UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rivaroxaban Olpha 2,5 mg potahované tablety
Rivaroxaban Olpha 10 mg potahované tablety
Rivaroxaban Olpha 15 mg potahované tablety
Rivaroxaban Olpha 20 mg potahované tablety

rivaroxaban

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 2,5 mg rivaroxabanu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg rivaroxabanu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 15 mg rivaroxabanu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg rivaroxabanu.

[ 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktoézu. Dalsi informace najdete v piibalové informaci.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahované tableta

2,5 mg
56 potahovanych tablet

196 potahovanych tablet

10 mg
30 potahovanych tablet

98 potahovanych tablet

15 mg
28 potahovanych tablet

42 potahovanych tablet
98 potahovanych tablet

20 mg
28 potahovanych tablet

98 potahovanych tablet



[ 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads,
LV-2114, Lotyssko

[logo]

[ 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

2,5 mg
Reg. ¢.: 16/572/23-C

10 mg
Reg. ¢.: 16/573/23-C

15 mg
Reg. ¢.: 16/574/23-C



20 mg
Reg. ¢.: 16/575/23-C

[ 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

[ 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

rivaroxaban olpha 2,5 mg
rivaroxaban olpha 10 mg
rivaroxaban olpha 15 mg
rivaroxaban olpha 20 mg

[ 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rivaroxaban Olpha 2,5 mg potahované tablety
Rivaroxaban Olpha 10 mg potahované tablety
Rivaroxaban Olpha 15 mg potahované tablety
Rivaroxaban Olpha 20 mg potahované tablety

rivaroxaban

[ 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Olpha AS [logo]

[ 3.  POUZITELNOST

EXP

[ 4. CISLO SARZE

Lot

[5. JINE




KARTA PACIENTA
Rivaroxaban Olpha 2,5 mg /10 mg / 15 mg / 20 mg

Karta pacienta

Rivaroxaban Olpha 2,5 mg [1(zaSkrtavaci okénko pro zaskrtnuti pfedepsané davky)
Rivaroxaban Olpha 10 mg [J(zaskrtavaci okénko pro zaskrtnuti piedepsané davky)
Rivaroxaban Olpha 15 mg [(zaskrtavaci okénko pro zaskrtnuti pfedepsané davky)
Rivaroxaban Olpha 20 mg [](zaskrtavaci okénko pro zaskrtnuti piedepsané davky)

e Tuto kartu méjte stale u sebe.
e PredloZte tuto kartu kazdému lékari nebo zubnimu lékafi pied oSetienim.

Uzivam antikoagulaéni 1é¢bu pripravkem Rivaroxaban Olpha (rivaroxaban)
Jméno:

Adresa:

Datum narozent:

Télesna hmotnost:

Dalsi Iéky/onemocnéni:

V naléhavém pripadé prosim informujte:
Jméno lékare:

Telefonni ¢islo 1ékare:

Razitko lékare:

Rovnéz informujte:
Jméno:

Telefonni ¢islo:
Pribuzensky vztah:

Informace pro oSetfujiciho lékare:
= Hodnoty INR se nemaji pouzivat, protoze nejsou spolehlivym métitkem antikoagulacni
aktivity pfipravku Rivaroxaban Olpha.

Co musim védét o pripravku Rivaroxaban Olpha?

¢ Pripravek Rivaroxaban Olpha fedi krev, coz zabranuje vzniku nebezpecnych krevnich srazenin.
¢ Pripravek Rivaroxaban Olpha musite uzivat pfesné podle pokynti svého I¢katfe. Aby byla
zajiSténa optimalni ochrana ptfed krevnimi srazeninami, nikdy nevynechavejte davku.

¢ Pripravek Rivaroxaban Olpha nesmite piestatuzivatbez predchozi konzultaces Iékafem, protoze
se muze zvysit riziko vzniku krevnich srazenin.

¢ Nezzacnete uzivatptipravek Rivaroxaban Olpha, informujte svého lékate o vSech dalsich Iécich,
které v soucasné dob¢ uzivate, které jste v nedavné dobé€ uzival(a), nebo které se chystate uzivat.




¢ Pied kazdym chirurgickym nebo jinym invazivnim zdkrokem informujte 1€¢kafe, Ze uzivate
pifipravek Rivaroxaban Olpha.

Kdy mam Zadat svého lékare o radu?

Jestlize uzivate ptipravek snizujici srazlivost krve, jako je Rivaroxaban Olpha, je dilezité, abyste
si byl(a) védom(a) jeho moznych nezadoucich uc¢inkda.

Nejcastéji se vyskytujicim nezddoucim Gc¢inkem je krvaceni. Bez porady s Iékafem nezacinejte
uzivat pfipravek Rivaroxaban Olpha, pokud vite, ze Vam hrozi riziko krvaceni. Ihned informujte
svého Iékare, pokud mate jakékoli znamky nebo ptiznaky krvaceni, jako naptiklad:

¢ bolest

¢ otok nebo nepfijemny pocit

¢ bolest hlavy, zavrat nebo slabost

¢ neobvyklé modfiny, krvaceni znosu, krvaceniz dasni, rany, u kterychdlouho trvé, nez pfestanou
krvacet

¢ menstruacni nebo vaginalni krvaceni siln€js$i nez obvykle

¢ krev v mo¢i, kterd mtze byt rizoveé nebo hnéd¢ zbarvena, ¢ervena nebo Cerna stolice

¢ vykaslavani krve nebo zvraceni krve nebo zvratky, které vypadaji jako kavova sedlina

Jak se pripravek Rivaroxaban Olpha uZiva?
¢ Aby byla zajisténa optimalni ochrana, ptfipravek Rivaroxaban Olpha
- 2,5 mg se muze uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle
- 10 mg se mlze uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle
- 15 mg se musi uzivat s jidlem
- 20 mg se musi uzivat s jidlem



