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Rivaroxaban Mylan (rivaroksabanas)
Rivaroxaban Mylan apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Rivaroxaban Mylan ir kam jis vartojamas?

Rivaroxaban Mylan - tai antikoaguliantas (kraujo kreséjima slopinantis vaistas), kuris skiriamas:

e giliyjy veny trombozei (GVT, giliojoje, dazniausiai kojos, venoje susidariusiam kresuliui) ir plauciy
embolijai (plaucius apripinancioje kraujagysléje susidariusiam kresuliui) gydyti ir GVT ir plauciy
embolijos pasikartojimo profilaktikai suaugusiesiems;

e veny tromboembolijos (kresuliy susidarymo venose) profilaktikai suaugusiesiems, kuriems
atliekama klubo arba kelio sanario keitimo operacija;

e veny tromboembolijai gydyti ir jos pasikartojimo profilaktikai jaunesniems nei 18 mety vaikams ir
paaugliams, sveriantiems daugiau kaip 30 kg;

e insulto (kurj sukelia galvos smegeny kraujagysléje susidares kresulys) ir sisteminés embolijos
(kresulys kitose kraujagyslése) profilaktikai suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas su voztuvy liga
nesusijes priesirdziy virpéjimas (nereguliards greiti virSutiniy, Sirdies kamery, susitraukimai);

e aterotromboziniy reiskiniy (kaip antai miokardo infarkto, insulto arba mirties nuo Sirdies ligos)
profilaktikai suaugusiesiems:

— po uminio koronarinio sindromo - vaistas skiriamas kartu su trombocity agregacijg slopinanciu
vaistu (kuris neleidzia formuotis kresuliams). Uminis koronarinis sindromas - tai grupé jvairiy
sutrikimy, prie kuriy priskiriama nestabili krttinés angina (stiprus skausmas kratinés srityje) ir
miokardo infarktas;

- esant didelei iSeminiy reiskiniy (sutrikusios kraujotakos sukeliamy negalavimy) rizikai -
sergant vainikiniy arterijy liga (liga, kurig sukelia Sirdies raumenj krauju apriapinanciy,
kraujagysliy uzsikimsimas) arba periferiniy arterijy liga (liga, kurig sukelia sutrikusi kraujotaka
arterijomis). Sis vaistas vartojamas kartu su aspirinu.

Rivaroxaban Mylan sudétyje yra veikliosios medziagos rivaroksabano, ir tai yra generinis vaistas. Tai
reiskia, kad Rivaroxaban Accord sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu
bldu, kaip referencinis vaistas Xarelto, kuris jau registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius
vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.
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Kaip vartoti Rivaroxaban Mylan?

Rivaroxaban Mylan tiekiamas jvairiy stiprumy tabletémis. Rivaroxaban Mylan dozeé ir gydymo trukme
priklauso nuo to, kam jis vartojamas, ir nuo pacientui kylancios kraujavimo rizikos. Vaikams vaisto
forma, dozeé ir gydymo trukmé taip pat priklauso nuo paciento amziaus ir svorio. Kai Rivaroxaban
Mylan vartojamas kartu su trombocity agregacijg slopinanciu vaistu, kaip antai aspirinu, klopidogreliu
arba tiklopidinu, skiriama mazesné jo dozé. Gydytojas, atsizvelgdamas | per stipraus arba vidinio
kraujavimo rizika, reguliariai vertins taikomo gydymo nauda.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Rivaroxaban Mylan vartojima
ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Rivaroxaban Mylan?

Veiklioji Rivaroxaban Mylan medziaga rivaroksabanas yra Xa faktoriaus inhibitorius. Tai reiskia, kad jis
slopina Xa faktoriy - trombino gamyboje dalyvaujantj fermenta. Trombinas yra itin svarbus kraujo
kreséjimui. Kai Xa faktorius slopinamas, trombino koncentracija kraujyje, o kartu ir kresuliy
susidarymo venose ir arterijose rizika, yra mazesné, taip pat tirpsta jau susidare kresuliai.

Kaip buvo tiriamas Rivaroxaban Mylan?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Xarelto, todél su Rivaroxaban Mylan jy kartoti nereikia.

Kaip ir apie kiekvieng vaista, bendrové pateiké Rivaroxaban Mylan kokybés tyrimy rezultatus.
Bendrové taip pat atliko tyrimus, kurie jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas
referenciniam vaistui. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat
veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty biti toks pat.

Kokia yra Rivaroxaban Mylan nauda ir rizika?

Kadangi Rivaroxaban Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Rivaroxaban Mylan buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Rivaroxaban Mylan yra
panasios kokybés kaip Xarelto ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél Agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Xarelto, Rivaroxaban Mylan nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali biti
registruotas vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rivaroxaban Mylan vartojima?

Rivaroxaban Mylan prekiaujanti bendrové gydytojus, kurie $j vaista iSrasys savo pacientams, apripins
mokomaja medziaga, kurioje bus svarbi informacija apie vaisto sauguma, jskaitant informacija apie
kraujavimo rizikg vartojant Rivaroxaban Mylan ir kaip jg kontroliuoti. Vaistus iSrasantys gydytojai taip
pat gaus Rivaroxaban Mylan vartojantiems pacientams skirtas paciento budrumo korteles su
svarbiausia informacija.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos Rivaroxaban Mylan vartojimo
rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Rivaroxaban Mylan vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Informacija apie
jtariama_ Salutinj poveikj, apie kuri praneSama vartojant Rivaroxaban Mylan yra kruopsciai vertinama ir
imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Rivaroxaban Mylan

Daugiau informacijos apie Rivaroxaban Mylan rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-mylan. Informacijos apie referencinj vaistg taip
pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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