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Leidbeiningar fyrir leekna sem avisa lyfinu

[ bessum leidbeiningum fyrir laskna sem avisa lyfinu eru radleggingar um hvernig
nota a Xarelto til ad lagmarka haettu & blaedingum medan & medferd med Xarelto
stendur. Leidbeiningarnar koma ekki i stadinn fyrir Samantekt a eiginleikum lyfs
fyrir Xarelto (SmPC).* Lesid einnig Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Xarelto adur en
lyfinu er avisad.

* https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/xarelto
Oryggiskort sjuklings

Hver sjuklingur sem feer avisad Xarelto feer dryggiskort sjuklings med
lyfiapakkanum. Utskyra & hvad blédpynningarmedferd felur i sér og reeda vid
sjuklinginn eda umodnnunaradila hans um naudsyn pess ad lyfid sé tekid eins og
sagt er fyrir um, bleedingareinkenni og hveneer skal leita leeknis.

Oryggiskort sjuklings veitir lasknum, p.m.t. tannlseknum, upplysingar um
blédpynningarmedferd sjuklingsins og par eru upplysingar um neydartengilidi.
Leeknir sem avisar sjuklingi Xarelto skal fara yfir dryggiskortid med honum og fylla
Ut pa reiti sem vid a. Leidbeina skal sjuklingnum um ad bera 6ryggiskort sjuklings
avallt a sér og ad syna pad 6llum heilbrigdisstarfsménnum sem annast hann,
sérstaklega ef hann parf ad gangast undir skurdadgerd eda inngrip.

Athygli er vakin & QR-kédanum a dryggiskorti fyrir Xarelto 1 mg/ml mixtarukyrni,
dreifu handa bdrnum, sem visar & freedslumyndband um hvernig skuli blanda og
gefa mixtdruna.

Abendingar
Xarelto 20 mg filmuhudadar toflur

Fullordnir:

Fyrirbyggjandi medferd gegn heilaslagi og segareki hja fullordnum sjuklingum
med gattatif an lokusjukdoms og einn eda fleiri ahaettupeetti, svo sem hjartabilun,
haprysting, aldur > 75 ara, sykursyki, ségu um heilaslag eda skammvinnt
blédpurrdarkast.

Medferd vid segamyndun i djupleegum blasedum og segareki i lungum og til ad
fyrirbyggja endurtekna segamyndun i djupleegum blasedum og segarek i lungum
hja fullordnum.

Born:

Medferd vid blasedasegareki og fyrirbyggjandi medferd vid endurteknu
blasedasegareki hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara sem vega meira en
50 kg eftir a.m.k. 5 daga upphafs segavarnarmedferd med stungulyfi.

Xarelto 15 mg filmuhudadar toflur

Fullordnir:
Fyrirbyggjandi medferd gegn heilaslagi og segareki hja fullordnum sjuklingum
med gattatif an lokusjukddms og einn eda fleiri ahasttupeetti, svo sem hjartabilun,
haprysting, aldur >75 ara, sykursyki, sbgu um heilaslag eda skammvinnt
blédpurrdarkast.
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Medferd vid segamyndun i djupleegum blazedum og segareki i lungum og til ad
fyrirbyggja endurtekna segamyndun i djupleegum blasedum og segarek i lungum
hja fullordnum.

Born:

Medferd vid blasedasegareki og fyrirbyggjandi medferd vid endurteknu
blaaedasegareki hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara sem vega 30 kg til 50 kg
eftir a.m.k. 5 daga upphafs segavarnarmedferd med stungulyfi.

Xarelto 10 mg filmuhudadar to6flur
Fyrirbyggjandi medferd gegn blasgedasegareki hja fullordnum sjuklingum sem
gangast undir valkvaeda lidskiptiadgerd a mjadmar- eda hnélio.

Medferd vid segamyndun i djupleegum blasedum og segareki i lungum og til ad
fyrirbyggja endurtekna segamyndun i djupleegum blasedum og segarek i lungum
hja fullordnum.

Xarelto 2,5 mg filmuhudadar téflur

Xarelto, gefid asamt asetylsalisylsyru einni sér eda asetylsalisylsyru auk
clopidogrels eda ticlopidins, er astlad til fyrirbyggjandi medferdar gegn blédsega af
vOldum eedakdlkunar hja fullordnum sjuklingum eftir bratt kransasedaheilkenni med
haekkudum lifmerkjum (biomarkers) fyrir hjartakvilla.

Xarelto, gefid asamt asetylsalisylsyru, er aetlad til fyrirbyggjandi medferdar
gegn blédsega af voldum sedakdlkunar hja fullordnum sjuklingum med
kransaedasjukdom eda Utslagaedakvilla med einkennum i mikilli heettu a blédpurrd.

Xarelto 1 mg/ml mixtarukyrni, dreifa

Medferd vid blasedasegareki og fyrirbyggjandi medferd vid endurteknu
blaaedasegareki hja fullburda nyburum, ungbdrnum, smabdérnum, bérnum og
unglingum yngri en 18 ara eftir a.m.k. 5 daga upphafs segavarnarmeoferd med
stungulyfi.

Radleggingar vardandi skammta

Fyrirbyggjandi medferd gegn heilaslagi hja fullordnum
sjuklingum med gattatif an lokusjukdéms

Radlagour skammtur i fyrirbyggjandi medferd gegn heilaslagi og segareki hja
sjuklingum med gattatif an lokusjukdoéms og einn eda fleiri ahasttupeetti er 20 mg
einu sinni a dag.

SKAMMTAR

Samfelld medferd
3 Xarelto 20 mg einu sinni a dag” Takist med mat

* Radlagdir skammtar fyrir sjuklinga med gattatif og midlungi alvarlega eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi eru syndir
hér fyrir nedan
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Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi (kreatinin Uthreinsun
[CrCl] 30-49 ml/min.) eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCl 15-29 ml/min.) er
radlagdur skammtur 15 mg einu sinni a dag. Gesta skal vartidar vid notkun Xarelto
hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCl 15-29 ml/min.) og
notkun er ekki radlogd hja sjuklingum med CrCl <15 ml/min.

Xarelto skal nota med varud hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem nota
samhlida énnur lyf sem auka plasmalpéttni rivaroxabans.

Lengd medferdar

Medferd med Xarelto skal haldid afram til langs tima ef avinningurinn af
fyrirbyggjandi medferd vid heilaslagi vegur pyngra en haettan a bleedingu.

Ef skammtur gleymist

Ef skammtur hefur gleymst a sjuklingurinn ad taka Xarelto an tafar og halda sidan
afram naesta dag ad taka lyfid einu sinni & sélarhring eins og lagt var upp med. Ekki
skal taka tvéfaldan skammt sama daginn til ad vinna upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Sjuklingar med gattatif an lokusjukdéms sem gangast undir kranszedavikkun
(percutaneous coronary intervention) med isetningu stodnets

Takmorkud reynsla er af pvi ad laskka skammt { 15 mg af Xarelto einu sinni & dag
(eda 10 mg af Xarelto einu sinni & dag fyrir sjuklinga med midlungi alvarlega skerta
nyrnastarfsemi [Uthreinsun kreatinins 30-49 mi/min]) auk P2Y12 hemils ad hamarki
i 12 manudi hja sjuklingum med gattatif an lokusjukdéms sem purfa segavarnarlyf
til inntéku og gangast undir kransaedavikkun med isetningu stodnets.

Sjuaklingar sem gangast undir rafvendingu/lyfjavendingu

Hefja ma eda halda afram notkun Xarelto hja sjuklingum sem gestu purft ad
gangast undir rafvendingu/lyfjavendingu.

Vid rafvendingu/lyfjavendingu, sem styrt er med dmskodun hjarta um vélinda
(transesophageal echocardiogram, TEE) hja sjuklingum sem ekki hafa adur

fengid segavarnarlyf, skal hefja medferd med Xarelto a.m.k. 4 klukkustundum fyrir
rafvendingu/lyfiavendingu til ad tryggja fullnsegjandi segavérm. Adur en rafvending/
lyfiavending er gerd skal leita stadfestingar & pvi hja éllum sjuklingum ad peir
hafi tekid Xarelto samkveemt fyrirmaelum. Vid akvérdun um ad hefja medferd og
um medferdarlengd skal hafa hlidsjon af gildandi leidbeiningum um segavarnir hja
sjuklingum sem gangast undir rafvendingu/lyfjavendingu.

Medferd vido segamyndun i djiplaegum blaaedum, segareki
i lungum og fyrirbyggjandi vid endurtekinni segamyndun i
djuplaagum blaaedum og segareki i lungum hja fullordnum

Vid upphafsmedferd vid bradri segamyndun i djupleegum blaeedum og segareki |
lungum fa fullordnir sjuklingar 15 mg tvisvar a dag fyrstu prjar vikurnar.
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Eftir upphafsmedferd fa sjuklingar 20 mg einu sinni a dag pad sem eftir er
medferdartimans.

Pegar eeskilegt er ad framlengja fyrirbyggjandi medferd vid endurteknu segareki

i djupleegum blédaedum og segareki f lungum (eftir ad a.m.k. 6 manada medferd
vid segareki i djupleegum blaaedum og segareki i lungum er lokid) er radlagdur
skammtur 10 mg einu sinni a dag. ihuga skal Xarelto 20 mg einu sinni a dag
hja sjuklingum par sem heettan &4 endurteknu segareki i djupleegum blaeedum og
segareki { lungum er talin mikil, eins og hja peim sem eru med flokna fylgisjukdéma
eda sem hafa fengid endurtekid segarek i djupleegar blasedar og segarek i lungu,
pratt fyrir ad vera a langvarandi fyrirbyggjandi medferd med 10 mg af Xarelto einu
sinni a dag.

Ekki er meelt med Xarelto 10 mg fyrstu 6 manudi medferdar vid segareki
djupleegum bladeedum eda segareki i lungum.

SKAMMTAR
. .  Framhaldsmedferd eftir
Fré degi 22 ! minnst 6 manada medferd
ﬁ: —
Xarelto 15 mg Xarelto 20 mg Xarelto 10 mg Xarelto 20 mg
tvisvar a dag* einu sinni adag* ' einu sinni a dag* einu sinni 4 dag*

K/ EDA @

ihuga skal Xarelto 20 mg einu sinni a dag* hja
sjuklingum par sem hzettan a endurteknu segareki
i djuplaegum blaaedum og segareki i lungum er
talin mikil (t.d. ef um flokna fylgisjukdéma er ad
raeda, endurtekid segarek i djuplaegar blazedar/
segarek i lungu pratt fyrir ad vera a langvarandi
fyrirbyggjandi medferd med 10 mg einu sinni a dag)

0o | @

Xarelto 10 mg TAKIST MED EDA AN MATAR - Xarelto 15/20 mg TAKIST MED MAT

* Sja radlagda skammta hér & eftir, fyrir sjtklinga med midlungs eda mikid skerta nyrnastarfsemi med segarek i
djupleegum blédsedum/segarek i lungum.

Medferd vid blazdasegareki og fyrirbyggjandi medferd vié endurteknu
blazedasegareki hja bérnum og unglingum

Hja bdrnum fra 6 manada til <18 ara skal medferd med hentugasta lyfjaformi
Xarelto hafin eftir >5 daga upphafs segavarnarmedferd med stungulyfi (t.d.
heparini). Skommtun byggist & likamspyngd.

Hja bérnum fréa fullourda nyburum til <6 manada sem faeddust eftir >37 vikna
medgdngu, vega >2,6 kg og hafa fengid neeringu um munn i > 10 daga, skal
medferd med Xarelto mixtdru hafin eftir >5 daga upphafs segavarnarmedferd med
heparin stungulyfi. Skdmmtun byggist a likamspyngd.

Bornum og unglingum sem vega >30 kg ma gefa Xarelto t6flu (15 mg fyrir born
30-<50 kg, 20 mg fyrir bdrn =50 kg) eda mixtdru einu sinni & dag. Skémmtun
byggist a likamspyngd.
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Bornum og unglingum sem vega 2,6 kg til <30 kg & eingdngu ad gefa Xarelto
mixtdru. Skdmmtun og tidni lyfjagjafar byggist & likamspyngd.

Ef mixtdru hefur verid avisad skal radleggija sjuklingnum eda uménnunaradila

hans ad lesa vandlega notkunarleidbeiningarnar sem eru i 6skjunni med Xarelto
mixtdrukyrninu og fara ndkvaemlega eftir peim. Notkunarleidbeiningarnar lysa pvi
hvernig skuli blanda og taka eda gefa Xarelto mixturu. A sjuklingakortinu sem fylgir
mixtdrunni er einnig QR-kddi sem visar & freedslumyndband, sem synir hvernig
skuli blanda og gefa mixtdruna.

Meelt er med pvi ad radleggja sjuklingnum eda umodnnunaradila hans hvada blau
sprautu skuli nota, til ad tryggja ad rétt rimmal sé gefio.

Ef mixtdru hefur verid avisad skal laeknirinn minna sjuklinginn eda umoénnunaradila
hans & ad steerd skammta og tidni lyfjagjafar er einstaklingsbundin og raedst

af likamspyngd. Pegar sjuklingi eda umdnnunaradila hans er afhent lyfid skal
heilbrigdisstarfsmadurinn sem gerir pad (t.d. lyfiafreedingur) skrifa fyrirmaeli um
skammtasteerd a ytri umbudir lyfsins.

Radlagdir skammtar af Xarelto handa bérnum fra fullburda nyburum (sem

hafa fengid a.m.k. 10 daga naeringu um munn og vega a.m.k. 2,6 kg) allt ad
18 ara aldri

SKOMMTUNARAZTLUN HEILDARDAG-

LIKA“:Ifg]YNGD (1 MG RIVARO)SABAN = SKAMMTUR Hi’;:;liﬁ?ALA
LYFJAFORM 1 ML MIXTURA) (1 MG=1ML)
£ £ EINU SINNI  TVISVAR PRISVAR
LAGMARK HAMARK ADAG ADAG ADAG
2,6 <3 0,8mg 2,4mg 1ml
3 <4 0,9mg 2,7mg 1ml
4 <5 1,4mg 4,2mg 5mil
5 <7 1,6mg 4,8mg 5ml
MIXTURA 7 <8 1,8mg 5,4mg 5mi
8 <9 2,4mg 7,2mg 5mil
9 <10 2,8mg 8,4mg 5ml
10 <12 3,0mg 9Img 5ml
5ml
12 <30 5mg 10mg eda 10ml
" 30 <50 15mg 15mg 10ml
TOFLUR EPA
MIXTURA
>50 20mg 20mg 10ml
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Hafa skal eftirlit med pyngd barnsins og endurmeta skammtinn reglulega,
einkum pegar um er ad reeda bdrn sem vega <12 kg. Petta er til ad tryggja ad
medferdarskammti sé vidhaldio.

Ekki er radlagt ad nota lyfid handa bérnum <6 manada sem:
e Faeddust eftir <37 vikna medgdngu, eda,

e \ega<2,6kg, eda

e Hafa fengi® naeringu um munn i <10 daga

par sem ekki er haegt ad akvarda skdmmtun Xarelto & areidanlegan hatt hja
pessum sjuklingum og var hin ekki rannsékud.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Fullordnir:

Hja sjuklingum med midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi (CrCl 30-49 ml/min.)
eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCl 15-29 ml/min.), sem fa medferd vid
bradri segamyndun { djupleegum blazedum, bradu segareki { lungum og sem
fyrirbyggjandi vid endurteknum tilfellum segamyndunar i djuplesgum blasedum og
segareks i lungum, skal gefa 15 mg af Xarelto tvisvar & dag fyrstu 3 vikurnar.

Eftir pad, pegar radlagdur skammtur af Xarelto er 20 mg einu sinni & dag, skal
fhuga ad minnka skammta Ur 20 mg einu sinni & dag i 15 mg einu sinni & dag ef
aeetlud bleedingarhaetta sjuklingsins er talin vega pyngra en heetta & endurteknum
tilvikum segamyndunar i djupleegum blagedum og segareks i lungum. Radleggingar
um notkun 15 mg skammts eru byggdar a lyfjahvarfalikdnum en kliniskar
rannsoknir hafa ekki verid gerdar. Geeta skal varudar vid notkun Xarelto hja
sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCl 15-29 ml/min.) og notkun er
ekki radlégd hja sjuklingum med CrCl <15 ml/min. Pegar radlagdur skammtur er
10 mg einu sinni & dag (eftir >6 manada medferd), er ekki porf a adlogun skammta.

Xarelto skal nota med varud hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi* sem nota
samhlida énnur lyf sem auka péttni rivaroxabans i plasma.

Born:

Ekki er porf a adldgun skammta handa bdrnum >1 ars med veegt skerta
nyrnastarfsemi (gauklasiunarhradi 50 mi-80 ml/min./1,73 m?) samkveemt
upplysingum um fullordna og takmdrkudum upplysingum um bdrn.

Ekki er meelt med notkun Xarelto handa bérnum >1 ars med i medallagi eda
verulega skerta nyrnastarfsemi (gauklasiunarhradi <50 ml/min./1,73 m?) par sem
engar kliniskar upplysingar liggja fyrir.

Hja bdrnum <1 ars er meeling & kreatinini i sermi notud i stad gauklasiunarhrada.
Ekki er meelt med notkun Xarelto fyrir born <1 ars med kreatiningildi i sermi

yfir hundradsmarki 97,5, par sem engar kliniskar upplysingar liggja fyrir (sja
vidmidunargildi i kafla 4.2 { Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir mixtarukyrni, dreifu).

Lengd medferdar
Fullordnir:

ihuga skal skammtimamedferd (=3 manudi) hja sjuklingum med segamyndun
i djupleegum blasedum/segarek i lungum sem orsakast hefur af meirihattar

*Med midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi (CrCl 30-49 ml/min) fyrir Xarelto 10 mg.
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skammvinnum éaheettupattum (p.e. nyleg meirihattar skurdadgerd eda averkar).
fhuga skal lengra medferdartimabil hja sjuklingum med segamyndun i djuplaagum
blasedum/segarek i lungum af akvednum orsékum sem ekki tengjast meirihattar
skammvinnum aheettupattum, segamyndun i djupleegum blasedum/segarek i
lungum af dpekktum orsdkum eda ségu um endurtekna segamyndun i djupleagum
bldaedum/segarek i lungum.

Boérn:
Oll bérn nema born <2 ara med adaleggstengda segamyndun

Halda skal medferd med Xarelto afram i a.m.k. 3 manudi. Lengja ma medferd

fallt ad 12 manudi ef klinisk porf er fyrir pad. Meta skal avinning og éheettu af
aframhaldandi medferd umfram 3 manudi fyrir hvern sjukling, ad teknu tilliti til hasttu
a endurtekinni segamyndun og hugsanlegri blaedingarhaettu.

Bo6rn <2 ara med adaleggstengda segamyndun

Halda skal medferd med Xarelto afram i a.m.k. 1 manud. Lengja ma medferd

i allt ad 3 manudi ef klinisk porf er fyrir pad. Meta skal avinning og aheettu af
aframhaldandi medferd umfram 1 manud fyrir hvern sjukling, ad teknu tilliti til hasttu
a endurtekinni segamyndun og hugsanlegri bleedingarhasttu.

Ef skammtur gleymist

Fullordnir:

o Lyfid tekid tvisvar a dag (15 mg tvisvar a dag fyrstu 3 vikurnar): Gleymist
skammtur skal sjuklingurinn taka Xarelto tafarlaust til ad tryggja inntdku 30 mg
af Xarelto 4 dag. I pessu tilfelli méa taka tveer 15 mg téflur { einu. Daginn eftir skal
halda &fram ad taka 15 mg tvisvar a dag eins og venjulega.

¢ Lyfid tekid einu sinni a dag (eftir 3 vikur): Gleymist skammtur skal
sjuklingurinn taka Xarelto tafarlaust og halda afram naesta dag ad taka
skammtinn einu sinni & dag eins og meelt var fyrir um. Ekki ma tvéfalda skammt
sama daginn til ad beeta upp fyrir gleymdan skammt.

Born:

¢ Lyfid tekid einu sinni a dag: Ef skammtur gleymist skal taka hann eins skjott
0g audiod er eftir ad vart verdur vid slikt, en eingdngu samdeegurs. Ef pad er
ekki haegt skal sjuklingur sleppa skammtinum og halda afram ad taka neesta
skammt samkvaemt fyrirmaelum. Sjuklingurinn & ekki ad taka tvo skammta til ad
beeta upp fyrir skammt sem hefur gleymst ad taka.

o Lyfid tekid tvisvar a dag: Ef morgunskammtur gleymist skal hann tekinn
um leid og vart verdur vid slikt og taka méa hann med kvoldskammtinum. Ef
kvoldskammtur gleymist méa adeins taka hann sama kvold.

e Lyfid tekid prisvar a dag: Halda skal skdémmtun prisvar a dag afram med
u.p.b. 8 kist. millibili pegar komid er ad nassta skammti, an pess ad beaeta upp
fyrir skammt sem hefur gleymst ad taka.

Naesta dag a barnid ad halda afram medferdarazetiun par sem Iyfid er tekid
reglulega einu sinni, tvisvar eda prisvar & dag.
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Fyrirbyggjandi med&ferd gegn blédsega af voldum
a0akolkunar (atherothrombotic events) hja fullordnum
sjuklingum med kransaedasjukdom (coronary artery
disease) eda utslagadakvilla med einkennum (symptomatic
peripheral artery disease) i mikilli haettu 4 bl6dpurrd

Radlagdur skammtur af Xarelto er 2,5 mg tvisvar & sélarhring.

Sjuklingar sem taka 2,5 mg af Xarelto tvisvar a sélarhring eiga einnig
aod taka 75-100 mg af asetylsalisylsyru a sélarhring.

Hijé sjuklingum sem hafa gengist undir vel heppnada enduraedunaradgerd
(revascularisation procedure) { fotlegg (med skurdadgerd eda adgerd innan eedar,
p.m.t. bléndudum adgerdum) vegna utslageedakvilla med einkennum, skal ekki
hefija medferd fyrr en bleedingarstddvun er nad (sjé einnig kafla 5.1  Samantekt &
eiginleikum lyfs).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Engin porf er & adlogun skammta hja sjuklingum med midlungsmikid skerta
nyrnastarfsemi (CrCl 30-49 mi/min.). Gaeta skal varddar vid notkun Xarelto hja
sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCl 15-29 ml/min.) og notkun er
ekki radlogd hja sjuklingum med CrCl <15 ml/min.

Geeta skal varudar vid notkun Xarelto hja sjuklingum med midlungsmikid skerta
nyrnastarfsemi (CrCl 30-49 ml/min.) sem fa samhlida medferd med lyfjum sem
auka péttni rivaroxabans i plasma.

Lengd medferdar

Akvarda skal lengd medferdar fyrir hvern sjukling & grundvelli reglulegs mats og
taka skal mid af haettu & segamyndun samanborid vid heettu & bleedingu.

Gjof samhlida blodfloguhemjandi lyfjum

Hja sjuklingum med brad tilvik segamyndunar, eda sem hafa gengist undir
aedainngrip og purfa & medferd med tveimur blodfldguhemjandi lyfjum ad halda
(dual antiplatelet therapy), skal meta hvort halda skuli afram toku 2,5 mg af Xarelto
tvisvar & sélarhring Ut fra edli tilviksins eda inngripsins og bl6ofldguhemjandi
medferd.

Onnur varnadarord og varudarreglur hja sjiklingum
med kransaedasjukdom eda uUtslagzaedakvilla

Hja sjuklingum i mikilli haettu & blodpurrd med kranseedasjukdom/utslagaedakvilla,
hafa verkun og 6ryggi 2,5 mg af Xarelto tvisvar a dag verid rannsdkud vid notkun
asamt asetylsalisylsyru.

Hja sjuklingum sem hafa nylega gengist undir enduraedunaradgerd i fétlegg vegna
Utslagaedakvilla med einkennum, hafa verkun og 6ryggi Xarelto 2,5 mg tvisvar &
dag verid rannsokud i samsetningu med blodfloguhemjandi lyfinu asetylsalisylsyru
(ASA) einu sér eda asetylsalisylsyru asamt clopidogreli i skamman tima. Ef porf er
a blodfldguhemjandi medferd med tveimur lyfjum, og annad peirra er clopidogrel,
skal hun vera til skamms tima; fordast skal langtima blodfldguhemjandi medferd
med tveimur lyfjlum.

Sjuklingar sem hoéfdu nylega gengist undir vel heppnada enduraedunaradgerd i
fétlegg (med skurdadgerd eda adgerd innan aedar, p.m.t. blondudum adgerdum)
vegna Utslageedakvilla med einkennum mattu ad auki fa venjulegan skammt af
clopidogreli einu sinni a dag i allt ad 6 manudi (sja einnig kafla 5.1 i Samantekt a
eiginleikum lyfs).
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Medferd asamt 66rum bléofloguhemjandi lyfilum, t.d. prasugrel eda ticagrelor,
hefur ekki verid rannsékud og ekki er maelt med henni.

Ekki skal beita samhlida medferd vid kranseedasjukddmi eda Utslagaedakvilla med
Xarelto 2,5 mg tvisvar a sélarhring og asetylsalisylsyru hja sjuklingum med ségu
um heilaslag med blaedingu eda drdrepi (lacunar stroke) eda einhverja tegund
heilaslags innan sidasta manadar. Fordast a medferd med Xarelto 2,5 mg hja
sjuklingum med sdgu um heilaslag eda skammvinnt blédpurrdarkast (TIA) sem fa
medferd med tveimur blodfloguhemjandi lyfijum.

Gaeta & varudar vid notkun Xarelto asamt asetylsalisylsyru hja sjuklingum med
kransaedasjukdom/utslagaedakvilla:

e sem eru >75 ara ad aldri. Meta & einstaklingsbundinn avinning og aheettu af
medferdinni reglulega.

e sem eru med laga likamspyngd (<60 kg).

e sem eru med kransaedasjukddm og alvarlega hjartabilun med einkennum.
Rannsdknargdgn benda til pess ad slikir sjuklingar geti haft minna gagn
af medferd med Xarelto (sja frekari Utskyringar i kafla 5.1 { Samantekt &
eiginleikum lyfs).

Ef skammtur gleymist

Gleymist skammtur, skal sjuklingurinn halda afram ad taka 2,5 mg skammt af
Xarelto eins og meelt var fyrir um naest pegar taka a skammt. Ekki mé tvofalda
skammt til ad baeta upp fyrir gleymdan skammt.

Fyrirbyggjandi medferd gegn blédsega af voldum aedakélkunar
(atherothrombotic events) hja fullordnum sjuklingum eftir

bratt kransadaheilkenni (acute coronary syndrome) med
heaekkudum lifmerkjum (biomarkers) fyrir hjartakvilla

Radlagdur skammtur af Xarelto er 2,5 mg tvisvar a dag og skal hefja medferd eins
fliétt og unnt er eftir ad astand er ordid stédugt eftir bratt kranseedaheilkenni, |
fyrsta lagi 24 klukkustundum eftir innldgn & sjukrahis og pegar venjan er ad haetta
gjof blodpynningarlyfia til inndeelingar.

Auk 2,5 mg af Xarelto tvisvar a dag, eiga sjuklingar ad taka 75-100 mg af
asetylsalisylsyru & sélarhring, eda 75-100 mg af asetylsalisylsyru a sélarhring
asamt annadhvort 75 mg af clopidogreli eda venjulegs dagskammts af ticlopidini &
solarhring.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Engin porf er & adlogun skammta hja sjuklingum med midlungsmikid skerta
nyrnastarfsemi (CrCl 30-49 ml/min.). Gesta skal vartdar vid notkun Xarelto hja
sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCl 15-29 ml/min.) og notkun er
ekki radlégd hja sjuklingum med CrCl <15 mi/min.

Gaeta skal vartdar vid notkun Xarelto hja sjuklingum med midlungsmikid skerta
nyrnastarfsemi (CrCl 30-49 ml/min.) sem fa samhlida medferd med lyflum sem
auka péttni rivaroxabans i plasma.

Lengd medferdar

Meta skal medferd reglulega hja hverjum sjuklingi fyrir sig med pvi ad meta haettu &
blodpurrdartilfellum gegn blaedingarhaettu. Hja hverjum einstaklingi skal meta hvort
halda skuli medferd afram eftir 12 manudi par sem reynsla af medferd i allt ad 24
manudi er takmaorkud.

Utga’fa 11, BAYER-XAR-202304-V11
Yfirfari® af Lyfjastofnun f april 2023 1



12

Gjof samhlida blodfloguhemjandi medferd

Hja sjuklingum med brad tilvik segamyndunar eda sem hafa gengist undir
aedainngrip og purfa & medferd med tveimur blodfloguhemjandi lyfjum ad halda
(dual antiplatelet therapy), skal meta hvort halda skuli afram toku 2,5 mg af Xarelto
tvisvar & sélarhring, Ut fra edli tilviksins eda inngripsins og bléofloguhemjandi
medferd.

Onnur varnadarord og varudarreglur hja sjiklingum
med bratt kranszaedaheilkenni:

Oryggi og verkun 2,5 mg af Xarelto tvisvar & sélarhring hja sjuklingum med nylegt
bratt kransaedaheilkenni hefur verid rannsakad vid notkun dsamt asetylsalisylsyru
einni sér eda asetylsalisylsyru og clopidogreli/ticlopidini.

Medferd asamt 68rum bléofloguhemjandi lyfjlum, t.d. prasugrel eda ticagrelor,
hefur ekki verid rannsékud og ekki er maelt med henni.

Gaeta & varudar vid notkun Xarelto asamt asetylsalisylsyru eda baedi
asetylsalisylsyru og clopidogrel eda ticlopidin hja sjuklingum med bratt
kranseedaheilkenni:

e semeru > 75 draad aldri. Meta & einstaklingsbundinn avinning og aheettu af
medferdinni reglulega.

e sem eru med laga likamspyngd (< 60 kg).

Ekki ma nota Xarelto sem medferd vid bradu kranseedaheilkenni samhlida
blodfldguhemjandi medferd hja sjuklingum sem hafa adur fengid heilaslag eda
skammvinna blédpurrd i heila (TIA).

Ef skammtur gleymist

Gleymist skammtur, skal sjuklingurinn halda afram ad taka 2,5 mg skammt af
Xarelto eins og meelt var fyrir um naest pegar taka & skammt. Ekki ma tvofalda
skammt til ad beeta upp fyrir gleymdan skammt.

Fyrirbyggjandi med&ferd gegn blazedasegareki hja
fullorénum sjuklingum sem gangast undir valkvaeda
lidskiptiadgerd a mjadmar- eda hnélid

Radlagdur skammtur er 10 mg Xarelto til inntoku einu sinni a sélarhring. Fyrsta
skammtinn skal taka 6 til 10 klst. eftir skurdadgerd, svo framarlega sem blaedingar
eftir adgerd hafa stddvast.

Lengd medferdar
Lengd medferdar fer eftir haettunni a blasedasegareki hja hverjum sjuklingi fyrir sig,
en hun reedst af pvi hvada beeklunaradgerd var gerd:
e Fyrir sjuklinga sem gangast undir stéra adgerd a mjédm er
medferd radlogd i 5 vikur.
e Fyrir sjuklinga sem gangast undir stéra adgerd a hné er
medferd radlogd i 2 vikur.

Ef skammtur gleymist

Ef skammtur hefur gleymst & sjuklingurinn ad taka Xarelto an tafar og halda sidan
afram naesta dag og taka lyfid einu sinni a sélarhring eins og adur.

Utgéfa 11, BAYER-XAR-202304-V11
Yfirfarid af Lyfjastofnun i april 2023



Inntaka

Xarelto 2,5 mg og 10 mg toflur mé taka inn med eda an matar. Xarelto 1 mg/mi
mixtarukyrni, dreifu, og Xarelto 15 mg og 20 mg t6flur a ad taka inn med
mat. Inntaka pessara skammta med mat hjalpar til vid naudsynlegt frasog lyfsins og
tryggir pvi mikid adgengi vid inntéku.

Fullordnir:

Ef sjuklingar geta ekki gleypt heilar t&flur er haegt ad mylja Xarelto t6flu og blanda
saman vid vatn eda eplamauk strax fyrir notkun og taka pad inn. Neyta skal faedu
strax eftir gjof mulinna Xarelto 15 mg eda 20 mg filmuhtdadra tafina.

Einnig er haegt ad gefa mulda Xarelto t6flu um magasondu, eftir ad rétt stadsetning
sondunnar i maganum hefur verid stadfest. Gefa & mulda t6fluna um magasondu i
litlu magni af vatni og skola sidan vatni gegnum sonduna. Eftir gjéf mulinna Xarelto
15 mg eda 20 mg filmuhldadra taflna skal strax gefa naeringu um sondu.

Born:

Nota & Xarelto mixtdrukyrni, dreifu, handa bérnum sem vega >30 kg og geta ekki
gleypt heilar toflur. Ef mixtdra er ekki tiltaek og 15 mg eda 20 mg skdmmtum af
Xarelto hefur verid avisad, er heegt ad Utbua slika skammta med pvi ad mylja 15 mg
eda 20 mg toflu og blanda henni vid vatn eda eplamauk strax fyrir notkun og lata
barnid taka pad inn.

Heegt er ad gefa mixtdruna og mulda Xarelto t6flu med nefsondu eda magasondu.
Stadfesta parf stadsetningu sondu i maga adur en Xarelto er gefid. Fordast 4 ad
gefa Xarelto i nedri hluta maga.

Umonnun fyrir og eftir skurdadgerdir

Sé porf & inngripi eda skurdadgerd skal gera eftirfarandi ef moégulegt er og Ut fra
klinisku mati laeknisins:

e Stdova skal gjof Xarelto 10/15/20 mg taflna og Xarelto 1 mg/ml mixtdru a.m.k.
24 Kist. fyrir inngrip

e Stddva skal gjof Xarelto 2,5 mg a.m.k. 12 klst. fyrir inngrip ef modgulegt er og Ut
fré klinisku mati leeknisins.

Ef ekki er heegt ad seinka inngripinu, skal meta aukna haettu a bleedingu med
hlidsjon af hversu aridandi inngripid er.

Hefja skal toku Xarelto aftur eins fljott og moégulegt er eftir inngripid eda
skurdadgerd, eins og Kkliniskt astand leyfir og eftir ad vidunandi stédvun a
bleedingu feest.
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Meenu-/utanbastsdeyfing eda stunga

Pegar meenu-/utanbastsdeyfing eda maenu-/utanbastsstunga er gerd eru
sjuklingar, sem eru a fyrirbyggjandi medferd med segavarnarlyfijum til ad koma i
veg fyrir segamyndun/segarek, { haettu & ad fa utanbastsbleedingu eda bleedingu

i maenu sem getur leitt til langvinnrar eda varanlegrar [dmunar. Likur & pessu

geta aukist ef notadur er inniliggjandi maenuleggur (epidural) eftir adgerd eda ef
samhlida eru gefin lyf sem hafa ahrif a blédstorknun. Likurnar geta einnig aukist

af averka vid meenustunguna og af endurteknum stungum. Fylgjast verdur med
sjuklingum me? tidu eftirliti med einkennum um skerdingu a taugastarfsemi (t.d.
dofi eda mattleysi i fotleggjum, truflanir & starfsemi parma eda pvagblddru). Ef vart
verdur vid truflanir | taugakerfi er brad greining og medferd naudsynleg. Adur en
meenu-/utanbastsdeyfing eda stunga er gerd estti leeknir ad meta vaentanlegt gagn
0g hugsanlega aheettu hja sjuklingum sem eru a segavarnarlyfjum eda eiga ad fa
segavarnarlyf til fyrirbyggjandi medferdar vid segamyndun.

Sérstakar radleggingar fyrir mismunandi abendingar:
e Fyrirbyggjandi medferd gegn heilaslagi og segareki hja fullordnum sjuklingum
med gattatif an lokusjukdoms.

e Meodferd vid segamyndun i djupleegum blasedum og segareki i lungum og til
ad fyrirbyggja endurtekna segamyndun i djuplaegum blagedum og segarek i
lungum hja fullordnum.

e Meodferd vid blasedasegareki og fyrirbyggjandi medferd vid endurteknu
blaeedasegareki hja bornum.

Engin klinisk reynsla er af notkun 15 mg eda 20 mg Xarelto taflna handa fullordnum
eda notkun Xarelto handa bérnum vid pessar adsteedur. Hafa a lyfiahvorf
rivaroxabans i huga til ad draga Ur hugsanlegri heettu & bleedingum i tengslum

vid notkun Xarelto samhlida meenu-/utanbastsdeyfingu eda vid framkveemd
meenuéstungu. Best er ad koma fyrir eda fiarleegja meenulegg eda framkveema
meenuéstungu pegar blédpynnandi ahrif Xarelto eru talin vera litil. Sa timi sem pad
tekur ad na naegilega lithum blédpynnandi ahrifum hja hverjum sjuklingi er p6 ekki
pekktur med neinni nakvaemni og vega skal hann upp & maéti pvi hversu mikid liggur
a greiningarferlinu.

Med hlidsjon af lyfiahvorfum rivaroxabans eiga ad lida a.m.k. tveir helmingunartimar,
p.e. minnst 18 klukkustundir hja ungum fullordnum sjuklingum og 26 klukkustundir
hjéa éldrudum sjuklingum, fra pvi ad sidasti skammtur af Xarelto er tekinn og par til
meenuleggur (epidural) er fiarleegdur (sja kafla 5.2 { SmPC). Eftir ad leggurinn hefur
verid fiarleegdur ma ekki gefa naesta Xarelto skammt fyrr en eftir 6 kist. Ef averki
verdur vid stunguna skal fresta gjof Xarelto { 24 kist.

Engar upplysingar liggja fyrir vardandi timasetningu pess ad koma fyrir eda fiarleegja
maenulegg hja bérnum medan a notkun Xarelto stendur. Haetta skal notkun Xarelto
og ihuga notkun stuttverkandi segavarnarstungulyfs.

e Fyrirbyggjandi medferd gegn blasedasegareki hja fullordnum sjuklingum sem
gangast undir valkvaeda lidskiptiadgerd & mjadmar- eda hnélid
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Hafa & lyfjahvorf Xarelto i huga til ad draga Ur hugsanlegri haettu & bleedingum
i tengslum vid notkun Xarelto samhlida meenu-/utanbastsdeyfingu eda vid
framkveemd maesnuastungu.

Best er ad koma fyrir eda fjarlaegja maenulegg eda framkveema meenuastungu
pegar blédpynnandi ahrif Xarelto eru talin vera litil (sja kafla 5.2 { SmPC).

Ad minnsta kosti 18 kist. skulu lida fra sidustu gjof Xarelto par til meenuleggur
(epidural) er fiarlaegdur. Eftir ad leggurinn hefur verid fiarleegdur mé ekki gefa naesta
Xarelto skammt fyrr en eftir 6 kist. Ef averki verdur vid stunguna skal fresta gjof
Xarelto [ 24 Kist.

e Fyrirbyggjandi medferd gegn blodsega af voldum eedakdlkunar
(atherothrombotic events) hja fullordnum sjuklingum med kranssedasjukdém
(coronary artery disease) eda Utslagaedakvilla med einkennum (symptomatic
peripheral artery disease) i mikilli hasttu a blodpurrd.

e Fyrirbyggjandi medferd gegn blédsega af voldum aedakolkunar
(atherothrombotic events) hja fullordnum sjuklingum eftir bratt
kranseedaheilkenni (acute coronary syndrome) med haekkudum lifmerkjum
(biomarkers) fyrir hjartakvilla.

Engin klinisk reynsla er af notkun Xarelto 2,5 mg asamt bl6dfléguhemjandi
lyfijum vid pessar adstaedur. Gjof lyfia sem hindra samlodun blédflagna skal heett
samkveemt notkunarleidbeiningum fra framleidanda.

Hafa a lyfiahvorf Xarelto { huga til ad draga Ur hugsanlegri haettu & blaedingum

i tengslum vid notkun Xarelto samhlida meenu-/utanbastsdeyfingu eda vid
framkveemd masnuastungu.

Best er ad koma fyrir eda fjarleegja maenulegg eda framkveema meenuastungu
pegar blédpynnandi ahrif Xarelto eru talin vera litil (sja kafla 5.2 { SmPC). Sa timi
sem pad tekur ad na neegilega lithum blédpynnandi ahrifum hja hverjum sjuklingi er
b6 ekki pekktur med neinni nakveemni.
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Skipti fra K vitamin hemli yfir i Xarelto

Fyrir sjuklinga sem fa fyrirbyggjandi medferd gegn heilaslagi og segareki, skal
stédva medferd med K vitamin hemliog hefja medferd med Xarelto pegar INR er <3,0.

Fyrir sjuklinga sem fa medferd gegn segamyndun i djiplaegum blazedum eda
segareki i lungum eda fyrirbyggjandi medferd gegn endurteknum tilvikum,
skal stodva medferd med K vitamin hemli og hefja medferd med Xarelto pegar
INR er <2,5.

SKIPTI FRA K VITAMIN HEMLI YFIR | XARELTO

Notkun K vitamin
hemils haett

— T | ————————

K vitamin Xarelto*

hemill Fyrirbyggjandi medferd vid

heilaslagi og segareki:
Hefjid notkun Xarelto pegar INR er <3,0

INR prof Medferd vid segamyndun i djuplaagum

(lengd samkveemt blazedum, segareki i lungum

einstaklings- og fyrirbyggjandi medferd vid

bundinni laekkun endurteknu segareki i djaplaagum

K vitamin hemils blazedum og segareki i lungum:

i blodvokva) Hefjid notkun Xarelto pegar INR er <2,5
dagar \ \ \

* Sja radleggingar um naudsynlega dagskammta.

INR maeling hentar ekki til ad meela bl68pynningarvirkni Xarelto og pvi skal
ekki notast vid hana { peim tilgangi. Ef adeins er gefin medferd med Xarelto er ekki
porf a reglubundnu eftirliti med blodstorknun.

Skipti fra Xarelto yfir i K vitamin hemil

Mikilveegt er ad tryggja vidunandi blédpynningu og draga um leid sem mest Ur
heaettu & bleedingu pegar skipt er um medferd.

Fullordnir og born:

Pegar skipt er yfir i K vitamin hemil skal gefa baedi Xarelto og K vitamin hemilinn
samtimis par til INR er >2,0. Fyrstu 2 dagana af skiptitimabilinu, skal nota
hefdbundinn upphafsskammt af K vitamin hemlinum og sidan skammt af K vitamin
hemli samkvaemt INR profi.
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SKIPTI FRA XARELTO YFIR i K VITAMIN HEMIL

ﬁ—

Stadladur skammtur | INR adlagadur skammtur

K vitamin hemils K vitamin hemils
—— | 1111111 Haetta ma notkun
Xarelto* INR préfun adur en m;e'ttgeogar

Xarelto er tekid er=2,

v v v v v
I I I 1>
I

] B e

* Sja radleggingar um naudsynlega dagskammta.

INR mzeling hentar ekki til ad mzela bl68pynningarvirkni Xarelto. A medan
sjuklingar eru baedi a Xarelto og K vitamin hemli, skal ekki athuga INR fyrr en
24 kist. eftir fyrri skammt en adur en neesti skammtur af Xarelto er tekinn.
Pegar inntdku Xarelto hefur verid heett, lida ad minnsta kosti 24 klst. eftir sidasta
skammt adur en INR proéf gefur areidanlega mynd af skdmmtun K vitamin hemils.

Bérn:

Born sem skipta fra Xarelto yfir { K vitamin hemil purfa ad halda afram notkun Xarelto
i 48 Kist. eftir fyrsta skammtinn af K vitamin hemlinum. Eftir samhlida gjof i 2 daga
skal meela INR &dur en neesti skammtur er gefinn af Xarelto. Radlagt er ad halda
afram samhlida gjof Xarelto og K vitamin hemils par til INR er >2,0.

Skipti fra blodpynningarlyfi til inndeelingar
yfir i Xarelto

e Sjuklingar sem fa lyfiagjof med inndeelingu samkveemt fastri skammtadastiun,
svo sem heparin med lagan mélpunga: Heetta skal lyfjagjéf med inndeelingu og
hefja gjof Xarelto 0 til 2 kist. adur en nassta inndaeling var aeetlud.

e Sjuklingar sem fa samfellda lyfiagjof til inndeelingar, svo sem ésundurgreint
heparin i blaged: Hefja skal notkun Xarelto pegar heett er ad nota hitt Iyfid.

Skipti fra Xarelto
yfir i bl6dpynningarlyf til inndaelingar

Gefa & fyrsta skammt af blédpynningarlyfinu pegar taka aetti naesta skammt
af Xarelto.
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Sjuklingahdpar sem kunna ad vera
i aukinni heettu a blaedingu

Eins og vid a um oll blodpynningarlyf getur Xarelto aukid haettu & blaedingum.
Pvi ma ekki nota Xarelto hja sjuklingum
e med virka bleedingu sem hefur kliniska pydingu.

e med averka eda astand par sem talid er ad heetta geti verid & mikilli blaedingu.
Um getur verid ad reeda sar sem er eda hefur nylega verid i meltingarvegi,
illkynja eexli par sem mikil hastta er & blaedingu, nylegan averka & heila eda
meenu, nylega adgerd a heila, meenu eda auga, nylega innankudpublaedingu,
pekkta eedahnuta i vélinda eda grun um slikt, missmidi slag- og
blasedatenginga, sedagulp, eda mjog afbrigdilegar eedar i maenu eda heila.

e sem fa samhlida medferd med 6dru segavarnarlyfi, t.d. désundurgreindu
heparini, heparini med lagan mélpunga (enoxaparin, dalteparin o.s.frv.), heparin
afleidum (t.d. fondaparinux), segavarnarlyfijum til inntoku (warfarin, dabigatran,
apixaban o.s.frv.), nema verid sé ad skipta um blédpynningarmedferd eda ef
6sundurgreint heparin er gefid { skdmmtum sem duga til ad vidhalda opnum
aedalegg i midlaegri blazed eda slageed.

e med lifrarsjukdom med bldodstorkutruflunum og bleedingarheettu sem hefur
kliniska pydingu, par med talid hja sjuklingum med skorpulifur af flokki Child
Pugh B og C.

Aldradir: Heetta & bleedingum eykst med aldri.

Nokkrir undirhépar sjuklinga eru i aukinni bleedingarhaettu og parf ad fylgjast naid
med pessum sjuklingum me?d tilliti til einkenna um blaedingu.

Akvérdun um ad veita pessum sjuklingum medferd skal tekin ad undangengnu
mati & avinningi af medferd og haettu a blaedingu.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

e Sjaradleggingar vardandi skammta fyrir fullordna sjuklinga med midlungsmikid
skerta nyrnastarfsemi (CrCl 30-49 ml/min.) eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(CrCl 15-29 mi/min.). Gaeta skal vartdar vid notkun Xarelto hja sjuklingum med
CrCl 15-29 ml/min. og hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi* sem nota
samhlida énnur lyf sem auka péttni rivaroxabans i plasma. Notkun Xarelto er ekki
radlogd hja sjuklingum med CrCl <15 ml/min.

o Ekki er porf & adldgun skammta handa bérnum >1 ars med vaegt skerta
nyrnastarfsemi (gauklasiunarhradi 50-80 ml/min./1,73 m?). Ekki er maelt med
notkun Xarelto handa bérnum >1 ars med | medallagi eda verulega skerta
nyrnastarfsemi (gauklasiunarhradi <50 mi/min./1,73 m?).

e Ekki er maelt med notkun Xarelto fyrir born <1 ars med kreatiningildi i sermi
yfir hundradsmarki 97,5, par sem engar kliniskar upplysingar liggja fyrir (sja
vidmidunargildi i kafla 4.2 { Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir mixtarukyrni, dreifu).

*Med midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi (CrCl 30-49 ml/min) fyrir Xarelto 2,5 mg og 10 mg.
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Sjuklingar sem fa 6nnur lyf samhlida

e Altaek (systemic) azél-lyf gegn sveppasykingum (eins og ketoconazdl,
itraconazdl, voriconazél og posaconazol) eda HIV proteasahemla (t.d. ritdnavir):
Ekki er maelt med notkun Xarelto.

e Geeta skal vartdar hja sjuklingum sem eru samhlida a medferd med lyfjum
sem geta haft ahrif a blédstorknun, svo sem bélgueydandi verkjalyfijum
(NSAID), acetylsalicylsyru eda lyfjum sem hindra samlodun blédflagna eda
sértaskum seréténin endurupptokuhemlum (SSRI) og serdtonin noradrenalin
endurupptékuhemlum (SNRI).

e Sjuklingar med bratt kransaedaheilkenni og sjuklingar med kranseedasjukdom
eda Utslagaedakvilla med einkennum: Peir sjuklingar, sem fa medferd med
Xarelto asamt blodfloguhemjandi lyfijum skulu adeins fa bélgueydandi lyf sem
ekki eru sterar ef avinningurinn vegur pyngra en blaedingarhaettan.

e Milliverkun vid erythromycin, clarithromycin eda fluconazol hefur liklega ekki
kliniska pydingu hja flestum sjuklingum, en getur hugsanlega skipt mali hja
sjuklingum i ahaettuhdpum (sja frekari upplysingar hér & undan vardandi

sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.
Rannsoknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullorénum. Ekki er

pekkt hversu algengar milliverkanir eru hja bérnum. Hafa skal varnadarord hér a
undan til hlidsjénar einnig fyrir born.

Sjuklingar med adra aheettupzetti sem auka bleedingarhaettu

Eins og vid & um dnnur segavarnarlyf er ekki radlagt ad nota Xarelto hja sjuklingum

med aukna haettu & bleedingum, svo sem:

e Medfeedda eda aunna bleedingarsjukddma

o Omedhoéndladan alvarlegan slagaedahaprysting

e Adra meltingarfeerakvilla an virkrar saramyndunar, sem hugsanlega geta leitt
til bleedingakuvilla (t.d. bdlgusjukdom i pérmum, vélindabdlgu, magabdlgu eda
vélindabakflaedi)

e /Edabdlgu i sjonhimnu

e Berkjuskulk eda sdgu um lungnableedingu

Sjuklingar med krabbamein

Sjuklingar med krabbamein geta samtimis verid i aukinni haettu a ad fa blaedingar
0g segamyndun. Vega a einstaklingsbundinn avinning af segavarnarmedferd
gegn heettu a bleedingum hja sjuklingum med virk krabbamein, med hlidsjon af
stadsetningu aexlis, eexlishemjandi medferd og sjukdémsstigi. Axli i meltingarvegi
eda pvag- og kynfaerum hafa tengst aukinni haettu a bleedingum medan a medferd
med Xarelto stendur.

Ekki ma nota Xarelto handa sjuklingum med illkynja aexli sem eru i mikilli
bleedingarheettu (sja hér fyrir ofan).
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Adrar frabendingar

Ekki ma nota Xarelto a medgodngu eda medan a brjostagjof stendur. Konur a
barneignaraldri eiga ad fordast pungun medan a medferd med Xarelto stendur.
Ekki ma heldur nota Xarelto ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda
einhverju hjalparefnanna.

Ofskdmmtun

Vegna takmarkads frasogs er gert rad fyrir pakahrifum a blodpéttni. Buist er

vid ad medalblodpéttni nai hamarki vid 50 mg skammt af Xarelto (sem er yfir
medferdarskammiti) og aukist ekki frekar vid haerri skammta hja fullordnum; en
engar upplysingar liggja hins vegar fyrir um steerri skammta en medferdarskammta
hja bérnum. Vart vard vid laekkun & hlutfallslegu adgengi vid aukningu skammta (i
mg/kg likamspyngdar) hja bérnum, sem gefur til kynna ad frasog steerri skammta
sé takmarkad jafnvel pegar peir eru teknir med mat. Sérteekt métefni sem snyr vid
lyfhrifum rivaroxabans (andexanet alfa) er faanlegt fyrir fullordna en notkun pess
hefur ekki verid stadfest fyrir bdrn (sja Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir andexanet
alfa). ihuga ma gjof lyfjakols til bess ad draga Ur frasogi ef ofskdmmtun & sér stad.

Komi fram bleedingarvandamal hja sjuklingi sem faer Xarelto skal seinka naestu
lyfiagjof med Xarelto eda haestta medferd eftir pvi sem vid .

Einstaklingsbundin uménnun vegna bleedingar getur m.a. falid i sér:

e Medferd vid einkennum, eins og prysting a bleedingarstad, skurdadgerd,
vokvagjof

e Studningur vid blédras; blodgjof eda blédhlutagjof

e Ef ekki naest stjorn a bleedingu med ofangreindum adgerdum ma ihuga gjof
annadhvort sérteeks motefnis (andexanet alfa) sem snyr vid virkni hemla & virkni
storkupattar Xa eda sérstakra forstorkupatta sem snua ferlinu vid, eins og
proprombinpattapykknis (PCC), virkjads proprombinpattapykknis (APCC) eda
radbrigda storkupattar Vlla (r-FVlla). Hins vegar er enn mjoég takmaorkud klinisk
reynsla enn sem komid er af notkun pessara lyfja hja fullordnum og bérnum sem
fa Xarelto.

Vegna mikillar préteinbindingar Xarelto i blodvokva er ekki gert rad fyrir ad heegt sé
ad fjarleegja pad med skilun.
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Blédstorkuprof

Xarelto kallar ekki & reglulegt eftirlit med blodstorknun. Akvordun & péttni Xarelto
getur po verid gagnleg i undantekningartilfellum pegar pekking a utsetningu Xarelto
getur audveldad kliniskar ékvardanir, t.d. vid ofskdmmtun og bradaadgero.

Faanleg eru prof sem meela virkni gegn storkupaetti FXa med Xarelto (rivaroxaban)
sértaekum kvordum til meelingar & péttni rivaroxabans. Einnig méa meta
blodstorknun samkveemt proprombintima med Neoplastini eins og lyst er
Samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC), ef klinisk abending er fyrir pvi.

Vart vard vid haekkun a eftirfarandi blédstorkupréfum: proprombintima (PT),
virkjudum hlutapromboplastintima (@aPTT) og reiknudu INR. Par sem INR proéf voru
broud til ad meela ahrif K vitamin hemla & PT henta pau ekki til maelinga & virkni
Xarelto.

Akvardanir vardandi skdmmtun eda medferd skal ekki byggja & INR nidurstédum
nema pegar skipt er fra Xarelto yfir i K vitamin hemil eins og lyst er hér & undan.

Skammstafanir: CrCl, kreatinin threinsun; HIV, alnaemisveira; INR, international normalised ratio;
NSAID, bélgueydandi verkjalyf; SmPC, Samantekt & eiginleikum lyfs.

Heimild: 1. Bayer AG. Xarelto (rivaroxaban) Samantekt & eiginleikum lyfs. Ma nalgast hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/xarelto-epar-product-information_is.pdf.
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Yfirlit yfir skdmmtun hja fullordnum’

ABENDING'

Fyrirbyggjandi medferd gegn
heilaslagi hja fullorénum sjuklingum
med gattatif an lokusjukdoms?

SKOMMTUN!'

Xarelto 20 mg einu sinni 4 dag

SERSTAKIR SJUKLINGAHOPAR!

Hijé sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi med CrCl 15-49 ml/
mint Xarelto 15 mg einu sinni & dag

Hija sjuklingum sem hafa gengist undir
kransaedavikkun med isetningu stodnets
AS hédmarki { 12 manudi Xarelto

15 mg einu sinni & dag dsamt

P2Y, hemli (t.d. clopidogreli)

Hja sjuklingum sem hafa gengist undir
kransaedavikkun med isetningu stodnets
Hija sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
med CrCl 30-49 ml/min® Xarelto

10 mg einu sinni & dag 4samt

P2Y;, hemli (t.d. clopidogreli)

Medferd vid segamyndun i djaplaegum
blazedum og lungnasegarekic og
fyrirbyggjandi medferd gegn endurteknum
tilvikum hja fulloronum sjuklingum

Medferd vid og fyrirbyggjandi medferd
gegn endurteknum tilvikum, dagur 1-21
Xarelto 15 mg tvisvar a dag

Fyrirbyggjandi medferd gegn
endurteknum tilvikum, fra og med degi 22
Xarelto 20 mg einu sinni a dag

Framlengd fyrirbyggjandi medferd gegn
endurteknum tilvikum, frd og med
7. manudi Xarelto 10 mg einu sinni @ dag

Framlengd fyrirbyggjandi medferd gegn

endurteknum tilvikum, frd og med

7. manudi Xarelto 20 mg einu sinni

a dag hja sjuklingum { mikilli heettu &

endurteknum tilvikum segamyndunar

i djupleegum blasedum eda

lungnasegareks, svo sem sjuklingum:

4 me? flokna fylgisjukdoma

4 sem hafa fengid endurtekio segamyndun
i djupleegar blagedar eda lungnasegarek
medan & framlengdri fyrirbyggjandi
medferd med Xarelto 10 mg stéd

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
med CrCl 15-49 ml/min®

Medferd vid og fyrirbyggjandi medferd
gegn endurteknum tilvikum, dagur 1-21
Xarelto 15 mg tvisvar a dag

Sidan Xarelto 15 mg einu sinni 4 dag
i stad Xarelto 20 mg einu sinni & dag

ef daetlud blaedingahaetta sjuklingsins
er talin vega pyngra en haetta a
endurteknum tilvikum segamyndunar

i djupleegum bldaedum og segareks |
lungum

Ekki parf ad breyta skommtum ef

radlagdur skammtur er 10 mg einu sinni
adag

Fyrirbyggjandi medferd gegn
blaaedasegareki hja fullordnum

sjuklingum sem gengust undir valkvaeda
lidskiptiadgerd a mjadmar- eda hnélid

Xarelto 10 mg einu sinni @ dag

Fyrirbyggjandi medferd gegn blodsega
af voldum aedakolkunar hja fullordnum
sjuklingum med kransaedasjukdém
eda utslageedakvilla med einkennum
i mikilli heettu & blédpurrd

Xarelto 2,5 mg tvisvar 4 dag asamt
asetylsalisylsyru, 75-100 mg & dag

Fyrirbyggjandi medferd gegn
blédsega af voldum sedakslkunar

hja fulloronum sjuklingum eftir bratt
kransaedaheilkenni med haskkudum
lifmerkjum fyrir hjartakvilla

Xarelto 2,5 mg tvisvar 4 dag dsamt
hefébundinni bl66floguhemjandi
medferd (asetylsalisylsyra 75-100 mg
adag ein sér eda asetylsalisylsyra
75-100 mg & dag asamt annadhvort
75 mg & dag af clopidogreli eda
venjulegum skammti af ticlopidini)

“r@ Taka a Xarelto 15 mg og 20 mg MED MAT'

Ef sjuklingar geta ekki gleypt heilar toflur er haegt ad mylja Xarelto téflu og blanda saman vid vatn eda eplamauk strax fyrir notkun

og taka pad inn.

*Upplysingar um skémmtun vid medferd vid blaeedasegareki og fyrirbyggjandi medferd gegn endurteknu blaesedasegareki hja bérnum
eru i toflu yfir skommtun Xarelto samkveemt likamspyngd & bladsiou 7.
a. Asamt einum eda fleiri &haettupattum, svo sem hjartabilun, haprystingi, aldri > 75 &ra, sykursyki, ségu um heilaslag eda skammvinnt
blédpurrdarkast. b. Geeta skal vartidar vid notkun hja sjuklingum med kreatinin Gthreinsun 15-29 mil/min og sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi sem fa samhlida 6nnur lyf sem auka péttni rivaroxabans i plasma. c. Ekki er maelt med pvi ad nota Xarelto i stad
dsundurgreinds heparins hjé sjuklingum med lungnasegarek sem eru med 6stéduga blédras eda par sem segaleysingu eda brottnami

sega Ur lungum gaeti verid beitt.
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