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Xarelto®
Praktisk anvandarguide

(¢7.Y ) VTE FORMAKSFLIMMER

PAD

UTVALDA INDIKATIONER

Xareiio

rivaroxaban

OVRIGT




Innehallsférteckning

Formaksflimmer

¢ Strokeprevention vid férmaksflimmer

¢ Strokeprevention efter PCI med stentinlaggning
¢ Strokeprevention vid elkonvertering

Venos tromboembolism (VTE)
— Lungemboli och djup ventrombos

¢ ESC behandlingsriktlinjer
¢ Dosering

Kranskarlssjukdom (CAD)
¢ ESC behandlingsriktlinjer
4 Dosering

Perifer karlsjukdom (PAD)
¢ ESVM & ESC behandlingsriktlinjer

¢ Dosering

Ovrigt

For fullstandig information
om Xarelto ga till www.fass.se



Formaks-
flimmer

Venos
tromboembolism
(VTE)

Kranskarls-
sjukdom
(CAD)

Perifer
karlsjukdom
(PAD)

Ovrigt

PAD CAD VTE FORMAKSFLIMMER

OVRIGT



Indikation’

Férebyggande av stroke och systemisk embolism
hos vuxna patienter med icke-valvulart formaks-
flimmer med en eller flera riskfaktorer, sasom
hjartsvikt, hypertoni, alder = 75 ar, diabetes mellitus,
tidigare stroke eller transitorisk ischemisk attack.




Strokeprevention
vid formaksflimmer’

Dosering
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Normal njurfunktion

En gang om dagen

CrCl =50 ml/min

Xarelto
20 mg x1

Nedsatt njurfunktion

En gang om dagen

CrCl 30-49 ml/min? V) ;
CrCl 15-29 ml/min \&dl
Anvand med forsiktighet
............................... Xarelto
15 mg x1

CrCl < 15 ml/min

Rekommenderas inte

*@ Xarelto 15 mg och 20 mg tas i samband med maltid

a. Anvand med forsiktighet hos patienter som samtidigt behandlas med
andra lakemedel som 6kar plasmakoncentrationen av rivaroxaban.
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Strokeprevention efter
PCI med stentinlaggning’

Dosering

Normal njurfunktion

Hogst 12 manader  Efter 12 manader

En gang En gang
om dagen om dagen
\V ' vV

\ 71
Xarelto Xarelto
15 mg x1° 20 mg x1

Nedsatt njurfunktion

CrCl 30-49 ml/min®
CrCl 15-29 ml/min

Anvand med forsiktighet

CrCl < 15 ml/min

Rekommenderas inte

Hogst 12 manader  Efter 12 manader

En gang En gang
om dagen om dagen
K/ o

1)
Xarelto Xarelto
10 mg x1° 15mg x1

ur@ Xarelto 15 mg och 20 mg tas i samband med maltid

a. Med tillagg av P2Y,,-hammare.
b. Anvand med férsiktighet hos patienter som samtidigt behandlas med
andra lakemedel som 6kar plasmakoncentrationen av rivaroxaban.



Strokeprevention
vid elkonvertering'’

Dosering
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Normal njurfunktion

En gang om dagen

CrCl = 50 ml/min

Xarelto
20 mg x1

Nedsatt njurfunktion

En gang om dagen
CrCl 30-49 ml/min? -
CrCl 15-29 ml/min

Anvand med forsiktighet

i Xarelto
CrCl < 15 ml/min 15 mg x1

Rekommenderas inte

Behandling med Xarelto kan initieras eller fortskrida hos patienter som
kan behéva elkonvertering.

Vid transesofagal ekokardiografi-ledd (TEE) elkonvertering hos patienter
som inte tidigare behandlats med antikoagulantia ska behandling med
Xarelto initieras minst 4 timmar innan elkonvertering for att sékerstalla
tillracklig antikoagulation.

For alla patienter som ska genomga elkonvertering ska det bekraftas att
patienten har tagit Xarelto enligt férskrivningen.

*@ Xarelto 15 mg och 20 mg tas i samband med maltid

a. Anvand med forsiktighet hos patienter som samtidigt behandlas med
andra lakemedel som 6kar plasmakoncentrationen av rivaroxaban.




Indikation’

Behandling av djup ventrombos (DVT),
behandling av lungemboli (LE), och férebyggande
av aterkommande DVT och LE hos vuxna.

VTE




Lungemboli och
djup ventrombos'

ESC 2019 Guidelines vid lungemboli?

Rekommendationer for inledande av

antikoagulationsbehandling under den akuta ESS
fasen av lungemboli med intermediar eller Iag risk?

Nar peroral antikoagulationsbehandling inleds hos
en patient med lungemboli som ldmpat sig
for behandling med NOAK (apixaban, dabigatran,
edoxaban eller rivaroxaban), rekommenderas
NOAK framfor VKA

Behandling med antikoagulantia under
> 3 manader rekommenderas for alla patienter Il
med lungemboli

Om det beslutas om forlangd peroral anti-
koagulationsbehandling efter lungemboli fér en
patient utan cancer, bér reducerad dos av nagot

av NOAK-preparaten apixaban (2,5 mg x2)
eller rivaroxaban (10 mg x 1) 6vervagas efter sex

manaders antikoagulationsbehandling

Rekommendationer fér behandling och

antikoagulationsbehandlingens langd efter
lungemboli hos patienter med aktiv cancer?

Rivaroxaban bor 6vervagas som ett alternativ till
viktanpassat subkutant LMWH hos patienter utan lla
gastrointestinal cancer

For patienter med LE och cancer bor forlangd

antikoagulationsbehandling (utéver de forsta

sex manaderna) 6vervagas under en obestamd
tidsperiod eller tills cancern ar botad

lla

x2:tva ganger om dagen, ESC: European Society of Cardiology, NOAK: Non-vitamin K Orala
Antikoagulantia, x1: en gdng om dagen, LE: lungemboli, VKA: vitamin K-antagonist, LMWH:
lag molekylart heparin.







Lungemboli och
djup ventrombos'

Dosering

Dag 1 till 21 Fran dag 22

Tva ganger En gang
om dagen om dagen

O Xarelto
Xarelto 20 mg x12®
15 mg x2°
o
Efter 6 manader
En gang Individuell
om dagen riskbedémning
Xarelto
10 mg x12
Vid hég risk for aterkommande VTE:
- Komplicerad komorbiditet
- Aterkommande LE eller DVT p& férlangd behandling Xarelto
(med Xarelto 10 mg en gdng om dagen) 20 mg x 12>

Xarelto har ingen varning i produktresumén fér anvandning till patienter
med aktiv cancer.

Y@ Xarelto 15 mg och 20 mg tas i samband med maltid

a. Rekommenderas inte hos patienter med CrCl < 15 ml/min; anvand med
forsiktighet hos patienter med CrCl 15-29 ml/min och hos patienter med
CrCl 30-49 ml/min som samtidigt behandlas med andra ldkemedel som ¢kar
plasmakoncentrationen av rivaroxaban.

b. Hos patienter med CrCl 15-49 ml/min ska 15 mg x1 6vervagas om patientens
risk for blédning bedéms 6verstiga risken for aterkommande LE och DVT.



Indikation’

Xarelto, i kombination med acetylsalicylsyra,

ar avsett for att forebygga aterotrombotiska
handelser hos vuxna patienter med kranskarls-
sjukdom eller symptomatisk perifer karlsjukdom
med hog risk for ischemiska handelser.




Kranskarlssjukdom'

ESC:s riktlinjer fran 2019 for
kroniskt koronart syndrom

ESC:s riktlinjer fran 2019 Klass  Evidens-

for diagnos och behandling av niva
kroniskt koronart syndrom?

Tillagg av ytterligare ett antitrombo-
tiskt 1akemedel till ASA som sekundar
langtidsprevention bor évervagas till lla A
patienter med hog risk for ischemiska
handelser utan hog blédningsrisk

Hog ischemisk risk definieras som:?
Diffus flerkarlssjuka med minst en av féljande hogriskfaktorer:

¢ Behandlingskravande diabetes mellitus

¢ Aterkommande hjartinfarkt

¢ Perifer karlsjukdom (PAD)

¢ Kronisk njursjukdom med eGFR 15-59 ml/min/1,73 m?

ESC-EASD:s riktlinjer fran 2019 Klass  Evidens-

for diabetes, pre-diabetes och niva
kardiovaskular sjukdom#*

Tillagg av ytterligare ett antitrombo-
tiskt I1akemedel till ASA som sekundar
P . . N . lla A
langtidsprevention bor dvervagas till
patienter utan hog blédningsrisk

ASA: acetylsalicylsyra, eGFR: uppskattad glomerular filtrationshastighet, PAD: perifer kérlsjukdom,
EASD: European Association for the Study of Diabetes, ESC: European Society of Cardiology.




Kranskarlssjukdom'

HOG
PATIENTNYTTA? 57

Diagnosen kranskarlssjukdom med eller utan en tidigare
ischemisk handelse® SAMT minst ett av foljande:

¢ Polyvaskular sjukdom (CAD + PAD eller ischemisk
cerebrovaskular sjukdom)

¢ Kronisk hjartsvikt med en ejektionsfraktion pa =30 %
och NYHA I-1I

4 Diabetes mellitus

¢ Nedsatt njurfunktion med eGFR < 60 ml/min

Okad blédningsrisk, t.ex. tidigare blédning vid DAPT
Alder =75 ar

NSAID-behandling

Nedsatt njurfunktion med CrCl 15-29 ml/min

Samtidig behandling med CYP3A4-hammare och/
eller P-gp-hammare

+ Vikt <60 kg

* & & oo o

| Anvind inte vid:'

E 4 Samtidig behandling med dubbel trombocythamning
] eller antikoagulantia

1 ¢ Kand leversjukdom forknippad med koagulopati

E 4 Nedsatt njurfunktion med CrCl < 15 ml/min

4 Tidigare hemorragisk eller lakunar stroke, eller ndgon form av stroke
den senaste manaden

4 Gastrointestinal sjukdom som kan leda till blédningskomplikationer



Dosering

En gang
om dagen

Tva ganger
om dagen

ASA Xarelto
lag dos vaskulér dos
75-100 mg x1 2,5 mg x2

ASA: acetylsalicylsyra, CAD: kranskarlssjukdom, PAD: perifer karlsjukdom, eGFR: uppskattad
glomerulér filtrationshastighet, DAPT: dubbel trombocythdmning, NSAID: icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel, CrCl: kreatininclearance, CYP3A4: cytokrom P450 3A4,
P-gp: P-glykoprotein, x1: en gang om dagen, x2: tva ganger om dagen.

a. Subgrupper med stérre relativ- och absolut riskreduktion med Xarelto + ASA vs enbart ASA,
jamfoért med totala populationen med kranskarlssjukdom.®
b. Tidigare ischemisk handelse, t.ex. hjartinfarkt eller stroke.




PAD

Indikation’

Xarelto, i kombination med acetylsalicylsyra,

ar avsett for att forebygga aterotrombotiska
handelser hos vuxna patienter med kranskarls-
sjukdom eller symptomatisk perifer karlsjukdom
med hog risk for ischemiska handelser.



Perifer karlsjukdom'’

ESVM:s riktlinjer fran 2019
for perifer karlsjukdom®

ESVM:s riktlinjer fran 2019 for Evidens-

perifer karlsjukdom?® niva

Baserat pa resultaten fran studien
COMPASS bor en kombinationsbehand-
ling med ASA 100 mg x1 och rivaroxaban
2,5mg x2 évervagas till patienter med
perifer karlsjukdom utan hég blédnings-
risk eller andra kontraindikationer

lla B

ESC-EASD:s riktlinjer fran 2019 Evidens-

for diabetes, pre-diabetes och niva
kardiovaskular sjukdom?*

Hos patienter med lag blédningsrisk som
har diabetes och kronisk symptomatisk
artarsjukdom i nedre extremitet (LEAD)

bor en kombination med rivaroxaban
ildg dos 2,5mg x2 och ASA 100mg
x1 Gvervagas

lla B

ASA: acetylsalicylsyra, x2: tva ganger om dagen, ESVM: European Society for Vascular Medicine,
x1: en gang om dagen. EASD: European Association for the Study of Diabetes, ESC: European Society
of Cardiology, LEAD: artarsjukdom i nedre extremitet (lower extremity artery disease).



Perifer karlsjukdom'’

Anvand till patienter med hog

ischemisk risk>°:

Symptomatisk perifer karlsjukdom (Fontaine stage I1-1V):
¢ Ischemisk vilosmarta i benen?
¢ Ischemiska bensar®

¢ Claudicatio intermittens¢

Polyvaskular sjukdom:

¢ Stenos, revaskularisering av karotis eller perifer
karlsjukdom (Fontaine stage I-1V) + kranskarlssjukdom

Okad blédningsrisk, t.ex. tidigare blédning pd DAPT
Alder =75 ar

Nedsatt njurfunktion med CrCl 15-29 ml/min
Kroppsvikt < 60 kg

Samtidig behandling med CYP3A4-hdammare och/
eller P-gp-hammare

¢ NSAID-behandling

* & & o o

| Anvind inte vid:"s i
E ¢ Samtidig behandling med DAPT eller antikoagulantia E
| # Kand leversjukdom férknippad med koagulopati |
| # Nedsatt njurfunktion med CrCl < 15 ml/min i
E 4 Tidigare hemorragisk eller lakunar stroke, eller ndgon form av stroke E
] den senaste manaden !
| # Gastrointestinal sjukdom som kan leda till blédningskomplikationer |



Dosering

En gang
om dagen

Tva ganger
om dagen

ASA Xarelto
lag dos vaskulér dos
75-100 mg x1¢ 2,5 mg x2

ASA: acetylsalicylsyra, PAD: perifer karlsjukdom, CAD: kranskérlssjukdom, eGFR: uppskattad
glomerulér filtrationshastighet, DAPT: dubbel trombocythamning, CrCl: kreatininclearance,
CYP3A4: cytokrom-P450 3A4, P-gp: P-glykoprotein, NSAID: icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel, x1: en gang om dagen, x2: tva ganger om dagen.

a. Fontaine stadium IlI: ischemisk vilosmarta."®

b. Fontaine stadium IV: Ulceration eller gangran.®

c. Fontaine stadium II: Icke-invalidiserande claudicatio intermittens (lla)
/invalidiserande claudicatio intermittens (l1b)."®

d. 75-100 mg.



Initiering och uppféljning av patienter

¢ Metabolisering och eliminering av Xarelto ar beroende av bade lever-
och njurfunktionen hos patienten och ett utgangsstatus kan darfor
vara motiverat

¢ Det finns inga specifika prover eller uppféljningsrutiner som rekom-
menderas i produktresumén pa Fass.se infor initiering eller uppfolj-
ning som en foljd av Xarelto-behandling. Daremot rekommenderas
klinisk uppféljning i enlighet med praxis for antikoagulantiabehand-
ling under hela behandlingsperioden

4 Aven om behandling med rivaroxaban inte kraver rutinmassig kontroll
av exponeringen, kan bestamning av rivaroxaban-nivaer med ett
kalibrerat kvantitativt test for faktor Xa vara anvandbart i exceptio-
nella situationer da kannedom om exponeringen for rivaroxaban
kan vara till hjalp for att fatta kliniska beslut, t.ex. vid Gverdosering
och akut kirurgi

Doseringsrekommendationer fore och efter invasiva procedurer
och kirurgiska ingrepp

¢ Xarelto ska sattas ut minst 24 timmar (12 timmar fér dosen 2,5 mg)
innan ingreppet

¢ Om ingreppet inte kan senarelaggas bér den 6kade risken for
blédning vagas mot behovet av att genomfora ett akut ingrepp

¢ Xarelto bor sattas in sa snart som mojligt efter en invasiv procedur
eller ett kirurgiskt ingrepp under férutsattning att den kliniska
situationen sa tillater och adekvat hemostas har uppnatts

Overdosering

4 Sallsynta fall av éverdosering upp till 600 mg har rapporterats utan
nagra bloédningskomplikationer eller andra biverkningar. Pa grund av
begransad absorption férvantas en maximal effekt utan ytterligare
okning av den genomsnittliga exponeringen i plasma att uppnas vid
supraterapeutiska doser om 50 mg Xarelto eller mer

¢ Administrering av aktivt kol for att minska absorption kan 6vervagas
vid fall av 6verdosering av Xarelto

Atgarder vid blédning

¢ Om blédning intraffar hos en patient som far Xarelto bér nésta dos
senareldggas eller behandlingen sattas ut vid behov

4 Xarelto har en halveringstid pa ca. 5-13 timmar

¢ Atgarderna ska anpassas efter blédningens svarighetsgrad och
lokalisering. Lamplig symtomatisk behandling kan ges efter behov,
sasom mekanisk kompression (t.ex. for svar epistaxis), kirurgisk
hemostas med procedurer for blédningskontroll, vatskeersattning och
hemodynamiskt stod, blodprodukter (koncentrat av réda blodkroppar
alternativt farskfrusen plasma, beroende pa den associerade anemin
eller koagulopatin) eller trombocyter



Patientgrupper som inte rekommenderas behandling
med Xarelto

Pediatrisk population

¢

Patienter med hjartklaffsprotes
4 Anvandning av Xarelto rekommenderas inte hos patienter

Interaktioner
¢ Anvandning av Xarelto rekommenderas inte hos patienter som

Kontraindikationer

¢

¢
¢

Om blédning inte kan kontrolleras med ovanstaende atgarder
kan tillforsel av ett specifikt prokoagulativt medel évervagas,
sasom protrombinkomplexkoncentrat (PCC), aktiverat protrom-
binkomplexkoncentrat (APCC) eller rekombinant faktor Vlla

Sakerhet och effekt for Xarelto for barn i aldern 0 till 18 ar har
inte faststallts. Inga data finns tillgangliga. Xarelto rekommenderas
darfor inte till barn under 18 ars alder

med hjartklaffsprotes da sakerhet och effekt inte studerats hos
dessa patienter

erhaller samtidig systemisk behandling med azol-antimykotika
sasom ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol och posakonazol
eller HIV-proteashdammare. Dessa aktiva substanser ar kraftiga
hammare av saval CYP3A4 som P-gp

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot
hjalpamne
Aktiv, kliniskt signifikant blédning

Organskada eller tillstdnd, som anses utgdra en ékad risk for stérre
blédning. Detta kan omfatta pagaende eller nyliga ulcerationer i
magtarmkanalen, férekomst av maligna tumaérer med hog blod-
ningsrisk, nyliga hjarn- eller ryggradsskador, nyligen genomgangen
hjarn-, ryggrads- eller 6gonkirurgi, nyligen genomgangen intrakra-
niell blédning, kanda eller misstankta esofagusvaricer, arteriovendsa
missbildningar, vaskuldra aneurysm eller stérre intraspinala eller
intracerebrala vaskuldra missbildningar

Samtidig behandling med andra antikoagulantia, t.ex. ofraktionerat
heparin (UFH), ldgmolekylart heparin (enoxaparin, dalteparin etc.),
heparinderivat (fondaparinux etc.), orala antikoagulantia (warfarin,
dabigatranetexilat, apixaban etc.), férutom vid byte av behandling
till eller fran rivaroxaban eller nar UFH ges i doser som kravs for att
halla en central ven- eller artarkateter 6ppen

Samtidig behandling av AKS i kombination med trombocytaggrega-
tionshammande behandling hos patienter med tidigare stroke eller
en transitorisk ischemisk attack (TIA)

Leversjukdom forknippad med koagulopati och kliniskt relevant
blédningsrisk inklusive cirrotiska patienter med Child Pugh B och C

OVRIGT

Graviditet och amning



Xarelto (rivaroxaban), antitrombotiskt medel, & (BO1 AF01) Tabletter 15 mg,
20mg (F), 10 mg, 2,5 mg F, Granulat till oral suspension 1 mg/ml F. Indikationer:
2,5 mg: Xarelto, i kombination med enbart acetylsalicylsyra eller med acetylsali-
cysyra och klopidogrel eller tiklopidin, for att férebygga aterotrombotiska han-
delser hos vuxna patienter efter ett akut koronarsyndrom (AKS) med férhéjda
hjartmarkorer. Xarelto, i kombination med acetylsalicylsyra, for att forebygga
aterotrombotiska handelser hos vuxna patienter med kranskarlssjukdom eller
symptomatisk perifer karlsjukdom med hdg risk for ischemiska handelser. 10 mg:
Forebyggande av vends tromboembolism (VTE) hos vuxna patienter som genomgar
kirurgisk elektiv hoft- eller knaledsplastik. 15 mg och 20 mg: Férebyggande av
stroke och systemisk embolism hos vuxna patienter med icke-valvulart férmaks-
flimmer med en eller flera riskfaktorer, sdsom hjartsvikt, hypertoni, alder = 75 ar,
diabetes mellitus, tidigare stroke eller transitorisk ischemisk attack. Behandling av
djup ventrombos (DVT) och behandling av lungemboli (LE), och férebyggande av
aterkommande DVT och LE hos vuxna. 15 mg, 20 mg samt 1 mg/ml: Behandling
av vends tromboembolism (VTE) och forebyggande av dterkommande VTE hos
fullgdngna nyfédda, spadbarn och smébarn, barn och ungdomar under 18 &r
efter minst 5 dagars initial parenteral antikoagulationsbehandling. Dosering:
Xarelto, i kombination med enbart acetylsalicylsyra eller med acetylsalicysyra och
klopidogrel eller tiklopidin, for att férebygga aterotrombotiska handelser hos
vuxna patienter efter ett akut koronarsyndrom (AKS) med férhojda hjartmarkorer:
rekommenderad dos &r 2,5 mg tva ganger dagligen. Patienterna ska ocksa ta en
daglig dos om 75-100 mg acetylsalicysyra eller en daglig dos om 75-100 mg
acetylsalicylsyra i tillagg till antingen en daglig dos om 75 mg klopidogrel eller
en vanlig daglig dos av tiklopidin. Vid kranskarsIssjukdom eller symptomatisk
perifer kérlsjukdom med hég risk for ischemiska handelser ar den rekommende-
rade dosen Xarelto 2,5 mg tvd ganger dagligen, i kombination med en daglig dos
om 75-100 mg acetylsalicylsyra. Behandlingslangden ska faststallas for varje
enskild patient baserat pa regelbundna utvarderingar med hansyn tagen till risken
for trombotiska handelser kontra blédningsrisk. Hos patienter som genomgatt
lyckat revaskulariseringsingrepp i nedre extremitet (kirurgiskt eller endovaskulart
ingrepp inklusive hybridingrepp) pa grund av symptomatisk perifer karlsjukdom
ska behandling inte paborjas forran hemostas har uppnatts. Vid férebyggande
av venos tromboembolism (VTE) hos vuxna patienter som genomgar kirurgisk
elektiv hoft- eller knaledsplastik ar rekommenderad dos ar 10 mg som tas oralt
en gang dagligen. Den inledande dosen ska tas 6 till 10 timmar efter operationen,
forutsatt att hemostas har etablerats. Vid férebyggande av stroke och systemisk
embolism &r rekommenderad dos &r 20 mg en gang dagligen, vilket ocksd ar den
rekommenderade maxdosen. Vid behandling av DVT och LE och forebyggande
av aterkommande DVT och LE &r rekommenderad dos for initial behandling av
akut DVT eller LE 15 mg tva ganger dagligen under de forsta tre veckorna, foljt
av 20 mg en gang dagligen for fortsatt behandling och férebyggande av ater-
kommande DVT och LE. Nér férlangd profylax av aterkommande DVT och LPE &r
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 hog
risk for DVT eller LE, sasom dem med komplicerade komorbiditeter, eller som har
utvecklat aterkommande DVT eller LE pa forléngd profylax med Xarelto 10 mg en
gang dagligen, ska Xarelto 20 mg en gang dagligen 6vervdgas. Vid behandling av
venos tromboembolism (VTE) och férebyggande av aterkommande VTE hod barn
och ungdomar under 18 &r: Dos och administreringsfrekvens faststélls baserat pa
kroppsvikt. For detaljerad dosinformation se www.fass.se. For patienter med en



kroppsvikt pa minst 2,6 kg till under 30 kg ska endast den orala suspensio-
nen anvandas. Sérskilda patientpopulationer: For patienter med nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance 15-49 ml/min) &r den rekommenderade
dosen 15 mg en gang dagligen. En sankning av dosen fran 20 mg en gang
dagligen till 15 mg en gang dagligen bér dvervégas om patientens risk for
blddning bedéms Gverstiga risken for dterkommande DVT och LE. Patienter
med formaksflimmer som genomgar konvertering: Behandling med Xarelto kan
initieras eller fortskrida hos patienter som kan behéva konvertering. Patienter
med icke-valvuldrt formaksflimmer som genomgar PCl (perkutan koronarinter-
vention) med stentinldggning: Det finns begransad erfarenhet om anvandning
avreducerad dos, 15 mg Xarelto en gang dagligen (eller 10 mg Xarelto en gang
dagligen for patienter med mattligt nedsatt njurfunktion [kreatininclearance
30-49 ml/min]) med illagg av PZYWZ-hémmare i hogst 12 manader till patienter
med icke-valvulart formaksflimmer som behandlas med oral antikoagulation
och som genomgar PCl med stentinlaggning. Kontraindikationer: Aktiv,
kliniskt signifikant blddning. Organskada eller tillstand, som anses utgéra
en okad risk for storre blodning. Samtidig behandling med andra antikoa-
gulantia. Samtidig behandling av akut koronart syndrom i kombination med
trombocytaggregationshammande behandling hos patienter med tidigare
stroke eller en transitorisk ischemisk attack (TIA). Samtidig behandling av
kranskarlssjukdom/perifer karlsjukdom med acetylsalicylsyra hos patienter
med tidigare hemorragisk eller lakunér stroke, eller nagon form av stroke inom
en manad. Leversjukdom férknippade med koagulopati och kliniskt relevant
blédningsrisk inklusive cirrotiska patienter med Child Pugh B och C. Graviditet
och amning. Varningar och forsiktighet: Xarelto ska anvandas med for-
siktighet hos patienter med kreatininclearance 15-29 ml/min. Anvandning av
Xarelto hos patienter med kreatininclearance < 15 ml/min rekommenderas inte.
Anvéndning hos barn och ungdomar med mattligt till kraftigt nedsatt njurfunk-
tion (glomeruldr filtrationshastighet < 50 ml/min/1,73 m?) rekommenderas inte
da inga kliniska data finns tillgangliga. Vid tillstand med 6kad blodningsrisk
bor Xarelto anvandas med forsiktighet. Om blédning inte kan kontrolleras kan
antingen tillforsel av ett specifikt medel for reversering av faktor Xa-hdmmare
(andexanet alfa), som motverkar den farmakologiska effekten av rivaroxaban,
eller ett specifikt prokoagulativt medel, sésom protrombinkomplexkoncen-
trat (PCC), aktiverat protrombinkomplexkoncentrat (APCC) eller rekombinant
faktor Vlla (r-FVlla), dvervagas. Xarelto bor anvandas med forsiktighet hos
patienter med kranskarlssjukdom/perifer karlsjukdom som ar = 75 ér och
samtidigt tar enbart acetylsalicylsyra eller acetylsalicylsyra och klopidogrel
eller tiklopidin. For patienter med tidigare trombos och antifosfolipidsyndrom
rekomenderas inte Xarelto. Xarelto ska inte anvandas som trombosprofylax
hos patienter som nyligen genomgatt kateterburen aortaklaffimplantation
(TAVI). Hos flera undergrupper av patienter féreligger en dkad blédningsrisk.
Dessa patienter ska Gvervakas noga for tecken pa blddningskomplikationer
efter att behandlingen inletts. Datum fér senaste dversynen av produktresumén
augusti 2021. Bayer AB. Box 606. 169 26 Solna. Tel. 08-580 223 00. For ytter-
ligare information, pris samt fére forskrivning vanligen las produktresumé pa
www.fass.se. MA-M_RIV-SE-0142-1 Jan 2022

¥ Detta lakemedel ar foremal for utékad dvervakning. Halso- och sjuk-
vardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning
till Lakemedelsverket.
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