Indleegsseddel: Information til brugeren

Rivaroxaban Accord 2,5 mg filmovertrukne tabletter
rivaroxaban

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Rivaroxaban Accord
Sadan skal du tage Rivaroxaban Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Du far Rivaroxaban Accord, da

- du har faet stillet diagnosen akut koronarsyndrom (en samlet betegnelse for akut opstaet
hjertesygdom som hjerteanfald og ustabil angina pectoris, som giver alvorlige smerter i
brystet), og da du har en unomal stigning i visse blodprgveresultater med relevans for
hjertet.

- Hos voksne nedsetter Rivaroxaban Accord risikoen for at fa endnu et hjerteanfald og for
at de af hjerte- og karsygdom.

Du vil ikke fa Rivaroxaban Accord alene. Din laege vil ogsa fortalle dig, at du enten skal
tage:

e acetylsalicylsyre eller

e acetylsalicylsyre plus clopidogrel eller ticlopidin.

eller

- du har féet stillet diagnosen hgj risiko for at fa en blodprop pa grund af
koronararteriesygdom eller perifer arteriesygdom, som giver dig symptomer.
Hos voksne nedsatter Rivaroxaban Accord risikoen for at fa blodpropper
(aterotrombotiske handelser).
Du vil ikke fa Rivaroxaban Accord alene. Din lzge vil ogsa fortelle dig, at du skal tage
acetylsalicylsyre.
I nogle tilfelde, hvis du far Rivaroxaban Accord efter et indgreb til at abne en forsnaevret
eller lukket arterie i benet for at genoprette blodkredslgbet, kan leegen ogsa ordinere
clopidogrel, som du skal tage i tilleeg til acetylsalicylsyre i en kort periode.

Rivaroxaban Accord indeholder det aktive stof rivaroxaban, og det tilhgrer en gruppe medicin, der
kaldes antitrombotika. Det fungerer ved at blokere en blodsterkningsfaktor i blodet (faktor Xa) og
nedsztter saledes blodets tendens til at klumpe sig sammen.



2. Det skal du vide, far du begynder at tage Rivaroxaban Accord

Tag ikke Rivaroxaban Accord

- hvis du er allergisk over for rivaroxaban eller et af de gvrige indholdsstoffer i Rivaroxaban
Accord (angivet i punkt 6).

- hvis du blader kraftigt

- hvis du har en sygdom eller tilstand i et af kroppens organer, som gger risikoen for alvorlig
bladning (f.eks. mavesar, hjerneskade eller -blgdning, nylig operation i hjernen eller gjnene)

- hvis du tager medicin for at hindre blodpropper (f.eks. warfarin, dabigatran, apixaban eller
heparin), bortset fra nar du skifter blodfortyndende behandling, eller hvis du far heparin gennem
et vene- eller arteriekateter for at holde det abent

- hvis du far et akut koronarsyndrom og tidligere har haft en blgdning eller blodprop i hjernen
(slagtilfeelde)

- hvis du har en koronararteriesygdom eller perifer arteriesygdom eller tidligere havde en
hjernebladning (apopleksi), eller hvor der var en blokering af de sma arterier, der forsyner
hjernens dybtliggende veev med blod (lakuneer apopleksi), eller hvis du havde en blodprop i
hjernen (iskeemisk,ikke-lakuner apopleksi) inden for den sidste maned

- hvis du har en leversygdom, der medfarer gget risiko for blgdning

- hvis du er gravid eller ammer.

Lad veere med at tage Rivaroxaban Accord, og forteel det til din laege, hvis noget af overstaende

geelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Rivaroxaban Accord.

Rivaroxaban Accord ma ikke anvendes sammen med visse andre leegemidler, der nedsatter blodets
evne til at starkne, f.eks. prasugrel eller ticagrelor. Du ma dog gerne tage acetylsalicylsyre og
clopidogrel/ticlopidin.

Ver ekstra forsigtig med at tage Rivaroxaban Accord
- hvis du har gget risiko for blgdning, som f.eks. i fglgende situationer:
= svear nyresygdom, da din nyrefunktion kan pavirke den mangde leegemiddel, der virker i
kroppen
= hvis du tager anden medicin for at forebygge blodpropper (f.eks. warfarin, dabigatran,
apixaban eller heparin), nar du skifter blodfortyndende behandling, eller hvis du far
heparin gennem et vene- eller arteriekateter for at holde det abent (se punktet "Brug af
anden medicin sammen med Rivaroxaban Accord™)
= blgdningsforstyrrelser
= meget hgjt blodtryk, som ikke er reguleret med medicin
= sygdomme i mave eller tarm, der kan give bladninger, f.eks. beteendelse i tarmene eller i
maven eller irritation i spisergret f.eks. pa grund af sure opsted (sygdom, hvor mavesyren
kommer op i spisergret) eller tumorer, som befinder sig i maven eller tarmen eller i
kagnsorganerne eller urinvejene
= et problem med blodkarrene bagerst i gjnene (retinopati)
= en lungesygdom, hvor dine bronkier er udvidede og fyldt med pus (bronkiektase), eller du
tidligere har haft blgdning fra lungerne
= duerover75ar
= du vejer under 60 kg
= du har koronararteriesygdom med alvorlig symptomatisk hjertesvigt
- hvis du har en kunstig hjerteklap.
- hvis du ved, at du har en sygdom, der hedder antifosfolipidsyndrom (en forstyrrelse i
immunsystemet, der giver gget risiko for blodpropper), skal du sige det til leegen, som vil
vurdere, om behandlingen skal &ndres.

Hvis en eller flere af disse betingelser gaelder for dig, skal du forteelle det til leegen, far du tager
Rivaroxaban Accord. Lagen vil beslutte, om du skal behandles med dette lsegemiddel, og om du skal
holdes under ngje observation.



Hvis du skal opereres
er det yderst vigtigt, at du tager Rivaroxaban Accord far og efter operationen pa preecist de
tidspunkter, som leegen har angivet.
hvis du i forbindelse med din operation far indsat et kateter eller far en injektion i rygmarven
(f.eks. epidural eller spinal bedgvelse eller smertelindring):
= er det meget vigtigt, at du tager Rivaroxaban Accord far og efter injektionen eller
fjernelsen af katetret pa preecist det tidspunkt, som lzegen har fortalt dig
= skal du straks forteelle det til leegen, hvis du bliver falelseslgs eller svag i dine ben, eller
hvis du far afferings- eller vandladningsproblemer, nar bedgvelsen er afsluttet; du skal
straks behandles for dette.

Bgrn og unge
Rivaroxaban Accord anbefales ikke til bgrn og unge under 18 ar. Der findes ikke tilstreekkelige
oplysninger om anvendelse til bgrn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Rivaroxaban Accord

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin. Dette gelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

- Hvis du tager

- visse former for medicin mod svampeinfektioner (f.eks. fluconazol, itraconazol,
voriconazol, posaconazol), medmindre de kun smgres pa huden

- ketoconazoltabletter (bruges til at behandle Cushings syndrom — nar kroppen producerer
for meget kortisol)

- visse former for medicin mod baterieinfektioner (f.eks. clarithromycin, erythromycin)

- visse former for virusheemmende medicin mod HIV/AIDS (f.eks. ritonavir)

- anden medicin til forebyggelse af blodpropper (f.eks. enoxaparin, clopidogrel eller
vitamin-K-antagonister som f.eks. warfarin og acenocumarol, prasugrel og ticagrelor (se
punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”))

- betzendelsesheemmende og smertestillende medicin (f.eks. naproxen eller
acetylsalicylsyre)

- dronedaron, et legemiddel, der bruges til behandling af unormal hjerterytme

- visse former for medicin til behandling af depression (selektive serotonin
genoptagelsesheemmere (SSRI-praparater) eller
serotonin-/noradrenalingenoptagelsesheemmere (SNRI-praeparater)).

Hvis du tager et eller flere af disse leegemidler, skal du forteelle det til leegen, far du tager
Rivaroxaban Accord, da Rivaroxaban Accords virkning kan blive forsteerket. Laegen vil
beslutte, om du skal behandles med dette leegemiddel, og om du skal holdes under ngje
observation.

Hvis din laege tror, at du har gget risiko for at fa mavesar, kan han eller hun ogsa ordinere
forebyggende behandling.

Hvis du tager

. visse former for medicin til behandling af epilepsi (phenytoin, carbamazepin,
phenobarbital)

= perikon (Hypericum perforatum), et naturleegemiddel mod depression

. rifampicin, et antibiotikum.

Hvis du tager et eller flere af disse leegemidler, skal du fortzlle det til leegen, far du tager

Rivaroxaban Accord, da Rivaroxaban Accords virkning kan blive nedsat. Lagen vil beslutte,

om du skal behandles med Rivaroxaban Accord, og om du skal overvages ngje.

Graviditet og amning
Tag ikke Rivaroxaban Accord, hvis du er gravid eller ammer. Hvis der er mulighed for, at du kan blive
gravid, skal du bruge effektiv preevention, mens du tager dette lsegemiddel. Hvis du bliver gravid,
mens du tager Rivaroxaban Accord, skal du fortzelle det til legen med det samme. Laegen vil sa afgere
det videre behandlingsforlab.

3



Trafik- og arbejdssikkerhed

Rivaroxaban Accord kan medfare svimmelhed (almindelig bivirkning) eller besvimelse (ikke
almindelig bivirkning) (se punkt 4 "Bivirkninger"). Du ma ikke fare motorkaretgj, cykle eller betjene
veaerktgj og maskiner, hvis du oplever disse symptomer.

Rivaroxaban Accord indeholder lactose og natrium

Kontakt lzegen, far du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det
veesentlige natrium-fri.

3. Sadan skal du tage Rivaroxaban Accord

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen eller
apotekspersonalet.

Dosis

Den anbefalede dosis er én 2,5 mg tablet to gange dagligt. Tag tabletterne pa omtrent samme tidspunkt
hver dag (for eksempel én tablet om morgenen og én om aftenen). Dette leegemiddel kan tages
sammen med eller uden mad.

Hvis du har problemer med at sluge tabletten hel, skal du tale med din leege om andre mader at tage
Rivaroxaban Accord pa. Tabletten kan knuses og blandes med vand eller &blemos, umiddelbart far du
tager den.

Hvis det er ngdvendigt, kan du ogsa fa den knuste Rivaroxaban Accord-tablet via en mavesonde.

Du vil ikke fa Rivaroxaban Accord alene.

Din lege vil ogsa fortelle dig, at du skal tage acetylsalicylsyre. Hvis du far Rivaroxaban Accord efter
et akut koronarsyndrom, kan din leege fortelle dig, at du ogsa skal tage ticlopidin.

Hvis du far Rivaroxaban Accord efter et indgreb til at abne en forsnavret eller lukket arterie i benet
for at genoprette blodkredslgbet, kan laegen ogsa ordinere clopidogrel, som du skal tage i tilleg il
acetylsalicylsyre i en kort periode.

Din leege vil fortelle dig, hvor meget du skal tage af disse (normalt mellem 75 og 100 mg
acetylsalicylsyre dagligt eller en daglig dosis pa 75 til 100 mg acetylsalicylsyre plus en daglig dosis af
enten 75 mg clopidogrel eller en daglig standarddosis af ticlopidin).

Hvornar skal du begynde at tage Rivaroxaban Accord?

Behandlingen med Rivaroxaban Accord efter et akut koronarsyndrom skal starte sa hurtigt som muligt
efter stabilisering af det akutte koronarsyndrom, tidligst 24 timer efter indleeggelse pa hospitalet og pa
det tidspunkt, hvor parenteral (via injektion) antikoagulationsbehandling normalt ville blive stoppet.
Din lege vil fortzelle dig, hvornar du skal begynde behandlingen med Rivaroxaban Accord, hvis du er
blevet diagnosticeret med koronararteriesygdom eller perifer arteriesygdom.

Din leege vil fortelle dig, hvor lang tid du skal fortsztte behandlingen.

Hvis du har taget for meget Rivaroxaban Accord
Kontakt legen gjeblikkeligt, hvis du har taget for mange Rivaroxaban Accord-tabletter. Hvis du tager
for meget Rivaroxaban Accord, gges risikoen for blgdning.

Hvis du har glemt at tage Rivaroxaban Accord
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer en dosis, skal
du tage den naste dosis til seedvanlig tid.

Hvis du holder op med at tage Rivaroxaban Accord
Tag Rivaroxaban Accord regelmaessigt og sa leenge, som din laege ordinerer det til dig.
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Du ma ikke holde op med at tage Rivaroxaban Accord uden farst at have talt med din laege. Hvis du
holder op med at tage dette leegemiddel, kan det gge risikoen for, at du far endnu et hjerteanfald eller
slagtilfeelde, eller for, at du der af en sygdom med relation til dit hjerte eller dine blodkar.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Som det er tilfeldet med lignende medicin, som kan nedsatte dannelsen af blodpropper, kan
Rivaroxaban Accord medfare blgdninger, der muligvis kan veare livstruende. VVoldsom blgdning kan
medfare et pludseligt blodtryksfald (shock). I nogle tilfeelde er disse bladninger ikke umiddelbart
synlige.

Forteel det ﬂjeblikkeligt til lzegen, hvis du oplever en eller flere af falgende bivirkninger:
o Tegn pa blgdning
blgdning i hjernen eller i kraniet (symptomerne kan omfatte hovedpine, svaghed i den ene
side, opkast, krampeanfald, nedsat bevidsthedsniveau og nakkestivhed. En alvorlig
medicinsk akuttilstand. Sgg straks laegehjalp!)
- langvarig eller kraftig blgdning
- usadvanlig svaghed, treethed, bleghed, svimmelhed, hovedpine, uforklarlig havelse,
andengd, brystsmerter eller angina pectoris.
Laegen kan beslutte at holde dig under ngje observation eller &ndre behandlingen.

. Tegn pa alvorlige hudreaktioner
- kraftigt hududslet, der breder sig, blisterdannelse eller laesioner af slimhinden, f.eks. i
munden eller gjnene (Stevens-Johnsons syndrom/toksisk epidermal nekrolyse).
- en bivirkning, som giver udslet, feber, betaendelse i de indre organer,
blodabormaliteter og systemisk sygdom (DRESS syndrom).
Hyppigheden af disse bivirkninger er meget sjelden (op til 1 ud af 10.000 behandlede).

e  Bivirkninger, der kan vare tegn pa alvorlige allergiske reaktioner
- heevelse af ansigt, leeber, mund, tunge eller hals, synkebesvaer, neldefeber og
andedraetsbesveer, pludseligt blodtryksfald.
Hyppighederne af alvorlige allergiske bivirkninger er meget sjaeldne (anafylaktiske reaktioner,
herunder anafylaktisk shock, kan pavirke op til 1 ud af 10.000 behandlede) og ikke almindelige
(angiogdem og allergisk gdem, kan pavirke op til 1 ud af 100 behandlede).

Samlet liste over bivirkninger

Almlndellge bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede)
nedsat antal rade blodlegemer, hvilket kan medfgre bleghed og svaghed eller andengd
blgdning i maven eller tarmen, blgdning i nyrer, urinveje og kensorganer (herunder blod i
urinen og kraftig menstruationsblgdning), neeseblgdning, blgdning fra gummerne
blgdning i gjet (herunder blgdning fra bindehinden, det hvide i gjet)
blodansamling i veav eller hulrum i kroppen (heematom, bla meerker)
ophostning af blod
blgdning fra huden eller under huden
blgdning efter operation
sivning af blod eller veeske fra operationssar
haevede arme og ben
smerter i arme og ben
nedsat nyrefunktion (kan ses i blodpraver)
feber



mavesmerter, fordgjelsesbesvaer, kvalme og opkastning, forstoppelse, diaré

lavt blodtryk (symptomerne kan vere svimmelhed eller besvimelse, nar man rejser sig)
manglende kreefter og energi (svaghed, treethed), hovedpine, svimmelhed

udsleet, klge

stigning i visse leverenzymer pavist ved blodpraver.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede)
blgdning i hjernen eller i kraniet (se ovenfor for tegn pa blgdning)
blgdning i led, sa der opstar smerter og haevelse
nedsat antal blodplader (trombocytopeni). Blodpladerne hjalper med at stoppe bladning
allergiske reaktioner, herunder allergiske hudreaktioner
nedsat leverfunktion (kan ses i blodpraver)
stigning i bilirubin, visse bugspytkirtel- og leverenzymer eller antal blodplader pavist ved
blodpraver
besvimelse
utilpashed
hurtigere puls
mundtgrhed
neldefeber.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)
blgdning i en muskel
galdeophobning (kolestase), leverbetendelse, herunder skadelig virkning pa leverceller
(beteendelse i leveren og leverskade)
gulfarvning af huden og gjnene (gulsot)
lokal haevelse
blodansamling (heematom) i lysken pa grund af komplikationer i forbindelse med en
undersggelse af hjertet, hvor et kateter bliver fart ind gennem en blodare i benet
(pseudoaneurisme).

Meget sjeelden (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)
- akkumulering af eosinofile leukocytter, en type hvide granulocytiske blodceller, der forarsager
beteendelse i lungerne (eosinofil pneumoni)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)
nyresvigt efter en alvorlig blgdning
blgdning i nyren, nogle gange med tilstedevarelse af blod i urinen, hvilket medfarer, at nyrerne
ikke kan fungere korrekt (antikoagulantia-relateret nefropati)
gget tryk i muskler i ben eller arme efter en blgdning, hvilket kan medfare smerter, haevelse,
@&ndret falelse, falelseslgshed eller lammelse (kompartmentsyndrom efter en blgdning).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter "EXP" og pa det enkelte
blisterark eller plastbeholderen efter "EXP". Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsbetingelser for dette leegemiddel.

Knuste tabletter
Knuste tabletter er stabile i vand og i &blemos i op til 4 timer.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Rivaroxaban Accord indeholder:

- Aktivt stof: rivaroxaban. Hver tablet indeholder 2,5 mg rivaroxaban.
@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Lactosemonohydrat, natriumcroscarmellose (E468), natriumlaurylsulfat (E487),
hypromellose (nominal viskositet 5,1 mPa.S) (E464), mikrokrystallinsk cellulose (E460), silica,
kolloid vandfri (E551), magnesiumstearat (E572)
Filmovertraek: Macrogol 4000 (E1521), hypromellose (nominal viskositet 5,1 mPa.S) (E464),
titandioxid (E171), gul jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstarrelser

Rivaroxaban Accord 2,5 mg filmovertrukne tabletter er lysegule, runde, bikonvekse filmovertrukne
tabletter med en diameter pa ca. 6,00 mm, preeget med "IL4” pa den ene side og jevne pa den anden
side.

Rivaroxaban Accord filmovertrukne tabletter er pakket i klare PVVC/aluminium-blisterpakninger og fas
i:

- blisterpakninger med 28, 56, 98, 100, 168 eller 196 tabletter eller

- perforerede enkeltdosisblisterpakninger med 10 x 1 eller 100 x 1 tabletter

Rivaroxaban Accord filmovertrukne tabletter fas ogsa i HDPE-beholdere indeholdende 30, 90 eller
500 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n, Edifici Est, 62 Planta,
Barcelona, 08039

Spanien

Fremstiller

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice, Polen

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta



Laboratori Fundacié DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona, Spanien

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht,

Holland

Denne indlegsseddel blev senest eendret 09/2023

Du kan finde yderligere information om dette leegemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

