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Rivaroxaban Mylan (rivaroksabans)
Rivaroxaban Mylan parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Rivaroxaban Mylan un kapec tas lieto?

Rivaroxaban Mylan ir antikoagulants (zales, kas kavé asins recésanu), ko lieto Sados gadijumos:

e lai arstétu dzilo vénu trombozi (DzVT, trombus dzilajas vénas, parasti kaja) un plausu emboliju
(trombus asinsvados, kas ar asinim apgada plausas), ka ari, lai novérstu DzVT un plausu embolijas
recidivus;

e lai novérstu vénu trombemboliju (VTE, trombu veidoSanos vénas) pieaugusajiem, kuriem veic
glzas vai cela locitavas aizstasanas operaciju;

e lai arstétu VTE un novérstu VTE atkartosanos bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, kuru
kermena masa parsniedz 30 kg;

e lai novérstu insultu (ko izraisa trombs galvas smadzenés) un sistémisku emboliju (trombu citos
asinsvados) pieaugusajiem ar nevalvularu priekSkambaru mirgosanu (neregularu, strauju sirds
augséjo kambaru sarausanos);

e lai novérstu aterotrombotiskus traucéjumus (pieméram, sirdslékmi, insultu vai sirds slimibas
izraisitu navi) pieaugusajiem:

- péc akita koronara sindroma, lietojot kopa ar prettrombu zalém (kas novérs trombu
veidosanos). Akits koronarais sindroms ietver nestabilu stenokardiju (stipras sapes krtis) un
sirdslekmi;

—  kuriem ir augsts iSémisko traucéjumu (samazinatas asinsapgades izraisitu traucéjumu) risks un
koronaro artériju slimiba (slimiba, ko izraisa sirds muskula asinsapgades nosprostojums) vai
periféro artériju slimiba (slimiba, ko izraisa traucéta asins plisma artérijas). Tas tiek lietotas
kopa ar aspirinu.

Rivaroxaban Mylan satur aktivo vielu rivaroksabanu un ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka
Rivaroxaban Mylan satur to pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir
registrétas ES ar nosaukumu Xarelto. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un
atbilzu dokumenta Seit.
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Ka lieto Rivaroxaban Mylan?

Rivaroxaban Mylan ir pieejamas dazadu stiprumu tabletés. Rivaroxaban Mylan deva un arstésanas
ilgums ir atkarigi no to lietoSanas mérka un asinosanas riska pacientam. Bérniem forma, deva un
arstésanas ilgums ir ari atkarigi no pacienta vecuma un kermena masas. Rivaroxaban Mylan lieto
mazaka deva, ja tas lieto kombinacija ar tadam prettrombu zalém ka aspirinu, klopidogrélu un
tiklopidinu. Arstam regulari jaizvérté terapijas turpinasanas sniegtie ieguvumi, salidzinot tos ar
parmérigas vai iekSéjas asinosanas risku.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Rivaroxaban Mylan lieto$anu skatit
zalu lietosanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Rivaroxaban Mylan darbojas?

Rivaroxaban Mylan aktiva viela rivaroksabans ir “*Xa faktora inhibitors”. Tas nozimég, ka $i viela bloké
Xa faktoru, t. i., fermentu, kas iesaistits trombina sintézé. Trombinam ir galvena funkcija asins
recésanas procesa. Blokéjot Xa faktoru, trombina limenis pazeminas un tadéjadi mazinas trombu
veidoSanas risks vénas un artérijas, ka ari tiek arstéti esosSie trombi.

Ka noriteja Rivaroxaban Mylan izpéte?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces zalém
Xarelto, un tie nav jaatkarto ar Rivaroxaban Mylan.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza datus par Rivaroxaban Mylan kvalitati. Uznémums veica
ari pétijumus, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma un Iidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir Rivaroxaban Mylan ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Rivaroxaban Mylan ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un
riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéc Rivaroxaban Mylan ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Rivaroxaban Mylan ir pieradita ar Xarelto
salidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Xarelto gadijuma,
Rivaroxaban Mylan ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu drosu un efektivu Rivaroxaban Mylan
lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Rivaroxaban Mylan, nodrosSinas arstiem, kuri izraksta Rivaroxaban
Mylan, izglitojosu materialu kopumu ar svarigu droSuma informaciju, tostarp par asinosanas risku
Rivaroxaban Mylan terapijas laika un par to, ka parvaldit So risku. Zalu izrakstitaji sanems ari pacienta
bridinajuma kartites, ko izsniegt Rivaroxaban Mylan lietotajiem un kur noraditi svarigakie atgadinajumi
par droSumu pacientiem.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Rivaroxaban
Mylan lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Rivaroxaban Mylan lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Rivaroxaban Mylan lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti
visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Rivaroxaban Mylan
Sikaka informacija par Rivaroxaban Mylan ir atrodama adentiras timekla vietné:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-mylan. Adentiras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.
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