INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO [BLISTER]

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zarixa, 15 mg, kapsuki twarde
rywaroksaban

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 15 mg rywaroksabanu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOS$C OPAKOWANIA

14 kapsutek twardych Kod:
28 kapsutek twardych Kod:
42 kapsutek twardych Kod:

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP = termin waznoSsci

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Celon Pharma S.A.

ul. Ogrodowa 2A, Kietpin

05-092 Lomianki

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12,

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13.

NUMER SERII

Lot = numer serii

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
Zarixa 15 mg
17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN

215




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER PVC/PVDC/Aluminium

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zarixa, 15 mg, kapsutki twarde
rywaroksaban

| 2. NAZWAPODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

3.  TERMINWAZNOSCI

EXP

4. NUMERSERII

LOT

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO [POJEMNIK]

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zarixa, 15 mg, kapsuki twarde
rywaroksaban

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 15 mg rywaroksabanu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOS$C OPAKOWANIA

14 kapsutek twardych Kod:
28 kapsutek twardych Kod:

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 przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP = termin waznosci

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Celon Pharma S.A.

ul. Ogrodowa 2A, Kietpin

05-092 Lomianki

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12,

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13.

NUMER SERII

Lot = numer serii

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
Zarixa 15 mg
17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN

215




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

POJEMNIK POLIETYLENOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zarixa, 15 mg, kapsutki twarde
rywaroksaban

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 15 mg rywaroksabanu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOS$C OPAKOWANIA

14 kapsutek twardych Kod:
28 kapsutek twardych Kod:

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.

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

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKIPRZECHOWYWANIA




Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIANIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Celon Pharma S.A.

ul. Ogrodowa 2A, Kietpin

05-092 Lomianki

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12, NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMERSERII

Nr serii:

| 4. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJAUZYCIA

| 16. INFORMACJAPODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -KOD 2D

Nie dotyczy

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR-DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy



