Rivaroxaban Grindeks
10 mg, 15 mg och 20 mg filmdragerade tabletter

Forskrivarguide

Detta utbildningsmaterial tillhandahalls for att ytterligare minimera risken for blédning
som dr associerad med anvdndningen av Rivaroxaban samt for att vigleda hilso- och
sjukvardspersonal att hantera denna risk.

Forskrivarguiden ersitter inte produktresumén (SPC) for Rivaroxaban Grindeks 10 mg,
15 mg och 20 mg filmdragerade tabletter. Lds dven produktresumén for fullstindig
forskrivarinformation.

En digital version av SPCn och Forskrivarguiden finns tillgénglig pa foljande hemsida:
www.fass.se
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Ett patientkort ges till varje patient som forskrivs Rivaroxaban Grindeks. Kortet ingar
1 forpackningen. Konsekvenserna av antikoagulantiabehandlingen bor forklaras och
vikten av foljsamhet till behandlingen, tecken pé blodning samt ndr man maste soka
vard ska diskuteras med patienten eller vardnadshavarna.

Patientkortet innehéller upplysningar till virdgivare och tandldkare om patientens
antikoagulantiabehandling samt kontaktuppgifter vid akuta situationer. Patienten bor
instrueras att alltid bara patientkortet med sig och visa upp det for alla vardgivare eller
apotekspersonal, sédrskilt om de dr i behov av kirurgi eller andra invasiva ingrepp.

Forebyggande av stroke hos vuxna patienter vid icke-valvuliirt formaksflimmer

Rekommenderad dos for forebyggande av stroke och systemisk embolism hos vuxna
patienter med icke-valvulédrt formaksflimmer med en eller flera riskfaktorer, sdsom
hjartsvikt, hypertoni, lder > 75 ar, diabetes mellitus, tidigare stroke eller transitorisk
ischemisk attack (TIA) dr 20 mg en géng dagligen.

DOSERINGSSCHEMA

Kontinuerlig behandling
Rivaroxaban 20 mg en gang dagligen*

TAS TILLSAMMANS MED MAT

* For patienter med mattligt till svért nedsatt njurfunktion ar den rekommenderade dosen 15 mg en géng dagligen

Patienter med nedsatt njurfunktion

For patienter med mattligt (kreatininclearance 30-49 ml/min) eller svart (15-29
ml/min) nedsatt njurfunktion dr den rekommenderade dosen 15 mg en géng dagligen.
Rivaroxaban ska anvdndas med forsiktighet till patienter med svért nedsatt njurfunktion
eftersom begrinsade kliniska data tyder pd en signifikant 6kad plasmakoncentration.
Anvindning till patienter med kreatininclearance <15 ml/min rekommenderas inte.

Rivaroxaban bor anvindas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion som
samtidigt far andra ldkemedel som 6kar plasmakoncentrationen av Rivaroxaban.

Behandlingslingd
Rivaroxaban dr avsett for langtidsbehandling under forutsittning att nyttan av att

forebygga stroke overviger den potentiella risken for blodning. Klinisk évervakning i
linje med antikoagulationspraxis rekommenderas under hela behandlingsperioden.
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Missad dos

Om en dos gloms bort ska patienten ta Rivaroxaban omedelbart och fortsitta foljande
dag med en tablett dagligen enligt rekommendation. Dosen ska inte fordubblas under
en och samma dag for att kompensera for en missad dos.

Patienter med icke-valvulirt formaksflimmer som genomgir PCI med
stentinliiggning

Det finns begrinsad erfarenhet av anvindning av reducerad dos, 15 mg Rivaroxaban
en gang dagligen (eller 10 mg Rivaroxaban en gang dagligen for patienter med mattligt
nedsatt njurfunktion [kreatininclearance 30—49 ml/min]), med tilligg av P2Y12-
hdmmare 1 hogst 12 manader till patienter med icke-valvulért formaksflimmer som
behandlas med oral antikoagulation och som genomgar PCI med stentinléggning.

Patienter som genomgar konvertering

Behandling med Rivaroxaban kan initieras eller fortskrida hos patienter som kan
behdva konvertering. Vid transesofagal ekokardiografiledd (TEE) konvertering hos
patienter som inte tidigare behandlats med antikoagulantia ska behandling med
Rivaroxaban initieras minst 4 timmar fore konvertering for att sikerstilla tillrdcklig
antikoagulation. For alla patienter som genomgar konvertering ska det innan
konvertering sékerstéllas att patienten tagit Rivaroxaban enligt ordination. Beslut om
initiering och duration av behandling bor ta hénsyn till etablerade riktlinjer for
antikoagulationsbehandling  hos  patienter som  genomgéar  konvertering.

Behandling av djup ventrombos (DVT), lungemboli (LE) samt forebyggande av
dterkommande DVT och LE hos vuxna patienter samt behandling av venoés
tromboembolism (VTE) och forebyggande av dterkommande VTE hos barn och
ungdomar

Vuxna

Vuxna patienter behandlas inledningsvis med 15 mg tva gianger dagligen under de
forsta tre veckorna. Denna inledande behandling f6ljs av 20 mg en gang dagligen under
resten av behandlingsperioden.

Nér forlangd profylax av dterkommande DVT och LE ér indicerat (efter att minst 6
manaders behandling av DVT eller LE har avslutats) dr rekommenderad dos 10 mg en
gang dagligen. Hos patienter som anses ha hog risk for aterkommande DVT eller LE,
sasom de med komplicerade komorbiditeter, eller som har utvecklat aterkommande
DVT eller LE pé forlangd profylax med Rivaroxaban 10 mg en giang dagligen, ska
Rivaroxaban 20 mg en gang dagligen Gverviagas. Rivaroxaban 10 mg rekommenderas
inte for de forsta 6 manadernas behandling av DVT och LE.
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DOSERINGSSCHEMA FOR VUXNA

Initial Fortsatt Forlangd
behandling behandling behandling
e —- o  —
Rivaroxaban Rivaroxaban 2 Rivaroxaban
15 mg 20 mg = 10 mg
tva ganger dagligen* en gang dagligen* S En gang dagligen*
Tas med mat Tas med mat E Tas med eller utan mat
=}
£
PR
e O : -
E )
Dag1-21 Fran dag 22 Efter 6 manader
Hos patienter med hog risk for
aterkommande VTE (sdsom
komplicerade komorbiditeter eller
aterkommande DVT/LE pa forlangd
profylax), ska 20 mg en gang dagligen
med mat anvandas.
. J

* Dosreduktion kan 6vervégas for patienter med DVT/LE och nedsatt njurfunktion.

Barn och ungdomar

Till barn och ungdomar som véger >30 kg kan en Rivaroxaban Grindeks tablett (15 mg
for barn 30- <50 kg, 20 mg for barn >50 kg) administreras en gang dagligen.

Dosen bestdms baserat pa kroppsvikt. For barn ska kroppsvikten dvervakas och dosen
ses over regelbundet. Detta for att sékerstélla att en terapeutisk dos uppratthélls.

For patienter med en kroppsvikt pa under 30 kg kan andra lakemedelsformer vara mer
lampliga for administrering.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Vuxna

Patienter med maéttligt (kreatininclearance 30—49 ml/min) eller svart (15-29 ml/min)
nedsatt njurfunktion som behandlas for akut DVT, akut LE och for att forebygga
aterkommande DVT och LE bor ges Rivaroxaban Grindeks 15 mg tva ganger dagligen
under de forsta tre veckorna.

Direfter 4r den rekommenderade dosen Rivaroxaban Grindeks 20 mg en gang dagligen.
En sdnkning av dosen fran 20 mg en gang dagligen till 15 mg en gang dagligen bor
Overviagas om patientens risk for blodning bedoms Overstiga risken for &terkommande
DVT och LE. Rekommendationen att anvinda 15 mg 4r baserad pa farmakokinetisk
modellering och har inte studerats kliniskt. Rivaroxaban Grindeks ska anvéndas med
forsiktighet hos patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 15-29
ml/min). Anvéindning hos patienter med kreatininclearance <15 ml/min
rekommenderas inte. Nar den rekommenderade dosen dr 10 mg en gang dagligen (efter
>6 manaders behandling) behdvs ingen justering av rekommenderad dos.

Rivaroxaban Grindeks bor anvdndas med forsiktighet till patienter med nedsatt
njurfunktion' som samtidigt fir andra likemedel som 6kar plasmakoncentrationen av
Rivaroxaban.

! med méttligt nedsatt njurfunktion (CrCl 30-49 ml/min) for Rivaroxaban Grindeks 10 mg
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Barn och ungdomar

Ingen dosjustering for barn och ungdomar med létt nedsatt njurfunktion (glomeruldr
filtrationshastighet 50—-80 ml/min/1,73 m2) baserat pa data fran vuxna och begrinsade
data fran pediatriska patienter. Rivaroxaban Grindeks rekommenderas inte hos barn och
ungdomar med mattligt till kraftigt nedsatt njurfunktion (glomerular filtrationshastighet
<50 ml/ min / 1.73 m?), eftersom inga kliniska data finns tillgéingliga.

Behandlingsléingd

Vuxna

Kort behandlingstid (minst 3 ménader) ska 6vervédgas hos patienter med DVT eller LE
utlost av storre overgaende riskfaktorer (dvs. nyligen genomgéngen stdrre operation
eller trauma). Langre behandlingstid ska overvdgas hos patienter med DVT eller LE
utlost av andra faktorer dn storre 6vergaende riskfaktorer, DVT eller LE utan utlosande
faktorer eller &terkommande DVT eller LE.

Barn och ungdomar

Behandlingen ska fortsétta i minst 3 manader hos barn och ungdomar. Behandling kan
forlangas upp till 12 manader om kliniskt behov foreligger. Det finns inga data
tillgdngliga frdn barn som stddjer en dosminskning efter 6 minaders behandling. Nytta-
riskforhéllandet for fortsatt behandling efter 3 méanader ska utvérderas pa individuell
basis dér risken for aterkommande trombos véigs mot den potentiella blodningsrisken.

Missad dos
Vuxna

- Behandlingsperiod med dosering tva ganger dagligen (15 mg tvd gdnger dagligen
under de tre forsta veckorna): Om en dos gloms bort ska patienten ta Rivaroxaban
omedelbart for att sidkerstilla intag av 30 mg Rivaroxaban dagligen. I detta fall kan
tva 15 mg-tabletter tas samtidigt. Fortsitt foljande dag med att ta 15 mg tva génger
dagligen som vanligt.

- Behandlingsperiod med dosering en gang dagligen (efter tre veckor):

Om en dos gloms bort ska patienten ta Rivaroxaban omedelbart och fortsitta foljande
dag som tidigare med en tablett dagligen. Dosen ska inte fordubblas under en och
samma dag for att kompensera for en missad dos.

Barn och ungdomar
Dosering en gang dagligen

En missad dos ska tas sa snart som mojligt efter att man blivit varse om detta, men
endast under samma dag. Om detta inte dr mgjligt ska patienten hoppa &ver dosen och
fortsdtta med ndsta ordinerade dos. Patienten ska inte ta tva doser for att kompensera
for en missad dos.
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Forebyggande av VTE hos vuxna patienter som genomgir Kirurgisk elektiv hoft-
eller kniledsplastik

Rekommenderad dos dr 10 mg som tas oralt en gdng dagligen. Den initiala dosen bor
tas 6 till 10 timmar efter operation, forutsatt att hemostas har uppnatts.

DOSERINGSSCHEMA

Individuell behandlingslangd
Rivaroxaban 10 mg en gang dagligen

TAS MED ELLER UTAN MAT

Behandlingslingd

Behandlingsldngd beror pa patientens individuella risk for vends tromboembolism,
vilket dr beroende av typen av ortopedisk kirurgi.
= For patienter som genomgdr storre hoftkirurgi rekommenderas en
behandlingsldangd pd 5 veckor.
= For patienter som genomgédr storre knékirurgi rekommenderas en
behandlingsldangd pa 2 veckor.

Missad dos

Om en dos gloms bort ska patienten ta Rivaroxaban omedelbart och sedan fortsétta
foljande dag som tidigare med en tablett dagligen.

- Rivaroxaban 10 mg tabletter kan tas med eller utan mat. Rivaroxaban 15 mg och 20
mg ska tas tillsammans med mat. Intag av dessa doser tillsammans med mat gynnar
absorptionen av likemedlet och sidkerstiller ddrigenom en hog oral biotillgénglighet.

- For patienter som inte kan svilja hela tabletter kan Rivaroxabantabletten krossas och
blandas med vatten eller dppelmos precis fore anvindning och administreras oralt.
Efter administrering av krossade Rivaroxaban 15 mg eller 20 mg filmdragerade
tabletter ska foda omedelbart ges.

- Den krossade tabletten kan ocksé ges via nasogastrisk sond eller magsond. Den
krossade tabletten ska slammas upp 1 50 ml vatten och administreras via en
nasogastrisk sond eller magsond varefter sonden ska spolas med vatten. Efter
administrering av krossade Rivaroxaban 15 mg eller 20 mg filmdragerade tabletter
ska foda omedelbart ges med enteral matning.
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Om en invasiv procedur eller ett kirurgiskt ingrepp blir nddvéandigt ska, om mojligt och
efter klinisk bedomning av ldkaren:
= Rivaroxaban 10/15/20 mg tabletter séttas ut minst 24 timmar fore ingreppet.

Rivaroxaban bor sittas in igen sa snart som mgjligt efter det invasiva ingreppet eller
operationen forutsatt att den kliniska situationen tillater det och adekvat hemostas har
uppnétts enligt den behandlande ldkarens beddmning.

Nér neuroaxial anestesi (spinal/epiduralanestesi) eller spinal/epiduralpunktion anvénds
loper patienter som behandlas med antikoagulantia for forebyggande av
tromboemboliska komplikationer o6kad risk att utveckla ett epidural- eller
spinalhematom som kan resultera i ldngvarig eller permanent férlamning. Risken for
dessa hindelser kan Oka genom postoperativt kvarliggande epiduralkatetrar eller
samtidig anvindning av likemedel som paverkar hemostasen. Risken kan ocksé dka till
foljd av traumatisk eller upprepade epidural- eller spinalpunktioner. Patienten bor
frekvent kontrolleras avseende tecken och symtom pa neurologisk forsimring (t.ex.
domningar eller svaghet i benen, tarm- eller blasdysfunktion). Om neurologisk
forsamring noteras dr det nédvindigt med snabb diagnos och behandling. Innan en
neuroaxial intervention péborjas ska ldkaren dverviaga fordelen kontra risken hos de
patienter som har en pagaende behandling med antikoagulantia liksom hos de patienter
som kommer att ges antikoagulantia som trombosprofylax.

Indikationsspecifika rekommendationer

= Forebyggande av stroke och systemisk embolism hos vuxna patienter med
NVAF

= Behandling av DVT och LE och forebyggande av dterkommande DVT och LE
hos vuxna patienter

= Behandling av VTE och forebyggande av aterkommande VTE hos barn

Det finns ingen klinisk erfarenhet gillande anvindning av 15 mg och 20 mg
Rivaroxaban tabletter hos vuxna eller barn i dessa situationer. For att minska potentiella
risker for blodning i samband med anvéndning av Rivaroxaban under neuroaxial
(epidural/spinal) anestesi eller spinalpunktion, bor den farmakokinetiska profilen for
Rivaroxaban beaktas. Placering eller borttagning av en epiduralkateter eller
lumbalpunktion ldmpar sig béist ndr den antikoagulerande effekten av Rivaroxaban &r
berdknad som ldg. Den exakta tidpunkten for att nd tillrdckligt 1ag antikoagulerande
effekt for varje patient dr inte kdnd och bor vdgas mot skyndsamheten av den
diagnostiska proceduren.

For borttagning av en epiduralkateter och baserat pa de generella farmakokinetiska
egenskaperna ska minst 2 halveringstider forlopa efter den sista administreringen av
Rivaroxaban, dvs. minst 18 timmar (se avsnitt 5.2 i produktresumén). Efter att katetern
avldgsnats ska det g& minst 6 timmar innan nésta dos Rivaroxaban administreras.
Om traumatisk punktion forekommer ska tillforseln av Rivaroxaban skjutas upp 1 24
timmar.

Inga data om tidpunkt for placering eller borttagning av neuroaxial kateter hos barn
som behandlas med Rivaroxaban finns tillgdngliga.
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Avbryt behandling med Rivaroxaban och Overvdg korttidsverkande parenteral
antikoagulation.

* Forebyggande av (VTE) hos vuxna patienter som genomgér kirurgisk elektiv
hoft- eller kndledsplastik

For att minska potentiella risker for blodning 1 samband med anvéindning av
Rivaroxaban under neuroaxial spinal/epiduralanestesi eller punktion, bor den
farmakokinetiska profilen for Rivaroxaban beaktas. Placering eller borttagning av en
epiduralkateter eller lumbalpunktion [dmpar sig bist ndr den antikoagulerande effekten
av Rivaroxaban ér berdknad som lag (se avsnitt 5.2 i produktresumén). Det ska g& minst
18 timmar efter den sista administreringen av Rivaroxaban innan en epiduralkateter
avldgsnas. Efter att katetern avligsnats ska det g4 minst 6 timmar innan nésta dos
Rivaroxaban administreras. Om traumatisk punktion forekommer ska tillforseln av
Rivaroxaban skjutas upp i1 24 timmar.

Byte fran VKA till Rivaroxaban

>

Utsattning Behandlingsstart
av VKA av Rivaroxaban

Se nedan for detaljer

\.

For patienter som behandlas for forebyggande av stroke och systemisk embolism ska
VKA-behandling avslutas och behandling med Rivaroxaban pabérjas nar INR < 3,0.

For patienter som behandlas for DVT, LE och forebyggande av aterkommande DVT
och LE samt behandling av VTE och forebyggande av aterkommande VTE hos barn
ska VKA-behandling avslutas och behandling med Rivaroxaban pdborjas ndr INR <
2,5.

INR-bestimning ar inte tillimplig for att mdta den antikoagulatoriska aktiviteten hos
Rivaroxaban och ska dirfor inte anvdndas for detta syfte. Behandling med enbart
Rivaroxaban kriver inte rutinméissig monitorering av koagulationsstatus.
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Byte fran Rivaroxaban till VKA

Standard VKA-dos INR-anpassad VKA-dos

Rivaroxaban Rivaroxaban kan sattas
ut forst nar INR ar

INR-testning fore administrering av Rivaroxaban

Dagar‘ ‘ “ i‘ #‘ P

Vuxna

Vid byte till VKA ska Rivaroxaban och VKA ges samtidigt tills INR &r > 2,0. Under
de forsta tva dagarna av overgingsperioden ska vanlig startdosering av VKA ges foljd
av VKA-dosering baserat pa INR-bestdmning.

INR-bestdmning ar inte tillimplig for att méita den antikoagulatoriska aktiviteten hos
Rivaroxaban. Sa linge patienten star pd bade Rivaroxaban och VKA bor INR inte testas
tidigare dn 24 timmar efter den foregadende dosen, men fore nésta dos av Rivaroxaban.
Nér behandling med Rivaroxaban har avslutats kommer INR-bestimningar som gors
minst 24 timmar efter den sista dosen att ge tillforlitliga virden som avspeglar VKA-
dosen.

Barn

Barn som byter fran Rivaroxaban till VKA maste fortsdtta ta Rivaroxaban i 48 timmar
efter den forsta dosen VKA. Efter 2 dagars samtidig administrering ska ett INR virde
kontrolleras fore nédsta schemalagda dos Rivaroxaban. Samtidig administrering av
Rivaroxaban och VKA bor fortsdtta tills INR dr > 2,0. Nér behandling med

Rivaroxaban har avslutats kommer INR-bestimningar som gors minst 24 timmar efter
den sista dosen att ge tillforlitliga virden som avspeglar VK A-dosen.

= Patienter med kontinuerlig administrering av parenterala likemedel sasom
intravendst ofraktionerat heparin: Rivaroxaban sétts in vid utsittning.

= Patienter med parenterala ldkemedel 1 fast doseringsschema sasom
lagmolekyldrt heparin: upphor med parenterala antikoagulantia och borja med
Rivaroxaban 0-2 timmar fore nista planerade dos av det parenterala lakemedlet.
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Den forsta dosen av parenteralt antikoagulantium ges vid den tidpunkt da
nista dos Rivaroxaban skulle ha tagits.

Liksom alla antikoagulantia kan Rivaroxaban 6ka risken for blodning. Av denna

anledning dr Rivaroxaban kontraindicerat hos patienter:

* med kliniskt signifikant aktiv blodning.

* med skada eller tillstdnd, som anses utgora en 6kad risk for blodning. Detta kan
omfatta pagdende eller nyliga ulcerationer i mag-tarmkanalen, forekomst av
maligna tumoérer med hog blodningsrisk, nyliga hjdrn- eller ryggradsskador,
nyligen genomgangen hjidrn-, ryggrads- eller Ogonkirurgi, nyligen
genomgangen intrakraniell blodning, kénda eller misstdnkta esofagusvaricer,
arteriovendsa missbildningar, vaskuldra aneurysmer eller storre intraspinala
eller intracerebrala vaskuldra missbildningar.

* som far samtidig behandling med annat antikoagulantium, t.ex. ofraktionerat
heparin (UFH), lagmolekyldrt heparin (enoxaparin, dalteparin etc.),
heparinderivat (fondaparinux ect.), orala antikoagulantia (warfarin, dabigatran
etexilate, apixaban etc.), forutom vid byte av behandling till eller fran
Rivaroxaban eller ndr UFH ges i doser som krévs for att hélla en central ven-
eller artdrkateter 6ppen.

* med leversjukdom forknippad med koagulopati och kliniskt relevant
blodningsrisk inklusive cirrotiska patienter med Child Pugh B och C.

Foljande giller enbart vuxna

= Samtidig behandling av AKS med antitrombotisk behandling hos patienter med
tidigare stroke eller transitorisk ischemisk attack (TIA).

= Samtidig behandling av kranskérlssjukdom/perifer kérlsjukdom med
acetylsalicylsyra hos patienter med tidigare hemorragisk eller lakunér stroke,
eller ndgon form av stroke inom en ménad.

Aldre population: Risken for blddning 6kar med aldern.

Hos flera undergrupper av patienter foreligger en okad blodningsrisk och dessa
patienter ska dvervakas noga for tecken och symtom pé blodningskomplikationer.

Beslut om behandling av dessa patienter bor fattas efter en beddmning av nyttan med
behandlingen jamfort med risken for blodning.

Patienter med nedsatt njurfunktion

For vuxna, se avsnittet med doseringsrekommendationer for patienter med mattligt
(kreatininclearance 30-49 ml/min) respektive svért (kreatininclearance 15-29 ml/min)
nedsatt njurfunktion. Rivaroxaban ska anvindas med forsiktighet hos patienter med
kreatininclearance 15-29 ml/min och hos patienter med nedsatt njurfunktion (med
mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 30-49 ml/min) for Rivaroxaban
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2,5 mg och 10 mg) som samtidigt far andra lakemedel som 6kar plasmakoncentrationen
av Rivaroxaban. Anvéndning av Rivaroxaban hos patienter med kreatininclearance <15
ml/ min rekommenderas inte.

For barn och ungdomar krivs ingen dosjustering vid litt nedsatt njurfunktion
(glomeruldr filtrationshastighet: 50 - 80 ml/min/1,73 m?) baserat p4 data fran vuxna och
begrinsade data fran pediatriska patienter. Rivaroxaban rekommenderas inte till barn
och ungdomar som har mattligt till svart nedsatt njurfunktion (glomeruldr
filtrationshastighet <50 ml/ min/1.73 m?), eftersom inga kliniska data finns tillgéingliga.

Patienter som samtidigt fir andra likemedel

= Systemiska azol-antimykotika (sdsom ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol
och posakonazol) eller HIV-proteashammare (t.ex. ritonavir): anvindning av
Rivaroxaban rekommenderas inte.

= Forsiktighet bor iakttas hos patienter som samtidigt behandlas med ldkemedel
som paverkar hemostasen, till exempel NSAID, acetylsalicylsyra eller
trombocytaggregationshdmmare eller selektiva serotoninaterupptagshimmare
(SSRI) och serotonin- och noradrenalindterupptagshdmmare (SNRI).

= Patienter med AKS och patienter med kranskérlssjukdom eller perifer
kérlsjukdom:  patienter ~som  behandlas med  Rivaroxaban och
trombocytaggregationshammare bor endast f4 samtidig behandling med NSAID
om nyttan dverviger blodningsrisken.

= [Interaktionen med erytromycin, klaritromycin och flukonazol &r sannolikt inte
kliniskt relevant hos de flesta patienter men kan hos hogriskpatienter potentiellt
bli signifikant (for patienter med nedsatt njurfunktion se mer information ovan).

Interaktionsstudier har bara utforts pd vuxna. Omfattningen av interaktioner i den
pediatriska populationen dr okdnd. Varningarna ovan bor beaktas dven for den
pediatriska populationen.

Patienter med andra riskfaktorer for blodning

Liksom andra antikoagulantia rekommenderas Rivaroxaban inte till patienter som har
en Okad blodningsrisk, exempelvis:
=  Medfodda eller forvarvade blodningsrubbningar
= Okontrollerad svér arteriell hypertoni
= Andra gastrointestinala sjukdomar utan aktiv ulceration som kan leda till
blodningskomplikationer (t.ex. inflammatorisk tarmsjukdom, esofagit, gastrit
och gastroesofageal refluxsjukdom)
= Vaskulér retinopati
= Bronkiektasi eller anamnes pa pulmonell blédning

Patienter med cancer

Patienter med malign sjukdom kan samtidigt 16pa hogre risk for blodning och trombos.
Den individuella nyttan av trombolytika ska vigas mot risken for blodning hos patienter
med aktiv cancer beroende pd tumorens lokalisering, cellgiftsbehandling och
sjukdomsstadium. Tumorer lokaliserade i magtarmkanalen eller urogenitala systemet
har forknippats med en okad risk for blodning orsakad under behandling med
Rivaroxaban.

Anvindning av Rivaroxaban ar kontraindicerat hos patienter med maligna tumorer med
hog blodningsrisk.
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Rivaroxaban ir kontraindicerat under graviditet och amning.

Kvinnor 1 fertil alder ska undvika att bli gravida under pagdende behandling med
Rivaroxaban.

Rivaroxaban dr ocksd kontraindicerat vid 6verkinslighet mot den aktiva substansen
eller mot nagot hjilpamne.

P4 grund av begrinsad absorption forvintas en maximal effekt utan ytterligare 6kning
av den genomsnittliga exponeringen i plasma uppnas vid supraterapeutiska doser om
50 mg Rivaroxaban eller mer hos vuxna. Dock finns inga data om supraterapeutiska
doser hos barn tillgéngliga. En minskning av den relativa biotillgéngligheten for 6kade
doser (1 mg/kg kroppsvikt) sdgs hos barn, vilket tyder pd begrénsad absorption for hdgre
doser dven nér de intas med foda. Ett specifikt medel for reversering (andexanet alfa),
som motverkar den farmakodynamiska effekten av Rivaroxaban, finns tillgéngligt
(hanvisar till produktresumé for andexanet alfa). Detta dr dock inte faststillt hos barn.
Administrering av aktivt kol for att minska absorption kan overvigas vid fall av
Overdosering.

Om blodning intréffar hos en patient som far Rivaroxaban bor nédsta dos senareldggas
eller behandlingen séttas ut efter behov.

Individuellt anpassade dtgarder vid blodning kan omfatta:

= Symtomatisk behandling sésom mekanisk kompression, kirurgisk intervention,
vitskeersittning

= Hemodynamiskt stdd med blodprodukter eller -komponenttransfusion

* Om blodningen inte kan kontrolleras med ovanstdende atgdrder kan antingen
tillforsel av ett specifikt medel for reversering av faktor Xahdmmare (andexanet
alfa) eller ett specifikt prokoagulativt medel, sdsom
protrombinkomplexkoncentrat (PCC), aktiverat protrombinkomplexkoncentrat
(APCC) eller rekombinant faktor VIla (r-FVIla), overvédgas. Det finns for
nirvarande dock mycket begrinsad erfarenhet av anviandning av dessa
lakemedel hos vuxna och barn som erhéller Rivaroxaban.

P& grund av den hdga plasmaproteinbindningen fOrvdntas Rivaroxaban inte vara
dialyserbart.

Behandling med Rivaroxaban kraver ingen rutinméssig kontroll av koagulationsstatus.
Bestimning av Rivaroxaban-nivder kan dock vara anvindbart 1 exceptionella
situationer da kdnnedom om exponeringen for Rivaroxaban kan vara till hjélp for att
fatta kliniska beslut, t.ex. vid 6verdosering och akut kirurgi.

Anti-faktor Xa-tester med Rivaroxaban-specifika kalibratorer for att bestdmma
Rivaroxaban-nivan finns kommersiellt tillgingliga. Hemostatisk status kan, om kliniskt
indicerat, &ven bedomas med hjélp av PT genom att anvdnda Neoplastin som beskrivet
1 produktresumén.
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Foljande koagulationstest kan péverkas: protrombintid (PT), aktiverad partiell
tromboplastintid (aPTT) och berdknad internationell normaliserad kvot (INR).
Eftersom INR-testet har utvecklats for att méta effekten av VKA pa PT, ér det dérfor
inte lampligt for att mita effekten av Rivaroxaban.

Beslut om dosering eller behandling ska inte baseras pa INR-resultat forutom vid byte
fran Rivaroxaban till VKA s& som beskrivits ovan.

Rapportering av biverkningar

Misstinkta biverkningar ska rapporteras till:
Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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