UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Harmonizované redukované texty obalu — text uvedeny tmavé Sedym zvyraznénim a kurzivou se na
vicejazy¢ném obalu netiskne

(Cluster 1 (CZ/SK))

KRABICKA PRO 10 MG & 15 MG

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rivaroxaban AUXpharma 10 mg potahované tablety
Rivaroxaban AUXpharma 15 mg potahovan¢ tablety
rivaroxaban

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovand tableta obsahuje 10 mg rivaroxabanu.
Jedna potahovand tableta obsahuje 15 mg rivaroxabanu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktdzu.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

potahované tablety

10 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
98 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ped pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podan.

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. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€kéarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AUXpharma s.r.o.
Dtievna 382/2,
Nové Mésto,

128 00 Praha 2,
Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.c.: 16/436/24-C
Reg.c.: 16/437/24-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

rivaroxaban auxpharma 10 mg
rivaroxaban auxpharma 15 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
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MINIMALN{ UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Harmonizované redukované texty blistru — text uvedeny tmavé Sedym zvyraznénim a kurzivou se na
vicejazy¢ném obalu netiskne

(Cluster 1 (CZ/SK))

BLISTR PRO 10 MG & 15 MG

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rivaroxaban AUXpharma 10 mg potahované tablety
Rivaroxaban AUXpharma 15 mg potahované tablety
rivaroxaban

| 2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AUXpharma (logo)

3. POUZITELNOST

EXP

|4. CISLO SARZE

Lot

|5. JINE




KARTA PACIENTA
Rivaroxaban AUXpharma potahované tablety 2,5 mg/ 10 mg/ 15 mg / 20 mg / baleni pro zahajeni 1écby

Karta pacienta
AUXpharma (logo)

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

Tuto kartu méjte stale u sebe.
¢ PredloZte tuto kartu kazdému lékaii nebo zubnimu lékari jeSté pied oSetienim.

Uzivam antikoagulac¢ni léébu pripravkem Rivaroxaban AUXpharma (rivaroxaban)
Jméno:

Adresa:

Datum narozeni:

Télesna hmotnost:

Dalsi 1éky/onemocnéni:

V naléhavém pripadé prosim informujte:
Jméno 1ékare:

Telefonni ¢islo 1ékare:

Razitko 1ékare:

Rovnéz informujte:
Jméno:

Telefonni ¢islo:
Piibuzensky vztah:

Informace pro oSetiujiciho l1ékafte:
¢ Hodnoty INR se nemaji pouzivat, protoze nejsou spolehlivym meétitkem antikoagulacni aktivity
ptipravku Rivaroxaban AUXpharma.

Co musim védét o pripravku Rivaroxaban AUXpharma?

¢ Pripravek Rivaroxaban AUXpharma fedi krev, coz zabraiiuje vzniku nebezpe¢nych krevnich sraZenin.

¢ Pripravek Rivaroxaban AUXpharma musite uzivat pfesné podle pokynt svého 1ékafe. Aby byla
zajisténa optimalni ochrana pfed krevnimi srazeninami, nikdy nevynechavejte Zadnou davku.

¢ Pripravek Rivaroxaban nesmite prestat uzivat bez predchozi konzultace s lékafem, protoze se miize
zvysit riziko vzniku krevnich srazenin.

¢ Nez zacnete uzivat pfipravek Rivaroxaban AUXpharma, informujte svého 1ékate o dalSich
lécich, které v soucasné dobé¢ uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a), nebo které se chystate
uZzivat.

¢ Pied kazdym chirurgickym nebo jinym invazivnim zakrokem informujte 1ékare, ze uzivate
pripravek Rivaroxaban AUXpharma.

Kdy mam Zadat svého lékarte o radu?

Jestlize uzivate pripravek snizujici srazlivost krve, jako je Rivaroxaban AUXpharma, je dilezité, abyste si byl(a)
védom(a) jeho moznych nezadoucich ucinkl. Nejcastéji se vyskytujicim nezadoucim tGéinkem je krvaceni. Bez
porady s lékafem nezacinejte uzivat pfipravek Rivaroxaban AUXpharma, pokud vite, Ze Vam hrozi riziko
krvaceni. Ihned informujte svého 1ékafe, pokud mate jakékoli znamky nebo priznaky krvaceni, jako naptiklad:

¢ bolest

¢ otok nebo nepiijemny pocit

¢ bolest hlavy, zavrat’ nebo slabost

¢ neobvyklé modriny, krvaceni z nosu, krvéaceni z dasni, rany, u kterych dlouho trva nez ptestanou krvacet
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¢ menstruacni nebo vaginalni krvaceni silngjsi nez obvykle
¢ krev v mo¢i, ktera miize byt riZzoveé nebo hnédé zbarvena, ¢ervena nebo Cerna stolice
¢ vykaslavani krve nebo zvraceni krve nebo zvratky, které vypadaji jako kdvova sedlina

Jak se pripravek Rivaroxaban AUXpharma uziva?
¢ Aby byla zajiSténa optimalni ochrana, pfipravek Rivaroxaban AUXpharma

2,5 mg se miiZze uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle
10 mg se mlize uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle
15 mg se musi uzivat s jidlem

20 mg se musi uzivat s jidlem



