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Dette uddannelsesmateriale indeholder vigtig sikkerhedsinformation om Rivaroxaban Viatris

(rivaroxaban) og radgivning om risikominimering.

Denne ordinationsvejledning er udviklet af Viatris ApS.

Indberetning af formodede bivirkninger efter godkendelsen af laegemidlet er vigtigt. Det
muligger fortsat overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersonale

bedes indberette alle formodede bivirkninger via www.meldenbivirkning.dk.

Denne vejledning skal anvendes til at understgtte den korrekte brug af Rivaroxaban Viatris
for falgende indikationer:

+ Forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli hos egnede voksne med ikke-valvulaer
atrieflimren (AF).

+ Behandling af dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (PE) samt forebyggelse af
recidiverende DVT og PE hos voksne (ikke anbefalet til brug hos haemodynamisk ustabile PE-
patienter).

+ Forebyggelse af venas tromboemboli (VTE) hos voksne patienter, der gennemgar planlagt
hofteleds- eller knaeledsalloplastik.

+ Forebyggelse af aterotrombotiske heendelser hos voksne patienter med
koronararteriesygdom (CAD) eller symptomatisk perifer arteriesygdom (PAD) med hgj risiko
for iskaemiske haendelser.

+ Forebyggelse af aterotrombotiske haendelser hos voksne efter et akut koronarsyndrom
(AKS) med forhgjede kardiale biomarkerer, i kombination med

trombocytfunktionsheemmende behandling.
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Ordinationsvejledning

Ordinationsvejledningen giver anbefalinger til brugen af rivaroxaban for at minimere

risikoen for bladning under behandling med Rivaroxaban Viatris.

Ordinationsvejledningen erstatter ikke Rivaroxaban Viatris' produktresumé. Det geeldende

produktresumé for Rivaroxaban Viatris kan findes via EMAs hjemmeside.

Rivaroxaban Viatris patientkort

Der skal udleveres et patientkort til enhver patient, der far ordineret Rivaroxaban Viatris 2,5
mg, 10 mg, 15 mg eller 20 mg. Patientkortet er inkluderet i leegemiddelpakningen. Forklar
venligst implikationerne ved antikoagulationsbehandling til patienter og/eller
omsorgspersoner, fremhaev iszer behovet for:

+ Behandlingscompliance

+ At tage 15 mg og 20 mg filmovertrukne tabletter sammen med mad

+ Genkendelse af tegn eller symptomer pa bledning

+ Hvornar man skal sege leegehjzelp

+ At oplyse sundhedspersonalet om, at man tager rivaroxaban, hvis man skal opereres eller

have foretaget andre former for indgreb

Patientkortet vil informere behandlende leger og tandleeger om patientens

antikoagulationsbehandling og vil indeholde ngdkontaktoplysninger.

Instruér venligst patienter eller omsorgspersoner i, at have patientkortet med sig til enhver tid
samt fremvise det til enhver sundhedsperson. Instruér ogsd patienten i at scette kryds i det

relevante felt i patientkortet, svarende til den dosis vedkommende tager.



Doseringsanbefalinger

Forebyggelse af apopleksi hos voksne patienter med ikke-valvulaer

atrieflimren
Forebyggelse af apopleksi og systemisk embolisme hos voksne patienter med ikke-valvulaer

AF med en eller flere risikofaktorer, sdsom kongestiv hjerteinsufficiens, hypertension, alder

>75 ar, diabetes mellitus, tidligere apopleksi eller forbigdende iskaemisk anfald.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Hos patienter med moderat (kreatinin-clearance 30-49 ml/min) eller sveert (15-29 ml/min)
nedsat nyrefunktion er den anbefalede dosis 15 mg én gang dagligt. Rivaroxaban Viatris skal
anvendes med forsigtighed hos patienter med svaert nedsat nyrefunktion, da begraensede
kliniske data indikerer en signifikant e@get plasmakoncentration. Anvendelse frarades til
patienter med kreatinin-clearance <15 ml/min.

Rivaroxaban Viatris ber anvendes med forsigtighed hos patienter med nedsat nyrefunktion,

som samtidig tager andre laegemidler, der gger plasmakoncentrationen af rivaroxaban.

Behandlingsvarighed
Rivaroxaban Viatris ber fortsaettes pa leengere sigt, forudsat at fordelene ved forebyggelse af
apopleksi opvejer den potentielle risiko for blgdning.

Sadvanlig klinisk antikoagulationsovervagning anbefales i hele behandlingsperioden.

Glemt dosis

Hvis der glemmes en dosis, skal den tages snarest muligt efter det opdages, men kun
indenfor den samme dag. Hvis det ikke er muligt, skal patienten springe den glemte dosis
over, og fortszette med den naeste dosis som ordineret. Patienten ma ikke tage dobbelt dosis

som erstatning for den glemte dosis.

Patienter med ikke-valvulaer atrieflimren, der gennemgar PCI (perkutan koronar
intervention) med indsat stent

Der er begraenset erfaring med en reduceret dosis pa 15 mg Rivaroxaban Viatris én gang

dagligt (eller 10 mg Rivaroxaban Viatris én gang dagligt til patienter med moderat nedsat



nyrefunktion [kreatinin-clearance 30-49 ml/min]) samtidig med en P2Y12 hammer i
maksimalt 12 maneder hos patienter med ikke-valvulaer AF, der kraever oral antikoagulering

og gennemgar PCl med indsat stent.

Patienter, der gennemgar kardiovertering

Rivaroxaban Viatris kan initieres eller fortseettes hos patienter, der kan have behov for
kardiovertering. Ved transoesophageal ekkodiagram (TEE)-styret kardiovertering hos
patienter, der ikke tidligere har veeret i behandling med antikoagulantia, ber behandlingen
med Rivaroxaban Viatris initieres minimum 4 timer fgr kardiovertering, for at sikre

tilstreekkelig antikoagulering.

Behandling af dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (PE) samt

forebyggelse af recidiverende DVT og PE hos voksne patienter og hos bern
Behandling af DVT og PE, samt forebyggelse af recidiverende DVT og PE hos voksne og bern

(ikke anbefalet til brug hos haemodynamisk ustabile PE-patienter).

Voksne

Anbefalet dosis for indledende behandling af voksne patienter, er 15 mg to gange dagligt i
de forste tre uger. Den indledende behandling forseettes derefter med 20 mg én gang
dagligt i den efterfelgende behandlingsperiode. Det bar overvejes at nedjustere dosis, hos
patienter med DVT/PE og nedsat nyrefunktion.

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

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



Born
Rivaroxaban Viatris anbefales ikke til bern under 6 maneder, som:
*  blevfgdt fgr 37. svangerskabsuge, eller
+  haren kropsvaegt pa mindre end 2,6 kg, eller
. har faet mad oralt i mindre end 10 dage.
Dosis af Rivaroxaban Viatris kan ikke bestemmes palideligt hos disse barn og er ikke blevet

undersggt.

For alle andre bgrn, ber behandling med Rivaroxaban Viatris initieres efter =5 dages initial

antikoagulationsbehandling med parenterale hepariner.

Dosering er baseret pa kropsvaegt. For at sikre, at en terapeutisk dosis opretholdes, skal
barnets vaegt monitoreres, og dosis skal regelmaessigt gennemgas. Dette geelder iseer bern,
der vejer under 12 kg. Dosisjusteringer ber kun foretages ved andringer i kropsveegt.

Rivaroxaban Viatris 15 mg filmovertrukne tabletter, Rivaroxaban Viatris 20 mg
filmovertrukne tabletter eller rivaroxaban granulater til oral suspension, kan anvendes til at

opna den passende vaegtbaserede dosis.

Til patienter, som ikke er i stand til at sluge hele tabletter, ber der anvendes andre
leegemiddelformer sasom granulat til oral suspension. Rivaroxaban Viatris er ikke
tilgaengelig som granulater til oral suspension.
*  Tilbern der vejer >2,6 kg og <30 kg, anvend granulater til oral suspension.
*  Til bern og unge der vejer 230 kg og <50 kg, anvend 15 mg filmovertrukne tabletter
eller granulater til oral suspension.
* Til bern og unge der vejer =50 kg, anvend 20 mg filmovertrukne tabletter eller

granulater til oral suspension.



Kropsvaegt-justeret Rivaroxaban Viatris-doseringsskema i ml suspension og mg

tabletter, til born fra fadslen til under 18 ar.

Leegemiddelformul | Kropsvaegt [kg] Regime [mg] Total daglige
ering (Tmg=1ml suspension) dosis [mg]
Min Maks oD BID TID (1mg=1ml
En gang 2 gange 3 gange | suspension)
dagligt dagligt dagligt
2,6 <3 0,8 2,4mg
3 <4 09 mg 2,7 mg
. 4 <5 1.4mg | 42mg
Oral suspension
5 <7 1,6 mg 4,8 mg
7 <8 1,8 mg 5,4 mg
8 <9 2,4 mg 72mg
9 <10 2,8mg 8,4 mg
10 <12 3,0mg 9,0 mg
12 <30 5mg 10mg
Filmovertrukne 30 <50 15mg 15mg
tabletter eller oral
suspension
<50 20 mg 20 mg

Foranstaltninger til at reducere doseringsfejl med granulater til oral suspension
* Den ordinerende lege og farmaceuten, der udleverer produktet, skal tydeligt
forklare den individuelle veegtjusterede dosisvolumen samt frekvens, til patienten
eller omsorgspersonen.

. Farmaceuten der udleverer produktet, skal skrive den foreskrevne dosis tydeligt pa
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ydre karton og radgive patienten eller omsorgspersonen om, hvilken bld sprajte
(vaeskedoseringsenhed), der skal anvendes til at sikre, at den korrekte volumen

bliver administreret.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Voksne
Rivaroxaban Viatris skal bruges med forsigtighed hos patienter med sveert nedsat

nyrefunktion og anbefales ikke hos patienter med kreatinin-clearance <15 ml/min. Der
foreligger begraensede kliniske data for patienter med sveert nedsat nyrefunktion (kreatinin-
clearance 15-29 ml/min), og disse data indikerer, at plasmakoncentrationerne af rivaroxaban
stiger signifikant hos denne patientgruppe. Rivaroxaban Viatris skal derfor anvendes med
forsigtighed hos disse patienter.

Patienter med moderat nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance 30-49 ml/min) eller sveert
nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance 15-29 ml/min), der behandles for akut DVT, akut PE
og forebyggelse af recidiverende DVT og PE, behgver ikke en dosisreduktion.

Under den fortsatte behandlingsfase, bgr en dosisreduktion fra 20 mg én gang dagligt til 15
mg én gang dagligt overvejes, hvis det vurderes, at patientens risiko for blgdning vejer
tungere end risikoen for recidiverende DVP og PE. Anbefalingen af brug af 15 mg er baseret
pa farmakokinetisk modellering og er ikke undersegt klinisk. Nar den anbefalede dosis er 10
mg én gang dagligt, kraeves der ingen dosisjustering af den anbefalede dosis.

Rivaroxaban Viatris begr anvendes med forsigtighed hos patienter med nedsat nyrefunktion,

nar de samtidig far andre leegemidler, som gger plasmakoncentrationen af rivaroxaban.

Born
Dosisjustering er ikke ngdvendigt til bern =1 ar med let nedsat nyrefunktion (glomerulaer

filtrationsrate 50 ml <80 ml/min/1,73m2). Dette er baseret pa data hos voksne og
begraensede data hos paediatriske patienter.

Rivaroxaban Viatris anbefales ikke til bern =1 &r med moderat eller sveert nedsat
nyrefunktion (glomerulaer filtrationsrate <50 ml/min/1,73m2), da der ikke foreligger kliniske
data.

Hos bern <1 ar, anvendes serum-kreatinin i stedet for GFR. Rivaroxaban Viatris anbefales
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ikke til barn <1 ar med serum-kreatinin resultater over 97,5 percentil, da der ikke foreleegger

nogle kliniske data (se produktresuméet granulater til oral suspension for referenceveaerdier).

Behandlingsvarighed

Voksne
Behandlingsvarigheden skal bestemmes individuelt, efter vurdering af behandlingsfordelen i

forhold til risikoen for bledning. Seedvanlig klinisk antikoagulationsovervagning anbefales i

hele behandlingsperioden.

Barn

Alle born, undtaget dem i alderen <2 ar med kateter-relateret trombose

Behandlingen med Rivaroxaban Viatris ber fortsaettes i mindst 3 maneder hos bgrn og unge.
Behandlingen kan forleenges 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 blgdningsrisiko.

Born i alderen <2 ar med kateter-relateret trombose

Behandlingen med Rivaroxaban Viatris ber fortszettes i mindst 1 maned. Behandlingen kan
forleenges op til 3 maneder, nar det er klinisk indiceret. Benefit/risk-forholdet ved fortsat
behandling efter 1 maned skal vurderes individuelt, under hensyntagen til risikoen for

recidiverende trombose vs. den mulige blgdningsrisiko.

Glemt dosis

Voksne

Behandlingsperiode med dosering to gange dagligt (15 mg to gange dagligt i de forste tre
uger): | tilfelde af en glemt dosis, skal patienten straks tage Rivaroxaban Viatris, for at sikre
et dagligt indtag pa 30 mg Rivaroxaban Viatris. | dette tilfelde, kan to filmovertrukne
tabletter pa 15 mg tages samtidig. Fortsaet med det almindelige indtag pa 15 mg to gange

dagligt den folgende dag.

Behandlingsperiode med dosering én gang dagligt (efter tre uger): | tilfaelde af en glemt
dosis, skal patienten straks tage Rivaroxaban Viatris og fortsaette den felgende dag, med det
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almindelige indtag én gang dagligt. Dosis ma ikke fordobles inden for samme dag, for at

kompensere for den glemte dosis.

Born

. En gang dagligt regime: En glemt dosis skal tages hurtigst muligt efter det
opdages, men inden for den samme dag. Hvis dette ikke er muligt, skal patienten
springe den glemte dosis over og fortsaette med naeste dosis som foreskrevet.
Patienten ma ikke tage to doser som kompensation for den glemte dosis.

+ To gange dagligt regime: En glemt morgendosis skal tages, sa snart det
bemaerkes, og kan tages sammen med aftendosis. En glemt aftendosis ma kun
tages i lgbet af den samme aften.

+ Tre gange dagligt regime: Den tre gange dagligt administrationsplan med ca. 8
timers intervaller, bgr genoptages ved den naeste planlagte dosis uden at

kompensere for den glemte dosis.

Den folgende dag, skal barnet fortsaette med det almindelige dosisregime pa enten én, to

eller tre gange dagligt.

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

Patienter, der tager Rivaroxaban Viatris 2,5 mg filmovertrukne tabletter to gange

dagligt, bor ogsa tage en daglig dosis af 75-100 mg acetylsalicylsyre (ASA).

Sikkerhed og effekt af Rivaroxaban Viatris 2,5 mg filmovertrukne tabletter to gange dagligt i
kombination med acetylsalicylsyre (ASA) og clopidogrel/ticlopidin, er kun blevet undersggt
hos patienter med nyligt AKS (se nedenfor).

Dobbelt trombocytheemmende behandling er ikke blevet undersggt i kombination med
Rivaroxaban Viatris 2,5 mg filmovertrukne tabletter to gange dagligt hos patienter med CAD

og/eller PAD.
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Patienter med nedsat nyrefunktion

Der kreeves ingen dosisjustering hos patienter med let nedsat nyrefunktion (kreatinin-
clearance 50-80 ml/min) eller moderat nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance 30-49
ml/min). Rivaroxaban Viatris skal anvendes med forsigtighed hos patienter med sveert
nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance 15-29 ml/min) og anbefales ikke til patienter med
kreatinin-clearance <15 ml/min.

Rivaroxaban Viatris skal anvendes med forsigtighed hos patienter med moderat nedsat
nyrefunktion (kreatinin-clearance 30-49 ml/min), der er i samtidig behandling med andre

laegemidler, der gger plasmakoncentrationerne af rivaroxaban.

Behandlingsvarighed
Behandlingsvarigheden skal bestemmes for hver enkelt patient baseret pa regelmaessige

evalueringer, og risikoen for trombotiske handelser versus bledningsrisikoen skal overvejes.

Glemt dosis
Hvis en dosis glemmes, skal patienten fortsaette med den regelmaessige dosis som anbefalet
pa det naeste skemalagte tidspunkt. Der ma ikke tages en dobbeltdosis som erstatning for en

manglende dosis.

Forebyggelse af aterotrombotiske haendelser hos voksne patienter efter
akut koronarsyndrom (AKS) med forhejede hjertemarkorer
Behandlingen af den enkelte patient bar evalueres regelmaessigt, idet risikoen for iskaemiske

handelser holdes op mod risikoen for bladninger. Ved forleengelse af behandlingen ud over

12 maneder skal der foretages en vurdering af den enkelte patient, da erfaring med

behandling op til 24 maneder er begraenset.

Den anbefalede dosis af Rivaroxaban Viatris er 2,5 mg filmovertrukne tabletter to gange

dagligt, opstartet hurtigst muligt efter stabilisering af AKS-haendelsen, men tidligst 24 timer

efter indleeggelse pa hospitalet og pa det tidspunkt, hvor parenteral

antikoagulationsbehandling normalt ville blive seponeret.

Udover Rivaroxaban Viatris 2,5 mg filmovertrukne tabletter, ber patienter ogsa dage

en daglig dosis pa 75-100 mg ASA eller en daglig dosis pa 75-100 mg ASA i tillaeg til
14



enten en daglig dosis pa 75 mg clopidogrel eller en daglig standarddosis af ticlopidin.
Behandling i kombination med andre trombocytheemmende legemidler, f.eks. prasugrel

eller ticagrelor, er ikke blevet undersggt og anbefales ikke.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Rivaroxaban Viatris skal anvendes med forsigtighed hos patienter med sveert nedsat
nyrefunktion (kreatinin-clearance 15-29 ml/min), da begraensede kliniske data indikerer en
signifikant eget plasmakoncentration. Anvendelse fraraddes til patienter med kreatinin-
clearance <15 ml/min. Der kraeves ingen dosisjustering hos patienter med let nedsat
nyrefunktion (kreatinin-clearance 50-80 ml/min) eller moderat nedsat nyrefunktion
(kreatinin-clearance 30-49 ml/min).

Rivaroxaban Viatris skal anvendes med forsigtighed hos patienter med moderat nedsat
nyrefunktion (kreatinin-clearance 30-49 ml/min), der er i samtidig behandling med andre

legemidler, der gger plasmakoncentrationerne af rivaroxaban.

Behandlingsvarighed

Behandlingen af den enkelte patient bar evalueres regelmaessigt, idet risikoen for iskaemiske
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 begraenset.

Glemt dosis
Hvis en dosis glemmes, skal patienten fortsaette med den regelmaessige dosis pa 2,5 mg
Rivaroxaban Viatris som anbefalet, pa det naeste skemalagte tidspunkt. Der ma ikke tages en

dobbeltdosis som erstatning for en manglende dosis.

Forebyggelse af VTE hos voksne patienter, der gennemgar planlagt

hofteleds- eller knaeledsalloplastik
Den anbefalede dosis er 10 mg Rivaroxaban Viatris indtaget oralt én gang dagligt. Farste

dosis skal tages 6 - 10 timer efter indgrebet, forudsat der er opnaet haemostase.
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Patienter med nedsat nyrefunktion

Rivaroxaban Viatris skal anvendes med forsigtighed hos patienter med sveert nedsat
nyrefunktion (kreatinin-clearance 15-29 ml/min) og anbefales ikke hos patienter med
kreatinin-clearance <15 ml/min (se produktresuméet pkt. 4.2 og 5.2). Voksne patienter med
let (kreatinin-clearance 50-80 ml/min) eller moderat (kreatinin-clearance 30-49 ml/min)
nedsat nyrefunktion, der behandles forebyggende mod VTE og gennemgar planlagt
hofteleds- eller knaeledsalloplastik, behgver ingen dosisreduktion. Rivaroxaban Viatris skal
anvendes med forsigtighed hos patienter med moderat nedsat nyrefunktion (kreatinin-
clearance  30-49 ml/min), der samtidig far andre lsegemidler, som @ger

plasmakoncentrationen af rivaroxaban.

Behandlingsvarighed
Behandlingens varighed afhaenger af den enkelte patients risiko for at udvikle VTE, hvilket
igen afhaenger af, hvilken type ortopaedkirurgiske indgreb, der er tale om.
*+ Hos patienter, der gennemgar et sterre hofteindgreb, anbefales en
behandlingsvarighed pa 5 uger.
. Hos patienter, der gennemgdr et stgrre knaindgreb, anbefales en

behandlingsvarighed pa 2 uger.

Glemt dosis
Hvis der glemmes en dosis, skal patienten tage Rivaroxaban Viatris gjeblikkeligt, og fortsaette
naeste dag med den daglige dosis som far. Dosis ma ikke fordobles inden for samme dag, for

at kompensere for den glemte dosis.

Oralt indtag
Rivaroxaban Viatris 2,5 mg og 10 mg filmovertrukne tabletter kan tages sammen med

eller uden mad.

Rivaroxaban Viatris 15 mg og 20 mg filmovertrukne tabletter og rivaroxaban 1 mg/ml
granulater til oral suspension skal tages sammen med mad. Indtagelse af disse doser
sammen med mad, understgtter den ngdvendige absorption af leegemidlet, hvilket sikrer en
hgj oral biotilgeengelighed.
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Voksne

Hos patienter, der ikke er i stand til at sluge hele tabletter, kan Rivaroxaban Viatris
filmovertrukne tabletter administreres oralt ved at knuse tabletten og blande den med vand
eller eblemos umiddelbart fgr indtagelse. Administration af knuste Rivaroxaban Viatris 15
mg eller 20 mg filmovertrukne tabletter skal straks efterfglges af mad.

De knuste Rivaroxaban Viatris filmovertrukne tabletter kan ogsa gives via en ventrikelsonde,
efter korrekt placering af sonden i ventrikel er blevet bekraftet. De knuste tabletter skal
suspenderes i en lille maengde vand og administreres via en ventrikelsonde, hvorefter
sonden skylles med vand. Administrationen af knuste Rivaroxaban Viatris 15 mg eller 20 mg

filmovertrukne tabletter, skal straks efterfalges af enteral ernaering.

Born

Til bern, der vejer 230 kg og ikke er i stand til at sluge hele tabletter, kan rivaroxaban
granulater til oral suspension anvendes. Hvis den orale suspension ikke er tilgeengelig, nar
doser af Rivaroxaban Viatris 15 mg og 20 mg filmovertrukne tabletter er ordineret, kan disse
gives ved at knuse 15 mg eller 20 mg tabletten og blande den med vand eller bladt mad som
f.eks. eeblemos umiddelbart far oral indtagelse.

Den orale suspension og de knuste Rivaroxaban Viatris filmovertrukne tabletter, kan
administreres via en nasogastrisk sonde eller anden ernaringssonde til ventriklen, efter
korrekt placering af sonden i mavesakken er blevet bekraeftet. Administration af

Rivaroxaban Viatris distalt for mavesakken bgr undgas.

Perioperativ handtering
Safremt der er behov for invasive indgreb eller kirurgi, skal Rivaroxaban Viatris 10 mg, 15

mg eller 20 mg filmovertrukne tabletter sa vidt muligt seponeres mindst 24 timer for
indgrebet og Rivaroxaban Viatris 2,5 mg filmovertrukne tabletter skal sa vidt muligt
sepoenres mindst 12 timer fgr indgrebet, baseret pd den behandlende leges kliniske
vurdering. Hvis indgrebet ikke kan udskydes, bgr den egede risiko for bledning pa grund af
Rivaroxaban Viatris vurderes i forhold til, hvor presserende indgrebet er.

Efter invasive indgreb eller kirurgi ber Rivaroxaban Viatris startes op igen hurtigst muligt,

17



forudsat patientens kliniske tilstand tillader det, og der efter den behandlende laeges
vurdering er sikret tilstraekkelig haemostase.

Patienten skal gares opmaerksom pa ngdvendigheden af at oplyse sundhedspersonalet om,
at man tager rivaroxaban, hvis man skal opereres eller have foretaget andre former for

indgreb.

Spinal/epiduralanaestesi eller -punktur

| forbindelse med neuraksial anaestesi (spinal/epiduralanaestesi) eller spinal/epiduralpunktur
har patienter, som far antitrombotika til forebyggelse af tromboemboliske komplikationer,
risiko for at udvikle epiduralt eller spinalt heematom, hvilket kan fere til langvarig eller
permanent paralyse. Risikoen kan stige ved:

*  postoperativ brug af permanent epiduralkateter;

+  samtidig brug af leegemidler, der pavirker haemostasen;

*  traumatisk eller gentagen epidural- eller spinalpunktur.

Patienten skal overvages hyppigt for symptomer pa neurologisk svaekkelse (f.eks.
folelseslgshed eller svaghed i benene og afferings- eller vandladningsforstyrrelser). Hvis der
bemaerkes neurologisk svaekkelse, skal der gjeblikkeligt stilles en diagnose og iveerksaettes
behandling. Fer neuraksial intervention skal leegen afveje de mulige fordele med risikoen
hos patienter, der far antikoagulantia, og hos patienter, der skal have antikoagulantia til

tromboprofylakse.

Konkrete anbefalinger i henhold til indikationen

Forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli hos voksne patienter med ikke-
valvulaer atrieflimren

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

Der er ingen klinisk erfaring med anvendelse af Rivaroxaban Viatris 15 mg eller 20 mg
filmovertrukne tabletter i disse situationer.
For at reducere den potentielle blgdningsrisiko ved neuraksial (epidural/spinal) anaestesi

eller spinalpunktur hos patienter i behandling med rivaroxaban, begr rivaroxabans

18



farmakokinetiske profil tages i betragtning. Det er bedst at indseette eller fjerne et
epiduralkateter eller udfere lumbalpunktur, nar den antikoagulerende virkning af
rivaroxaban vurderes til at veere lav. Det vides imidlertid ikke, praecist hvornar en
tilstraekkelig lav antikoagulerende virkning nas hos den enkelte patient.

Ved indsaettelse eller fjernelse af et epiduralkateter skal der, ud fra de generelle
farmakokinetiske karakteristika, gd mindst to gange halveringstiden efter sidste
administration af Rivaroxaban Viatris, dvs. mindst 18 timer for unge patienter og 26 timer for
@ldre patienter (se pkt. 5.2 i produktresuméet). Efter fjernelse af katetret skal der g& mindst
6 timer, for den naeste dosis af Rivaroxaban Viatris administreres.

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

Der er ingen tilgeengelige data om indsaettelse eller fjernelse af neuraksielt kateter hos bern,
mens de er i behandling med Rivaroxaban Viatris. Seponér behandling med Rivaroxaban

Viatris og overvej et korttidsvirkende parenteralt antikoagulantikum.

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

For at reducere den potentielle blgdningsrisiko ved neuraksial (epidural/spinal) anaestesi
eller spinalpunktur hos patienter i behandling med rivaroxaban, ber rivaroxabans
farmakokinetiske profil tages i betragtning. Det er bedst at indseette eller fjerne et
epiduralkateter eller udfere lumbalpunktur, nar den antikoagulerende virkning af
rivaroxaban vurderes til at veere lav. Det vides imidlertid ikke, praecist hvornar en
tilstreekkelig lav antikoagulerende virkning nas hos den enkelte patient.

Ved indsaettelse eller fjernelse af et epiduralkateter skal der, ud fra de generelle
farmakokinetiske karakteristika, gd mindst to gange halveringstiden efter sidste
administration af Rivaroxaban Viatris, dvs. mindst 18 timer (se pkt. 5.2 i produktresuméet).
Efter fiernelse af katetret skal der gd mindst 6 timer, for den naeste dosis af Rivaroxaban
Viatris administreres.

Hvis traumatisk punktur forekommer, skal indtagelse af Rivaroxaban Viatris udskydes i 24

timer.
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Forebyggelse af aterotrombotiske haendelser hos voksne patienter med
koronararteriesygdom (CAD) eller symptomatisk Perifer arteriesygdom (PAD) med heoj
risiko for iskaemiske haendelser

Forebyggelse af aterotromboemboliske handelser hos voksne patienter efter akut
koronarsyndrom (AKS) med forhojede hjertemarkorer

Der er ingen klinisk erfaring med brugen af 2,5 mg Rivaroxaban Viatris med ASA alene eller
med ASA plus clopidogrel eller ticlopidin 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 indseette eller fjerne et
epiduralkateter eller udfere lumbalpunktur, nar den antikoagulerende virkning af
rivaroxaban vurderes til at veaere lav. Det vides imidlertid ikke, preecist hvornar en
tilstraekkelig lav antikoagulerende virkning nas hos den enkelte patient.
Trombocytaggregationsheemmere bgr seponeres som foresldet af producentens

ordinationsoplysninger.

Vejledning om skift fra eller til rivaroxaban-behandling

Skift fra vitamin K-antagonist (VKA) til Rivaroxaban Viatris
Hos patienter der behandles forbyggende mod apopleksi og systemisk emboli, bgr

behandlingen med VKA seponeres og behandling med Rivaroxaban Viatris initieres, nar INR
er<3,0.

Hos patienter der behandles mod DVT, PE og forbyggende mod recidiverende DVT og PE,
bar behandlingen med VKA seponeres og behandling med Rivaroxaban Viatris initieres, nar
INRer<2,5.

INR er ikke et palideligt mal for Rivaroxaban Viatris’ antikoagulerende aktivitet, og bar
derfor ikke benyttes til dette formal. Det er ikke nedvendigt med rutinemaessig

koagulationsmonitorering, hvis der kun behandles med Rivaroxaban Viatris.
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Skift fra Rivaroxaban Viatris til VKA

Det er vigtigt at sikre tilstraekkelig antikoagulation og samtidig minimere risikoen for

blgdning under omlaegning af behandlingen.

Voksne og bern

Hos patienter, der skifter fra Rivaroxaban Viatris til VKA, skal VKA gives sidelgbende, indtil
INR er 2 2,0. | de fgrste to dage af skifteperioden skal standard-initialdosis af VKA benyttes,
hvorefter VKA doseres ud fra INR-malinger.

INR er ikke et palideligt mal for Rivaroxaban Viatris’ antikoagulerende aktivitet. | den
periode, hvor patienten tager bade Rivaroxaban Viatris og VKA, ber INR tidligst males 24
timer efter den seneste dosis Rivaroxaban Viatris, men for den naeste dosis (ved
tidligere maling, vil Rivaroxaban Viatris forstyrre INR resultatet). 24 timer efter
seponering af Rivaroxaban Viatris er det atter muligt at foretage palidelige INR-malinger, der

reflekterer VKA doseringen.

Born

Bern, der skifter fra Rivaroxaban Viatris til VKA, skal fortsaette med at tage Rivaroxaban
Viatris i 48 timer efter den faorste dosis af VKA. Efter 2 dage med samtidig behandling, bar
INR males fer den naeste planlagte dosis af Rivaroxaban Viatris. Samtidig behandling med

Rivaroxaban Viatris og VKA bgr fortszette indtil INR er 22,0.

Skift fra parenterale antikoagulantia til Rivaroxaban Viatris

»  Patienter, der kontinuerligt administreres et parenteralt laegemiddel, som f.eks.
intravengs ufraktioneret heparin: Rivaroxaban Viatris ber initieres ved seponering
af det parenterale antikoagulans.

+  Patienter, der administreres et parenteralt lsegemiddel pa et fast doseringsskema,
som f.eks. lavmolekulzert heparin: seponer det parenterale leegemiddel og start
Rivaroxaban Viatris 0-2 timer fgr det tidspunkt, hvor den naste planlagte

administration af det parenterale leegemiddel skulle have fundet sted.
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Skift fra Rivaroxaban Viatris til parenterale antikoagulantia

Forste dosis af det parenterale antikoagulans administreres pa tidspunktet for naeste

planlagte administration af Rivaroxaban Viatris.

Populationer med potentielt hajere bledningsrisiko

Ligesom alle antikoagulantia, kan Rivaroxaban Viatris gge risikoen for blgdning. Derfor er

Rivaroxaban Viatris kontraindiceret hos patienter:

Med aktiv, klinisk signifikant blgdning.

Med en laesion eller tilstand, hvis den betragtes som vaerende af betydelig risiko for
sveer blgdning. Dette kan omfatte nuveerende eller nylige ulcerationer i mave-tarm-
kanalen, tilstedeveerelse af maligne tumorer med hgj blgdningsrisiko, nylige
cerebrale eller spinale skader, nyligt gennemgaet hjerne-, spinal- eller gjenkirurgi,
nylig intrakraniel blgdning, kendte og misteenkte @sofagusvaricer, arteriovengse
misdannelser, vaskulere aneurismer eller stgrre intraspinale eller intracerebrale
vaskulaere abnormiteter.

| samtidig behandling med andre antikoagulantia, f.eks. ufraktioneret heparin
(UFH), lavmolekyleere hepariner (enoxaparin, dalteparin etc.), heparinderivater
(fondaparinux etc.), orale antikoagulantia (warfarin, dabigatranetexilat, apixaban
etc), bortset fra i de specifikke tilfelde, hvor der skiftes
antikoagulantionsbehandling, eller nar UFH gives i doser, der er ngdvendige for at
holde et centralt vene- eller arteriekateter abent.

Med en leversygdom, der er forbundet med koagulationsdefekt og en Kklinisk
relevant blgdningsrisiko, herunder cirrosepatienter med Child-Pugh B og C.

Hos bern, er Rivaroxaban Viatris kontraindiceret baseret pa data for voksne, da der
ikke er kliniske data tilgeengelige for bern med nedsat leverfunktion

Samtidig behandling af CAD/PAD med Rivaroxaban Viatris 2,5 mg filmovertrukne
tabletter og ASA, er kontraindiceret hos patienter med tidligere heemoragisk eller
lakunaer apopleksi, eller enhver form for apopleksi inden for en maned.

Med AKS og forudgaende apopleksi eller forbigaende iskeemisk anfald (TIA), der er i

antitrombotisk behandling.
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Risikoen for blgdning stiger med alderen. Flere undergrupper af patienter har gget risiko for

blgdning og ber overvages ngje for tegn og symptomer pa bledningskomplikationer.

Anvendelse hos disse patienter, skal besluttes efter vurdering af fordelene ved forebyggelse

af aterotromobtiske handelser. Ethvert uforklarligt fald i haeemoglobin eller blodtryk begr

medfere sggning efter bledningskilde.

Hos patienter, der far Rivaroxaban Viatris til forebyggelse af VTE efter planlagt hofteleds-

eller kneledsalloplastik, kan det ggres ved regelmaessig leegeundersggelse, hyppig

observation af den kirurgiske sardraenage og regelmaessig haemoglobinbestemmelse.

Patienter med nedsat nyrefunktion

For voksne, se afsnittet “doseringsenbefalinger” til patienter med nedsat
nyrefunktion.

Dosisjustering er ikke nedvendigt til bern =1 ar med let nedsat nyrefunktion
(glomerulzer filtrationsrate 50-80 ml/min/1,73m2). Rivaroxaban Viatris anbefales
ikke til bern =1 ar med moderat eller sveert nedsat nyrefunktion (glomerulaer
filtrationsrate <50 ml/min/1,73m2), da der ikke foreligger kliniske data.

Rivaroxaban Viatris anbefales ikke til bern <1 ar med serum-kreatinin resultater
over 97,5 percentil, da der ikke forelaegger nogle kliniske data (se produktresuméet

granulater til oral suspension for referenceveaerdier).

Patienter i samtidig behandling med andre laegemidler

Rivaroxaban Viatris ber ikke anvendes hos patienter, som far samtidig systemisk
behandling med azolantimykotika (som f.eks. ketoconazol, itraconazol, voriconazol
og posaconazol) eller HIV-proteasehammere (f.eks. ritonavir).

Der skal udvises forsigtighed, hvis patienten samtidig bliver behandlet med
legemidler, som pavirker hamostasen, f.eks. non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID), acetylsalicylsyre (ASA) og trombocytaggregationsheemmere
eller selektive serotonin reuptake-ha@mmere (SSRI-praeparater) og serotonin-
/noradrenalinreuptake-heemmere (SNRI-praeparater).

Patienter, der behandles for CAD eller PAD med Rivaroxaban og ASA, ber kun

23



modtage samtidig behandling med NSAID, hvis fordelene opvejer
bladningsrisikoen

Efter et AKS, bgr patienter i behandling med Rivaroxaban Viatris og ASA eller
Rivaroxaban Viatris og ASA plus clopidogrel/ticlopidin kun modtage samtidig
behandling med NSAID, hvis fordelen opvejer blgdningsrisikoen

Interaktionen med erythromycin, clarithromycin eller fluconazol er sandsynligvis
ikke klinisk relevant hos de fleste patienter, men kan vaere potentielt signifikant
hos hgjrisikopatienter (for patienter med nedsat nyrefunktion, se yderligere

information ovenfor).

Interaktionsdata er indhentet hos voksne. Omfanget af interaktioner hos den

paediatriske population er ukendt. Advarslerne skal ogsa overvejes for den padiatriske

population.

Patienter med andre risikofaktorer for bladning
Som andre antitrombotika anbefales Rivaroxaban Viatris ikke hos patienter med oget

bladningsrisiko, f.eks. i tilfeelde af:

medfadte eller erhvervede blgdningsforstyrrelser
ukontrolleret, sveer arteriel hypertension

anden gastrointestinal sygdom uden aktiv ulcerativ, der potentielt kan medfere

blgdningskomplikationer (f.eks. inflammatorisk tarmsygdom, gsofagitis, gastritis og
gastrogsofageal refluks)
vaskuleer retinopati

bronkiektase eller lungeblgdning i anamnesen

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

kunstige hjerteklapper. Der foreligger derfor ingen data, der kan dokumentere, at

Rivaroxaban Viatris giver tilstreekkelig antikoagulation for denne patientpopulation.

Behandling med Rivaroxaban Viatris frarades for disse patienter.
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Patienter med CAD/PAD
Hos patienter med en akut trombotisk handelse eller vaskuleer procedure og behov for

dobbelt trombocytheemmende behandling, ber fortsaettelsen af Rivaroxaban Viatris 2,5 mg
filmovertrukne tabletter to gange dagligt evalueres, afhaengigt af typen af handelse eller

procedure og trombocythaeemmende regime.

Rivaroxaban Viatris ber anvendes med forsigtighed til CAD/PAD-patienter
Rivaroxaban Viatris administreret sammen med ASA, bgr anvendes med forsigtighed til
CAD/PAD-patienter:
e >75 ar. Benefit-risk ved behandlingen, ber vurderes individuelt med jaevne
mellemrum
. med en lavere vaegt (<60 kg)
e Hos CAD-patienter med alvorlig symptomatisk hjertesvigt. Undersggelsesdata
indikerer, at sadanne patienter kan have mindre gavn af behandling med

Rivaroxaban Viatris. (Se pkt. 5.1 i produktresuméet for yderligere afklaring)

Patienter med AKS
Rivaroxaban Viatris bor anvendes med forsigtighed til AKS-patienter

Rivaroxaban Viatris administreret sammen med ASA alene eller med ASA plus clopidogrel
eller ticlopidin, ber anvendes med forsigtighed til AKS-patienter:
e >75 ar. Benefit-risk ved behandlingen, ber vurderes individuelt med jaevne
mellemrum
. med en lavere vaegt (<60 kg)
e Samtidig behandling af AKS med Rivaroxaban Viatris og trombocytheemmende
behandling, er kontraindiceret hos patienter med forudgéende apopleksi eller

forbigdende iskeemisk anfald (TIA).

Andre kontraindikationer
. Overfeglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjeelpestofferne
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e Under graviditet. Kvinder i den fgdedygtige alder bgr undga at blive gravide under
behandling med Rivaroxaban Viatris.
e Under amning. Det skal besluttes, om amning skal ophgre eller behandlingen

seponeres/afbrydes.

Handtering af tilfelde af overdosering

Den begraensede absorption forventes at medfere en ceiling-effekt uden yderligere stigning i
den gennemsnitlige plasmakoncentration ved supraterapeutiske doser pa 50 mg
Rivaroxaban Viatris eller hgjere hos voksne.

Der foreligger dog ingen tilgeengelige data om supraterapeutiske doser hos bgrn. Hos bern,
er der fundet reduktion i den relative biotilgaengelighed for stigende doser (i mg/kg
kropsveegt), hvilket tyder pa absorptionsbegransninger ved hgjere doser, selv nar det tages
sammen med mad. Der findes et specifikt antidot (andexanet alfa), der antagoniserer
rivaroxabans farmakodynamiske virkning (se produktresuméet for andexanet alfa), men
dette er ikke etableret hos barn.

Ved overdosering med rivaroxaban kan det overvejes at bruge aktivt kul til at reducere

absorptionen.

Handtering af bledningskomplikationer

Safremt der optraeder bledningskomplikationer hos en patient, der far Rivaroxaban Viatris,
skal naeste rivaroxaban-administration udsaettes eller behandlingen seponeres efter laegens

vurdering.

Individuel blgdningsbehandling kan omfatte:

e  Symptomatisk behandling, som f.eks. mekanisk kompression, kirurgisk indgreb,
vaeskesubstitution og haemodynamisk understottelse, blodprodukter eller
komponenttransfusion.

e Ved livstruende blgdning, som ikke kan standses med ovennavnte tiltag, ber
administration  af et  specifikt  prokoagulant antidot, som  f.eks.
protrombinkomplekskoncentrat (PCC), aktiveret protrombinkomplekskoncentrat

(APCC), rekombinant faktor Xa (andexanet alfa) eller rekombinant faktor Vlla (r-
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FVIla), overvejes. Der er imidlertid pa nuveerende tidspunkt yderst begreensede
erfaringer med brug af disse laegemidler hos personer, der far Rivaroxaban Viatris.
Pa grund af Rivaroxaban Viatris' hgje plasmaproteinbinding forventes det ikke, at

legemidlet er dialyserbart.

Koagulationstest

Selvom behandling med Rivaroxaban Viatris ikke kraever rutinemaessig monitorering af
eksponeringen, kan bestemmelse af rivaroxaban-niveauerne veaere anvendelig i specielle
situationer, hvor kendskab til eksponeringen for Rivaroxaban Viatris kan vaere en stotte for
kliniske beslutninger, f.eks. ved overdosering og akut kirurgi.

Rivaroxaban kalibrerede anti-faktor Xa-tests, der kan anvendes til at male
rivaroxabankoncentrationerne, er nu tilgaengelige. Hvis det er klinisk indiceret, kan den
hamostatiske status ogsa vurderes vha. PT med Neoplastin, som beskrevet i
produktresuméet.

Felgende koagulationstests gges: protrombintid (PT), aktiveret partiel tromboplastintid
(aPTT) og beregnet PT international normalised ratio (INR). Da INR blev udviklet til at vurdere
effekten af VKA'er pa PT, er det ikke hensigtsmaessigt at anvende INR til at male aktiviteten af
Rivaroxaban Viatris. Doserings- og behandlingsbeslutninger, ber ikke baseres pa
resultaterne af INR, ved undtagelse af skift fra Rivaroxaban Viatris til VKA, som beskrevet

ovenfor.

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye
sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette
alle formodede bivirkninger. Se i pkt. 4.8 i produktresuméet, hvordan bivirkninger

indberettes.
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Doseringsoversigt tabel

INDIKATON'

DOSERING'

SARLIGE PATIENT
POPULATIONER'

Forebyggelse af
apopleksi

hos patienter
med ikke-valvulaer

atrieflimren?

Rivaroxaban Viatris 20 mg én gang
dagligt.

Patienter med nedsat
nyrefunktion med kreatinin-
clearance 15-49 ml/min®:
Rivaroxaban Viatris 15 mg
én gang dagligt.

PCl med indsat stent (i maks
12 maneder): Rivaroxaban
Viatris 15 mg én gang
dagligt plus P2Y12-
heemmer (f.eks.
clopidogrel).

Patienter med nedsat
nyrefunktion med kreatinin-
clearance 30-49 ml/min®:
Rivaroxaban Viatris 10 mg
én gang daligt plus en
P2Y12-haemmer (f.eks.
clopidogrel).

Behandling af DVT og PES, og forebyggelse af DVT og PE

Voksne

Behandling & forebyggelse af recidiv:
Dag 1 - 21: Rivaroxaban Viatris 15 mg
to gange dagligt.

Forebyggelse af recidiv: Dag 22 og
fremad: Rivaroxaban Viatris 20 mg én

gang dagligt.

Nedsat nyrefunktion med kreatinin-
clearance 15-49 ml/min: Rivaroxaban
Viatris 15 mg én gang dagligt, hvis
patientens vurderede risiko for
bledning opvejer risikoen for
recidiv.

Udvidet forebyggelse af
recidiv hos
hojrisikopatienter:
Rivaroxaban Viatris 20
mg én gang dagligt til
forlenget forebyggelse af
recidiv, efter mindst 6
maneders behandling, hos
patienter med hgj risiko
for recidiverende DVT eller
PE, sdsom:
- Patienter med
komplicerede
folgesygdomme.

- Patienter der har
udviklet
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Udvidet forebyggelse af recidiv: Efter
mindst 6 maneders behandling:
Rivaroxaban 10 mg én gang dagligt.

recidiverende
DVT eller PE pa
udvidet
forebyggelse

med Rivaroxaban

Viatris 10 mg.

Bgrn - dosering er
baseret pa
kropsvaegt

Rivaroxaban Viatris anbefales ikke til
bgrn under 6 maneder, som:

- ved fedsel var <37
svangerskabsuger, eller

- har en kropsvaegt pa mindre
end 2,6 kg, eller

- har faet mad oralt i mindre
end 10 dage.

Dosis af Rivaroxaban Viatris kan ikke
bestemmes palideligt hos disse barn
og er ikke blevet undersegt.

For alle andre bgrn, ber behandling
med Rivaroxaban Viatris initieres efter
>5 dages initial
antikoagulationsbehandling med
parenterale hepariner.

Dosering er baseret pa kropsvaegt. For
at sikre, at en terapeutisk dosis
opretholdes, skal barnets vaegt
monitoreres, og dosis skal
regelmaessigt gennemgas. Dette
gaelder isaer begrn, der vejer under 12
kg. Dosisjusteringer bar kun foretages
ved a&ndringer i kropsvaegt.

Rivaroxaban Viatris 15 mg
filmovertrukne tabletter, Rivaroxaban
Viatris 20 mg filmovertrukne tabletter
eller rivaroxaban 1 mg/ml granulater til
oral suspension, kan anvendes til at
opna den passende vaegtbaserede
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dosis.

Til barn der vejer >2,6 kg og <30 kg,
anvend granulater til oral suspension.

Til barn og unge der vejer > 30 kg og
<50 kg, anvend 15 mg filmovertrukne
tabletter eller granulater til oral
suspension.

Til bern og unge der vejer =50 kg,
anvend 20 mg filmovertrukne tabletter
eller granulater til oral suspension.

Forebyggelse af
VTE hos voksne,
der gennemgar
planlagt
hofteleds- eller
knaeledsalloplast
ik

Rivaroxaban Viatris 10 mg én gang
dagligt.

Hofteledsalloplastik 5 ugers
behandlingsvarighed.

Knaeledsalloplastik 2 ugers
behandlingsvarighed.

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

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

Forebyggelse af
aterotrombotiske
handelser hos
voksne efter et
AKS med
forhgjede kardiale
biomarkegrer

Rivaroxaban Viatris 2,5 mg to gange
dagligt i kombination med standard
trombocytheemmende behandling
(ASA 75-100 mg/dag plus clopidogrel
75 mg/dag eller en standard dosis af
ticlopidin).
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Rivaroxaban Viatris 15 mg og 20 mg ber tages sammen med mad.

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

@ Med en eller flere risikofaktorer, sdsom kongestift hjertesvigt, hypertension, alder >75 ar,
diabetes mellitus, tidligere apopleksi eller forbigaende iskeemisk anfald.

b Skal anvendes med forsigtighed hos patienter med kreatinin-clearance 15-29 ml/min og
hos patienter med nedsat nyrefunktion, nar de samtidig far andre lzegemidler, som eger
plasmakoncentrationen af rivaroxaban.

¢ Anbefales ikke som et alternativ til ufraktioneret heparin hos patienter med PE, som er

hamodynamisk ustabile eller kan fa trombolyse eller lungeembolektomi.
Reference: 1. Rivaroxaban Viatris (rivaroxaban). Produktresumé, som godkendt af Europa

Kommissionen.

Rivaroxaban ordinationsvejledning, dansk version 1.0, September 2023.
Godkendt af Leegemiddelstyrelsen 08-Sep-2023.

& viaTRIS

31



	Rivaroxaban Viatris patientkort
	Forebyggelse af apopleksi hos voksne patienter med ikke-valvulær atrieflimren
	Patienter med nedsat nyrefunktion
	Behandlingsvarighed
	Glemt dosis
	Patienter med ikke-valvulær atrieflimren, der gennemgår PCI (perkutan koronar intervention) med indsat stent
	Patienter, der gennemgår kardiovertering

	Behandling af dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (PE) samt forebyggelse af recidiverende DVT og PE hos voksne patienter og hos børn
	Patienter med nedsat nyrefunktion
	Behandlingsvarighed
	Glemt dosis

	Forebyggelse af aterotrombotiske hændelser hos voksne patienter med koronararteriesygdom (CAD) eller symptomatisk perifer arteriesygdom (PAD) med høj risiko for iskæmiske hændelser
	Patienter med nedsat nyrefunktion
	Behandlingsvarighed
	Glemt dosis

	Forebyggelse af aterotrombotiske hændelser hos voksne patienter efter akut koronarsyndrom (AKS) med forhøjede hjertemarkører
	Patienter med nedsat nyrefunktion
	Behandlingsvarighed
	Glemt dosis

	Forebyggelse af VTE hos voksne patienter, der gennemgår planlagt hofteleds- eller knæledsalloplastik
	Patienter med nedsat nyrefunktion
	Behandlingsvarighed
	Glemt dosis


	Oralt indtag
	Perioperativ håndtering
	Spinal/epiduralanæstesi eller -punktur
	Konkrete anbefalinger i henhold til indikationen
	Forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli hos voksne patienter med ikke-valvulær atrieflimren Behandling af dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (PE) samt forebyggelse af recidiverende DVT og PE hos voksne patienter
	Forebyggelse af venøs tromboemboli (VTE) hos voksne patienter, som gennemgår planlagt hofteleds- eller knæledsalloplastik
	Forebyggelse af aterotrombotiske hændelser hos voksne patienter med koronararteriesygdom (CAD) eller symptomatisk Perifer arteriesygdom (PAD) med høj risiko for iskæmiske hændelser Forebyggelse af aterotromboemboliske hændelser hos voksne patienter ef...


	Vejledning om skift fra eller til rivaroxaban-behandling
	Skift fra vitamin K-antagonist (VKA) til Rivaroxaban Viatris
	Skift fra Rivaroxaban Viatris til VKA
	Voksne og børn
	Børn

	Skift fra parenterale antikoagulantia til Rivaroxaban Viatris
	Skift fra Rivaroxaban Viatris til parenterale antikoagulantia

	Populationer med potentielt højere blødningsrisiko
	Patienter med nedsat nyrefunktion
	Patienter i samtidig behandling med andre lægemidler
	Patienter med andre risikofaktorer for blødning
	Patienter med kunstige hjerteklapper
	Patienter med CAD/PAD
	Patienter med AKS

	Andre kontraindikationer
	Håndtering af tilfælde af overdosering
	Håndtering af blødningskomplikationer
	Koagulationstest

