UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO BLISTR 150 mg

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fluxitra 150 mg tvrdé tobolky
dabigatran-etexilat

[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje 172,95 mg dabigatran-etexilatu (ve formé mesilatu), coz odpovida
150 mg dabigatran-etexilatu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

tvrda tobolka

10 x 1 tvrda tobolka
30 x 1 tvrda tobolka
60 x 1 tvrda tobolka
10 tvrdych tobolek
30 tvrdych tobolek
60 tvrdych tobolek

[ 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tobolku spolknéte veelku, tobolku nekousejte ani nelamejte.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Perorélni podani.

Informacni karta pro pacienta je uvnitf baleni.

Oddélte.

Odloupnéte folii.

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

Uchovavejte pti teploté do 30°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE(':IyYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do Iekarny.

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novatin Limited

230, Second Floor
Eucharistic Congress Road
Mosta, MST 9039

Malta

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 16/439/22-C

| 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fluxitra 150 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

ViCEé}ETNE BALENI OBSAHUJICI 180 TVRDYCH TOBOLEK (3 KRABICKY PO 60
TVRDYCH TOBOLKACH) —- TVRDE TOBOLKY 150 mg

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fluxitra 150 mg tvrdé tobolky
dabigatran-etexilat

[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje 172,95 mg dabigatran-etexilatu (ve formé mesilatu), coz odpovida
150 mg dabigatran-etexilatu.

[ 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

tvrda tobolka

60 x 1 tvrda tobolka.

30 tvrdych tobolek

Soucast vicecetného baleni, nemtize byt prodavano samostatn¢.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tobolku spolknéte veelku, tobolku nekousejte ani nelamejte. Pied pouzitim si prectéte pribalovou
informaci.

Peroralni podani.

Informacni karta pro pacienta je uvnitf baleni.

Oddélte.

Odloupnéte folii.

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

Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

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

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novatin Limited

230, Second Floor
Eucharistic Congress Road
Mosta, MST 9039

Malta

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

.1 16/439/22-C

5
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[13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fluxitra 150 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK VNEJSI'HO OBALU/ KRABICKA ViCECETNEHO BALENI O]?SAHUJiCI’HO
180 TVRDYCH TOBOLEK (3 KRABICKY PO 60 TVRDYCH TOBOLKACH) BALENO V
PRUHLEDNE FOLII / KRABICCE- TVRDE TOBOLKY 150 mg

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fluxitra 150 mg tvrdé tobolky
dabigatran-etexilat

[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje 172,95 mg dabigatran-etexilatu (ve form¢ mesilatu), coz odpovida
150 mg dabigatran-etexilatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

tvrda tobolka
Vicecetné baleni: 180 (3 baleni po 60 x 1) tvrdych tobolek.
Vicecetné baleni: 180 (3 baleni po 60) tvrdych tobolek.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tobolku spolknéte veelku, tobolku nekousejte ani nelamejte. Pied pouzitim si prectéte pribalovou
informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY 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

Uchovavejte pti teploté do 30°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.



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

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novatin Limited

230, Second Floor
Eucharistic Congress Road
Mosta, MST 9039

Malta

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 16/439/22-C

[13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fluxitra 150 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D céarovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VICECETNE BALENi OBSAHUJICI 100 TVRDYCH TOBOLEK (2 KRABICKY PO 50
TVRDYCH TOBOLKACH) —- TVRDE TOBOLKY 150 mg

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fluxitra 150 mg tvrdé tobolky
dabigatran-etexilat

[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje 172,95 mg dabigatran-etexilatu (ve formé mesilatu), coz odpovida
150 mg dabigatran-etexilatu.

[ 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

tvrda tobolka

50 x 1 tvrdé tobolka.

50 tvrdych tobolek

Soucast vicecetného baleni, nemtize byt prodavano samostatn¢.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tobolku spolknéte veelku, tobolku nekousejte ani nelamejte. Pied pouzitim si prectéte pribalovou
informaci.

Peroralni podani.

Informacni karta pro pacienta je uvnitf baleni.

Oddgeilte.

Odloupnéte folii.

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

Uchovavejte pti teploté do 30°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZYLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE(‘:IyYCH
PRiIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

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

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novatin Limited

230, Second Floor
Eucharistic Congress Road
Mosta, MST 9039

Malta

[ 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 16/439/22-C

[13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fluxitra 150 mg

[ 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK VNEJSI'HO OBALU / KRABICKA ViCEéETNE}{O BALENI OBSAHUJiCiHO
100 TVRDYCH TOBOLEK (2 KRABICKY PO 50 TVRDYCH TOBOLKACH) BALENO V
PRUHLEDNE FOLII / KRABICCE — TVRDE TOBOLKY 150 mg

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fluxitra 150 mg tvrdé tobolky
dabigatran-etexilat

[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje 172,95 mg dabigatran-etexilatu (ve form¢ mesilatu), coz odpovida
150 mg dabigatran-etexilatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

tvrda tobolka
Vicecetné baleni: 100 (2 baleni po 50 x 1) tvrdych tobolek.
Vicecetné baleni: 100 (2 baleni po 50) tvrdych tobolek.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tobolku spolknéte veelku, tobolku nekousejte ani nelamejte. Pied pouzitim si prectéte pribalovou
informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY 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

Uchovavejte pti teploté do 30°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.



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

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novatin Limited

230, Second Floor
Eucharistic Congress Road
Mosta, MST 9039

Malta

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 16/439/22-C

[13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fluxitra 150 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D céarovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR PRO 150 mg

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fluxitra 150 mg tvrdé tobolky
dabigatran-etexilat

[ 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novatin (logo)

[ 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

B JINE

znak Sipky pro otevreni blistru



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO LAHVICKU 150 mg

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fluxitra 150 mg tvrdé tobolky
dabigatran-etexilat

[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje 150 mg dabigatran-etexilatu (ve formé mesilatu).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

60 tvrdych tobolek

[ 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tobolku spolknéte veelku, tobolku nekousejte ani nelamejte.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Peroralni podani.

Informacni karta pro pacienta je uvnitf baleni.

Pro otevteni lahvicky stlacte vicko a otocte jim. Po vyjmuti tobolky vrat'te ihned vicko zpét a pevné
lahvicku uzaviete.

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
Po otevieni lahvicky je nutné 1éCivy pripravek spotifebovat do 4 mésici.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte lahvicku dobfe uzavienou. Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim
obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

[ 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

Novatin Limited

230, Second Floor
Eucharistic Congress Road
Mosta, MST 9039

Malta

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢€.: 16/439/22-C

[ 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fluxitra 150 mg

[ 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK pro lahvi¢ku 150 mg

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fluxitra 150 mg tobolky
dabigatran-etexilat
Peroralni podani.

[ 2. ZPUSOB PODANI

Tobolku spolknéte veelku, tobolku nekousejte ani nelamejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Stlacte vicko a otocte jim. Po pouziti okamzité pevné uzaviete.

[ 3. POUZITELNOST

EXP
Po otevieni lahvicky je nutné 1éCivy pripravek spotifebovat do 4 mésici.

[ 4. CISLO SARZE

Lot

[ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

60 tobolek

[ 6. JINE




KARTA PACIENTA
Fluxitra tobolky
dabigatran-etexilat

Tuto kartu ma mit pacient/peCovatel stale u sebe
Ujistéte se, Ze uzivate nejnovéjsi verzi karty

Vazena pacientko, vazeny paciente/pecovateli o pediatrického pacienta,

Lékar u Vas/Vaseho ditéte zahajil 1écbu pripravkem Fluxitra. Pro bezpe¢né uzivani ptipravku Fluxitra
se, prosim, ditkladn¢ seznamte s dilezitymi informacemi uvedenymi v piibalové informaci. Vzhledem
k tomu, Ze tato karta obsahuje dilezité informace o Vasi 1éCbé/1écbé Vaseho ditéte, mate mit Vy/Vase
dité tuto kartu stale u sebe, abyste mohl(a) informovat 1ékatre o tom, jak Vy/Vase dité uzivate
ptipravek Fluxitra.

Informace pro pacienta/pecovatele o pediatrického pacienta o pripravku Fluxitra
O Vasi lécbe/1écbe Vaseho ditéte

Ptipravek Fluxitra fedi krev. Pouziva se k 1écbé krevnich sraZzenin nebo k predchézeni vzniku
nebezpecnych krevnich srazenin.

Pti uzivéani ptipravku Fluxitra musite Vy/Vase dit¢ dodrzovat pokyny svého lékare/lékare
Vaseho ditéte. Nikdy nevynechavejte davku a nepferusujte uzivani pripravku Fluxitra bez
porady se svym lékafem/lékaiem Vaseho ditéte.

Informujte svého 1ékare/lékare Vaseho ditéte o vSech 1é¢ivych pripravcich, které v soucasné
dob¢ Vy/Vase dit¢ uzivate.

Pokud je nutno provést chirurgicky nebo invazivni vykon, informujte svého l1ékaie/l1ékare
Vaseho ditéte pfedtim o tom, Ze uzivate/uziva pripravek Fluxitra.

Ptipravek Fluxitra tobolky miize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla. Tobolka se ma spolknout
cela a zapit sklenici vody. Tobolka se nesmi lamat, kousat ani se nesmi z tobolky vysypavat
obsah.

Kdy je nutné vyhledat 1ékatskou pomoc

Uzivani ptipravku Fluxitra mtze zvySovat riziko krvaceni. Okamzit€ si promluvte se svym
Iékarem/lékatem Vaseho ditéte, pokud se u Vas/Vaseho ditéte objevi znamky ¢i ptiznaky
krvaceni, jako jsou: otok, neptijemné pocity, neobvykla bolest nebo bolest hlavy, zavrat,
bledost, slabost, neobvyklé modfiny, krvaceni z nosu, krvaceni z dasni, neobvykle dlouhodobé
krvaceni z feznych ran, neobvykly vytok krve pti menstruaci ¢i krvaceni z pochvy, krev v mo¢i,
ktera miize byt rizova nebo hnéda, cervena/Cerna stolice, vykaslavani krve, zvraceni krve nebo
materialu podobného mleté kave.

V ptipad¢ padu nebo zranéni, zejména pokud jde o uder do hlavy, ihned vyhledejte 1¢ékare.
Nepterusujte uzivani ptipravku Fluxitra bez porady se svym lékatem/l¢karem Vaseho ditéte,
zaznamenate-1i Vy/Vase dité paleni zahy, nevolnost, zvraceni, nepfijemné pocity v zaludku,
nadymani nebo bolest v horni ¢asti bficha.

Informace pro odbornou vefejnost o piipravku Fluxitra

Ptipravek Fluxitra je peroralni antikoagulacni 1€k (pfimy inhibitor trombinu).

Je mozné, Ze bude tieba ukoncit podavani ptipravku Fluxitra v pfedstihu pted chirurgickymi
nebo jinymi invazivnimi vykony.

V ptipad¢€ zadvazného krvaceni je nutno uzivani ptipravku Fluxitra okamzité ukoncit.

Pro dospélé pacienty pro reverzi antikoagulacniho ucinku je k dispozici specificky reverzni
ptipravek (idarucizumab). Uginnost a bezpeénost specifického reverzniho ptipravku
(idarucizumabu) nebyly u pediatrickych pacientii stanoveny. Podrobné informace a dalsi rady ke
zvraceni antikoagula¢niho ucinku ptipravku Fluxitra naleznete v souhrnu tdaju o pfipravcich



Fluxitra a idarucizumab.
- Pripravek Fluxitra je vylucovan hlavné ledvinami, je tedy tfeba udrZzovat odpovidajici diurézu.
Ptipravek Fluxitra je moZno odstranovat dialyzou.

Prosim, vypliite tuto ¢ast nebo pozadejte svého 1ékai‘e/lékai'e VaSeho ditéte, aby ji vyplnil.
Informace o pacientovi

Jméno a ptijmeni pacienta

Datum narozeni

Indikace pro antikoagulacni 1écbu

Davka ptipravku Fluxitra



