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Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Rivacat 2,5 mg Filmtabletten

Rivaroxaban

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rivacat und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Rivacat beachten?
Wie ist Rivacat einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Rivacat aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Rivacat und wofiir wird es angewendet?

Sie bekommen Rivacat, weil bei Thnen ein akutes Koronarsyndrom (eine Gruppe von
Erkrankungen, die Herzinfarkt und instabile Angina pectoris, eine schwere Form von
Brustschmerzen, umfassen) festgestellt wurde und sich bei Blutuntersuchungen ein
Anstieg bestimmter herzspezifischer Laborwerte gezeigt hat.
Rivacat verringert bei Erwachsenen das Risiko eines weiteren Herzinfarkts bzw.
verringert das Risiko, aufgrund einer Erkrankung des Herzens oder der Blutgefifie zu
sterben.
Rivacat enthilt den Wirkstoff Rivaroxaban und gehort zu einer Arzneimittelgruppe, die
antithrombotische Mittel genannt wird. Es wirkt durch Hemmung eines
Blutgerinnungsfaktors (Faktor Xa), wodurch die Neigung des Blutes zur Bildung von
Blutgerinnseln verringert wird.
Thnen wird nicht nur Rivacat gegeben. Ihr Arzt wird Thnen zusitzlich eines der folgenden
Arzneimittel verschreiben:

 Acetylsalicylsdure (auch bekannt als Aspirin) oder

* Acetylsalicylsdure plus Clopidogrel oder Ticlopidin.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rivacat beachten?

Rivacat darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Rivaroxaban oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie sehr stark bluten

- wenn Sie eine Erkrankung oder ein Leiden an einem Organ haben, die das Risiko
einer schweren Blutung erhohen (z. B. ein Magengeschwiir, eine Verletzung oder
eine Blutung im Gehirn, einen kiirzlich zuriickliegenden operativen Eingriff am
Gehirn oder an den Augen)

- wenn Sie Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln anwenden (z. B.
Warfarin, Dabigatran, Apixaban oder Heparin); aufer bei einem Wechsel der
blutgerinnungshemmenden Behandlung oder wenn Sie Heparin iiber einen vendsen
oder arteriellen Zugang erhalten, um diesen durchgéngig zu halten

- wenn Sie ein akutes Koronarsyndrom haben, aber frither eine Blutung oder ein
Blutgerinnsel in IThrem Gehirn (Schlaganfall) hatten

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben, die mit einem erhohten Blutungsrisiko
einhergeht

- wihrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit

Nehmen Sie Rivacat nicht ein und informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer dieser
Faktoren bei Ihnen zutrifft.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rivacat einnehmen.

Rivacat sollte nicht in Kombination mit bestimmten anderen Arzneimitteln eingenommen
werden, die die Blutgerinnung verringern, wie z. B. Prasugrel oder Ticagrelor.
Ausgenommen hiervon sind Aspirin und Clopidogrel/Ticlopidin.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rivacat ist erforderlich
- wenn bei Ihnen ein erhohtes Blutungsrisiko besteht, wie es der Fall sein kann z. B. bei:

| schweren Nierenerkrankungen, da Ihre Nierenfunktion die Menge des
Arzneimittels, die in Threm Korper wirkt, beeinflussen kann
| wenn Sie andere Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln anwenden

(z. B. Warfarin, Dabigatran, Apixaban oder Heparin), bei einem Wechsel der
blutgerinnungshemmenden Behandlung oder wenn Sie Heparin iiber einen
vendsen oder arteriellen Zugang erhalten, um diesen durchgiingig zu halten
(siche Abschnitt ,,Einnahme von Rivacat zusammen mit anderen
Arzneimitteln®)

] Blutgerinnungsstérungen

] sehr hohem Blutdruck, der durch medizinische Behandlung nicht kontrolliert
wird

] Erkrankungen Thres Magens oder Darms, die zu Blutungen fiihren konnen, z. B.

Entziindung des Darms oder Magens oder Entziindung des Osophagus
(Speiserohre) z. B. aufgrund von gastro-osophagealer Refluxkrankheit
(Erkrankung, bei der Magenséure aufwirts in die Speiserohre gelangt)

] einem Problem mit den Blutgefifien an Threm Augenhintergrund (Retinopathie)

] einer Lungenerkrankung, bei der Ihre Bronchien erweitert und mit Eiter gefiillt
sind (Bronchiektasie), sowie bei fritheren Lungenblutungen

[ wenn Sie dlter als 75 Jahre sind

] wenn Sie 60 kg oder weniger wiegen

- wenn Sie eine kiinstliche Herzklappe haben



Wenn einer dieser Punkte bei Ihnen zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie
Rivacat einnehmen. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit diesem Arzneimittel behandelt
werden und ob Sie genauer iiberwacht werden miissen.

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen:

- ist es sehr wichtig, Rivacat vor und nach der Operation genau zu den
Zeitpunkten einzunehmen, die Ihnen von Threm Arzt genannt worden sind.

- Wenn bei Threr Operation ein Katheter oder eine riickenmarksnahe Injektion
angewendet wird (z. B. fiir eine Epidural- oder Spinalanisthesie oder zur
Schmerzminderung):

m st es sehr wichtig, Rivacat vor und nach der Injektion oder dem Entfernen des
Katheters genau zu den Zeitpunkten einzunehmen, die Thnen von Ihrem Arzt
genannt worden sind

m  informieren Sie Thren Arzt sofort dariiber, wenn bei Ihnen nach der Anésthesie
Taubheits- oder Schwichegefiihl in den Beinen oder Probleme mit der
Verdauung oder Blasenentleerung auftreten, weil dann eine unverziigliche
Behandlung notwendig ist.

Kinder und Jugendliche
Rivacat wird nicht empfohlen fiir Personen unter 18 Jahren. Es gibt nicht geniigend
Informationen iiber die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von Rivacat zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

- Bei Einnahme von:
] bestimmten Arzneimitteln gegen Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol,
Itraconazol, Voriconazol, Posaconazol), es sei denn, sie werden nur auf der
Haut angewendet

] einigen antiviralen Arzneimitteln gegen HIV / AIDS (z. B. Ritonavir)

| anderen Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (z. B. Enoxaparin,
Clopidogrel oder Vitamin-K-Antagonisten wie Warfarin oder Acenocoumarol)

] entziindungs- und schmerzhemmenden Arzneimitteln (z. B. Naproxen oder
Acetylsalicylsiure)

] Dronedaron, einem Arzneimittel, um Herzrhythmusstorungen zu behandeln

] bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen (selektive

Serotonin-Wiederaufnahmehemmer [SSRI] oder Serotonin-Noradrenalin-
Wiederaufnahmehemmer [SSRI])

Wenn einer dieser Punkte bei Thnen zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt vor
Einnahme von Rivacat dariiber, weil die Wirkung von Rivacat dadurch verstérkt
werden kann. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit diesem Arzneimittel behandelt
werden und ob Sie genauer iiberwacht werden miissen.

Falls Ihr Arzt der Meinung ist, dass bei Ihnen ein erhohtes Risiko besteht, an Magen-
oder Darmgeschwiiren zu erkranken, kann er auch mit einer vorbeugenden
Behandlung gegen Geschwiire beginnen.

- Bei Einnahme von:

] bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Epilepsie (Phenytoin,
Carbamazepin, Phenobarbital)

| Johanniskraut (Hypericum perforatum), einem pflanzlichen Mittel gegen
Depression

| Rifampicin, einem Antibiotikum



Wenn einer dieser Punkte bei Ihnen zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt vor
Einnahme von Rivacat dariiber, weil die Wirkung von Rivacat dadurch vermindert
werden kann. Thr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit Rivacat behandelt werden und ob Sie
genauer liberwacht werden miissen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Rivacat nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen. Wenn die
Moglichkeit besteht, dass Sie schwanger werden konnten, ist wihrend der Behandlung
mit Rivacat ein zuverldssiges Verhiitungsmittel anzuwenden. Wenn Sie wihrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel schwanger werden, informieren Sie sofort Ihren
Arzt, der iiber Thre weitere Behandlung entscheiden wird.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Rivacat kann Schwindel (hdufige Nebenwirkung) oder Ohnmacht (gelegentliche
Nebenwirkung) verursachen (siehe Abschnitt 4, ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*). Sie sollten weder Fahrzeuge fiihren noch Maschinen bedienen, wenn Sie von
diesen Beschwerden betroffen sind.

Rivacat enthiilt Lactose
Bitte nehmen Sie Rivacat daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Rivacat einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wieviel ist einzunehmen

Die empfohlene Dosis ist eine 2,5-mg-Tablette zweimal am Tag. Nehmen Sie Rivacat
jeden Tag zur gleichen Zeit ein (z. B. eine Tablette am Morgen und eine am Abend).
Dieses Arzneimittel kann unabhingig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, die Tablette als Ganzes zu schlucken, sprechen Sie mit
Threm Arzt iiber andere Moglichkeiten der Einnahme von Rivacat.

Rivacat Filmtabletten diirfen vor der Einnahme nicht zerstoSen werden. Rivacat ist nicht
fiir die Anwendung in zersto3ener Form geeignet, z. B. bei Patienten, die nicht in der
Lage sind, die Tabletten als Ganzes zu schlucken oder bei Verabreichung iiber eine
Magensonde.

Ihnen wird nicht nur Rivacat gegeben. Ihr Arzt wird Thnen zusitzlich Folgendes
verschreiben:

* Acetylsalicylséure (auch bekannt als Aspirin) oder

* Acetylsalicylsdure plus Clopidogrel oder Ticlopidin.
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wieviel Sie jeweils einnehmen miissen (normalerweise
zwischen 75 bis 100 mg Acetylsalicylsédure téglich oder eine Tagesdosis von 75 bis
100 mg Acetylsalicylsdure plus eine Tagesdosis von entweder 75 mg Clopidogrel oder
eine iibliche Tagesdosis Ticlopidin).

Wann ist mit Rivacat zu beginnen

Die Behandlung mit Rivacat sollte so schnell wie méglich nach der Stabilisierung des
akuten Koronarsyndroms begonnen werden, frithestens aber 24 Stunden nach Einweisung
in ein Krankenhaus und zu dem Zeitpunkt, an dem eine Therapie mit parenteral (iiber eine
Injektion) gegebenen Antikoagulanzien iiblicherweise abgesetzt wird.

Ihr Arzt entscheidet dariiber, wie lange Sie die Behandlung fortfiihren miissen.



Wenn Sie eine groflere Menge von Rivacat eingenommen haben, als Sie sollten
Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn Sie zu viele Rivacat Tabletten
eingenommen haben. Die Einnahme von zu viel Rivacat erhoht das Blutungsrisiko.

Wenn Sie die Einnahme von Rivacat vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, nehmen Sie die nichste
Dosis zum normalen Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Rivacat abbrechen

Nehmen Sie Rivacat regelmiflig und solange ein, wie Thr Arzt Ihnen das Arzneimittel
verschreibt.

Beenden Sie die Einnahme von Rivacat nicht ohne vorherige Riicksprache mit Threm
Arzt. Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen, kann dies bei Thnen das
Risiko erhohen, erneut einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall zu erleiden oder dies
kann bei Ihnen das Risiko erhdhen, aufgrund einer Erkrankung des Herzens oder der
Blutgefilie zu sterben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Rivacat Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wie andere Arzneimittel dieser Gruppe (antithrombotische Mittel) kann Rivacat eine
Blutung verursachen, die moglicherweise lebensbedrohlich sein kann. Sehr starke
Blutungen konnen zu einem plotzlichen Abfall des Blutdrucks (Schock) fiihren. In
einigen Fillen kann es sein, dass die Blutung nicht sichtbar ist.

Mogliche Nebenwirkungen, die ein Anzeichen einer Blutung sein konnen:

Informieren Sie sofort Thren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen

bemerken:

- lang anhaltende oder sehr starke Blutung

- aulergewohnliche Schwiche, Miidigkeit, Blidsse, Schwindel, Kopfschmerzen,
unerklarliche Schwellungen, Atemlosigkeit, Brustschmerzen oder Angina pectoris;
diese konnen Anzeichen einer Blutung sein.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie enger iiberwacht werden miissen oder ob die

Behandlung geédndert werden muss.

Mogliche Nebenwirkungen, die Anzeichen einer schweren Hautreaktion sein
konnen:

Informieren Sie sofort Thren Arzt, wenn Sie Hautreaktionen, wie sich ausbreitender,
starker Hautausschlag, Bldschenbildung oder Schleimhautwunden, z.B. im Mund oder an
den Augen, bemerken (Steven-Johnson-Syndrom/toxisch epidermale Nekrolyse). Das
Auftreten dieser Nebenwirkung ist sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000).

Gesamtiibersicht der moglichen Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Magen- oder Darmblutungen, Blutungen im Urogenitalbereich (einschlieBlich Blut im
Urin und starke Monatsblutung), Nasenbluten, Zahnfleischbluten

- Blutung in ein Auge (einschl. Blutung in die Bindehaut)

- Blutung in ein Gewebe oder eine Korperhohle (Blutergiisse, blaue Flecken)

- Bluthusten



- Blutungen aus oder unter der Haut

- Blutung nach einer Operation

- Sickern von Blut oder Sekret aus der Operationswunde

- Schwellung von Gliedmal3en

- Schmerzen in den Gliedmalen

- Fieber

- Verminderung der Anzahl der roten Blutkérperchen, was eine blasse Haut und
Schwichegefiihl oder Atemlosigkeit verursachen kann

- Magenschmerzen, Verdauungsstorungen, Ubelkeit oder Erbrechen, Verstopfung,
Durchfall

- niedriger Blutdruck (Symptome konnen Schwindel oder Ohnmacht beim Aufstehen
sein)

- verminderte Leistungsfihigkeit (Schwiche, Miidigkeit), Kopfschmerzen, Schwindel

- Hautausschlag, Hautjucken

- Nierenfunktionseinschrinkung (kann in Laboruntersuchungen, die Thr Arzt durchfiihrt,
sichtbar werden)

- Bluttests konnen erhohte Werte fiir einige Leberenzyme zeigen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Blutung in das Gehirn oder innerhalb des Schidels

- Blutung in ein Gelenk, was zu Schmerzen und Schwellungen fiihrt

- Ohnmacht

- Unwohlsein

- Mundtrockenheit

- erhohte Herzfrequenz

- allergische Reaktionen, einschlieBlich allergischer Hautreaktionen

- Nesselsucht

- Leberfunktionseinschrinkung (kann in Laboruntersuchungen, die Thr Arzt durchfiihrt,
sichtbar werden)

- Bluttests konnen erhohte Werte fiir Bilirubin, einige Enzyme der Bauchspeicheldriise
oder der Leber sowie der Anzahl der Blutplittchen zeigen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Blutung in einen Muskel

- ortlich begrenzte Schwellungen

- Gelbfirbung von Haut und Auge (Gelbsucht)

- als Komplikation der Herzuntersuchung, bei der ein Katheter in Ihre Beinarterie
eingefithrt wurde, kann es zu einer Ansammlung von Blut (Hdmatom) in der
Leistengegend kommen (Pseudoaneurysma)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

- Erhohter Druck in den Bein- oder Armmuskeln nach einer Blutung, was zu Schmerzen,
Schwellungen, Empfindungsstorungen, Gefiihllosigkeit oder Léhmung fiihrt
(Kompartmentsyndrom nach einer Blutung)

- Nierenversagen nach einer schweren Blutung

Seit der Zulassung des Arzneimittels wurde iiber die folgenden Nebenwirkungen berichtet:
- Angioddeme und allergische Odeme (Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge
oder Rachen)
- Cholestase (verminderter Gallenfluss), Hepatitis einschlieBlich hepatozellulédre
Schéadigung (Leberentziindung einschlieflich Leberschidigung)
- Thrombozytopenie (zu geringe Anzahl Blutplittchen; Blutplattchen sind Zellen, die an
der Blutgerinnung beteiligt sind).



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee-3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Rivacat aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis* und
jeder Blisterpackung nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rivacat enthilt

- Der Wirkstoff ist: Rivaroxaban. Jede Tablette enthlt 2,5 mg Rivaroxaban.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Lactose-
Monohydrat, Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich] und
Hypromellose.
Filmiiberzug: Macrogol 3350, Hypromellose, Titandioxid (E 171), Eisen(IIl)-
hydroxid-oxid x H,O (E 172).

Wie Rivacat aussieht und Inhalt der Packung
Rivacat 2,5 mg Filmtabletten sind gelb, rund und bikonvex und tragen auf einer Seite die
Priagung ,,E21” und auf der anderen Seite keine Pragung.

Rivacat 2,5 mg Filmtabletten sind in PVC-PVdC / Aluminium-Blisterpackungen
erhéltlich mit:

10, 14, 28, 30, 42, 56, 60, 90, 98, 168 oder 196 Filmtabletten

oder in Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen in Umkartons mit 10 x 1 oder
100 x 1 oder Biindelpackungen von 10 Umkartons, die jeweils 10 x 1 Filmtabletten
enthalten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
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Deutschland
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