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Meddelande om lakemedelssédkerhet till hdlso- och sjukvardspersonal
Rivaroxaban Orion: Tilliggsmaterial avsett for riskminimering

Basta halso- och sjukvardspersonal,

Rivaroxaban Orion (rivaroxaban) ar ett oralt antikoagulantium, som ar avsett for:

Rivaroxaban Orion 2,5 mg
e | kombination med enbart acetylsalicylsyra eller med acetylsalicylsyra och klopidogrel

eller tiklopidin, ar avsett for att forebygga aterotrombotiska handelser hos vuxna
patienter.

e | kombination med acetylsalicylsyra, ar avsett for att forebygga aterotrombotiska
handelser hos vuxna patienter med kranskarlssjukdom eller symtomatisk perifer
karlsjukdom med hog risk for ischemiska handelser.

Rivaroxaban Orion 10 mg
e Forebyggande av vends tromboembolism hos vuxna patienter som genomgar

kirurgisk elektiv hoft eller knaledsplastik.
e Behandling av djup ventrombos och lungemboli, och férebyggande av
aterkommande djup ventrombos och lungemboli hos vuxna.
Rivaroxaban Orion 15 mg och 20 mg
e Forebyggande av stroke och systemisk embolism hos vuxna patienter med icke-

valvulart formaksflimmer med en eller flera riskfaktorer, sdésom hjartsvikt, hypertoni,
alder > 75 ar, diabetes mellitus, tidigare stroke eller transitorisk ischemisk attack.

e Behandling av djup ventrombos och lungemboli, och férebyggande av
aterkommande djup ventrombos och lungemboli hos vuxna.

¢ Behandling av vends tromboembolism och férebyggande av dterkommande vends
tromboembolism hos barn och ungdomar under 18 ar.

Rivaroxaban Orion kan 6ka risken for blodning. Risken ar forhojd sarskilt hos patienter med
sjukdomar eller andra samtidiga lakemedelsbehandlingar som 6kar blédningsrisken, t.ex.
patienter med en malign tumor, nedsatt njurfunktion eller en leversjukdom férknippad med
koagulopati och kliniskt betydelsefull blédningsrisk samt patienter som anvander andra
antikoagulantia. Innehallet i brevet och materialet har granskats av Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea.

Som stdd for en saker anvandning av Rivaroxaban Orion har tillaggsmaterial f6r minimering
av riskerna avsett for forskrivare och patienter utarbetats:

e Rivaroxaban Orion Guide for forskrivare
e Rivaroxaban Orion Patientkort
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Patientkortet medfdljer férpackningen med Rivaroxaban Orion. Material kan skrivas ut fran:
e Fimeas webbplats:
https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotekohtainen koulutusmateriaali
e Orions webbplatser:
www.orionproductsafety.com och www.aesculapius.fi

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar av lakemedlet. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning

till Fimea:

www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

eller till innehavaren av godkdnnande for forsaljning:
Orion Oyj Orion Pharma

tfn: 010 439 8250
pharmacovigilance@orionpharma.com

Foretagets kontaktuppgifter:

Orion Qyj, Orion Pharma, PB 65, 02101 Esbo
vaxel: 010 4261

www.orion. fi

| medicinska fragor kan ni ocksa kontakta var medicinska avdelning:
medical.questions@orionpharma.com

Orion Oyj Orion Pharma
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Mottagare:
allmanlakare, specialistldkare i allmanmedicin, kardiologer, geriatriker, specialistlakare i
internmedicin, neurologer, foretagslakare
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