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Doseringsschema for vuxna

Indikationer?

Forebyggande av stroke och
systemisk embolism hos patienter
med icke-valvulart fdrmaksflimmer
med en eller flera riskfaktorer (se
avsnitt A)

Behandling av djup ventrombos
(DVT) och lungemboli (LE) och
férebyggande av aterkommande
DVT och LE (se avsnitt B.1)

Forebyggande av vends
tromboembolism (VTE) efter
kirurgisk elektiv hoft- eller
knéledsplastik
Verkningsmekanism

(se avsnitt E)

Férebyggande av aterotrombotiska
handelser hos patienter med
kranskérlssjukdom och/eller
symtomatisk perifer
karlsjukdom (se avsnitt C)

Férebyggande av aterotrombotiska
handelser hos patienter efter akut
koronarsyndrom (AKS) med
forhojda hjartmarkorer

(se avsnitt D)

Dosering!

Rivaroxaban 20 mg en gang
dagligen.

Inledande behandling, dag 1-
21: Rivaroxaban 15 mg,

tva ganger dagligen.

Profylax mot aterfall, fran
dag 22 och framat:
Rivaroxaban 20 mg,

en gang dagligen.

Forlangd profylax mot aterfall,
fran manad 7 och framat:
Rivaroxaban 10 mg,

en gang dagligen.

Rivaroxaban 10 mg,
en gang dagligen.

Rivaroxaban 2,5 mg,
tva ganger dagligen.

Rivaroxaban 2,5 mg,
tva ganger dagligen.

Ytterligare information’

Patienter med nedsatt njurfunktion med
kreatininclearance 15-49 ml/min*

Rivaroxaban 15 mg en gang dagligen.

PCI (perkutan koronarintervention) med
stentinlaggning i hogst 12 manader:

Rivaroxaban 15 mg en gang dagligen. + P2Y1,-
hammare (t.ex. klopidogrel)

Rivaroxaban 10 mg en gang dagligen. + P2Y12-
hammare (t.ex. klopidogrel) for patienter med nedsatt
njurfunktion med kreatininclearance 30-49 ml/min

Hos patienter med nedsatt njurfunktion med
kreatininclearance 15-49 ml/min* bér dosminskning
dvervagas om patientens risk for blodning bedéms
overstiga risken for aterkommande DVT och LE:

Profylax mot aterfall, frdn dag 22:
Rivaroxaban 15 mg, en gang dagligen.

Forlangd profylax mot aterfall, frin manad 7 och framat
hos patienter med hog risk for aterkommande VTE, sésom:
+ komplicerade komorbiditeter

(t.ex. tumdrsjukdom)

+ Aterkommande DVT eller LE
Rivaroxaban 20 mg, en gang dagligen.

i kombination med acetylsalicylsyra 75-100 mg/dag

| kombination med trombocytaggregationshammande
behandling

(enbart acetylsalicylsyra 75-100 mg/dag eller
acetylsalicylsyra 75-100 mg/dag plus klopidogrel

75 mg/dag eller standarddos av tiklopidin/dag)

Rivaroxaban 15 mg och 20 mg tas tillsammans med mat.

1 Mer omfattande information om rivaroxaban finns i den aktuella produktresumén.
# Anvands med forsiktighet till patienter med kreatininclearance 15-29 mi/min; rekommenderas inte hos patienter med kreatininclearance <15 ml/min
t Rekommenderas inte hos patienter med lungemboli som ar hemodynamiskt instabila eller behéver trombolys eller pulmonell embolektomi
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Doseringsschema for barn

Doser av rivaroxaban' beroende pa kroppsvikt

Indikation’
Behandling av vends tromboembolism (VTE) |  Kroppsvikt [kg] Doseringsschema Total daglig dos
och forebyggande av aterfall hos barn och [mg] [MG]

ungdomar under 18 ar efter = 5 dagars
inledande parenteral

Min. Max. 1 x dagli
antikoagulantiabehandling (se avsnitt B.2) " ax aghigen
30 <50 15 15
250 20 20

" Mer omfattande information om rivaroxaban finns i den aktuella produktresumén

Rivaroxaban 15 mg eller 20 mg tabletter eller kapslar ska tas tillsammans med mat.

Rivaroxaban rekommenderas inte for barn och ungdomar med mattligt eller svart nedsatt njurfunktion (glomerular filtrationshastighet <50 mi/min/1,73 m2),
eftersom inga kliniska data finns tillgangliga.

Anvisningar for minskning av risker med lakemedlet och dess anvandning
Forskrivarguiden innehaller rekommendationer for hur rivaroxaban ska anvandas for att minimera risken for blodning under

behandling med rivaroxaban. Férskrivarguiden ersétter inte produktresumén for rivaroxaban. L&s aven produktresumén for
Rivaroxaban Stada fore forskrivning.

Patientkort

Ett patientkort ges till varje patient som forskrivs rivaroxaban. Kortet ingar i forpackningen. Konsekvenserna av
antikoagulantiabehandlingen bor férklaras och vikten av folisamhet till behandlingen, tecken pa blédning samt nar man maste

sOka vard ska diskuteras med patienten eller vardnadshavarna.

Patientkortet innehaller upplysningar till vardgivare, inklusive tandlakare, om patientens antikoagulantiabehandling samt
kontaktuppgifter vid akuta situationer. Patienten bér instrueras att alltid béra patientkortet med sig och visa upp det for alla

vardgivare eller apotekspersonal.

Doseringsrekommendationer

Rivaroxaban 15 mg och 20 mg tabletter eller kapslar ska tas tillsammans med mat.

Rivaroxaban 2,5 mg och 10 mg tabletter eller kapslar kan tas oberoende av maltider.
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A: Forebyggande av stroke hos vuxna patienter med
icke-valvulart formaksflimmer med en eller flera riskfaktorer

Dosering

Rekommenderad dos for att forebygga stroke och systemisk embolism hos patienter med icke-valvulart formaksflimmer ar 20 mg
en gang dagligen.

Doseringsschema

—

Langvarig behandling

eIIer Rivaroxaban 20 mg 1 x dagligen 1 tablett* eller kapsel*

20 mg tablett eller kapsel ska tas tillsammans med mat.

* Se foljande avsnitt for rekommenderad dos for patienter med icke-valvulért formaksflimmer och mattligt eller svart nedsatt njurfunktion.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering &r nddvéndig hos patienter med lindrigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 50-80 ml/min).

For patienter med mattligt (kreatininclearance 30—49 ml/min) eller svart (kreatininclearance 15-29 ml/min) nedsatt njurfunktion ar
den rekommenderade dosen 15 mg en gang dagligen.

Rivaroxaban ska anvandas med férsiktighet hos patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 15-29 ml/min).
Anvandning hos patienter med kreatininclearance <15 ml/min rekommenderas inte.

Rivaroxaban bor anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion som samtidigt far andra lakemedel som 6kar
plasmakoncentrationen av rivaroxaban.

Behandlingslangd

Rivaroxaban ar avsett for langtidsbehandling under forutsattning att nyttan av att forebygga stroke och systemisk embolism
dvervager den potentiella risken for blddning.

Glomd dos

Om en dos gléms ska patienten ta rivaroxaban omedelbart och fortsatta féljande dag som tidigare med en tablett dagligen. Dosen
ska inte férdubblas under en och samma dag for att kompensera for en glomd dos.
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Patienter med icke-valvulart formaksflimmer som genomgar PCI (perkutan koronarintervention) med
stentinlaggning

Det finns begransad erfarenhet av anvandning av reducerad dos, 15 mg rivaroxaban en gang dagligen (eller 10 mg rivaroxaban
en gang dagligen for patienter med mattligt nedsatt njurfunktion [kreatininclearance 3049 ml/min]), med tilldgg av P2Y12-hdmmare
i hdgst 12 manader till patienter med icke-valvulart formaksflimmer som behandlas med orala antikoagulantia och som genomgar
PCI med stentinlaggning.

Patienter som genomgar konvertering

Behandling med rivaroxaban kan initieras eller fortskrida hos patienter som kan behdva konvertering. Vid transesofagal
ekokardiografi-ledd (TEE) konvertering hos patienter som inte tidigare behandlats med antikoagulantia ska behandling med
rivaroxaban initieras minst 4 timmar fore konvertering for att sékerstélla tillrécklig antikoagulation.

For alla patienter som ska genomga konvertering ska det bekraftas att patienten har tagit rivaroxaban enligt forskrivningen.
Beslutet att initiera behandlingen, och hur lange den ska paga bor baseras pa etablerade riktlinjer for antikoagulantiabehandling
hos patienter som ska genomga konvertering.

B.1: Vuxna: Behandling av djup ventrombos (DVT) och lungemboli (LE) och
forebyggande av aterkommande DVT och LE

Dosering

Vid akut DVT och LE ska vuxna patienter behandlas inledningsvis med 15 mg tva ggr dagligen under de tre forsta veckorna (dag
1-21) och darefter med 20 mg en gang dagligen under fortsatt behandling. Nar forlangd profylax av aterkommande DVT och LE
ar indicerat (efter att minst 6 manaders behandling av DVT eller LE har avslutats) ar rekommenderad dos 10 mg en gang
dagligen.

Hos patienter som anses ha hdg risk for aterkommande DVT eller LE pa forldngd profylax med rivaroxaban 10 mg en gang

dagligen, ska rivaroxaban 20 mg en gang dagligen évervagas.
Rivaroxaban 10 mg rekommenderas inte for de férsta 6 manadernas behandling av DVT och LE.
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Doseringsschema

E—)

Dag 1-21 Fran dag 22 Forlangd profylax mot aterfall fran manad 7

och framat
eller

-
|

eller

6

eller

20mg

[ )
|
()

Rivaroxaban 15 mg, Rivaroxaban 20 mg,
Rivaroxaban 10 mg,

*

1 tablett eller kapsel 2 x dagligen. 1 tablett* eller kapsel 1 x dagligen
1 tablett eller kapsel 1 x dagligen.

eller

o

eller

Rivaroxaban 20 mg,

1 tablett* eller kapsel 1 x dagligen*

(Overvag om patienten har hdg risk for
aterkommande VTE, sasom allvarliga
komorbiditeter eller aterkommande DVT/LE)

10 mg rivaroxaban tabletter eller kapslar kan tas oberoende av maltider.
15 mg och 20 mg rivaroxaban tabletter och kapslar tas tillsammans med mat.

*Se foljande avsnitt for rekommenderad dos for patienter med DVTI/LE och mattligt eller svart nedsatt njurfunktion.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering &r nddvéndig hos patienter med lindrigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 50-80 ml/min).

Patienter med mattligt (kreatininclearance 30-49 ml/min) eller svart (1529 ml/min) nedsatt njurfunktion bér ges 15 mg tva
ganger dagligen under de forsta tre veckorna.

Dérefter ar den rekommenderade dosen 20 mg en gang dagligen. En sénkning av dosen fran 20 mg en gang dagligen till 15 mg
en gang dagligen bor dvervagas om patientens blédningsrisk bedoms dverstiga risken for aterkommande DVT och lungemboli.

Nar den rekommenderade dosen ar 10 mg en gang dagligen (frAn manad 7 och framat) behdvs ingen dosjustering.

Rivaroxaban ska anvandas med forsiktighet hos patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 15-29 mi/min).
Anvéndning hos patienter med kreatininclearance <15 ml/min rekommenderas inte.

Rivaroxaban bor anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion som samtidigt far andra lakemedel som okar
plasmakoncentrationen av rivaroxaban.
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Behandlingslangd

Behandlingslangden ska justeras individuellt efter att man noga 6vervagt fordelarna av behandlingen och blddningsrisken.

Kort behandlingstid (= 3 manader) ska dvervagas hos patienter med DVT/LE utlést av stdrre Gvergaende riskfaktorer (dvs.
nyligen genomgangen storre operation eller trauma). Langre behandlingstid ska vervégas hos patienter med DVT/LE utlést av
andra faktorer an storre dvergaende riskfaktorer, DVT/LE utan utlésande faktorer eller tidigare terkommande DVT/LE.

Glomd dos

* Behandlingsperiod med dosering 2 x dagligen

(Dag 1-21): Om en dos gléms, ska patienten ta rivaroxaban omedelbart for att sékerstalla intag av 30 mg rivaroxaban dagligen. |
detta fall kan tva 15 mg-tabletter eller -kapslar tas samtidigt. Fortsatt foljande dag med att ta 15 mg tva ganger dagligen som
vanligt.

+ Behandlingsperiod med dosering 1 x dagligen
(frdn dag 22): Om en dos gloms ska patienten ta rivaroxaban omedelbart och fortsétta foljande dag som tidigare med en tablett
eller en kapsel dagligen. Dosen ska inte fordubblas under en och samma dag for att kompensera fér en glémd dos.

Patienter med lungemboli som ar hemodynamiskt instabila eller patienter som behéver trombolys eller
pulmonell embolektomi

Rivaroxaban rekommenderas inte som ett alternativ till ofraktionerat heparin hos patienter med lungemboli, som &r
hemodynamiskt instabila eller behdver trombolys eller pulmonell embolektomi, eftersom sakerhet och effekt for rivaroxaban inte
har undersokts vid dessa kliniska tillstand.

B.2: Barn och ungdomar: Behandling av venos tromboembolism (VTE) och
forebyggande av aterkommande VTE hos barn och ungdomar under 18 ar
som vager fran 30 kg till 50 kg efter 25 dagars initial parenteral
antikoagulantiabehandling

Dosering

Till barn och ungdomar som vager 230 kg kan rivaroxaban tabletter eller kapslar administreras en gang per dag. Dosen baseras
pa kroppsvikt (15 mg tabletter eller kapslar till barn och ungdomar som vager 30 — <50 kg, 20 mg tabletter eller kapslar till barn
och ungdomar som vager 250 kg).

Rekommenderad dos rivaroxaban till pediatriska patienter under 18 ar som véger fran 30 kg till 50 kg

Lakemedelsform Kroppsvikt Doseringsschema Total daglig dos
[ka] [mg] [mg]
Min. Max. 1 x dagligen
Tabletter eller 30 <50 15 15
kapslar
250 20 20
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For barn ska kroppsvikten och dosen kontrolleras regelbundet, for att sakerstélla att en effektiv terapeutisk dos bibehalls.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering kravs for barn med I&tt nedsatt njurfunktion (glomerulér filtrationshastighet: 50-80 mi/min/1,73 m2) baserat pa
data fran vuxna och begransade data fran pediatriska patienter.

Rivaroxaban rekommenderas inte for barn och ungdomar med mattligt eller kraftigt nedsatt njurfunktion (glomerular
filtrationshastighet <50 ml/min/1,73 m2) eftersom inga kliniska data finns tillgangliga.

Behandlingslangd

Behandlingen bér fortga i minst 3 manader. Behandlingen kan férlangas upp till 12 manader om kliniskt behov foreligger. Nytta-
riskférhallandet for fortsatt behandling efter 3 manader ska bedémas individuellt och risken for aterkommande trombos jamfort
med potentiell blddningsrisk ska beaktas.

Glomd dos

En glémd dos ska tas sa snart som majligt efter att den upptacks men bara p4 samma dag. Om detta inte &r mojligt ska
patienten hoppa dver dosen och fortsatta med nésta dos enligt forskrivningen. Patienten ska inte ta dubbel dos for att
kompensera for en glomd dos.

Nésta dag ska barnet fortsatta med sin vanliga regim.

Patienter med lungemboli som ar hemodynamiskt instabila eller patienter som behover trombolys eller
pulmonell embolektomi

Rivaroxaban rekommenderas inte som ett alternativ till ofraktionerat heparin hos patienter med lungemboli, som &r

hemodynamiskt instabila eller behdver trombolys eller pulmonell embolektomi, eftersom sakerhet och effekt for rivaroxaban inte
har undersokts vid dessa kliniska tillstand.

C: Forebyggande av aterotrombotiska handelser hos vuxna patienter med
kranskarlssjukdom eller symtomatisk perifer karlsjukdom med hog risk for
ischemiska handelser

Dosering

Den rekommenderade dosen rivaroxaban ar 2,5 mg tva ganger dagligen.

Patienter som behandlas med rivaroxaban 2,5 mg tva ganger dagligen ska ocksa ta en daglig dos om 75-100 mg
acetylsalicylsyra.

Doseringsschema

I—)

Individuell behandlingslangd

eIIer Rivaroxaban 2,5 mg 2 x dagligen 1 tablett eller kapsel.

2,5 mg tabletter eller kapslar kan tas oberoende av maltider.
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Hos patienter efter en nyligen lyckad revaskularisering i nedre extremitet (kirurgiskt eller endovaskulart inklusive hybridingrepp)
pa grund av symtomatisk perifer karlsjukdom ska behandling inte pabérjas forran hemostas har uppnatts.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering behévs for patienter med lindrigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 50-80 ml/min) eller mattligt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance 30—-49 mi/min).

Rivaroxaban ska anvdndas med forsiktighet hos patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 15-29 mi/min).
Anvéndning hos patienter med kreatininclearance <15 ml/min rekommenderas inte.

Rivaroxaban bor anvandas med férsiktighet till patienter med mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 3049 mi/min) som
samtidigt fr andra lakemedel som okar plasmakoncentrationen av rivaroxaban.

Behandlingslangd

Behandlingslangden ska regelbundet utvérderas for varje enskild patient och risken for trombotiska héndelser vdgas mot
blédningsrisken.

Samtidig administrering med trombocytaggregationshammande behandling hos patienter med
kranskarlssjukdom/perifer karlsjukdom

Hos patienter med en akut trombotisk handelse eller genomgangen karlprocedur och behov av dubbel
trombocytaggregationshammande behandling, ska fortsatt behandling med rivaroxaban 2,5 mg tva ganger dagligen utvarderas
beroende pa typen av handelse eller procedur och trombocytaggregationshdmmande behandling.

Hos patienter med kranskarlssjukdom/perifer karlsjukdom med hog risk for ischemiska handelser har effekt och sakerhet for
rivaroxaban 2,5 mg tva ganger dagligen utvérderats i kombination med acetylsalicylsyra.

Effekt och sékerhet for rivaroxaban 2,5 mg tva ganger dagligen har utvarderats hos patienter efter nyligen genomgangen
revaskularisering i nedre extremitet pa grund av symtomatisk perifer karlsjukdom, i kombination med enbart
trombocytaggregationshdmmande acetylsalicylsyra eller med acetylsalicylsyra och korttidsbehandling med klopidogrel.

Vid behov av dubbel trombocytaggregationshammande behandling ska denna endast paga en kortare tid; behandling under
langre tid ska undvikas. Efter nyligen genomgangen revaskularisering i nedre extremitet (kirurgiskt eller endovaskulart inklusive
hybridprocedurer) pa grund av symtomatisk perifer karlsjukdom tillats patienter i den underliggande studien fa ytterligare en
standarddos klopidogrel en gang dagligen i upp till 6 manader.

Behandling i kombination med andra trombocytaggregationshdmmande medel, t.ex. prasugrel eller tikagrelor har inte undersokts
och rekommenderas €j.

Yiterligare varningar och forsiktighet for patienter med kranskarlssjukdom/perifer karlsjukdom

Samtidig behandling av kranskéarlssjukdom/perifer kérlsjukdom med rivaroxaban 2,5 mg tvé ganger dagligen och
acetylsalicylsyra &r kontraindicerat hos patienter med tidigare hemorragisk eller lakunér stroke, eller nagon form av stroke inom
den senaste manaden. Behandling med rivaroxaban 2,5 mg ska undvikas hos patienter med tidigare stroke eller en transitorisk
ischemisk attack (TIA) som far dubbel trombocytaggregationshdmmande behandling.

Rivaroxaban, i kombination med acetylsalicylsyra, bor anvandas med forsiktighet

e hos patienter med kranskarlssjukdom/perifer kérlsjukdom ver 75 ar. Nyttan och risken med behandlingen ska
regelbundet utvarderas for varje enskild individ.

e hos patienter med kranskarlssjukdom/perifer karlsjukdom som har lag kroppsvikt (<60 kg).
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e hos patienter med kranskarlssjukdom med svar symtomatisk hjartsvikt. Studiedata indikerar att dessa patienter kan ha
mindre nytta av behandling med rivaroxaban.

Glomd dos

Om en dos gloms ska patienten fortsatta med den rekommenderade dosen vid nasta planerade tidpunkt. Dosen ska inte
fordubblas for att kompensera for en glémd dos.

D: Forebyggande av aterotrombotiska handelser hos vuxna patienter efter
akut koronarsyndrom (AKS) med forhojda hjartmarkorer

Dosering

Den rekommenderade dosen rivaroxaban ar 2,5 mg tva ganger dagligen.

I tillagag till rivaroxaban 2,5 mg tva ganger dagligen ska patienterna ocksa ta en daglig dos om 75-100 mg
acetylsalicylsyra eller en daglig dos om 75-100 mg acetylsalicylsyra i tilldgg till antingen en daglig dos om 75 mg
klopidogrel eller en daglig standarddos av tiklopidin.

Den rekommenderade dosen av rivaroxaban &r 2,5 mg tva ganger dagligen, med borjan sa snart som mojligt efter stabilisering

av AKS-handelsen, men tidigast 24 timmar efter inlaggning pa sjukhus och vid den tidpunkt da parenteral
antikoagulationsbehandling normalt skulle avslutas.

Doseringsschema

EE——)

Individuell behandlingslangd

eller Rivaroxaban 2,5 mg 2 x dagligen 1 tablett eller kapsel.

2,5 mg tabletter eller kapslar kan tas oberoende av maltider.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering beh6vs for patienter med lindrigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 50-80 mi/min) eller mattligt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance 30-49 mi/min).

Rivaroxaban ska anvandas med forsiktighet hos patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 15-29 mi/min).
Anvandning hos patienter med kreatininclearance <15 ml/min rekommenderas inte. Rivaroxaban bér anvandas med forsiktighet
till patienter med mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 30—49 ml/min) som samtidigt far andra lakemedel som 6kar
plasmakoncentrationen av rivaroxaban.

Behandlingslangd

Behandlingen ska regelbundet utvérderas for varje enskild patient och risken for ischemiska handelser vdgas mot
blodningsrisken. Forlangning av behandlingen langre an 12 manader ska goras efter individuell bedémning av varje patient,
eftersom erfarenheten av mer &n 24 manaders behandling &r begransad.
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Samtidig administrering med trombocytaggregationshammande behandling

Hos patienter med en akut trombotisk handelse eller genomgangen karlprocedur och behov av dubbel
trombocytaggregationshammande behandling, ska fortsatt behandling med rivaroxaban 2,5 mg tva ganger dagligen utvéarderas
beroende pa typen av handelse eller procedur och trombocytaggregationshdmmande behandling.

Hos patienter med nyligen genomgangen AKS har effekt och sakerhet for rivaroxaban 2,5 mg tvéa ganger dagligen undersokts i
kombination med enbart trombocytaggregationshammande acetylsalicylsyra eller med acetylsalicylsyra och klopidogrel eller
tiklopidin.

Behandling i kombination med andra trombocytaggregationshdmmande medel, t.ex. prasugrel eller tikagrelor har inte undersokis
och rekommenderas ej.

Ytterligare varningar och forsiktighet for patienter med AKS

Rivaroxaban, i kombination med acetylsalicylsyra eller acetylsalicylsyra och klopidogrel eller tiklopidin, bér anvandas med
forsiktighet hos patienter med AKS som:

e ar =75 ar. Nyttan och risken med behandlingen ska regelbundet utvérderas for varje enskild individ.
e harlag kroppsvikt (<60 kg).

Samtidig behandling med rivaroxaban och trombocytaggregationshdmmande lakemedel efter AKS &r kontraindicerat hos
patienter med tidigare stroke eller transitorisk ischemisk attack (TIA).

Glomd dos

Om en dos gléms ska patienten ta den vanliga rekommenderade dosen vid nésta planerade tidpunkt. Dosen ska inte férdubblas
for att kompensera for en glémd dos.

E: Forebyggande av venos tromboembolism (VTE) hos vuxna patienter som
genomgar kirurgisk elektiv hoft- eller kndledsplastik

Dosering

Den rekommenderade dosen ar 10 mg rivaroxaban en gang dagligen. Den inledande dosen ska tas 6 till 10 timmar efter
operationen, forutsatt att hemostas har uppnatts.

Doseringsschema

E—)

Initial behandling*

eller Rivaroxaban 10 mg 1 x dagligen 1 tablett eller kapsel.

10 mg tabletter eller kapslar kan tas oberoende av maltider.

*Den inledande dosen bor tas 6 till 10 timmar efter operationen, efter att hemostas har uppnatts.

12
Version 1.0 01-2024 (godkénd av Fimea)



Patienter med nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering behdvs for patienter med latt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 50-80 ml/min) eller mattligt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance 30-49 mi/min).

Rivaroxaban ska anvandas med férsiktighet hos patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 15-29 ml/min).
Anvéndning hos patienter med kreatininclearance <15 ml/min rekommenderas inte.

Rivaroxaban bor anvandas med forsiktighet till patienter med mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 30-49 ml/min) som
samtidigt far andra lakemedel som dkar plasmakoncentrationen av rivaroxaban.

Behandlingslangd

Behandlingslangden beror pa patientens individuella risk for vends tromboembolism. Risken bestdms baserat pa typen av
ortopedisk kirurgi.

e For patienter som genomgar stdrre hoftkirurgi rekommenderas en behandlingsléangd pa 5 veckor.

e  For patienter som genomgar storre knakirurgi rekommenderas en behandlingslangd pa 2 veckor.

Glomd dos

Om en dos gléms ska patienten ta rivaroxaban omedelbart och dérefter fortsatta foljande dag som tidigare med den dagliga
dosen.

Administreringssatt

Rivaroxaban 2,5 mg och 10 mg tabletter eller kapslar kan tas oberoende av maltider. Rivaroxaban 15 mg och 20 mg tabletter
eller kapslar ska tas tillsammans med mat.

Intag av dessa doser tillsammans med mat gynnar absorptionen av lakemedlet och sékerstaller darigenom en hdg oral
biotillganglighet.

For patienter som inte kan svélja hela tabletter eller kapslar kan rivaroxabantabletterna krossas eller rivaroxabankapslarna
dppnas omedelbart fére anvandning och blandas med vatten eller &ppelmos.
Efter administrering av rivaroxaban 15 mg eller 20 mg ska féda omedelbart intas.

Den krossade rivaroxabantabletten eller innehallet av den 6ppnade rivaroxabankapseln kan ocksa ges via magsond,
nasogastrisk eller annan matningssond efter att man férsékrat sig om att sondens placering i magsacken ar korrekt. Den
krossade tabletten eller innehallet av den 6ppnade kapseln ska administreras i en liten mangd vatten via en magsond varefter
sonden ska spolas med vatten. Efter administrering av rivaroxaban 15 mg eller 20 mg ska foda omedelbart ges med enteral
matning.

Undvik administrering distalt om magsécken.

Perioperativ behandling

Om patienten maste genomga en invasiv procedur eller ett kirurgiskt ingrepp ska, om médjligt och efter klinisk bedémning av
lakaren:

e Rivaroxaban 10/15/20 mg tabletter eller kapslar séttas ut minst 24 timmar fére ingreppet.
e Rivaroxaban 2,5 mg tabletter eller kapslar sattas ut minst 12 timmar fore ingreppet.
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Om ingreppet inte kan senarelaggas bor den dkade risken for blodning vagas mot behovet av att genomféra ett akut ingrepp.

Rivaroxaban bor séttas in sa snart som majligt efter en invasiv procedur eller ett kirurgiskt ingrepp under forutsattning att den
kliniska situationen sa tillater och adekvat hemostas har uppnatts.

Spinallepiduralanestesi eller -punktion

Néar neuroaxial anestesi (spinal/epiduralanestesi) eller spinal/epiduralpunktion anvands Idper patienter som behandlas med
antikoagulantia for forebyggande av tromboemboliska komplikationer en dkad risk att utveckla ett epidural- eller spinalhematom
som kan resultera i langvarig eller permanent forlamning. Risken for dessa handelser kan 6ka genom postoperativ anvandning
av kvarliggande epiduralkatetrar eller samtidig anvandning av lakemedel som péverkar hemostasen.

Risken kan ocksa oka till foljd av traumatiska eller upprepade epidural- eller spinalpunktioner.
Patienten bor frekvent kontrolleras avseende tecken och symtom pa neurologisk forsamring (t.ex. domningar eller svaghet i
benen, tarm- eller blasdysfunktion).

Om neurologisk férsamring noteras ar snabb diagnos och behandling nédvandig. Innan en neuroaxial intervention pabdrjas ska
lakaren Gvervaga 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:
o Forebyggande av stroke och systemisk embolism hos vuxna patienter med icke-valvulart formaksflimmer och
en eller flera riskfaktorer
¢ Behandling av djup ventrombos (DVT) och lungemboli (LE), och forebyggande av aterkommande DVT och LE
hos vuxna
e Behandling av vends tromboembolism (VTE) och forebyggande av aterkommande VTE hos barn efter minst
5 dagars inledande parenteral antikoagulantiabehandling.

Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvandning av rivaroxaban 15 mg och 20 mg tabletter eller kapslar till vuxna eller av
anvandning av rivaroxaban till barn i dessa situationer. For att minska den potentiella risken for blddning i samband med
anvandning av rivaroxaban under neuroaxial spinal/epiduralanestesi eller spinal punktion, bor den farmakokinetiska profilen for
rivaroxaban beaktas. Den basta tidpunkten for placering eller borttagning av en epiduralkateter eller lumbalpunktion &r nar den
antikoagulerande effekten av rivaroxaban ar beraknad som I&g. Den exakta tidpunkten for att na tillrackligt lag antikoagulerande
effekt for enskild patient ar inte kand och ska vagas mot hur bradskande ingreppet ar.

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 fér yngre vuxna patienter och 26 timmar for aldre
patienter.

Efter att katetern aviagsnats ska det g& minst 6 timmar innan nasta dos rivaroxaban administreras. Om traumatisk punktion
forekommer ska tillforseln av rivaroxaban skjutas upp i 24 timmar.

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

e Forebyggande av vends tromboembolism (VTE) hos vuxna patienter som genomgar kirurgisk elektiv hoft- eller
knaledsplastik

For att minska den potentiella risken for blddning i samband med anvandning av rivaroxaban under neuroaxial
spinal/epiduralanestesi eller spinal punktion, bér den farmakokinetiska profilen for rivaroxaban beaktas. Den basta tidpunkten for
placering eller borttagning av en epiduralkateter eller lumbalpunktion ar nar den antikoagulerande effekten av rivaroxaban ar
berdknad som lag. Det ska ga minst 18 timmar efter den sista administreringen av rivaroxaban innan en epiduralkateter
avlagsnas.
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Efter att katetern aviagsnats ska det g& minst 6 timmar innan nasta dos rivaroxaban administreras. Om traumatisk punktion
forekommer ska tillforseln av rivaroxaban skjutas upp i 24 timmar.

e Forebyggande av aterotrombotiska handelser hos vuxna patienter med kranskarlssjukdom eller symptomatisk
perifer karlsjukdom med hog risk fér ischemiska handelser

e Forebyggande av aterotrombotiska handelser hos vuxna patienter efter akut koronarsyndrom (AKS) med
férhojda hjartmarkérer

Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvandning av rivaroxaban 2,5 mg i kombination med trombocytaggregationshdmmare vid
anvandning av neuroaxial anestesi (spinal/epiduralanestesi). Trombocytaggregationshdmmare ska sattas ut enligt
produktinformationen for lakemedlen i fraga.

For att minska den potentiella risken for blddning i samband med anvandning av rivaroxaban under neuroaxial anestesi
(spinal/epiduralanestesi) eller spinal punktion, bor den farmakokinetiska profilen for rivaroxaban beaktas.

Den basta tidpunkten for placering eller borttagning av en epiduralkateter eller lumbalpunktion &r nér den antikoagulerande

effekten av rivaroxaban &r berdknad som lag. Den exakta tidpunkten for att na tillrackligt lag antikoagulerande effekt for enskild
patient ar inte kand.

Byte fran vitamin K-antagonister (VKA) till rivaroxaban

For patienter som far behandling for forebyggande av stroke och systemisk embolism ska VKA-behandling avslutas och
behandling med rivaroxaban pabdrjas nar INR <3,0.

Satt ut VKA

Kontrollera INR, tills INR ar £3,0

Initiering av behandling med rivaroxaban 1 tablett eller kapsel en gang dagligen.

For patienter som far behandling for DVT, lungemboli och férebyggande av aterkommande DVT och lungemboli ska VKA-
behandling avslutas och behandling med rivaroxaban pabdrjas nar INR £2,5.

Satt ut VKA

Kontrollera INR, tills INR ar £2,5

Initiering av behandling med rivaroxaban*

*Se doseringsrekommendationerna for nddvandig daglig dos.

INR-bestdamning &r inte tillimplig for att méta den antikoagulerande effekten hos rivaroxaban och ska darfor inte anvandas
for detta syfte. Behandling med enbart rivaroxaban kraver inte rutinméssig kontroll av koagulationsstatus.

15
Version 1.0 01-2024 (godkidnd av Fimea)




Byte fran rivaroxaban till VKA

Vid byte av behandling &r det viktigt att sékerstalla adekvat antikoagulation samtidigt som risken for blodning minimeras.

Vuxna
Vid byte till VKA ska rivaroxaban och VKA ges samtidigt tills INR &r 22,0. Under de forsta tva dagama av 6vergangsperioden
ska vanlig startdosering av VKA ges foljd av VKA-dosering baserat pa INR-bestamning.

Barn

Barn som byter fran rivaroxaban till VKA maste fortsatta med rivaroxaban i 48 timmar efter den forsta dosen av VKA. Efter tva
dygn med samtidig administrering bor en INR-bestamning goras fore nésta schemalagda dos av rivaroxaban. Samtidig
administrering av rivaroxaban och VKA bér fortsétta tills INR ar 22,0.

) =
Rivaroxaban* Rivaroxaban kan séttas ut, nér INR 22,0
Vanlig VKA-dos VKA-dos anpassad efter INR

INR-bestdmning fére administrering

av rivaroxaban
* Se doseringsrekommendationera for nddvéndig daglig dos.

INR-bestamning ar inte tillimplig for att mata den antikoagulerande effekten hos rivaroxaban. Sa lange patienten star pa
bade rivaroxaban och VKA bor INR inte testas tidigare an 24 timmar efter den foregaende dosen av rivaroxaban, men fore
nésta dos. Nar behandling med rivaroxaban har avslutats kommer INR-bestamningar som gors minst 24 timmar efter den sista
dosen att ge tillforlitliga varden som avspeglar VKA-dosen.

Byte fran parenterala antikoagulantia till rivaroxaban

e  Patienter med parenterala antikoagulantia enligt fast doseringsschema, sasom lagmolekylart heparin: satt ut
parenterala antikoagulantia och satt in rivaroxaban 0-2 timmar fore nésta planerade dos av det parenterala
[akemedlet.

o  Patienter med kontinuerlig administrering av parenterala antikoagulantia, sdsom intravendst ofraktionerat heparin:
rivaroxaban sétts in vid utsattning.
Byte fran rivaroxaban till parenterala antikoagulantia

Den forsta dosen av parenterala antikoagulantia ska ges i stallet for nasta rivaroxabandos vid samma tidpunkt.

Patientgrupper som potentiellt har en hogre blodningsrisk
Liksom alla antikoagulantia kan rivaroxaban ka risken for blédning.

Av denna anledning &r rivaroxaban kontraindicerat hos patienter:
e med aktiv, kliniskt signifikant blédning.
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o med skador eller kliniska tillstand, som anses utgéra en dkad risk for blédning. Detta kan omfatta, men &r inte
begransat till: pAgaende eller nyliga ulcerationer i mag-tarmkanalen, férekomst av maligna tumdrer med hog
blédningsrisk, nyliga hjarn- eller ryggradsskador, nyligen genomgangen hjarn-, ryggrads- eller gonkirurgi, nyligen
genomgangen intrakraniell blédning, kdnda eller misstankta esofagusvaricer, arteriovengsa missbildningar, vaskuléra
aneurysmer eller stdrre intraspinala eller intracerebrala vaskuldra missbildningar.

e som far samtidig behandling med andra antikoagulantia, t.ex. ofraktionerat heparin (UFH), lagmolekylart heparin
(enoxaparin, dalteparin etc), heparinderivat (fondaparinux etc), orala antikoagulantia (warfarin, dabigatranetexilat,
apixaban etc), forutom vid byte av antikoagulationsbehandling under speciella omstandigheter eller ndr UFH ges i
doser som kravs for att halla en central ven- eller artarkateter Gppen.

o med leversjukdom férknippad med koagulopati och kliniskt relevant blédningsrisk inklusive cirrotiska patienter med
Child Pugh B och C.

Aldre patienter
Blodningsrisken kan 6ka med stigande alder.

Hos flera undergrupper av patienter foreligger en 6kad blddningsrisk och dessa patienter ska dvervakas noga for tecken och
symtom pa blddningskomplikationer.

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

Patienter med nedsatt njurfunktion

For vuxna, se "Doseringsrekommendationer” for patienter med mattligt (kreatininclearance 30-49 ml/min) respektive svart
(kreatininclearance 15-29 ml/min) nedsatt njurfunktion.

Rivaroxaban ska anvandas med forsiktighet hos patienter med kreatininclearance 15-29 ml/min. Anvéandning av rivaroxaban hos
patienter med kreatininclearance <15 ml/min rekommenderas inte. Rivaroxaban bor anvandas med forsiktighet till patienter med
nedsatt njurfunktion som samtidigt far andra lakemedel som okar plasmakoncentrationen av rivaroxaban. Detaljerad information
om detta finns i respektive avsnitt om indikationerna.

For barn och ungdomar kravs ingen dosjustering vid latt nedsatt njurfunktion (glomerular filtrationshastighet: 50—
80 ml/min/1,73 m2).

Rivaroxaban rekommenderas inte till barn och ungdomar, som har mattligt till svart nedsatt njurfunktion (glomerular
filtrationshastighet <560 ml/min/1,73 m2).

Rivaroxaban rekommenderas inte till barn och ungdomar vars resultat for kreatinin i serum ligger ovanfor den 97,5:e percentilen
eftersom inga Kliniska data finns tillgéngliga (se ovan).

Patienter som samtidigt far andra lakemedel

e Anvandning av rivaroxaban rekommenderas inte vid samtidig anvandning av systemiska azol-antimykotika (sasom
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol och posakonazol) eller hiv-proteashdmmare (t.ex. ritonavir). Dessa medel &r
potenta hammare av bade CYP3A4 och P-gp.

e Forsiktighet bor iakttas hos patienter som samtidigt behandlas med lakemedel som paverkar hemostasen, till exempel
NSAID, acetylsalicylsyra eller trombocytaggregationshammare eller selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI)
och serotonin- och noradrenalinaterupptagshdmmare (SNRI). Patienter som behandlas med rivaroxaban och
acetylsalicylsyra, eller rivaroxaban och acetylsalicylsyra plus klopidogrel eller tiklopidin, bor endast fa samtidig
behandling med NSAID om nyttan Gvervéger blédningsrisken.

o  Patienter med AKS och patienter med kranskarlssjukdom eller perifer kérlsjukdom som behandlas med rivaroxaban
och trombocytaggregationshammare bor endast fa samtidig behandling med NSAID om nyttan 6vervager
blédningsrisken.

o Interaktionen med erytromycin, klaritromycin och flukonazol ar sannolikt inte kliniskt relevant hos de flesta patienter
men kan vara signifikant hos hogriskpatienter (for patienter med nedsatt njurfunktion se mer information ovan).
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Interaktionsstudier har bara utforts pa vuxna. Omfattningen av interaktioner i den pediatriska populationen ar okand. 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 ékad blédningsrisk, exempelvis patienter
med:

e  medfddda eller férvarvade blédningsrubbningar

e okontrollerad svar arteriell hypertoni

e andra gastrointestinala sjukdomar utan aktiv ulceration som kan leda till blédningskomplikationer (t.ex. inflammatorisk

tarmsjukdom, esofagit, gastrit och gastroesofageal refluxsjukdom)
o vaskular retinopati
e bronkiektasi eller anamnes pa pulmonell blodning.

Patienter med cancer

Patienter med malign sjukdom kan samtidigt I6pa hdgre risk for blédning och trombos. Den individuella fordelen med
antitrombotisk behandling ska vagas mot risken for blédning hos patienter med aktiv cancer beroende pa tumérlokalisation,
antineoplastisk behandling och sjukdomsstadium. Tumarer lokaliserade i magtarmkanalen eller urogenitalomradet har
forknippats med en dkad risk for blddning under behandling med rivaroxaban.

Anvéndning av rivaroxaban &r kontraindicerad hos patienter med maligna tumérer med hdg blédningsrisk (se ovan).

Andra kontraindikationer

Graviditet och amning

Rivaroxaban ar kontraindicerat under graviditet och amning. Kvinnor i fertil &lder ska undvika att bli gravida under pagaende
behandling med rivaroxaban.

Rivaroxaban ar ocksa kontraindicerat vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpamne.

Overdosering

Pa grund av begrénsad absorption forvantas en maximal effekt utan ytterligare dkning av den genomsnittliga exponeringen i
plasma uppnas vid supraterapeutiska doser om 50 mg rivaroxaban eller mer hos vuxna. Det finns dock inga tillgangliga data om
supraterapeutiska doser hos barn. En minskning av den relativa biotillgangligheten for 6kade doser (i mg/kg kroppsvikt) sags hos
barn, vilket tyder pa begransad absorption fér hdgre doser &ven nar de intas med foda.

Ett specifikt medel for reversering (andexanet alfa), som motverkar den farmakodynamiska effekten av rivaroxaban, finns
tillgangligt (se produktresumén for andexanet alfa). Detta ar dock inte faststallt hos barn.
Administrering av aktivt kol for att minska absorption kan dvervagas vid fall av 6verdosering.

Om blddning intréffar hos en patient som far rivaroxaban bor nésta dos senarelaggas eller behandlingen sattas ut efter
behov.

Individuellt anpassade atgarder vid blddning kan omfatta:

e symtomatisk behandling sdsom mekanisk kompression, kirurgisk intervention, vétskeersattning
e hemodynamiskt stdd med blodprodukter eller -komponenttransfusion
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e Om blddningen inte kan kontrolleras med ovanstaende atgérder kan antingen tillforsel av ett specifikt medel for
reversering av faktor Xa-hdmmare (andexanet alfa) eller ett specifikt prokoagulativt medel, sasom
protrombinkomplexkoncentrat (PCC), aktiverat protrombinkomplexkoncentrat (APCC) eller rekombinant faktor Vlla (r-
FVlla), 6vervagas. Det finns for nérvarande dock mycket begransad erfarenhet av anvéndning av dessa lakemedel hos
vuxna och barn som behandlas med rivaroxaban.

Pa grund av den hoga plasmaproteinbindningen forvantas rivaroxaban inte vara dialyserbart.

Koagulationstest

Behandling med rivaroxaban kréver ingen rutinmassig kontroll av koagulationsstatus. Bestdmning av rivaroxaban-nivaer kan
dock vara anvandbart i exceptionella situationer da kannedom om exponeringen for rivaroxaban kan vara till hjalp 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 tillgéngliga.
Hemostatisk status kan, om kliniskt indicerat, a&ven beddémas med hjélp av protrombintid (PT) genom att anvanda Neoplastin som
beskrivet i produktresumén.

Fdljande koagulationstest kan paverkas: PT, aktiverad partiell tromboplastintid (aPTT) och beraknad internationell normaliserad
kvot (INR).

Eftersom INR-testet har utvecklats for att méata effekten av VKA pa PT, &r det darfor inte 1ampligt for att mata effekten av
rivaroxaban. Beslut om dosering eller behandling ska inte baseras pa INR-resultat utom vid byte fran rivaroxaban till VKA sa som
beskrivits ovan.

Rapportering av allvarliga biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att 1dkemedlet godkants. Det gér det méjligt att kontinuerligt dvervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi o e STADA Nordic ApS, filial i Finland
Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet PB 1310, 00101 Helsingfors

Fimea .
Biverkningsregistret stada@stada.fi
PB 55, 00034 FIMEA

Referens:

Produktresumé for Rivaroxaban Stada, godkand av Fimea.
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