INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivaroxaban Polpharma 10 mg tabletki powlekane
Rivaroxabanum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rywaroksabanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze jednowodng. Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletki powlekane

5 tabletek powlekanych Kod: 5909991432744
10 tabletek powlekanych Kod: 5909991432751
30 tabletek powlekanych Kod: 5909991432768
98 tabletek powlekanych Kod: 5903060625440

5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Skrét EXP oznacza termin waznoSci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
(logo) POLPHARMA

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25957

[13. NUMER SERII

Lot:
Skrét Lot/LOT oznacza numer serii.

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

rivaroxaban polpharma 10 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivaroxaban Polpharma 10 mg tabletki powlekane
Rivaroxabanum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo) POLPHARMA

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

LOT

5. INNE




| KARTA PACJENTA

Rivaroxaban Polpharma 2,5 mg (nalezy zaznaczy¢ przepisang dawke)
Rivaroxaban Polpharma 10 mg (nalezy zaznaczy¢ przepisang dawke)
Rivaroxaban Polpharma 15 mg (nalezy zaznaczy¢ przepisang dawke)
Rivaroxaban Polpharma 20 mg (nalezy zaznaczy¢ przepisang dawke)

. Karte nalezy zawsze przechowywa¢ przy sobie
. Karte nalezy pokazywa¢ przed leczeniem kazdemu lekarzowi lub dentyScie

Jestem poddawany(-a) leczeniu przeciwzakrzepowemu lekiem Rivaroxaban Polpharma
(rywaroksaban).

Imig i nazwisko:

Adres:

Data urodzenia:

Masa ciata:

Inne leki i choroby:

W naglym przypadku nalezy powiadomi¢:
Imi¢ 1 nazwisko lekarza:

Telefon lekarza:

Pieczatka lekarza:

Nalezy rowniez powiadomié:
Imig i1 nazwisko:

Telefon:

Pokrewienstwo:

Informacja dla lekarza

Wskaznik INR nie jest wlasciwy do pomiaru aktywnos$ci przeciwzakrzepowej leku Rivaroxaban
Polpharma i z tego powodu INR nie moze stuzy¢ do monitorowania leczenia lekiem Rivaroxaban
Polpharma.

Co nalezy wiedzie¢ o leku Rivaroxaban Polpharma?

. Lek Rivaroxaban Polpharma rozrzedza krew, dzigki czemu zapobiega powstawaniu
niebezpiecznych zakrzepow krwi.
. Lek Rivaroxaban Polpharma nalezy przyjmowa¢ doktadnie zgodnie z zaleceniami lekarza. W

celu zapewnienia najlepszej ochrony przed powstaniem zakrzepow krwi, nigdy nie nalezy
pomijaé¢ dawki.

. Nie wolno przerywac przyjmowania leku Rivaroxaban Polpharma bez uprzedniej konsultacji z
lekarzem, poniewaz ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze si¢ zwigkszy¢.

. Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Rivaroxaban Polpharma nalezy powiedzie¢ lekarzowi o
wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.

. Nalezy poinformowac lekarza, ze pacjent przyjmuje lek Rivaroxaban Polpharma przed kazda

operacja lub zabiegiem inwazyjnym.

Kiedy nalezy zasiegna¢ porady lekarza?

Podczas przyjmowania lekoéw rozrzedzajacych krew, takich jak Rivaroxaban Polpharma,
wazne jest, aby by¢ §wiadomym mozliwych dzialan niepozadanych. Krwawienie jest
najczestszym dziataniem niepozgdanym. Nie rozpoczynaé przyjmowania leku Rivaroxaban
Polpharma bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem, jesli pacjent wie, ze jest w grupie
zwickszonego ryzyka wystapienia krwawienia.

Nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy
przedmiotowe lub podmiotowe krwawienia, takie jak wymienione ponizej:

. bol,

. obrzek lub dyskomfort,



. bol gtowy, zawroty gtowy lub ostabienie,

. nadmierna sktonno$¢ do powstawania siniakow, krwawienia z nosa, krwawienia z dzigset oraz ze
skaleczen, ktore nie ustajg przez dtugi okres czas,

. krwawienie miesigczkowe lub krwawienie z drog rodnych o wigkszym nasileniu niz zwykle,

. krew w moczu ktéra moze dac rézowe lub brgzowe zabarwienie moczu, czerwone lub czarne

zabarwienie stolca,
. odkrztuszanie krwi lub wymiotowanie krwig lub trescig przypominajaca fusy od kawy.

Jak przyjmowa¢ lek Rivaroxaban Polpharma?

W celu zapewnienia optymalnej ochrony lek Rivaroxaban Polpharma
- 2,5 mg mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia

- 10 mg mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub bez jedzenia

- 15 mg trzeba przyjmowac z jedzeniem

- 20 mg trzeba przyjmowac z jedzeniem.
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