UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Edoxaban Viatris 30 mg potahované tablety
Edoxaban Viatris 60 mg potahované tablety

edoxaban

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 30 mg edoxabanu (ve form¢ monohydratu edoxaban-tosilatu).
Jedna tableta obsahuje 60 mg edoxabanu (ve formé monohydratu edoxaban-tosilatu).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glukoéza. Vice informaci naleznete v pfibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

30 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted 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 lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN, Irsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

Edoxaban Viatris 30 mg: 16/189/24-C
Edoxaban Viatris 60 mg: 16/190/24-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

edoxaban viatris 30 mg
edoxaban viatris 60 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

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Edoxaban Viatris 30 mg potahované tablety
Edoxaban Viatris 60 mg potahované tablety

edoxaban

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Viatris Limited

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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| KARTA PACIENTA

KARTA PACIENTA
Edoxaban Viatris
potahované tablety
edoxaban

Noste prosim tuto kartu stale u sebe.

Pted jakymkoli 1¢katskym oSetfenim nebo zakrokem ji prosim piedlozte zdravotnickému pracovnikovi,
lékarnikovi, chirurgovi nebo zubnimu lékafi.

INFORMACE O PACIENTOVI
Jméno pacienta:

Datum narozeni:

V naléhavém ptipad¢ prosim kontaktujte:
Jméno:

Telefonni ¢.:

INFORMACE O LECBE
(Vyplni 1ékar)

Pripravek Edoxaban Viatris byl pfedepsan v davce: mg jednou denné
Lécba zahajena:  / (mm/rr)
Krevni skupina:

Dalsi 1éky/onemocnéni:

INFORMACE O PREDEPISUJICIM LEKARI

Pro vice informaci nebo v naléhavém piipad€ prosim kontaktujte:
Jméno lékarte:

Telefonni ¢islo, razitko praxe:

Podpis lékate:

INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

» Ptipravek Edoxaban Viatris je peroralni antikoagulancium, inhibitor faktoru Xa.

* Je-li nezbytné provést invazivni zdkrok, méa se uzivani pfipravku Edoxaban Viatris pferusit
alespon 24 hodin pted zakrokem a je nutné postupovat s nalezitou opatrnosti.

* Piipravek Edoxaban Viatris mize zvysit riziko krvaceni. V ptipad¢ klinicky vyznamného
krvaceni okamzité preruste 1éCbu.

* Koagulac¢ni testy, napf. mezinarodn€ normalizovany pomér (INR), protrombinovy cas (PT)
nebo aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (aPTT) nejsou vhodné k meéfeni G¢inku



piipravku Edoxaban Viatris. Nicméné ke klinickému rozhodnuti muze informacéné ptispét
kalibrovany test pro anti-faktor Xa.

Vice informaci je uvedeno v souhrnu udaji o ptipravku.
[Viatris Limited LOGO]
O VASI LECBE

Byl Vam ptedepsan ptfipravek Edoxaban Viatris, antikoagulacni 1€k, ktery ,fedi krev a pomaha
predchazet tvorbe¢ krevnich srazenin. Je dilezité, abyste 1€k uzival(a) presné podle pokyni svého 1ékare.

» Jestlize vynechate davku, uzijte ji okamzité a pak pokracujte nasledujici den jako obvykle —
neuzivejte v jeden den dvojnasobek predepsané davky.

* Nezacinejte uzivat zadné jiné 1éky (vCetne volné prodejnych) bez porady s Vasim lékarem.

*  Neprestavejte uzivat pripravek Edoxaban Viatris bez porady s Vasim lékatem, protoze to miize
zvysit riziko tvorby krevni sraZeniny.

* Piectéte si prosim pribalovou informaci pro pacienta, kterd je v kazdém baleni pfipravku
Edoxaban Viatris.

KDY VYHLEDAT LEKARSKOU POMOC
RIZIKO KRVACENI

Uzivani antikoagulacniho 1éku (1€ku proti sraZzeni krve), jako je pfipravek Edoxaban Viatris, mize zvysit
riziko krvaceni. Je proto dulezité, abyste si byl védom/byla védoma moznych znamek a ptiznakii
krvaceni a okamzit¢ kontaktoval(a) svého lékare, jestlize zaznamenate kterykoli z nasledujicich
priznakd:

»  Tvorba modfin nebo krvacenin pod ktzi

*  Krev vmoci

* Vykaslavani krve

»  Zvraceni krve nebo materidlu, ktery vypada jako mleta kava

»  Krvaceni z nosu nebo z fezné ranky, které se zastavi za dlouhou dobu

*  Dehtovité zbarvena stolice

»  Zavrat nebo nahla bolest hlavy

*  Nevysvétlitelnd tnava

*  Abnormalni vaginalni krvaceni, véetn¢ silngjsi nebo prodlouzené menstruace

Informujte prosim svého 1ékarte, jestlize se u Vas objevi jakékoli neobvyklé ptiznaky.



