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Markmid pessara leidbeininga er ad tryggja rétta notkun Rivaroxaban Zentiva
fyrir eftirfarandi abendingar

10 mg:

Fyrirbyggjandi medferd gegn blaaedasegareki hja fullordnum sjuklingum sem gangast undir valkvaeda
lidskiptiadgerd & mjadmar- eda hnélid.

Medferd vid segamyndun i djuplaegum blasedum og segareki i lungum og til ad fyrirbyggja endurtekna
segamyndun i djuplaagum bldaedum og segarek i lungum hja fullordnum. (Sja kafla 4.4 vardandi sjuklinga
med segarek i lungum og 6stoduga blédras.)

15 mg og 20 mg:

Fullordnir

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

Medferd vid segamyndun i djuplaegum blasedum og segareki i lungum og til ad fyrirbyggja endurtekna
segamyndun i djuplaagum blaaedum og segarek i lungum hja fullordnum. (Sja kafla 4.4 vardandi sjuklinga
med segarek i lungum og 6stoduga blddras.)

Born

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

baer innihalda eftirfarandi upplysingar:

e Radleggingar vardandi skammta

¢ Inntaka

e Umonnun fyrir og eftir skurdadgerdir
e Frabendingar

e Ofskbmmtun

e Medhondlun bledingafylgikvilla

e Blodstorkuprof
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Oryggisupplysingar fyrir laekna sem avisa lyfinu

[ pessum &ryggisupplysingum fyrir laekna sem avisa lyfinu eru radleggingar um hvernig nota 4 Rivaroxaban
Zentiva til ad lagmarka heaettu a8 bleedingum medan & medferd med Rivaroxaban Zentiva stendur. betta
oryggisefni kemur ekki i stadinn fyrir Samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir Rivaroxaban Zentiva.

Oryggiskort sjuiklings

Hver sjuklingur sem feer avisad Rivaroxaban Zentiva 10 mg, 15 mg eda 20 mg toflur faer 6ryggiskort
sjuklings med lyfjapakkanum.

Utskyra & hvad blédpynningarmedferd felur i sér fyrir sjuklingi og/eda umdnnunaradila, pa sérstaklega
porfina 4 eftirfarandi:

o AQ lyfid sé tekid samkvaemt fyrirmalum

o AQd lyfid sé tekid med mat (a8 einungis vid um 15 og 20 mg)
o Ad pekkja merki og einkenni bleedingar

e Hvenzer skal leita laeknisadstodar

Laeknum sem avisa lyfinu ber ad fara yfir 6ryggiskortid med sjuklingi/umoénnunaradila i upphafi.

Oryggiskort sjuklings veitir leknum og tannleeknum upplysingar um blédpynningarmedferd sjuklingsins og
par eru upplysingar um neydartengilidi.

Leidbeina skal sjuklingnum um ad hafa 6ryggiskort sjuklings dvallt d sér og ad syna pad 6llum
heilbrigdisstarfsménnum sem annast hann.
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1. Radleggingar vardandi skammta

Fullordnir: Fyrirbyggjandi medferd gegn heilaslagi hja fullordnum sjuklingum med gattatif
an lokusjukdéms
Radlagdur skammtur i fyrirbyggjandi medferd gegn heilaslagi og segareki hja sjuklingum med gattatif an

lokusjukdéms og einn eda fleiri ahaettupaetti svo sem hjartabilun, haprysting, aldur > 75 dra, sykursyki,
sogu um heilaslag eda skammvinnt blodpurrdarkast er 20 mg einu sinni a dag.

Skommtun
Samfelld medferd

Rivaroxaban Zentiva 20 mg einu sinni a dag*

Takist med mat
* Radlagdir skammtar fyrir sjuklinga med midlungi alvarlega eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi eru 15
mg einu sinni d dag.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi:

Hja sjuklingum med midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun [CrCl] 30—49 ml/min.) eda
alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCl 15—29 ml/min.) er radlagdur skammtur 15 mg einu sinni & dag. Geeta
skal varudar vidé notkun Rivaroxaban Zentiva hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi par sem
takmarkadar kliniskar upplysingar benda til marktaekrar aukningar i plasmapéttni. Notkun er ekki radlogd
hja sjuklingum med CrCl < 15 ml/min.

Rivaroxaban Zentiva 4@ ad nota med varud hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem nota samhlida
onnur lyf sem auka péttni rivaroxabans i plasma.

Lengd medferdar:
Medferd med Rivaroxaban Zentiva @ ad halda afram til langs tima pegar dvinningur af fyrirbyggjandi
medferd vid heilaslagi vinnur upp hattuna a blaedingu.

Ef skammtur gleymist:

Ef skammtur hefur gleymst & sjuklingurinn ad taka Rivaroxaban Zentiva an tafar og halda sidan afram
naesta dag ad taka lyfid einu sinni 4 sdlarhring eins og lagt var upp med. Ekki skal taka tvofaldan skammt
sama daginn til ad vinna upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Sjuklingar med gattatif an lokusjukdoms sem gangast undir kransaedavikkun (percutaneous
coronary intervention) med isetningu stodnets:

Takmorkud reynsla er af pvi ad laekka skammt i 15 mg af Rivaroxaban Zentiva einu sinni & dag (eda 10 mg
af Rivaroxaban Zentiva einu sinni & dag fyrir sjuklinga med midlungi alvarlega skerta nyrnastarfsemi
[Uthreinsun kreatinins 30—49 ml/min]) auk P2Y1; hemils ad hamarki i 12 manudi hja sjuklingum med
gattatif an lokusjukdéms sem purfa segavarnarlyf til inntéku og gangast undir kransaedavikkun med
isetningu stodnets.

Sjuklingar sem gangast undir rafvendingu/lyfjavendingu:
Hefja ma eda halda afram notkun Rivaroxaban Zentiva hja sjuklingum sem gaetu purft ad gangast undir
rafvendingu/lyfjavendingu.
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Vid rafvendingu/lyfjavendingu, sem styrt er med émskodun hjarta um vélinda (transesophageal
echocardiogram, TEE) hja sjuklingum sem ekki hafa d4dur fengid segavarnarlyf, 4 ad hefja medferd med
Rivaroxaban Zentiva a.m.k. 4 klukkustundum fyrir rafvendingu/lyfjavendingu til ad tryggja fullnaegjandi
segavorn. Adur en rafvending/lyfjavending er gerd 4 ad leita stadfestingar & pvi hja 6llum sjiklingum ad
peir hafi tekid Rivaroxaban Zentiva samkvaemt avisun. Vid akvordun um ad hefja medferd og um
medferdarlengd 8 ad hafa hlidsjon af gildandi leidbeiningum um segavarnir hja sjuklingum sem gangast
undir rafvendingu/lyfjavendingu.
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Medferd vid segamyndun i djupleegum blaaedum, segareki i lungum og fyrirbyggjandi vid
endurtekinni segamyndun i djuplaagum blazedum og segareki i lungum hja fullordnum og
bornum

Fullordnir
Vid upphafsmedferd fa fullordnir sjuklingar 15 mg tvisvar a dag fyrstu prjar vikurnar.

Eftir upphafsmedferd fa sjuklingar 20 mg einu sinni a dag pad sem eftir er medferdartimans.

begar aeskilegt er ad framlengja fyrirbyggjandi medferd vid endurteknu segareki i djupleegum blaaedum og
segareki i lungum (eftir ad a.m.k. 6 manada medferd vid segareki i djuplaegum blaaedum og segareki i
lungum er lokid) er radlagdur skammtur 10 mg einu sinni 4 dag. fhuga skal Rivaroxaban Zentiva 20 mg
einu sinni & dag hja sjuklingum par sem haettan 4 endurteknu segareki i djuplaegum bldaedum og segareki i
lungum er talin mikil, eins og hja peim sem eru med flokna fylgisjukdéma eda sem hafa fengid endurtekid
segarek i djuplaegar blazedar eda segarek i lungu, pratt fyrir ad vera a langvarandi fyrirbyggjandi
medferd med 10 mg af Rivaroxaban Zentiva einu sinni 4 dag.

Ekki er meaelt med Rivaroxaban Zentiva 10 mg fyrstu 6 manudi medferdar vid segareki i djuplaegum
bldaedum eda segareki i lungum.

Rivaroxaban Zentiva

15 mg tvisvar a dag Rivaroxaban Zentiva

TAKIST MED MAT 20 mg einu sinni & dag*
TAKIST MED MAT EDA

. Rivaroxaban Zentiva Rivaroxaban Zentiva

10 mg einu sinni & dag | 20 mg einu sinni & dag*
15 15 TAKIST MED EDA AN | TAKIST MED MAT
MATAR
Ef mikil heetta &
endurteknu
bldedasegareki (t.d.
floknir fylgisjukdomar eda
endurtekid segarek i
djupleegum blagedum eda
lungum & langvarandi
fyrirbyggjandi medferd
med 10mg einu sinni &

dag)

Rédlagdur skammtur

10

DAGUR1-21 FRA DEGI 22 EFTIR MINNST 6 MANUDI
*Mdégulega parf ad laekka skammta hjd sjuklingum med segarek i djuplaegum bldaedum/segarek i lungum
og skerta nyrnastarfsemi, sja radlagda skammta hér a eftir.

Born
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Rivaroxaban Zentiva 15 mg toflur, Rivaroxaban Zentiva 20 mg t6flur ma nota til ad nd réttum skammti
byggt 4 likamspyngd.

— Bornum og unglingum sem vega 230 kg og <50 kg ma gefa 15 mg t6flu einu sinni a dag.

— Bornum og unglingum sem vega 250 kg ma gefa 20 mg toflu einu sinni a dag.

— Ef sjuklingar vega minna en 30 kg skal lesa Samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir rivaroxaban
mixtarukyrni, dreifu (ekki markadssett af Zentiva).

Medferd med Rivaroxaban Zentiva hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara skal hafin eftir a.m.k. 5
daga upphafs segavarnarmedferd med stungulyfi (sja kafla 5.1).

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 med&ferd vid bradri segamyndun i djuplaegum blaaedum,
bradu segareki i lungum og sem fyrirbyggjandi vid endurteknum tilfellum segamyndunar i djuplaegum
blaaedum og segareks i lungum, skal gefa 15 mg af Rivaroxaban Zentiva tvisvar a dag fyrstu 3 vikurnar.

Eftir pad, pegar radlagdur skammtur af Rivaroxaban Zentiva er 20 mg einu sinni a dag, skal ihuga ad
minnka skammta Ur 20 mg einu sinni & dag i 15 mg einu sinni 4 dag ef daetlud blaedingarhaetta sjuklingsins
er talin vega pyngra en haetta 4 endurteknum tilvikum segamyndunar i djuplaagum blazedum og segareks i
lungum. Radleggingar um notkun 15 mg skammts eru byggdar a lyfjahvarfalikdnum en kliniskar rannsdknir
hafa ekki verid gerdar. Gaeta skal varudar vid notkun Rivaroxaban Zentiva hja sjuklingum med alvarlega
skerta nyrnastarfsemi (CrCl 15-29 ml/min.) og notkun er ekki radlogd hja sjuklingum med CrCl < 15
ml/min. begar ra8lagdur skammtur er 10 mg einu sinni & dag (eftir > 6 manada medferd), er ekki porf 4
adlégun skammta.

Rivaroxaban Zentiva 8@ a6 nota med varud hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (med midlungsmikid
skerta nyrnastarfsemi (CrCl 30—-49 ml/min) fyrir Rivaroxaban Zentiva 10 mg) sem nota samhlida onnur lyf
sem auka péttni rivaroxabans i plasma.

Born

Ekki er porf @ adlogun skammta handa bérnum og unglingum med vaegt skerta nyrnastarfsemi
(gauklasiunarhradi 50 ml-80 ml/min./1,73 m2) samkveemt upplysingum um fullordna og takmorkudum
upplysingum um born.

Ekki er maelt med notkun Rivaroxaban Zentiva handa bornum og unglingum med i medallagi eda verulega
skerta nyrnastarfsemi (gauklasiunarhradi <50 ml/min./1,73 m2) par sem engar kliniskar upplysingar liggja
fyrir.

Lengd medferdar:

Fullordnir
fhuga skal skammtimamedferd (> 3 manudi) hja sjuklingum med segamyndun i djuiplaegum
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bldeedum/segarek i lungum sem orsakast hefur af meirihattar skammvinnum ahaettupattum (p.e. nyleg
meirihattar skurdadgerd eda dverkar). lhuga skal lengra medferdartimabil hja sjaklingum med
segamyndun i djaplaegum blaaedum/segarek i lungum af dkvednum orsékum sem ekki tengjast meirihattar
skammvinnum dhaettupattum, segamyndun i djuplaagum blaaedum/segarek i lungum af dpekktum
orsékum eda sdégu um endurtekna segamyndun i djaplaagum blasedum/segarek i lungum.

Born

Oll bérn nema bérn <2 dra med edaleggstengda segamyndun

Halda skal medferd med Rivaroxaban Zentiva afram i a.m.k. 3 manudi. Lengja ma medferd i allt ad

12 manudi ef klinisk porf er fyrir pad. Meta skal dvinning og ahaettu af 4framhaldandi medferd umfram
3 manudi fyrir hvern sjukling, ad teknu tilliti til haettu 4 endurtekinni segamyndun og hugsanlegri
blaedingarhaettu.

Ef skammtur gleymist

Fullordnir

Lyfid tekid tvisvar d dag (15 mgq tvisvar d dag fyrstu 3 vikurnar)

Gleymist skammtur skal sjuklingurinn taka Rivaroxaban Zentiva tafarlaust til ad tryggja inntoku 30 mg af
Rivaroxaban Zentiva & dag. [ pessu tilfelli ma taka tveer 15 mg toflur i einu. Daginn eftir skal halda &4fram ad
taka 15 mg tvisvar a dag eins og venjulega.

Lyfid tekid einu sinni é dag (eftir 3 vikur)

Gleymist skammtur skal sjuklingurinn taka Rivaroxaban Zentiva tafarlaust og halda afram naesta dag ad
taka skammtinn einu sinni 4 dag eins og maelt var fyrir um. Ekki ma tvéfalda skammt sama daginn til ad
baeta upp fyrir gleymdan skammt.

Born

Lyfid tekid einu sinni @ dag

Ef skammtur gleymist skal taka hann eins skjott og audid er eftir ad vart verdur vid slikt, en eingdngu
samdaegurs. Ef pad er ekki haegt skal sjuklingur sleppa skammtinum og halda afram ad taka naesta skammt
samkvamt fyrirmaelum. Sjuklingurinn & ekki ad taka tvo skammta til ad baeta upp fyrir skammt sem hefur
gleymst ad taka.

Lyfid tekid tvisvar d dag
Ef morgunskammtur gleymist skal hann tekinn um leid og vart verdur vid slikt og taka ma hann med
kvoldskammtinum. Ef kvéldskammtur gleymist ma adeins taka hann sama kvold.

Lyfid tekid prisvar d dag
Halda skal skdmmtun prisvar & dag afram med u.p.b. 8 kist. millibili pegar komid er ad naesta skammti, an
pess ad baeta upp fyrir skammt sem hefur gleymst ad taka.

Neesta dag,
a barnid ad halda dfram medferdaraazetiun par sem lyfid er tekid reglulega einu sinni, tvisvar eda prisvar a
dag.
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Fullordnir: Fyrirbyggjandi medferd gegn blazedasegareki hja sjuklingum sem gangast undir
valkvaeda lidskiptiadgerd a mjadmar- eda hnélid

Radlagdur skammtur er 10 mg Rivaroxaban Zentiva til inntdku einu sinni a solarhring. Fyrsta skammtinn &
ad taka 6 til 10 klst. eftir skurdadgerd, svo framarlega sem blaedingar eftir adgerd hafa stodvast.

Skommtun
Einstaklingsbundin lengd med&ferdar

Rivaroxaban Zentiva 10 mg einu sinni & dag

10

Takist med eda an matar

Lengd medferdar:
Lengd medferdar fer eftir haettunni 4 bldaeedasegareki hja hverjum sjiklingi fyrir sig, en hidn raedst af pvi
hvada baklunaradgerd var gerd:

e  Fyrir sjuklinga sem gangast undir stora adgerd 4 mjodm er medferd rddlogd i 5 vikur.
e  Fyrir sjuklinga sem gangast undir stora adgerd 4 hné er medferd radlogo i 2 vikur.

Ef skammtur gleymist:

Ef skammtur hefur gleymst & sjuklingurinn ad taka Rivaroxaban Zentiva an tafar og halda sidan afram
naesta dag og taka lyfid einu sinni 4 sélarhring eins og adur. Ekki ma tvofalda skammt samdaegurs til ad
baeta upp fyrir gleymdan skammt.
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2. Inntaka

Rivaroxaban Zentiva 10 mg ma taka inn med eda an matar.
Rivaroxaban Zentiva 15 mg og 20 mg verdur ad taka inn med mat. Inntaka pessara skammta med mat
hjalpar til vid naudsynlegt frasog lyfsins og tryggir pvi mikid adgengi vid inntoku.

Fullordnir
Ef sjuklingar geta ekki gleypt heilar toflur:

e 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 Rivaroxaban Zentiva 15 mg eda 20 mg
filmuhudadra tafla.

Einnig er haegt ad gefa mulda Rivaroxaban Zentiva t6flu um magasondu, eftir ad rétt stadsetning
sondunnar i maganum hefur verid stadfest. Gefa 8 mulda t6fluna um magasondu i litlu magni af vatni og
skola sidan vatni gegnum sonduna. Eftir gj6f mulinna Rivaroxaban Zentiva 15 mg eda 20 mg filmuhidadra
tafla skal strax gefa nseringu um sondu.

Born

Nota & rivaroxaban mixtdrukyrni, dreifu, handa bornum sem vega 230 kg og geta ekki gleypt heilar toflur.
Ef mixtdra er ekki tiltaek og 15 mg eda 20 mg skommtum af Rivaroxaban Zentiva hefur verid avisad, er
haegt ad Utbua slika skammta med pvi ad mylja 15 mg eda 20 mg t6flu og blanda henni vid vatn eda
eplamauk strax fyrir notkun og lata barnid taka pad inn.

Haegt er ad gefa mixturuna og mulda Rivaroxaban Zentiva t6flu med nefsondu eda magasondu. Stadfesta
parf stadsetningu sondu i maga adur en er gefid. Fordast a ad gefa Rivaroxaban Zentiva i nedri hluta maga.
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3. Umoénnun fyrir og eftir skurdadgerdir
Sé porf a inngripi eda skurdadgerd skal gera eftirfarandi ef mogulegt er og Ut fra klinisku mati laeknisins:

e Stodva skal gjof Rivaroxaban Zentiva 10/15/20 mg a.m.k. 24 kist. fyrir inngrip
e Stodva skal gjof Rivaroxaban Zentiva 2,5 mg a.m.k. 12 klst. fyrir inngrip

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

Hefja skal toku Rivaroxaban Zentiva aftur eins fljétt og mogulegt er eftir inngripid eda skurdadgerd, eins og
kliniskt astand leyfir og eftir ad vidunandi st6dvun a blaedingu faest.
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ZSNTIVA

4. Maenu-/utanbastsdeyfing eda stunga

Pegar maenu-/utanbastsdeyfing eda manu-/utanbastsstunga er gerd eru sjuklingar, sem eru a
fyrirbyggjandi medferd med segavarnarlyfjum til ad koma i veg fyrir segamyndun/segarek, i haettu a ad
fa utanbastsbleedingu eda blaedingu i maenu sem getur leitt til langvinnrar eda varanlegrar [l6munar.
Likur & pessu geta aukist ef notadur er inniliggjandi maenuleggur (epidural) eftir adgerd eda ef samhlida
eru gefin lyf sem hafa ahrif 4 blédstorknun. Likurnar geta einnig aukist af dverka vid maenustunguna og
af endurteknum stungum. Fylgjast verdur med sjuklingum med tidu eftirliti med einkennum um
skerdingu 4 taugastarfsemi (t.d. dofi eda mattleysi i fotleggjum, truflanir a starfsemi parma eda
bvagblddru). Ef vart verdur vid truflanir i taugakerfi er brad greining og medferd naudsynleg. Adur en
manu-/utanbastsdeyfing eda stunga er gerd aetti laeknir ad meta vaentanlegt gagn og hugsanlega
ahaettu 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 Medferd vid segamyndun i djuplaagum blazedum og segareki i lungum og til ad
fyrirbyggja endurtekna segamyndun i djuplaagum blaaedum og segarek i lungum hja
fullordnum

e Medferd vid blaeedasegareki og fyrirbyggjandi medferd vid endurteknu
blazedasegareki hja bornum

Engin klinisk reynsla er af notkun 15 mg eda 20 mg Rivaroxaban Zentiva taflna handa fullordnum eda
notkun Rivaroxaban Zentiva handa bérnum vid pessar adstaedur. Hafa a lyfjahvorf rivaroxabans i huga til
ad draga ur hugsanlegri haettu 4 blaedingum i tengslum vid notkun Rivaroxaban Zentiva samhlida maenu-
/utanbastsdeyfingu eda vid framkvamd maenudstungu. Best er ad koma fyrir eda fjarleegja maenulegg
eda framkveema maenudstungu pegar blédpynnandi ahrif Rivaroxaban Zentiva eru talin vera litil. Sa timi
sem pad tekur ad na naegilega litlum blédpynnandi ahrifum hja hverjum sjuklingi er p6 ekki pekktur med
neinni ndkveemni og vega skal hann upp 4 méti pvi hversu mikid liggur a greiningarferlinu.

Med hlidsjon af lyfjahvorfum rivaroxabans eiga ad lida a.m.k. tveir helmingunartimar, p.e. minnst 18
klukkustundir hja ungum fullordnum sjuklingum og 26 klukkustundir hja éldrudum sjuklingum, fra pvi ad
sidasti skammtur af Rivaroxaban Zentiva er tekinn og par til maenuleggur (epidural) er fjarleegdur (sja
kafla 5.2 i SmPC). Eftir ad leggurinn hefur verid fjarlaegdur ma ekki gefa naesta Rivaroxaban Zentiva
skammt fyrr en eftir 6 kist. Ef averki verdur vid stunguna skal fresta gjof Rivaroxaban Zentiva i 24 kist.
Engar upplysingar liggja fyrir vardandi timasetningu pess ad koma fyrir eda fjarlaegja maenulegg hja
bornum medan a notkun Rivaroxaban Zentiva stendur. Haetta skal notkun Rivaroxaban Zentiva og ihuga
notkun stuttverkandi segavarnarstungulyfs.

e Fyrirbyggjandi medferd gegn blaaedasegareki hja fullordnum sjiklingum sem gangast
undir valkvaeda lidskiptiadgerd @8 mjadmar- eda hnélid

Hafa a lyfjahvorf Rivaroxaban Zentiva i huga til ad draga ur hugsanlegri haettu 4 blaedingum i tengslum
vid notkun Rivaroxaban Zentiva samhlida manu-/utanbastsdeyfingu eda vid framkvamd manudstungu.
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Best er ad koma fyrir eda fjarleegja maenulegg eda framkvaema manuastungu pegar blédpynnandi ahrif
Rivaroxaban Zentiva eru talin vera litil (sja kafla 5.2 i SmPC).

AJ minnsta kosti 18 kist. skulu lida frd sidustu gjof Rivaroxaban Zentiva par til maenuleggur (epidural) er
fjarlaegdur. Eftir ad leggurinn hefur verid fjarleegdur ma ekki gefa naesta Rivaroxaban Zentiva skammt
fyrr en eftir 6 kist. Ef dverki verdur vid stunguna skal fresta gjof Rivaroxaban Zentiva i 24 klst.

5. Skipti fra K vitamin hemli yfir i Rivaroxaban Zentiva

e Fyrirbyggjandi medferd gegn heilaslagi og segareki

Fyrir sjuklinga sem fa fyrirbyggjandi medferd gegn heilaslagi og segareki, skal stodva medferd med K
vitamin hemli og hefja medferd med Rivaroxaban Zentiva pegar INR er < 3,0.

e Meodferd gegn segamyndun i djuplaegum blaaedum eda segareki i lungum
eda fyrirbyggijandi medferd gegn endurteknu segareki i djuplaegum
blasedum og segareki i lungum

Fyrir sjuklinga sem fa medferd gegn segamyndun i djuplaagum blaaedum eda segareki i lungum eda
fyrirbyggjandi medferd gegn endurteknum tilvikum, skal st6dva medferd med K vitamin hemli og hefja
medferd med Rivaroxaban Zentiva pegar INR er < 2,5.
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6. Skipti fra Rivaroxaban Zentiva yfir i K vitamin hemil

Mikilvaegt er ad tryggja vidunandi blédpynningu og draga um leid sem mest Ur haettu 4 blaedingu pegar
skipt er um medferd.

Fullordnir

begar skipt er yfir i K vitamin hemil skal gefa badi Rivaroxaban Zentiva og K vitamin hemilinn par til INR
er 2 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.

Born

Born sem skipta fra Rivaroxaban Zentiva yfir i K vitamin hemil purfa ad halda a4fram notkun Rivaroxaban
Zentiva i 48 kist. eftir fyrsta skammtinn af K vitamin hemlinum. Eftir samhlida gjof i 2 daga skal maela INR
adur en naesti skammtur er gefinn af Rivaroxaban Zentiva. Radlagt er ad halda afram samhlida gjof
Rivaroxaban Zentiva og K vitamin hemils par til INR er 22,0.
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7. Skipti fra blodpynningarlyfi til inndalingar yfir i Rivaroxaban
Zentiva

— Sjuklingar sem fa samfellda lyfjagjof til inndaelingar, svo sem ésundurgreint heparin i bldzd:
Hefja skal notkun Rivaroxaban Zentiva pegar hzett er ad nota hitt lyfid.

— Sjuklingar sem f3 lyfjagjof med inndaelingu samkvaemt fastri skammtadaetlun, svo sem heparin
med lagan mélpunga: Haetta skal lyfjagjof med inndeaelingu og hefja gjof Rivaroxaban Zentiva 0 til
2 klst. a8ur en naesta inndaling var aaetlud.

8. Skipti fra Rivaroxaban Zentiva yfir i bl6dpynningarlyf til
inndaelingar

Gefa 4 fyrsta skammt af bl6dpynningarlyfinu pegar taka atti naesta skammt af Rivaroxaban Zentiva.

9. Sjuklingahopar sem kunna ad vera i aukinni haettu a blaedingu

Eins og vid 4@ um o6ll blédpynningarlyf getur Rivaroxaban Zentiva aukid haettu 4 blaedingum.
bvi ma ekki nota Rivaroxaban Zentiva hja sjuklingum:

— med virka bleedingu sem hefur kliniska pydingu.

— med averka eda astand par sem talid er ad hzetta geti verid 4 mikilli blaedingu. Um getur verid ad
raeda sar sem er eda hefur nylega verid i meltingarvegi, illkynja aexli par sem mikil heetta er &
blaedingu, nylegan averka a heila eda maenu, nylega adgerd 4 heila, maenu eda auga, nylega
innankupubladingu, pekkta sedahnuta i vélinda eda grun um slikt, missmidi slag- og
bldedatenginga, efagulp, eda mjog afbrigdilegar sedar i maenu eda heila.

— sem fa samhlida medferd med 6dru segavarnarlyfi, t.d. dsundurgreindu heparini, heparini med
ldgan maélpunga (enoxaparin, dalteparin o.s.frv.), heparin afleidum (t.d. fondaparinux),
segavarnarlyfjum til inntéku (warfarin, dabigatran, apixaban o.s.frv.), nema verid sé ad skipta i
eda Ur Rivaroxaban Zentiva eda ef dsundurgreint heparin er gefid i skommtum sem duga til ad
vidhalda opnum x0dalegg i midlaegri bld=d eda slagaed.

— med lifrarsjukdém med blédstorkutruflunum og blaedingarhaettu sem hefur kliniska pydingu, par
med talid hja sjuklingum med skorpulifur af flokki Child Pugh B og C.

Aldradir: Heetta 4 blaedingum eykst med aldri.

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

Akvordun um ad veita pessum sjuklingum medferd skal tekin ad undangengnu mati & dvinningi af
medferd og haettu a bledingu.
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Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi:

Fyrir fulloréna, sja ,,rddleggingar vardandi skammta“ fyrir sjuklinga med midlungsmikid skerta
nyrnastarfsemi (CrCl 30-49 ml/min.) eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCl 15-29 ml/min.). Gaeta
skal varudar vid notkun Rivaroxaban Zentiva hja sjuklingum med CrCl 15-29 ml/min. og hja sjuklingum
med skerta nyrnastarfsemi sem nota samhlida dnnur lyf sem auka péttni rivaroxabans i plasma. Notkun
Rivaroxaban Zentiva er ekki radl6gd hja sjuklingum med CrCl <15 ml/min.

Born:

- Born og unglingar med vaegt skerta nyrnastarfsemi (gauklasiunarhradi 50-80 ml/min./1,73 m2): ekki er
porf & neinni adlogun skammta, byggt 4 upplysingum um fullordna og takmorkudum upplysingum um
born (sja kafla 5.2).

- Born og unglingar med i medallagi eda verulega skerta nyrnastarfsemi (gauklasiunarhradi
<50 ml/min./1,73 m2): Ekki er malt med notkun rivaroxabans par sem engar kliniskar upplysingar liggja
fyrir.

Sjuklingar sem fa énnur lyf samhlida:

o Altaek (systemic) azél-lyf gegn sveppasykingum (eins og ketoconazdl, itraconazdl, voriconazél og
posaconazol) eda HIV préteasahemla (t.d. riténavir): Ekki er maelt med notkun Rivaroxaban
Zentiva.

e Geeta skal varudar hja sjuklingum sem eru samhlida & medferd med lyfjum sem geta haft ahrif a
blédstorknun, svo sem bdlgueydandi verkjalyfjum (NSAID), acetylsalicylsyru eda lyfjum sem
hindra samlodun blodflagna eda sértaeekum serétonin endurupptékuhemlum (SSRI) og seréténin
noradrenalin endurupptokuhemlum (SNRI).

e Sjuklingar med bratt kransaedaheilkenni og sjuklingar med kransaedasjukdém eda
utslagaedakvilla med einkennum: beir sjuklingar, sem fa Rivaroxaban Zentiva dsamt
asetylsalisylsyru eda Rivaroxaban Zentiva dsamt asetylsalisylsyru og clopidogrel/ticlopidin eftir
bratt kransadaheilkenni, skulu adeins fa bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar ef dvinningurinn
vegur pyngra en bladingarhaettan.

e  Milliverkun vid erythromycin, clarithromycin eda fliconazdl hefur liklega ekki kliniska pydingu
hja flestum sjuklingum, en getur hugsanlega skipt mali hja sjuklingum i dhaettuhdépum (sja frekari
upplysingar hér 4 undan vardandi sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi).

Rannsdknir @ milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum. Ekki er pekkt hversu algengar
milliverkanir eru hja bérnum. Hafa skal varnadarord hér @ undan til hlidsjonar einnig fyrir born.

Sjuklingar med adra dhaettupaetti sem auka blaedingarhaettu

Eins og vid @ um onnur segavarnarlyf er ekki radlagt ad nota Rivaroxaban Zentiva hja sjuklingum med
aukna haettu 4 blaedingum, svo sem:

e medfedda eda dunna bledingarsjukdéma
e Omedhondladan alvarlegan slagaedahaprysting
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e adra meltingarfaerakvilla an virkrar sdramyndunar, sem hugsanlega geta leitt til blaedingakvilla
(t.d. bolgusjukdém i pérmum, vélindabdlgu, magabdlgu eda vélindabakflaedi)

e x0abdlguisjdnhimnu

o berkjuskulk eda sogu um lungnablaedingu

Sjuklingar med krabbamein

Sjuklingar med krabbamein geta samtimis verid i aukinni haettu a ad fa blaedingar og segamyndun. Vega
a einstaklingsbundinn avinning af segavarnarmedferd gegn haettu a blaedingum hja sjuklingum med virk
krabbamein, med hlidsjon af stadsetningu axlis, axlishemjandi medferd og sjukdomsstigi. Z£xli i
meltingarvegi eda pvag- og kynfeerum hafa tengst aukinni haettu @ bleedingum medan @ medferd med
Rivaroxaban Zentiva stendur.

Ekki ma nota Rivaroxaban Zentiva handa sjuklingum med illkynja aexli sem eru i mikilli blaedingarhaettu
(sja hér fyrir ofan).

10. Adrar frabendingar

Ekki ma nota Rivaroxaban Zentiva 8 medgongu eda medan a brjéstagjof stendur. Konur a barneignaraldri
eiga ad fordast pungun medan a medferd med Rivaroxaban Zentiva stendur. Ekki m3 heldur nota
Rivaroxaban Zentiva ef um er ad raeeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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11. Ofskommtun

Vegna takmarkads frasogs er gert rad fyrir pakdhrifum a blodpéttni. Blist er vid ad medalblédpéttni ndi
hamarki vid 50 mg skammt af Rivaroxaban Zentiva (sem er yfir medferdarskammti) og aukist ekki frekar
vid haerri skammta hja fullordnum; en engar upplysingar liggja hins vegar fyrir um staerri skammta en
medferdarskammta hja bornum. Vart vard vid leekkun a hlutfallslegu adgengi vid aukningu skammta (i
mg/kg likamspyngdar) hja bornum, sem gefur til kynna ad frasog steerri skammta sé takmarkad jafnvel
begar 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 born (sja Samantekt a eiginleikum
lyfs (SmPC) fyrir andexanet alfa). lhuga ma gjof lyfjakols til pess ad draga Ur frasogi ef ofskdmmtun & sér
stad.

Komi fram bleedingarvandamal hja sjuklingi sem feer Rivaroxaban Zentiva skal seinka naestu lyfjagjof med
Rivaroxaban Zentiva eda haetta medferd eftir pvi sem vid 4.
Einstaklingsbundin uménnun vegna blaedingar getur m.a. falid i sér:

e Medferd vid einkennum, eins og prysting 4 blaedingarstad, skurdadgerd, vokvagjof

e Studningur vid blodrds; blédgjof eda blédhlutagjof

o Ef ekki naest stjorn a blaedingu med ofangreindum adgerdum ma ihuga gjof annadhvort sértaeks
motefnis (andexanet alfa) sem snyr vié virkni hemla a virkni storkupattar Xa eda sérstakra
forstorkupatta sem snua ferlinu vid, eins og proprombinpattapykknis (PCC), virkjads
proprombinpattapykknis (APCC) eda radbrigda storkupattar Vlla (r-FVIla). Hins vegar er enn
mjog takmorkud klinisk reynsla enn sem komid er af notkun pessara lyfja hja fullor6num og
bornum sem fa Rivaroxaban Zentiva.

Vegna mikillar préteinbindingar Rivaroxaban Zentiva i blodvokva er ekki gert rad fyrir ad haegt sé ad
fjarlaegja pad med skilun.

12, Blédstorkuprof

Rivaroxaban Zentiva kallar ekki & reglulegt eftirlit med blédstorknun. Akvérdun & péttni Rivaroxaban
Zentiva getur po verid gagnleg i undantekningartilfellum pegar pekking a Gtsetningu Rivaroxaban Zentiva
getur audveldad kliniskar akvardanir, t.d. vid ofskdommtun og bradaadgerd.

Nu eru faanleg prof sem maela virkni gegn storkupeetti FXa med Rivaroxaban Zentiva (rivaroxaban)
sértaeekum kvérdum til maelingar 4 péttni rivaroxabans. Einnig ma meta blédstorknun samkvaemt
proprombintima med Neoplastini eins og lyst er i Samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC), ef klinisk
abending er fyrir pvi.

Vart vard vid haekkun 3 eftirfarandi blodstorkupréfum: proprombintima (PT), virkjudum
hlutapromboplastintima (aPTT) og reiknudu INR. bar sem INR préf voru préud til ad maela ahrif K vitamin
hemla @ PT henta pau ekki til mzelinga 3 virkni Rivaroxaban Zentiva.

Akvardanir vardandi skémmtun eda medferd skal ekki byggja 4 INR nidurstddum nema pegar skipt er fra
Rivaroxaban Zentiva yfir i K vitamin hemil eins og lyst er hér & undan.
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13. Yfirlit yfir skommtun

Abending

Skammtur

Sérstakir sjuklingahépar

Fyrirbyggjandi medferd gegn
heilaslagi hja fullordnum
sjuklingum med gattatif an
lokusjukddms?®

! Rivaroxaban Zentiva 20 mg
einu sinni a dag

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

| Rivaroxaban Zentiva 15 mg
einu sinni a dag

Hja sjuklingum sem hafa
gengist undir kransadavikkun
med isetningu stodnets (ad
hamarki i 12 manudi):

{1 Rivaroxaban Zentiva 15 mg
einu sinni a dag dsamt P2Y1,
hemli (t.d. clopidogreli)

Hja sjuklingum sem hafa
gengist undir kransadavikkun
med isetningu stodnets og eru
med skerta nyrnastarfsemi med
CrCl 30-49 ml/min®:
Rivaroxaban Zentiva 10 mg
einu sinni a dag dsamt P2Y1,
hemli (t.d. clopidogreli)

Medferd vid segamyndun i
djupleegum blaseedum og
lungnasegareki og
fyrirbyggjandi medferd gegn
endurteknu segareki i
djuapleegum blaeedum og
lungnasegareki

Fullordnir:

Medferd vid og fyrirbyggjandi
medferd gegn endurteknum
tilvikum: Dagur 1-21:

! Rivaroxaban Zentiva 15 mg
tvisvar a dag

Fyrirbyggjandi medferd gegn
endurteknum tilvikum:

Frd og med degi 22:

Y1 Rivaroxaban Zentiva 20 mg
einu sinni a dag

Framlengd fyrirbyggjandi medferd
gegn endurteknum tilvikum:

Frd og med 7. manudi:
Rivaroxaban Zentiva 10 mg einu
sinni 4 dag

Hjd sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi med CrCl 15—49
ml/min®;

Medferd vid og fyrirbyggjandi
medferd gegn endurteknum
tilvikum: Dagur 1-21:

1 Rivaroxaban Zentiva 15 mg
tvisvar a dag
Sidan Y| Rivaroxaban Zentiva
15 mg einu sinni a8 dag i stad
Rivaroxaban Zentiva 20 mg einu
sinni 8 dag ef dzetlud
blaedingahaetta sjuklingsins er
talin vega pyngra en haetta a
endurteknum tilvikum
segamyndunar i djiplaegum
bldaedum og segareks i lungum
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Framlengd fyrirbyggjandi medferd
gegn endurteknum tilvikum hjd
siuklingum i dheettuhdpum:

Fra og med 7. manudi

f{ Rivaroxaban Zentiva 20 mg
einu sinni a dag

Framlengd fyrirbyggjandi medferd
gegn endurteknum tilvikum frd og
med 7. manudi, hja sjuklingum i
mikilli haettu & endurteknum
tilvikum segamyndunar i
djupleegum bldaedum eda
lungnasegareks, svo sem
sjuklingum:

— med flokna fylgisjukddma

— sem hafa fengid
endurtekid segamyndun i
djupleegar bldedar eda
lungnasegarek medan a
framlengdri fyrirbyggjandi
medferd med Rivaroxaban
Zentiva 10 mg st6d

Ekki parf ad breyta skommtum
ef radlagdur skammtur er 10 mg
einu sinni a dag.

Bérn (skammtar eru reiknadir

eftir likamspyngd)

! Rivaroxaban Zentiva 15 mg
hylki,

! Rivaroxaban Zentiva 20 mg
toflur ma nota til ad na réttum
skammti byggt 4 likamspyngd.
Fyrir bérn og unglinga sem vega
>30 og <50 kg, skal nota 15 mg
hylki.

Fyrir bérn og unglinga sem vega
>50 kg, skal nota 20 mg toflu.

Fyrirbyggjandi medferd gegn
bldxedasegareki hja fullordnum
sjuklingum sem gangast undir
valkvaeda lidskiptiadgerd a
mjadmar- eda hnélid

Rivaroxaban Zentiva 10 mg einu
sinni a dag

Adgerd a mjéom
Meodferd radlogd i 5 vikur

Adgerd a hné
Meoferd radlogd i 2 vikur

Y1 Rivaroxaban Zentiva 15 mg og 20 mg 4 ad taka med mat
Ef sjuklingar geta ekki gleypt heilar toflur:

- er haegt ad mylja Rivaroxaban Zentiva t6flu og blanda saman vid vatn eda eplamauk strax fyrir

notkun og taka pad inn.

2 Asamt einum eda fleiri dhaettupattum, svo sem hjartabilun, haprystingi, aldri > 75 ara, sykursyki, sogu
um heilaslag eda skammvinnt blédpurrdarkast.
b Gaeta skal varudar vid notkun hja sjuklingum med kreatinin Uthreinsun 15-29 ml/min og sjuklingum
med skerta nyrnastarfsemi sem fa samhlida 6nnur lyf sem auka péttni rivaroxabans i plasma.

¢ Ekki er mzelt med pvi ad nota Rivaroxaban Zentiva i stad ésundurgreinds heparins hja sjuklingum med
lungnasegarek sem eru med 6stoduga blédras eda par sem segaleysingu eda brottndmi sega ur lungum

gaeti verid beitt.
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Fyrir frekari upplysingar, sja Samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC).

14. Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir @ skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: https://www.lyfjastofnun.is eda i geghnum eydublad
(Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.
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