Sp. zn. sukls238390/2023
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Rivaroxaban Teva 15 mg potahované tablety
Rivaroxaban Teva 20 mg potahované tablety

rivaroxaban

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

e Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékari nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Rivaroxaban Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rivaroxaban Teva uzivat
3. Jak se pripravek Rivaroxaban Teva uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Rivaroxaban Teva uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Rivaroxaban Teva a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Rivaroxaban Teva obsahuje 1éCivou latku rivaroxaban a pouziva se u dospélych k:

- zabranéni vzniku krevnich srazenin v mozku (cévni mozkova piihoda) a v dalSich cévach
v téle, pokud mate typ arytmie (nepravidelného srde¢niho rytmu) oznacovany jako
nevalvularni fibrilace sini.

- 1é¢be krevnich srazenin v zildch dolnich konéetin (hluboka zilni trombéza) a v cévach plic
(plicni embolie) a k prevenci vzniku opakovanych krevnich srazenin v cévach dolnich
koncetin a/nebo plic.

Ptipravek Rivaroxaban Teva se pouziva u déti a dospivajicich ve véku do 18 let a s t€lesnou

hmotnosti 30 kg nebo vice k:

- lé¢bé krevnich srazenin a k prevenci vzniku opakovanych krevnich srazenin v zilach nebo
krevnich cévach plic. Je nutné, aby pfedtim pacient podstoupil Gvodni, alesponi Sdenni, 1é¢bu
1éky pouzivanymi k 16¢b¢€ krevnich srazenin podavanymi injekci.

Piipravek Rivaroxaban Teva patii do skupiny 1ékti nazyvanych antitrombotika. Uginkuje tak, Ze
blokuje faktor krevni srazlivosti (faktor Xa), ¢imz snizuje tvorbu krevnich srazenin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zanete pripravek Rivaroxaban Teva uZivat

Neuzivejte piipravek Rivaroxaban Teva



jestlize jste alergicky(a) na rivaroxaban nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

jestlize silné krvacite

jestlize mate onemocnéni nebo postizeni nékterého organu, které zvysuji riziko zdvazného
krvéaceni (napfiklad vied zaludku, poranéni nebo krvaceni v mozku, nedavno prodélanou
operaci mozku nebo o¢i)

jestlize uzivate 1éky, které brani srazeni krve (naptiklad warfarin, dabigatran, apixaban nebo
heparin), s vyjimkou zmény antikoagulacni 1€¢by nebo pokud dostdvate heparin pies Zilni
nebo tepenny katetr (hadi¢ku) k udrzeni jeho prichodnosti

jestlize mate onemocnéni jater, které vede ke zvySenému riziku krvaceni

jestlize jste téhotna nebo kojite.

Ptipravek Rivaroxaban Teva neuzivejte a informujte 1ékate, pokud mate nékterou z vyse
uvedenych komplikaci.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku Rivaroxaban Teva se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pii uzivani pfipravku Rivaroxaban Teva je zapotiebi:

pokud méte zvySené riziko krvaceni, které se mtize vyskytnout v situacich, jako naptiklad:

e zavazné onemocnéni ledvin (u dospélych) a stfedné zavazné nebo zavazné
onemocnéni ledvin (u déti a dospivajicich), protoze funkce ledvin miize ovlivnit
mnozstvi 1éku ve Vasem téle

e jestlize uzivate jiné 1éky branici srazeni krve (napt. warfarin, dabigatran, apixaban
nebo heparin), pii zméné antikoagulaéni 1é¢by nebo pokud dostavate heparin pies
zilni nebo tepenny katetr (hadicku) k udrzeni jeho priichodnosti (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a piipravek Rivaroxaban Teva“)

e krvacivé poruchy

o velmi vysoky krevni tlak, neupraveny 1é¢bou

e onemocnéni Zaludku nebo stfeva, kterd mohou mit za nasledek krvaceni, napt. zanét
sttev nebo zaludku nebo zanét jicnu, zpisobeny napf. refluxni chorobou (onemocnéni,
pii kterém se Zalude¢ni kyselina dostava nahoru do jicnu) nebo nadory zaludku nebo
sttev nebo pohlavniho nebo mocového traktu

e problém s cévami na ocnim pozadi (retinopatie)

e onemocnéni plic, pfi kterém jsou prudusky rozsifené a vyplnéné hnisem
(bronchiektazie), nebo piedchozi vyskyt krvaceni z plic

pokud mate srdecni chlopenni nahradu

pokud vite, Ze mate onemocnéni zvané antifosfolipidovy syndrom (poruchu imunitniho
systému, ktera zplsobuje zvysené riziko tvorby krevnich srazenin), sdélte to svému I¢kafi,
ktery rozhodne, zda bude nutné 1é¢bu zménit.

pokud 1ékaf rozhodne, Ze je Vas krevni tlak nestabilni nebo je planovana jina 1é¢ba nebo
chirurgicky zakrok k odstranéni krevni srazeniny z Vasich plic.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, informujte svého lékai‘e jesté predtim, nez zacnete
pifipravek Rivaroxaban Teva uzivat. Lékaf rozhodne, zda mate byt 1é¢en(a) timto 1é¢ivym
ptipravkem a zda mate byt pecliveé sledovan(a).

Pokud musite podstoupit operaci

je velmi dilezité, abyste uzival(a) pfipravek Rivaroxaban Teva pied a po operaci presné v
dobé¢, kdy Vam to fekl Vas Iékar.



e pokud vam byl pfi operaci zaveden katetr do patefe nebo jste do ni dostali injekci (naptiklad k
epiduralni ¢i spinalni anestezii nebo ke snizeni bolesti):
e je velmi dtlezité uzivat ptipravek Rivaroxaban Teva pied injekci a po injekci nebo
odstranéni katetru ptesné tak, jak Vam lékar ekl
e okamzité informujte svého lékare, pokud zaznamenate po anestezii necitlivost nebo
slabost dolnich koncetin nebo potize se stfevy nebo mocovym méchyiem, protoze je
tteba okamzité 1écba.

Déti a dospivajici

Tablety pripravku Rivaroxaban Teva se nedoporucuji u déti s télesnou hmotnosti nizsi nez
30 kg.

O pouziti piipravku Rivaroxaban Teva u déti a dospivajicich neni v indikacich vztahujicich se na
dospélé k dispozici dostatek informaci.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rivaroxaban Teva
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského
predpisu.
- Jestlize uzivate
o nekteré léky proti plisniovym infekcim (naptiklad flukonazol, itrakonazol,
vorikonazol, posakonazol), s vyjimkou 1ékt aplikovanych pouze na kizi
e ketokonazol v tabletach (pouziva se pro 1é¢bu Cushingova syndromu — kdyz télo
vytvéii nadbytek kortizolu)
o n¢které 1éky k 1é€bé bakterialnich infekci (naptiklad klarithromycin, erythromycin)
nekteré antivirové léky proti HIV/AIDS (naptiklad ritonavir)
e jiné 1éky k omezeni tvorby krevnich srazenin (naptiklad enoxaparin, klopidogrel nebo
antagonisté vitaminu K, naptiklad warfarin a acenokumarol)
acetylsalicylova)
e dronedaron, I€k k 1écbé poruch srde¢niho rytmu
o nckteré léky k 1é¢bé deprese (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI) nebo inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI)).

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, informujte svého lékai‘e pred zahajenim uzivani
pripravku Rivaroxaban Teva, protoze mize dojit ke zvySeni ¢inku pfipravku Rivaroxaban Teva.
Vs lékat rozhodne, zda mate byt 1éCen(a) timto 1éCivym piipravkem a zda mate byt pecliveé
sledovan(a).

Pokud se Vas 1ékai domniva, Ze u Vas existuje zvysené riziko vzniku viedt zaludku nebo stfeva,
muze u Vas rovnéz pouzit preventivni protiviedovou 1écbu.

- Jestlize uzivate
o nc¢které léky na 1écbu epilepsie (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital)
o tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum), rostlinny piipravek na depresi
e rifampicin, antibiotikum.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, informujte svého lékai‘e pred zahajenim uZzivani
ptipravku Rivaroxaban Teva, protoze muze dojit k zeslabeni ucinku ptipravku Rivaroxaban Teva.
Vas lékat rozhodne, zda mate byt 1é¢en(a) piipravkem Rivaroxaban Teva a zda mate byt peclivé
sledovan(a).

Téhotenstvi a kojeni



Pripravek Rivaroxaban Teva neuZivejte, jestlize jste téhotna nebo kojite. Pokud byste mohla
otéhotnét, pouzivejte béhem 1é¢by piipravkem Rivaroxaban Teva spolehlivou antikoncepci.
Pokud béhem lécby timto 1é¢ivym piipravkem otchotnite, ihned informujte 1ékate. Ten pak
rozhodne o dalsi 1écbe.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Rivaroxaban Teva mlze zptisobovat zavraté (Casty nezadouci u¢inek) nebo mdloby
(méné Casty nezadouci ucinek) (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*). Pokud zaznamenate tyto
pfiznaky, nesmite fidit vozidla, jezdit na kole, pouZzivat néstroje nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Rivaroxaban Teva obsahuje laktézu a sodik

Pokud vam vas I1ékar fekl, ze nesnésite ne¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete
tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, ze
je prakticky ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Rivaroxaban Teva uziva

Vzdy uzivejte tento léCivy ptipravek presn€ podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Rivaroxaban Teva musite uzivat s jidlem.
Tabletu/tablety pokud mozno zapijejte vodou.

Pokud mate obtize polknout celou tabletu, porad’te se s lékafem o dalSich moznostech, jak uzivat
pfipravek Rivaroxaban Teva. Tableta mize byt rozdrcena a smichdna s vodou nebo jable¢nym
pyré, bezprostfedné pred tim, nez ji uzijete. Poté by ihned mélo nasledovat poziti jidla.

Je-li to nutné, Iékat Vam také mize podat rozdrcenou tabletu ptipravku Rivaroxaban Teva
zaludec¢ni sondou.

Kolik pfipravku uzivat

Dospéli
- K prevenci krevnich srazenin v mozku (cévni mozkova ptihoda) a dalSich krevnich cévach
v téle:
Doporucena davka je jedna tableta ptipravku Rivaroxaban Teva 20 mg jednou denng.
Pokud mate potize s ledvinami, davku lze snizit na jednu tabletu ptipravku Rivaroxaban Teva
15 mg jednou denné.

Pokud potiebujete podstoupit proceduru k 16€bé neprichodnych cév ve Vasem srdci
(nazyvanou perkutanni koronarni intervence - PCI s umisténim stentu), existuji pouze
omezené zkuSenosti se snizenim davky na jednu tabletu ptipravku Rivaroxaban Teva 15 mg
jednou denné (nebo na jednu tabletu pfipravku Rivaroxaban Teva 10 mg jednou denn¢ v
pfipad¢, ze Vase ledviny nefunguji spravn€) podavanou soucasné s protidestickovym lé€ivem,
jako je klopidogrel.

- K 1écbé krevnich srazenin v Zilach dolnich koncetin a k 1€¢bé krevnich srazenin v cévach plic
a k prevenci opakovaného vyskytu krevnich srazenin:
Doporucena davka je jedna tableta ptipravku Rivaroxaban Teva 15 mg dvakrat denné po dobu
prvnich 3 tydnd. Poté je doporucena davka jedna tableta ptipravku Rivaroxaban Teva 20 mg
jednou denné. Po nejméné 6 mesicich 1écby krevnich sraZenin se 1ékat miize rozhodnout
pokracovat v 1é€bé bud’ jednou 10 mg tabletou jednou denné nebo jednou 20 mg tabletou
jednou denng.



Pokud mate onemocnéni ledvin a uzivate jednu tabletu ptipravku Rivaroxaban Teva 20 mg
jednou denné, miize se 1ékat rozhodnout po tifech tydnech snizit davku na jednu tabletu
ptipravku Rivaroxaban Teva 15 mg jednou denné, jestlize je riziko krvaceni vyssi nez riziko
vzniku dalsi srazeniny.

Déti a dospivajici
Davka piipravku Rivaroxaban Teva zavisi na télesné hmotnosti a vypocita ji 1ékar.

- Doporucena davka pro déti a dospivajici s télesnou hmotnosti od 30 do 50 kg je jedna tableta

pripravku Rivaroxaban Teva 15 mg jednou denné.
- Doporucena davka pro déti a dospivajici s té€lesnou hmotnosti 50 kg nebo vice je jedna
tableta pripravku Rivaroxaban Teva 20 mg jednou denné.
Kazdou davku ptfapravku Rivaroxaban Teva uzijte béhem jidla a zapijte ji (napf. vodou nebo dzusem).
Tablety uzivejte kazdy den v pfiblizné stejnou dobu. Zvazte, zda by bylo vhodné nastavit si budik,
ktery by Vam uziti tablet ptipomnél.
Pro rodice a oSetiujici: Prosim pozorujte dité, aby bylo zabezpeceno uziti celé davky.

Protoze davka ptipravku Rivaroxaban Teva zavisi na télesné hmotnosti, je dilezité navstévovat 1ékate
podle dohody; pokud se totiz t€lesna hmotnost zméni, mize byt nutné davku upravit.

Davku pripravku Rivaroxaban Teva nikdy neupravujte sam (sama). Davku upravi 1ékar, pokud to

bude nutné.

Pokud chcete podat jen ¢ast davky obsazené v tableté, tabletu nedélte. Potfebujete-li nizsi davku,
pouzijte jinou lékovou formu.

U déti a dospivajicich, kteti nemohou spolknout celou tabletu, je tfeba pouzit jinou 1ékovou formu.
Pokud jina Iékova forma neni k dispozici, mtiZete tabletu ptipravku Rivaroxaban Teva tésné pred
uZzitim rozdrtit a smisit s vodou nebo jablecnym pyré. Tuto smés pak zajezte. Je-li to nezbytné, 1ékar
Vam také mize podat rozdrcenou tabletu ptipravku Rivaroxaban Teva zalude¢ni sondou.

Pokud davku vyplivnete nebo pokud zvracite
- do 30 minut po uziti ptipravku Rivaroxaban Teva, uzijte novou davku.
- vice nez 30 minut po uziti ptipravku Rivaroxaban Teva, novou davku neuzivejte. V takovém
pripadé uzijte dalsi davku ptipravku Rivaroxaban Teva v obvyklou dobu.

Pokud opakovan¢ davku ptipravku Rivaroxaban Teva vyplivnete nebo ji po uZziti vyzvracite,
kontaktujte 1ékare.

Kdy se piipravek Rivaroxaban Teva uZiva

Uzivejte tabletu/tablety denné, dokud Vam lékar nefekne, abyste 1é¢bu ukoncil(a).
Tabletu/tablety uzivejte ve stejnou denni dobu, snaze na uzivani vzpomenete.

Vas lékat se rozhodne, jak dlouho bude 1écba trvat.

Prevence krevnich srazenin v mozku (mrtvice) a v ostatnich cévach téla:
Pokud srde¢ni akce srdce musi byt pfevedena na normalni hodnoty postupem zvanym kardioverze,
uzivejte Rivaroxaban Teva v Casovych intervalech podle pokyni svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Rivaroxaban Teva
Dospéli, déti a dospivajici:

- Pokud uzivate jednu 20 mg nebo jednu 15 mg tabletu jednou denn¢ a zapomnél(a) jste uzit
davku, uzijte ji co nejdiive si vzpomenete. NeuZivejte vice neZ jednu tabletu denné, abyste
nahradil(a) zapomenutou davku. Dalsi tabletu uZzijte nasledujici den, a poté pokracujte v
uzivani tablet jednou denng.

Dospéli:
- Pokud uzivate jednu 15 mg tabletu dvakrat denné a vynechal(a) jste davku, uZzijte ji co
nejdfive si vzpomenete. NeuZivejte vice nez dvé 15 mg tablety béhem jednoho dne. Jestlize
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zapomenete uzit jednu davku, mizete uzit dvé 15 mg tablety najednou, aby bylo dosazeno
celkového mnozstvi dvou tablet (30 mg) v jednom dni. Nasledujici den pokracujte v uzivani
jedné 15 mg tablety dvakrat denné.

JestlizZe jste uzil(a) vice pripravku Rivaroxaban Teva, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet ptipravku Rivaroxaban Teva, kontaktujte ihned svého lékafte.
Uziti nadmérného mnozstvi pfipravku Rivaroxaban Teva zvysuje riziko krvaceni.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Rivaroxaban Teva
UZivani ptipravku nepi‘erusujte bez predchozi konzultace s I¢kafem, protoze Rivaroxaban Teva
slouzi k 1écbé a brani vzniku zavaznych komplikaci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i pfipravek Rivaroxaban Teva nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Stejné jako jiné podobné 1éky pouzivané ke snizeni tvorby krevnich srazenin, mize i piipravek
Rivaroxaban Teva zpiisobit krvaceni, které miize byt potencialné zivotu nebezpecné. Nadmerné
krvaceni mize vést k nahlému poklesu krevniho tlaku (Sok). V nekterych piipadech toto krvaceni
nemusi byt ziejmé.

Ihned informujte 1ékare, jestliZze se u Vas nebo u ditéte projevi néktery z nasledujicich

nezadoucich ucinku:

Znamky krvaceni

- krvaceni do mozku nebo lebecni dutiny (pfiznaky mohou zahrnovat bolest hlavy, slabost na
jedné strané t€la, zvraceni, zachvaty, snizenou uroven védomi a ztuhlost krku.
Jedna se o zavaznou naléhavou zdravotni situaci. Vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc!).

- dlouhotrvajici nebo rozsahlé krvaceni

- vyjimecna slabost, Ginava, bledost, zavraté, bolesti hlavy, otok z neznamych pti¢in, dusnost,
bolesti na hrudniku nebo angina pectoris.

Lékar vas mozna bude chtit peclivé sledovat, nebo zméni 1é¢bu.

Znamky zavaznych koZnich reakei

- $ifici se intenzivni koZni vyrazka, puchyie nebo slizni¢ni 1éze, napt. v Gstech nebo oc¢ich
(Stevens-Johnsonliv syndrom/toxické epidermalni nekrolyza).

- lékova reakce, ktera zpusobuje vyrazku, horecku, zanét vnittnich organt, krevni abnormality a
systémova onemocnéni (DRESS syndrom). Frekvence téchto nezadoucich ucinkt je velmi vzacna
(az 1 osoba z 10 000 lidi).

Znamky zavaZnych alergickych reakci

- otok obliceje, rtd, ust, jazyka nebo hrdla; obtize pii polykani; kopiivka a obtize pii dychani;
nahly pokles krevniho tlaku.

Frekvence téchto zavaznych alergickych reakci jsou velmi vzacné (anafylaktické reakce, véetné
anafylaktického Soku; mohou postihovat az 1 osobu z 10 000 lidi) a méné Casté (angioedém a
alergicky edém; mohou postihovat az 1 osobu ze 100 lidi).

Seznam moZnych nezadoucich ucéinki

Casté (mohou postihovat az 1 osobu z 10)



- snizeni poc¢tu ¢ervenych krvinek, coz muze zpisobit bledost kiize a slabost nebo dusnost
- krvaceni v zaludku nebo stfevech, z mocCopohlavniho traktu (véetné vyskytu krve v mo¢i a silného
menstruac¢niho krvaceni), krvaceni z nosu a z dasni

- krvaceni do oka (v¢etng€ krvaceni do o¢niho bélma)

- krvaceni do tkdné€ nebo télesné dutiny (modfiny, podlitiny)

- vykaslavani krve

- krvaceni z ktize nebo do ktize

- krvaceni po operaci

- vytékani krve nebo tekutiny z operacni rany

- otoky koncetin

- bolest koncetin

- porucha funkce ledvin (mize se prokazat na zékladé testi provadénych Vasim lékarem)
- horecka

- bolesti zaludku, poruchy traveni, pocit nevolnosti nebo nevolnost, zacpa, prijem

- nizky krevni tlak (pfiznaky mohou byt pocity zavraté nebo mdloby pfi vstavani)

- pokles celkové sily a energie (slabost, inava), bolesti hlavy, zavraté

- vyrazka, svédéni kize

- zvy$eni hodnot nékterych jaternich enzymt v krevnich testech.

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 osobu ze 100)

- krvaceni do mozku nebo lebecni dutiny (viz vySe Znamky krvaceni)

- krvaceni do kloubu, které vede k bolesti a otoku kloubu

- trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek, coz jsou bunky napomdhajici srazeni krve)
- alergickeé reakce, véetné alergickych koznich reakci

- poskozena funkce jater (mlze se prokazat na zakladg testll provadénych vasim lékafem)

- krevni testy mohou ukézat zvySeni bilirubinu, nékterych pankreatickych nebo jaternich enzymii
nebo poctu krevnich desticek

- mdloby

- obecné se necitit dobie

- zrychleny srdecni tep

- pocit sucha v ustech

- kopftivka.

Vzacné (mohou postihovat az 1 osobu z 1 000)

- krvaceni do svali

- cholestaza (snizeny tok zIuci), hepatitida vcetné hepatocelularniho poskozeni (zanét jater véetné
poskozenti jater)

- zezloutnuti kiize a oc¢i (zloutenka)

- mistni otok

- nahromadéni krve (hematom) v tiislech jako komplikace srde¢niho vykonu, pfi kterém je katetr
zaveden do tepny na dolni koncetiné (pseudoaneuryzma).

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 osobu z 10 000)
- nahromadéni eozinofild, coz je typ granulocytarnich bilych krvinek, které zptisobuji zanét
v plicich (eozinofilni pneumonie).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych dajii nelze urcit)

- selhani ledvin po tézkém krvaceni

- krvaceni do ledvin nékdy s ptitomnosti krve v mo¢i vedouci k neschopnosti ledvin spravné
pracovat (nefropatie souvisejici s antikoagulancii)

- zvy$eny tlak uvniti svalti na nohach nebo pazich vznikly po krvaceni, ktery vede k bolesti, otoku,
poruse citlivosti, necitlivosti nebo obrné (kompartment syndrom po krvacent).

NeZadouci ucinky u déti a dospivajicich



Nezadouci ucinky pozorované u déti a dospivajicich 1é¢enych piipravkem Rivaroxaban Teva byly
obecné podobné nezadoucim ucinklim pozorovanych u dospélych a byly prevazné mirné az stredné
zévazneé.

Nezéadouci u€inky pozorované u déti a dospivajicich Castéji:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10 lidi)
- Bolest hlavy
- Horecka
- Krvéceni z nosu
- Zvraceni
Casté (mohou postihovat aZ 1 osobu z 10 lidi)
- Zrychleny srdecni tep
- Krevni testy mohou ukézat zvySenou hladinu bilirubinu (Zlu¢ové barvivo)
- Trombocytopenie (nizky pocet krevnich desti¢ek, coz jsou buiiky, které pomahaji srazeni
krve)
- Silné menstrua¢ni krvaceni
Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 osobu ze 100 lidi)
- Krevni testy mohou ukazat zvySeni hladiny jednoho z druhti bilirubinu (ptimy bilirubin,
zlucové barvivo)

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Rivaroxaban Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a kazdém blistru
nebo lahviéce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Rozdrcené tablety
Rozdrcené tablety jsou ve vodeé nebo jablecném pyré stabilni az 4 hodiny.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rivaroxaban Teva obsahuje

Lécivou latkou je rivaroxaban. Jedna tableta obsahuje 15 mg nebo 20 mg rivaroxabanu.
- Pomocnymi latkami jsou:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jadro tablety: natrium-lauryl-sulfat, monohydrat laktézy, hypromeldza, sodna stl
kroskarmel6zy, magnesium-stearat.

Potah 15 mg tablety: ¢aste¢né hydrolyzovany polyvinylalkohol (E1203), oxid titanicity
(E171), makrogol 3350, mastek (E553b), zluty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity
(E172).

Potah 20 mg tablety: ¢aste¢né hydrolyzovany polyvinylalkohol (E1203), makrogol 3350,
mastek (ES53b), ¢erveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Rivaroxaban Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Rivaroxaban Teva 15 mg potahované tablety jsou oranzové, kulaté potahované tablety o priméru
priblizné 7 mm, s vyrazenym ,, T na jedné strané tablety a ,,3R*“ na druhé stran¢.

Rivaroxaban Teva 20 mg potahované tablety jsou Cervené, kulaté potahované tablety o priuméru
priblizné 8mm , s vyrazenym ,, T na jedné strané tablety a ,,7R na druhé stran¢.

Dodavaji se:

- Rivaroxaban Teva 15 mg: v jednodavkovych blistrech obsahujicich 10x1, 14x1, 28x1, 30x1,
42x1, 90x1, 98x1, 100x1 nebo 112x1 tabletu.

- Rivaroxaban Teva 20 mg: v jednodavkovych blistrech obsahujicich 10x1, 14x1, 28x1, 30x1,
90x1, 98x1, 100x1 nebo 112x1 tabletu.

- v lahvickach obsahujicich 100 nebo 200 (2x100) tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlickd 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce

Balkanpharma Dupnitsa AD, Samokovsko Shosse 3, 2600 Dupnitsa, Bulharsko
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

Actavis Group PTC ehf, Dalshraun 1, Hatnafjoerdur, 220, Island

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Rivaroxaban ratiopharm 15 mg Filmtabletten
Rivaroxaban ratiopharm 20 mg Filmtabletten

Belgie: Rivaroxaban Teva 15 mg filmomhulde tabletten, comprimés pelliculés, Filmtabletten

Rivaroxaban Teva 20 mg filmomhulde tabletten, comprimés pelliculés, Filmtabletten
Ceska republika: Rivaroxaban Teva
Némecko: Rivaroxaban-ratiopharm
Déansko: Rivaroxaban Teva
Estonsko: Rivaroxaban Teva
Spanélsko: Rivaroxaban Teva 15 mg comprimidos recubiertos noc pelicula EFG
Rivaroxaban Teva 20 mg comprimidos recubiertos noc pelicula EFG
Finsko: Rivaroxaban ratiopharm 15 mg tabletti, kalvopééllysteinen

Rivaroxaban ratiopharm 20 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Francie: RIVAROXABAN TEVA 15 mg, comprimé pelliculé

RIVAROXABAN TEVA 20 mg, comprimé pelliculé
Chorvatsko: Rivaroksaban Teva 15, 20 mg filmom oblozene tablete
Mad’arsko: Rivaroxaban Teva 15 mg filmtabletta

Rivaroxaban Teva 20 mg filmtabletta

Irsko: Rivaroxaban Teva 15mg, 20mg Film-coated Tablets
Island: Rivaroxaban Teva
Italie: Rivaroxaban Teva



Lotyssko: Rivaroxaban Teva 15 mg plévele dengtos tabletés
Rivaroxaban Teva 20 mg plévele dengtos tabletés
Litva: Rivaroxaban Teva 15 mg apvalkotas tablets
Rivaroxaban Teva 20 mg apvalkotas tablets
Lucembursko: Rivaroxaban Teva 15 mg comprimés pelliculés
Rivaroxaban Teva 20 mg comprimés pelliculés
Nizozemsko: Rivaroxaban Teva 15 mg, filmomhulde tabletten
Rivaroxaban Teva 20 mg, filmomhulde tabletten
Norsko: Rivaroxaban Teva
Portugalsko: Rivaroxabano ratiopharm
Rumunsko: Rivaroxaban Teva 15 mg comprimate filmate
Rivaroxaban Teva 20 mg comprimate filmate
Svédsko: Rivaroxaban Teva
Slovinsko: Rivaroksaban Teva 10 mg filmsko oblozene tablete
Slovenska republika: Rivaroxaban Teva 15 mg filmom obalené tablety
Rivaroxaban Teva 20 mg filmom obalené tablety
Velka Britanie: Rivaroxaban 15 mg, 20 mg Filmcoated Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 11. 2023
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