban-administration udszattes, eller behandlingen seponeres efter legens vurdering.
Individualiseret kontrol af bledningen kan omfatte:

Symptomatisk behandling, f.eks. mekanisk kompression, vaskesubstitution, kirurgi og
haeemodynamisk understgottelse; transfusion af blodprodukter eller blodkomponenter

Hvis blgdning ikke kan standses med ovennazvnte 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 Vlla (r-FVlla) overvejes. Der er dog i gjeblikket meget
begransede erfaringer med brug af disse legemidler hos voksne og barn, der far Rivaroxaban.
P grund af Rivaroxabans hgje plasmaproteinbinding forventes det ikke, at legemidlet er
dialyserbart

KOAGULATIONSTEST

Selvom behandling med Rivaroxaban ikke kraver rutinemassig monitorering af koagulationen,
kan bestemmelse af Rivaroxaban-nivauerne vare anvendelig i specielle situationer, hvor
kendskab til eksponeringen for Rivaroxaban kan vaere en stotte for kliniske beslutninger, f.eks.
ved overdosering og akut kirurgi.

Anti-FXa-assays med Rivaroxaban-specifikke kalibratorer til maling af Rivaroxaban-niveauer er
nu kommercielt tilgengelige. Hvis klinisk indiceret, kan den hzemostatiske status ogsa vurderes
med protrombintiden (PT) med anvendelse af Neoplastin som beskrevet i produktresuméet.

Folgende koagulationstests er pavirkede: PT, aktiveret partiel thromboplastintid (aPTT) og PT-
beregnet international normaliseret ratio (INR).

INR-testning er udviklet til maling af VKA-effekter og derfor ikke anvendelig til maling af
Rivaroxabans aktivitet. Doserings- eller behandlingsbeslutninger ber ikke baseres pa resultater
af INR, bortset fra ved skift fra Rivaroxaban til VKA, som beskrevet ovenfor.
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VOKSNE: ANVENDELSE EFTER AKUT
KORONARSYNDROM (AKS)

Forebyggelse af aterotrombotiske handelser hos voksne
patienter efter akut koronarsyndrom (AKS) med
forhojede hjertemarkgrer, i kombination med
acetylsalicylsyre (ASA) alene eller ASA plus
clopidogrel/ticlopidin.
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DOSERINGSANBEFALINGER

DOSERINGSSKEMA

INDIVIDUEL BEHANDLINGSTID*

Rivaroxaban 2,5 mg to gange

dagligt®
TAGES MED
S S ELLER UDEN
MAD

* Behandlingen af den enkelte patient ber evalueres regelmzssigt, idet risikoen for
iskemiske hzndelser holdes op mod risikoen for bledninger. Ved forlzngelse af
behandlingen ud over 12 maneder skal der foretages en vurdering af den enkelte
patient, da erfaring med behandling op til 24 maneder er begrenset

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 pa 75 mg clopidogrel eller en daglig standard dosis af ticlopidin.

Den anbefalede dosis af Rivaroxaban er 2,5 mg to gange dagligt, med start sa hurtigt
som muligt efter stabilisering af AKS-handelsen, men tidligst 24 timer efter indlaeggelse
pa hospital, og pa det tidspunkt, hvor parenteral antikoagulationsbehandling normalt ville
blive afsluttet.

Patienter med nedsat nyrefunktion:

Rivaroxaban skal bruges med forsigtighed til patienter med svaert nedsat nyrefunktion
(kreatininclearance 15-29 ml/min), da begrensede kliniske data indikerer, at
plasmakoncentrationerne af Rivaroxaban stiger signifikant, hvilket kan medfare en gget
blzdningsrisiko. Rivaroxaban anbefales ikke til patienter med kreatininclearance

<I5 ml/min. Ingen dosisjustering er nedvendig for patienter med let nedsat nyrefunktion
(kreatininclearance 50-80 ml/min) eller moderat nedsat nyrefunktion (kreatininclearance
30-49 ml/min).

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

Behandlingsvarighed:

Behandlingen af den enkelte patient bor evalueres regelmassigt, idet risikoen for
iskemiske haendelser holdes op mod risikoen for bladninger. Ved forlengelse af
behandlingen ud over 12 maneder skal der foretages en vurdering af den enkelte
patient, da erfaring med behandling op til 24 maneder er begrenset.

Glemt dosis:

Hvis en dosis glemmes, skal patienten fortsatte med den anbefalede Rivaroxaban-dosis
pa 2,5 mg pa det naste planlagte tidspunkt. Der ma ikke tages en dobbeltdosis som
erstatning for en manglende dosis.
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ORAL INDTAGELSE

Rivaroxaban 2,5 mg kan tages med eller uden mad. Hos patienter, der ikke er i stand til
at sluge hele tabletter, kan Rivaroxaban administreres oralt ved at knuse tabletten og
blande den med vand eller blemos umiddelbart for indtagelse.

Den knuste Rivaroxaban-tablet kan ogsa gives via en gastrisk sonde, efter korrekt
placering af sonden i mavesxkken er blevet bekraftet. Den knuste tablet bar
administreres i en smule vand via sonden, hvoreften sonden skylles med vand.

PERIOPERATIV HANDTERING

Safremt der er behov for et invasivt indgreb eller kirurgi, hvis muligt og baseret pa den
behandlende lzges kliniske vurdering, Rivaroxaban 2,5 mg skal sa vidt muligt seponeres
mindst |2 timer for indgrebet. Safremt indgrebet ikke kan udskydes, ma den ggede
blgdningsrisiko afvejes mod behovet for hurtig indgriben.

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

SPINAL/EPIDURALANASTESI ELLER -PUNKTUR

| forbindelse med neuraksial anastesi (spinal/epiduralanzestesi) eller spinal/epiduralpunktur
er der risiko for at patienter, som far antitrombotika, udvikler epiduralt eller spinalt haamatom,
hvilket kan fere til langvarig eller permanent paralyse. Risikoen for disse haendelser kan stige
ved:

= postoperativ brug af Permanent epiduralkateter;

» samtidig brug af leegemidler, der pavirker hamostasen;

= traumatisk eller gentagen epidural- eller spinalpunktur

Patienten skal overvages hyppigt for symptomer pa neurologisk svaekkelse (f.eks.
folelseslashed eller svaghed i benene og affgrings- eller vandladningsforstyrrelser). Hvis
der bemarkes neurologisk svakkelse, skal der gjeblikkeligt stilles en diagnose og
iveerksaettes behandling. For neuraksial intervention skal legen afveje de mulige fordele med
risikoen hos patienter, der far antikoagulantia, og hos patienter, der skal have antikoagulantia
til tromboprofylakse.

Der er ingen klinisk erfaring med anvendelsen af Rivaroxaban 2,5 mg og
trombocytheemmende behandling i disse tilfelde. Trombocyth®@mmere ber seponeres i
henhold til producentens praparatbeskrivelse. For at reducere den potentielle
blzdningsrisiko ved neuraksial (epidural/spinal) anzestesi eller spinalpunktur hos patienter
i behandling med Rivaroxaban bgr Rivaroxaban farmakokinetiske profil tages i betragtning.
Det er bedst at indsxtte eller fierne et epiduralkateter eller udfgre lumbalpunktur nar
den antikoagulerende virkning af Rivaroxaban vurderes til at vaere lav. Det vides imidlertid
ikke, precist hvornar en tilstraekkelig lav antikoagulerende virkning nas hos den enkelte
patient.
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SKIFT FRA VITAMIN K-ANTAGONIST (VKA) TIL RIVAROXABAN

SKIFT FRA VKA TIL RIVAROXABAN

SEPONER BEGYND
VKA MED

Rivaroxaban
se nedenfor for

& detaljer

INR-maling er ikke hensigtsmazessig til at vurdere Rivaroxabans
antikoagulerende aktivitet, og ma derfor ikke benyttes til dette formal. Behandling
med Rivaroxaban alene kraver ikke rutinemassig koagulationsovervagning.

SKIFT FRA RIVAROXABAN TIL VKA

SKIFT FRA RIVAROXABAN TIL VKA

Standard VKA-dosis INR-tilpasset VKA-dosis

Rivaroxaban bgr
seponeres sa snart nar
INR-maling INR > 2,0
inden Rivaroxaban administration -

DAGEI
¢ @ @ @
-

* Se doseringsanbefalingerne for den nedvendige daglige dosis

Det er vigtigt at sikre tilstraekkelig antikoagulation samtidig med, at bledningsrisikoen
mindskes under behandlingsskift.

Ved skift til VKA skal Rivaroxaban og VKA gives samtidigt, indtil INR er > 2,0. | de forste to
dage af skifteperioden skal den sedvanlige indledende dosering af VKA bruges efterfulgt af
VKA-dosering ud fra INR-malinger-.
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INR-maling er ikke hensigtsmaessig til at vurdere 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,
men inden naste dosis af Rivaroxaban. Sa snart Rivaroxaban er seponeret, giver
INR-vardier, der er taget mindst 24 timer efter den sidste dosis af Rivaroxaban, en
palidelig afspejling af VKA-doseringen.

\. y,

SKIFT FRA RIVAROXABAN PARENTERALE TIL ANTIKOAGULANTIA

Patienter, der far et kontinuerligt administreret lzgemiddel, f.eks. intravengs ufraktioneret heparin:
Rivaroxaban skal startes pa seponeringstidspunktet

Patienter, der far et parenteralt legemiddel pa et fast doseringsskema, f.eks. lavmolekylzrt heparin
(LMH): Det parenterale lzegemiddel skal seponeres, og Rivaroxaban skal startes op O til 2 timer for
naeste planlagte administration af det parenterale lzegemiddel

SKIFT FRA PARENTERALE ANTIKOAGULANTIA TIL RIVAROXABAN

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

KONTRAINDIKATIONER

Som alle andre antikoagulantia kan Rivaroxaban gge risikoen for bladning. Derfor er Rivaroxaban
kontraindiceret hos patienter, som:

Har aktiv, klinisk signifikant bledning

Har en lzsion eller tilstand, der betragtes som havende betydelig risiko for svar blgdning. Dette kan
inkludere aktuel eller nylig gastrointestinal ulceration, maligne neoplasmer med hgj risiko for
blgdning, nylig hjerne- eller rygmarvsskade, nylig hjerne-, rygmarvs- eller sjenoperation, nylig
intrakraniel blgdning, @sofagusvaricer eller mistanke herom, arteriovengse malformationer,
vaskulare aneurismer eller starre intraspinale eller intracerebrale vaskuleere abnormaliteter

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

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

Samtidig behandling af AKS med antitrombotisk medicin hos patienter med forudgiaende apopleksi
eller transitorisk cerebral iskaemi (TCI)

Rivaroxaban er ogsd kontraindiceret:
i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for nogen af hjzlpestofferne

under graviditet. Kvinder i den fededygtige alder ber undgi at blive gravide under behandling med
Rivaroxaban

under amning. Det ma besluttes enten at afbryde amningen eller at afbryde/undga behandlingen
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SARLIGE POPULATIONER

Risikoen for bladning @ges med alderen. Flere undergrupper af patienter har gget bladningsrisiko
og ber overviges ngje for tegn og symptomer pa blgdningskomplikationer. Beslutning om
behandling hos disse patienter ber afvejes i forhold til fordelene ved forebyggelse af
aterotrombotiske handelser. Ethvert uforklaret fald i haemoglobin eller blodtryk bar medfere
sogning efter bladningskilde.

Samtidig administration med trombocythemmende behandling:

Hos patienter med en akut trombotisk hzndelse eller et vaskulert indgreb og et behov
for dobbelt trombocythemmende behandling skal fortszttelse af Rivaroxaban 2,5 mg to
gange dagligt evalueres, afhengigt af handelses- eller indgrebstype og
trombocythemmende behandlingsregime.

Patienter med nedsat nyrefunktion: Se “doseringsanbefalinger” for patienter med
nedsat nyrefunktion

Patienter, der far andre legemidler samtidigt:

- Systemiske azolantimykotika (f.eks. ketoconazol, itraconazol, voriconazol og
posaconazol) eller HIV-proteaseh@mmere (f.eks. ritonavir): Rivaroxaban bgr ikke
anvendes

- Der skal udvises forsigtighed hos patienter, som samtidig far leegemidler, der pavirker
hemostasen, f.eks. nonsteroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID), ASA eller
trombocythemmere eller selektive serotonin reuptake-heemmere (SSRI-praparater) og
serotonin-/noradrenalin reuptake-he@mmere (SNRI-praparater)

- AKS-patienter, der behandles med Rivaroxaban og trombocythemmende 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 vaere signifikant hos hgjrisikopatienter
(for patienter med nedsat nyrefunktion, se afsnittet ovenfor)

Patienter med andre risikofaktorer for bledning:

Som ved andre antitrombotika anbefales Rivaroxaban ikke til patienter med gget

blﬂdnlngsr|5|ko f.eks. i tilfelde af:
Medfadte eller erhvervede bladningsforstyrrelser

- Ukontrolleret, svar arteriel hypertension

- Anden gastrointestinal sygdom uden aktiv ulceration, der potentielt kan medfere
blgdningskomplikationer (f.eks. inflammatorisk tarmsygdom, gsofagitis, gastritis og
gastrogsofageal refluks)

- Vaskuleer retinopati

- Bronkiektasi eller pulmonal bledning i anamnesen

Patienter med kunstige hjerteklapper:

Sikkerheden og virkningen af Rivaroxaban er ikke undersggt hos patienter med kunstige
hjerteklapper. Der foreligger derfor ingen data, der kan dokumentere, at Rivaroxaban giver
tilstraekkelig antikoagulation for denne patientpopulation. Behandling med Rivaroxaban
frarades for disse patienter

Patienter med cancer:

Patienter med malign sygdom kan samtidigt have hgjere risiko for blgdning og trombose.
Den individuelle fordel ved antitrombotisk behandling skal opvejes mod bladningsrisikoen
hos patienter med aktiv cancer, afhangigt af tumorplacering, antineoplastisk behandling og
sygdomsstadie. Tumorer i mave-tarm-kanalen eller det urogenitale system er forbundet
med en gget bladningsrisiko under behandling med Rivaroxaban.

Brug af Rivaroxaban er kontraindiceret hos patienter med maligne neoplasmer og hgj
blgdningsrisiko.

= Andre advarsler og forsigtighedsregler hos AKS-patienter:

Virkningen og sikkerheden af Rivaroxaban 2,5 mg to gange dagligt i kombination med det
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trombocythemmende middel ASA alene eller ASA plus clopidogrel/ticlopidin er undersggt
hos nylige AKS-patienter.

Behandling i kombination med anden trombocyth®@mmende medicin, f.eks. prasugrel eller
ticagrelor, er ikke undersggt og anbefales ikke.

= Rivaroxaban bgr anvendes med forsigtighed hos AKS-patienter.

Rivaroxaban i kombination med ASA alene eller ASA plus clopidogrel/ticlopidin ber
anvendes med forsigtighed hos AKS-patienter:

- 275 ar. Benefit/risk-forholdet for behandlingen skal vurderes individuelt regelmassigt
- Som har en lavere kropsvagt (< 60 kg)

- Samtidig behandling af AKS med Rivaroxaban og trombocyth@mmende behandling er
kontraindiceret hos patienter med forudgaende apopleksi eller transitorisk cerebral iskami
(TCl).

OVERDOSERING

Begranset absorption forventes at medfere en maximal effekt uden yderligere stigning i den
gennemsnitlige plasmakoncentration ved supraterapeutiske doser pa 50 mg Rivaroxaban eller
hgjere. Ved overdosering kan det overvejes at bruge aktivt kul til at reducere absorptionen.

HANDTERING AF BLGDNINGSKOMPLIKATIONER

Safremt en blgdningskomplikation optreder hos en patient, der far Rivaroxaban, skal naste
Rivaroxaban-administration udszttes, eller behandlingen seponeres efter laegens vurdering.
Individualiseret kontrol af bladningen kan omfatte:
e Symptomatisk behandling, f.eks. mekanisk kompression, vaeskesubstitution, kirurgi og
hemodynamisk understgttelse; transfusion af blodprodukter eller blodkomponenter
* Hoyis blgdning ikke kan standses med ovennavnte 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 Vlla (r-FVlla) overvejes. Der er dog i gjeblikket meget begransede erfaringer med
brug af disse legemidler hos voksne og barn, der far Rivaroxaban. Pa grund af Rivaroxabans hgje
plasmaproteinbinding forventes det ikke, at legemidlet er dialyserbart

KOAGULATIONSTEST

Selvom behandling med Rivaroxaban ikke kraver rutinemaessig monitorering af koagulationen, kan
bestemmelse af Rivaroxaban-nivauerne vaere anvendelig i specielle situationer, hvor kendskab til
eksponeringen for Rivaroxaban kan vare en stotte for kliniske beslutninger, f.eks. ved overdosering
og akut kirurgi. Anti-FXa-assays med Rivaroxaban-specifikke kalibratorer til maling af Rivaroxaban-
niveauer er nu kommercielt tilgaengelige. Hvis klinisk indiceret, kan den hamostatiske status ogsa
vurderes med protrombintiden (PT) med anvendelse af Neoplastin som beskrevet i
produktresuméet. Folgende koagulationstests er pavirkede: PT, aktiveret partiel thromboplastintid
(aPTT) og PT-beregnet international normaliseret ratio (INR). INR-testning er udviklet til méling af
VKA-effekter og derfor ikke anvendelig til maling af Rivaroxabans aktivitet. Doserings- eller
behandlingsbeslutninger ber ikke baseres pa resultater af INR, bortset fra ved skift fra Rivaroxaban
til VKA, som beskrevet ovenfor.
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DOSERINGSOVERSIGT

L=s venligst produktresuméet for at fa fuld produktinformation.

INDIKATION'

Forebyggelse af
apopleksi hos
voksne patienter
med ikke-valvulaer
atrieflimren®

DOSERING'

1@ Rivaroxaban 20 mg én gang dagligt
Patienter med nedsat nyrefunktion med
kreatininclearance 15-49 ml/min®:
Rivaroxaban |15 mg én gang dagligt

- 1@ Rivaroxaban 15 mg én gang
dagligt plus en P2Y2-h@mmer (f.eks.
clopidogrel)

- 1@ Rivaroxaban 10 mg én gang
dagligt plus en P2Y12-hemmer (f.eks.
clopidogrel) for patienter med nedsat

nyrefunktion med kreatininclearance 30-
49 ml/min®)

S/ARLIGE POPULATIONER'

PCI med indsat stent
(i maksimalt 12 maneder)

Behandling af DVT og LE, samt forebyggelse af recidiverende DVT og LE:

Voksne

Behandling og forebyggelse af
recidiverende DVT og LE:

Dag |-21: 1@ Rivaroxaban 15 mg to
gange dagligt

Forebyggelse af recidiverende DVT og

LE: Fra dag 22: 7@ Rivaroxaban 20 mg
én gang dagligt

Patienter med nedsat nyrefunktion med
kreatininclearance 15-49 mi/min®: {@
Rivaroxaban 15 mg én gang dagligt, hvis
patientens vurderede risiko for bledning
opvejer risikoen for recidiverende DVT og
LE

Forlaenget forebyggelse af recidiverende
DVT og LE hos patienter med hgij risiko:
@ Rivaroxaban 20 mg én gang dagligt
fra 7 maneder hos patienter med hgj risiko

for recidiverende DVT eller LE, sasom

Forlenget forebyggelse af
recidiverende DVT og LE: Fra

7 maneder: Rivaroxaban 10 mg én
gang dagligt

- komplicerede komorbiditeter

- recidiverende DVT eller LE under
udvidet forebyggelses behandling
med Rivaroxaban |0 mg

Born - dosis findes
ud fra legemsvagten

Det frarades at anvende Rivaroxaban
til bern <6 maneder, som:
- blev fgdt efter mindre end 37
gestationsuger, eller
- har en legemsvaegt pa under
2,6 kg, eller
- er blevet madet oralt i mindre
end |0 dage.
Det skyldes at en palidelig dosering af
Rivaroxaban ikke kan bestemmes hos disse
patientpopulationer og ikke er undersogt.
For alle andre bgrn skal behandling med
Rivaroxaban initieres efter mindst 5 dages
indledende antikoagulerende behandling
med parenterale hepariner.
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Dosis findes ud fra legemsvaegten. Barnets
vaegt skal overvages og dosis revideres
regelmaessigt, iser for bern <12 kg. Dette
skal gores for at sikre at der opretholdes
en terapeutisk dosis. Dosisjusteringer bgr
kun foretages ved ®ndringer i kropsvaegt.
Rivaroxaban 15 mg og 20 mg tabletter kan
bruges til at opna en passende vaegtbaseret
dosis.

For bgrn og unge som vejer 230 - <50 kg,
anvendes |5 mg tabletter.

For bern og unge som vejer = 50 kg,
anvendes 20 mg tabletter.

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

Rivaroxaban 10 mg én gang dagligt

Hofteindgreb
Behandlingsvarighed: 5 uger

Knzeindgreb
Behandlingsvarighed: 2 uger

Forebyggelse af
aterotrombotiske
handelser 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
handelser hos
voksne patienter
efter AKS med
forhgjede
hjertemarkegrer

Rivaroxaban 2,5 mg to gange dagligt i
kombination med
trombocytha@mmere (ASA 75-

100 mg/dag alene eller ASA 75-100 mg/dag
plus clopidogrel 75 mg/dag eller en daglig
standarddosis af ticlopidin)

“r© Rivaroxaban 15 mg og 20 mg skal tages sammen med mad'

Hos patienter, der ikke er i stand til at sluge hele tabletter, kan Rivaroxaban administreres oralt ved at knuse tabletten og
blande den med vand eller blemos umiddelbart for indtagelse.

*Med en eller flere risikofaktorer saisom hjertesvigt, hypertension, alder 275 ar, diabetes mellitus, tidligere apopleksi eller
transitorisk cerebral iskami.

® Anvendes med forsigtighed hos patienter med kreatininclearance 15-29 ml/min og hos patienter med nedsat nyrefunktion
som samtidig far andre legemidler som eger plasmakoncentrationen af Rivaroxaban.

< Anbefales ikke som et alternativ til ufraktioneret heparin hos patienter med LE, som er h@modynamisk ustabile eller kan
have behov for trombolyse eller lungeembolektomi.

Referens: |. Rivaroxaban. Produktresumé,
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Indberetning af formodede bivirkninger

Alle formodede bivirkninger skal indberettes via Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.meldenbivirkning.dk

Bivirkninger skal ogsa rapporteres til Tillomed.
Hvis du vil rapportere en bivirkning eller en kvalitetsklage, kan rapporterne sendes til e-mail:
pvuk@tillomed.com

Dato for udarbejdelse: 07/10/2024
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