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Vid hog risk fér dterkommande VTE:

- Komplicerad komorbiditet
- Aterkommande LE eller DVT pa férlangd behand- Xarelto
ling (med Xarelto 10 mg en gdng om dagen) 20 mg x1°<

Nr@ Xarelto 15 mg och 20 mg bér tas i samband med maltid
Fér mer detaljerad information, se den fullstdndiga doseringsguiden fér Xarelto pa www.fass.se
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2Anvand med forsiktighet hos patienter som samtidigt behandlas med andra lakemedel som 6kar plasmakoncentrationen av rivaroxaban. "(Rekommenderas inte till patienter med CrCl < 15 ml/min; ' qre o

anvand med férsiktighet hos patienter med CrCl 15-29 ml/min och hos patienter med CrCl 30-49 ml/min som samtidigt behandlas med andra lakemedel som 6kar plasmakoncentrationen av r|Varoxaban
rivaroxaban. ‘Hos patienter med CrCl 15-49 ml/min ska 15 mg x1 évervagas om patientens risk fér blodning bedéms 6verstiga risken for aterkommande LE och DVT. 975-100 mg x1.



Xarelto (rivaroxaban), antitrombotiskt medel, Rx (801 AFO1) Tabletter 15 mg, 20 mg, 10 mg, 2,5 mg (F). Indikationer:
2,5 mg: Xarelto, i kombination med enbart acetylsalicylsyra eller med acetylsalicysyra och klopidogrel eller tiklopidin,
for att forebygga aterotrombotiska handelser hos vuxna patienter efter ett akut koronarsyndrom (AKS) med forhojda
hjartmarkérer. Xarelto, i kombination med acetylsalicylsyra, for att forebygga aterotrombotiska handelser hos vuxna
patienter med kranskarlssjukdom eller symptomatisk perifer karlsjukdom med hog 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
formaksflimmer med en eller flera riskfaktorer, sasom hjartsvikt, hypertoni, alder > 75 ar, diabetes mellitus, tidigare
stroke eller transitorisk ischemisk attack. Behandling av djup ventrombos (DVT) och behandling av lungemboli (LE), och
forebyggande av aterkommande DVT och LE hos vuxna. Dosering: Xarelto, i kombination med enbart acetylsalicylsyra
eller med acetylsalicysyra och klopidogrel eller tiklopidin, for att forebygga aterotrombotiska handelser hos vuxna patienter
efter ett akut koronarsyndrom (AKS) med forhgjda hjartmarkérer: rekommenderad dos ar 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 kranskarslssjukdom
eller symptomatisk perifer karlsjukdom med hdg risk for ischemiska handelser ar den rekommenderade dosen Xarelto
2,5 mg tva 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 bladningsrisk. Vid forebyggande av vends 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 forebyggande av stroke och
systemisk embolism ar rekommenderad dos ar 20 mg en gang dagligen, vilket ocksa ar den rekommenderade maxdosen.
Vid behandling av DVT och LE och forebyggande av aterkommande DVT och LE ar 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 forebyggande av aterkommande DVT och LE. Nér forlangd profylax av aterkommande DVT
och LPE dr 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 dterkommande DVT eller LE pé& forlangd profylax med Xarelto 10 mg en gang dagligen, ska
Xarelto 20 mg en gang dagligen 6vervdgas. Sarskilda patientpopulationer: For patienter med nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance 15-49 ml/min) ar den rekommenderade dosen 15 mg en gang dagligen. En sankning av dosen fran
20 mg en gang dagligen till 15 mg en gang dagligen bor dvervagas om patientens risk for blodning bedoms Gverstiga
risken for aterkommande DVT och LE. Patienter med formaksflimmer som genomgar konvertering: Behandling med Xarelto
kan initieras eller fortskrida hos patienter som kan behdva konvertering. Patienter med icke-valvulart formaksflimmer 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 tillagg av P2Y12-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 okad risk
for storre blodning. Samtidig behandling med andra antikoagulantia. 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 lakunar stroke, eller ndgon form av stroke inom en manad. Leversjukdom férknippade
med koagulopati och Kliniskt relevant blodningsrisk inklusive cirrotiska patienter med Child Pugh B och C. Graviditet
och amning. Varningar och forsiktighet: Xarelto ska anvandas med férsiktighet hos patienter med kreatininclearance
15-29 ml/min. Anvandning av Xarelto hos patienter med kreatininclearance < 15 ml/min rekommenderas inte. Xarelto
bor anvandas med forsiktighet hos patienter med kranskarlssjukdom/perifer kérlsjukdom som &r = 75 &r och samtidigt tar
enbart acetylsalicylsyra eller acetylsalicylsyra och klopidogrel eller tiklopidin. Hos flera undergrupper av patienter foreligger
en Okad blodningsrisk. Dessa patienter ska Gvervakas noga for tecken pa blodningskomplikationer efter att behandlingen
inletts. For fullstandig information om varningar och forsiktighet samt pris och frpackningar var god se www.fass.se.
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Datum for senaste Gversynen av produktresumén augusti 2018. Bayer AB. Box 606. 169 26 Solna. Tel. 08-580 223 00. Fore
forskrivning vanligen las produktresumé pa www.fass.se. W Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket.
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