INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 2,5 mg, tabletki powlekane
Rivaroxabanum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg rywaroksabanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana (tabletka)

10 tabletek powlekanych Kod: 5909991491932
28 tabletek powlekanych Kod: 5909991491963
56 tabletek powlekanych Kod: 5909991491949
60 tabletek powlekanych Kod: 5909991491956

100 tabletek powlekanych Kod: 5909991491970
196 tabletek powlekanych Kod: 5909991491987
28 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991491994
30 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492007
56 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492014
60 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492021
90 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492038

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Termin wazno$ci (EXP)
EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27298

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

vixargio 2,5 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN



NN



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 2,5 mg, tabletki
Rivaroxabanum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

LOT

5. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY 14 TABLETEK 2,5 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 2,5 mg, tabletki
Rivaroxabanum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

5. INNE

pn.
wit.
Sr.
CZW.
pt.
sob.
ndz.

Piktogram stonca
Piktogram ksiezyca



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE NA BUTELKE I ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 2,5 mg, tabletki powlekane
Rivaroxabanum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg rywaroksabanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana (tabletka)

98 tabletek powlekanych Kod: 5909991492045
100 tabletek powlekanych Kod: 5909991492052
196 tabletek powlekanych Kod: 5909991492069

‘ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

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

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27298

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

((Tylko na pudetku tekturowym))
vixargio 2,5 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

((Tylko na pudetku tekturowym))
Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

((Tylko na pudetku tekturowym))

PC
SN
NN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKUROWE NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 10 mg, tabletki powlekane
Rivaroxabanum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rywaroksabanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana (tabletka)

10 tabletek powlekanych Kod: 5909991492090
30 tabletek powlekanych Kod: 5909991492106
100 tabletek powlekanych Kod: 5909991492113
10 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492120
28 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492137
30 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492144
50 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492151
98 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492168
100 x 1 tabletek powlekanych Kod: 5909991492175

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Termin waznosci (EXP)



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27299

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

vixargio 10 mg

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 10 mg, tabletki
Rivaroxabanum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

LOT

5. INNE

10



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE NA BUTELKE I ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 10 mg, tabletki powlekane
Rivaroxabanum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rywaroksabanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg. Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana (tabletka)

98 tabletek powlekanych Kod: 5909991492182
100 tabletek powlekanych Kod: 5909991492199

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

11



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27299

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

((Tylko na pudetku tekturowym))

vixargio 10 mg

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

((Tylko na pudetku tekturowym))
Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

((Tylko na pudetku tekturowym))
PC

SN
NN

12



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 15 mg, tabletki powlekane
Rivaroxabanum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 15 mg rywaroksabanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana (tabletka)

14 tabletek powlekanych Kod: 5909991492311
28 tabletek powlekanych Kod: 5909991492328
30 tabletek powlekanych Kod: 5909991492335
42 tabletki powlekane Kod: 5909991492342
98 tabletek powlekanych Kod: 5909991492359

100 tabletek powlekanych Kod: 5909991492366
14 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492373
28 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492380
30 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492397
42 x 1 tabletki powlekane Kod: 5909991492403
50 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492410
98 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492427
100 x 1 tabletek powlekanych Kod: 5909991492434

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

13




8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27300

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

vixargio 15 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

14



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

15



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 15 mg, tabletki
Rivaroxabanum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

LOT

[5.  INNE

16



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE NA BUTELKE I ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 15 mg, tabletki powlekane
Rivaroxabanum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 15 mg rywaroksabanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana (tabletka)

98 tabletek powlekanych Kod: 5909991492441
100 tabletek powlekanych Kod: 5909991492458

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

17



10.

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

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27300

13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte

15.

INSTRUKCJA UZYCIA

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

((Tylko na pudetku tekturowym))
vixargio 15 mg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

((Tylko na pudetku tekturowym))
Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

((Tylko na pudetku tekturowym))

PC
SN
NN

18




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 20 mg, tabletki powlekane
Rivaroxabanum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rywaroksabanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana (tabletka)

14 tabletek powlekanych Kod: 5909991492465
28 tabletek powlekanych Kod: 5909991492472
30 tabletek powlekanych Kod: 5909991492489
98 tabletek powlekanych Kod: 5909991492496

100 tabletek powlekanych Kod: 5909991492502
14 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492519
28 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492526
30 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492533
50 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492540
90 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492557
98 x 1 tabletek powlekanych  Kod: 5909991492564
100 x 1 tabletek powlekanych Kod: 5909991492571

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

19




8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27301

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

vixargio 20 mg

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

20
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 20 mg, tabletki
Rivaroxabanum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

22



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRER KALENDARZOWY 14 TABLETEK (1 X 14,2 X14 LUB 7 X 14) 20 MG

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 20 mg, tabletki
Rivaroxabanum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited
{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

5. INNE

pn.
wit.
Sr.
CZW.
pt.
sob.

ndz.

23



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE NA BUTELKE I ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 20 mg, tabletki powlekane
Rivaroxabanum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rywaroksabanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg. Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana (tabletka)

98 tabletek powlekanych Kod: 5909991492588
100 tabletek powlekanych Kod: 5909991492595

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Termin wazno$ci (EXP)

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27301

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

((Tylko na pudetku tekturowym))
vixargio 20 mg

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

((Tylko na pudetku tekturowym))
Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

((Tylko na pudetku tekturowym))
PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE OPAKOWANIA ROZPOCZYNAJACEGO LECZENIE
(42 TABLETKI POWLEKANE 15 MG | 7 TABLETEK POWLEKANYCH 20 MG)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 15 mg
VIXARGIO, 20 mg

tabletki powlekane
Rivaroxabanum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana w kolorze rézowym do ceglastoczerwonego przeznaczonanal., 2.1 3.
tydzien zawiera 15 mg rywaroksabanu.

Kazda tabletka powlekana w kolorze czerwonobragzowym przeznaczona na 4. tydzien zawiera 20 mg
rywaroksabanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana (tabletka)

49 tabletek powlekanych Kod: 5909991492601
42 tabletki 15 mg
7 tabletek 20 mg

‘ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

Opakowanie rozpoczynajace leczenie

To opakowanie rozpoczynajace leczenie przeznaczone jest tylko na pierwsze 4 tygodnie leczenia.
Dzien 1. do 21. (tydzien 1., 2. i 3.): jedna tabletka 15 mg dwa razy na dobg (jedna tabletka 15 mg rano
i jedna tabletka wieczorem) razem z jedzeniem.

Od dnia 22. (tydzien 4.): jedna tabletka 20 mg raz na dobe (przyjmowana o tej samej porze kazdego
dnia) razem z jedzeniem.
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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

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27302

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

vixargio 15 mg
vixargio 20 mg
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA TABLETKI 15 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 15 mg, tabletki powlekane
Rivaroxabanum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana w kolorze od ré6zowego do ceglastoczerwonego przeznaczonana 1., 2.i 3.
tydzien zawiera 15 mg rywaroksabanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg. Nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana (tabletka)

42 tabletki powlekane zawierajgce 15 mg rywaroksabanu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

Tydzien 1., tydzien 2., tydzien 3.
To opakowanie rozpoczynajace leczenie przeznaczone jest tylko na pierwsze 4 tygodnie leczenia.

Dzien 1. do 21.: jedna tabletka 15 mg dwa razy na dobe (jedna tabletka 15 mg rano i jedna tabletka
wieczorem) razem z jedzeniem.

W celu kontynuacji leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przyjmowac¢ z jedzeniem.

Rozpoczgcie leczenia
Data rozpoczecia
TYDZIEN 1., TYDZIEN 2., TYDZIEN 3.

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
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

vixargio 15 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA TABLETKI 20 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 20 mg, tabletki powlekane
Rivaroxabanum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda czerwonobrgzowa tabletka powlekana przeznaczona na 4. tydzien zawiera 20 mg
rywaroksabanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg. Nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana (tabletka)

7 tabletek powlekanych zawierajgcych 20 mg rywaroksabanu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

Tydzien 4.
To opakowanie rozpoczynajace leczenie przeznaczone jest tylko na pierwsze 4 tygodnie leczenia.

Od dnia 22.: jedna tabletka 20 mg raz na dobe (przyjmowana o tej samej porze kazdego dnia) razem z
jedzeniem.

W celu kontynuacji leczenia nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
Przyjmowac¢ z jedzeniem.

Zmiana dawki
Data zmiany dawki
TYDZIEN 4.

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
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

vixargio 20 mg

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY OPAKOWANIA ROZPOCZYNAJACEGO LECZENIE (42 TABLETKI
POWLEKANE 15 MG)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO, 15 mg, tabletki
Rivaroxabanum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

LOT

5. INNE

pn.
wt.

sr.
CZW.
pt.
sob.
ndz.

Piktogram stonca
Piktogram ksigzyca
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY OPAKOWANIA ROZPOCZYNAJACEGO LECZENIE (7 TABLETEK
POWLEKANYCH 20 MG)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIXARGIO 20 mg tabletki
Rivaroxabanum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

LOT

[5.  INNE

dzien 22., dzien 23., dzien 24., dzien 25., dzien 26., dzien 27., dzien 28.
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