UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Edoxaban STADA 15 mg potahované tablety
Edoxaban STADA 30 mg potahované tablety
Edoxaban STADA 60 mg potahované tablety

edoxaban

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 15 mg edoxabanu (jako monohydrat edoxaban-tosilatu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 30 mg edoxabanu (jako monohydrat edoxaban-tosilatu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 60 mg edoxabanu (jako monohydrat edoxaban-tosilatu).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

potahovana tableta

10 potahovanych tablet
14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet
84 potahovanych tablet
90 potahovanych tablet
98 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
10 x 1 potahovana tableta
50 x 1 potahovana tableta
100 x 1 potahovana tableta

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRiIPRAVEK 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 PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Edoxaban STADA 15 mg potahované tablety: Reg. ¢. 16/247/23-C
Edoxaban STADA 30 mg potahované tablety: Reg. ¢. 16/248/23-C
Edoxaban STADA 60 mg potahované tablety: Reg. ¢. 16/249/23-C

O« O

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 stada 15 mg
edoxaban stada 30 mg
edoxaban stada 60 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIiM OBALU

KRABICKA A STIiTEK NA HDPE LAHVICKU PRO 30 MG A 60 MG

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Edoxaban STADA 30 mg potahované tablety
Edoxaban STADA 60 mg potahované tablety

edoxaban

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 30 mg edoxabanu (jako monohydrat edoxaban-tosilatu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 60 mg edoxabanu (jako monohydrat edoxaban-tosilatu).

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta
90 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 UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP
9. ZVLASTNIi 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

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Edoxaban STADA 30 mg potahované tablety: Reg. ¢. 16/248/23-C
Edoxaban STADA 60 mg potahované tablety: Reg. ¢. 16/249/23-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

edoxaban stada 30 mg (pouzije se pouze na vngjsi krabiCku, nikoli na stitek lahvicky)
edoxaban stada 60 mg (pouzije se pouze na vngjsi krabiCku, nikoli na stitek lahvicky)

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kad s jedineénym identifikatorem (pouzije se pouze na vnéjsi krabicku, nikoli na stitek lahvicky)

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC (pouzije se pouze na vnéjsi krabicku, nikoli na stitek lahvicky
SN (pouzije se pouze na vngjsi krabicku, nikoli na stitek lahvicky



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Edoxaban STADA 15 mg potahované tablety
Edoxaban STADA 30 mg potahovan¢ tablety
Edoxaban STADA 60 mg potahované tablety

edoxaban

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
(logo)

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CiSLO SARZE

Lot

5. JINE




KARTA PACIENTA

KARTA PACIENTA

Edoxaban STADA

potahované tablety

edoxaban

Noste prosim tuto kartu stale u sebe.

Pted jakymbkoli 1¢katskym oSetfenim nebo zakrokem ji prosim piedlozte zdravotnickému pracovnikovi,
lékarnikovi, chirurgovi nebo zubnimu lékafi.
INFORMACE O PACIENTOVI

Jméno pacienta:

Datum narozeni:

V naléhavém piipad¢ prosim kontaktujte:

Jméno:

Telefonni ¢islo:

INFORMACE O LECBE

(vyplni 1ékar)

Piipravek Edoxaban STADA byl piedepsan v davce: mg jednou denné
Datum zahéjeni 1éCby: / (mm/rr)

Krevni skupina:

Dalsi 1éCivé ptipravky/onemocnéni:

INFORMACE O PREDEPISUJICIM LEKARI

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

Telefonni ¢islo, razitko praxe:

Podpis 1ékate:

INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

. Ptipravek Edoxaban STADA je peroralni antikoagulancium, inhibitor faktoru Xa.

. Je-1i nezbytné provést invazivni zakrok, ma se uzivani ptipravku Edoxaban STADA pferusit
alespon 24 hodin pted zakrokem a je nutné postupovat s nalezitou opatrnosti.

. Ptipravek Edoxaban STADA muze zvysit riziko krvéceni. V piipadé klinicky vyznamného
krvaceni okamzité preruste 1é¢bu.



Koagula¢ni testy, napf. mezinarodné normalizovany pomér (INR), protrombinovy ¢as (PT)
nebo aktivovany parcidlni tromboplastinovy ¢as (aPTT) nejsou vhodné k méfeni ucinku
ptipravku Edoxaban STADA. Nicméné¢ ke klinickému rozhodnuti miize informacné pfispét
kalibrovany test pro anti-faktor Xa.

Vice informaci je uvedeno v souhrnu udajii o ptipravku.

O VASI LECBE

Byl Vam ptedepsan pripravek Edoxaban STADA, antikoagulacni 1€k, ktery ,fedi“ krev a pomaha
predchézet tvorbe krevnich srazenin. Je dillezité, abyste 1€k uzival(a) pfesné podle pokynt 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 (v€etné volne prodejnych) bez porady s l1€karem.
Nepfrestavejte uzivat ptipravek Edoxaban STADA bez porady s 1ékatem, protoze to mize zvysit
riziko tvorby krevni sraZeniny.

Prectéte si prosim piibalovou informaci pro pacienta, kterd je v kazdém baleni piipravku
Edoxaban STADA.

KDY VYHLEDAT LEKARSKOU POMOC

RIZIKO KRVACENTI

Uzivani antikoagulacniho 1éku (1éku proti srazeni krve), jako je piipravek Edoxaban STADA, mutze
zvysit riziko krvaceni. Je proto dulezité, abyste si byl(a) védom(a) moznych znamek a ptiznakt krvaceni
a okamzité kontaktoval(a) svého 1ékare, jestlize zaznamenate kterykoli z nasledujicich ptiznakii:

tvorba modfin nebo krvaceni pod kuzi

krev v mo¢i

vykaslavani krve

zvraceni krve nebo materialu, 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

nevysvétlitelna unava

abnormalni vaginalni krvaceni, véetné silné€jsi nebo prodlouzené menstruace

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



