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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Xanirva Duo 2,5 mg/50 mg capsule
rivaroxaban/acid acetilsalicilic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Xanirva Duo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Xanirva Duo
Cum sa luati Xanirva duo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Xanirva Duo

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Xanirva Duo si pentru ce se utilizeaza

Xanirva Duo contine substantele active rivaroxaban si acid acetilsalicilic si apartine unui grup de
medicamente numite medicamente antitrombotice. Ambele substante active reduc riscul formarii
cheagurilor de sange, rivaroxaban actioneaza prin blocarea unui factor de coagulare a sangelui (factor Xa),
iar acidul acetilsalicilic actioneaza prin prevenirea lipirii trombocitelor (un tip de celule sanguine) din
sange si a formarii agregatelor trombocitare.
Vi s-a prescris Xanirva Duo deoarece
- ati fost diagnosticat cu un sindrom coronarian acut (un grup de afectiuni care include infarct
miocardic si angind pectorald instabila, un tip sever de durere in piept) si s-a dovedit cd ati avut o
crestere a unor teste cardiace de sange.
La adulti, Xanirva Duo reduce riscul aparitiei unui alt infarct miocardic sau reduce riscul de deces
din cauza unei afectiuni la nivelul inimii sau vaselor de sange.
Xanirva Duo vi se poate administra de unul singur sau medicul dumneavoastra va va spune sa luati
si clopidogrel sau ticlopidina.

Sau

- ati fost diagnosticat cu risc crescut de aparitie a unui cheag de singe din cauza unei boli arteriale
coronariene sau a unei boli arteriale periferice, care provoaca simptome.
Xanirva Duo reduce riscul de aparitie a cheagurilor de sdnge (evenimente aterotrombotice) la adulti.
In unele cazuri, daca primiti Xanirva Duo dupd o procedurd de deschidere a arterei ingustate sau
inchise de la nivelul piciorului, pentru restabilirea fluxului de sange, medicul dumneavoastra va
poate prescrie, de asemenea, clopidogrel pentru o perioada scurta de timp.




2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Xanirva Duo

b

Nu luati Xanirva Duo

daca sunteti alergic la rivaroxaban, acid acetilsalicilic sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)

daca ati avut in trecut o reactie alergica (hipersensibilitate) sub forma de crize de astm sau in alt
mod la anumite medicamente pentru durere, febrd sau inflamatie (salicilati sau alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidienc)

daca prezentati sdngerari in exces

daca aveti o boald sau o afectiune la nivelul unui organ al corpului care creste riscul de sdngerare
grava (de exemplu, ulcer gastric activ sau in antecedente sau ulceratii intestinale, leziuni sau
sangerari la nivelul creierului, interventie recenta pe creier sau la ochi)

daca aveti o boald grava a rinichilor

daca aveti inima sldbita (insuficientd cardiaca) care nu este controlata prin tratament

daca luati medicamente pentru prevenirea coagularii sdngelui (de exemplu warfarina, dabigatran,
apixaban sau heparind), cu exceptia cazurilor in care este schimbat tratamentul anticoagulant sau
aveti o linie venoasa sau arteriala si primiti heparind prin aceasta linie pentru a o mentine deschisa
daca aveti un sindrom coronarian acut si In trecut ati avut o sangerare sau un cheag de sange in
creier (accident vascular cerebral)

daca aveti boald arteriala coronariana sau boald arteriald periferica si ati avut anterior o sdngerare in
creier (accident vascular cerebral) sau dacd a existat un blocaj al arterelor mici care transporta sange
la tesuturile profunde din creier (accident vascular cerebral lacunar) sau daca ati avut un cheag de
sange 1n creier (accident vascular cerebral ischemic, non-lacunar) in luna anterioara

daca aveti o boald de ficat care poate duce la risc crescut de sangerare

daca luati si tratament cu metotrexat in doza mai mare de 15 mg pe sdptdmana (vezi pct. “Xanirva
Duo impreuna cu alte medicamente”

daca sunteti gravida sau alaptati

Daca sunteti in oricare dintre aceste situatii, nu luati Xanirva Duo si spuneti medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Xanirva Duo, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului:

dacd sunteti hipersensibil (alergic) la alte medicamente pentru durere si antiinflamatoare, alte
medicamente pentru boli reumatice sau alte substante care declanseaza alergii (vezi pct. ,,Nu luati
Xanirva Duo”)

dacd luati si medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, cum sunt ibuprofenul §i naproxenul
(medicamente pentru durere, febra sau inflamatie)

daca aveti alte alergii (de exemplu, reactii pe piele, mancarime, urticarie)

dacd aveti astm bronsic, febra fanului, umflarea mucoasei nazale (polipi nazali) sau tulburari
respiratorii cronice

dacd urmati si tratament cu medicamente anticoagulante (de exemplu, derivati cumarinici, heparina
- cu exceptia tratamentului cu heparina in doza mica)

daca ati avut ulcer gastric sau intestinal sau hemoragie gastrointestinala

daca aveti insuficienta hepatica

dacad aveti insuficientd renald sau flux sanguin redus (de exemplu, boald vasculard la nivelul
rinichilor, sldbire a muschiului inimii, scaderea volumului de sdnge, interventii chirurgicale majore,
otravire a sangelui sau cresterea sangerarii): riscul de afectare a functiei renale si insuficienta renald
acuta poate fi crescut de acidul acetilsalicilic

inainte de o interventie chirurgicald (chiar si proceduri minore, cum sunt extractiile dentare):
tendinta de sangerare poate fi crescutd. Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrd sau
dentistului dumneavoastra daca ati luat Xanirva Duo.



daca va lipseste sau nu aveti suficientd o enzimd numitd glucozo-6-fosfat dehidrogenaza in
organism, acidul acetilsalicilic poate accelera descompunerea sau degradarea globulelor rosii sau
poate provoca un anumit tip de anemie. Acest risc poate fi crescut de factori precum doze mari,
febra sau infectii acute.

dacd aveti un risc crescut de a avea un atac de gutd, un atac poate fi declansat de la utilizarea de
doze mici de acid acetilsalicilic, deoarece reduce excretia de acid uric.

Xanirva Duo nu trebuie utilizat in asociere cu anumite alte medicamente, care reduc coagularea sangelui,
cum sunt prasugrel sau ticagrelor, altele decat clopidrogrel/ticlopidina.

Aveti grija deosebita cind utilizati Xanirva Duo
daca aveti risc crescut de sangerare, de exemplu atunci cand aveti:

probleme cu rinichii, deoarece functia rinichilor dumneavoastra poate fi afectatd de cantitatea
de medicament care actioneaza in corp

dacd luati alte medicamente pentru prevenirea coagularii sangelui (de exemplu warfarina,
dabigatran, apixaban sau heparind), cand este schimbat tratamentul anticoagulant sau cand
aveti o linie venoasa sau arteriala si primiti heparina prin aceastd linie pentru a o mentine
deschisa (vezi pct. ,,Xanirva Duo impreuna cu alte medicamente”)

tulburari de sangerare

tensiune arteriala foarte mare, necontrolata prin tratament medical

afectiuni ale stomacului sau intestinului, care ar putea duce la sangerare, de exemplu,
inflamatie a intestinelor sau stomacului, sau inflamatie a esofagului, de exemplu din cauza
bolii de reflux gastroesofagian (boala in care acidul din stomac trece in sus, in esofag) sau
tumori localizate in stomac sau intestin sau in tractul genital sau urinar

problemd cu vasele sanguine situate in partea posterioara a ochilor dumneavoastra
(retinopatie)

boald de plaméani in cazul careia bronhiile sunt dilatate si pline cu puroi (bronsiectazie) sau
daca ati avut anterior sangerare la nivelul plamanului

daca aveti varsta peste 75 ani

dacd aveti greutatea mai mica de 60 kg

daci aveti boala coronariand cu insuficientd cardiaca simptomatica severa

daci aveti valva protetica la nivelul inimii

daci stiti ca aveti o boald numitd sindrom antifosfolipidic (o tulburare a sistemului imunitar care
provoaca un risc crescut de formare a cheagurilor de sange), spuneti medicului dumneavoastra care va
decide daca tratamentul ar putea fi schimbat.

Daca sunteti in oricare dintre aceste situatii, spuneti medicului dumneavoastra Tnainte sa luati
Xanirva Duo. Medicul dumneavoastrd va decide daca trebuie sa fiti tratat cu acest medicament si daca
trebuie sd ramaneti sub supraveghere stricta.

Daca trebuie sa vi se efectueze o operatie

este foarte important sa luati Xanirva Duo inainte si dupa operatie exact In momentul in care vi s-a
spus de catre medicul dumneavoastra.

in cazul in care operatia implicd un cateter sau injectare in coloana vertebrald (de exemplu, pentru
anestezie epidurala sau spinala sau pentru reducerea durerii):

este foarte important sa luati Xanirva Duo inainte §i dupa injectarea sau indepartarea
cateterului, exact la momentul comunicat de catre medicul dumneavoastra

spuneti medicului dumneavoastra imediat daca aveti senzatie de amorteald sau slabiciune a
picioarelor sau probleme ale intestinului sau vezicii urinare la sfarsitul anesteziei, deoarece
este necesara ingrijirea medicala de urgenta.

Copii si adolescenti
Xanirva Duo 2,5 mg/50 mg capsule nu este recomandat la pacientii cu varsta sub 18 ani. Informatiile
privind utilizarea acestuia la copii si adolescenti sunt insuficiente.
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Xanirva Duo impreuna cu alte medicamente

Inainte si luati Xanirva Duo, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daci luati, ati luat recent
sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald. Daca
luati Xanirva Duo in mod regulat, spuneti medicului dumneavoastra inainte sa luati orice alte
medicamente.

= Daca luati:

unele medicamente pentru infectii fungide (de exemplu fluconazol, itraconazol, voriconazol,
posaconazol), cu exceptia cazului in care acestea se aplica numai pe piele

comprimate de ketoconazol (utilizate pentru tratarea sindromului Cushing - in care organismul
produce un exces de cortizol)

unele medicamente pentru infectii bacteriene (de exemplu claritromicina, eritromicind)

unele medicamente antivirale pentru HIV/SIDA (de exemplu ritonavir)

alte medicamente pentru reducerea coagularii sangelui (de exemplu enoxaparind, clopidogrel,
cumarind, heparina sau antagonisti ai vitaminei K, cum sunt warfarina si acenocumarolul, prasugrel
si ticagrelor (vezi pct. ,,Nu luati Xanirva Duo” si ,,Atentionari si precautii”))

alti inhibitori ai agregarii plachetare (medicamente care opresc trombocitele sa se lipeasca una de
cealaltd si formarea agregatului trombocitar (de exemplu ticlopidina, clopidogrel))

medicamente antiinflamatoare si calmante ale durerii (de exemplu naproxen) si medicamente pentru
boli reumatice care contin acid salicilic (vezi pct. “Nu luati Xanirva Duo®)

dronedarond, un medicament pentru tratamentul batailor anormale ale inimii

unele medicamente pentru tratamentul depresiei (inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS)
sau inhibitori ai recaptarii serotoninei si norepinefrinei (IRSN))

medicamente care dizolva cheagurile de sange (trombolitice)

medicamente care confin cortizon sau substante asemandtoare cortizonului (cu exceptia
medicamentelor care sunt aplicate pe piele sau al tratamentului de substitutie cortizonica in boala
Addison), medicamente care scad glicemia (antidiabetice orale) de exemplu insulina, tolbutamida,
glibenclamida)

digoxind, un medicament pentru intarirea inimii

metotrexat, un medicament pentru tratamentul cancerului si a unor boli reumatice (vezi pct. “Nu
luati Xanirva Duo®)

unele medicamente pentru prevenirea respingerii unui organ dupd transplant (ciclosporina,
tacrolimus)

acid valproic, un medicament pentru tratamentul convulsiilor (epilepsie)

metamizol, un medicament pentru tratamentul durerii si al febrei

unele medicamente care cresc eliminarea de urind (de exemplu spironolactond, canrenoat,
furosemida)

unele medicamente antihipertensive (in special inhibitorii ECA)

unele medicamente pentru gutd care cresc excretia de acid uric (de exemplu probenecid,
benzbromarona)

unele medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (cu exceptia acidului acetilsalicilic) de exemplu
ibuprofen, naproxen

unele medicamente pentru tratamentul epilepsiei (fenitoina, carbamazepina, fenobarbital)

sundtoare (Hypericum perforatum), un remediu din plante utilizat pentru depresie

rifampicina, un antibiotic.

Daca oricare de mai sus va este aplicabil, spuneti medicului dumneavoastra inainte sd luati Xanirva
Duo, deoarece efectul Xanirva Duo poate fi crescut sau scazut. Medicul dumneavoastra va decide daca
trebuie s fiti tratat cu acest medicament si daca trebuie sd ramaneti sub supraveghere stricta.

Daca medicul dumneavoastrd considera ca prezentati un risc crescut de aparitie a unor ulcere la stomac
sau la nivel intestinal, poate utiliza un tratament de prevenire a ulcerului.
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Xanirva Duo impreuna cu alcool
Consumul de alcool in timp ce luati Xanirva Duo creste riscul de ulcere si hemoragii gastrointestinale.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, nu luati Xanirva Duo. Daca exista posibilitatea sd raméaneti gravida,
utilizati o metoda de contraceptie eficace in timp ce luati Xanirva Duo. Daca raméneti gravida in timpul
utilizarii acestui medicament, spuneti imediat medicului dumneavoastrd, care va decide care este
modalitatea corectd de tratament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Xanirva Duo poate determina ameteald (reactie adversd frecventa) sau lesin (reactie adversa mai putin
frecventd) (vezi pct. 4, ,,Reactii adverse posibile”). Nu trebuie sd conduceti vehicule, si mergeti cu
bicicleta sau sa folositi orice instrumente sau utilaje daca aveti aceste simptome.

Xanirva Duo contine lactoza si sodiu

Daca vi s-a spus de catre medicul dumneavoastra ca aveti intoleranta la anumite zaharuri, informati-1 pe
medicul dumneavoastra nainte sa luati acest medicament

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per capsula, deci practic ,,nu contine
sodiu”.

3.  Cum sa luati Xanirva Duo

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Cat sa luati
Doza recomandata este de o capsuld de doud ori pe zi. Luati Xanirva Duo la aproximativ aceeasi ord in
fiecare zi (de exemplu, o capsuld dimineata si una seara).

Daca vi se administreaza Xanirva Duo dupa un sindrom coronarian acut, medicul dumneavoastra va poate
spune sa luati si clopidogrel sau ticlopidina.

Daca vi se administreaza Xanirva Duo dupa o procedura de deschidere a unei artere ingustate sau inchise a
piciorului pentru a restabili fluxul sanguin, medicul dumneavoastrd va poate prescrie, de asemenea,
clopidogrel pentru o perioada scurta de timp.

Medicul dumneavoastrd va va spune cat sa luati dintre acestea (de obicei, o dozad zilnicd de 75 mg
clopidogrel sau o doza zilnica standard de ticlopidina).

Mod de administrare
Acest medicament poate fi luat cu sau fara alimente.
Luati capsulele cu multa apa.

Daca aveti dificultdti la inghitirea intregii capsule, discutati cu medicul dumneavoastra despre alte
modalitati de a lua Xanirva Duo. Capsula poate fi deschisa, iar continutul poate fi zdrobit si amestecat cu
apa imediat nainte de a o lua.

Daca este necesar, medicul dumneavoastrd va poate administra si continutul zdrobit al capsulei printr-un
tub direct in stomac.



Instructiuni pentru deschiderea blisterelor

Rupeti folia de aluminiu de langa marginea buzunarului de pe partea inferioara a blisterului si scoateti
capsula din buzunarul blisterului cu precautie, asa cum este ilustrat in imaginile de mai jos.

O
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Cand sa incepeti sa luati Xanirva Duo

Tratamentul cu Xanirva Duo dupa un sindrom coronarian acut trebuie initiat cit mai curand posibil dupa
stabilizarea sindromului coronarian acut, cel mai devreme la 24 ore dupd internarea 1n spital si in
momentul in care tratamentul anticoagulant parenteral (administrat injectabil) ar trebui, in mod normal, sa
fie intrerupt.

Medicul dumneavoastrd va va spune cind sd incepeti tratamentul cu Xanirva Duo dacad ati fost
diagnosticat cu boald arteriala coronariand sau cu boala arteriala periferica.

Medicul dumneavoastra va decide cat timp trebuie sd continuati tratamentul.

Daca luati mai mult Xanirva Duo decét trebuie
Luati imediat legatura cu medicul dumneavoastrd dacd ati luat prea multe capsule de Xanirva Duo.
Utilizarea mai multor capsule de Xanirva Duo creste riscul de sangerare.

Simptomele supradozajului pot include scaderea glicemiei, eruptii pe piele, sangerare gastro-intestinala,
dificultati de respiratie, zgomote in urechi, greatd, varsaturi, tulburari de vedere si auz, durere de cap,
ameteald, confuzie, tremuraturi, scurtarea respiratiei, transpiratii, deshidratare, febra si coma.

Daca uitati sa luati Xanirva Duo
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Daca ati omis o doza, luati doza urmatoare la ora
obisnuita.

Daca incetati sa luati Xanirva Duo
Luati Xanirva Duo in mod regulat si atata timp cat medicul dumneavoastra va prescrie acest medicament.

Nu incetati sa luati Xanirva Duo fara sa discutati mai intdi cu medicul dumneavoastra. Dacé incetati sa
luati acest medicament, acest lucru poate creste riscul de a avea un alt infarct miocardic sau accident
vascular cerebral, sau poate creste riscul de deces din cauza unei afectiuni la nivelul inimii sau vaselor de
sange.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Xanirva Duo poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.



Similar altor medicamente pentru reducerea formarii cheagurilor de sange, Xanirva Duo poate determina
sangerdri care pot pune viata 1n pericol. Sdngerarea excesiva poate duce la o scadere bruscd a tensiunii
arteriale (soc). In unele cazuri sangerarea poate sa nu fie evidenta.

Spuneti imediat medicului dumneavoastrd daca observati oricare dintre urmaétoarele reactii
adverse:

Semne de singerare

sangerare la nivelul creierului sau in interiorul craniului (simptomele pot include dureri de cap,
slabiciune pe o parte a corpului, varsaturi, convulsii, scaderea nivelului de constienta si rigiditatea
gatului. O urgenta medicald grava. Solicitati imediat asistentd medicala!)

sangerare prelungitd sau abundenta.

slabiciune foarte pronuntatda, oboseald, paloare, ameteald, durere de cap, umflaturi inexplicabile,
senzatie de lipsa de aer, durere 1n piept sau angina pectorala.

Medicul dumneavoastra poate decide sa va tina sub supraveghere stricta sau sa va modifice tratamentul.

Semne de reactii grave la nivelul pielii

eruptie trecitoare severd care se raspandeste, vezicule sau leziuni ale mucoaselor de exemplu, in
gura sau la nivelul ochilor (sindrom Stevens-Johnson/necroliza epidermica toxica).

reactie la medicament, care provoaca eruptie trecitoare pe piele, febrd, inflamatie a organelor
interne, anomalii ale sdngelui si boli sistemice (sindromul DRESS).

eruptii febrile pe piele, foarte rare pana la severe, cu afectarea mucoaselor (eritem polimorf).
Frecventa acestor reactii este foarte rard (pand la 1 din 10000 persoane).

Semne de reactii alergice grave

umflare a fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului; dificultati la Tnghitire; urticarie si dificultati la
respiratie; scadere brusca a tensiunii arteriale.

Frecventele reactiilor alergice grave sunt foarte rare (reactii de tip anafilactic, inclusiv soc
anafilactic; pot afecta pana la 1 din 10000 persoane) si mai putin frecvente (angioedem si edem
alergic; pot afecta pand la 1 din 100 persoane).

Lista generala a reactiilor adverse posibile

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

scaderea numarului de celule rosii din sange, care poate duce la paloarea pielii si poate determina
slabiciune sau senzatia de lipsa de aer

sangerare la nivelul stomacului sau intestinului, sdngerare urogenitala (inclusiv prezenta sangelui in
urind si sdngerare menstruald abundentd), sangerare nazald, sangerare la nivelul gingiilor

sangerare la nivelul ochiului (inclusiv sangerare la nivelul albului ochilor)

sangerare la nivelul tesuturilor sau a unei cavititi a corpului (hematoame, vanatai)

tuse cu sange

sangerare la nivelul pielii sau sub piele

sangerare dupa o operatie

scurgeri de sange sau lichid de la nivelul plagii chirurgicale

edeme la nivelul membrelor

durere la nivelul membrelor

afectarea functiondrii rinichilor (poate fi observata in testele realizate de catre medicul
dumneavoastra)

febra

durere de stomac, arsuri in capul pieptului, indigestie, greatd, varsaturi, senzatie sau stare de rau,
constipatie, durere abdominald, diaree

tensiune arteriala mica (simptomele pot fi senzatia de ameteala sau lesin la ridicarea in picioare)
scaderea tonusului si a energiei in general (sldbiciune, oboseald), durere de cap, ameteli

eruptii trecdtoare pe piele, mancarimi ale pielii



analizele de sange pot arita cresteri ale unor enzime ale ficatului

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

sangerare la nivelul creierului sau in interiorul craniului (vezi mai sus, semne de sangerare)
sangerarea la nivelul unei articulatii, care cauzeaza durere si umflare

hemoragie gastrica sau intestinala

anemie

trombocitopenie (numar scazut de trombocite; trombocitele sunt celulele care ajutd la coagularea
sangelui)

reactii alergice, inclusiv reactii alergice la nivelul pielii

tulburari ale functiilor ficatului (pot fi observate prin analize efectuate de medicul dumneavoastra)
analizele de sange pot ardta cresteri ale bilirubinei, ale unor enzime pancreatice sau ale ficatului sau
ale numarului de trombocite

ulcere gastrice sau intestinale

inflamatie gastrointestinala

lesin

stare de rau

batai rapide ale inimii

uscaciunea gurii

reactii pe piele

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane)

hemoragie grava, de ex. sangerare in creier

sangerari, cum sunt sangerari din nas, sangeréri ale gingiilor, sdngerari la nivelul pielii, sangerari la
nivelul cailor urinare si organelor genitale sau sangerari intr-un muschi, cu posibil timp de
sangerare prelungit

distrugerea mai rapida a globulelor rosii $i un anumit tip de anemie la pacientii cérora le lipseste sau
nu au suficientd enzima numitd glucozo-6-fosfat dehidrogenaza in organism

reactii alergice (de hipersensibilitate) la nivelul pielii, cdilor respiratorii, tractului gastrointestinal si
sistemului cardiovascular, in special la pacientii cu astm bronsic. Pot aparea urmatoarele simptome:
de ex. o scadere a tensiunii arteriale, atacuri de dificultati de respiratie, inflamatie a mucoasei
nazale, congestie nazala, soc alergic, umflare a fetei, limbii si laringelui (edem Quincke)

colestaza (scadere a fluxului biliar), hepatitd inclusiv leziuni hepatocelulare (inflamare a ficatului,
inclusiv leziuni ale ficatului)

ingélbenirea pielii sau a albului ochilor (icter)

umflaturi localizate

acumulare de singe (hematom) 1n zona inghinald ca o complicatie a unei proceduri cardiace, prin
care un cateter se introduce 1n artera piciorului dumneavoastra (pseudoanevrism)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)

acumulare de eozinofile, un tip de globule albe granulocite care provoacd inflamatie in plamani
(pneumonie eozinofilica)

cresterea valorilor indicatorilor functiei hepatice

scaderea glicemiei (hipoglicemie)

insuficientd renald si insuficientd renald acuta

reducerea excretiei de acid uric (aceasta poate declansa un atac de gutd la pacientii care prezinta
risc)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

insuficientd renald dupa o sangerare severa
sangerare la nivelul rinichilor uneori cu prezenta de sange in urind care duce la incapacitatea
rinichilor de a-si desfasura functia corespunzator (nefropatie legata de anticoagulante)



- presiune crescutd in interiorul muschilor de la maini sau picioare, dupa o sangerare, care poate duce
la durere, umflare, senzatii modificate, amorteala sau paralizie (sindrom de compartiment dupa o
sangerare).

- se pot dezvolta membrane in cavitatea intestinald, eventual cu ingustare ulterioard (dacd mucoasa
intestinala a fost afectatd anterior).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza XANIRVA DUO
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, flacon sau blister dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Flacoane din PEID:
Dupa deschidere, a se utiliza in maxim 2 luni.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Xanirva Duo

- Substantele active sunt rivaroxaban si acid acetilsalicilic. Fiecare capsuld contine rivaroxaban 2,5
mg si acid acetilsalicilic 50 mg.

- Celelalte ingrediente sunt:
Continutul capsulei: lactoza, celulozd microcristalina (E460), laurilsulfat de sodiu, poloxamer,
croscarmeloza sodica, stearat de magneziu (E470b).
Invelisul capsulei: dioxid de titan (E171), apa purificata, gelatina.

Cum arata Xanirva Duo si continutul ambalajului

Capsulele de Xanirva Duo 2,5 mg/50 mg sunt de culoare alba, opace, de marime ‘00” (23,5 = 0,4 mm)
contindnd doud comprimate rotunde, biconvexe, de culoare albd pana la aproape alba, netede pe ambele
fete si o pulbere cristalina alba.


mailto:adr@anm.ro

Capsulele sunt ambalate
- in blistere, in ambalaj unic cu 56 capsule sau in ambalaj multiplu cu 196 (4 cutii cu 49) capsule sau
- in flacoane cu 56 capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10
Republica Ceha

Fabricantul

PharOS MT Ltd.

HF62x, Qasam Industrijali Hal Far, Birzebbuga BBG 3000
Malta

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd.
Lesvou str. (end), Thesi Loggos, Metamorfossi, 144 52
Grecia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Suedia Hypolivat

Austria Xanirva Duo 2,5 mg/50 mg - Hartkapseln
Republica Ceha Xanirva DUO

Germania RivaroxaASS APONTIS 2,5 mg/50 mg Hartkapseln
Franta TROVUNEX 2,5 mg/50 mg, gélule

Croatia Hypolivat 2,5 mg/50 mg tvrde kapsule

Ungaria Xavipiran 2,5mg/50mg kemény kapszula

Polonia Xanirva Plus

Portugalia Xanirva DUO

Romania Xanirva Duo 2,5 mg/50 mg capsule

Republica Slovaca Xanirva DUO 2,5 mg/50 mg

Pentru orice informatii despre acest medicament, vd rugdm sid contactafi reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021.304.72.00

e-mail: zentivaRO@zentiva.com

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2026.
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