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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Xerdoxo 10 mg apvalkotas tabletes
rivaroxabanum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Xerdoxo un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Xerdoxo lictoSanas
3. Kalietot Xerdoxo

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Xerdoxo

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Xerdoxo un kadam noliakam to lieto

Xerdoxo satur aktivo vielu rivaroksabanu un to lieto picaugusajiem, lai

- aizkavetu asins receklu veidoSanos vénas péc giizas vai cela protez€Sanas operacijas. Jlisu arsts
ir izrakstijis Jums §is zales, jo pec operacijas ir paaugstinats asins receklu veidoSanas risks,

- arstetu asins receklus kaju vénas (dzilo vénu tromboze) un plausu asinsvados (plausu embolija)
un aizkavetu asins receklu atkartotu veidosanos kaju un/vai plausu asinsvados.

Xerdoxo pieder zalu grupai, ko sauc par antitrombotiskiem lidzekliem. Ta darbiba ir saistita ar
asinsreces faktora (Xa faktora) blokeSanu, tadgjadi samazinot asins receklu veidosanas iespgju.

2. Kas Jums jazina pirms Xerdoxo lietoSanas

Nelietojiet Xerdoxo $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret rivaroksabanu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu,

- ja Jums ir izteikta asinoSana,

- ja kada no ieks€jiem organiem Jums ir slimiba vai stavoklis, kas paaugstina smagas asinoSanas
risku (pieméram, kunga ¢tla, smadzenu trauma vai asino$ana smadzen€s, nesen parciesta
smadzenu vai acu operacija),

- ja Jus lietojat zales, lai aizkavetu asins receklu veidoSanos (pieméram, varfarinu, dabigatranu,
apiksabanu vai heparinu), iznemot gadijumus, kad mainat antikoagulantu terapiju vai Jums ir
venozs vai arterials katetrs un Jus lietojat heparinu caur $o katetru, lai uztur€tu ta caurejamibu,

- ja Jums ir aknu slimiba, kas var izraisit paaugstinatu asinosanas risku,

- ja Jis esat gritniece vai barojat bérnu ar krati.

Nelietojiet Xerdoxo un izstastiet arstam, ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Xerdoxo lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ipasa piesardziba, lietojot Xerdoxo, nepiecieSama $ados gadijumos:
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- ja Jums ir paaugstinats asinoSanas risks, pieméram, turpmak minéto situaciju gadijuma:

- vidgji smaga vai smaga nieru slimiba, jo nieru darbiba var ietekmét iedarbigo zalu
daudzumu organisma,

- jalJus lietojat citas zales, lai aizkaveétu asins receklu veidosanos (piemé&ram, varfarinu,
dabigatranu, apiksabanu vai heparinu), kad mainat antikoagulantu terapiju vai Jums ir
venozs vai arterials katetrs un Jus lietojat heparinu caur o katetru, lai uzturétu ta
caurejamibu (skatit arT punktu ,,Citas zales un Xerdoxo”),

- asinoSanas traucgjumi,

- loti augsts asinsspiediens, ko nevar kontrol&t ar zalem,

- Jasu kunga vai zarnu slimiba, kas var izraisit asino$anu, pieméram, zarnu vai kunga
iekaisums, baribas vada iekaisums, piemeram, ko izraisijusi gastroezofageala atvilna
slimiba (slimiba, kad kunga skabe noklast atpakal baribas vada), vai audzgji kungi vai
zarnas, vai genitalaja trakta, vai urincelos,

- tiklenes asinsvadu problémas (retinopatija),

- plausu slimiba, kuras gadijuma bronhi ir paplasSinati un pilditi ar strutam (bronhektazes),
vai ieprieks bijusi plausu asinosana,

- ja Jums ir sirds varstula protéze,

- ja Jus zinat, ka Jums ir slimiba, ko sauc par antifosfolipidu sindromu (imiinsist€émas traucgjumi,
kas izraisa paaugstinatu asins recek]u rasanas risku), izstastiet to savam arstam, kurs izlems, vai
varétu bit nepiecieSams mainit arstéSanu,

- ja arsts konstatg, ka Juisu asinsspiediens nav stabils vai tiek planota cita terapija vai kirurgiska
operacija asins recekla iznemsanai no plausam.

Pastastiet arstam pirms Xerdoxo lietoSanas, ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums. Jusu arsts
izlems, vai Jus jaarst€ ar STm zalém un vai nepiecieSama riipigaka noverosana.

Ja Jums nepiecieSama operacija:
- Ir loti svarigi lietot Xerdoxo pirms un p&c operacijas tiesi taja laika, kad to noradijis arsts.
- Ja Juisu operacija tiek lietots katetrs vai injekcija mugurkaula (piem&ram, epiduralai vai spinalai
anest&zijai vai sapju mazinasanai):
- ir]oti svarigi lietot Xerdoxo precizi taja laika, kad arsts Jums ir noradijis,
- nekavgjoties izstastiet savam arstam, ja sajutiet nejutigumu vai vajumu savas kajas vai
problémas ar zarnam vai urinpusli péc anestézijas beigam, jo §ada gadijuma ir
nepiecieSama neatliekama palidziba.

Bérni un pusaudzi
Xerdoxo 10 mg tabletes nav ieteicams lietoSanai pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem. Nav
pietiekami daudz informacijas par to lietoSanu beérniem un pusaudziem.

Citas zales un Xerdoxo
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

- Ja Jus lietojat

- dazas zales seniSu infekciju arste€Sanai (piemé&ram, flukonazols, itrakonazols,
vorikonazols, posakonazols), ja vien tas nav paredzetas tikai arigai lietoSanai uz adas,

- ketokonazola tabletes (ko lieto KusSinga sindroma arstéSanai — kad organisms sarazojis
parak lielu daudzumu kortizola),

- dazas zales bakterialo infekciju arst€Sanai (pieméram, klaritromicins, eritromicins),

- dazas antivirusu zales HIV/AIDS arstéSanai (piem&ram, ritonavirs),

- citas zales, kas samazina asins receéSanu (pieméram, enoksaparins, klopidogrels vai K
vitamina antagonisti, piem&ram, varfarins un acenokumarols,

- pretiekaisuma un pretsapju zales (piem&ram, naprokséns vai acetilsalicilskabe),

- dronedaronu, zales, ko lieto sirdsdarbibas trauc€jumu arstesanai,

- dazas zales depresijas arstéSanai (selektivie serotonina atpakalsaistisanas inhibitori
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(SSAI) un serotonina norepinefiina atpakalsaistisanas inhibitori (SNAI)).

Ja kaut kas no mingéta attiecas uz Jums, pastastiet par to arstam pirms Xerdoxo lietosanas, jo
citas zales var pastiprinat Xerdoxo iedarbibu. Jisu arsts izlems, vai Jis jaarsté ar §im zalém un
vai nepiecie$ama riipigaka novérosana.

Ja arsts uzskatis, ka Jums ir palielinats kunga vai zarnu ¢alu veidosanas risks, vins var parakstit
ar1 profilaktisku pret¢alu terapiju.

- Ja Jus lietojat
- kadas zales pret epilepsiju (fenitoinu, karbamazepinu, fenobarbitalu),
- asinszali (Hypericum perforatum), dabas zalu produktu, ko lieto depresijas gadijuma,
- rifampicinu, antibiotika.

Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums, pastastiet par to arstam pirms Xerdoxo lietoSanas, jo
§1s zales var samazinat Xerdoxo efektivitati. Jisu arsts izlems, vai Jus ir jaarste ar Xerdoxo un
vai Jums ir nepiecieSama riipigaka novérosana.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet Xerdoxo, ja Jiis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti. Ja ir iesp&ja, ka Jums varétu
iestaties griitnieciba, izmantojiet efektivu kontracepciju Xerdoxo lietoSanas laika. Ja griitnieciba
iestajusies So zalu lietosanas laika, nekavejoties pastastiet to arstam, kurs izlems, kada arst€Sana Jums
nepiecieSama.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Xerdoxo var izraisit tadas blakusparadibas ka reiboni (biezi sastopama blakusparadiba) vai giboni (retak
sastopama blakusparadiba) (skatit 4. punktu ,,Jesp&jamas blakusparadibas™). Ja Jiis noverojat Sos
simptomus, nevadiet transportlidzeklus, nebrauciet ar velosipedu, vai neizmantojiet nekadus
instrumentus un neapkalpojiet mehanismus.

Xerdoxo satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkota tablete, butiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

3. Ka lietot Xerdoxo

Vienmeér lietojiet §Ts zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Cik daudz lietot
- Lai aizkavetu asins receklu veidoSanos vénas péc giizas vai cela protezeéSanas operacijas
Ieteicama deva ir viena tablete Xerdoxo 10 mg reizi diena.

- Lai arstetu asins receklus kaju vénas un asins receklus plausu asinsvados un aizkavétu asins
receklu atkartotu veidoSanos
P&c vismaz 6 meénesu asins receklu terapijas ieteicama deva ir vai nu viena 10 mg tablete vienu
reizi diena vai viena 20 mg tablete vienu reizi diena. Arsts ir noziméjis Jums Xerdoxo 10 mg
vienu reizi diena.

Norijiet tableti, ieteicams uzdzerot ideni.
Xerdoxo var lietot kopa ar uzturu vai tuksa dasa.
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Ja Jums ir grutibas norit veselu tableti, konsultgjieties ar savu arstu par citiem Xerdoxo lietoSanas
veidiem. Tableti var sasmalcinat un sajaukt ar Gideni vai abolu biezeni, un tulit pec tam lietot iekskigi.

Ja nepiecieSams, arsts var ievadit Jums sasmalcinatu Xerdoxo tableti ari caur kunga zondi.

Kad lietot Xerdoxo

Lietojiet tableti katru dienu, Iidz arsts liks Jums partraukt.

Mgginiet lietot tabletes katru dienu viena un taja pasa laika, lai labak atcer&tos.
Jasu arsts nolems, cik ilgi terapija ir jaturpina.

Lai aizkavetu asins receklu veidoSanos pec giizas vai cela locitavas protezeSanas operacijas:

Lietojiet pirmo tableti 6 — 10 stundas p&c operacijas.

Ja Jums bijusi nozimiga giizas locitavas operacija, Jums visticamak vajadzgs lietot tabletes 5 ned€las.
Ja Jums bijusi nozimiga cela locitavas operacija, Jums visticamak vajadzgs lietot tabletes 2 ned€las.

Ja esat lietojis Xerdoxo vairak neka noteikts
Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja lictojat parak daudz Xerdoxo tablesu. Parak daudzu Xerdoxo
tablesu lietoSana paaugstina asinoSanas risku.

Ja esat aizmirsis lietot Xerdoxo

Ja izlaista deva, lietojiet to, tiklidz atceraties. Nakamo tableti lietojiet nakamaja diena un turpiniet
lietot tabletes reizi diena ka parasti.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu izlaisto tableti.

Ja partraucat lietot Xerdoxo
Nepartrauciet Xerdoxo lietosanu bez apsprieSanas ar savu arstu, jo Xerdoxo aizsarga pret nopietnu
komplikaciju veidosanos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Tapat ka citas lidzigas zales, kas samazina asins receklu veidosanos, Xerdoxo var izraisit asinoSanu,
kas var biit dzivibai bistama. Masiva asinoSana var izraisit peks$nu asinsspiediena pazeminaSanos
(Soku). Dazos gadijumos asinosana var biit slépta.

Nekavéjoties pastastiet arstam, ja noverojat kadu no §Tm blakusparadibam:

AsinoSanas pazimes

- asino$ana smadzengs vai galvaskausa iekSpuse (simptomi var biit galvassapes, vienpusgjs
vajums, vemsana, krampji, samazinats apzinas Itmenis un kakla sttvums. Nopietna mediciniska
arkartas situacija. Nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu!),

- ilga vai parmériga asinoSana,

- izteikts vajums, nogurums, balums, reibonis, galvassapes, neizskaidrojama tiiska, elpas trikums,
sapes kriitis vai stenokardija.

Jasu arsts varetu izlemt veikt riipigaku noveroSanu vai mainit arst€Sanu.

Nopietnu adas reakciju pazimes

- intenstvu adas izsitumu, pusliSu vai glotadas bojajumu izplatiSanas, piem&ram, mut€ vai acis
(Stivensa-Dzonsona sindroms/toksiska epidermas nekrolize,

- reakcija pret zalem, kas izraisa izsitumus, drudzi, iek§€jo organu iekaisumu, izmainas asins
analizes un sist€misku slimibu (DRESS sindroms).
Sis blakusparadibas sastopamas loti reti (Iidz 1 no 10 000 cilvekiem).



SASKANOTS ZVA 27-02-2024

Smagas alergiskas reakcijas pazimes

- sejas, lapu, mutes dobuma, méles vai rikles tiiska; riSanas griitibas; natrene un elposanas griitibas;
peksna asinsspiediena pazeminasanas.

- Smagas alergiskas reakcijas blakusparadibas sastopamas loti reti (anafilaktiskas reakcijas, tai skaita
anafilaktiskais Soks; var skart 1idz 1 no 10 000 cilvékiem) un retak (angioedéma un alergiska
taska; var skart 1idz 1 no 100 cilvékiem).

Vispareéjs iespejamo blakusparadibu saraksts

Biezi (var skart 1idz 1 no 10 cilvékiem):

- sarkano asins §tinu skaita samazinasanas, kas var izraisit adas balumu un vajumu vai elpas
trikumu,

- kunga vai zarnu asinoSana, urogenitalas sistémas asinoSana (tai skaita asins piejaukums urinam
un smaga menstruala asinosana), deguna asinosana, smaganu asinosana,

- acs asino$ana (tai skaita acu baltumu asinosana),

- asino$ana kermena audos vai dobumos (hematoma, asinsizplidumi),

- asins atkleposSana,

- adas vai zemadas audu asinosSana,

- asinoSana pec operacijas,

- asinu vai $kidrumu izdalijumi no operacijas briices,

- ekstremitasu pietukums,

- sapes ekstremitates,

- nieru darbibas traucgjumi (var atklat arsta veiktajas analizgs),

- drudzis,

- sapes veédera, gremosanas traucgjumi, slikta dii$a vai vemsana, aizciet&jumi, caureja,

- zems asinsspiediens (simptomi var biit reibonis vai gibSana pieceloties),

- vispargjs speka un energijas trilkums (vajums, nogurums), galvassapes, reibonis, gibsana,

- izsitumi, adas nieze,

- asins analizes var vérot dazu aknu enzimu Iimenu paaugstinasanos.

Retak (var skart 11dz 1 cilvéku no 100 cilvekiem):

- asinoSana galvas smadzengs vai galvaskausa (skatit ieprieks asinosanas pazimes),

- asinoSana locttava, kas izraisa sapes un pietikumu,

- trombocitopenija (samazinats trombocitu skaits, kas nodrosina asinsreci),

- alergiskas reakcijas, tai skaita alergiskas adas reakcijas,

- aknu darbibas traucgjumi (var atklat arsta veiktajas analizes),

- asins analiz€s var but palielinats bilirubina, dazu aizkunga dziedzera vai aknu enzimu limenis
vai trombocTtu skaits,

- gibsana,

- slikta passajiita

- paatrinata sirdsdarbiba,

- sausums mute,

- natrene.

Reti (var skart Iidz 1 cilvéku no 1000 cilvékiem):

- asinoSana muskulos,

- holestaze (samazinata zults plisma), hepatits, tai skaita aknu §tinu bojajumi (aknu iekaisums, tai
skaita aknu bojajums),

- adas un acu baltumu dzeltena nokrasa (dzelte),

- lokala tiiska,

- asins uzkrasanas (hematoma) cirksn, kas var biit sirds katetrizacijas komplikacija, kad tiek
ievietots katetrs kajas artérija (pseidoaneirisma).

Loti reti (var skart Iidz 1 cilvéku no 10 000 cilvekiem):
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- eozinofilu — balto granulocttu asins $iinu veids uzkrasanas, kas izraisa iekaisumu plausas
(eozinofila pneimonija).

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

- nieru mazspé&ja pec smagas asinosanas,

- nieru asinoSana dazreiz ar asinu klatbtitni urina, kas izraisa nieru nespgju pareizi darboties (ar
antikoagulantiem saistita nefropatija),

- kaju un roku muskulu nospiesana péc asinosanas, kas var radit sapes, pietikumu, juSanas
izmainas, notirpumu vai paralizi (saspiesanas sindroms p&c asinoSanas).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Xerdoxo
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma un blistera pec EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Xerdoxo satur

- Aktiva viela ir rivaroksabans. Katra apvalkota tablete satur 10 mg rivaroksabana.

- Citas sastavdalas (paligvielas) ir mannits, mikrokristaliska celuloze, makrogols, poloksamérs,
natrija laurilsulfats, kroskarmelozes natrija sals, bezaidens koloidalais silicija dioksids un natrija
stearilfumarats tabletes kodola un hipromeloze, makrogols, titana dioksids (E171) un sarkanais
dzelzs oksids (E172) apvalka. Skatit 2. punktu “Xerdoxo satur natriju”.

Xerdoxo ar€jais izskats un iepakojums

Apvalkotas tabletes (tabletes) ir gaisi briingansarkanas, apalas, nedaudz abpusgji izliektas apvalkotas
tabletes ar iegravétu zimi 10 viena tabletes pusg.

Izméri: diametrs aptuveni 6,5 mm.

Xerdoxo ir pieejams kastites, kas satur:

- 10, 15, 30, 60, 90 un 100 apvalkotas tabletes, neperforéta blistert.

- 10x1,30x1,60x1,90x1un 100 x 1 apvalkotas tabletes, perforéta dozgjamo vienibu blisteri.
- kalendarais iepakojums: 14, 28, 42, 56, 98 apvalkotas tabletes, neperforéta blisterT.

Katra zalu iepakojuma ir ieklauta pacienta bridinajuma kartite.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3

SASKANOTS ZVA 27-02-2024
KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Sloveénija

Razotajs
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - Strape 5, 27472 Cuxhaven, Vacija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:
Danija, Slovakija, Bulgarija, Cehija, Slovénija, Igaunija, Horvatija, | Xerdoxo
Latvija, Lietuva, Polija, Ungarija, Rumanija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 02/2024

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Zalu valsts agenttiras (www.zva.gov.lv) timekla vietng.



