Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Rivaxa 2,5 mg kalvopiillys teiset tabletit
rivaroksabaani

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin lédkkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rivaxa on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Rivaxa-valmistetta
Miten Rivaxa-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rivaxa-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR e S e

1. Miti Rivaxa on ja mihin siti kiyte tidn

Sinulle on maaritty Rivaxa-valmistetta

- koska sinulla on todettu &killinen sepelvaltimo-oireyhtymd (ryhmé sairauksia mukaan lukien
sydinkohtaus ja epéstabiili angina pectoris, joka on rintakivun vaikea-asteinen muoto) ja tietyt
sydintd koskevat verikokeiden tulokset ovat olleet koholla.
Rivaxa pienentdd aikuisilla uuden sydinkohtauksen riskid tai riskid kuolla sydin- ja
verisuonitautiin.
Rivaxa-valmistetta ei kdytetd yksindén. Ladkéri kehottaa sinua ottamaan sen lisdksi joko
» asetyylisalisyylihappoa tai
» asetyylisalisyylihappoa ja klopidogreelia tai tiklopidiinia

tai

- koska sinulla on todettu suuri riski saada veritulppa sepelvaltimotaudin tai oireita aiheuttavan
ddreisvaltimotaudin seurauksena.
Rivaxa pienentédé aikuisilla veritulppien (aterotromboottisten tapahtumien) riskid. Rivaxa-
valmistetta ei kiytetd yksinddn. Ladkari kehottaa sinua ottamaan liséksi asetyylisalisyylihappoa.
- Jos saat Rivaxa-valmistetta sddren ahtautuneen tai tukkeutuneen valtimon verenkierron
palauttamiseksi tehdyn toimenpiteen jilkeen, lddkéri saattaa joissakin tapauksissa maarata
asetyylisalisyylihapon lisdksi my6s klopidogreelia, jota kdytetddn lyhyen aikaa.

Rivaxa-valmisteen vaikuttava aine on rivaroksabaani ja se kuuluu antitromboottisten
ladkevalmisteiden ryhmédn. Se vaikuttaa estimdlld veren hyytymistekijdd (hyytymistekijd Xa:ta) ja
vahentdd siten veren taipumusta muodostaa hyytymia.

Rivaroksabaania, jota Rivaxa siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2.

Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Rivaxa-valmistetta

Ali ota Rivaxa-valmis tetta

jos olet allerginen rivaroksabaanille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos sinulla on runsasta verenvuotoa

jos sinulla on jokin tauti tai johonkin elimeen liittyvi sairaus, joka lisii vakavan
verenvuodon riskii (esim. mahahaava, aivovaurio tai aivoverenvuoto, dskettiin te hty aivo-
tai silméleikkaus)

jos kdytdt veren hyytymistd estdvid ldkkeitd (esim. varfariini, dabigatraani, apiksabaani tai
hepariini) lukuun ottamatta tilanteita, joissa veren hyytymistd estdvaa ladkitystd vaihdetaan tai
hepariinia annetaan laskimo- tai valtimokatetrin kautta sen pitdmiseksi auki

jos sinulla on akuutti sepelvaltimotautikohtaus ja sinulla on aie mmin ollut verenvuotoa tai
verihyytymai aivoissa (aivohalvaus)

jos sinulla on sepelvaltimotauti tai d4reisvaltimotauti ja jos sinulla on ollut verenvuotoa
aivoissa (aivohalvaus) tai tukkeuma pienissd valtimoissa, jotka kuljettavat verta aivojen
sisempiin kudoksiin (lakuunainfarkti) taisinulla on ollut veritulppa aivoissa (iskeeminen, ei-
lakuunainfarkti) vimeisen kuukauden aikana

jos sinulla on maksasairaus, josta aiheutuu lisidntynyt verenvuotoriski

jos olet raskaana tai ime tit.

Ali ota Rivaxa-valmistetta ja kerro lidkirillesi, jos jokin niisti koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rivaxa-valmistetta.
Rivaxa-valmistetta eipidd kdyttdd yhdessa tiettyjen veren hyytymistd vihentdvien muiden lddkkeiden
kanssa (kuten prasugreeli tai tikagrelori), lukuun ottamatta asetyylisalisyylihappoa ja
klopidogreelia/tiklopidiinia.

Ole erityisen varovainen Rivaxa-valmisteen suhteen

jos sinulla on lisédéntynyt verenvuotoriski, kuten voi olla seuraavissa tapauksissa:

* vaikea munuaiss airaus, silli munuais ten toiminta s aattaa vaikuttaa siihen, kuinka
suuri on elimistossisi vaikuttava lidlikkeen madri

* jos Kkiytit muita veren hyytymis té estivia lddkkeiti (esim. varfariini, dabigatraani,
apiksabaani tai he pariini), veren hyytymis ti estivii ladkitys ti vaihde taan tai
hepariinia anne taan laskimo- tai valtimokatetrin kautta s en pitimis eksi auki (ks. kohta
Muut lidsike valmis teet ja Rivaxa)

* verenvuotohiirioiti

* hyvin korkea verenpaine, jota ei liike hoidolla saada hoitotasapainoon

* mahalaukun tai suoliston sairaus, johon voi liittyi verenvuotoja, esim. suoliston tai
mahalaukun tulehdus tai ruokatorvitule hdus esim. ruokatorven refluksitaudin vuoksi
(kun mahansisélté nousee ruokatorveen) taikasvaimet, jotka sijaitsevat mahalaukussa tai
suolistossa tai sukuelimissd tai virtsateissé

 silmin takaosan verisuonisairaus (retinopatia)

* keuhkosairaus, jossa keuhkoputket ovat laajentuneita ja tdynni markda (bronkiektasia), tai
aiempi keuhkoverenvuoto

» olet yli 75-vuotias

* painat enintddn 60 kg

» sinulla on sepelvaltimotauti ja vaikea-asteinen, oireinen syddmen vajaatoiminta

jos sinulla on sydédmen tekoldppa

jos tieddt, ettd sairastat fosfolipidivasta-aineoireyhtymda (immuunijirjestelmin hiirio, josta

aiheutuu tavanomaista suurempi veritulppariski), kerro asiasta ladkarille, joka péaattda, onko

hoitoa tarpeen vaihtaa.

Jos jokin niisti koskee sinua, kerro siiti ladkérille ennen Rivaxa-valmisteen ottamista. Ladkéri
paéttad, hoidetaanko sinua tilld ladkevalmisteella ja seurataanko tilaasi tarkemmin.



Jos joudut leikkaukseen
- on hyvin tirke#i ottaa Rivaxa-valmiste ennen leikkausta ja sen jilkeen tarkasti ladkérin
médrddmind ajankohtina
- jos leikkaukseesi kuuluu injektio tai katetri selkdnikamien vilin (esim. epiduraali- tai
spinaalipuudutus tai kivunlievitys)
* on hyvin tirkedd ottaa Rivaxa-valmiste ennen pistosta tai katetrin poistoa ja niiden jilkeen
tarkasti ladkérisi mdardamind aikoina
» kerro heti ladkérille, jos huomaat puudutuksen paityttyd jaloissasi tunnottomuutta tai
heikkoutta tai suolen tairakon toimintahdirioitd, silld tarvitset kireellistd hoitoa.

Lapset januoret
Rivaxa 2,5 mg -tabletteja ei suositella alle 18-vuotiaille henkiléille. Kaytosti lapsille ja nuorille ei ole
tarpeeksi tietoa.

Muut lifike valmisteet ja Rivaxa
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, myos ilman lidkemaariystd saatavia ladkkeitd.
- Jos kiytiit
» sieni-infektioiden hoitoon kiiytettivia lidsikkeité (esim. flukonatsoli, itrakonatsoli,
vorikonatsoli, posakonatsoli), paitsi jos niitd kdytetiddn ainoastaan iholle
» ketokonatsolitabletteja (kédytetddn Cushingin oireyhtymén hoitoon — kun elimisto tuottaa
likaa kortisolia)
 joitakin bakteeri-infektioiden hoitoon kaytettdvid ladkkeitd (esim. klaritromysiini,
erytromysiini)
* joitakin HIV-infektion ja AIDSin hoitoon kiyte ttivia virusliikkeité (esim. ritonaviiri)
* muita veren hyytymisti vihentivii ladkkeitd (esim. enoksapariini, klopidogreeli tai
K-vitamiinin antagonistit, kuten varfariini ja asenokumaroli, prasugreeli ja tikagrelori, ks.
kohta Varoitukset ja varotoimet)
* tulehdus- ja kipuliikkeiti (esim. naprokseeni tai asetyylisalisyylihappo)
* dronedaronia (rytmihdirioldéke)
+ joitakin masennuksen hoitoon kéytettivid lddkkeitd (selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjit [SSRI-ladkkeet] tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjit [SNRI-
ladkkeet]).

Jos jokin niis ti koskee sinua, kerro siité ladkirille ennen Rivaxa-valmisteen ottamista, silld
Rivaxa-valmisteen vaikutus saattaa tehostua. Ladkari padttidd, hoidetaanko sinua talla
ladkevalmisteella ja seurataanko vointiasi tarkemmin.

Jos lddkarin mielesté sinulla on suure ntunut vaara saada maha- tai suolistohaava, hin voi myos
mairitia ennaltaehkiisevai mahahaavalaikitys ti.

- Jos kaytat
 joitakin epilepsian hoitoon kiytettidvid ladkkeitd (fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali)
» mikikuismaa (Hypericum perforatum),joka on masennuksen hoitoon kdytettdvi

rohdosvalmiste

* rifampisiinia (antibiootti).
Jos jokin niis ti koskee sinua, kerro siiti ladkirille ennen Rivaxa-valmisteen ottamista, silld
Rivaxa-valmisteen vaikutus saattaa heikentyd. Ladkari paattdd, hoidetaanko sinua Rivaxa-
valmisteella ja seurataanko vointiasi tarkemmin.

Raskaus ja imetys

Ali ota Rivaxa-valmistetta, jos olet raskaana tai ime tt. Jos voit tulla raskaaksi, kiiyti luotettavaa
ehkiisya ottaessasi Rivaxa-valmistetta. Jos tulet raskaaksi ottacssasitité ladkevalmistetta, kerro
valittomasti ladkarillesi, joka pééttdd hoitotoimenpiteista.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Rivaxa voi aiheuttaa huimausta (yleinen haittavaikutus) tai pyortymisid (melko harvinainen
haittavaikutus) (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset). Ali aja autoa tai polkupyoria Alkikd kiyti
mitddn tyokaluja taikoneita, jos sinulla on néité oireita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Rivaxa sisiltiii laktoosia ja natriumia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdmén ldkevalmisteen ottamista.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Rivaxa-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Idakari on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Kuinka paljon valmiste tta otetaan

Suositeltu annos on yksi 2,5 mgn tabletti kaksi kertaa paivissa. Ota Rivaxa samaan aikaan joka paivad
(esimerkiksi yksi tabletti aamulla ja yksi illalla). Tdmaé ladke voidaan ottaa ruoan kanssa tai tyhjain
mahaan.

Jos sinulla on vaikeuksia nielld tabletti kokonaisena, pyydé ladkariltd tietoa muista tavoista ottaa
Rivaxa-tabletti. Tabletin voi murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen
ottamista.

Tarvittaessa ladkari voi myds antaa murskatun Rivaxa-tabletin mahaletkun kautta.

Rivaxa-valmistetta ei madaratd yksindéan.

Ladkari kehottaa sinua ottamaan lisédksi asetyylisalisyylihappoa. Jos saat Rivaxa-valmistetta akuutin
sepelvaltimotautikohtauksen jilkeen, ladkari saattaa midratd sinulle myos klopidogreelia tai
tiklopidiinia.

Jos saat Rivaxa-valmistetta sdiren ahtautuneen tai tukkeutuneen valtimon verenkierron
palauttamiseksi tehdyn toimenpiteen jilkeen, 1ddkari saattaa madrita sinulle asetyylisalisyylihapon
lisiksi my0s klopidogreelia, jota kiytetddn lyhyen aikaa.

Ladkari kertoo, kuinka paljon niitd ladkkeitd on otettava (yleensd 75—100 mg asetyylisalisyylihappoa
péivissa tai 75-100 mg asetyylisalisyylihappoa ja joko 75 mg klopidogreelia tai tavanomainen
vuorokausiannos tiklopidiinia pdivdssi).

Milloin Rivaxa-hoito aloitetaan

Akuutin sepelvaltimotautikohtauksen jilkeen Rivaxa-hoito tulee aloittaa mahdollisimman pian akuutin
sepelvaltimotautikohtauksen stabiloinnin jilkeen, aikaisintaan 24 tunnin kuluttua sairaalaan tulosta
hetkelld, jolloin parenteraalinen (injektiona annettava) hyytymisenestoldékitys tavallisesti
lopetettaisiin.

Jos sinulla on todettu sepelvaltimotauti tai dareisvaltimotauti, 1ddkari kertoo, milloin Rivaxa-hoito on
aloitettava.

Laakaripadttad, miten pitkdan hoitoa on jatkettava.

Jos otat enemmién Rivaxa-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Ota heti yhte ytti ladkiiriin, jos olet ottanut lian monta Rivaxa-tablettia. Liian monen Rivaxa-tabletin
ottaminen lisdd verenvuotoriskid.



Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Rivaxa-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos olet unohtanut annoksen, ota
seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Rivaxa-valmisteen oton
Kéytd Rivaxa-valmistetta sdénnollisesti niin kauan kuin 1adkéri méaraa sitd sinulle.

Ali lopeta Rivaxa-valmisteen ottamista keskustelematta ensin liikérin kanssa. Jos lopetat timéin
ladkkeen ottamisen, se saattaa lisdtd riskid saada uusi syddnkohtaus tai aivohalvaus tai riskid kuolla
sydén- ja verisuonitautiin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Muiden samankaltaisten verihyytymien muodostumista ehkéisevien lidkkeiden tapaan Rivaxa saattaa
aiheuttaa mahdollisesti hengenvaarallista verenvuotoa. Runsas verenvuoto voi aiheuttaa ékillisen
verenpaineen laskun (sokin). Joissakin tapauksissa verenvuotoa voi olla vaikea havaita.

Kerro Liikirille vilittomiés ti, jos huomaat s euraavia haittavaikutuksia:

- Merkkeji verenvuodosta

- verenvuoto aivoihin tai kallonsisédinen verenvuoto (oireita voivat olla paénsérky, toispuolinen
voimattomuus, oksentelu, kouristukset, tajunnantason lasku, ja niskajaykkyys. Vakava
hétiatapaus. Hakeudu valittomasti lddkarinhoitoon!)

- pitkittynyt tai runsas verenvuoto

- poikkeuksellinen heikotus, visymys, kalpeus, huimaus, pidansérky, selittiméton turvotus,
hengistyneisyys, rintakipu tai rasitusrintakipu (angina pectoris).

Ladkari saattaa seurata vointiasi tarkemmin tai muuttaa hoitoasi.

Merkkeja vaikea-asteisista ihore aktioista

- levidva voimakas ihottuma, rakkulat tai imakalvomuutokset esimerkiksi suussa tai silmissa
(Stevens—Johnsonin oireyhtyméi / toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

- ladkeainereaktio, josta aitheutuu ihottumaa, kuumetta, sisdelintulehduksia, veren poikkeavuuksia
ja systeeminen sairaus (DRESS eli yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma). Namé
haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (enintddn 1 henkilolla 10 000 henkilosté).

Merkkeja vaikea-asteisesta allergisesta re aktiosta

- kasvojen, huulten, suun, kiclen ja nielun turpoaminen, nielemisvaikeudet, nokkosihottuma ja
hengitysvaikeudet, verenpaineen ékillinen lasku. Vaikea-asteiset allergiset reaktiot ovat hyvin
harvinaisia (anafylaktiset reaktiot, ml. anafylaktinen sokki; saattavat ilmetd enintdin
1 henkildlle 10 000 henkilostd) ja melko harvinaisia (angioedeema ja allerginen turvotus;
saattavat ilmetd enintddn 1 henkildlle 100 henkilosta).



Luettelo mahdollisista haittavaikutuksista:

Yleiset (saattavat ilmeté enintdén 1 henkildlle 10 henkilostd):

veren punasolujen vdaheneminen, mistd saattaa aiheutua ihon kalpeutta sekéd heikotusta tai
hengéstyneisyyttd

maha- tai suolistoverenvuoto, verenvuoto virtsa- ja sukupuolielimistd (mukaan lukien veri
virtsassa ja runsas kuukautisvuoto), nenidverenvuoto, ienverenvuoto

verenvuoto simaddn (mukaan lukien verenvuoto silmidnvalkuaisista)

verenvuoto kudokseen tai kehon onteloon (verenpurkauma, mustelma)

veriyska

verenvuoto ihosta tai ihon alta

leikkauksen jélkeinen verenvuoto

veren tai nesteen tihkuvuoto leikkaushaavasta

turvotus raajoissa

raajakipu

munuaisten vajaatoiminta (voidaan todeta lidkdrin suorittamilla kokeilla)

kuume

mahakipu, ruoansulatusvaivat, pahoinvointi tai oksentelu, ummetus, ripuli

matala verenpaine (oireita saattavat olla huimaus tai pydrtyminen noustaessa seisomaan)
yleinen voiman ja energian viheneminen (heikotus, visymys), paénsérky, huimaus
thottuma, kutiava iho

verikokeet saattavat osoittaa joidenkin maksaentsyymipitoisuuksien suurentuneen.

Melko harvinais et (saattavat ilmeté enintdéin 1 henkilolle 100 henkilostd):

verenvuoto aivoihin tai kallonsisdinen verenvuoto (ks. edelld, merkkejd verenvuodosta)
kipua ja turvotusta aiheuttava verenvuoto niveleen

trombosytopenia (veren hyytymisti edistidvien verihiutaleiden vdhdinen maard)
allergiset reaktiot, mukaan lukien allergiset ihoreaktiot

maksan vajaatoiminta (voidaan todeta lddkdrin suorittamilla kokeilla)

verikokeet saattavat osoittaa bilirubiinipitoisuuden, joidenkin haima- tai maksaentsyymien
pitoisuuksien suurentuneen tai verihiutaleiden méaarin lisidntyneen

pyOrtyminen

huonovointisuus

thedmpi syddmen syke

suun kuivuminen

nokkosihottuma.

Harvinaiset (saattavat ilmeti enintddn 1 henkildlle 1 000 henkilostd):

verenvuoto lihakseen

kolestaasi eli sappitukos, hepatiitti, mukaan lukien maksasoluvaurio (eli maksatulehdus,
mukaan lukien maksavaurio)

ihon ja silmien keltaisuus (ikterus)

paikallinen turvotus

nivusiin muodostuva verikertyma (hematooma); syddntoimenpiteestd, jossa viedddn katetri
sddren valtimoon (pseudoaneurysma), aiheutunut komplikaatio.

Hyvin harvinaiset (saattavat vaikuttaa enintdén 1 henkil6én 10 000 henkilosté):

eosinofillien kerddntyminen, erdénlainen valkoisten granulosyyttisten verisolujen tyyppi, joka
aiheuttaa tulehdusta keuhkoissa (eosinofiilinen keuhkokuume).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

munuaisten toimintahéirid vaikea-asteisen verenvuodon jilkeen

verenvuoto munuaisessa, johon joskus littyy verivirtsaisuutta, mikd johdosta munuaiset eivit
toimi kunnolla (antikoagulanttiin liittyvd nefropatia)

lisdéntynyt paine sdérten ja kdsivarsien lihaksissa verenvuodon jilkeen, mistd aiheutuu kipua,
turvotusta, tuntoaistimusten muutoksia, tunnottomuutta tai halvaus (verenvuodosta aiheutuva
lihasaitio-oireyhtyma).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rivaxa-valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa ja jokaisessa Fipipainoliuskassa tai purkissa mainitun viimeisen
kayttopdiviméadrin EXP jilkeen. Viimeinen kayttopdivaméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tamai lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Rivaxa siséltii

- Vaikuttava aine on rivaroksabaani. Yksi tabletti sisdltdd 2,5 mg rivaroksabaania.

- Muut aineet ovat:
Tablettiydin: mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, natriumlauryylisulfaatti,
hypromelloosi, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti. Ks. kohta 2 Rivaxa siséltda
laktoosia ja natriumia.
Tabletin kalvopééllyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli, keltainen rautaoksidi
(E172).

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rivaxa 2,5 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat keltaisia, pyoreitd ja kaksoiskuperia (lipimitta 6 mm), ja

niiden toisella puolella on kaiverrus 2.5 ja vastakkaisella puolella eiole merkintdja.

Pakkaus sisdltaa

- 20, 28, 45, 56 tai 196 kalvopiillysteistd tablettia kartonkikotelon siséltdmissa
lapipainoliuskoissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB, Propellergatan 2, 211 15 Malmo, Ruotsi

Valmis tajat
S.C. Labormed-Pharma S.A., 44B Bd. Theodor Pallady, 3rd District, 032266 Bucharest, Romania

Adalvo Limited, Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings, San
Gwann SGN 3000, Malta


http://www.fimea.fi/

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o0., Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Tshekki

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovakia

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.03.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Rivaxa 2,5 mg filmdragerade tabletter
rivaroxaban

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne haller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart it dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
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1.

Vad Rivaxa &dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du tar Rivaxa

Hur du tar Rivaxa

Eventuella biverkningar

Hur Rivaxa ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Rivaxa ir och vad det anviands for

Du har fatt Rivaxa eftersom

eller

du har fatt diagnosen akut koronarsyndrom (en grupp tillstind som inkluderar hjirtinfarkt och
instabil kdrlkramp, enallvarlig typ av brostsmérta) och det har visat sig att du har haft en 6kning
av vissa blodprover som har betydelse for hjartat.

Rivaxa minskar risken hos vuxna att drabbas av en ny hjartinfarkt och minskar risken for att do
av sjukdom i hjartat eller blodkérlen.

Du ska inte enbart ta Rivaxa. Likaren kommer be dig ta Rivaxa tillsammans med antingen:

. acetylsalicylsyra eller

. acetylsalicylsyra och klopidogrel eller tiklopidin.

du har diagnostiserats med hog risk for att f4 en blodpropp pa grund av kranskérlssjukdom eller
perifer kérlsjukdom som orsakar symtom.

Rivaxa minskar risken hos vuxna att fa blodproppar (aterotrombotiska hdndelser). Du ska inte
enbart ta Rivaxa. Lékaren kommer ocksa att be dig att ta acetylsalicylsyra.

Om du far Rivaxa efter ett ingrepp for att Sppna upp en fortréngd eller tilltdpt artér i benet for
att aterstélla blodflodet kan likaren ivissa fall ocksa skriva ut klopidogrel som du ska ta i tillaigg
till acetylsalicylsyra under en kortare tid.

Rivaxa innehéller den aktiva substansen rivaroxaban och tillhér en grupp likemedel som kallas
antikoagulantia. Den fungerar genom att blockera en blodkoagulationsfaktor (faktor Xa) och minskar
darmed blodets bendgenhet att levra sig.

Rivaroxaban som finns i Rivaxa kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns 1 denna produktinformation. Fréga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du tar Rivaxa

Ta inte Rivaxa

- om du ér allergisk mot rivaroxaban eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du bloder mycket

- om du har en sjukdom eller tillstind i nidgot av kroppens organ som o kar risken for
allvarlig blodning (t.ex. magsar, skada eller blodning i hjirnan, nyligen genomgangen
Kirurgi i hjarnan eller 6gonen)

- om du tar likemedel for att hindra blodet att levra sig (t.ex. warfarin, dabigatran, apixaban eller
heparin), férutom vid byte av blodproppshdmmande behandling eller om du har en ven- eller
artdrkateter som spolas med heparin for att halla katetern 6ppen

- om du har ett akut koronarsyndrom och har haft blodning eller blodpropp i hjirnan
(stroke)

- om du har kranskérlssjukdom eller perifer kérlsjukdom och tidigare haft en hjarnblodning
(stroke) eller en blockering av en av de sma artdrerna som forsorjer hjirnans djupa vdvnader
med blod (lakunér stroke) eller om du har haft en blodpropp i hjarnan (ischemisk, icke lakunér
stroke) under den senaste manaden

- om du har enleversjukdom som leder till 6kad blodningsrisk

- om du ir gravid eller ammar

Ta inte Rivaxa och tala om for liikaren om nagot av detta giller dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Rivaxa.

Rivaxa ska inte anvéndas i kombination med vissa andra likemedel som minskar bildning av
blodproppar sédsom prasugrel eller tikagrelor annat &n acetylsalicylsyra och klopidogrel/tiklopidin.

Var sirskilt forsiktig med Rivaxa
- om du har 6kad blodningsrisk som kan vara fallet om du har:
e svarnjursjukdom eftersom njurfunktionen kan paverka den méngd like medel som har
effektikroppen
e omdu tar andra likemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin, dabigatran,
apixaban eller heparin), vid byte av blodpropps himmande behandling eller om du har
en ven- eller artirkate ter som spolas med heparin for att hilla katetern 6ppen (se avsnitt
” Andra likemedel och Rivaxa™)
e blédningsrubbningar
e mycket hogt blodtryck som inte kontrolleras med léikemedelsbehandling
e mag- eller tarms jukdom som kan leda till blodning, t.ex. inflammation i mage eller tarm,
eller inflammation i matstrupe t.ex. pa grund av refluxsjukdom (tillstind d4 magsyra
kommer upp i matstrupen) eller tumdorer i mage eller tarm eller kdnsorgan eller urinvagar
e problem med blodkérlen i 6gonbotten (retinopati)
e en lungsjukdom dir luftréren vidgas och fylls av var (bronkiektasi), eller tidigare blodning
fran lungorna
e omdu ér dver 75 ar
e om du viger 60 kg eller mindre
e om du har kranskérlssjukdom med svar symptomatisk hjartsvikt
- om du har en hjértklaffsprotes
- om du vet att du har en sjukdom som kallas antifosfolipidsyndrom (en stérning i
immunsystemet som okar risken for att f4 blodproppar). Informera i sadana fall din likare, som
kommer att besluta om behandlingen kan behdva dndras.

Om nagot av ovanstiende giller dig, tala om det for liikaren innan du tar Rivaxa. Likaren kommer

da att bestimma om du ska behandlas med detta likemedel och om du behover dvervakas
noggrannare.
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Om du behover genomga en operation
- ar det mycket viktigt attta Rivaxa fore och efter operationen vid exakt de tidpunkter som
lakaren séger.
- Om din operation medfor en kateter eller injektion i ryggraden (t.ex. for epidural- eller
spinalanestesi eller smartlindring):
e irdet mycket viktigt attta Rivaxa fore och efter injektionen eller borttagandet av katetern
exakt vid de tider som likaren talat om for dig
e tala omedelbart om for likaren om du far domningar eller kinner svagheti benen eller far
problem med tarmen eller bldsan efter avslutad bedévning eftersom det 4r nédvéndigt med
snabb vérd.

Barn och ungdomar
Rivaxa rekommenderas inte till personer under 18 ars dlder. Det finns inte tillrdcklig information
om anvindning hos barn och ungdomar.

Andra likemedel och Rivaxa
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.
- Om du tar
e vissa likemedel for s vampinfektioner (t.ex. flukonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol) savida de inte endast appliceras pa huden
e ketokonazoltabletter (anvédnds for att behandla Cushings syndrom — nér kroppen
producerar f6r mycket kortisol)
vissa likemedel for bakteriella infektioner (t.ex. klaritromycin, erytromycin)
vissa antiviruslike medel for hiv/AIDS (t.ex. ritonavir)
andra likemedel som minskar blodkoagulationen (t.ex. enoxaparin, klopidogrel eller
vitamin K-antagonister som warfarin och acenokumarol, prasugrel och tikagrelor (se
avsnittet ”Varningar och forsiktighet”))
e antiinflammatoriska och smirtlindrande liikemedel (t.ex. naproxen eller
acetylsalicylsyra)
e dronedaron, ett likemedel for att behandla onormala hjirtslag
e vissa likemedel mot depression (selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller
serotonin- och noradrenalindterupptagshdmmare (SNRI))

Om négot av ovanstiende giiller dig, tala om det for likaren innan du tar Rivaxa, eftersom
effekten av Rivaxa kan oka. Lékaren kommer dé att bestimma om du ska behandlas med detta
lakemedel och om du behover 6vervakas noggrannare.

Om din likare anser att du loper 6kad risk att utveckla mag- eller tarms ir, kan du fa
forebyggande behandling mot de tta.

- Om du tar
e vissa likemedel for behandling av epilepsi (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital)
e johannesort (Hypericum perforatum), ett traditionellt véxtbaserat likemedel som anvénds

mot litt nedstdmdhet och lindrig oro

e rifampicin, ett antibiotikum
Om négot av ovanstiende giller dig, tala om det for likaren innan du tar Rivaxa, eftersom
effekten av Rivaxa kan minska. Likaren kommer da att bestimma om du ska behandlas med
Rivaxa och om du behover 6vervakas noggrannare.

Gravidite t och amning

Ta inte Rivaxa om du ér gravid eller ammar. Om det finns en méjlighet att du kan bli gravid ska du
anvinda tillforlitligt preventivmedel under tiden du tar Rivaxa. Om du blir gravid under tiden du tar
detta likemedel ska du omedelbart tala om det for Iikaren som bestdmmer hur du ska behandlas.
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Korformaga och anvindning av maskiner

Rivaxa kan ge upphov till yrsel (vanlig biverkning) och svimning (mindre vanlig biverkning) (se
avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”). Du ska inte kora bil, cykla eller anvinda verktyg eller maskiner
om du har dessa symtom.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och/eller biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rivaxa innehéller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar detta likemedel.
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“patriumfritt”.

3. Hur du tar Rivaxa

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga lidkare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Hur mycket du skata

Rekommenderad dos ér en 2,5 mg tablett tva ganger dagligen. Ta Rivaxa vid ungefdr samma tidpunkt
varje dag (t.ex. entablett pa morgonen och en pa kvillen). Dukan ta detta likemedel med eller utan
mat.

Om du har svart att svélja tabletten hel, prata med likaren om andra sitt att ta Rivaxa. Tabletten kan
krossas och blandas med vatten eller dppelmos precis innan du tar den.
Vid behov kan ldkaren ocksé ge dig den krossade Rivaxa-tabletten via en magsond.

Du ska inte enbart ta Rivaxa.

Likaren kommer ocksé att be dig att ta acetylsalicylsyra. Om du far Rivaxa efter ett akut
koronarsyndrom kan likaren be dig att dven ta klopidogrel eller tiklopedin.

Om du far Rivaxa efter ett ingrepp for att 6ppna upp en fortrangd eller tilltAppt artir i benet for att
aterstilla blodflodet kan ldkaren i vissa fall ocksa skriva ut klopidogrel som du ska ta i tilligg till
acetylsalicylsyra under en kortare tid.

Lakaren talar om hur mycket av dessa du ska ta (vanligtvis mellan 75 och 100 mg acetylsalicylsyra
dagligen eller en daglig dos om 75 till 100 mg acetylsalicylsyra plus en daglig dos av antingen 75 mg
klopidogrel eller en vanlig daglig dos av tiklopidin).

Nir ska du borja ta Rivaxa

Behandlingen med Rivaxa efter ett akut koronarsyndrom ska paborjas sé snart som méjligt efter att det
akuta koronarsyndromet stabiliserats, tidigast 24 timmar efter inliggning pé sjukhuset och vid den
tidpunkt da parenteral (via injektion) antikoagulationsbehandling normalt skulle avslutas.

Lékaren kommer att tala om for dig nir du ska paborja behandlingen med Rivaxa om du har
diagnostiserats med kranskérlssjukdom eller perifer karlsjukdom.

Din likare kommer att avgora hur linge du ska fortsétta behandlingen.

Om du har tagit for stor méngd av Rivaxa
Kontakta din liikare omedelbart om du har tagit for manga Rivaxa-tabletter. Risken for blodning
okar om du tar for mycket Rivaxa.

Om du har fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
bedomning av risken samt radgivning.
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Om du har glomt att ta Rivaxa
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glomt en dos, ta nista dos vid vanlig
tid.

Om du slutar att ta Rivaxa
Ta Rivaxa regelbundet sa linge ldkaren ordinerar det.

Sluta inte ta Rivaxa utan att forst tala med likaren. Om du slutar ta likemedlet kan det 6ka risken for
ytterligare en hjartinfarkt eller stroke eller en 6kad risk att d6 av en sjukdom som har samband med
hjértat eller blodkérlen.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Liksom andra liknande likemedel som minskar bildningen av blodproppar, kan Rivaxa orsaka
blodning som ibland kan vara livshotande. Kraftig blodning kan leda till ett plotsligt blodtrycksfall
(chock). I vissa fall dr blodningen kanske inte uppenbar.

Tala omedelbart om for din liikare om du upplever nigon av foljande biverkningar:

- Tecken pa blodning

- blodning i hjirnan eller inuti huvudet (symtom kan vara huvudvérk, ensidig svaghet, krikningar,
krampanfall, minskad medvetenhetsnivd och nackstyvhet. En allvarlig medicinsk nddsituation.
Sok genast likare!)

- langvarig eller kraftig blodning

- ovanlig svaghet, trétthet, blekhet, yrsel, huvudvérk, oforklarlig svullnad, andfaddhet,
brostsmarta eller kérlkramp

Likaren kan bestdmma att du ska 6vervakas noggrannare eller édndra behandlingen.

Tecken pa allvarliga hudreaktioner

- kraftiga hudutslag som sprider sig, bldsor eller sdriga slemhinnor, t.ex. i munnen eller 6gonen
(Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys).

- en biverkning som orsakar utslag, feber, inflammation i inre organ, onormala blodvéirden och
systemisk sjukdom (DRESS-syndrom). Frekvensen for dessa biverkningar dr mycket sillsynt
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare).

Tecken pi allvarliga allergis ka re aktioner

- svullnad av ansikte, lippar, mun, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, utslag,
andningssvarigheter, plotsligt blodtrycksfall. Frekvensen av dessa allvarliga allergiska
reaktioner 4r mycket séllsynt (anafylaktiska reaktioner, inkl. anafylaktisk chock kan forekomma
hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) och mindre vanliga (angioddem och allergiskt 6dem kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

Fulls tiindig lista 6ver eventuella biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- minskning av antalet réda blodkroppar, vilket kan géra huden blek och orsaka svaghet eller
andfaddhet

- blodning i mage eller tarm, blodning 1 urinvigar eller koénsorgan (inklusive blod i urinen och
riklig menstruationsblodning), nédsblodning, blodning fran tandkottet

- blodning 1 6gat (inklusive blodning fran 6gonvitorna)

- blodning 1 vavnad eller halrum i din kropp (blodutgjutning, blamérke)
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blodig hosta

blodning i huden eller under huden

blodning efter en operation

sipprande av blod eller vétska fran ett kirurgiskt sar

svullnad i armar eller ben

smérta 1 armar eller ben

forsdmrad njurfunktion (kan ses i prover som tas av likaren)

feber

ont i magen, magbesvir, illamiende eller krikning, forstoppning, diarré
lagt blodtryck (symtom kan vara att du kinner dig yr eller svimmar nér du reser dig upp)
minskad allmén kraft och energi (svaghet, trotthet), huvudvérk, yrsel
utslag, klada 1 huden

blodtester kan visa en 6kning av vissa leverenzymer.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

blodning 1 hjirnan eller inuti huvudet (se ovan, tecken pa blodning)

blodning i en led vilket kan ge smérta och svullnad

trombocytopeni (lagt antal blodpléttar, vilka dr celler som hjélper blodet att levra sig)
allergiska reaktioner, inklusive allergiska hudreaktioner

forsdmrad leverfunktion (kan ses i prover som tas av likaren)

blodtester kan visa en 6kning av bilirubin, vissa bukspottkortel- eller leverenzymer eller av
antalet blodplittar

svimning

sjukdomskénsla

snabbare puls

muntorrhet

ndsselfeber

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

blodning i en muskel

gallstas (minskat gallflode), hepatit inkl. hepatocellulir skada (inflammerad lever inkl.
leverskada)

gulfirgning av huden och 6gonen (gulsot)

lokal svullnad

blodutgjutning (hematom) i jumsken; en komplikation av en atgirdi hjirtat, ddr en kateter sétts
in for att behandla trdnga kransartérer i hjirtat (pseudoaneurysm).

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

ackumulering av eosinofila granolucyter, en typ av vita blodkroppar som orsakar inflammation 1
lungorna (eosinofil lunginflammation)

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvéndare)

njursvikt efter en allvarlig blodning

blodning 1 njuren, ibland med forekomst av blod i urinen, vilket leder till att njurarna inte
fungerar som de ska (antikoagulantiarelaterad nefropati)

okat tryck i muskler i ben eller armar efter en blodning, vilket kan leda till smérta, svullnad,
dndrad sinnesfornimmelse, domning eller forlamning (kompartmentsyndrom efter en blodning)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller Aven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

I Finland:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rivaxa ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa varje blister eller burk efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

- Den aktiva substansen ér rivaroxaban. Varje tablett innehéller 2,5 mg rivaroxaban.

- Ovriga innehallsimnen r:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, natriumlaurilsulfat, hypromellos,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat. Se avsnitt 2 ”Rivaxa innehéller laktos och natrium”.
Tablettens filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rivaxa 2,5 mg filmdragerade tabletter 4r gula, runda, bikonvexa (diameter 6 mm), méirkta med ~2.5”

pa ena sidan och slita pa den andra sidan.

De levereras

- i blister i1 kartonger om 20, 28, 45, 56 eller 196 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB, Propellergatan 2, 211 15 Malmd, Sverige

Tillverkare
S.C. Labormed-Pharma S.A.,44B Bd. Theodor Pallady, 3rd District, 032266 Bukarest, Ruménien

Adalvo Limited, Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings, San
Gwann SGN 3000, Malta

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Tjeckien

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovakien

Denna bipacksedel éindrades senast 15.03.2024 (FI), AAAA-MM-DD (SE)

15


http://www.lakemedelsverket.se/

