Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Rivaroxaban Accord 15 mg tabletit, kalvopéaillysteiset
Rivaroxaban Accord 20 mg tabletit, kalvopéaillysteiset
rivaroksabaani

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sidilytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikkaheill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. tdiméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Rivaroxaban Accord on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva ennen kuin otat Rivaroxaban Accord -valmistetta
Miten Rivaroxaban Accord -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rivaroxaban Accord -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SUNhA L=

1. Miti Rivaroxaban Accord on ja mihin sitd kiytetiin

Rivaroxaban Accord -valmisteen vaikuttava aine on rivaroksabaani ja sitd kdytetddn aikuisille

- veritulppien ehkdisyyn aivoissa (aivohalvaus) ja kehon muissa verisuonissa, jos sinulla on ei-
valvulaariseksi eteisvarindksi kutsuttu syddmen rytmih&irié

- veritulppien hoitoon jalkojen laskimoissa (syva laskimotukos) ja keuhkojen laskimoissa
(keuhkoembolia) sekd ndiden uusiutumisen ehkéisemiseen.

Rivoroxaban Accord -valmistetta kdytetddn vahintdan 30 kg painaville lapsille ja alle 18-vuotiaille

nuorille:

- veritulppien hoitoon laskimoissa tai keuhkojen verisuonissa sekd ndiden uusiutumisen
ehkdisemiseen, kun ensin on annettu veritulppien hoitoon kaytettdvid, pistoksena annettavia
ladkkeitd vahintddn 5 pdivén ajan.

Rivaroxaban Accord kuuluu antitromboottisten lddkevalmisteiden ryhméén. Se vaikuttaa estamalla
veren hyytymistekijad (hyytymistekijd Xa:ta) ja vahentdd siten veren taipumusta muodostaa hyytymia.

2. Mita sinun on tiedettiva ennen kuin otat Rivaroxaban Accord -valmistetta

Ali ota Rivaroxaban Accord -valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) rivaroksabaanille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on runsasta verenvuotoa

- jos sinulla on elinsairaus tai tila, joka lisdd vakavan verenvuodon riskié (esim. mahahaava,
aivovaurio tai -verenvuoto, dskettdin tehty aivo- tai silmileikkaus)

- jos kaytit veren hyytymista estdvid 1ddkkeitd (esim. varfariini, dabigatraani, apiksabaani tai
hepariini) lukuun ottamatta tilanteita, joissa veren hyytymista estdvad ladkitystd vaihdetaan tai
hepariinia annetaan laskimo- tai valtimokatetrin kautta sen pitdmiseksi auki

- jos sinulla on maksasairaus, joka aiheuttaa lisddntyneen verenvuotoriskin

- jos olet raskaana tai imetét.



Ali ota Rivaroxaban Accord -valmistetta ja kerro lddkirillesi, jos jokin niistid koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 144kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rivaroxaban Accord -
valmistetta.

Ole erityisen varovainen Rivaroxaban Accord -valmisteen suhteen
- jos sinulla on lisddntynyt verenvuotoriski, kuten voi olla seuraavissa tapauksissa:
= vakava munuaissairaus aikuisilla tai kohtalainen tai vakava munuaissairaus lapsilla
ja nuorilla,, silld munuaisen toiminta saattaa vaikuttaa siithen, kuinka suuri maara
ladkettd toimii kehossasi
*  jos kdytdt muita veren hyytymistd estdvid ladkkeitd (esim. varfariini, dabigatraani,
apiksabaani tai hepariini), veren hyytymista estdvaa ladkitystd vaihdetaan tai hepariinia
annetaan laskimo- tai valtimokatetrin kautta sen pitdmiseksi auki (ks. kohta "Muut
ladkevalmisteet ja Rivaroxaban Accord")
*  verenvuotohdiriditd
»  hyvin korkea verenpaine, jota ei lddkehoidolla saada hoitotasapainoon
»  mahalaukun tai suoliston sairaus, johon voi liittyd 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
sukuelimissi tai virtsateissi
»  silmén verkkokalvon verisuonien sairaus (retinopatia)
»  keuhkosairaus, jossa keuhkoputket ovat laajentuneet ja tdiynna markéda (bronkiektasia), tai
jos sinulla on aiemmin ollut keuhkoverenvuotoa
- jos sinulla on syddmen keinoldppa
- jos ladkarisi toteaa, ettd verenpaineesi ei ole tasapainossa, tai jos keuhkoissa olevan veritulpan
poistamiseksi suunnitellaan muuta hoitoa tai leikkausta
- jos tiedat, ettd sairastat fosfolipidivasta-aineoireyhtymdd (immuunijirjestelmén hairio, joka
aiheuttaa kohonnutta veritulppariskid), kerro asiasta 14édkérillesi, joka paittia, sopisiko jokin
toinen hoito sinulle paremmin.

Jos jokin niistd koskee sinua, kerro tisti ladkarillesi ennen Rivaroxaban Accord -valmisteen
ottamista. Ladkarisi padttdd, hoidetaanko sinua télld 1d4kkeelld ja seurataanko tilaasi tarkemmin.

Jos joudut leikkaukseen:
- on hyvin tiarkeéd ottaa Rivaroxaban Accord -valmiste ennen leikkausta tai sen jilkeen tarkasti
ladkarisi madradmind aikoina.
- jos leikkaukseesi kuuluu injektio tai katetri selkdnikamien valiin (esim. epiduraali- tai
spinaalipuudutus tai kivunlievitys):
= on hyvin tirkedd ottaa Rivaroxaban Accord -valmiste ennen pistosta tai katetrin poistoa ja
niiden jdlkeen tarkasti ladkarisi midrddmind aikoina.
= kerro heti ladkérillesi, jos huomaat puudutuksen péatyttya jaloissasi tunnottomuutta,
heikkoutta tai suolen tai rakon toimintahdiriGit4, silld tarvitset kiireellistd hoitoa.

Lapset ja nuoret

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

Rivaroxaban Accord -valmisteen kaytosté lapsille ja nuorille aikuisten kayttdaiheissa ei ole tarpeeksi
tietoa.

Muut lddikevalmisteet ja Rivaroxaban Accord
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1ddkari ei ole madrannyt.



- Jos otat:

. sienitulehdusladkkeitd (esim. flukonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli, posakonatsoli),
ellei niitd kdytetd ainoastaan iholla

. ketokonatsolitabletteja (kdytetddan Cushingin oireyhtymén hoitoon — kun keho tuottaa
liikaa kortisolia)

. joitakin bakteerien aiheuttamiin tulehduksiin kéytettdvia ladkkeitd (esim. klaritromysiini,
erytromysiini

. joitakin HIV-infektion ja AIDSin hoitoon kéytettyjd virusldédkkeita (esim. ritonaviiri)

. muita veren hyytymistd vihentédvii ladkkeitd (esim. enoksapariini, klopidogreeli tai K-

vitamiinin antagonistit, kuten varfariini ja asenokumaroli)
. tulehdus- ja kipuldédkkeitd (esim. naprokseeni tai asetyylisalisyylihappo)

. dronedaronia (rytmihdiridladke)

. joitakin masennuksen hoitoon kéytettavia ladkkeitd (selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjat (SSRI-1ddkkeet) tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjat (SNRI-
ladgkkeet)).

Jos jokin niistd koskee sinua, kerro tésti ladkarillesi ennen Rivaroxaban Accord -valmisteen
ottamista, silld Rivaroxaban Accord -valmisteen vaikutus saattaa tehostua. Ladkarisi paattaa,
hoidetaanko sinua tdlla 1ddkkeelld ja seurataanko tilaasi tarkemmin.

Jos ladkéarin mielestd sinulla on suurentunut vaara saada maha- tai suolistohaava, hian voi myds
madratd ennaltachkéisevad mahahaavaladkitysta.

- Jos kiytit:
. joitakin epilepsian hoitoon kdytettyja 1ddkkeitd (fenytoiini, karbamatsepiini,
fenobarbitaali)
. mékikuismaa (Hypericum perforatum), joka on masennukseen kdytettdvaa
rohdosvalmiste
. rifampisiinia, joka on antibiootti.

Jos jokin niistd koskee sinua, kerro tésti ladkarillesi ennen Rivaroxaban Accord -valmisteen
ottamista, silld Rivaroxaban Accord -valmisteen vaikutus saattaa heikentya. Ladkarisi paattaa,
hoidetaanko sinua Rivaroxaban Accord -valmisteella ja seurataanko tilaasi tarkemmin.

Raskaus ja imetys

Al4 ota Rivaroxaban Accord -valmistetta, jos olet raskaana tai imetit. Jos voit tulla raskaaksi, kiyti
luotettavaa ehkdisya ottaessasi Rivaroxaban Accord -valmistetta. Jos tulet raskaaksi timén ladkkeen
kayton aikana, kerro valittomasti ladkarillesi, joka paattda hoitotoimenpiteista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Rivaroxaban Accord voi aiheuttaa huimausta (yleinen haittavaikutus) tai pyortymistd (melko
harvinainen haittavaikutus) (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™). Ali aja tai kiiyti koneita, jos
sinulla on nditd oireita.

Rivaroxaban Accord sisaltia laktoosia ja natriumia

Jos ladkdrisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkarisi kanssa ennen
taman ladkkeen ottamista.

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

3. Miten Rivaroxaban Accord -valmistetta otetaan

Ota tétd 14ddkettd juuri siten kuin 148kari on maédrannyt. Tarkista ohjeet 144dkérilti tai apteekista, jos olet
epavarma.

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



Jos sinulla on vaikeuksia nielld tabletti kokonaisena, pyydé ladkariltd tietoa muista tavoista ottaa
Rivaroxaban Accord. Tabletin voi murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri ennen sen
ottamista. Ruokaile vilittdmasti timén sekoituksen nielemisen jéilkeen.

Tarvittaessa lddkiri voi my0s antaa murskatun Rivaroxaban Accord -tabletin mahaletkun kautta.

Kuinka paljon valmistetta otetaan

Aikuiset

- Veritulppien ehkiisy aivoissa (aivohalvaus) ja kehon muissa verisuonissa:
Suositeltu annos on yksi Rivaroxaban Accord 20 mg -tabletti kerran vuorokaudessa.
Jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta, annosta voidaan pienentéd yhteen Rivaroxaban
Accord 15 mg -tablettiin kerran vuorokaudessa.

Jos sinulle tehddén toimenpide syddmen tukkeutuneiden verisuonten vuoksi (toimenpidettd
kutsutaan sepelvaltimoiden pallolaajennukseksi, jonka yhteydessd laajennettuun kohtaan
asetetaan tukiverkko eli stentti), saatavilla on rajallisesti ndyttoa siitd, ettd Rivaroxaban Accord -
annosta tulee pienentdd yhteen 15 mg:n tablettiin kerran pdivéssa (tai yhteen 10 mg:n tablettiin
kerran paivdssd, jos munuaistesi toiminta on heikentynyt) yhdistettyna verihiutaleiden
estolddkitykseen, kuten klopidogreeliin.

- Veritulppien hoito jalkojen laskimoissa ja keuhkoverisuonissa ja veritulppien uusiutumisen
ehkaisy:
Suositeltu annos on yksi Rivaroxaban Accord 15 mg -tabletti kahdesti vuorokaudessa
3 ensimméisen viikon aikana. 3 hoitoviikon jélkeen suositeltu annos on yksi Rivaroxaban
Accord 20 mg -tabletti kerran vuorokaudessa.
Kun olet saanut vdhintdan 6 kuukauden ajan hoitoa veritulppien vuoksi, ladkari voi paattia
jatkaa hoitoa madrdamalld sinulle joko yhden Rivaroxaban Accord 10 mg -tabletin kerran
paiviassa tai yhden 20 mg tabletin kerran paivassa.
Jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta ja otat yhden Rivaroxaban Accord 20 mg -
tabletin kerran vuorokaudessa, ladkari saattaa pienentié annosta 3 hoitoviikon jélkeen yhteen
Rivaroxaban Accord 15 mg -tablettiin kerran paivissd, jos verenvuotoriski on suurempi kuin
veritulpan uusiutumisen riski.

Lapset ja nuoret

Ladkari laskee Rivaroxaban Accord -annoksen painon perusteella.

* Suositeltu annos lapsille ja nuorille, joiden paino on vihintéiin 30 kg ja alle 50 kg, on yksi

Rivaroxaban Accord 15 mg -tabletti kerran paivassa.

* Suositeltu annos lapsille ja nuorille, joiden paino on vihintiéin 50 kg, on yksi Rivaroxaban

Accord 20 mg -tabletti kerran paivassa.

Ota jokainen Rivaroxaban Accord -annos nesteen (esim. vesi tai mehu) kera aterian aikana. Ota
tabletit joka pdiva suurin piirtein samaan aikaan. Sinun kannattaa ehké asettaa hélytys muistuttamaan
tablettien ottamisesta.

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

Rivaroxaban Accord-annos médrdytyy painon perusteella, joten on tirkeédd kdyda varatuilla
vastaanottokdynneilld, koska annosta tdytyy ehkd muuttaa jos paino muuttuu.

Ali koskaan muuta Rivaroxaban Accord-annosta itse. Liikéri muuttaa annosta tarvittaessa.

Al yriti jakaa tablettia ottaaksesi tabletin sisiltimi ldikeannosta pienemmin annoksen. Jos tarvitaan
pienempdd annosta, kéyta tablettien sijasta rivaroksabaani-rakeita oraalisuspensiota varten.

Jos lapsi tai nuori ei pysty nieleméén tabletteja kokonaisina, on kdytettidva rivaroksabaani-rakeita
oraalisuspensiota varten.

Jos oraalisuspensiota ei ole saatavilla, Rivaroxaban Accord -tabletin voi murskata ja sekoittaa veteen
tai omenasoseeseen juuri ennen sen ottamista. Tdmén seoksen ottamisen jélkeen on syotdva ruokaa.
Laakari voi tarvittaessa antaa murskatun Rivaroxaban Accord -tabletin my6s mahaletkun kautta.

Jos syljet annoksen pois tai oksennat
. alle 30 minuutin kuluttua Rivaroxaban Accord -annoksen ottamisesta: ota uusi annos.



. yli 30 minuutin kuluttua Rivaroxaban Accord -annoksen ottamisesta: flé ota uutta annosta.
Tassé tapauksessa ota seuraava Rivaroxaban Accord -annos tavanomaiseen aikaan.

Ota yhteyttd ladkériin, jos toistuvasti syljet Rivaroxaban Accord -annoksen pois tai oksennat
Rivaroxaban Accord -valmisteen ottamisen jalkeen.

Milloin Rivaroxaban Accord -valmistetta otetaan

Ota tabletti (tabletit) joka pdiva ladkérisi maarddméan ajan.

Yritd ottaa tabletti (tabletit) samaan aikaan joka pdivi, jolloin tabletin ottaminen on helpompi muistaa.
Laakarisi paattad, kuinka kauan hoitoa on jatkettava.

Verisuonitukosten ehkidisyyn aivoissa (aivohalvaus) ja muissa verisuonissa:
Jos syddmenrytmisi joudutaan palauttamaan normaaliksi rytminsiirron avulla, ota Rivaroxaban Accord
-tabletteja ladkéarisi madrddmind aikoina.

Jos otat enemmiin Rivaroxaban Accord -valmistetta kuin sinun pitiisi
Ota heti yhteytté ladkériisi, jos olet ottanut liian monta Rivaroxaban Accord -tablettia. Liian monen
Rivaroxaban Accord -tabletin ottaminen lisdd verenvuotoriskia.

Jos unohdat ottaa Rivaroxaban Accord -valmistetta

Aikuiset, lapset ja nuoret:

- Jos otat yhden 20 mg:n tabletin tai yhden 15 mg:n tabletin kerran vuorokaudessa ja olet
unohtanut annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Ald ota useampaa kuin yksi tabletti yhden
vuorokauden aikana korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota seuraava tabletti seuraavana
pdivana ja jatka sitten yhden tabletin ottamista kerran paivassa.

Aikuiset

- Jos otat yhden 15 mg:n tabletin kahdesti vuorokaudessa ja olet unohtanut annoksen, ota se niin
pian kuin muistat. Ald ota useampaa kuin kaksi 15 mg:n tablettia saman vuorokauden aikana.
Jos olet unohtanut vuorokauden molemmat annokset, voit ottaa kaksi 15 mg:n tablettia
samanaikaisesti saadaksesi yhteensd 30 mg saman vuorokauden aikana. Jatka seuraavana
pdivani yhden 15 mg:n tabletin ottamista kahdesti vuorokaudessa.

Jos lopetat Rivaroxaban Accord -valmisteen oton
Alé lopeta Rivaroxaban Accord -valmisteen ottamista keskustelematta ensin 1ddkérisi kanssa, silld
Rivaroxaban Accord hoitaa ja ehkiisee vakavia sairauksia.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Muiden samankaltaisten verihyytymien muodostumista ehkiisevien lddkkeiden tapaan Rivaroxaban
Accord saattaa aiheuttaa mahdollisesti hengenvaarallista verenvuotoa. Liiallinen verenvuoto voi
aiheuttaa dkillisen verenpaineen laskun (sokin). Joissakin tapauksissa verenvuotoa voi olla vaikea
havaita.

Kerro ladkarillesi valittomaésti, jos sini tai lapsi huomaa joitakin seuraavista haittavaikutuksista:
Merkkejia verenvuodosta:

verenvuoto aivoihin tai kallonsisdinen verenvuoto (oireina voivat olla pdénsirky, toispuoleinen
voimattomuus, oksentelu, kouristukset, tajunnantason lasku, ja niskan jaykkyys. Vakava
hitdtapaus. Hae vilittomasti 1ddkarinapual)

pitkittynyt tai runsas verenvuoto



poikkeuksellinen heikotus, visymys, kalpeus, huimaus, padnsarky, selittdiméton turvotus,
hengiéstyneisyys, rintakipu tai angina pectoris.
Laskérisi saattaa seurata tilaasi tarkemmin tai muuttaa hoitoasi.

Merkkeja vakavasta ihoreaktiosta:
voimakasta ihottumaa, joka levidi, tai rakkuloita tai limakalvomuutoksia esimerkiksi suussa tai
silmissé (Stevens-Johnsonin oireyhtyma / toksinen epidermaalinen nekrolyysi).
ladkeainereaktion, joka aiheuttaa ihottumaa, kuumetta, sisdelintulehduksia, poikkeavat veriarvot
ja systeemisen sairaustilan (DRESS eli yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé). Nama
haittavaikutukset ovat erittdin harvinainen (saattaa vaikuttaa enintddn 1 henkiloon
10 000 henkilostd).

Merkkeja vakavasta allergisesta reaktiosta:
kasvojen, huulien, suun, kielen ja nielun turvotus, nielemisvaikeudet, nokkosihottuma ja
hengitysvaikeudet, verenpaineen #killinen lasku. Vakavat allergiset reaktiot ovat erittdin
harvinaisia (anafylaktiset reaktiot, ml. anafylaktinen sokki; saattavat vaikuttaa enintién
1 henkil66n 10 000 henkilostd) ja melko harvinaisia (kohtauksittain esiintyva paikallinen
ihoturvotus ja allerginen turvotus; saattavat vaikuttaa enintdén 1 henkil6on 100 henkildstd).

Luettelo aikuisilla, lapsilla ja nuorilla havaituista mahdollisista haittavaikutuksista:

Yleiset (saattavat vaikuttaa enintdén 1 henkil66n 10 henkil6std):

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

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

- verenvuoto silmidn (mukaan lukien verenvuoto silmén valkuaisista)

- verenvuoto kudokseen tai kehon onteloon (verenpurkauma, mustelma)

- veriyskd

- verenvuoto iholta tai ihon alla

- leikkauksen jélkeinen verenvuoto

- turvotus raajoissa

- raajakipu

- munuaisten toimintahdiri (voidaan todeta 1d4kérin suorittamilla kokeilla)

- kuume

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

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

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

- ihottuma, kutiava iho

- verikokeet saattavat osoittaa joidenkin maksaentsyymien lukuméédréan kohonneen.

Melko harvinaiset (saattavat vaikuttaa enintdén 1 henkil6on 100 henkilGstd):

- verenvuoto aivoihin tai kallonsisdinen verenvuoto (ks. ylla, merkkejad verenvuodosta)
- kipua ja turvotusta aiheuttava verenvuoto niveleen

- trombosytopenia (veren hyytymistd edistdvien verihiutaleiden vahdinen maara)

- allergiset reaktiot, mukaan lukien allergiset ihoreaktiot

- maksan toimintahéirié (voidaan todeta 14dkérin suorittamilla kokeilla)

- verikokeet saattavat osoittaa bilirubiiniarvon, joidenkin haima- tai maksaentsyymiarvojen tai
verihiutaleiden lukuméirén kohonneen.

- pyOrtyminen

- huonovointisuus

- sydédmen lyontitiheyden nopeutuminen

- suun kuivuus

- nokkosihottuma.



Harvinaiset (saattavat vaikuttaa enintdén 1 henkil6on 1 000 henkil6sti):

verenvuoto lihakseen

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

- paikallinen turvotus

- ihon ja silmien keltaisuus- sydédntoimenpiteessi, jossa katetrin avulla hoidetaan kaventuneita
sepelvaltimoita, voi katetrin sisédnmenokohtaan muodostua verikertymé/mustelma
(pseudoaneurysma).

Hyvin harvinaiset (saattavat vaikuttaa enintdin 1 henkil66n 10 000 henkildsté):
- eosinofiilien kerddntyminen, erddnlainen valkoisten granulosyyttisten verisolujen tyyppi, joka
aiheuttaa tulehdusta keuhkoissa (eosinofiilinen keuhkokuume).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- munuaisten toimintahdirid vakavan verenvuodon jilkeen.

- verenvuoto munuaisessa, johon joskus liittyy verivirtsaisuutta, mika johdosta munuaiset eivét toimi
kunnolla (antikoagulanttiin liittyva nefropatia)

- lisdéntynyt paine jalkojen ja késivarsien lihaksissa verenvuodon jilkeen, miké aiheuttaa kipua,
turvotusta, tuntomuutoksia, tunnottomuutta tai halvauksen (verenvuodon aiheuttama
lihasaitio-oireyhtyma).

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Rivaroxaban Accord -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 henkil66n 10 henkilstd)

- paansarky

-kuume

-nendverenvuoto

- oksentelu

Yleiset (saattavat vaikuttaa enintdén 1 henkil66n 10 henkildstd)

- sydédmen lyontitiheyden nopeutuminen,

- verikokeet saattavat osoittaa bilirubiiniarvon (sappivériaineen) kohonneen

- trombosytopenia (veren hyytymistd edistdvien verihiutaleiden vahdinen méaara)
- runsaat kuukautiset.

Melko harvinaiset (saattavat vaikuttaa enintdin 1 henkil6on 100 henkil5std)
- verikokeet saattavat osoittaa erdén bilirubiinin alatyypin (suora bilirubiini, sappivériaine) kohonneen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Timéa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Rivaroxaban Accord -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kayti titi 14dkettd pakkauksessa ja jokaisessa lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadrin jalkeen (EXP). Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.



Murskatut tabletit
Murskatut tabletit ovat stabiileja vedessd ja omenasoseessa enintddn 4 tunnin ajan.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Rivaroxaban Accord sisiltia
o Vaikuttava aine on rivaroksabaani. Yksi tabletti sisdltdd 15 mg tai 20 mg rivaroksabaania.
o Muut aineet ovat:

Tabletin ydin
Laktoosimonohydraatti

Kroskarmelloosinatrium (E468)

Natriumlauryylisulfaatti (E487)

Hypromelloosi 2910 (nimellinen viskositeetti 5,1 mPa.S) (E464)
Selluloosa, mikrokiteinen (E460)

Piidioksidi, kolloidinen vedeton (E551)

Magnesiumstearaatti (E572)

Kalvopaillyste
Makrogoli 4000 (E1521)

Hypromelloosi 2910 (nimellinen viskositeetti 5,1 mPa.S) (E464)
Titaanidioksidi (E171)
Punainen rautaoksidi (E172)

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Rivaroxaban Accord 15 mg kalvopaillysteiset tabletit ovat punaisia, pyoreitd, kalvopadllysteisia
tabletteja, joiden halkaisija on noin 5,00 mm ja joiden toisella puolella on merkinta ”IL” ja toisella
puolella 27,

Rivaroxaban Accord 15 mg kalvopaallysteiset tabletit on pakattu lapindkyva PVC / alumiini -
lapipainopakkauksiin, ja niitd on saatavana

- 10, 14, 28, 30, 42, 48, 56, 90, 98 tai 100 tabletin ldpipainopakkauksissa

- 10 x 1 tai 100 x 1 tabletin yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa.
Rivaroxaban Accord 15 mg kalvopaallysteisid tabletteja on my0s saatavana HDPE-purkeissa, joissa on
30, 90 tai 500 tablettia.

Rivaroxaban Accord 20 mg kalvopaillysteiset tabletit ovat punaruskeita, pyoreitd, kalvopaallysteisia
tabletteja, joiden halkaisija on noin 6,00 mm ja joiden toisella puolella on merkinta ”1L3” eiké toisella
puolella mitdan.

Rivaroxaban Accord 20 mg kalvopaallysteiset tabletit on pakattu lapindkyva PVC / alumiini -
lapipainopakkauksiin, ja niitd on saatavana

- 10, 14, 28, 30, 42, 48, 56, 90, 98 tai 100 tabletin lapipainopakkauksissa

- 10 x 1 tai 100 x 1 tabletin yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa.
Rivaroxaban Accord 20 mg kalvopaallysteisid tabletteja on my0s saatavana HDPE-purkeissa, joissa on
30, 90 tai 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare S.L.U.



World Trade Center, Moll de Barcelona s/n, Edifici Est, 6° Planta,
Barcelona, 08039
Espanja

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice, Puola

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

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

Accord Healthcare B.V
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht,
Alankomaat

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.




