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Laaketurvatiedote terveydenhuollon ammattilaisille
Rivaroxaban Orion: Riskienminimoinnin lisamateriaalit

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Rivaroxaban Orion (rivaroksabaani) on suun kautta otettava antikoagulantti, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi:
Rivaroxaban Orion 2,5 mg

e Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisyyn aikuisilla potilailla akuutin
sepelvaltimotautikohtauksen jalkeen sydamen biomarkkerien ollessa koholla,
samanaikaisesti pelkan asetyylisalisyylihapon (ASA) tai asetyylisalisyylihapon ja
joko klopidogreelin tai tiklopidiinin yhdistelman kanssa.

e Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisyyn sepelvaltimotautia tai oireista
aareisvaltimotautia sairastavilla aikuisilla potilailla, joilla on suuri iskeemisen
tapahtuman riski, samanaikaisesti asetyylisalisyylihapon (ASA) kanssa.

Rivaroxaban Orion 10 mg
e Laskimotromboembolioiden ehkaisyyn aikuisille potilaille, joille tehdaan

elektiivinen lonkka- tai polviproteesileikkaus.
e Syvan laskimotukoksen ja keuhkoembolian hoitoon seka uusiutuvan syvan
laskimotukoksen ja keuhkoembolian ehkaisyyn aikuisille.
Rivaroxaban Orion 15 mg ja 20 mg

e Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisyyn aikuisilla potilailla, joilla on ei-
lappaperainen eteisvarina ja yksi tai useampi riskitekija, kuten kongestiivinen
sydamen vajaatoiminta, hypertensio, > 75 vuoden ika, diabetes mellitus, aiempi
aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA).

e Syvan laskimotukoksen ja keuhkoembolian hoitoon seka uusiutuvan syvan
laskimotukoksen ja keuhkoembolian ehkaisyyn aikuisille.

e Laskimotromboembolioiden hoitoon ja uusiutumisen ehkaisyyn alle 18-vuoden
ikaisille lapsille ja nuorille.

Rivaroxaban Orion -valmiste voi suurentaa verenvuodon riskia. Riski kasvaa erityisesti
potilailla, joilla on verenvuotoriskia lisddvia sairauksia tai samanaikaisia ladkkeita, esim.
potilaat, joilla on pahanlaatuinen kasvain, munuaisten vajatoiminta tai potilaat, joilla on
maksasairaus, johon liittyy hyytymishairio ja kliinisesti merkittava verenvuotoriski, seka
potilaat, jotka kayttavat muita antikoagulantteja.

Kirjeen seka materiaalien siséllosta on sovittu Laakelan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimean kanssa. Rivaroxaban Orion -valmisteen turvallisen kaytdn tueksi on laadittu
riskienminimoinnin
lisamateriaaleja ladkkeenmaaraajalle ja potilaalle:

e Rivaroxaban Orion Ladkkeenmaaraajan opas

e Rivaroxaban Orion Potilaskortti



Potilaskortti on Rivaroxaban Orion -valmisteen pakkauksessa. Materiaaleja voi tulostaa:
e Fimean verkkosivuilla:
https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotekohtainen koulutusmateriaali
e Orionin verkkosivuilla:
www.orionproductsafety.com ja www.aesculapius.fi

On tarkeaa ilmoittaa ladkevalmisteen epaillyista haittavaikutuksista. Se mahdollistaa
laakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista

Fimeaan:

www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

tai myyntiluvan haltijalle:

Orion Oyj Orion Pharma

puh: 010 439 8250
pharmacovigilance@orionpharma.com

Yrityksen yhteystiedot:

Orion Qyj Orion Pharma, PL 65, 02101 Espoo
vaihde: 010 4261

www.orion. fi

Ladketieteellisissa kysymyksissa voitte ottaa yhteytta myds ladketieteelliseen osastoomme:
medical.questions@orionpharma.com

Orion Oyj Orion Pharma
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Jakelu:
yleisladkarit, yleislaaketieteen erikoislaakarit, kardiologit, geriatrit, sisatautien erikoislaakarit,
neurologit, tyoterveyslaakarit


https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotekohtainen_koulutusmateriaali
http://www.orionproductsafety.com/
http://www.aesculapius.fi/
http://www.fimea.fi/
mailto:pharmacovigilance@orionpharma.com
http://www.orion.fi/
mailto:medical.questions@orionpharma.com

