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Xarelto (rivaroxaban), antitrombotiskt medel, & (B01 AF01). Tabletter 15 mg och
20 mg (F). Indikation: Férebyggande av stroke och systemisk embolism hos vuxna
patienter med icke-valvulart formaksflimmer med en eller flera riskfaktorer, sasom
hjartsvikt, hypertoni, alder > 75 ar, diabetes mellitus, tidigare stroke eller transitorisk
ischemisk attack. Dosering: rekommenderad dos 20 mg en gang dagligen, vilket
ocksa ar den rekommenderade maxdosen. For patienter med nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance 15-49 ml/min) &r den rekommenderade dosen 15 mg en gang
dagligen. Behandling med Xarelto kan initieras eller fortskrida hos patienter som kan

behdva konvertering. Rekommenderad dos for patienter med icke-valvulért férmaks-

flimmer som genomgar PCl (perkutan koronarintervention) med stentinlaggning: Det
finns begransad erfarenhet om anvandning av reducerad 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 tilldgg av P2Y;,-hdmmare 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 blodning. Organskada eller tillstand, som anses utgéra en

oOkad risk for storre blddning. Samtidig behandling med andra antikoagulantia. Lever-
sjukdom forknippade 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 forsiktighet hos patienter med kreatinincle-
arance 15-29 ml/min. Anvandning av Xarelto hos patienter med kreatininclearance
< 15 ml/min rekommenderas inte. 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 proko-
agulativt medel, sésom protrombinkomplexkoncentrat (PCC), aktiverat protrombin-
komplexkoncentrat (APCC) eller rekombinant faktor Vlla (r-FVlla), Gvervagas. Datum
for senaste dversynen av produktresumén oktober 2019. Bayer AB. Box 606. 169 26
Solna. Tel. 08-580 223 00. For ytterligare information samt priser se www.fass.se.
Fore forskrivning vanligen Ias produktresumén pa fass.se.

WV Detta lakemedel &r féremal for utokad dvervakning. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till Lékemedelsverket.

Overséttningen &r utférd av AAR Translator AB, ett professionellt SO 9001-certifierat dversittningsféretag med kompetens att dversétta frén svenska till arabiska. Vi intygar
harmed att denna Gversattning, enligt var professionella kunskap, motsvarar dokumentet Patientbroschyr (SPAF) pa svenska.

2 Bayer AB
BAYER) Box 606, 16926 Solna
= Tel: 08-580223 00



