FORSKRIVARGUIDE

Rivaroxaban Orion 2,5, 10, 15, 20 mg filmdragerade tabletter

Hailso- och sjukvérdspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till:

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Detta utbildningsmaterial ska ldsas tillsammans med den godkénda produktresumén for Rivaroxaban
Orion. Aktuell version finns tillgénglig via Likemedelsverkets Lékemedelsfakta:
www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta

Rivaroxaban Orion_Forskrivarguide_version 2/Juli-2025


http://www.lakemedelsverket.se/

Innehall

PatientinformationSKOT T .............cocoiiiiiii e e s saree s 3
FOUSKITVATGUIAE.......c..oiiiiiiiiii ittt sttt e saneereene e sreesane e 4
DOSERINGSREKOMMENDATIONER ......coociiiiiiiii ettt sttt st 4
ORAL ADMINISTRERING .......octiiiiiitiititeenert sttt st sttt s b e b sae bt st e snesaesne e 10
PERIOPERATIVT HANDHAVANDE .......cocoiiiiiiie ettt st s 10
SPINAL/EPIDURALANESTESI ELLER PUNKTION ......cccooiiiiitiiiieieientee et e 11
BYTE FRAN VITAMIN K-ANTAGONISTER (VKA) TILL RIVAROXABAN ORION .........cccccovvirrnnnnns 12
BYTE FRAN RIVAROXABAN ORION TILL VITAMIN K-ANTAGONISTER (VKA) .....cccccoovvuniirieinnnnn 12
BYTE FRAN PARENTERALA ANTIKOAGULANTIA TILL RIVAROXABAN ORION .........ccccccourunnnn 13
BYTE FRAN RIVAROXABAN ORION TILL PARENTERALA ANTIKOAGULANTIA ...........cccceoevne... 13
PATIENTGRUPPER SOM POTENTIELLT HAR HOGRE BLODNINGSRISK .........ccccceoeiiviieiiiriiernnnn, 13
Patienter med nedsatt njUrfunKktion ..............ccoccoooiiiiiiiiiii e 14
Patienter som samtidigt fAr andra mediCiner ...............ccccoooiiiiiiiiiiiii e 14
Patienter med andra riskfaktorer for blodning...............ccccooviiiiiiiiiiiii e 14
Patienter Med CAIMCEL .........cccooiiiiiiiiiiiiii ettt sttt e r e e s bt e sb e e s bt e sareesaneesneesaneesas 15
ANDRA KONTRAINIDKATIONER ........cociiiiiiiiiiieteetee sttt sttt sttt s nesreenes 15
OVERDOSERING ......ouimiimimietieisseeeisessse st sss s sse s st ss et sttt 15
ATGARDER VID BLODNINGSKOMPLIKATIONER ......c.cooiiiiiiinririeiesiesiesiessesssssesessssssssssessesens 15
KOAGULATIONSTEST ...ttt s st s bt saesaesbesa 16
DOSErINGSOVEISIKL ..o ettt s b et ar e et sar e e ne e e s b e e ra e saneenee s 16

2

Rivaroxaban Orion_Forskrivarguide_version 2/Juli-2025



Forskrivarguiden ger rekommendationer for hur Rivaroxaban Orion ska anvindas for foljande
indikationer:

Rivaroxaban Orion 2,5 mg

e Forebyggande av aterotrombotiska hindelser hos vuxna patienter efter ett akut koronarsyndrom
(AKS) med forhojda hjartmarkdrer, i kombination med enbart acetylsalicylsyra eller med
acetylsalicylsyra och klopidogrel eller tiklopidin.

o Forebyggande av aterotrombotiska hidndelser hos vuxna patienter med kranskarlssjukdom eller
symtomatisk perifer kérlsjukdom med hog risk for ischemiska héndelser, i kombination med
acetylsalicylsyra.

Rivaroxaban Orion 10 mg

e Forebyggande av vends tromboembolism (VTE) hos vuxna patienter som genomgar kirurgisk
elektiv hoft- eller knéledsplastik.

e Behandling av djup ventrombos (DVT) och lungemboli (LE), och férebyggande av
aterkommande DVT och LE hos vuxna patienter.

Rivaroxaban Orion 15 mg/20 mg

Forebyggande av stroke hos vuxna patienter med icke-valvulart formaksflimmer.

e Behandling av djup ventrombos (DVT) och lungemboli (LE), och férebyggande av
aterkommande DVT och LE hos vuxna patienter.

e Behandling av vends tromboembolism (VTE) och forebyggande av dterkommande VTE hos barn
och ungdomar.

Forskrivarguiden innehéller foljande information:

e Doseringsrekommendationer

e Oral administrering

e Perioperativt handhavande

e Patientgrupper som potentiellt har en hdgre blodningsrisk
e Overdosering

e Atgirder vid blddningskomplikationer

e Koagulationstest

Patientinformationskort

Ett patientinformationskort ges till varje patient som forskrivs Rivaroxaban Orion. Kortet ingéar i
forpackningen. Konsekvenserna av antikoagulantiabehandlingen bor forklaras och vikten av foljsamhet till
behandlingen, tecken pa blodning samt ndr man maste sdka vard ska diskuteras med patienten eller
vardnadshavarna.

Patientinformationskortet innehaller upplysningar till vardgivare, inklusive tandldkare, om patientens
antikoagulantiabehandling samt kontaktuppgifter vid akuta situationer. Patienten bor instrueras att alltid
bira patientinformationskortet med sig och visa upp det for alla vérdgivare.
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Forskrivarguide
Forskrivarguiden ger rekommendationer for hur Rivaroxaban Orion ska anvidndas for att minimera risken
for blodning under behandling.

Forskrivarguiden ersétter inte Rivaroxaban Orion SmPC. Lis dven Rivaroxaban Orion SmPC fore
forskrivning.

DOSERINGSREKOMMENDATIONER

FOREBYGGANDE AV STROKE HOS VUXNA PATIENTER MED ICKE-VALVULART
FORMAKSFLIMMER

Rekommenderad dos for forebyggande av stroke och systemisk embolism hos vuxna patienter med icke-
valvulart formaksflimmer med en eller flera riskfaktorer, sdsom hjartsvikt, hypertoni, alder > 75 ar,
diabetes mellitus, tidigare stroke eller transitorisk ischemisk attack dr 20 mg en géng dagligen.

Patienter med nedsatt njurfunktion

For patienter med mattligt (kreatininclearance 30-49 ml/min) eller svart (kreatininclearance 15-29 ml/min)
nedsatt njurfunktion dr den rekommenderade dosen 15 mg en gang dagligen. Rivaroxaban Orion ska
anvéndas med forsiktighet hos patienter med svért nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 15-29 ml/min)
och rekommenderas inte hos patienter med kreatininclearance < 15 ml/min.

Rivaroxaban Orion bor anvidndas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion som samtidigt far
andra ldkemedel som okar plasmakoncentrationen av rivaroxaban.

Behandlingslingd

Rivaroxaban Orion dr avsett for langtidsbehandling under forutséttning att nyttan av strokeforebyggande
behandling 6vervéger potentiella risken for blodning.

Glomd dos

Om en dos gloms ska patienten ta Rivaroxaban Orion omedelbart och fortsétta foljande dag som tidigare
med en tablett dagligen. Dosen ska inte fordubblas under en och samma dag for att kompensera for en
glomd dos.

Patienter som genomgéar PCI (perkutan koronarintervention) med stentinliggning

Det finns begrinsad erfarenhet av anviandning av reducerad dos, 15 mg Rivaroxaban Orion en gang
dagligen (eller 10 mg Rivaroxaban Orion en gang dagligen for patienter med maéttligt nedsatt njurfunktion
[kreatininclearance 30-49 ml/min]), med tilligg av P2Y 12-hdmmare i hogst 12 manader till patienter med
icke-valvulért formaksflimmer som behandlas med oral antikoagulation och som genomgar PCI med
stentinldggning.
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Patienter som genomgir konvertering

Behandling med Rivaroxaban Orion kan initieras eller fortskrida hos patienter som kan behdva
konvertering.

Vid transesofagal ekokardiografi-ledd (TEE) konvertering hos patienter som inte tidigare behandlats med
antikoagulantia ska behandling med Rivaroxaban Orion initieras minst 4 timmar innan konvertering for att
sékerstélla tillracklig antikoagulation. For alla patienter som ska genomgé konvertering ska det bekriftas
att patienten har tagit Rivaroxaban Orion enligt forskrivningen. Beslutet att initiera behandlingen, och hur
lange den ska paga bor baseras péa etablerade riktlinjer for antikoagulationsbehandling hos patienter som
ska genomga konvertering.

BEHANDLING AV DJUP VENTROMBOS (DVT) OCH LUNGEMBOLI (LE), OCH
FOREBYGGANDE AV ATERKOMMANDE DVT OCH LE HOS VUXNA PATIENTER OCH
BEHANDLING AV VTE OCH FOREBYGGANDE AV ATERKOMMANDE VTE HOS BARN
OCH UNGDOMAR

Vuxna

Vuxna patienter behandlas initialt med Rivaroxaban Orion 15 mg tva ganger dagligen under de forsta tre
veckorna. Denna initiala behandling f6ljs av Rivaroxaban Orion 20 mg en gang dagligen for den fortsatta
behandlingsperioden. Nér forlingd profylax av aterkommande DVT och LE ér indicerat (efter att minst

6 manaders behandling av DVT eller LE har avslutats) dr rekommenderad dos 10 mg en ging dagligen.
Hos patienter som anses ha hog risk for DVT eller LE, sdisom de med komplicerade komorbiditeter, eller
som har utvecklat aterkommande DVT eller LE pé forlingd profylax med Rivaroxaban Orion 10 mg

en giang dagligen, ska Rivaroxaban Orion 20 mg en ging dagligen dvervigas.

Rivaroxaban Orion 10 mg rekommenderas inte for de forsta 6 ménadernas behandling av DVT och LE.
Barn

Behandling med Rivaroxaban Orion hos barn och ungdomar under 18 ir ska paborjas efter minst 5 dagars
initial parenteral antikoagulationsbehandling.

Dosen for barn och ungdomar beridknas utifran kroppsvikt.
- kroppsvikt fran 30 kg till 50 kg: en dos pa 15 mg rivaroxaban en gang dagligen rekommenderas.
Detta dr den maximala dygnsdosen.
- kroppsvikt 50 kg eller mer: en dos pa 20 mg rivaroxaban en géng dagligen rekommenderas. Detta ar
den maximala dygnsdosen.
- for patienter med en kroppsvikt under 30 kg ska en annan beredningsform anvéndas.

Ett barns vikt ska dvervakas och dosen ses Over regelbundet. Detta for att sdkerstélla att en terapeutisk
dos bibehalls. Dosjusteringar ska endast utféras om kroppsvikten éndras.

Patienter med nedsatt njurfunktion
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Vuxna

Patienter med mattligt (kreatininclearance 30-49 ml/min) eller svart (kreatininclearance 15-29 ml/min)
nedsatt njurfunktion behandlade for akut DVT, akut LE och foérebyggande av dterkommande DVT och LE
ska behandlas med Rivaroxaban Orion 15 mg tvd ganger dagligen under de forsta tre veckorna.

Diérefter ar den rekommenderade dosen Rivaroxaban Orion 20 mg en gang dagligen. En sénkning av
dosen fran 20 mg en gang dagligen till 15 mg en ging dagligen bor 6vervigas om patientens risk for
blodning bedoms dverstiga risken for aterkommande DVT och LE. Rekommendationen att anvianda
15 mg ar baserad pa farmakokinetisk modellering och har inte studerats kliniskt.

Rivaroxaban Orion ska anvindas med forsiktighet hos patienter med svéart nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance 15-29 ml/min) och rekommenderas inte hos patienter med kreatininclearance

< 15 ml/min. Nér den rekommenderade dosen dr 10 mg en gang dagligen (efter > 6 manaders behandling)
behovs ingen justering av rekommenderad dos.

Rivaroxaban Orion bor anvidndas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion som samtidigt far
andra ldkemedel som okar plasmakoncentrationen av rivaroxaban.

Barn
Inga kliniska data finns tillgéngliga for barn 1 ar eller dldre med mattligt eller svart nedsatt njurfunktion
(glomerulir filtrationshastighet < 50 ml/min/1,73 m?).

Barn och ungdomar med litt nedsatt njurfunktion (glomerulir filtrationshastighet 50-80 ml/min/1,73 m?):
ingen dosjustering dr nddvandig baserat pa data fran vuxna och begrinsade data fran pediatriska patienter.
Barn och ungdomar med maéttligt till kraftigt nedsatt njurfunktion (glomerulér filtrationshastighet

< 50 ml/min/1,73 m?): Rivaroxaban Orion rekommenderas inte eftersom inga kliniska data finns
tillgéngliga.

Behandlingslingd

Vuxna

Kort behandlingstid (= 3 méanader) ska dvervigas hos patienter med DVT/LE utlost av storre 6vergaende
riskfaktorer (d.v.s. nyligen genomgéngen storre operation eller trauma). Langre behandlingstid ska
overvégas hos patienter med DVT/LE utlost av andra faktorer én storre dvergdende riskfaktorer, DVT/LE
utan utlosande faktorer eller aterkommande DVT/LE.

Barn

Behandlingen ska fortsétta i minst 3 manader hos barn och ungdomar. Behandling kan f6rlédngas upp till
12 méanader om kliniskt behov foreligger. Det finns inga data tillgédngliga fran barn som stddjer en
dosminskning efter 6 ménaders behandling. Nytta-riskforhallandet for fortsatt behandling efter 3 méanader
ska utvirderas pa individuell basis dér risken for aterkommande trombos vidgs mot den potentiella
blddningsrisken.

Glomd dos

Vuxna
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Behandlingsperiod med dosering tva ganger dagligen (15 mg tva ganger dagligen under de forsta tre
veckorna):

Om en dos gloms ska patienten ta Rivaroxaban Orion omedelbart for att sdkerstélla intag av 30 mg
Rivaroxaban Orion dagligen. I detta fall kan tva 15 mg-tabletter tas samtidigt. Fortsdtt med det vanliga
intaget av 15 mg tva ganger dagligen foljande dag.

Behandlingsperiod med dosering en gang dagligen (efter tre veckor):

Om en dos gloms ska patienten ta Rivaroxaban Orion omedelbart och fortsitta f6ljande dag som tidigare
med en tablett dagligen. Dosen ska inte fordubblas under en och samma dag for att kompensera for en
glomd dos.

Barn

Behandling en ging dagligen

En glomd dos ska tas sa snart som mojligt efter att man blivit varse om detta, men endast samma dag. Om
detta inte dr mojligt ska patienten hoppa over dosen och fortsdtta med nésta dos enligt forskrivningen.
Patienten ska inte ta tva doser for att kompensera for en glomd dos.

Foljande dag ska barnet fortséitta med den vanliga doseringsregimen med dosering en ging
dagligen.

FOREBYGGANDE AV ATEROTROMBOTISKA HANDELSER HOS VUXNA PATIENTER
MED KRANSKARLSSJUKDOM (CAD) ELLER SYMTOMATISK PERIFER KARLSJUKDOM
(PAD) MED HOG RISK FOR ISCHEMISKA HANDELSER

Patienter som tar Rivaroxaban Orion 2,5 mg tva ganger dagligen ska ocksé ta en daglig dos om
75-100 mg acetylsalicylsyra.

Hos patienter efter ett lyckat revaskulariseringsingrepp i nedre extremitet (kirurgiskt eller neovaskulart
inklusive hybridingrepp) pa grund av symtomatisk perifer kirlsjukdom ska behandling inte paborjas
forran hemostas har uppnatts (se dven avsnitt 5.1 i produktresumén).

Patienter med nedsatt njurfunktion

Begrénsade kliniska data fran patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 15-29 ml/min)
tyder pa att plasmakoncentrationen av rivaroxaban ar signifikant forh6jd. Rivaroxaban Orion ska saledes
anviandas med forsiktighet hos dessa patienter. Anvéndning hos patienter med kreatininclearance

< 15 ml/min rekommenderas inte.

For patienter med mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 30-49 ml/min) som samtidigt far andra
lakemedel som Okar plasmakoncentrationerna av rivaroxaban ska Rivaroxaban Orion anvdndas med
forsiktighet.

Ingen dosjustering behdvs hos patienter med létt (kreatininclearance 50-80 ml/min) eller mattligt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance 30-49 ml/min).

Behandlingsliingd
Behandlingen ska regelbundet utvérderas for varje enskild patient och risken for ischemiska hiandelser
végas mot bloddningsrisken.

Samtidig administrering med trombocytaggregationshiimmande behandling

Hos patienter med en akut trombotisk héndelse eller genomgangen kérlprocedur och behov av dubbel
trombocytaggregationshimmande behandling, ska fortsatt behandling med Rivaroxaban Orion 2,5 mg tva
ganger dagligen utvéarderas beroende pa typen av hindelse eller procedur och
trombocytaggregationshammande behandling.
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Ytterligare varningar och forsiktighet for patienter med kranskirlssjukdom/perifer kirlsjukdom
Hos patienter med hog risk for ischemiska hiandelser med kranskérlssjukdom (CAD)/perifer kirlsjukdom
(PAD) har effekt och sékerhet for Rivaroxaban Orion 2,5 mg tva ganger dagligen undersokts i
kombination med acetylsalicylsyra.

Effekt och sékerhet for Rivaroxaban Orion 2,5 mg tva gdnger dagligen har utvarderats hos patienter efter
nyligen genomganget revaskulariseringsingrepp i nedre extremitet pa grund av symtomatisk perifer
karlsjukdom, i kombination med enbart acetylsalicylsyra eller med acetylsalicylsyra och
korttidsbehandling med klopidogrel.

Vid behov ska dubbel trombocytaggregationshammande behandling med klopidogrel vara kortvarig;
langtidsanvandning av dubbel trombocytaggregationshimmande behandling ska undvikas.

Efter lyckat, nyligen genomgénget revaskulariseringsingrepp i nedre extremitet (kirurgiskt eller
endovaskulédrt inklusive hybridprocedurer) pa grund av symtomatisk perifer kérlsjukdom tilldts patienter
far ytterligare en standarddos klopidogrel en ging dagligen i upp till 6 manader (se dven avsnitt 5.1 i
produktresumén).

Behandling i kombination med andra trombocytaggregationshimmande medel, t.ex. prasugrel eller
tikagrelor, har inte undersokts och rekommenderas inte.

Samtidig behandling av kranskérlssjukdom/perifer kirlsjukdom med Rivaroxaban Orion 2,5 mg tva
ganger dagligen och acetylsalicylsyra &r kontraindicerat hos patienter med tidigare hemorragisk eller
lakunér stroke, eller nigon form av stroke inom en manad. Behandling med Rivaroxaban Orion 2,5 mg
ska undvikas for patienter med tidigare stroke eller en transitorisk ischemisk attack (TIA) som féar dubbel
trombocytaggregationshammande behandling.

Rivaroxaban Orion, i kombination med acetylsalicylsyra bor anvidndas med forsiktighet hos patienter med
kranskarlssjukdom/perifer kérlsjukdom:

. > 75 ar. Nyttan och risken med behandlingen ska regelbundet utvarderas for varje enskild
individ.

. som har lag kroppsvikt (< 60 kg).

. hos patienter med kranskarlssjukdom med svar symtomatisk hjartsvikt. Studiedata indikerar

pa att dessa patienter kan ha mindre nytta av behandling med rivaroxaban (se avsnitt 5.1 i
produktresumén for mer information).

Glomd dos
Om en dos gloms ska patienten fortsétta med den rekommenderade dosen vid nésta planerade tidpunkt.
Dosen ska inte fordubblas for att kompensera for en glomd dos.

FOREBYGGANDE AV ATEROTROMBOTISKA HANDELSER HOS VUXNA PATIENTER
EFTER ETT AKUT KORONARSYNDROM (AKS) MED FORHOJDA HIARTMARKORER

I tillagg till Rivaroxaban Orion 2,5 mg tva ganger dagligen ska patienterna ocksa ta en daglig dos
om 75-100 mg acetylsalicylsyra eller en daglig dos om 75-100 mg acetylsalicylsyra i tilligg till
antingen en daglig dos om 75 mg klopidogrel eller en standarddos av tiklopidin.
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Den rekommenderade dosen av Rivaroxaban Orion 2,5 mg tva ganger dagligen ska pabdrjas sa snart som
mojligt efter stabilisering av AKS-héndelsen, men tidigast 24 timmar efter inldggning pa sjukhus och vid
den tidpunkt dé parenteral antikoagulationsbehandling normalt skulle avslutas.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Begransade kliniska data fran patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 15-29 ml/min)
tyder pé att plasmakoncentrationen av rivaroxaban ér signifikant forh6jd. Rivaroxaban Orion ska séledes
anvéndas med forsiktighet hos dessa patienter. Anviandning hos patienter med kreatininclearance

< 15 ml/min rekommenderas inte.

For patienter med mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 30-49 ml/min) som samtidigt far andra
lakemedel som okar plasmakoncentrationerna av rivaroxaban ska Rivaroxaban Orion anvidndas med
forsiktighet.

Ingen dosjustering behdvs hos patienter med létt (kreatininclearance 50-80 ml/min) eller mattligt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance 30-49 ml/min).

Behandlingslingd

Behandlingen ska regelbundet utvérderas for varje enskild patient och risken for ischemiska hiandelser
vigas mot blodningsrisken. Forlangning av behandlingen ldngre dn 12 ménader ska goras efter individuell
bedomning av varje patient, eftersom erfarenheten av mer d4n 24 ménaders behandling &r begransad.

Samtidig administrering med trombocytaggregationshiimmande behandling

Hos patienter med en akut trombotisk héndelse eller genomgangen kérlprocedur och behov av dubbel
trombocytaggregationshimmande behandling, ska fortsatt behandling med Rivaroxaban Orion 2,5 mg tva
ganger dagligen utvirderas beroende pa typen av héndelse eller procedur och
trombocytaggregationshimmande behandling.

Ytterligare varningar och forsiktighet for patienter med AKS

Hos patienter med nyligen genomgangen AKS har effekt och sékerhet for Rivaroxaban Orion 2,5 mg tva
ganger dagligen undersokts i kombination med enbart acetylsalicylsyra eller med acetylsalicylsyra plus
klopidogrel/tiklopidin.

Behandling i kombination med andra trombocytaggregationshimmande medel, t.ex. prasugrel eller
tikagrelor, har inte undersokts och rekommenderas inte.

Rivaroxaban Orion, i kombination med acetylsalicylsyra eller acetylsalicylsyra och klopidogrel eller
tiklopidin, bor anvéndas med forsiktighet hos patienter med AKS:

. > 75 ar. Nyttan och risken med behandlingen ska regelbundet utvarderas for varje enskild
individ.
. som har lag kroppsvikt (<60 kg).
Samtidig behandling av AKS med Rivaroxaban Orion i kombination med

trombocytaggregationshammandebehandling &r kontraindicerad hos patienter med tidigare stroke eller en
transitorisk ischemisk attack (TIA).

Glomd dos
Om en dos gloms ska patienten fortsédtta med den rekommenderade dosen vid nésta planerade tidpunkt.
Dosen ska inte fordubblas for att kompensera for en glomd dos.
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FOREBYGGANDE AV VTE HOS VUXNA PATIENTER SOM GENOMGAR KIRURGISK
ELEKTIV HOFT- ELLER KNALEDSPLASTIK

Den rekommenderade dosen dr 10 mg Rivaroxaban Orion som tas oralt en ging dagligen. Den inledande
dosen ska tas 6 till 10 timmar efter operationen, forutsatt att hemostas har etablerats.

Behandlingsléingd
Behandlingens duration beror pé patientens individuella risk for vends tromboembolism, vilket &r
beroende av typen av ortopedisk kirurgi.

- For patienter som genomgar stérre hoftkirurgi rekommenderas en behandlingsduration pd 5 veckor.
- For patienter som genomgar storre knékirurgi rekommenderas en behandlingsduration pd 2 veckor.

Glomd dos
Om en dos gloms ska patienten ta Rivaroxaban Orion omedelbart och direfter fortsétta foljande dag som
tidigare med en tablett dagligen.

ORAL ADMINISTRERING

Rivaroxaban Orion 2,5 mg och 10 mg tabletter kan tas med eller utan mat.

Rivaroxaban Orion 15 mg och 20 mg tabletter ska tas tillsammans med mat. Intag av dessa doser
tillsammans med mat gynnar absorptionen av ldkemedlet och sédkerstéller ddarigenom en hog oral
biotillgénglighet.

Vuxna

For patienter som inte kan svélja hela tabletter kan Rivaroxaban Orion-tabletten krossas och blandas med
vatten eller d&ppelmos precis fore anvindning och administreras oralt. Efter administrering av krossad
Rivaroxaban Orion 15 mg eller 20 mg filmdragerad tablett ska f6da omedelbart intas.

Den krossade Rivaroxaban Orion-tabletten kan ocksé ges via magsond efter att korrekt placering av
sonden i magsidcken bekriftats. Den krossade tabletten ska administreras i en liten méngd vatten via en
magsond, varefter sonden ska spolas med vatten. Efter administrering av krossad Rivaroxaban Orion
15 mg eller 20 mg filmdragerad tablett ska dosen omedelbart foljas av sondmatning.

Barn

For barn som véger > 30 kg och inte kan svélja hela tabletter, ska rivaroxaban granulat till oral suspension
anvindas. Om den orala suspensionen inte finns omedelbart tillgidnglig nir doser av Rivaroxaban Orion
15 mg eller 20 mg ordineras, kan dessa doser erhéllas genom att krossa 15 mg eller 20 mg tabletten och
blanda med vatten eller d&ppelmos precis fore anviandning och administrera oralt.

Den orala suspensionen och den krossade Rivaroxaban Orion-tabletten kan ges via nasogastrisk sond eller
en naringssond. Sondens placering i magsécken ska bekriftas innan administrering av Rivaroxaban Orion.
Undvik administrering av Rivaroxaban Orion distalt om magsicken.

PERIOPERATIVT HANDHAVANDE
Om en invasiv procedur eller ett kirurgiskt ingrepp bli nédvandigt ska, om mojligt och efter klinisk
bedémning av lékaren:
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e Rivaroxaban Orion 10/15/20 mg ska séttas ut minst 24 timmar innan ingreppet.
e Rivaroxaban Orion 2,5 mg sittas ut minst 12 timmar innan ingreppet. Om ingreppet inte kan
senareldggas bor den 6kade risken for blodning vigas mot behovet av att genomfora ett akut

ingrepp.

Rivaroxaban Orion bor séttas in sa snart som mojligt efter en invasiv procedur eller ett kirurgiskt ingrepp
under forutsittning att den kliniska situationen s tilldter och adekvat hemostas har uppnatts.

SPINAL/EPIDURALANESTESI ELLER PUNKTION

Niér neuroaxial anestesi (spinal/epiduralanestesi) eller spinal/epiduralpunktion anviands l6per patienter som
behandlas med antikoagulantia for forebyggande av tromboemboliska komplikationer en 6kad risk att
utveckla ett epidural- eller spinalhematom som kan resultera i langvarig eller permanent forlamning.
Risken for dessa hdndelser kan 6ka genom postoperativ anvindning av kvarliggande epiduralkatetrar eller
samtidig anvindning av ldkemedel som péverkar hemostasen. Risken kan ocksé oka till f6ljd av
traumatisk eller upprepade epidural- eller spinalpunktioner. Patienten bor frekvent kontrolleras avseende
tecken och symtom pa neurologisk forsamring (t.ex. domningar eller svaghet i benen, tarm- eller
blasdysfunktion). Om neurologisk férsdmring noteras ar det nodvandigt med snabb diagnos och
behandling. Innan en neuroaxial intervention paborjas ska likaren overviga fordelen kontra risken hos de
patienter som har en padgidende behandling med antikoagulantia liksom hos de patienter som kommer att
ges antikoagulantia som trombosprofylax.

Indikationsspecifika rekommendationer:

e Forebyggande av stroke och systemisk embolism hos vuxna patienter med icke-valvulért
formaksflimmer

e Behandling av djup ventrombos (DVT) och lungemboli (LE) och forebyggande av aterkommande
DVT och LE hos vuxna patienter

e Behandling av vends tromboembolism (VTE) och forebyggande av aterkomst hos barn

Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvéndning av Rivaroxaban Orion 15 mg och 20 mg hos vuxna eller
av anvindningen av Rivaroxaban Orion hos barn i dessa situationer. For att minska potentiella risker for
blodning i samband med anvidndning av Rivaroxaban Orion under neuroaxial spinal/epiduralanestesi eller
punktion, bor den farmakokinetiska profilen for rivaroxaban beaktas. Placering eller borttagning av en
epiduralkateter eller lumbalpunktion ldmpar sig bast nédr den antikoagulerande effekten av Rivaroxaban
Orion &r berdknad som 1ag (se avsnitt 5.2 i produktresumén). Den exakta tidpunkten for att na tillrackligt
lag antikoagulerande effekt for enskild patient ar inte kdnd och ska vigas mot behovet av en diagnostisk
procedur.

For borttagning av en epiduralkateter ska, baserat pa de generella farmakokinetiska egenskaperna, minst

2 halveringstider forlopa efter den sista administreringen av Rivaroxaban Orion d.v.s. minst 18 timmar for
yngre vuxna patienter och 26 timmar for dldre patienter (se avsnitt 5.2 1 produktresumén). Efter att
katetern avligsnats ska det g minst 6 timmar innan nésta dos Rivaroxaban Orion administreras. Om
traumatisk punktion férekommer ska tillférseln av Rivaroxaban Orion skjutas upp i 24 timmar.

Inga data finns tillgéngliga avseende inldggning eller avldgsnande av neuraxialkateter hos barn som star
pa Rivaroxaban Orion. Avbryt behandling med Rivaroxaban Orion och dvervig kortverkande parenterala
antikoagulatia.

e Forebyggande av VTE hos vuxna patienter som genomgar kirurgisk elektiv hoft- eller knéledsplastik
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For att minska potentiella risker for blodning 1 samband med anvéndning av Rivaroxaban Orion under
neuroaxial spinal/epiduralanestesi eller punktion, bér den farmakokinetiska profilen for Rivaroxaban
Orion beaktas.

Placering eller borttagning av en epiduralkateter eller lumbalpunktion ldmpar sig bést nér den
antikoagulerande effekten av Rivaroxaban Orion dr berdknad som l&g (se avsnitt 5.2 1 produktresumén).
Det ska ga minst 18 timmar efter den sista administreringen av Rivaroxaban Orion innan en
epiduralkateter avlédgsnas. Efter att katetern avldgsnats ska det gd minst 6 timmar innan nésta dos
Rivaroxaban Orion administreras. Om traumatisk punktion forekommer ska tillférseln av Rivaroxaban
Orion skjutas upp i 24 timmar.

o Forebyggande av aterotrombotiska hidndelser hos vuxna patienter med kranskarlssjukdom eller
symtomatisk perifer kérlsjukdom med hog risk for ischemiska hindelser

e Forebyggande av aterotrombotiska hindelser hos vuxna patienter efter ett AKS med forhdjda
hjartmarkorer

Det finns ingen klinisk erfarenhet av anviandning av Rivaroxaban Orion 2,5 mg och
trombocytaggregationshammande substanser i dessa situationer. Trombocytaggregationshammare ska
séttas ut i enlighet med tillverkarens forskrivningsinformation.

For att minska potentiella risker for blodning i samband med anvéndning av Rivaroxaban Orion under
neuroaxial spinal/epiduralanestesi eller punktion, bor den farmakokinetiska profilen for Rivaroxaban
Orion beaktas.

Placering eller borttagning av en epiduralkateter eller lumbalpunktion lampar sig bést nir den
antikoagulerande effekten av Rivaroxaban Orion &r berdknad som 1ag (se avsnitt 5.2 i produktresumén).
Den exakta tidpunkten for att nd tillrdckligt 1ag antikoagulerande effekt for enskild patient &r inte kind.

BYTE FRAN VITAMIN K-ANTAGONISTER (VKA) TILL RIVAROXABAN ORION
For patienter som behandlas for forebyggande av stroke och systemisk embolism ska VKA-behandling
avslutas och behandling med Rivaroxaban Orion pabdrjas ndr INR < 3,0.

For vuxna patienter som behandlas for DVT, LE, och forebyggande av dterkommande DVT och LE,
och behandling av VTE och forebyggande av dterkommande héindelser hos pediatriska patienter, ska
VKA-behandling avslutas och behandling med Rivaroxaban Orion pabdrjas nir INR < 2,5,

INR-métning &r inte tillimpligt for att méita den antikoagulativa effekten av Rivaroxaban Orion och ska
darfor inte anvindas for detta syfte. Behandling med Rivaroxaban Orion kraver inte rutinméssig
monitorering av koagulationsstatus.

BYTE FRAN RIVAROXABAN ORION TILL VITAMIN K-ANTAGONISTER (VKA)
Vid byte av behandling ar det viktigt att sdkerstélla adekvat antikoagulation samtidigt som
blddningsrisken minimeras.

Vuxna

Vid byte till VKA ska Rivaroxaban Orion och VKA ges samtidigt tills INR > 2,0. Under de tva forsta
dagarna av vergéngsperioden ska vanlig startdosering av VKA ges, foljd av VKA-dosering baserat pa
INR-bestdmning.

INR-miitning ir inte tillimpligt for att méita den antikoagulativa effekten av Rivaroxaban Orion. Sa
lange patienten star pa bade Rivaroxaban Orion och VKA bor INR inte testas tidigare éin 24 timmar
efter den foregiende dosen av Rivaroxaban Orion, men fore nésta dos. Nér behandling med
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Rivaroxaban Orion har avslutats, avspeglar INR-vérden erhillna minst 24 timmar efter den sista dosen
VKA-doseringen tillforlitligt.

Barn

Barn som byter fran Rivaroxaban Orion till VKA ska fortsitta med Rivaroxaban Orion i 48 timmar efter
den forsta dosen VKA. Efter 2 dagars samtidig administrering ska ett INR-virde kontrolleras fore nista
planerade dos Rivaroxaban Orion. Det rekommenderas att fortsétta med samtidig administrering av
Rivaroxaban Orion och VKA tills INR > 2,0. Nir behandling med Rivaroxaban Orion har avslutats,
avspeglar INR-vérden erhallna minst 24 timmar efter den sista dosen VKA-doseringen tillforlitligt.

BYTE FRAN PARENTERALA ANTIKOAGULANTIA TILL RIVAROXABAN ORION

Patienter med parenterala ladkemedel med fast doseringsschema, sdsom 1dgmolekylart heparin: Upphor
med parenterala antikoagulantia och borja med Rivaroxaban Orion 0-2 timmar fore nista planerade dos av
det parenterala likemedIet.

Patienter med kontinuerlig administrering av parenterala likemedel, sdsom intravendst ofraktionerat
heparin: Sétt in Rivaroxaban Orion vid tidpunkten for utséttning.

BYTE FRAN RIVAROXABAN ORION TILL PARENTERALA ANTIKOAGULANTIA
Den forsta dosen av parenteralt antikoagulantium ges istéllet for nidsta Rivaroxaban Orion-dos vid samma
tidpunkt.

PATIENTGRUPPER SOM POTENTIELLT HAR HOGRE BLODNINGSRISK

Liksom alla antikoagulantia kan Rivaroxaban Orion 6ka risken for blddning.
Av denna anledning ir Rivaroxaban Orion kontraindicerat hos patienter:

e med kliniskt signifikant aktiv blodning

e med skada eller tillstdnd, som anses utgdra en 6kad risk for storre blodning. Detta kan omfatta
pagéaende eller nyliga ulcerationer i magtarmkanalen, forekomst av maligna tumérer med hog
blodningsrisk, nyliga hjarn- eller ryggradsskador, nyligen genomgangen hjéarn-, ryggrads- eller
Ogonkirurgi, nyligen genomgangen intrakraniell blodning, kénda eller missténkta esofagusvaricer,
arteriovendsa missbildningar, vaskulédra aneurysm eller storre intraspinala eller intracerebrala
vaskuldra missbildningar

e som far samtidig behandling med annat antikoagulantium, t.ex. ofraktionerat heparin (UFH),
lagmolekylért heparin (enoxaparin, dalteparin etc), heparinderivat (fondaparinux etc), orala
antikoagulantia (warfarin, dabigatranetexilat, apixaban etc), forutom vid byte av
antikoagulationsbehandling under speciella omsténdigheter eller ndr UFH ges i doser som krivs
for att halla en central ven- eller artérkateter Gppen

o med leversjukdom forknippad med koagulopati och kliniskt relevant blddningsrisk inklusive
cirrotiska patienter med Child Pugh B och C

Endast vuxna

e samtidig behandling av AKS i kombination med trombocytaggregationshdmmande behandling
hos patienter med tidigare stroke eller en transitorisk ischemisk attack (TIA).
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o samtidig behandling av kranskarlssjukdom/perifer kérlsjukdom med acetylsalicylsyra hos
patienter med tidigare hemorragisk eller lakunér stroke, eller ndgon form av stroke inom en
ménad.

Sérskilda patientgrupper
Aldre population: Risken for blddning 6kar med stigande élder.

Hos flera undergrupper av patienter foreligger en 6kad blodningsrisk och dessa patienter ska dvervakas
noga for tecken och symtom pa blodningskomplikationer.

Beslut och om behandling av dessa patienter bor fattas efter en bedémning av nyttan med behandlingen
jamfort med risken for blodning.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Doseringsrekommendationer for patienter med mattligt (kreatininclearance 30—49 ml/min) respektive
svart (kreatininclearance 15-29 ml/min) nedsatt njurfunktion. Rivaroxaban Orion ska anvéndas med
forsiktighet hos patienter med kreatininclearance 15-29 ml/min och hos patienter med nedsatt
njurfunktion® som samtidigt far andra lakemedel som 6kar plasmakoncentrationen av rivaroxaban.
Anvindning av Rivaroxaban Orion hos patienter med kreatininclearance < 15 ml/min rekommenderas
inte.

For barn som ar > 1 ar krdvs ingen dosjustering vid létt nedsatt njurfunktion (glomerulér
filtrationshastighet 50-80 ml/min/1,73 m?). Rivaroxaban Orion rekommenderas inte hos barn > 1 &r med
mattligt till kraftigt nedsatt njurfunktion (glomerulér filtrationshastighet < 50 ml/min/1,73 m?).

* Med mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 30-49 ml/min) for Rivaroxaban Orion 2,5 mg och
10 mg.

Patienter som samtidigt fir andra mediciner

e Systemiska azol-antimykotika (sdsom ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol och posakonazol)
eller HIV-proteashdmmare (t.ex. ritonavir): anvéindning av Rivaroxaban Orion rekommenderas
inte

o Forsiktighet bor iakttas hos patienter som samtidigt behandlas med likemedel som paverkar
hemostasen, till exempel NSAID, acetylsalicylsyra eller trombocytaggregationshdmmare eller
selektiva serotonindterupptagshdmmare (SSRI) och serotonin- och
noradrenalinaterupptagshdmmare (SNRI)

o Patienter med AKS och patienter med kranskérlssjukdom eller perifer kérlsjukdom: patienter som
behandlas med Rivaroxaban Orion och trombocytaggregationshimmare bor endast fa samtidig
behandling med NSAID om nyttan dverviger blddningsrisken

e Interaktionen med erytromycin, klaritromycin och flukonazol ar sannolikt inte kliniskt relevant
hos de flesta patienter men kan hos hogriskpatienter potentiellt bli signifikant (for patienter med
nedsatt njurfunktion se mer information ovan)

Interaktionsstudier har endast utforts hos vuxna. Omfattningen av interaktioner i den pediatriska
populationen &r okénd. Varningarna ovan ska beaktas for den pediatriska populationen.

Patienter med andra riskfaktorer for blodning
Liksom andra antikoagulantia rekommenderas Rivaroxaban Orion inte till patienter som har en 6kad
blodningsrisk, exempelvis:

o medfddda eller forvirvade blodningsrubbningar
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e okontrollerad svar arteriell hypertoni

e andra gastrointestinala sjukdomar utan aktiv ulcerativ som kan leda till blédningskomplikationer
(t.ex. inflammatorisk tarmsjukdom, esofagit, gastrit och gastroesofageal refluxsjukdom).

e vaskulir retinopati

e bronkiektasi eller anamnes pé pulmonell blodning

Patienter med cancer

Patienter med malign sjukdom kan samtidigt l6pa hogre risk for blodning och trombos. Den individuella
nyttan av trombolytika ska vigas mot risken for blodning hos patienter med aktiv cancer beroende pa
tumorens lokalisering, cellgiftsbehandling och sjukdomsstadium. Tumdérer lokaliserade i magtarmkanalen
eller urogenitala systemet har forknippats med en 6kad risk for blodning orsakad under behandling med
Rivaroxaban Orion.

Anvindning av Rivaroxaban Orion dr kontraindicerat hos patienter med maligna tumdrer med hog
blddningsrisk.

ANDRA KONTRAINIDKATIONER

Rivaroxaban Orion ar kontraindicerat under graviditet och amning. Kvinnor i fertil &lder ska undvika att
bli gravida under pagaende behandling med Rivaroxaban Orion. Rivaroxaban Orion dr ocksa
kontraindicerat vid dverkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpadmne.

OVERDOSERING

Pé grund av begrénsad absorption forvintas en maximal effekt utan ytterligare 6kning av den
genomsnittliga exponeringen i plasma uppnas vid supraterapeutiska doser om 50 mg Rivaroxaban Orion
eller mer hos vuxna. Dock finns inga data om supraterapeutiska doser hos barn tillgingliga. En minskning
av den relativa biotillgéngligheten for 6kade doser (i mg/kg kroppsvikt) sags hos barn, vilket tyder pa
begransad absorption for hogre doser dven nér de intas med foda. Ett specifikt medel for reversering, som
motverkar den farmakodynamiska effekten av rivaroxaban, finns tillgédngligt (hanvisar till produktresumé
for andexanet alfa). Detta dr dock inte faststéllt hos barn. Administrering av aktivt kol for att minska
absorption kan dvervigas vid fall av Gverdosering.

ATGARDER VID BLODNINGSKOMPLIKATIONER

Om blddning intriffar hos en patient som far Rivaroxaban Orion bor nésta dos senarelidggas eller
behandlingen sittas ut efter behov.

Individuellt anpassade atgirder vid blodning kan omfatta:

e Symtomatisk behandling sdsom mekanisk kompression, kirurgisk intervention, vétskeerséttning.

e Hemodynamiskt stod med blodprodukter eller -komponenttransfusion.

e Om blddningen inte kan kontrolleras med ovanstaende atgirder kan antingen tillforsel av ett
specifikt medel for reversering av faktor Xa-hdmmare (andexanet alfa) eller ett specifikt
prokoagulativt medel, sdsom protrombinkomplexkoncentrat (PCC), aktiverat
protrombinkomplexkoncentrat (APCC) eller rekombinant faktor VIla, dvervigas. Det finns for
narvarande dock mycket begriansad erfarenhet av anviandning av dessa lakemedel hos vuxna och
barn som erhéller Rivaroxaban Orion.
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Pé grund av den hoga plasmaproteinbindningen forvéntas Rivaroxaban Orion inte vara dialyserbart.

KOAGULATIONSTEST

Rivaroxaban Orion kriaver ingen rutinmdssig monitorering av koagulationsstatus. Bestimning av
Rivaroxaban Orion-nivaer med kalibrerade kvantitativa anti-faktor Xa-tester kan dock vara anvandbart i
exceptionella situationer da kdnnedom om exponeringen for Rivaroxaban Orion kan vara till hjélp for att
fatta kliniska beslut, t.ex. vid 6verdosering och akut kirurgi.

Hemostatisk status kan, om kliniskt indicerat, 4ven beddmas med hjélp av protrombintid (PT) genom att
anvinda Neoplastin som beskrivet i produktresumén.

Foljande koagulationstest blir forhojda: PT, aktiverad partiell tromboplastintid (aPTT) och beréknad
internationell normaliserad ratio (INR). Eftersom INR-testet har utvecklats for att mita effekten av VKA
pa PT, ar det darfor inte lampligt for att méta aktiviteten hos Rivaroxaban Orion.

Beslut om dosering eller behandling ska inte baseras pa INR-resultat utom vid byte fran Rivaroxaban
Orion till VKA sé& som beskrivits ovan.

Doseringsoversikt
INDIKATION! DOSERING' SARSKILDA
PATIENTGRUPPER!'
Forebyggande av stroke hos | Rivaroxaban Orion 20 mg en Patienter med nedsatt
vuxna patienter med icke- gang dagligen njurfunktion med
valvulart formaksflimmer? kreatininclearance

15-49 ml/min®
Rivaroxaban Orion 15 mg en
gang dagligen

PCI med stentinldggning i
hogst 12 ménader
Rivaroxaban Orion 15 mg
en gang dagligen med tilldgg
av P2Y'12-hdmmare (t.ex.
klopidogrel)

PCI med stentinldggning hos
patienter med nedsatt
njurfunktion med
kreatininclearance

30-49 ml/min®

Rivaroxaban Orion 10 mg
en gang dagligen med tilldgg
av P2Y'12-hdmmare (t.ex.
klopidogrel)
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Behandling av DVT och LE®,
och forebyggande av
aterkommande DVT och LE
hos vuxna patienter

Behandling och forebyggande av
aterkomst, dag 1-21
Rivaroxaban Orion 15 mg tva
ganger dagligen

Forebyggande av aterkomst, dag 22
och framét

Rivaroxaban Orion 20 mg en
gang dagligen

Forléangd profylax av aterkomst,
frdn ménad 7 och framét
Rivaroxaban Orion 10 mg en
gang dagligen

Forléangd profylax av aterkomst,
frén ménad 7 och framét
Rivaroxaban Orion 20 mg en
gang dagligen

Hos patienter med hog risk for

aterkommande DVT eller LE,

sésom de:

¢ med komplicerade komorbiditeter

e som har utvecklat aterkommande
DVT eller LE pa forlangd
profylax med Rivaroxaban Orion
10 mg

Patienter med nedsatt
njurfunktion med
kreatininclearance
15-49 ml/min®

Behandling och forebyggande
av aterkomst, dag 1-21
Rivaroxaban Orion 15 mg
tva ganger dagligen

Darefter, Rivaroxaban Orion
15 mg en ging dagligen
istéllet for Rivaroxaban Orion
20 mg en ging dagligen om
patientens risk for blodning
beddms Gverstiga risken for
aterkomst

Nar den rekommenderade
dosen ar Rivaroxaban Orion
10 mg en géng dagligen krévs
ingen dosjustering.

Forebyggande av VTE hos
vuxna som genomgar
kirurgisk elektiv hoft- eller
kniledsplastik

Rivaroxaban Orion 10 mg en
gang dagligen

Forebyggande av
aterotrombotiska hindelser
hos vuxna patienter med
kranskarlssjukdom eller
symtomatisk perifer
kiirlsjukdom med hog risk for
ischemiska hindelser

Rivaroxaban Orion 2,5 mg tva
ganger dagligen

I kombination med
acetylsalicylsyra 75-100 mg/dag

Forebyggande av
aterotrombotiska handelser
hos vuxna patienter efter ett
akut koronarsyndrom
(AKS) med forhojda
hjartmarkorer

Rivaroxaban Orion 2,5 mg tva
ganger dagligen

I kombination med
standardmiissig
trombocytaggregationshimmande
behandling (enbart
acetylsalicylsyra 75-100 mg/dag
eller acetylsalicylsyra
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75-100 mg/dag i plus klopidogrel
75 mg/dag eller en standarddos av
tiklopidin/dag)

Rivaroxaban Orion 15 mg och 20 mg ska tas med mat!

For patienter som inte kan svélja hela tabletter kan Rivaroxaban Orion-tabletten krossas och blandas med
vatten eller dppelmos precis fore anvindning och administreras oralt.

®Med en eller flera riskfaktorer, sasom hjartsvikt, hypertoni, alder > 75 ar, diabetes mellitus, tidigare
stroke eller transitorisk ischemisk attack.

®Anvinds med forsiktighet till patienter med kreatininclearance 15-29 ml/min och till patienter med
nedsatt njurfunktion som samtidigt far andra likemedel som 6kar plasmakoncentrationen av rivaroxaban.

‘Rekommenderas inte som ett alternativ till ofraktionerat heparin hos patienter med lungemboli som &r
hemodynamiskt instabila eller kan fa trombolys eller pulmonell embolektomi.

Referens 1: Rivaroxaban Orion (rivaroxaban). Produktresumé, sd som godkénd av Likemedelsverket.

ASA, acetylsalicylsyra; CAD, kranskarlssjukdom; HIV, humant immunbristvirus; INR, internationell
normaliserad kvot; NSAID, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel; PAD, perifer kirlsjukdom;
SmPC, Summary of Product Characteristics (produktresumeé); VKA, vitamin K-antagonist; UFH,
ofraktionerat heparin.
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