UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 2,5 mg

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Modylan 2,5 mg potahované tablety

apixaban

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 2,5 mg apixabanu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktosu. Pro dalsi informaci si ptectéte piibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

potahovana tableta

7 potahovanych tablet

10 potahovanych tablet
14 potahovanych tablet
20 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
7 x 1 potahovana tableta
10 x 1 potahovana tableta
14 x 1 potahovana tableta
20 x 1 potahovana tableta
28 x 1 potahovana tableta
30 x 1 potahovana tableta
56 x 1 potahovana tableta
60 x 1 potahovana tableta
100 x 1 potahovana tableta

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

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

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€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg. ¢€.: 16/048/23-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

modylan 2,5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR 2,5 mg

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Modylan 2,5 mg tablety

apixaban

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

JEDNODAVKOVY BLISTR 2,5 mg

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Modylan 2,5 mg tablety

apixaban

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE




KARTA PACIENTA

Modylan (apixaban)
Karta pacienta
Méjte tuto kartu stale u sebe

Ukazte tuto kartu svému lékarnikovi, zubnimu lékafi a kaZzdému zdravotnickému pracovnikovi,
ktery Vas ma v péci.

Podstupuji antikoagulacni 1é€bu piipravkem Modylan (apixaban) k zabranéni tvorby krevnich
sraZenin.

Vypliite, prosim, tuto ¢ast, nebo o to poZadejte svého lékare.

Jméno:

Datum narozeni:

Indikace:

Davka: mg dvakrat denné
Jméno lékare:

Telefon 1ékare:

Informace pro pacienty
. Uzivejte Modylan pravidelné podle pokynt. Jestlize vynechate davku, vezméte si ji, jakmile si
vzpomenete, a pokracujte podle svého rozpisu davkovani.

. Nevysazujte Modylan, aniz byste se poradil(a) se svym lékatem, protoze riskujete cévni
mozkovou pfihodu nebo jiné komplikace.

. Modylan pomaha tedit krev. Mlze ale zvysit riziko krvaceni.

. Znamky a ptiznaky krvaceni zahrnuji modfiny nebo krvaceni pod kizi, dehtovité zbarvenou

stolici, krev v mo¢i, krvaceni z nosu, zavrat’, inavu, bledost nebo slabost, nahlou silnou bolest
hlavy, vykaslavani nebo zvraceni krve.

. Jestlize krvaceni samo nepfestane, okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

. Jestlize potiebujete chirurgicky vykon nebo jakoukoli invazivni proceduru, informujte 1ékatre, ze
uzivate ptipravek Modylan.

(MMM YYYY}
Informace pro zdravotnické pracovniky
. Modylan (apixaban) je peroralni antikoagulans ptisobici pfimou selektivni inhibici faktoru Xa.
. Modylan miize zvysit riziko krvaceni. V piipade zavaznych piihod krvaceni musi byt okamzité
vysazen.
. Lécba ptipravkem Modylan nevyzaduje rutinni monitorovani expozice. Ve vyjimecnych

situacich miize byt uzite¢ny kalibrovany kvantitativni anti-faktor Xa test, napf. pii predavkovani

nebo naléhavé operaci (testy srazlivosti protrombinovy ¢as (PT), mezinarodni normalizovany

pomér (INR) a aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (aPTT) se nedoporucuji) - viz SmPC.
. Je k dispozici latka ke zvraceni aktivity apixabanu proti faktoru Xa.



