Pakkausseloste: Tie toa potilaalle

Rivaroxaban Krka 15 mg kalvopéillysteiset tabletit
Rivaroxaban Krka 20 mg kalvopaillys teiset tabletit
rivaroksabaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rivaroxaban Krka on ja mihin sitd kdytetdan

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Rivaroxaban Krka -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Rivaroxaban Krka on ja mihin siti kiyte tiéin

Rivaroxaban Krka -valmisteen vaikuttava aine on rivaroksabaani. Rivaroxaban Krka -valmistetta

kaytetddn aikuisille

o veritulppien ehkdisemiseen aivoissa (aivohalvaus) ja kehon muissa verisuonissa, kun sinulla on
epasadnnollisen syddmen rytmin muoto, jota kutsutaan myos nimelld ei-valvulaarinen
eteisvarind.

o veritulppien hoitoon jalkojen laskimoissa (syvé laskimotukos) ja keuhkoverisuonissa
(keuhkoembolia) seké ndiden uusiutumisen ehkéisemiseen.

Rivaroxaban Krka -valmistetta kdytetddn vahintddn 30 kg painaville lapsille ja alle 18-vuotiaille

nuorille:

- veritulppien hoitoon laskimoissa tai keuhkojen verisuonissa sekd nédiden uusiutumisen
ehkéisemiseen, kun ensin on annettu veritulppien hoitoon kéytettivid, pistoksena annettavia
ladkkeitd vihintddn 5 paivin ajan.

Rivaroxaban Krka kuuluu antitromboottisten ladkevalmisteiden ryhméddn. Se vaikuttaa estaimalld veren
hyytymistekijad (hyytymistekijd Xa:ta) ja vihentdi siten veren taipumusta muodostaa hyytymia.

Rivaroksabaania, jota Rivaroxaban Krka sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Rivaroxaban Krka -valmis tetta

Ali ota Rivaroxaban Krka -valmis te tta

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

o jos sinulla on runsasta verenvuotoa



o jos sinulla on elinsairaus tai tila, joka lisd4 vakavan verenvuodon riskid (esim. mahahaava,
aivovaurio tai -verenvuoto, dskettiin tehty aivo- tai siméleikkaus)

o jos kaytdt veren hyytymistd estdvid lddkkeitd (esim. varfariini, dabigatraani, apiksabaani tai
hepariini) lukuun ottamatta tilanteita, joissa veren hyytymistd estdvéa lddkitystd vaihdetaan tai
hepariinia annetaan laskimo- tai valtimokatetrin kautta sen pitdmiseksi auki

o jos sinulla on maksasairaus, joka aiheuttaa lisidntyneen verenvuotoriskin

o jos olet raskaana tai imetét

Ali ota Rivaroxaban Krka -valmiste tta ja kerro lidkirillesi, jos jokin niistd koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rivaroxaban Krka -valmistetta.

Ole erityisen varovainen Rivaroxaban Krka -valmisteen suhteen
- jos sinulla on lisdantynyt verenvuotoriski, kuten voi olla seuraavissa tapauksissa:

* vaikea munuaissairaus aikuisilla tai kohtalainen tai vakava munuaissairaus lapsilla ja
nuorilla, silli munuaisen toiminta saattaa vaikuttaa sithen, kuinka suuri maara ladkettd
toimii kehossasi

* jos kdytdt muita veren hyytymistd estdvid lidkkeitd (esim. varfariini, dabigatraani,
apiksabaani tai hepariini), veren hyytymisté estdvaa ladkitystd vaihdetaan tai hepariinia
annetaan laskimo- tai valtimokatetrin kautta sen pitimiseksi auki (ks. kohta "Muut
ladkevalmisteet ja Rivaroxaban Krka")

*  verenvuotohdirioitd

* hyvin korkea verenpaine, jota ei lddkehoidolla saada hoitotasapainoon

* mahalaukun tai suoliston sairaus, johon voi littyd vuotoja, esim. suoliston tai mahalaukun
tulehdus tai refluksitaudista johtuva ruokatorven tulehdus (kun mahan sisdllon nouseminen
ruokatorveen drsyttda sitd) tai kasvaimet, jotka sijaitsevat mahalaukussa tai suolistossa tai
sukuelimissé tai virtsateissé

* silmidn verkkokalvon verisuonien sairaus (retinopatia)

* keuhkosairaus, jossa keuhkoputket ovat laajentuneita ja tdynnd mérk&a (bronkiektasia), tai
aiempi keuhkoverenvuoto

- jos sinulla on syddmen keinoldppa

- jos tiedét, ettd sairastat fosfolipidivasta-aineoireyhtymdd (immuunijjarjestelman hairio, joka
aiheuttaa kohonnutta veritulppariskid), kerro asiasta lddkérillesi, joka paattdd, sopisiko jokin
toinen hoito sinulle paremmin

- jos ladkérisi toteaa, ettd verenpaineesi ei ole tasapainossa, tai jos keuhkoissa olevan veritulpan
poistamiseksi suunnitellaan muuta hoitoa tai leikkausta.

Jos jokin niisti koskee sinua, kerro tésti liéikérillesi ennen Rivaroxaban Krka -valmisteen
ottamista. Ladkarisi padttdd, hoidetaanko sinua talld lddkevalmisteella ja seurataanko tilaasi
tarkemmin.

Jos joudut leikkaukseen
- on hyvin tirke#i ottaa Rivaroxaban Krka -valmiste ennen leikkausta tai sen jilkeen tarkasti
ladkarisi mddrddmind aikoina.
- jos leikkaukseesi kuuluu injektio tai katetri selkdnikamien vilin (esim. epiduraali- tai
spinaalipuudutus tai kivunlievitys):
* on hyvin tirkeéi ottaa Rivaroxaban Krka -valmiste ennen pistosta tai katetrin poistoa ja
niiden jilkeen tarkasti lddkéarisi mdardamind aikoina
* kerro heti lddkérillesi, jos huomaat puudutuksen péaatyttya jaloissasi tunnottomuutta,
heikkoutta tai suolen tai rakon toimintah&iri6itd, silli tarvitset kiireellistd hoitoa.

Lapset januoret

Rivaroxaban Krka -valmistetta ei suositella alle 30 kg painaville lapsille.

Rivaroxaban Krka -valmisteen kdytosté lapsille ja nuorille aikuisten kiyttdaiheissa ei ole tarpeeksi
tietoa.



Muut ldlike valmis teet ja Rivaroxaban Krka
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita [ddkkeitd, mukaan lukien itsehoitolddkkeitd.
o Jos kiytiit
» sienitulehduslidkkeitd (esim. flukonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli, posakonatsoli), ellei
niitd kéytetd ainoastaan iholla
» ketokonatsolitabletteja (kdytetdén Cushingin oireyhtymén hoitoon — kun keho tuottaa likaa
kortisolia)
» joitakin bakteerien aiheuttamiin tulehduksiin kaytettdvid ladkkeitd (esim. klaritromysiini,
erytromysiini)
» joitakin HIV-infektion ja AIDSin hoitoon kdytettyjd viruslddkkeitd (esim. ritonaviiri)
e muita veren hyytymistd vihentdvia lidkkeitd (esim. enoksapariini, klopidogreeli tai
K-vitamiinien antagonistit, kuten varfariini ja asenokumaroli)
* tulehdus- ja kipulddkkeitd (esim. naprokseeni tai asetyylisalisyylihappo)
* dronedaronia (rytmihdirioladke)
» joitakin masennuksen hoitoon kaytettdvid lidkkeitd (selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjat (SSRI-ladkkeet) tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjat (SNRI-
ladkkeet))

Jos jokin niisti koskee sinua, kerro tés té lidikérillesi ennen Rivaroxaban Krka -valmisteen
ottamista, silli Rivaroxaban Krka -valmisteen vaikutus saattaa tehostua. Ladkarisi paattia,
hoidetaanko sinua tdlld ladkevalmisteella ja seurataanko tilaasi tarkemmin.

Jos ladkdrin mielestd sinulla on suurentunut vaara saada maha- taisuolistohaava, hdn voi myos
madritd ennaltachkdisevidd mahahaavaliddkitysta.

o Jos Kkiytiit
» joitakin epilepsian hoitoon kiytettyjd lddkkeitd (fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali)
» mikikuismaa (Hypericum perforatum),joka on masennukseen kiytettdva rohdosvalmiste
» rifampisiinia (antibiootti)

Jos jokin niisti koskee sinua, kerro tésti lidéikérillesi ennen Rivaroxaban Krka -valmisteen
ottamista, silli Rivaroxaban Krka -valmisteen vaikutus saattaa heikentyd. Ladkarisi paattia,
hoidetaanko sinua Rivaroxaban Krka -valmisteella ja seurataanko tilaasi tarkemmin.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ali ota Rivaroxaban Krka -valmistetta, jos olet raskaana taiimetit. Jos voit tulla raskaaksi, kiyti
luotettavaa ehkéisyé ottaessasi Rivaroxaban Krka -valmistetta. Jos tulet raskaaksi ottaessasi titi
ladkevalmistetta, kerro vilittomésti lddkarillesi, joka padttdd hoitotoimenpiteista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Rivaroxaban Krka voi aiheuttaa huimausta (yleinen haittavaikutus) tai pyortyilyd (melko harvinainen
haittavaikutus) (ks. kohta 4, ”Mahdolliset haittavaikutukset”). Ali aja autoa tai polkupydrii tai kiyti
tyokaluja tai koneita, jos sinulla on niiti oireita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

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



3. Miten Rivaroxaban Krka -valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAdkéri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Rivaroxaban Krka -valmiste on otettava ruoan kanssa.
Nielaise tabletti (tabletit) mieluiten veden kanssa.

Jos sinulla on vaikeuksia nielld tabletti kokonaisena, pyydi lddkariltd tietoa muista tavoista ottaa
Rivaroxaban Krka. Tabletin voi murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen
ottamista. Ruokaile valittomasti tdmin sekoituksen nielemisen jilkeen.

Tarvittaessa ladkari voi my0s antaa murskatun Rivaroxaban Krka -tabletin mahaletkun kautta.

Kuinka paljon valmistetta otetaan
o Aikuiset
- Veritulppien ehkiisy aivoissa (aivohalvaus) ja kehon muissa verisuonissa
Suositeltu annos on yksi Rivaroxaban Krka 20 mg -tabletti kerran vuorokaudessa.
Jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta, annosta voidaan pienentdd yhteen
Rivaroxaban Krka 15 mg -tablettiin kerran vuorokaudessa.

Jos sinulle tehdédén toimenpide syddmen tukkeutuneiden verisuonten vuoksi (toimenpidetti
kutsutaan sepelvaltimoiden pallolaajennukseksi, jonka yhteydessi laajennettuun kohtaan
asetetaan tukiverkko eli stentti), saatavilla on rajallisesti niyttdd siitd, ettd Rivaroxaban Krka -
annosta tulee pienentéd yhteen 15 mgmn tablettiin kerran pdivassa (tai yhteen 10 mgn tablettiin
kerran paivdssa, jos munuaistesi toiminta on heikentynyt) yhdistettynd verihiutaleiden
estolddkitykseen, kuten klopidogreeliin.

- Veritulppien hoito jalkojen laskimoissa ja keuhkoverisuonissa ja veritulppien uusiutumisen
ehkdisy
Suositeltu annos on yksi Rivaroxaban Krka 15 mg -tabletti kahdesti vuorokaudessa
3 ensimmédisen viikkon aikana. 3 hoitoviikkon jilkeen suositeltu annos on yksi Rivaroxaban
Krka 20 mg -tabletti kerran vuorokaudessa.
Kun olet saanut vihintdén 6 kuukauden ajan hoitoa veritulppien vuoksi, lddkéri voi paéttaa
jatkaa hoitoa méadrddmalld sinulle joko yhden 10 mg -tabletin kerran pdivéssé tai yhden 20 mg
tabletin kerran paivissa.
Jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta ja otat yhden Rivaroxaban Krka 20 mg -
tabletin kerran vuorokaudessa, lidkéri saattaa pienentdd annosta 3 hoitovikkon jilkeen yhteen
Rivaroxaban Krka 15 mg - tablettin kerran péivissi, jos verenvuotoriski on suurempi kuin
veritulpan uusiutumisen riski.

o Lapset januoret
Laakarilaskee Rivaroxaban Krka -annoksen painon perusteella.
- Suositeltu annos lapsille ja nuorille, joiden paino on vihintiéin 30 kg ja alle 50 kg, on yksi
Rivaroxaban Krka 15 mg -tabletti kerran paivissa.
- Suositeltu annos lapsille ja nuorille, joiden paino on vihintéisin 50 kg, on yksi
Rivaroxaban Krka 20 mg -tabletti kerran paivissa.

Ota jokainen Rivaroxaban Krka -annos nesteen (esim. vesi tai mehu) kera aterian aikana. Ota tabletit
joka péivd suurin piirtein samaan aikaan. Sinun kannattaa ehkd asettaa hilytys muistuttamaan
tablettien ottamisesta.

Vanhemmille tai hoitajille: tarkkailkaa lasta, jotta koko annos tulee varmasti otettua.

Rivaroxaban Krka -annos médaraytyy painon perusteella, joten on tarkedd kiyda varatuilla
vastaanottokdynneilld, koska annosta tiytyy ehkd muuttaa, jos paino muuttuu.
Ali koskaan muuta Rivaroxaban Krka -annostaitse. Laakari muuttaa annosta tarvittaessa.

Ali yriti jakaa tablettia ottaaksesitabletin sisiltiméi liZikeannosta pienemmiin annoksen. Jos tarvitaan
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pienempéé annosta, kiytd tablettien sijasta rivaroksabaanirakeita oraalisuspensiota varten.

Jos lapsi tai nuori ei pysty nicleméén tabletteja kokonaisina, on kdytettdva rivaroksabaanirakeita
oraalisuspensiota varten.

Jos oraalisuspensiota eiole saatavilla, Rivaroxaban Krka -tabletin voi murskata ja sekoittaa veteen tai
omenasoseeseen juuri ennen sen ottamista. Tamén seoksen ottamisen jilkeen on syotdva ruokaa.
Laakarivoi tarvittaessa antaa murskatun Rivaroxaban Krka -tabletin myos mahaletkun kautta.

Jos syljetannoksen pois tai oksennat

- alle 30 minuutin kuluttua Rivaroxaban Krka -annoksen ottamisesta: ota uusi annos.

- yli 30 minuutin kuluttua Rivaroxaban Krka -annoksen ottamisesta: dlé ota uutta annosta. Tassi
tapauksessa ota seuraava Rivaroxaban Krka -annos tavanomaiseen aikaan.

Ota yhteyttd ladkariin, jos toistuvasti syljet Rivaroxaban Krka -annoksen pois tai oksennat
Rivaroxaban Krka -valmisteen ottamisen jilkeen.

Milloin Rivaroxaban Krka -valmis te tta otetaan

Ota tabletti (tabletit) joka pédiva lddkarisi mddrddman ajan.

Yritd ottaa tabletti (tabletit) samaan aikaan joka pdiva, jolloin tabletin ottaminen on helpompi muistaa.
Ladkari padttdd, miten pitkdan hoitoa tulee jatkaa.

Verisuonitukosten ehkéisyyn aivoissa (aivohalvaus) ja muissa verisuonissa:
Jos syddmenrytmisi joudutaan palauttamaan normaaliksi rytminsiirron avulla, ota
Rivaroxaban Krka -tabletteja ladkarisi mddradminé aikoina.

Jos unohdat ottaa Rivaroxaban Krka -valmis te tta

- Aikuiset, lapset ja nuoret:
Jos otat yhden 20 mgn tabletin tai yhden 15 mgn tabletin kerran vuorokaudessa ja olet
unohtanut annoksen, ota se niin pian kuin muistat. A3 ota useampaa kuin yksi tabletti yhden
vuorokauden aikana korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota seuraava tabletti seuraavana
pdivind ja jatka sitten yhden tabletin ottamista kerran pdivissa.

- Aikuiset:
Jos otat yhden 15 mgn tabletin kahdesti vuorokaudessa ja olet unohtanut annoksen, ota se niin
pian kuin muistat. Ali ota useampaa kuin kaksi 15 mgn tablettia saman vuorokauden aikana.
Jos olet unohtanut vuorokauden molemmat annokset, voit ottaa kaksi 15 mgn tablettia
samanaikaisesti saadaksesiyhteensd 30 mg saman vuorokauden aikana. Jatka seuraavana
paivdand yhden 15 mgn tabletin ottamista kahdesti vuorokaudessa.

Jos otat enemmin Rivaroxaban Krka -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Ota heti yhteyttd ladkariisi, jos olet ottanut lian monta Rivaroxaban Krka -tablettia. Liian monen
Rivaroxaban Krka -tabletin ottaminen lisdd verenvuotoriskia.

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

Jos lopetat Rivaroxaban Krka -valmisteen oton

Ala lopeta Rivaroxaban Krka -valmisteen ottamista keskustelematta ensin ladkarisi kanssa, silld
Rivaroxaban Krka hoitaa ja ehkdisee vakavia sairauksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny Iddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
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Muiden samankaltaisten verihyytymien muodostumista ehkéisevien ldédkkeiden tapaan Rivaroxaban
Krka saattaa aiheuttaa mahdollisesti hengenvaarallista verenvuotoa. Liiallinen verenvuoto voi
aiheuttaa dkillisen verenpaineen laskun (sokin). Joissakin tapauksissa verenvuotoa voi olla vaikea
havaita.

Kerro lidkKirillesi vilittomisti, jos sini tai lapsi huomaa joitakin seuraavista

haittavaikutuksista:

Merkkeja verenvuodosta

- verenvuoto aivoihin tai kallonsisdinen verenvuoto (oireina voivat olla paénsérky, toispuoleinen
voimattomuus, oksentelu, kouristukset, tajunnantason lasku, ja niskan jiykkyys). Vakava
hatatapaus. Hae valittomasti lddkarinapua!

- pitkittynyt tai runsas verenvuoto
poikkeuksellinen heikkouden tunne, visymys, kalpeus, huimaus, paénsérky, selittiméton
turvotus, hengéstyneisyys, rintakipu tai angina pectoris.
Lédkarisi saattaa seurata tilaasi tarkemmin tai muuttaa hoitoasi.

Merkkeji vakavasta ihore aktiosta

- voimakas ihottuma, joka levidd, tai rakkuloita tai limakalvomuutoksia esimerkiksi suussa tai
silmissd (Stevens-Johnsonin oireyhtymai / toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

- ladkeainereaktio, joka aiheuttaa ihottumaa, kuumetta, sisdelintulehduksia, verenkuvan
muutoksia ja systeemisen sairaustilan (DRESS eli yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma).
Nama haittavaikutukset ovat erittdin harvinaisia (saattavat vaikuttaa enintdén 1 henkiloon
10 000 henkilostd).

Merkkeja vakavasta allergisesta re aktiosta

- kasvojen, huulien, suun, kielen tai nielun turvotus, nielemisvaikeudet, nokkosihottuma ja
hengitysvaikeudet, verenpaineen ékillinen lasku.
Vakavat allergiset reaktiot ovat erittdin harvinaisia (anafylaktiset reaktiot, ml. anafylaktinen
sokki; saattavat vaikuttaa enintdén 1 henkiloon 10 000 henkilostd) ja melko harvinaisia
(ihoturvotus ja allerginen turvotus; saattavat vaikuttaa enintddn 1 henkiloén 100 henkilosti).

Luettelo aikuisilla, lapsilla ja nuorilla havaituis ta mahdollisis ta haittavaikutuksista

Yleiset (saattavat vaikuttaa enintdén 1 henkiloén 10 henkilostd)

- veren punasolujen viheneminen, mikd saattaa aiheuttaa ihon kalpeutta sekd heikotusta tai
hengenahdistusta

- verenvuoto vatsassa taisuolistossa, verenvuoto urogenitaalialueella (mukaan lukien veri
virtsassa ja voimakas kuukautisvuoto), nendverenvuoto, ienverenvuoto

- verenvuoto simddn (mukaan lukien verenvuoto silmidn valkuaisista)

- verenvuoto kudokseen tai kehon onteloon (verenpurkauma, mustelma)

- veriyska

- verenvuoto iholta taiihon alla

- leikkauksen jélkeinen verenvuoto

- veren tai nesteen tihkuvuoto leikkaushaavasta

- turvotus raajoissa

- raajakipu

- munuaisten toimintahéirid (voidaan todeta lddkérin suorittamilla kokeilla)

- kuume

- vatsakipu, ruoansulatushiirid, pahoinvointi tai oksentelu, ummetus, ripuli

- matala verenpaine (oireita saattavat olla huimaus tai pydrtyminen noustessa seisomaan)

- yleisen voiman ja energian viheneminen (heikotus, visymys), padnsirky, huimaus

- ithottuma, kutiava iho

- verikokeet saattavat osoittaa joidenkin maksaentsyymien lisidntyneen

Melko harvinais et (saattavat vaikuttaa enintéén 1 henkiloén 100 henkilostd)
- verenvuoto aivoihin tai kallonsisdinen verenvuoto (ks. ylld, merkkejd verenvuodosta)
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- kipua ja turvotusta aiheuttava verenvuoto niveleen

- trombosytopenia (veren hyytymistd edistdvien verihiutaleiden vdhdinen miari)

- allergiset reaktiot, mukaan lukien allergiset ihoreaktiot

- maksan toimintahdirié (voidaan todeta ladkarin suorittamilla kokeilla)

- verikokeet saattavat osoittaa bilirubiiniarvon, joidenkin haima- tai maksaentsyymiarvojen tai
verihiutaleiden lukuméérén suurentuneen

- pyOrtyminen

- huonovointisuus

- sydidmen tihedlyontisyys

- suun kuivuus

- nokkosihottuma

Harvinaiset (saattavat vaikuttaa enintdan 1 henkiloon 1 000 henkilosté)

- verenvuoto lihakseen

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

- ihon ja silmien keltaisuus

- paikallinen turvotus

- nivusiin muodostuva verikertymé (mustelma), joka on komplikaatio sydantoimenpiteessa, jossa
vieddén katetri jalan valtimoon (pseudoaneurysma)

Hyvin harvinaiset (saattavat vaikuttaa enintddn 1 henkiloén 10 000 henkilosté)
- eosinofiilien kerdéntyminen, erdénlainen valkoisten granulosyyttisten verisolujen tyyppi, joka
aiheuttaa tulehdusta keuhkoissa (eosinofiilinen keuhkokuume).

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

- munuaisten toimintahéirid vakavan verenvuodon jilkeen

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

- lisidntynyt paine jalkojen ja késivarsien lihaksissa verenvuodon jilkeen, mikd aiheuttaa kipua,
turvotusta, tuntomuutoksia, tunnottomuutta tai halvauksen (verenvuodon aiheuttama lihasaitio-

oireyhtymé)

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Rivaroxaban Krka -hoitoa saavilla lapsilla ja nuorilla todetut haittavaikutukset ovat yleensa olleet
samantyyppisid kuin aikuisilla ja vaikeusasteeltaan lievid tai kohtalaisia.

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu useammin lapsilla ja nuorilla:

Hyvin yleiset (saattavat vaikuttaa yli 1 henkiloon 10 henkilosti)
- painsérky
- kuume

- nenaverenvuoto
- oksentelu

Yleiset (saattavat vaikuttaa enintddn 1 henkiloon 10 henkildsta)

- syddmen lyontitheyden nopeutuminen,

- verikokeet saattavat osoittaa bilirubiiniarvon (sappivériaineen) kohonneen

- trombosytopenia (veren hyytymisté edistdvien verihiutaleiden vdhdinen maard)
- runsaat kuukautiset.

Melko harvinais et (saattavat vaikuttaa enintéén 1 henkilodn 100 henkilostd)
- verikokeet saattavat osoittaa erddn bilirubiinin alatyypin (suora bilirubiini, sappiviriaine)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
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haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Rivaroxaban Krka -valmis te en siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titi Ekettd pakkauksessa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamd ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Rivaroxaban Krka sis dltai
- Vaikuttava aine on rivaroksabaani.

15 mg:
Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltdd 15 mg rivaroksabaania.

20 mg:
Yksi kalvopddllysteinen tabletti siséltdd 20 mg rivaroksabaania.

- Muut aineet (apuaineet) ovat mannitoli, mikrokiteinen selluloosa, makrogoli, mikronisoitu
poloksameeri, natriumlauryylisulfaatti, kroskarmelloosinatrium, vedeton kolloidinen piidioksidi
ja natriumstearyylifumaraatti tabletin ytimessi ja hypromelloosi, makrogoli, titaanidioksidi
(E171), punainen rautaoksidi (E172) seké keltainen rautaoksidi (E172) — vain 15 mg
kalvopdéllysteiset tabletit kalvopédillysteessd. Ks. kohta 2 ”Rivaroxaban Krka sisiltad
natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

15 mg:

Kalvopéillysteiset tabletit (tabletit) ovat punertavan oransseja tai ruskeanoransseja, pyoreitd, hieman
kaksoiskuperia, ja niiden toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd ”15”.

Mitat: halkaisija noin 6,5 mm.

20 mg:
Kalvopéillysteiset tabletit (tabletit) ovat vaaleanpunaisia tai tumman vaaleanpunaisia, pyoreité,

hieman kaksoiskuperia, ja niiden toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd 20,
Mitat: halkaisija noin 7,0 mm.

Rivaroxaban Krka on saatavana koteloissa, joissa on:

- 10, 15, 30, 50, 60, 90 ja 100 kalvopaillysteistd tablettia, ei-perforoidussa
lapipainopakkauksessa.

- 10x1,30x1,50x1,60x 1,90 x 1ja 100 x 1 kalvopéillysteistd tablettia, perforoidussa
yksittdispakatussa lipipainopakkauksessa.

- kalenteripakkaus: 14, 28, 42, 56, 98, 168 ja 196 kalvopaillysteistd tablettia, ei-perforoidussa
lapipainopakkauksessa.



Jokainen lddkepakkaus siséltda potilaskortin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Valmis taja 5

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - StraPe 5, 27472 Cuxhaven, Saksa
Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.3.2024

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Rivaroxaban Krka 15 mg filmdragerade tabletter
Rivaroxaban Krka 20 mg filmdragerade tabletter

rivaroxaban

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Rivaroxaban Krka dr och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du tar Rivaroxaban Krka
Hur du tar Rivaroxaban Krka

Eventuella biverkningar

Hur Rivaroxaban Krka ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Rivaroxaban Krka ir och vad det anvinds for

Rivaroxaban Krka innehéller den aktiva substansen rivaroxaban. Rivaroxaban Krka anvénds hos

vuxna for att

- forhindra blodproppar i hjarnan (stroke) och andra blodkérl i kroppen om du har en form av
oregelbunden hjartrytm som kallas icke-valvuldrt formaksflimmer.

- behandla blodproppar 1 venerna i benen (djup ventrombos) och iblodkérlen i lungorna
(lungemboli), och forhindra att blodproppar aterkommer i blodkérlen ibenen och/eller lungorna.

Rivaroxaban Krka anvinds till barn och ungdomar under 18 ar och med en kroppsvikt pa 30 kg eller

mer for att:

- behandla blodproppar och forebygga dterkommande blodproppar i venerna eller blodkérlen i
lungorna, efter minst 5 dagars initial behandling med likemedel mot blodproppar som injiceras.

Rivaroxaban Krka tillhér en grupp likemedel som kallas antikoagulantia. Den fungerar genom att
blockera en blodkoagulationsfaktor (faktor Xa) och minskar dirmed blodets benégenhet att levra sig.

Rivaroxaban som finns i Rivaroxaban Krka kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i1 denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Rivaroxaban Krka

Ta inte Rivaroxaban Krka

- omdu &rallergisk mot rivaroxaban eller ndgot annat innehéllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du bloder mycket

- omdu har en sjukdom eller tillstind inagot av kroppens organ som kar risken for allvarlig
blodning (t.ex. magsér, skada eller blodning i hjarnan, nyligen genomgéngen kirurgi i hjdrnan
eller 6gonen)
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- omdu tar likemedel for att hindra blodet att levra sig (t.ex. warfarin, dabigatran, apixaban eller
heparin), férutom vid byte av blodproppshimmande behandling eller om du har en ven- eller
artirkateter som spolas med heparin for att hdlla katetern 6ppen

- om du har en leversjukdom som leder till 6kad blodningsrisk

- omdu ér gravid eller ammar.

Ta inte Rivaroxaban Krka och tala om for liikaren om nagot av detta géller dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Rivaroxaban Krka.

Var sirskilt forsiktig med Rivaroxaban Krka
- om du har 6kad blodningsrisk som kan vara fallet om du har:
* svar njursjukdom for vuxna, och mattlig till svar njursjukdom for barn och ungdomar
eftersom njurfunktionen kan paverka den mingd likemedel som har effekt i kroppen
* om du tar andra likemedel for att férhindra blodproppar (t.ex. warfarin, dabigatran, apixaban
eller heparin), vid byte av blodproppshimmande behandling eller om du har en ven- eller
artirkateter som spolas med heparin for att hilla katetern 6ppen (se avsnitt ” Andra likemedel
och Rivaroxaban Krka™)
*  blodningsrubbningar
* mycket hogt blodtryck som inte kontrolleras med likemedelsbehandling
* mag- eller tarmsjukdom som kan leda till blodning, t.ex. inflammation i mage eller tarm, eller
inflammation i matstrupe t.ex. pa grund av refluxsjukdom (tillstind d& magsyra kommer upp i
matstrupen) eller tumorer lokaliserade i magsécken, tarmarna, konsorganen eller urinvdgarna
* problem med blodkdrlen i 6gonbotten (retinopati)
* en lungsjukdom dér luftréren vidgas och fylls av var (bronkiektasi), eller tidigare blodning
fran lungorna
- om du har en hjirtklaffprotes
- omdu vetatt du har en sjukdom som kallas antifosfolipidsyndrom (en stdrning i immunsystemet
som Okar risken for att & blodproppar). Informera i sddana fall din likare, som kommer att
besluta om behandlingen kan behdva dndras.
- omdin likare konstaterar att ditt blodtryck &r instabilt eller om annan behandling eller kirurgiskt
ingrepp for att ta bort blodproppen fran dina lungor planeras.

Om nigot av ovanstiende giller dig, tala om det for likaren innan du tar Rivaroxaban Krka.
Likaren kommer dé att bestimma om du ska behandlas med detta likemedel och om du behdver
6vervakas noggrannare.

Om du behdver genomga en operation
- drdet mycket viktigt attta Rivaroxaban Krka fore och efter operationen vid exakt de tidpunkter
som likaren séger.
- omdin operation medfor en kateter eller injektion iryggraden (t.ex. for epidural- eller
spinalanestesi eller smértlindring):
* drdet mycket viktigt attta Rivaroxaban Krka fore och efter injektionen eller borttagandet av
katetern exakt vid de tider som likaren talat om for dig
¢ tala omedelbart om for likaren om du fir domningar eller kéinner svagheti benen eller far
problem med tarmen eller bldsan efter avslutad beddvning eftersom det 4r nodvéndigt med
snabb vard.

Barn och ungdomar

Rivaroxaban Krka tabletter re kommenderas inte till barn med en kroppsvikt under 30 kg.Det finns
inte tillrdcklig information om anvdndning av Rivaroxaban Krka hos barn och ungdomar for
indikationerna for vuxna.

Andra likemedel och Rivaroxaban Krka

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria likemedel.

- Omdu tar
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¢ vissa likemedel for svampinfektioner (t.ex. flukonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol), savida de inte endast appliceras pa huden

* ketokonazoltabletter (anvinds for Cushings syndrom — nér kroppen producerar for mycket
kortisol)

* vissa likemedel for bakteriella infektioner (t.ex. klaritromycin, erytromycin)

¢ vissa antiviruslikemedel for HIV/AIDS (t.ex. ritonavir)

¢ andra likemedel som minskar blodkoagulationen (t.ex. enoxaparin, klopidogrel eller
vitamin K-antagonister som warfarin och acenokumarol)

¢ antiinflammatoriska och smértlindrande likemedel (t.ex. naproxen eller acetylsalicylsyra)

¢ dronedaron, ett likemedel for att behandla onormala hjértslag

* vissa likemedel mot depression (selektiva serotoninaterupptagshimmare (SSRI) eller
serotonin- och noradrenalindterupptagshdmmare (SNRI)).

Om nigot av ovanstiende giller dig, tala om det for likaren innan du tar Rivaroxaban Krka,
eftersom effekten av Rivaroxaban Krka kan oka. Lakaren kommer da att bestimma om du ska
behandlas med detta likemedel och om du behdver 6vervakas noggrannare.

Om din ldkare anser att du 16per okad risk att utveckla mag- eller tarmsér, kan du fa forebyggande
behandling mot detta.

- Omdu tar
* vissa likemedel for behandling av epilepsi (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital)
* johannesort (Hypericum perforatum), ett traditionellt véxtbaserat likemedel som anvinds mot
latt nedstdmdhet och lindrig oro
* rifampicin, ett antibiotikum.

Om nigot av ovanstiende giller dig, tala om det for liikaren innan du tar Rivaroxaban Krka,
eftersom effekten av Rivaroxaban Krka kan minska. Lékaren kommer da att bestimma om du ska
behandlas med Rivaroxaban Krka och om du behover dvervakas noggrannare.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Ta inte Rivaroxaban Krka om du dr gravid eller ammar. Om det finns en mojlighet att du kan bli
gravid ska du anvinda tillforlitligt preventivmedel under tiden du tar Rivaroxaban Krka. Om du blir
gravid under tiden du tar detta likemedel ska du omedelbart tala om det for likaren som bestimmer
hur du ska behandlas.

Korformaga och anvéindning av maskiner

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

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

Rivaroxaban Krka inne haller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Rivaroxaban Krka
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Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rivaroxaban Krka maste tas tillsammans med maltid.
Svilj helst tabletten med vatten.

Om du har svart att svélja tabletten hel, tala med lidkaren om andra sétt att ta Rivaroxaban Krka.
Tabletten kan krossas och blandas med vatten eller &ppelmos precis innan du tar den. Du ska &dta mat
omedelbart efter att du tagit blandningen.

Vid behov kan ldkaren ocksé ge dig den krossade Rivaroxaban Krka-tabletten via en magsond.

Hur mycketduskata
¢ Vuxna
- For att forhindra blodproppar i hjarnan (stroke) och andra blodkarl i kroppen:
Rekommenderad dos &r en tablett Rivaroxaban Krka 20 mg en gang dagligen.
Om du har problem med njurarna, kan din dos behdva minskas till en tablett Rivaroxaban Krka
15 mg en gang dagligen.

Om du behdver ett ingrepp for att behandla blodpropp i hjirtats kérl (perkutan
koronarintervention- PCI med inséttning av en stent), kan dosen, baserat pa begrinsad tillginglig
erfarenhet, minskas till en tablett Rivaroxaban Krka 15 mg dagligen (eller till en tablett
Rivaroxaban Krka 10 mg dagligen om du har nedsatt njurfunktion) i tilligg av
blodplattshammande likemedel sdsom klopidogrel.

- For att behandla blodproppar i venerna i benen och blodproppar i blodkédrlen i lungorna, och
forhindra att blodproppar aterkommer:
Rekommenderad dos &r en tablett Rivaroxaban Krka 15 mg tva génger dagligen under de forsta 3
veckorna. For behandling efter 3 veckor dr rekommenderad dos en tablett Rivaroxaban Krka
20 mg en gang dagligen.

Efter minst 6 ménaders blodproppsbehandling kan likaren bestimma att fortsédtta behandlingen
med antingen en 10 mg tablett en gdng dagligen eller en 20 mg tablett en gang dagligen.

Om du har problem med njurarna och tar en tablett Rivaroxaban Krka 20 mg en gang dagligen,
kan din lékare besluta att minska dosen for behandling efter 3 veckor till en tablett Rivaroxaban
Krka 15 mg en ging dagligen om risken for blodning dr storre dn risken for att fa en ny
blodpropp.

¢ Barn och ungdomar
Dosen Rivaroxaban Krka beror pa kroppsvikt och kommer att berdknas av likaren.
- Rekommenderad dos for barn och ungdomar med en kropps vikt pa mellan 30 kg och under
50 kg ar en Rivaroxaban Krka 15 mg-tablett en gdng dagligen.
- Rekommenderad dos for barn och ungdomar med en kropps vikt pa 50 kg eller mer dr en
Rivaroxaban Krka 20 mg-tablett en gng dagligen.

Ta varje dos Rivaroxaban Krka med dryck (t.ex. vatten eller juice) under en maltid. Ta tabletterna vid
ungefdr samma tid varje dag. Overvdg att stélla ett larm som paminner dig.
For forédldrar eller vardnadshavare: se till att barnet far i sig hela dosen.

Da Rivaroxaban Krka-dosen &r baserad pa kroppsvikt ar det viktigt att komma till inbokade likarbesok
eftersom dosen kan behova justeras om vikten fordndras.

Justera aldrig Rivaroxaban Krka-dosen pa egen hand. Likaren kommer att justera dosen vid
behov.

Dela inte tabletten i ett forsok fa en ldgre dos. Omen ligre dos dr nddviandig, anviand rivaroxaban som
granulat till oral suspension.
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For barn och ungdomar som inte kan svilja tabletter hela ska rivaroxaban granulat till oral suspension
anvéndas.

Om den orala suspensionen inte &r tillgdnglig kan du krossa Rivaroxaban Krka-tabletten och blanda
den med vatten eller Aippelmos omedelbart fore intag. At ndgonting efter att du intagit denna
blandning. Vid behov kan likaren ocksa ge den krossade Rivaroxaban Krka-tabletten via en magsond.

Om du spottar ut dosen eller kriks

- mindre &n 30 minuter efter att du har tagit Rivaroxaban Krka, ta en ny dos

- mer dn 30 minuter efter att du har tagit Rivaroxaban Krka, ta inte enny dos. I detta fall, ta nista
Rivaroxaban Krka-dos vid den vanliga tidpunkten.

Kontakta lakaren om du upprepade ganger spottar ut dosen eller kriks efter att du har tagit
Rivaroxaban Krka.

Nir du ska ta Rivaroxaban Krka

Ta tabletten (tabletterna) varje dag tills likaren talar om for dig att du ska sluta.

Forsok ta tabletten(tabletterna) vid samma tidpunkt varje dag s blir det lattare att komma ihag.
Din likare kommer att avgora hur linge du ska fortsétta behandlingen.

For att forebygga blodproppar i hjdrnan (stroke) och i andra blodkérl i din kropp:
Om din hjirtrytm behover aterstillas till det normala genom en procedur som kallas konvertering ska
Rivaroxaban Krka tas vid de tider som likaren talat om for dig.

Om du har glomt att ta Rivaroxaban Krka

- Vuxna, barn och ungdomar:
Om du tar en 20 mg tablett eller en 15 mg tablett en ging dagligen och har glomt en dos, ta den
sé snart du kommer ihag det. Ta inte mer &n en tablett under en dag for att kompensera for
glomd tablett. Ta nésta tablett foljande dagoch fortsitt sedan att ta en tablett en gang dagligen
som vanligt.

- Vuxna:
Om du tar en 15 mg tablett tva ginger dagligen och har glomt en dos, ta den sa snart du kommer
ihag det. Ta inte mer dn tva 15 mg tabletter under en dag. Om du glommer att ta en dos kan du ta
tvd 15 mg tabletter samtidigt for att fA sammanlagt tva tabletter (30 mg) pa en dag. Fortsétt nista
dag med attta en 15 mg tablett tva gdnger dagligen som vanligt.

Om du har tagit for stor méingd av Rivaroxaban Krka
Kontakta din likare omedelbart om du har tagit f6r manga Rivaroxaban Krka-tabletter. Risken for
blodning 6kar om du tar for mycket Rivaroxaban Krka.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning,

Om du slutar att ta Rivaroxaban Krka
Sluta inte ta Rivaroxaban Krka utan att forst tala med likaren, eftersom Rivaroxaban Krka behandlar
och forhindrar allvarliga tillstdnd.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
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Liksom andra liknande likemedel som minskar bildningen av blodproppar, kan Rivaroxaban Krka
orsaka blodning som ibland kan vara livshotande. Kraftig blodning kan leda till ett plotsligt
blodtrycksfall (chock). I vissa fall 4r blodningen kanske inte uppenbar.

Tala omedelbart om for din likare om du eller ditt barn upplever niagon av foljande

biverkningar:

Tecken pa blodning

- Blodning i hjdrnan eller inuti huvudet (symtom kan vara huvudvirk, ensidig svaghet, krékningar,
krampanfall, minskad medvetenhetsniva och nackstyvhet). En allvarlig medicinsk nddsituation.
Sok genast likare!

- langvarig eller kraftig blodning

- ovanlig svaghet, trotthet, blekhet, yrsel, huvudvark, oforklarlig svullnad, andfaddhet, brostsmarta
eller kirlkramp
Likaren kan bestimma att du ska 6vervakas noggrannare eller &ndra behandlingen.

Tecken pa allvarlig hudre aktion

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

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

Tecken pa allvarliga allergis ka re aktioner

- svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg, svarigheter att svilja, utslag,
andningssvarigheter, plotsligt blodtrycksfall.
Frekvensen av allvarliga allergiska reaktioner dr mycket séllsynt (anafylaktiska reaktioner,
inklusive anafylaktisk chock kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) och mindre
vanliga (angioddem och allergiskt 6dem kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

Fullstandig lista 6ver eventuella biverkningar konstaterade hos vuxna, barn och ungdomar

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

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

- blodning i mage eller tarm, blodning i urinvigar eller konsorgan (inklusive blod i urinen och
riklig menstruationsblodning), nésblodning, blodning fran tandkottet

- blodning i Ogat (inklusive blodning fran égonvitorna)

- blodning i vdvnad eller halrum idin kropp (blodutgjutning, blamérke)

- blodig hosta

- blodning i huden eller under huden

- blodning efter en operation

- sipprande av blod eller vitska fran ett kirurgiskt sar

- svulnad i armar eller ben

- smadrta i armar eller ben

- forsdmrad njurfunktion (kan ses iprover som tas av ldkaren)

- feber

- ont i magen, magbesvir, illamaende eller krdkning, forstoppning, diarré

- lagt blodtryck (symtom kan vara att du kénner dig yr eller svimmar nér du reser dig upp)

- minskad allmin kraft och energi (svaghet, trétthet), huvudvérk, yrsel

- utslag, klada i huden

- Dblodtester kan visa en okning av vissa leverenzymer

Mindre vanliga bive rkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)
- blodning 1 hjérnan eller inuti huvudet (se ovan, tecken pa blodning)
- blodning ienled vilket kan ge smérta och svullnad
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- trombocytopeni (lagt antal blodplittar, vilka &r celler som hjdlper blodet att levra sig)

- allergiska reaktioner, inklusive allergiska hudreaktioner

- forsdmrad leverfunktion (kan ses iprover som tas av likaren)

- blodtester kan visa en dkning av bilirubin, vissa bukspottkortel- eller leverenzymer eller av
antalet blodpléttar.

- svimning

- sjukdomskénsla

- snabbare puls

- muntorrhet

- nisselfeber

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- blodning i en muskel

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

- gulfirgning av huden och dgonen (gulsot)

- lokal svulnad

- Dblodutgjutning (hematom) i lumsken; en komplikation av en atgird i hjartat, ddr en kateter sétts
in for att behandla tranga kransartérer i hjartat (pseudoaneurysm)

Mycket sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- ackumulering av eosinofila granolucyter, en typ av vita blodkroppar som orsakar inflammation 1
lungorna (eosinofil lunginflammation)

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

- njursvikt efter en allvarlig bldning.

- blodning i njuren, ibland med férekomst 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, svulinad,
dndrad sinnesférnimmelse, domning eller férlamning (kompartmentsyndrom efter en blodning)

Biverkningar hos barn och ungdomar
Generellt observerades samma biverkningar hos barn och ungdomar som behandlades med
rivaroxaban som hos vuxna och de var frimst av lindrig till mattlig svarighetsgrad.

Biverkningar som observerades oftare hos barn och ungdomar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare)
- huvudvérk

- feber

- nisblodning

- kréikningar

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

- oOkad hjartfrekvens

- blodprov kan visa forhojt bilirubin (ett gallpigment)

- trombocytopeni (lagt antal blodplittar som &r celler som hjilper blodet att levra sig)
- kraftig menstuationsblodning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
- blodprov kan visa forhojda niver av en undergrupp av bilirubin (direkt bilirubin, gallpigment).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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5. Hur Rivaroxaban Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér rivaroxaban.
15 mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 15 mg rivaroxaban.
20 mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg rivaroxaban.

- Ovriga innehallsimnen (hjilpimnen) ir mannitol, mikrokristallin cellulosa, makrogol,
mikroniserad poloxamer, natriumlaurilsulfat, kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfri
kiseldioxid och natriumstearylfumarat i tablettkdrnan, och hypromellos, makrogol, titandioxid
(E171), rod jarnoxid (E172) och gul jarnoxid (E172) — endast for 15 mg filmdragerade tabletter,
i filmdrageringen. Se avsnitt 2 ”Rivaroxaban Krka innehéller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
15 mg: De filmdragerade tabletterna ar rodorange till brunorange, runda, aningen bikonvexa,
ingraverade med mérkning 15 pa ena sidan tabletten. Dimensioner: cirka 6,5 mm i diameter.

20 mg: De filmdragerade tabletterna ar rosa till mérkrosa, runda, aningen bikonvexa, ingraverade med
mérkning 20 pa ena sidan tabletten. Dimensioner: cirka 7 mm i diameter.

Rivaroxaban Krka 15 mg och 20 mg ér tillgéingliga i forpackningar innehéllandes:

- 10, 15, 30, 50, 60, 90 och 100 filmdragerade tabletter, i icke-perforerade blister.

- 10x1,30x1,50x1,60x1,90x1och 100 x 1 filmdragerade tabletter, i perforerade
endosblister.

- kalenderforpackning: 14, 28, 42, 56, 98, 168 och 196 filmdragerade tabletter, i icke-perforerade
blister.

Patientkort dr inkluderat i varje forpackning.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrddare
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland
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Tillverkare 5

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel dindrades senast 13.3.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrddet Fimea www.fimea.fi.
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