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Xarelto (rivaroxaban) informatii esentiale conform cu RCP

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatji referitoare la
sigurantd. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi modul de raportare a reactiilor
adverse.

Denumirea comerciala a medicamentului: Xarelto 10mg comprimate filmate; Xarelto 15mg comprimate filmate; Xarelto 20mg comprimate
filmate. Compozitia: Substanfa activa: fiecare comprimat filmat contine rivaroxaban 10mg sau 15mg sau 20mg. Excipient cu efect cunoscut:
Fiecare comprimat filmat contine lactoza. Forma farmaceutica: rivaroxaban 10mg - Comprimate de culoare rosu-deschis, rotunde, biconvexe
(cu diametru de 6 mm, raza arcului de cerc de 9 mm) imprimate transversal cu sigla BAYER pe una din fete si cu ,10” si un triunghi pe cealalta
fata; rivaroxaban 15mg - Comprimate de culoare rosie, rotunde, biconvexe (cu diametru de 6 mm, raza arcului de cerc de 9 mm), imprimate
transversal cu sigla BAYER pe una din fete si cu ,15” si un triunghi pe cealalta fat;_rivaroxaban 20mg - Comprimate de culoare maro-rosu,
rotunde, biconvexe (cu diametru de 6 mm, raza arcului de cerc de 9 mm), imprimate transversal cu sigla BAYER pe una din fete si cu ,20” si un
triunghi pe cealalta fata.

Xarelto 10mg: Indicatia terapeutica: prevenirea tromboemboliei venoase (TEV) la pacientii adulti, care sunt supusi unei interventii
chirurgicale de electie pentru substitutia soldului sau genunchiului (proteza totala a soldului sau a genunchiului). Doze si mod de
administrare: doza recomandata este de 10 mg administrata pe cale orala, o data pe zi, impreuna cu sau fara alimente. Doza initjala trebuie
administrata la 6 — 10 ore dupa interventia chirurgicala, cu conditia ca hemostaza sa fie restabilita. Pentru pacientii supusi unei interventji
chirurgicale majore la nivelul soldului, se recomanda ca durata tratamentului sa fie de 5 saptdmani. Pentru pacientii supusi unei interventii
chirurgicale majore la nivelul genunchiului, se recomanda ca durata tratamentului sa fie de 2 saptamani.

Xarelto 10mg: Indicatia terapeuticd: Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si al emboliei pulmonare (EP) si prevenirea
recurentei TVP si a EP la adulti. Doze si mod de administrare: Doza recomandata pentru tratamentul initial al TVP sau al EP acute este de
15 mg de doua ori pe zi in primele trei saptamani, iar apoi de 20 mg o data pe zi, pe cale orala, cu alimente, pentru continuarea tratamentului i
prevenirea recurentei TVP si a EP. Atunci cand este indicata profilaxia prelungitd a TVP sau a EP recurente (dupa finalizarea a cel putin 6 luni
de tratament pentru TVP sau EP), doza recomandata este de 10 mg o data pe zi. La pacientii, la care riscul de TVP sau EP recurenta este
considerat crescut, de exemplu cei cu comorbiditati complicate sau cei la care s-a dezvoltat TVP sau EP recurentd in perioada de profilaxie
extinsa cu Xarelto 10 mg o data pe zi, trebuie avuta in vedere administrarea Xarelto 20 mg o data pe zi.

Xarelto 15mg/Xarelto 20mg: Indicatia terapeutica: Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si al emboliei pulmonare (EP), si
prevenirea recurentei TVP si a EP la adulti. Doze si mod de administrare: Doza recomandata pentru tratamentul initial al TVP sau EP acute
este de 15 mg de doua ori pe zi in primele trei saptdmani, iar apoi de 20 mg o data pe zi, pe cale orala, cu alimente, pentru continuarea
tratamentului si prevenirea recurentei TVP si a EP. Trebuie avut in vedere tratamentul de scurtd durata (cel putin 3 luni) la pacientii cu TVP sau
EP provocata de factori de risc tranzitorii majori (adica interventie chirurgicald majora sau trauma recenta). Trebuie avut Tn vedere tratamentul
de duratd mai lunga la pacientii cu TVP sau EP provocata fara legaturéd cu factori de risc tranzitorii majori, TVP sau EP neprovocata sau TVP
sau EP recurentd in antecedente. Atunci cand este indicata profilaxia prelungitd a TVP sau EP recurente (dupa finalizarea a cel putin 6 luni de
tratament pentru TVP sau EP), doza recomandatd este de 10 mg o datad pe zi. La pacientii la care riscul de TVP sau EP recurentd este
considerat crescut, de exemplu cei cu comorbiditati complicate sau cei la care a aparut TVP sau EP recurenta in perioada de profilaxie extinsa
cu Xarelto 10 mg o data pe zi, trebuie avutd in vedere administrarea Xarelto 20 mg o data pe zi. Durata tratamentului si alegerea dozei trebuie
efectuate de la caz la caz, dupd o evaluare atentd a beneficiului tratamentului fata de riscul de hemoragie. La pacientji cu insuficientd renala
moderatd (clearance-ul creatininei 30 - 49 ml/min) sau severd (clearance-ul creatininei 15 - 29 ml/min) se aplicd urmatoarele recomandari
privind dozele: pacientji trebuie tratati cu 15 mg de doua ori pe zi in primele 3 s&ptdmani. Dupa aceea, doza recomandata este de 20 mg o datad
pe zi. Daca riscul de sdngerare evaluat la pacienti depaseste riscul recurentei TVP si a EP, trebuie luata in considerare reducerea dozei de la
20 mg o daté pe zi la 15 mg o data pe zi.

Xarelto 15mg/Xarelto 20mg: Indicatia terapeutica: Prevenirea accidentului vascular cerebral si a emboliei sistemice la pacientii_adulti
cu fibrilatie atriala non-valvulara cu unul sau mai multi factori de risc, cum sunt insuficienta cardiaca congestiva, hipertensiunea
arteriala, varsta 2 75 ani, diabetul zaharat, accidentul vascular cerebral sau atacul ischemic tranzitoriu in antecedente. Doze si mod de
administrare: doza recomandaté este de 20 mg o data pe zi, administrata oral, in timpul mesei. La pacientji cu insuficienta renald moderata
(clearance-ul creatininei 30 - 49 ml/min) sau severa (clearance-ul creatininei 15 - 29 ml/min), doza recomandata este de 15 mg o data pe zi,
administrata Tn timpul mesei. Tratamentul cu Xarelto trebuie continuat pe termen lung, dacé beneficiul prevenirii accidentului vascular cerebral i
a emboliei sistemice depaseste riscul de séngerare.

Xarelto 15mg/Xarelto 20mg: Indicatia terapeutica: Copii si adolescenti Tratamentul tromboemboliei venoase (TEV) si prevenirea
recurentei TEV la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 18 ani si cu greutatea cuprinsa intre 30 kg si 50 kq sau peste 50 kg, dupa
cel putin 5 zile de la tratamentul anticoaqulant parenteral initial. Doze $i mod de administrare: Tratamentul cu Xarelto la copii Si
adolescenti cu varsta mai mica de 18 ani trebuie initiat dupa cel putin 5 zile de la tratamentul anticoagulant parenteral initial. Doza pentru copii si
adolescenti este calculatd pe baza greutédtii corporale. Greutatea cuprinsa intre 30 si 50 kg: se recomanda o doza de 15 mg de rivaroxaban o
data pe zi (doza zilnicd maxima). Greutatea de 50 kg sau peste: se recomanda o dozé de 20 mg de rivaroxaban o data pe zi (doza zilnica
maxima). Trebuie monitorizata greutatea copilului, iar doza trebuie analizata regulat. Acest lucru este necesar pentru a asigura mentinerea
dozei terapeutice. Ajustarile dozei trebuie facute numai pe baza modificérilor de greutate corporald.Tratamentul trebuie sa continue timp de cel
putin 3 luni. Tratamentul poate fi prelungit pana la 12 luni atunci cdnd este necesar din punct de vedere clinic. Nu sunt disponibile date la copii
pentru a sustine reducerea dozei dupa 6 luni de tratament. Raportul beneficiu-risc al continudrii terapiei dupa 3 luni trebuie evaluat pe baza
riscului individual, tindnd seama de riscul de tromboza recurentd in comparatie cu riscul potential de sdngerare.Dacé se omite 0 doza, doza
omisa trebuie luata cat mai curand posibil dupa ce se observa, insd numai in aceeasi zi. Daca nu este posibil acest lucru, pacientul trebuie s&
omit& doza si sa continue cu doza urmatoare, conform prescrierii. Pacientul trebuie s& nu ia doué doze pentru a compensa doza omisa.
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Mod de administrare: Zdrobirea comprimatelor. La pacientji care nu pot inghiti comprimate intregi, comprimatul Xarelto poate fi zdrobit i
amestecat cu apa sau cu alimente moi, cum este piureul de mere, imediat inaintea utilizarii, putand fi astfel administrat pe cale orala. Dupa
administrarea comprimatelor filmate de Xarelto 15 mg sau 20 mg, doza trebuie urmata imediat de alimente. Comprimatul zdrobit poate fi
administrat prin sonde nazogastrice. Comprimatele de rivaroxaban pot fi zdrobite si introduse in suspensie in 50 ml de apa si administrate printr
0 sonda nazogastrica sau sonda de alimentare gastrica, dupa confirmarea plasarii gastrice a sondei. Dupa aceea, sonda trebuie irigata cu apa.
Avand in vedere ca absorbtia rivaroxabanului depinde de locul eliberarii substantei active, administrarea rivaroxabanului distal fata de stomac
trebuie evitatd, deoarece poate duce la absorbtie redusa si, prin urmare, la expunere redusa la substanta activa. Nu este necesara alimentarea
enterala imediat dupa administrarea de comprimate de 10 mg. Dupa administrarea unui comprimat de rivaroxaban 15 mg sau 20 mg zdrobit,
doza trebuie urmata imediat de hranire enterala.

Grupuri speciale de pacienti: Pacientii supusi cardioversiei: Xarelto poate fi inifiat sau continuat la pacientii care necesita
cardioversie. Pacienti cu fibrilatie atriala non-valvulara care necesita angioplastie coronariana percutanata cu implantare de stent.
Exista experienta limitatd cu doza redusa de Xarelto 15 mg o data pe zi (sau Xarelto 10 mg o data pe zi la pacientji cu insuficienta renala
moderata [clearance de creatinina 30 — 49 ml/min]) in asociere cu un inhibitor P2Y12, pentru o perioada de maxim 12 luni, la pacientji cu
fibrilatie atriala non-valvulara care necesita angioplastie coronariana percutanata cu implantare de stent. Insuficienta renala: Xarelto trebuie
utilizat cu precautje la pacientji cu insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei 15 - 29 ml/min). Nu se recomanda utilizarea la pacientji cu
clearance-ul creatininei < 15 ml/min. Nu este necesara ajustarea dozei la pacientji cu insuficienta renala usoara (clearance-ul creatininei 50 - 80
mi/min). Pentru pacientii cu insuficienta renald moderata (clearance-ul creatininei 30 - 49 mi/min), aflati in tratament cu Xarelto 10mg o data pe
zi nu este necesara ajustarea dozei. La Copii si adolescenti cu insuficienta renald moderata sau severa (rata de filtrare glomerulara < 50 ml/min)
administrarea Xarelto nu este recomandata. Insuficienta hepatica: Xarelto este contraindicat la pacientji cu afectiuni hepatice asociate cu
coagulopatie si risc hemoragic relevant clinic, incluzand pacientji cu ciroza clasele Child Pugh B si C. Nu sunt disponibile date clinice privind
copiii cu insuficienta hepatica. Pacienti varstnici: Nu sunt necesare ajustari ale dozei. Tnaintarea in varsta poate duce la cresterea riscului
hemoragic. Copii si adolescenti: Siguranta si eficacitatea Xarelto la copii si adolescenti cu vérsta cuprinsa intre 0 si 18 ani nu au fost stabilite
in indicatia de prevenire a accidentului vascular cerebral si a emboliei sistemice la pacienti cu fibrilatie atriala non-valvulara. Contraindicatii:
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti; Hemoragie activa, semnificativa clinic; Leziune sau situatie considerata a
avea un risc semnificativ de sdngerare majora; Tratament concomitent cu orice alte anticoagulante; Tratamentul concomitent al SCA cu terapie
antiplachetara la pacientji cu accident vascular cerebral sau atac ischemic tranzitoriu (AIT); Tratamentul concomitent al BAC/BAP cu AAS la
pacientii cu accident vascular hemoragic sau lacunar in antecedente sau cu orice accident vascular cerebral in interval de o lung; Afectiune
hepatica asociata cu coagulopatie si risc hemoragic relevant clinic, incluzand pacientii cirotici cu clasele Child Pugh B si C; Fertilitatea, sarcina
si aldptarea Sarcina: Xarelto este contraindicat in timpul sarcinii, femeile aflate la varsta fertild trebuie sa evite aparitia sarcinii in timpul
tratamentului cu rivaroxaban. Aldptarea: Xarelto este contraindicat in timpul alaptarii. Trebuie luatd decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a
intrerupe/de a se abtine de la tratament. Fertilitatea: Nu s-au efectuat studii specifice cu rivaroxaban la om pentru evaluarea efectelor asupra
fertilititii. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: Xarelto are influentd minora asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. S-au raportat reactji adverse cum sunt sincopa si ametelile. Pacientji, care prezintd aceste reactji adverse nu
trebuie sa conduca vehicule sau s& foloseasca utilaje. Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare: Risc hemoragic: Se recomanda sé fie
utilizat cu precautie in conditii cu risc crescut de hemoragie. Administrarea Xarelto trebuie intreruptd daca apare hemoragie severa. Orice
scadere inexplicabild a valorilor hemoglobinei sau a presiunii arteriale necesitd depistarea locului hemoragiei. Cu toate c& tratamentul cu
rivaroxaban nu necesita monitorizare de rutin la expunere, Tn situatji exceptionale cand cunoasterea expunerii la rivaroxaban poate ajuta
deciziile clinice, de exemplu supradozarea si interventia chirurgicald de urgentd, poate fi utild masurarea concentratjei de rivaroxaban cu o
determinare calibrata cantitativ de anti-factor Xa. Copii i adolescentj - exista date limitate la copiii cu tromboz& de vena cerebrald si sinusala,
care au o infectie la nivelul SNC. Riscul de s&ngerare trebuie evaluat cu atentie inainte si in timpul tratamentului cu rivaroxaban. Insuficienta
renald: Xarelto trebuie utilizat cu precautie la pacientji cu clearance al creatininei 15 - 29 ml/min. Nu se recomanda utilizarea medicamentului la
pacientii cu clearance-ul creatininei < 15 ml/min. Xarelto trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficienta renala, la care se administreaza
concomitent alte medicamente, care cresc concentratiile plasmatice de Xarelto. Xarelto nu este recomandat la copii si adolescenti cu
insuficienta renald moderaté sau severa (rata de filtrare glomerulara < 50 ml/ min). Interactiuni cu alte medicamente: Nu se recomanda utilizarea
Xarelto la pacientii care primesc tratament sistemic concomitent cu antimicotice azolice sau inhibitori ai proteazei HIV. Nu sunt disponibile date
clinice pentru copiii carora li se administreaza tratament sistemic concomitent cu inhibitori puternici ai CYP 3A4 si ai gp-P. Se recomanda
precautie deosebita daca pacientji sunt tratati concomitent cu medicamente care afecteaza hemostaza, cum sunt medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS), acid acetilsalicilic si inhibitori ai agregarii plachetare sau alte medicamente antitrombotice. Dupa un sindrom coronarian
acut, pacientilor carora li se administreaza tratament cu Xarelto si AAS sau cu Xarelto si AAS plus clopidogrel/ticlopidina trebuie sa li se
administreze tratament concomitent cu AINS numai dacé beneficiul depaseste riscul de sangerare. Alti factori de risc hemoragic: Xarelto 10mg/
Xarelto 15mg si Xarelto 20mg nu sunt recomandate la pacienti cu risc crescut de sangerare: sindroame hemoragice congenitale sau dobandite;
hipertensiune arteriald severa necontrolatd; alte afectjuni gastro-intestinale fara boala ulceroasa gastro-intestinald activa, care pot determina
complicatii hemoragice; retinopatie vasculara; bronsiectazii sau antecedente de hemoragie pulmonara. Pacienti cu proteze valvulare:
Rivaroxaban nu trebuie utilizat pentru tromboprofilaxie la pacientii care au avut recent inlocuire percutanata de valva aortica (TAVI). Siguranta i
eficacitatea Xarelto nu au fost studiate la pacienti cu proteze valvulare cardiace; prin urmare, nu exista date care sa evidentieze ca Xarelto ofera
activitate anticoagulanta adecvata la aceasta categorie de pacienti. Nu se recomanda utilizarea Xarelto la acesti pacientj. Pacienti cu sindrom
antifosfolipidic: Anticoagulantele orale cu actiune directd (DOACs) inclusiv rivaroxaban nu sunt recomandate la pacientii cu antecedente de
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tromboza, care sunt diagnosticati cu sindrom antifosfolipidic. Tn special la pacientii care sunt triplu pozitivi (pentru lupus anticoagulant, anticorpi
anti-anticardiolipind si anticorpi anti-beta 2-glicoproteina I), tratamentul cu DOACs poate fi asociat cu incidente crescute de recurenta a
evenimentelor trombotice comparativ cu terapia cu un antagonist al vitaminei K. Pacienti cu fibrilatie atriala non-valvulara care necesita
angioplastie coronariana percutanata cu implantare de stent: Datele clinice sunt disponibile dintr-un studiu interventional, ce a avut drept
obiectiv primar sa evalueze siguranta la pacientii cu fibrilatie atriala non-valvulara care necesita angioplastie coronariana percutanata cu
implantare de stent. Datele de eficacitate la aceasta populatie de pacienti sunt limitate. Nu exista date disponibile pentru pacientii cu accident
vascular cerebral (AVC)/atac ischemic tranzitor (AIT) in antecedente. Pacientii cu EP instabili hemodinamic sau pacientii care necesita
tromboliza sau embolectomie pulmonara: Xarelto nu este recomandat ca si alternativa la heparina nefractionata in cazul pacientilor cu embolie
pulmonara, care sunt instabili hemodinamic sau care pot beneficia de tromboliza sau embolectomie pulmonara. Pacienti cu accident vascular
cerebral sau AIT in antecedente: Pacienti cu BAC/BAP: Nu s-au efectuat studii la pacientii cu BAC/BAP cu accident vascular cerebral hemoragic
sau lacunar in antecedente sau cu accident vascular cerebral ischemic, non-lacunar in luna anterioara. Interventii chirurgicale pentru fracturi de
sold: Tn studiile clinice interventionale, eficacitatea si siguranta administrarii Xarelto nu au fost studiate la pacientii supusi interventjilor
chirurgicale pentru fracturi de sold. Punctie sau anestezie spinald/epidurald: Realizarea rahianesteziei (anestezia spinald/epidurald) sau punctiei
spinale/epidurale la pacientji tratati cu medicamente antitrombotice pentru prevenirea complicatiilor tromboembolice prezinta un risc de aparitie
a hematoamelor epidurale sau spinale, care pot determina paralizie prelungita sau permanenta. Riscul aparitiei acestor evenimente poate fi
crescut si prin utilizarea postoperatorie a cateterelor epidurale a demeure, prin utilizarea concomitenta a medicamentelor care afecteaza
hemostaza, prin punctia epidurala sau spinala, traumatica sau repetata. Pacientji trebuie monitorizatj frecvent in vederea identificarii semnelor si
simptomelor de tulburari neurologice. inaintea interventiei la nivelul canalului rahidian, medicul trebuie s ia in considerare potentialul beneficiu
raportat la risc, la pacientji care utilizeaza tratament anticoagulant sau la pacientji ce urmeaza sa utilizeze tratament anticoagulant, pentru
tromboprofilaxie. Plasarea sau indepartarea unui cateter epidural sau punctia lombara se realizeaza cel mai bine atunci cand efectul
anticoagulant al Xarelto este estimat a fi scazut. Nu exista experienta clinica, in aceste situatii, privind utilizarea de Xarelto 15 mg sau Xarelto
20mg. Pe baza caracteristicilor generale FC, pentru inlaturarea unui cateter epidural trebuie sa treaca cel putin de 2 x timpul de Tnjumatatire
plasmatica, cel putin 18 ore la pacientji tineri si 26 ore la pacientii varstnici de la ultima administrare de Xarelto 15 mg sau Xarelto 20 mg. Inainte
de a indeparta cateterul epidural trebuie sa treaca cel putin 18 ore de la ultima administrare de Xarelto 10 mg. Dupa indepartarea cateterului,
trebuie sa treaca cel putin 6 ore Tnainte de a administra urmatoarea dozé de Xarelto. Daca se produce punctia traumatica, administrarea de
Xarelto trebuie amanata timp de 24 ore. Nu sunt disponibile date privind momentul plasarii sau eliminarii unui cateter neuraxial la copiii care se
afla sub tratament cu Xarelto. Recomandari privind dozele Tnainte si dupa proceduri invazive si interventii chirurgicale: Daca este necesaré o
procedurd invaziva sau o interventie chirurgicala, trebuie opritd administrarea Xarelto 10mg, Xarelto 15mg, Xarelto 20mg cu cel putin 24 ore
inainte de interventie, daca este posibil, precum si in functie de opinia clinica a medicului. Daca procedura nu poate fi amanata, trebuie evaluat
riscul de sngerare comparativ cu gradul de urgenta al interventiei. Administrarea Xarelto trebuie reluata cat mai curand posibil dupa procedura
invaziva sau dupa interventia chirurgicald, daca starea clinica permite acest lucru si a fost restabilitd hemostaza, conform aprecierii medicului
curant. Reactii dermatologice: In timpul supravegherii dupa punerea pe piat3, au fost raportate reactii cutanate grave, inclusiv sindromul
Stevens-Johnson/Necrolizd Epidermica Toxica, in asociere cu utilizarea de rivaroxaban. Pacientii prezinta cel mai mare risc la aceste reactii
adverse la inceputul tratamentului. Administrarea de rivaroxaban trebuie oprité la prima aparitie a unei eruptii cutanate severe (de exemplu,
eruptie care se extinde, intensa si/sau formare de vezicule), sau in caz de orice alte semne de hipersensibilitate asociate cu leziuni ale
mucoaselor. Excipienti: Nucleul comprimatului: celuloza microcristalind, croscarmelozé sodica, lactozé monohidrat, hipromeloza 2910,
laurilsulfat de sodiu, stearat de magneziu; Filmul: macrogol 3350, hipromeloza 2910, dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172). Xarelto
contine lactoza. Pacientji cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza(Lapp) sau sindrom de malabsorbje la glucoza-
galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament. Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per unitate dozata, adica
practic ,nu contine sodiu”. Reactii adverse la adulti: Frecvente: Anemie, ameteli, cefalee, hemoragie oculard, hipotensiune arteriala,
hematom, epistaxis, hemoptizie, gingivoragie, hemoragie la nivelul tractului gastro-intestinal, dureri gastro-intestinale si abdominale, dispepsie,
greatd, constipatie?, diaree, varsaturi, prurit , eruptie cutanata tranzitorie, echimoza, hemoragie cutanata si subcutanata, durere la nivelul
extremitatilor, hemoragie la nivelul tractului urogenital, insuficienta renala, febra, edem periferic, scaderea tonusului si energiei, cresterea
valorilor transaminazelor, hemoragie dupa o procedura, contuzie, secrefii la nivelul plagii. Mai putin frecvente: Trombocitoza, trombocitopenie,
reactie alergica, dermatita alergicd, angioedem si edem alergic, hemoragie cerebrala si intracraniana, sincopa, tahicardie, xerostomie,
insuficienta hepatica, crestere a valorilor bilirubinemiei, crestere a valorilor plasmatice ale fosfatazei alcaline?, crestere a valorilor plasmatice ale
GGT, urticarie, hemartroza, indispozitie, cresterea LDH-ului, cresterea valorilor lipazei, cresterea valorilor amilazei. Rare: Icter, crestere a
valorilor bilirubinemiei conjugate, colestaza, hepatita, hemoragie musculara, edem localizat?, pseudoanevrism vascularC. Foarte rare: Sindrom
Stevens-Johnson/necroliza epidermica toxica, Sindrom DRESS. Cu frecventa necunoscuta: Sindrom de compartiment secundar hemoragiei.
Insuficienta renald/insuficienta renald acutd, secundara unei hemoragii suficient de extinse incat sa determine hipoperfuzie. Reactii adverse
copii si adolescenti: In general, profilul de sigurant la copii si adolescenti tratati cu Xarelto a fost similar cu cel observat la populatia adulté si
consecvent la grupele de varsta, insa evaluarea este limitatd de numarul mic de pacienti. Foarte frecvente: cefalee, febrd, epistaxis, varsaturi.
Frecvente: tahicardie, crestere a bilirubinei, menoragie la adolescente dupa menarhd, trombocitopenie. Mai putin frecvente: crestere a
bilirubinei conjugate. Raportarea reactiilor adverse suspectate: Profesionistii din domeniul sanatatji sunt rugati sa raporteze orice reactie
adversa suspectatd la: Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,
Bucuresti 011478-R0, Tel: + 4 0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro. Supradozaj: In cazul utilizarii de doze
supraterapeutice de Xarelto de 50 mg sau mai mult se preconizeaza un efect de limitare, fara cresterea in continuare a expunerii plasmatice
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medii datorita absorbtjei limitate, insa nu sunt disponibile date pentru doze supraterapeutice la copii. Este disponibil un agent de inversare
specific (andexanet alfa) care sa antagonizeze efectul farmacodinamic al rivaroxaban la adulti, insa nu s-a stabilit la copii. In cazul
supradozajului cu Xarelto poate fi luata in considerare utilizarea carbunelui activat, pentru a reduce absorbtia. Abordarea terapeutica a
séngerdrii: in cazul in care apare o complicatie hemoragici la un pacient la care se administeaz Xarelto, trebuie amanata administrarea dozei
urmatoare de Xarelto sau daca este necesar, trebuie intrerupt tratamentul. Metodele de control trebuie adaptate in mod individual, in functie de
severitatea si localizarea hemoragiei. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al rivaroxaban este de aproximativ 5 - 13 ore. Timpul de
injumatatire la copii estimat utilizand modelarea de farmacocineticé populationald este mai scurt. Datorita legarii puternice de proteinele
plasmatice, nu este de asteptat ca Xarelto sa se elimine prin dializa. Valabilitate: 3 ani. Comprimatele de rivaroxaban zdrobite sunt stabile in
apa si piure de mere timp de pana la 4 ore. Continutul ambalajului : Xarelto 15mg si 20mgq - Cutii cu blistere continand 98 de comprimate
filmate; Xarelto 10mg - cutii cu blistere continand 10, 30 de comprimate filmate. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA Bayer
AG 51368 Leverkusen Germania. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: Xarelto 10mg EU/1/08/472/001-010,
EU/1/08/472/022, EU/1/08/472/042-045. Xarelto 15mg EU/1/08/472/011-016, EU/1/08/472/023, EU/1/08/472/036, EU/1/08/472/038,
EU/1/08/472/048. Xarelto 20mg EU/1/08/472/017-021, EU/1/08/472/024, EU/1/08/472/037, EU/1/08/472/039, EU/1/08/472/049. Data ultimei
refnnoiri a autorizatjei: 22 Mai 2018. DATA REVIZUIRII TEXTULUI: ianuarie 2021. Acest medicament se elibereaza pe baza de prescriptie
medicala restrictiva — PR. Pentru informatii suplimentare consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului Xarelto (rivaroxaban) disponibil pe
website-ul Agentiei Europene a Medicamentului http://www.ema.europa. Pentru intrebari medicale despre acest produs va rugam sa ne
contactati la adresa: medical-info-ro@bayer.com. Acest material promotjonal este destinat profesionistilor din domeniul sanatafji.




