SASKANOTS ZVA 25-01-2024

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Xanirva 10 mg cietas kapsulas
rivaroxabanum

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

- Saglabajiet So instrukciju! Tesp&jams, ka vélak to vajadzgs 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
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&amam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Xanirva un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Xanirva lictoSanas
Ka lietot Xanirva

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Xanirva

lepakojuma saturs un cita informacija

> OTA WM P U

1. Kas ir Xanirva un kadam nolakam to lieto

Xanirva satur aktivo vielu rivaroksabanu un to lieto, lai picaugusajiem

- noverstu asins receklus vénas p&c giizas vai cela locitavas endorprotezesanas
operacijas. Jusu arsts §1s zales Jums ir parakstijis, jo péc operacijas Jums bis palielinats
asins receklu veidosanas risks;

- arstétu asins receklus kaju vénas (dzilo vénu tromboze) un plausu asinsvados (plausu
embolija), ka arT lai noverstu atkartotu asins receklu veidoSanos kaju un/vai plausu
asinsvados.

Xanirva pieder zalu grupai, ko sauc par antitrombotiskiem Iidzekliem. Ta darbiba ir saistita ar
asinsreces faktora (Xa faktora) blok&sanu, tadéjadi samazinot asins receklu veidosanas iespg&ju.

2. Kas Jums jazina pirms Xanirva lietoSanas

Nelietojiet Xanirva §ados gadijumos

- jaJums ir alergija pret rivaroksabanu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu,

- jaJums ir izteikta asinosana,

- ja Jums ir kada ieksgja organa slimiba vai stavoklis, kas paaugstina smagas asinosanas risku
(pieméram, kunga ¢iila, smadzenu trauma vai asinoSana smadzengs, nesen parciesta smadzenu
vai acu operacija),

- ja Jus lietojat zales, lai aizkavétu asins receklu veidosanos (pieméram, varfarinu, dabigatranu,
apiksabanu vai heparinu), iznemot gadijumus, kad mainat antikoagulantu terapiju vai Jums ir
venozs vai arterials Katetrs un Jas lietojat heparinu caur So katetru, lai uzturétu ta caurejamibu,

- jaJums ir aknu slimiba, kas var izraisit paaugstinatu asinoSanas risku,

- ja Jus esat grutniece vai barojat beérnu ar krati.

Nelietojiet Xanirva un izstastiet arstam, ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Xanirva lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Ipasa piesardziba, lietojot Xanirva, nepiecieSsama $ados gadijumos
- jaJums ir paaugstinats asinosanas risks, pieméram, turpmak mingto situaciju gadijuma:

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

ja Jus lietojat citas zales, lai aizkavétu asins receklu veidosanos (pieméram, varfarinu,
dabigatranu, apiksabanu vai heparinu), kad mainat antikoagulantu terapiju vai Jums ir
venozs vai arterials katetrs un  Jas lietojat heparinu caur So katetru, lai uzturétu ta
caurejamibu (skatit arT punktu ,,Citas zales un Xanirva”),

asins rec€Sanas traucgjumi,

loti augsts asinsspiediens, ko nevar kontrol&t ar zaleém,

Jusu kunga vai zarnu slimiba, kas var izraisit asinoSanu, piem&ram, zarnu vai kunga
iekaisums, vai baribas vada iekaisums, Ko izraisijusi, piem&ram, gastroezofageala atvilna
slimiba (slimiba, kad kunga skabe noklust atpakal baribas vada), vai audzgji kungi vai
zarnas, vai genitalaja trakta, vai urincelos,

tiklenes asinsvadu problémas (retinopatija),

plausu slimiba, kuras gadijuma bronhi ir paplasinati un pilditi ar strutam (bronhektazes), vai
iepriek$ bijusi plauSu asinosana,

- jaJums ir sirds varstula protéze,

- ja Jus zinat, ka Jums ir slimiba, ko sauc par antifosfolipidu sindromu (imtinsist€émas traucgjumi,
kas izraisa paaugstinatu asins receklu rasanas risku), izstastiet to savam arstam, kurs izlems, vai
varétu biit nepiecieSams mainit arst€Sanu,

- ja Jusu arsts izlems, ka Jiisu asinsspiediens ir nestabils vai arT tiek planota cita terapija vai
kirurgiska procediira, lai likvidétu asins recekli Jsu plausas.

Pastastiet arstam pirms Xanirva lietosanas, ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums. Jiisu arsts
izlems, vai Jis jaarste ar §Tm zalém un vai nepiecieSama riipigaka novérosana.

Ja Jums nepiecieSama operacija:

- ir loti svarigi lietot Xanirva pirms un p&c operacijas tiesi taja laika, kad to noradjis arsts.

- Ja Jusu operacija tiek lietots katetrs vai injekcija mugurkaula (piemé&ram, epiduralai vai spinalai
anestézijai vai sapju mazinasanai):

ir loti svarigi lietot Xanirva tiesi taja laika, kad to noradijis arsts,

nekavgjoties izstastiet savam arstam, ja sajutiet nejutigumu vai vajumu savas kajas vai
problémas ar zarnam vai urinpiisli péc anestézijas beigam, jo $ada gadijuma ir nepiecieSama
neatliekama palidziba.

Bérni un pusaudzi
Xanirva 10 mg kapsulas nav ieteicamas lieto§anai pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem. Nav
pietiekami daudz informacijas par to lietoSanu berniem un pusaudziem.

Citas zales un Xanirva
Pastastiet arstam Vvai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

- Ja Jus lietojat

dazas zales seniSu infekciju arstésanai (pieméram, flukonazols, itrakonazols, vorikonazols,
posakonazols), ja vien tas nav paredz&tas tikai arigai lietoSanai uz adas,

ketokonazola tabletes (ko lieto Kusinga sindroma arstésanai — kad organisms razo parak
lielu daudzumu kortizola),

dazas zales bakterialo infekciju arstésanai (pieméram, klaritromicins, eritromicins),

dazas antivirusu zales HIV/AIDS arstéSanai (pieméram, ritonavirs),

citas zales, kas samazina asins recé$anu (piemeram, enoksaparins, kKlopidogrels vai K
vitamina antagonisti, pieméram, varfarins un acenokumarols),

pretiekaisuma un pretsapju zales (pieméram, naprokséns vai acetilsalicilskabe),
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. dronedaronu, zales, ko lieto sirdsdarbibas traucgjumu arstésanai,
o dazas zales depresijas arstésanai (selektivie serotonina atpakalsaistisanas inhibitori (SSAI)
vai serotonina norepinefiina atpakalsaistisanas inhibitori (SNAI)).

Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums, pastastiet par to arstam pirms Xanirva lietoSanas, jo citas
zales var pastiprinat Xanirva iedarbibu. Jisu arsts izlems, vai Js jaarst€ ar §$tm zalém un vai
nepiecieSama rupigaka noverosana.
Ja arsts uzskatis, ka Jums ir palielinats kunga vai zarnu ¢iilu veidosanas risks, vins var parakstit ar
profilaktisku pret¢alu terapiju.

- Ja Jas lietojat:

o kadas zales pret epilepsiju (fenitoinu, karbamazepinu, fenobarbitalu),

o divskautnu asinszali (Hypericum perforatum), augu izcelsmes lidzekli, ko lieto depresijas

gadijuma,

o rifampicinu, kasirantibiotika.
Ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums, pastastiet par to arstam pirms Xanirva lictosanas, jo §is
zales var samazinat Xanirva efektivitati. Jisu arsts izlems, vai Jas ir jaarsté ar Xanirva un vai Jums ir
nepiecieSama rupigaka noveérosana.

Griitnieciba un baro$ana ar kriti

Nelietojiet Xanirva, ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti. Ja ir iesp&ja, ka Jums varétu iestaties
griitnieciba, izmantojiet efektivu kontracepciju Xanirva lictoSanas laika. Ja griitnieciba iestajusies $o zalu
lictoSanas laika, nekav€joties pastastiet to arstam, kurs izlems, kada arsté$ana Jums nepiecieSama.

Transportlidzeklu vadi§ana un mehanismu apkalposana

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

Xanirva satur laktozes monohidratu (cukura veids) un natriju
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §is zales, konsultgjieties ar arstu.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Xanirva

Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaic@jiet arstam vai
farmaceitam.

Cik daudz lietot
- Lai novérstu asins receklus vénas péc giiZas vai cela locitavas endoprotezeéSanas operacijas
Ieteicama deva ir viena Xanirva 10 mg kapsula vienreiz diena.

- Lai arstétu asins receklus Jiisu kaju vénas un asins receklus Jiisu plausu vénas, ka arf,
lai noverstu asins receklu atkartotu veidoSanos
P&c vismaz 6 ménesus ilgas asins receklu arst€Sanas ieteicama deva ir vai nu viena 10 mg
kapsula vienreiz diena vai viena 20 mg kapsulu vienreiz diena. Jsu arsts ir Jums parakstijis
Xanirva 10 mg vienreiz diena.

Kapsula ir janorij vesela, vélams kopa ar tideni.
Xanirva var lietot ar &dienu vai tuksa dusa.

Ja Jums ir griitibas norit veselu kapsulu, konsultgjieties ar savu arstu par citiem Xanirva lietoSanas
veidiem. Kapsulas saturu var sajaukt ar tideni vai abolu biezeni, un talit pec tam lietot iekskigi.
Ja nepieciesams, arsts var ievadit Jums Xanirva kapsulas saturu ari caur kunga zondi.
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Kad lietot Xanirva

Lietojiet pa vienai kapsulai katru dienu, lidz arsts liek to beigt.

Centieties lietot kapsulas viena un taja pasa laika katru dienu, lai biitu vieglak atcer&ties.
Jusu arsts nolems, cik ilgi terapija ir jaturpina.

Lai novérstu asins receklus véna péc giizas vai cela locitavas endoprotezésanas:
Pirmo kapsulu lietojiet 6-10 stundas p&c operacijas.

Ja Jums ir veikta nozimiga giizas operacija, kapsulas Jis parasti lictosiet 5 nedglas.
Ja Jums ir veikta nozimiga cela operacija, kapsulas Jis parasti lietosiet 2 ned€las.

Ja esat lietojis Xanirva vairak neka noteikts
Nekavégjoties konsultgjieties ar arstu, ja lietojat parak daudz Xanirva kapsulu. Parak daudzu Xanirva
kapsulu lietosana paaugstina asinoSanas risku.

Ja esat aizmirsis lietot Xanirva

Ja esat izlaidis devu, lietojiet to, tiklidz atceraties. Nakamo kapsulu lietojiet nakamaja diena, un tad
turpiniet lietot kapsulas vienreiz diena, ka parasti.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu izlaisto devu.

Ja partraucat lietot Xanirva
Nepartrauciet Xanirva lietoSanu bez iepriek$€jas apsprieSanas ar savu arstu, jo Xanirva novers
nopietnas slimibas rasanos.

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

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Tapat ka citas lidzigas zales, kas samazina asins receklu veidoSanos, Xanirva var izraisit asinosanu,
kas var bt dzivibai bistama. Parmeériga asinosana var izraisit peksSnu asinsspiediena pazeminasanos
(Soku). Dazos gadijumos asinoSana var bt sl€pta.

Nekavéejoties pastastiet arstam, ja novérojat kadu no §im blakusparadibam:
e  AsinoSanas pazimes
— asinoSana smadzengs vai galvaskausa iekSpus€ (simptomi var biit galvassapes, vienpusgjs
vajums, vemsana, krampji, samazinats apzinas Itmenis un kakla sttvums. Nopietna
mediciniska arkartas situacija. Nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu!),
— ilgavai parmériga asinosana,
— izteikts vajums, nogurums, balums, reibonis, galvassapes, neizskaidrojama taska, elpas trukums,
sapes kratis vai stenokardija.
Jasu arsts varétu izlemt veikt ripigaku novéro$anu vai mainit arstésanu.

e Nopietnu adas reakciju pazimes
— intensivu adas izsitumu, puslisu vai glotadas bojajumu izplatiSanas, pieméram, muté vai acis
(Stivensa-DZonsona sindroms/toksiska epidermas nekrolize),
— reakcija pret zaleém, kas izraisa izsitumus, drudzi, ieks&jo organu iekaisumu, hematologiskas
patologijas un sisteémisku slimibu (DRESS sindroms).
Sis blakusparadibas sastopamas loti reti (Iidz 1 no 10 000 cilvekiem).

e  Smagu alergisku reakciju pazimes
—  sejas, lapu, mutes dobuma, méles vai rikles tiiska; riSanas gritibas; natrene un elposanas
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grutibas; peksna asinsspiediena pazeminasanas.
Smagas alergiskas reakcijas sastopamas loti reti (anafilaktiskas reakcijas, tai skaita anafilaktiskais soks;
var skart 1idz 1 no 10 000 cilvekiem) un retak (angioedéma un alergiska tiiska; var skart 1idz 1 no
100 cilvekiem).

Visparéjs iespéjamo blakusparadibu saraksts

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

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

- kunga vai zarnu asinosana, urogenitalas sist€émas asinoSana (tai skaita asins piejaukums urinam un
smaga menstruala asinos$ana), deguna asino$ana, Smaganu asinosana,

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

- asinosana kermena audos vai dobumos (hematoma, asinsizplidumi),

- asins atkleposana,

- adas vai zemadas audu asinosana,

- asinoSana p&c operacijas,

- asinu vai skidrumu izdaliSanas no operacijas briices,

- ekstremitasu pietikums,

- sapes ekstremitates,

- nieru darbibas trauc&jumi (var atklat arsta veiktajas analizes),

- drudzis,

- sapes vedera, gremosanas traucgjumi, slikta diisa vai vemsana, aizcietéjumi, caureja,

- zems asinsspiediens (simptomi var bt reibonis vai gibsana pieceloties),

- vispargjs spéka un energijas trilkums (vajums, hogurums), galvassapes, reibonis,

- izsitumi, adas nieze,

- asins analizes var vérot dazu aknu enzimu Iimenu paaugstinasanos.

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem)

- asino$ana galvas smadzengs vai galvaskausa (skatit ieprieks asinoSanas pazimes),

- asinoSana locitava, kas izraisa sapes un pietikumu,

- trombocitopénija (samazinats trombocitu, - $tinu, Kuras palidz asinim sarecét, - skaits),

- alergiskas reakcijas, tai skaita alergiskas adas reakcijas,

- aknu darbibas trauc&jumi (var atklat arsta veiktajas analizgs),

- asins analiz&s var bt palielinats bilirubina, dazu aizkunga dziedzera vai aknu enzimu limenis vai
trombocitu skaits,

- gibsana,

- slikta passajiita,

- paatrinata sirdsdarbiba,

- sausums mut,

- natrene.

Reti (var skart Iidz 1 no 1 000 cilvékiem):

- asinosana muskulos,

- holestaze (samazinata Zults pliisma), hepatits, tai skaita aknu $anu bojajumi (aknu iekaisums, tai
skaita aknu bojajums),

- adas un acu baltumu dzeltena nokrasa (dzelte),

- lokalizeta tuska,

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

Loti reti (var skart Iidz 1 cilveku no 10 000 cilvekiem)

- eozinofilu — balto granulocttu asins $tinu veids - uzkrasanas, kas izraisa iekaisumu plausas
(eozinofila pneimonija).

Nav zinams (sastopamibas biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
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- nieru mazsp&ja péc smagas asinosanas,

- nieru asinoSana dazreiz ar asinu klatbiitni urina, kas izraisa nieru nesp&ju pareizi darboties (ar
antikoagulantiem saistita nefropatija),

- paaugstinats spiediens kaju un roku muskulos p&c asinosanas, kas var radit sapes, pietikumu,
jusanas izmainas, notirpumu vai paralizi (fascialas i$€mijas 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 Xanirva
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot s1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites pec ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

PVH/PVDH/AI blisteri: Uzglabat temperatara lidz 30°C. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai
pasargatu no mitruma.
Al/Al blisteri: Zaléem nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzges aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Xanirva satur

- Aktiva viela ir rivaroksabans. Katra kapsula satur 10 mg rivaroksabana.

- Citas sastavdalas ir: laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrija
sals, hipromeloze, natrija laurilsulfats un magnija stearats kapsulas satura; zelatins, titana
dioksids (E 171), dzeltenais dzelzs oksids (E 172), sarkanais dzelzs oksids (E 172) un melnais
dzelzs oksids (E 172) kapsulas apvalka.

Xanirva argjais izskats un iepakojums
Xanirva 10 mg cieta kapsula ir balts vai gandriz balts pulveris pildits 3. izméra kapsula (aptuveni
16 mm gara) ar besu, necaurspidigu vacinu un korpusu.

Cietas kapsulas pieejamas PVH/PVDH/ALI vai Al/Al blisteros.
Xanirva 10 mg kapsulas ir pieejamas iepakojumos pa 10, 15, 20, 30 un 100 cietajam kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10

Dolni Mécholupy

Cehija

RazZotajs
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ZENTIVAS.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3,

Bucuresti, cod 032266,

Rumanija

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park,

Paola, PLA3000, Malta

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste (Ziemelirija) ir
registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Cehija, Igaunija, Latvija, Polija, Rumanija, Slovakija, Apvienotaja Karalisté (Ziemelirija): Xanirva.

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita 01/2024
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