NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Ribas 15 mg filmsko obloZene tablete
Ribas 20 mg filmsko obloZene tablete
rivaroksaban

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ribas in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ribas
Kako jemati zdravilo Ribas

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Ribas

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wd P

1. Kaj je zdravilo Ribas in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ribas vsebuje uc¢inkovino rivaroksaban.
Zdravilo Ribas se uporablja pri odraslih za:

- preprecevanje nastajanja krvnih strdkov v mozganih (mozganska kap) in v drugih krvnih zilah v
vaSem telesu, Ce imate motnjo sr¢nega ritma, imenovano nevalvularna atrijska fibrilacija,

- zdravljenje krvnih strdkov v venah vasih nog (globoka venska tromboza) in v krvnih Zilah vasih
pljuc (pljucna embolija) ter za preprecevanje ponovnega nastanka krvnih strdkov v krvnih zilah
vasih nog in/ali pljuc.

Zdravilo Ribas se pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, s telesno maso 30 kg ali ve¢, uporablja
Za.

- zdravljenje krvnih strdkov in prepreCevanje ponovnega nastanka krvnih strdkov v venah ali
krvnih Zzilah plju¢ po vsaj 5-dnevnem zacetnem zdravljenju z zdravili za injiciranje za zdravljenje
krvnih strdkov.

Zdravilo Ribas spada v skupino zdravil, imenovanih antitrombotiki. Deluje tako, da zavre faktor
strjevanja krvi (faktor Xa) in tako zavira nastajanje krvnih strdkov.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ribas

Ne jemljite zdravila Ribas

o Ce ste alergi¢ni na rivaroksaban ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
o ¢e prekomerno krvavite,
o ¢e imate bolezen ali stanje organa, ki poveca tveganje za hude krvavitve (npr. razjedo Zelodca,

poskodbo ali krvavitev v mozganih, nedavni kirurski poseg na mozganih ali oceh),
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o ¢e jemljete zdravila za preprecevanje nastajanja krvnih strdkov (npr. varfarin, dabigatran, apiksaban
ali heparin), razen pri zamenjavi antikoagulacijskega zdravljenja ali ko dobivate heparin skozi venski
ali arterijski kateter za vzdrzevanje prehodnosti katetra,

o ¢e imate bolezen jeter, ki lahko privede do povecanega tveganja za krvavitve,

. ce ste noseci ali dojite.

Ne vzemite zdravila Ribas in obvestite zdravnika, ¢e kaj od nastetega velja za vas.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Ribas se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Ribas
- Ce pri vas obstaja povecano tveganje za krvavitve, kar je mozno v naslednjih primerih:
e huda bolezen ledvic pri odraslih ter zmerna ali huda bolezen ledvic pri otrocih in mladostnikih,
saj lahko delovanje ledvic vpliva na koli¢ino zdravila, ki u¢inkuje v vasem telesu
e (e jemljete druga zdravila za prepreCevanje strjevanja krvi (npr. varfarin, dabigatran, apiksaban
ali heparin), ob prehodu na drugo antikoagulacijsko zdravljenje ali ko dobivate heparin skozi
venski ali arterijski kateter za vzdrZevanje prehodnosti katetra (glejte poglavje »Druga zdravila
in zdravilo Ribas«)
e motnje strjevanja krvi
e  zelo visok krvni tlak, ki ni uravnan z zdravili
e bolezni Zelodca ali ¢revesja, ki lahko povzro€ijo krvavitve, npr. vnetje ¢revesne ali zelod¢ne
sluznice, vnetje poziralnika (ezofagusa) zaradi npr. gastroezofagealne refluksne bolezni (bolezni,
pri kateri se zelod¢na Kislina dviga v poziralnik) ali tumorji v zelodcu, ¢revesju, genitalnem traktu
ali secilih
e tezave z oziljem na oCesnem ozadju (retinopatija)
e  bolezen pljuc, pri kateri so bronhiji razsirjeni in napolnjeni z gnojnim izmec¢kom (bronhiektazija)
ali predhodna krvavitev v plju¢ih
- Ce imate umetno sréno zaklopko
- Ce veste, da imate bolezen, imenovano antifosfolipidni sindrom (bolezen imunskega sistema, zaradi
katere imate povecano tveganje za nastanek krvnih strdkov), o tem obvestite zdravnika, ki bo
presodil, ali je treba zdravljenje spremeniti.
- Ce je zdravnik mnenja, da je vas krvni tlak nestabilen ali e je na¢rtovano drugo zdravljenje ali
kirurski poseg za odstranitev krvnega strdka iz vasih pljuc.

Ce se kar Koli od naStetega nanasa na vas, se posvetujte z zdravnikom, preden boste zaceli jemati
zdravilo Ribas. Zdravnik se bo odlo¢il, ¢e se boste zdravili s tem zdravilom in ali vas je potrebno posebej
pozorno spremljati.

Ce je pri vas potreben kirurski poseg:
e Zelo pomembno je, da zdravilo Ribas pred kirur§kim posegom in po njem vzamete to¢no ob
predpisanem c¢asu, kot vam je narocil zdravnik.
e Ce kirurski poseg vkljuluje vstavitev katetra ali dajanje injekcije v hrbteni¢ni kanal (npr. za
epiduralno ali spinalno anestezijo ali lajSanje bolecin):
- je zelo pomembno, da vzamete zdravilo Ribas pred in po injekciji ali odstranitvi katetra to¢no ob
predpisanem ¢asu, kot vam je svetoval zdravnik
- nemudoma obvestite zdravnika, ¢e po anesteziji obcutite odrevenelost ali Sibkost v nogah ali
tezave s érevesjem ali mehurjem, ker bo v teh primerih potrebna nujna medicinska pomog.

Otroci in mladostniki
Uporaba zdravila Ribas ni priporo¢ljiva pri otrocih s telesno maso, manjso od 30 kg. O uporabi

zdravila pri otrocih in mladostnikih za indikacije, ki so odobrene za odrasle, ni dovolj podatkov.
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Druga zdravila in zdravilo Ribas
Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

e Cejemljete:

- nekatera zdravila proti glivicnim okuzbam (npr. flukonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol), razen e jih uporabljate samo na kozi,

- tablete ketokonazola (ki se uporabljajo za zdravljenje Cushingovega sindroma — stanje, ko v telesu
nastaja prevec kortizola),

- nekatera zdravila proti bakterijskim okuzbam (npr. Klaritromicin, eritromicin),

- nekatera zdravila za zdravljenje okuzb z virusom HIV/AIDS (npr. ritonavir),

- druga zdravila za zaviranje strjevanja krvi (npr. enoksaparin, klopidogrel ali antagoniste vitamina
K, kot sta varfarin in acenokumarol)

- protivnetna zdravila in zdravila za lajSanje boleCin (npr. naproksen ali acetilsalicilno kislino),

- dronedaron, zdravilo za zdravljenje motenj srénega ritma,

- nekatera zdravila za zdravljenje depresije (selektivne zaviralce ponovnega privzema serotonina
(SSRI - Selective Serotonin Reuptake Inhibitors) ali zaviralce ponovnega privzema serotonina in
noradrenalina (SNRI - Serotonin Norepinephrine Reuptake Inhibitors).

Ce se Kkar Kkoli od naStetega nana$a na vas, se posvetujte z zdravnikom, preden boste zaceli jemati
zdravilo Ribas, ker se u¢inek zdravila Ribas lahko poveca. Zdravnik se bo odloc¢il, ¢e se boste zdravili s
tem zdravilom in ali vas je potrebno posebej pozorno spremljati.

Ce zdravnik meni, da pri vas obstaja povecano tveganje za nastanek razjed v zelodcu ali Grevesju,

vam lahko predpise tudi zdravila za preprecevanje nastanka razjed.

e Cejemljete:
- nekatera zdravila za zdravljenje epilepsije (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital),
- Sentjanzevko (Hypericum perforatum), zdravilo rastlinskega izvora, ki se uporablja pri depresiji,
- antibiotik rifampicin.

Ce se kar koli od nastetega nanasa na vas, se posvetujte z zdravnikom, preden boste zaceli jemati
zdravilo Ribas, ker se u¢inek zdravila Ribas lahko zmanjSa. Zdravnik se bo odlo¢il, ¢e se boste zdravili z
zdravilom Ribas in ali vas je potrebno posebej pozorno spremljati.

Nosecnost in dojenje

Ne jemljite zdravila Ribas, Ge ste nosegi ali dojite. Ce obstaja moznost, da bi lahko zanosili, morate med
jemanjem zdravila Ribas uporabljati zanesljivo kontracepcijo. Ce med jemanjem tega

zdravila zanosite, nemudoma obvestite zdravnika, ki se bo odlocil o vaSem nadaljnjem zdravljenju.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Ribas lahko povzro¢i omotico (pogost nezeleni ucinek) ali omedlevico (ob¢asen nezeleni
ucinek) (glejte poglavje 4. »Mozni neZeleni u¢inki«). Ne vozite, ne kolesarite, ne uporabljajte
nobenega orodja in ne upravljajte strojev, Ce se ti simptomi pojavijo pri vas.

Zdravilo Ribas vsebuje laktozo in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni 'brez natrija’.
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3. Kako jemati zdravilo Ribas

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Ribas morate jemati skupaj s hrano.
Najbolje je, ¢e tableto(-e) zauZzijete z vodo.

Ce imate tezave pri poziranju cele tablete, se z zdravnikom pogovorite o drugih na¢inih jemanja zdravila
Ribas. Tableto lahko tik pred jemanjem zdrobite in zmesate z vodo ali jabol¢no ¢ezano. Takoj po zauzitju
te meSanice pojejte Se nekaj hrane.

Ce je potrebno, vam lahko zdravnik da zdrobljeno tableto zdravila Ribas po Zelodéni sondi.

KolikSen odmerek zdravila morate vzeti
e Odorasli

- za prepreCevanje nastajanja krvnih strdkov v mozganih (moZganska kap) in v drugih krvnih
zilah v vasem telesu:
Priporoc¢eni odmerek je ena tableta zdravila Ribas 20 mg enkrat na dan.
Ce imate tezave z ledvicami, se lahko odmerek zmanj$a na eno tableto zdravila Ribas 15 mg
enkrat na dan.
Ce je pri vas potreben poseg za odpravo zapore krvne Zile v srcu (t.i. perkutana koronarna
intervencija z vstavitvijo zilne opornice), obstajajo malostevilne izkus$nje 0 uporabi
zmanj$anega odmerka, ene tablete zdravila Ribas 15 mg enkrat na dan (ali ene tablete zdravila
Ribas 10 mg enkrat na dan v primeru, da vase ledvice ne delujejo pravilno), kot dodatek k
uporabi antiagregacijskega zdravila, kot je klopidogrel.

- za zdravljenje krvnih strdkov v venah vasih nog in krvnih strdkov v krvnih Zilah vasih pljuc ter
za preprecevanje ponovnega nastanka krvnih strdkov:
Priporoceni odmerek je ena tableta zdravila Ribas 15 mg dvakrat na dan prve 3 tedne. Po 3
tednih pa je priporo¢eni odmerek ena tableta zdravila Ribas 20 mg enkrat na dan.
Po vsaj 6 mesecih zdravljenja krvnih strdkov se lahko zdravnik odlo¢i, da se zdravljenje
nadaljuje z eno tableto zdravila Ribas 10 mg enkrat na dan ali z eno tableto zdravila Ribas 20
mg enkrat na dan.
Ce imate teZave z ledvicami in jemljete eno tableto zdravila Ribas 20 mg enkrat na dan, se po 3
tednih zdravnik lahko odlo¢i za zdravljenje z manj$im odmerkom — eno tableto zdravila Ribas
15 mg enkrat na dan, Ce je tveganje za krvavitve ve¢je od tveganja za nastanek krvnega strdka.

e  Otroci in mladostniki
Odmerek zdravila Ribas je odvisen od telesne mase in ga izrauna zdravnik.
- Priporoceni odmerek za otroke in mladostnike s telesno maso od 30 kg vendar manjso od 50 kg
je ena tableta zdravila Ribas 15 mg enkrat na dan.
- Priporoceni odmerek za otroke in mladostnike s telesno maso 50 kg ali vec je ena tableta
zdravila Ribas 20 mg enkrat na dan.

Vsak odmerek zdravila Ribas vzemite s pijac¢o (npr. vodo ali sokom) med obrokom. Tablete jemljite
vsak dan ob priblizno istem ¢asu. Smiselno si je nastaviti opomnik za jemanje tablet.

Za starSe in skrbnike: bodite pozorni, da je otrok vzel celoten odmerek zdravila.

Ker je odmerek zdravila Ribas odvisen od telesne mase, so pomembni redni obiski pri zdravniku, saj bo
morda treba odmerek prilagoditi glede na spremembo telesne mase.
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Odmerka zdravila Ribas nikoli ne prilagajajte sami. Ce bo potrebno, bo odmerek prilagodil zdravnik.

Ce potrebujete man;j§i odmerek, tablet ne delite. Ce je potreben manjsi odmerek, ki ga s tem zdravilom
ni mogoce doseci, vam bo zdravnik predpisal drugo zdravilo, druge jakosti oziroma farmacevtske
oblike, z isto u¢inkovino npr. zdravilo v obliki zrnca za peroralno suspenzijo. Otroci in mladostniki, Ki
ne morejo pogoltniti cele tablete, bo zdravnik predpisal drugo zdravilo, druge jakosti oziroma
farmacevtske oblike, z isto u¢inkovino npr. zdravilo v obliki zrnca za peroralno suspenzijo.

Ce peroralna suspenzija ni na voljo, lahko tableto zdravila Ribas zdrobite in zme3ate z vodo ali
jabol¢no ¢ezano tik pred zauzitjem. Po zauZzitju te meSanice takoj zauzijte nekaj hrane. Ce je potrebno,
vam lahko zdravnik da zdrobljeno tableto zdravila Ribas po Zzelodéni sondi.

Ce odmerek izpljunete ali izbruhate
e v prvih 30 minutah po zauzitju zdravila Ribas, vzemite nov odmerek;
e vec kot 30 minut po zauzitju zdravila Ribas, ne vzemite novega odmerka. V tem primeru
vzemite naslednji odmerek zdravila Ribas ob obi¢ajnem Casu.

Ce po jemanju zdravila Ribas odmerek vedno znova izpljunete ali izbruhate, se posvetuijte z
zdravnikom.

Kdaj morate zaceti jemati zdravilo Ribas

Vsak dan zauzijte po eno tableto, dokler vam zdravnik ne bo naro¢il, da zdravilo prenehate jemati.
Najbolje je, e tablete jemljete vsak dan ob istem ¢asu, da jih ne boste pozabili vzeti.

Zdravnik se bo odlo¢il, kako dolgo morate nadaljevati z zdravljenjem.

Za preprecevanje nastajanja krvnih strdkov v mozganih (mozganska kap) in drugih krvnih Zilah v telesu:
Ce je pri vas potrebno sréni utrip povrniti v normalni sréni ritem s postopkom, ki se imenuje
kardioverzija, jemljite zdravilo Ribas tako, kot vam je narodil zdravnik.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ribas

- Odrasli, otroci in mladostniki
Ce jemljete eno tableto po 20 mg ali eno tableto po 15 mg enkrat na dan in ste pozabili vzeti
odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ne vzemite ve¢ kot ene tablete v enem dnevu, da bi s
tem nadomestili pozabljeni odmerek. Naslednjo tableto vzemite naslednji dan, potem pa nadaljujte
z jemanjem ene tablete enkrat na dan.

- Odrasli
Ce jemljete eno tableto po 15 mg dvakrat na dan in ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite takoj,
ko se spomnite. Ne vzemite ve¢ kot dveh tablet po 15 mg v enem dnevu. Ce ste pozabili vzeti
odmerek, lahko vzamete dve tableti po 15 mg hkrati, da dosezete odmerek dveh tablet (30 mg) v
enem dnevu. Naslednji dan nadaljujte z jemanjem ene tablete po 15 mg dvakrat na dan.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Ribas, kot bi smeli
Ce ste vzeli prevec tablet zdravila Ribas, se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Prevelika

koli¢ina zdravila Ribas poveca tveganje za krvavitve.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Ribas
Ne prenehajte z jemanjem zdravila Ribas, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom, ker zdravilo Ribas
zdravi in preprecuje resna stanja.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Tako kot druga podobna zdravila za preprecevanje nastajanja krvnih strdkov, lahko tudi zdravilo Ribas
povzroci krvavitve, ki so lahko zivljenjsko ogrozajoce. Obsezna krvavitev lahko povzro¢i nenaden padec
krvnega tlaka (So0k). V nekaterih primerih te krvavitve niso oc€itne.

Takoj obvestite zdravnika, ¢e se pri vas pojavi kateri od naslednjih neZelenih u¢inkov:

Znaki krvavitev

- krvavitev v mozganih ali znotrajlobanjske krvavitve (simptomi lahko vkljucujejo glavobol,
enostransko Sibkost, bruhanje, epilepticne napade, zmanjSano raven zavesti in tog vrat.
Gre za resno stanje, kjer je potrebna nujna medicinska pomo¢. Takoj pois¢ite zdravnisko pomoc!)

- dolgotrajna ali obsezna krvavitev,

- huda oslabelost, utrujenost, bledica, omotica, glavobol, otekanje brez jasnega vzroka, zasoplost,
bolecine v prsnem kosu ali angina pektoris.

Zdravnik se lahko odloci, da vas bo natancno nadzoroval ali da bo spremenil zdravljenje.

Znaki hudih koZnih reakcij

- obsezen, intenziven kozni izpuscaj, mehurji ali spremembe na sluznicah, tj. v ustih ali na o¢eh
(Stevens-Johnsonov sindrom/toksi¢na epidermalna nekroliza).

- reakcija na zdravilo, ki povzroca izpuscaj, zviSano telesno temperaturo, vnetje notranjih organov,
nepravilnosti v izvidih krvnih preiskav in sistemsko bolezen (sindrom DRESS).

Ti nezeleni ucinki so zelo redki (pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov).

Znaki hudih alergijskih reakcij

- oteklost obraza, ustnic, ust, jezika ali zrela; tezave pri poziranju; koprivnica in tezave z dihanjem;
nenadno znizanje krvnega tlaka.

Hude alergijske reakcije so zelo redke (anafilakti¢ne reakcije, vklju¢no z anafilakti¢nim Sokom;

pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov) in ob¢asne (angioedem in alergijski edem;

pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov).

Celotni seznam moznih neZelenih u¢inkov pri odraslih, otrocih in mladostnikih:

POgOStI (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
zmanjsanje Stevila rdecih krvnih celic, kar lahko povzro¢i bledico koze in oslabelost ali zasoplost

- krvavitev v Zelodcu ali érevesju, krvavitev iz se€il in spolovil (vklju¢no s krvjo v urinu in mo¢no
menstrualno krvavitvijo), krvavitev iz nosu, krvavitev iz dlesni

- krvavitev v oesu (tudi krvavitev iz belo¢nice)

- krvavitev v tkiva ali telesne votline (hematom, modrice)

- izkaSljevanje krvi

- kozna krvavitev in krvavitev pod kozo

- krvavitev po kirur§kem posegu

- izcejanje krvi ali tekocine iz kirurSke rane

- otekanje okoncin

- bolecine v okon¢inah

- moteno delovanje ledvic (kar se lahko ugotovi s preiskavami, ki jih opravi zdravnik)

- zvisana telesna temperatura

- Dbolecine v Zelodcu, prebavne motnje, slabost ali bruhanje, zaprtje, driska

- nizek krvni tlak (simptomi so lahko obCutek omotice ali omedlevice pri vstajanju)

- splosna oslabelost in pomanjkanje energije (Sibkost, utrujenost), glavobol, omotica

- izpuscaj, srbenje koze
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izvidi krvnih preiskav lahko pokaZejo povecane vrednosti nekaterih jetrnih encimov

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

Re

krvavitev v mozganih ali v notranjosti lobanje (glejte zgoraj, znaki krvavitev)
krvavitev v sklep, kar povzro¢a bole¢ino in oteklino

trombocitopenija (majhno Stevilo trombocitov, celic, ki sodelujejo pri strjevanju krvi)
alergijske reakcije, vklju¢no z alergijskimi koznimi reakcijami

moteno delovanje jeter (kar se lahko ugotovi s preiskavami, ki jih opravi zdravnik)
izvidi krvnih preiskav lahko pokaZejo povecane vrednosti bilirubina, nekaterih encimov trebusne
slinavke ali jetrnih encimov ali povec¢ano $tevilo trombocitov

omedlevica

slabo pocutje

pospesen sréni utrip

suha usta

koprivnica

dki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

krvavitev v misico

holestaza (zastoj zol¢a), hepatitis, vklju¢no s poSkodbo jetrnih celic (vnetje jeter, vklju¢no s poskodbo
jeter)

porumenelost koze in o¢i (zlatenica)

lokalizirana oteklina

nabiranje krvi (hematom) v dimljah kot zaplet posega na srcu, pri katerem vstavijo kateter v vaso
stegensko arterijo (psevdoanevrizma)

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov)

kopicenje eozinofilcev, vrste belih granulocitnih krvnih celic, ki povzrocajo vnetje v pljucih
(eozinofilna pljucnica)

Neznana (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

odpoved ledvic po hudi krvavitvi

krvavitev znotraj ledvice, v€asih s prisotnostjo krvi v urinu, ki povzroci, da ledvice ne delujejo
pravilno (nefropatija, povezana z antikoagulanti)

povecan pritisk v miSicah nog ali rok po krvavitvi, ki privede do bole¢ine, otekline, spremenjenih
obc¢utkov, odrevenelosti ali paralize (utesnitveni sindrom po krvavitvi)

NeZeleni ucinki pri otrocih in mladostnikih
Nezeleni ucinki, ki so jih opazili pri otrocih in mladostnikih, zdravljenih z zdravilom Ribas, so bili na
splosno podobni tistim pri odraslih in v glavnem blagi do zmerni.

Nezeleni ucinki, ki so jih pogosteje opazili pri otrocih in mladostnikih:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)

glavobol

zvisana telesna temperatura
krvavitev iz nosu

bruhanje

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

pospesen sréni utrip

povecana vrednost bilirubina (zol¢ni pigment) v izvidih krvnih preiskav
trombocitopenija (majhno §tevilo trombocitov, tj. celic, ki sodelujejo pri strjevanju krvi)
moc¢na menstrualna krvavitev
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Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
- povecana vrednost podkategorije bilirubina (direktni bilirubin, Zol¢ni pigment) v izvidih krvnih
preiskav

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ribas
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in na
vsakem pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan
navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ribas
- Ucinkovina je rivaroksaban. Ena tableta vsebuje 15 mg ali 20 mg rivaroksabana.
- Druge sestavine zdravila so:

Jedro tablete:

hipromeloza (E464)

natrijev lavrilsulfat

mikrokristalna celuloza (E460)

laktoza monohidrat

premreZeni natrijev karmelozat

magnezijev stearat

Filmska obloga:
makrogol 3350

hipromeloza (E464)
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titanov dioksid (E171)
rdeci Zelezov oksid (E172)

Izgled zdravila Ribas in vsebina pakiranja

Zdravilo Ribas 15 mg filmsko oblozene tablete so rdece, okrogle, bikonveksne filmsko oblozene
tablete z vgravirano oznako »15« na eni strani, ravne na drugi strani in s premerom priblizno 6,1 mm.
Na voljo so v $katlah z 28, 42 ali 98 filmsko oblozenimi tabletami v pretisnih omotih.

Zdravilo Ribas 20 mg filmsko obloZene tablete so rjavo-rdece, okrogle, bikonveksne filmsko
oblozene tablete z vgravirano oznako »20« na eni strani, ravne na drugi strani in s premerom priblizno
6,1 mm.

Na voljo so v skatlah z 28 ali 98 filmsko oblozenimi tabletami v pretisnih omotih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Ribas
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Belupo lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Hrvaska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Slovaska: RIBAS 15 mg filmom obalené tablety, RIBAS 20 mg filmom obalené tablety
Slovenija: Ribas 15 mg filmsko oblozene tablete, Ribas 20 mg filmsko obloZene tablete
Ceska Republika: RIBAS

HrvaSka: RIBAS 15 mg filmom obloZene tablete, RIBAS 20 mg filmom obloZene tablete

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 13. 5. 2024.
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