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a. Medel-CHADS,-score i respektive fas lll-studie dar NOAK jamforts med warfarin: ROCKET AF 3,5;

ARISTOTLE®: 2,1; RE-LY*: 2,1; ENGAGE AF®: 2,8.

Referenser: 1. Patel M.R., Mahaffey K.W., Garg J. et al. Rivaroxaban versus warfarin in non-valvular
atrial fibrillation. N Engl J Med. 2011,365(10):883-91. 2. Xarelto produktresumé, uppdaterad 09/2016.
3. Eliquis produktresume, uppdaterad 03/2016. 4. Pradaxa produktresume, uppdaterad 01/2016.

5. Lixiana produktresume, uppd aterad 08/2016,

Xarelto (rivaroxaban), antitrombotiskt medel, R (B01 AF01). Tabletter 15 mg, 20 mg.
Indikationer: 15 mg och 20 mg: Forebyggande 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 attac Behandling av djup ventrombos (DVT) och lungemboli {LE), och
forebyggande av aterkommande DVT och LE hos vuxna (F). Dosering: Fireb ,rggandc- av
och systemisk embolism: rekommenderad dos ar 20 mg en gang dagligen, vilket

4 ar den rekommenderade maxdosen. Behandling av DVT och LE och forebyggande

av aterkommande DVT och LE: rekommenderad dos for initial behandling av akut DVT
eller LE &r 15 mg tva ganger dagligen un farsta tre veckorna, foljt av 20 mg en
gang dagligen for fortsatt behandling rebyggande av aterkommande DVT och
LE. Sarskilda patientpopulationer: For patienter med mattligt (kreatininclearance
30-49 ml/min) eller svart (kreatininclearance 15-29 mifmin) nedsatt njurfunktion galler
fdljande doseringsrekommendationer:Vid forebyggande av stroke och systemisk embolism
hos patienter med icke-valvulart formaksflimmer ar den rekommenderade dosen 15 mgen
gang daghgpn Vid behandling av DVT och LE och farebyggande av aterkommande DVT och
ka behandlas med 15mg t

r den rekommenderade dosen 20 mg en gang dagligen. En sankning av dosen fran

ng dagligen till 15 mg en gang dagligen bor 6vervagas om patientens risk for

blédning bedoms dverstiga risk
flimmer som genomgar kenv ing:Behandling med Xarelto kan initieras eller fortskrida
hos patienter som kan behdva konvertering. Kontraindikationer: Overkanslighet mot
den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6. Aktiv, kliniskt
signifikant blodning. Organskada eller tillsténd, som anses utgéra en 6kad risk for storre

4 ganger dagligen under de forsta tre veckorna.

for terkommande DVT och LE. Patienter med férmaks-
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En NOA
med evi
for multisjuka

Xareltos strokeférebyggande effekt
och sakerhetsprofil &r testad i en
population dar 9 av 10 patienter hade

ens

ett CHADS,-score mellan 3 och 6!

Xarelto ar den NOAK som i en

fas lll-studie har studerats hos

patienter med hégst medel-
CHADS,-score?

Xarelto 15/20 mg -
strokeprevention med

en tablett om dagen?

A Xarelto

rivaroxaban

blédning. Detta kan omfatta pagaende eller nyliga ulcerationer i magtarmkanalen, fére-
komst avmaligna tumorer med hog blodningsrisk, nyliga |arr| eller ryggradsskador, nyli-
gen genomgangen hjarn-, ryggrads- eller gonkirurgi,

blédning, kanda eller misstankta esofagusvaricer, arterioventsa bildningar, vas
aneurysm eller stérre intraspinala eller intracerebrala vaskulara missbildningar. Samtidig
behandling med andra antikoagulantia, t.ex. ofraktionerat heparin (UFH), lagmolekylart
heparin (enoxaparin, dalteparin etc.), heparinderivat (fondaparinux etc.), orala antiko-
agulantia (warfarin, dabigatranetexilat, apixaban etc.), forutom vid byte av behandling
till eller fran rivaroxaban eller nar UFH ges i doser som kravs for att halla en central
ven- eller artarka oppen. Leversjukdom férknippad med koagulopati och kliniskt
relevant blodningsrisk inklusive cirrotiska patienter med Child Pugh B och C. Graviditet
och amning. Varningar och farsiktighet: Xarelto ska anvandas med forsiktighet hos
patienter med kreatininclearance 15-29 ml/min. Anvandning av Xarelto hos patienter
med kreatininclearance < 15 ml/min rekommenderas inte. Hos flera undergrupper av
patienter foreligger en okad blodningsrisk. Dessa patienter ska overvakas noga fdr tecken
pé blodningskomplikationer efter att behandlingen inletts. For fullstandig information
om varningar och forsiktighet var god se www.fass.se. Forpackningar och forman:
15 mg: 28 tabl. (F), 42 tabl. (F), 98 tabl. (F), 100 tabl. (F). 20 mg: 28 tabl. (F), 98 tabl. (F),
100 tabl. (F). For ytterligare information och prisuppgift var god se www . fass.se. Datum
for senaste Gversynen av produktresumén januari 2017. Bayer AB. Box 606. 169 26 Solna.
Tel. 08-580 223 00. Fore forskrivning vanligen las produktresumé pa www.fass.se.

K4 Detta likemedel ar foremal for uttkad overvakning. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket.



