UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rivaroxaban Zentiva 5 mg/ml peroralni suspenze
rivaroxaban

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 5 mg rivaroxabanu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje propylenglykol (E1520), natrium-benzoat (E211), maltitol (E965) a sorbitol (E420).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni suspenze

1x 200ml lahvicka
1x stfikacka pro peroralni podéani

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pied uZzitim tohoto léku si ovérte presné davkovani. Uchovavejte lahvicku v krabicce.

0 2 ml suspenze - dnou denné s vodou

(10 mg rivaroxabanu) ] (s jidlem nebo bez jidla)
0 3 ml suspenze [] jednou denné dl

(15 mg rivaroxabanu) [0 dvakrat denné s jidiem

4 ml . .
L] Hi stspefize jednou denné s jidlem

(20 mg rivaroxabanu)

Specificky davkovaci rezim:




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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

Spotiebujte do 100 dnii od prvniho otevieni.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.C.: 16/564/22-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 zentiva 5 mg/ml perordlni suspenze

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rivaroxaban Zentiva 5 mg/ml peroralni suspenze
rivaroxaban

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 5 mg rivaroxabanu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje propylenglykol (E1520), natrium-benzoat (E211), maltitol (E965) a sorbitol (E420).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
200 ml
5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN], POKUD JE POTREBNE

|8.  POUZITELNOST

EXP

Spotiebujte do 100 dnii od prvniho otevieni.

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 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.c.:

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

\17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

[Neuplatiiuje se.]

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

[Neuplatiuje se.]



IKARTA PACIENTA

Karta pacienta

Zentiva (logo)

Rivaroxaban Zentiva 5 mg/ml peroralni suspenze
rivaroxaban

Tuto kartu noste vZdy pii sobé.

Kartu ukazte kazdému lékaii nebo zubnimu lékaii jesté pired oSetif‘enim.

Uzivam antikoagula¢ni 1é¢bu pripravkem Rivaroxaban Zentiva (rivaroxaban)

Jméno:
Adresa:

Datum narozeni:

Télesna hmotnost:

Jiné Iéky/onemocnéni:

V naléhavém pripadé prosim informujte:

Jméno 1ékare:

Telefonni ¢islo 1ékare:

Razitko 1ékafre:

Rovnéz informujte:

Jméno:

Telefonni &islo:

Ptibuzensky vztah:

Informace pro oSeti‘ujiciho 1ékare:

Hodnoty INR nemaji byt pouzivany, nebot’ nejsou spolehlivym ukazatelem antikoagulacni aktivity
pripravku Rivaroxaban Zentiva.

Co musim védét o pripravku Rivaroxaban Zentiva?

Pripravek Rivaroxaban Zentiva fedi krev a brani tak tvorbé nebezpeénych krevnich srazenin.
Pripravek Rivaroxaban Zentiva se musi uzivat piesné podle pokynt Vaseho lékafe. Aby byla zajisténa
optimalni prevence tvorby krevnich srazenin, nikdy nevynechavejte Zidnou davku.

Bez ptedchozi konzultace se svym lékafem nikdy nepiestavejte ptipravek Rivaroxaban Zentiva uZzivat,
nebot’ by se mohlo zvysit riziko tvorby krevnich srazenin ve Vasem téle.

Nez zaCnete uzivat pripravek Rivaroxaban Zentiva, informujte svého 1ékaie o vSech jinych l1écich,
které uzivate, uzival(a) jste v nedavné dobé¢, nebo které se chystate uzivat.

Informujte svého 1ékate o tom, ze uzivate ptipravek Rivaroxaban Zentiva, pted kazdym chirurgickym
nebo jinym invazivnim vykonem.



Kdy svého lékare Zadat o radu?

Jestlize uzivate ptipravek fedici krev, jako je Rivaroxaban Zentiva, je dileZzité, abyste si byl(a) védom(a)
jeho moznych nezadoucich Gc¢inkd. Nejcastéji se vyskytujicim nezadoucim u¢inkem je krvaceni. Jestlize
vite, ze Vam hrozi riziko krvaceni, bez porady s Iékafem nezacinejte pripravek Rivaroxaban Zentiva
uzivat. Svého osettujiciho 1ékate ihned informujte, jestlize se u Vas objevi piiznaky nebo zndmky
krvaceni, jako naptiklad:

Jak se pripravek Rivaroxaban Zentiva uziva?

bolest,

otok nebo nepiijemny pocit,

bolest hlavy, zavrat’ nebo slabost,

neobvyklé modtiny, krvaceni z nosu, krvaceni z dasni, rany, které dlouho krvaceji,
menstruacni nebo vaginalni krvaceni silnéjsi nez obvykle,

krev v moci, ktera mize byt rizoveé nebo hnéd¢ zbarvena, Cervena nebo Cerna stolice,
vykaslavani krve nebo zvraceni krve nebo zvratky, které vypadaji jako kavova sedlina.

4

Pro zajisténi optimalni ochrany

Dévku 2 ml suspenze je nutné uzit s vodou (poznamka: je mozné uzivat s jidlem nebo bez jidla).
Davku 3 ml suspenze je nutné uzit s jidlem.

Davku 4 ml suspenze je nutné uzit s jidlem.



