Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Rivaroksaban Zentiva 15 mg filmom obloZene tablete
Rivaroksaban Zentiva 20 mg filmom obloZene tablete
rivaroksaban

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Rivaroksaban Zentiva i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Rivaroksaban Zentiva
Kako uzimati Rivaroksaban Zentiva

Moguce nuspojave

Kako ¢cuvati Rivaroksaban Zentiva

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R

1. Sto je Rivaroksaban Zentiva i za §to se koristi

Rivaroksaban Zentiva sadrzi djelatnu tvar rivaroksaban i koristi se u odraslih za:

o sprjecavanje stvaranja krvnih ugrusaka u mozgu (mozdani udar) i drugim krvnim zilama u
tijelu ako imate oblik nepravilnog sré¢anog ritma koji se zove nevalvularna fibrilacija atrija.
o lijeCenje krvnih ugrusaka u venama nogu (duboka venska tromboza) i u krvnim Zilama pluéa

(plu¢na embolija) i sprjeCavanje ponovnog pojavljivanja krvnih ugrusaka u krvnim zilama
nogu i/ili pluca.

Rivaroksaban Zentiva se primjenjuje u djece i adolescenata mladih od 18 godina i tjelesne tezine od

30 kg ili viSe za:

o lijeCenje krvnih ugrusaka i sprje¢avanje ponovnog pojavljivanja krvnih ugrusaka u venama ili
u krvnim zilama pluc¢a, nakon pocetnog lije¢enja u trajanju od najmanje 5 dana lijekovima koji
se daju injekcijom i koriste se za lijeCenje krvnih ugrusaka.

Rivaroksaban Zentiva pripada skupini lijekova koji se nazivaju antitrombotici. Djeluje blokiranjem
faktora zgrusavanja krvi (faktor Xa) i time smanjuje sklonost krvi da stvara ugruske.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Rivaroksaban Zentiva

Nemojte uzimati Rivaroksaban Zentiva

e ako ste alergicni na rivaroksaban ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6);

o ako prekomjerno krvarite;

e ako imate bolest ili stanje nekog organa u tijelu koji povecavaju rizik od teskog krvarenja (npr.
¢ir na zelucu, ozljedu mozga ili krvarenje u mozgu, nedavni kirurski zahvati na mozgu ili
o¢ima);

e ako uzimate lijekove za sprjeCavanje zgruSavanja krvi (npr. varfarin, dabigatran, apiksaban ili
heparin), osim kod promjene antikoagulacijskog lijeCenja ili kod primanja heparina kroz
venski ili arterijski put da bi ga se odrzalo otvorenim;
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e ako imate bolest jetre zbog koje je povecan rizik od krvarenja;
o ako ste trudni ili ako dojite.

Odnosi li se bilo $to od toga na Vas, nemojte uzimati Rivaroksaban Zentiva i obavijestite o
tome svog lijenika.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Rivaroksaban Zentiva.

Budite posebno oprezni s lijekom Rivaroksaban Zentiva

e ako imate povecan rizik od krvarenja, §to moze biti slu¢aj kod:

- teSke bolesti bubrega u odraslih i umjerene ili teske bolesti bubrega u djece i adolescenata,
s obzirom na to da Vasa funkcija bubrega moze utjecati na koli¢inu lijeka koji djeluje u
Vasem tijelu;

- ako uzimate druge lijekove za sprjeavanje zgruSavanja krvi (npr. varfarin, dabigatran,
apiksaban ili heparin) kod promjene antikoagulacijskog lije¢enja ili dok primate heparin
kroz postavljeni venski ili arterijski put da bi ga se odrzalo otvorenim (pogledajte
dio,,Drugi lijekovi i Rivaroksaban Zentiva®);

- poremecaja s Krvarenjem;

- vrlo visokog krvnog tlaka, koji nije kontroliran lijekovima;

- bolesti Zeluca ili crijeva koje mogu rezultirati krvarenjem, npr. upala crijeva ili Zeluca, ili
upala jednjaka npr. zbog gastroezofagealne refluksne bolesti (bolest gdje se ZeluCana
kiselina vraéa gore u jednjak) ili tumore koji se nalaze u Zelucu ili crijevima ili spolnom ili
mokra¢nom traktu;

- tegoba s krvnim Zilama u o¢noj pozadini (retinopatija);

- bolesti plu¢a kada su bronhiji proSireni i ispunjeni gnojem (bronhiektazije), ili prethodnog
krvarenja u plu¢ima;

e ako imate umjetni sr¢ani zalistak;

e ako znate da imate bolest koja se naziva antifosfolipidni sindrom (poremecéaj imunoloSkog
sustava koji uzrokuje povecani rizik od nastanka krvnih ugrusaka), obavijestite o tome svog
lije¢nika koji ¢e odluciti postoji li potreba za izmjenom terapije;

e ako Vas lijecnik ocijeni da Vam je krvni tlak nestabilan ili ako je planirano drugo lijecenje ili
kirurski zahvat da bi se odstranio krvni ugrusak iz pluca.

Odnosi li se bilo $to od toga na Vas, obavijestite o tome svog lije¢nika prije nego po¢nete uzimati
Rivaroksaban Zentiva. Vas lije¢nik ¢e odluéiti smijete 1i biti lijeCeni ovim lijekom i morate li biti pod
pazljivim nadzorom.

Ako se trebate podvrgnuti operaciji:
e vrlo je vazno da uzmete Rivaroksaban Zentiva prije i poslije operacije to¢no u vrijeme koje
Vam je odredio lije¢nik.
e Ako operacija obuhvaca uvodenje katetera ili injekciju u kraljeznicu (npr. radi epiduralne ili
spinalne anestezije ili smanjenja bola):
- rlo je vazno da uzmete Rivaroksaban Zentiva prije i nakon injekcije ili uklanjanja
katetera to¢no u ono vrijeme kako Vam je lije¢nik rekao
- odmah obavijestite lije¢nika ako na kraju anestezije osjetite utrnulost ili slabost u nogama
ili tegobe sa crijevima ili mokraénim mjehurom jer je u tom slucaju nuzna hitna
medicinska skrb.

Djeca i adolescenti

Ne preporucuje se primjena Rivaroksaban Zentiva 15 mg tableta u djece tjelesne teZine manje od
30 kg.

Ne preporucuje se primjena Rivaroksaban Zentiva 20 mg tableta u djece tjelesne teZine manje od
50 kg.

HALMED
2 31-07 - 2024
ODOBRENO




Nema dovoljno informacija o primjeni rivaroksabana u djece i adolescenata u indikacijama za
odrasle.

Drugi lijekovi i Rivaroksaban Zentiva
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta.

° Ako uzimate:

- neke lijekove za gljivicne infekcije (npr. flukonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol), osim ako ste ih primjenjivali samo na kozi;

- tablete ketokonazola (primjenjuju se za lijeCenje Cushingovog sindroma — kada tijelo
stvara previse kortizola);

- neke lijekove za bakterijske infekcije (npr. klaritromicin, eritromicin);

- neke antivirusne lijekove za HIV/AIDS (npr. ritonavir);

- druge lijekove koji smanjuju stvaranje krvnih ugrusaka (npr. enoksaparin, klopidogrel ili
antagoniste vitamina K kao §to su varfarin i acenokumarol);

- protuupalne lijekove i lijekove protiv boli (npr. naproksen ili acetilsalicilatnu kiselinu);

- dronedaron, lijek za lijeCenje abnormalnog sréanog ritma;

- neke lijekove za lijecenje depresije (selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina
(SSRI-jevi) ili inhibitore ponovne pohrane serotonina i noradrenalina (SNRI-jevi).

Odnosi li se bilo §to od toga na Vas, obavijestite svog lije¢nika prije nego po¢nete uzimati
Rivaroksaban Zentiva jer ucinak lijeka Rivaroksaban Zentiva moze biti poja¢an. Vas lije¢nik
¢e odluciti smijete li biti lijeceni ovim lijekom i morate li biti pod pazljivim nadzorom.

Ako lije¢nik smatra da kod Vas postoji povecan rizik za razvoj ulkusa (¢ira) zeluca ili crijeva,
moze Vam dati preventivnu terapiju protiv ulkusa (Cira).

° Ako uzimate:
- neke lijekove za lijeCenje epilepsije (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital);
- gospinu travu (Hypericum perforatum), biljni pripravak koji se koristi protiv depresije;
- rifampicin, antibiotik.

Odnosi li se bilo $to od toga na Vas, obavijestite svog lijecnika prije nego pocnete uzimati
Rivaroksaban Zentiva jer u¢inak lijeka Rivaroksaban Zentiva moze biti smanjen. Vas lijecnik
¢e odluciti smijete 1i biti lijeCeni lijekom Rivaroksaban Zentiva i morate li biti pod pazljivim
nadzorom.

Trudnodéa i dojenje
Nemojte uzeti Rivaroksaban Zentiva ako ste trudni ili dojite. Ako postoje izgledi da biste mogli
zatrudnjeti, koristite se pouzdanom kontracepcijom za vrijeme dok uzimate Rivaroksaban Zentiva.
Zatrudnite li za vrijeme dok uzimate ovaj lijek, odmah to recite svome lije¢niku, koji ¢e odluciti kako
smijete biti lijeceni.

Upravljanje vozilima i strojevima

Rivaroksaban Zentiva mozZe izazvati omaglicu (Cesta nuspojava) i nesvjesticu (manje Cesta
nuspojava) (pogledajte dio 4. Moguce nuspojave). Jave li se u Vas ti simptomi, nemojte voziti,
upravljati biciklom niti upravljati bilo kojim alatima ili strojevima.

Rivaroksaban Zentiva sadrzi laktozu hidrat (vrsta Secera) i natrij

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja
ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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3. Kako uzimati Rivaroksaban Zentiva

Uvijek uzmite Rivaroksaban Zentiva to¢no onako kako Vam je rekao lijeénik. Provjerite s lijeénikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Rivaroksaban Zentiva morate uzeti zajedno s obrokom. Progutajte tabletu (tablete), po moguénosti s
vodom.

Ako imate poteskoca s gutanjem cijele tablete, razgovarajte s lijenikom o drugim nacinima na koje
mozete uzeti Rivaroksaban Zentiva. Tableta se moZe zdrobiti i pomijesati s vodom ili kasom od
jabuke neposredno prije uzimanja. Nakon toga odmah treba uslijediti hrana.

Po potrebi, lije¢nik Vam moze dati zdrobljenu Rivaroksaban Zentiva tabletu kroz Zelu¢anu sondu.

Koliko uzeti
. Odrasli
- Za sprjecavanje krvnih ugrusaka u mozgu (moZdani udar) i drugim krvnim Zilama
u Vasem tijelu
Preporucena doza je jedna tableta lijeka Rivaroksaban Zentiva od 20 mg jedanput na dan.
Ako imate probleme s bubrezima, doza se moze sniziti na jednu tabletu lijeka
Rivaroksaban
Zentiva od 15 mg jedanput na dan.

Ako trebate postupak lijecenja zacepljenih krvnih zila u Vasem srcu (koji se naziva
perkutana koronarna intervencija — PCIl s postavljanjem potpornice (stenta)), postoje
ograniceni dokazi za smanjenje doze na jednu tabletu lijeka Rivaroksaban Zentiva 15 mg
jedanput na dan (ili jednu tabletu lijeka Rivaroksaban Zentiva 10 mg jedanput na dan ako
imate problema s bubrezima) dodatno uz antiagregacijski lijek kao §to je klopidogrel.

- Za lijeCenje krvnih ugrusaka u venama nogu i u krvnim Zilama pluca i prevenciju
ponovnog pojavljivanja krvnih ugrusaka
Preporucena doza je jedna tableta lijeka Rivaroksaban Zentiva od 15 mg dvaput na dan
kroz prva 3 tjedna.
Nakon trotjednog lijeCenja, preporucena doza je jedna tableta lijeka Rivaroksaban
Zentiva od 20 mg jedanput na dan.
Nakon najmanje 6 mjeseci lijeCenja krvnih ugrusaka, lijecnik moze odluciti da Vas
nastavi lije€iti ili jednom tabletom od 10 mg jedanput na dan ili jednom tabletom od 20
mg jedanput na dan.
Ako imate problema s bubrezima i uzimate jednu tabletu lijeka Rivaroksaban Zentiva od
20 mg jedanput na dan, Vas lijecnik moze odluciti sniziti dozu lijeka nakon 3 tjedna na
jednu tabletu lijeka Rivaroksaban Zentiva od 15 mg jedanput na dan ako je rizik od
krvarenja veci nego rizik od dobivanja drugog krvnog ugruska.

. Djeca i adolescenti

Doza lijeka Rivaroksaban Zentiva ovisi o tjelesnoj tezini i izracunat ¢e je lijecnik.

- Preporucena doza za djecu i adolescente tjelesne teZine izmedu 30 kg i manje od 50 kg
je jedna Rivaroksaban Zentiva 15 mg tableta jedanput na dan.

- PreporuCena doza za djecu i adolescente tjelesne teZine 50 kg ili viSe je jedna
Rivaroksaban Zentiva 20 mg tableta jedanput na dan.

Uzmite svaku dozu lijeka Rivaroksaban Zentiva s pi¢em (npr. vodom ili sokom) tijekom

obroka. Uzimajte tablete svaki dan u priblizno isto vrijeme. Mozete postaviti alarm da Vas

podsjeti.
Za roditelje ili skrbnike: molimo promatrajte dijete kako biste bili sigurni da je uzeta cijela
doza.
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Buduc¢i da se doza lijeka Rivaroksaban Zentiva temelji na tjelesnoj tezini, vazno je odlaziti na
dogovorene lijecnicke preglede jer ¢e mozda biti potrebno prilagoditi dozu kako se mijenja
tjelesna tezina. Nikad nemojte sami prilagodavati dozu lijeka Rivaroksaban Zentiva. Dozu ¢e
prilagoditi lijecnik ako to bude potrebno.

Nemojte lomiti tabletu kako biste dobili dio doze sadrzane u tableti. Ako je potrebna niza doza,
upotrijebite drugi proizvod koji sadrzi rivaroksaban u obliku granula za oralnu suspenziju.

Za djecu i adolescente koji ne mogu progutati cijele tablete, potrebno je primijeniti lijek koji
sadrzi rivaroksaban u obliku granula za oralnu suspenziju.

Ako oralna suspenzija nije dostupna, mozete zdrobiti Rivaroksaban Zentiva tabletu i
pomijesati s vodom ili kaSom od jabuke neposredno prije uzimanja. Nakon te mjeSavine treba
uzeti hranu. Ako je potrebno, lije¢nik takoder moze dati zdrobljenu Rivaroksaban Zentiva
tabletu kroz zelu€¢anu sondu.

Ako ispljunete dozu ili povratite
o manje od 30 minuta nakon $to ste uzeli Rivaroksaban Zentiva, uzmite novu dozu.
o vise od 30 minuta nakon $to ste uzeli Rivaroksaban Zentiva, nemojte uzeti novu dozu. U
tom sluéaju uzmite sljede¢u dozu lijeka Rivaroksaban Zentiva u uobi¢ajeno vrijeme.

Ako nakon uzimanja lijeka Rivaroksaban Zentiva opetovano ispljunete dozu ili povratite, obratite se
lijecniku.

Kada uzimati Rivaroksaban Zentiva

Uzimajte tabletu (tablete) svaki dan dok Vam lije¢nik ne kaze da prestanete.

Nastojte tabletu (tablete) uzimati svakoga dana u isto vrijeme, kako bi Vam to pomoglo da ih ne
zaboravite uzeti.

Lijecnik ¢e odluciti o duljini trajanja terapije.

Za sprjecavanje krvnih ugrusaka u mozgu (mozdani udar) i drugim krvnim zilama u Vasem tijelu: Ako
Vasi sréani otkucaji trebaju biti vra¢eni u normalu postupkom koji se zove kardioverzija, uzmite
Rivaroksaban Zentiva u vrijeme koje Vam je rekao Vas lije¢nik.

AKko uzmete vise lijeka Rivaroksaban Zentiva nego $to ste trebali
Ako ste uzeli previse tableta Rivaroksaban Zentiva, odmah se obratite lije¢niku. Uzimanje previse
lijeka Rivaroksaban Zentiva povecava rizik od krvarenja.

Ako ste zaboravili uzeti Rivaroksaban Zentiva
. Odrasli, djeca i adolescenti:
Ako uzimate jednu tabletu od 20 mg ili jednu tabletu od 15 mg jedanput na dan, a zaboravili
ste uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite. Nemojte uzeti dvostruku dozu u jednom danu kako
biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Iducu tabletu uzmite sljede¢i dan, a potom nastavite
uzimati jednu tabletu jedanput na dan.

. Odrasli:
Ako uzimate jednu tabletu od 15 mg dvaput na dan i zaboravili ste popiti dozu, uzmite ju ¢im
se sjetite. Nemojte uzeti vise od dvije tablete od 15 mg u jednom danu. Ako zaboravite uzeti
dozu, mozete istovremeno uzeti dvije tablete od 15 mg kako biste dosli do ukupno dvije tablete
(30 mg) na dan. Idu¢eg dana morate nastaviti s uzimanjem jedne tablete od 15 mg dvaput na
dan.

Ako prestanete uzimati Rivaroksaban Zentiva
Nemojte prestati uzimati Rivaroksaban Zentiva, a da najprije ne porazgovarate s lije¢nikom jer
Rivaroksaban Zentiva lijeci i sprjeCava ozbiljna stanja.
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U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Kao i drugi sli¢ni lijekovi koji se koriste za smanjenje stvaranja krvnih ugrusaka, Rivaroksaban
Zentiva moze prouzrociti krvarenje, koje moze biti potencijalno opasno po zivot. Prekomjerno
krvarenje mozZe dovesti do iznenadnog pada krvnog tlaka (Sok). U nekim slu¢ajevima krvarenja ne
moraju biti vidljiva.

Odmabh se obratite lije¢niku ako primijetite bilo koju od sljedecih nuspojava:
o Znakovi krvarenja
- krvarenje u mozak ili unutar lubanje (simptomi mogu ukljucivati glavobolju, slabost jedne
strane tijela, povrac¢anje, napadaje, smanjenu razinu svijesti i ukocenost vrata.
Opasno medicinsko stanje. Potrebna je hitna medicinska pomo¢!)
- dugotrajno ili prekomjerno krvarenje.
- iznimnu slabost, umor, bljedilo, omaglicu, glavobolju, neobjasnjeno oticanje, nedostatak
zraka, bol u prsnom kosu ili anginu pektoris.
Vas lijecnik moZze odluciti hocete li biti pod pazljivim nadzorom ili ¢e promijeniti lijeCenje.

o Znakovi teSke kozne reakcije
- intenzivni koZni osip koji se Siri, stvaranje mjehurica ili lezije sluznice, npr. u ustima ili
o¢ima (Stevens-Johnsonov sindrom / toksi¢na epidermalna nekroliza).
- reakcija na lijek koja uzrokuje osip, vruéicu, upalu unutarnjih organa, hematoloske
promjene i sustavnu bolest (DRESS sindrom).
Ucestalost ovih nuspojava je vrlo rijetka (u do 1 na 10 000 osoba).

o Znakovi teske alergijske reakcije
- oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla; otezano gutanje; koprivnjaca i oteZano disanje;
nagli pad krvnog tlaka.
Ucestalosti teskih alergijskih reakcija su vrlo rijetke (anafilakticke reakcije, ukljucujuéi
anafilakticki Sok; mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba) i manje ¢este (angioedem i alergijski
edem; mogu se javiti u do 1 na 100 osoba).

Ukupni popis moguéih nuspojava opaZenih u odraslih, djece i adolescenata

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

- smanjenje broja crvenih krvnih stanica, zbog Cega koza moze postati blijeda, a moze
uzrokovati i slabost ili nedostatak zraka

- krvarenje u zelucu ili crijevima, krvarenje u mokra¢nom i spolnom sustavu (ukljucujuc¢i krv u
urinu i obilno menstrualno krvarenje), krvarenje iz nosa, krvarenje iz desni

- krvarenje u oku (ukljucujuéi krvarenje iz bjelooc¢nica)

- krvarenje u tkiva ili u tjelesne Supljine (hematom, modrica)

- iskasljavanje Krvi

- krvarenje iz koZe ili ispod koze

- krvarenje nakon kirur§kog zahvata

- curenje krvi ili tekuéine iz kirurSke rane

- oticanje udova

- bol u udovima

- oste¢ena funkcija bubrega (moZe se vidjeti na testovima koje provodi Vas lijecnik)

- vrucica

- bol u trbuhu, probavne tegobe, mu¢nina ili povracanje, zatvor, proljev

- nizak krvni tlak (simptomi mogu biti osje¢aj omaglice ili nesvjestice prilikom ustajanja)
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- smanjenje opce snage i energije (slabost, umor), glavobolja, omaglica
- osip, svrbez koze
- krvne pretrage mogu pokazati povisSene vrijednosti nekih jetrenih enzima

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

- krvarenje u mozak ili unutar lubanje (vidjeti gore, znakovi krvarenja)

- krvarenje u zglobu koje uzrokuje bol i oticanje

- trombocitopenija (smanjen broj trombocita, stanica koje pomazu u zgrusavanju Krvi)

- alergijske reakcije, ukljucujuci alergijske reakcije na kozi

- ostecenje funkcije jetre (moze se vidjeti iz pretraga koje obavlja lije¢nik)

- krvne pretrage mogu pokazati poviSene vrijednosti bilirubina, nekih gusteracinih ili jetrenih
enzima ili povecan broj trombocita

- nesvjestica

- loSe osjecanje

- ubrzani otkucaji srca

- suha usta

- koprivnjaca

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

- krvarenje u mi$ice

- kolestaza (smanjen protok Zzuci), hepatitis koji ukljucuje ostecenje jetrenih stanica (upala jetre,
ukljucujuci oStecenje jetre)

- zuta boja koze i oCiju (Zutica)

- lokalizirano oticanje

- nakupljanje krvi (hematom) u preponi kao komplikacija u sréanom postupku u kojem se uvodi
kateter u arteriju noge (pseudoaneurizma)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)
- nakupljanje eozinofila, vrste granulocitnih bijelih krvnih stanica, Sto moze uzrokovati upalu
pluc¢a (eozinofilna pneumonija)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- zatajivanje bubrega nakon teskog krvarenja

- krvarenje u bubrezima, ponekad uz pojavu krvi u mokraci, §to dovodi do poremecaja rada
bubrega (nefropatija povezana s primjenom antikoagulansa)

.....

osjeta, utrnulost ili paralizu (kompartment sindrom nakon krvarenja)

Nuspojave u djece i adolescenata
Nuspojave opaZene u djece i adolescenata lijeCenih rivaroksabanom uglavnom su bile sli¢ne po tipu

onima opazenim u odraslih i pretezno su bile blage do umjerene tezine.
Nuspojave koje su cesce bile opazene u djece i adolescenata:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

- glavobolja

- vrudica

- krvarenje iz nosa

- povracanje

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

- ubrzan rad srca

- krvne pretrage mogu pokazati poviSenje vrijednosti bilirubina (zu¢nog pigmenta)
- trombocitopenija (nizak broj krvnih plocica; to su stanice koje pomazu u zgruSavanju Krvi)
- obilno menstruacijsko krvarenje

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
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- krvne pretrage mogu pokazati poviSenje jednog oblika bilirubina (direktni bilirubin, zu¢ni
pigment)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Rivaroksaban Zentiva
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kutiji i na blisteru iza
oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Rivaroksaban Zentiva sadrZi

o Djelatna tvar je rivaroksaban. Jedna tableta sadrzi 15 mg ili 20 mg rivaroksabana.

. Pomoc¢ne tvari su
Jezgra tablete: laktoza hidrat, celuloza, mikrokristali¢cna, umreZena karmelozanatrij,
hipromeloza, natrijev laurilsulfat, magnezijev stearat.
Ovojnica tablete: hipromeloza, titanijev dioksid (E-171), makrogol , crveni zeljezov oksid (E-
172).

Kako Rivaroksaban Zentiva izgleda i sadrzaj pakiranja

Rivaroksaban Zentiva 15 mg filmom obloZene tablete su crvene, okrugle, bikonveksne, filmom
oblozene tablete (promjera priblizno 10 mm) oznacene s brojem “15” na jednoj strani i bez oznake na
drugoj strani.

Rivaroksaban Zentiva 15 mg je dostupan u veli¢inama pakiranja od 10, 14, 28, 30, 42, 50, 98 ili 100
filmom oblozenih tableta.

Rivaroksaban Zentiva 20 mg filmom obloZene tablete su crvenkastosmede, okrugle, bikonveksne
filmom obloZene tablete (promjera priblizno 11 mm) oznacene s brojem “20” na jednoj strani i bez
oznake na drugoj strani.

Rivaroksaban Zentiva 20 mg je dostupan u veli¢inama pakiranja od 10, 14, 28, 30, 50, 98 ili 100
filmom oblozZenih tableta

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Zentiva, k.s
U Kabelovny,
130 102 37
Prag 10
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ceska
Proizvoda¢

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000,

Malta

Zentiva S.A.

50 Theodor Pallady Blvd.
032266 Bukurest
Rumunjska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Zentiva d.o.o.

Av. V. Holjevca 40

10000 Zagreb

Hrvatska

Tel: +385 1 6641 830

PV-Croatia@zentiva.com

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Austrija, Danska, Island, Madarska, Nizozemska, Norveska, Njemacka, Spanjolska i Svedska:
Rivaroxaban Zentiva

Ceska i Francuska: RIVAROXABAN ZENTIVA

Italija: Rivaroxaban Zentiva ltalia

Portugal: Rivaroxabano Zentiva

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u veljaci 2024.
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