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Navodilo za uporabo

Rivaroksaban Teva 10 mg filmsko obloZene tablete
rivaroksaban

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

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, 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 uéinek, 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 Rivaroksaban Teva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Rivaroksaban Teva
Kako jemati zdravilo Rivaroksaban Teva

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Rivaroksaban Teva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN S

1. Kaj je zdravilo Rivaroksaban Teva in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Rivaroksaban Teva vsebuje uc¢inkovino rivaroksaban in se uporablja pri odraslih za:

- preprecevanje nastajanja krvnih strdkov v venah po kirurski zamenjavi kolka ali kolena.
Zdravnik vam je to zdravilo predpisal, ker ste po kirurSkem posegu bolj ogrozeni za nastanek
krvnih strdkov.

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

Zdravilo Rivaroksaban Teva spada v skupino zdravil, imenovanih antitrombotiki. Deluje tako, da
zavira faktor strjevanja krvi (faktor Xa) in tako zmanjsa nagnjenost krvi k tvorbi strdkov.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Rivaroksaban Teva

Ne jemljite zdravila Rivaroksaban Teva

- Ce ste alergi¢ni na rivaroksaban ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- ¢e prekomerno krvavite,

- ¢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),

- ¢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 vzdrZzevanje prehodnosti katetra,

- ¢e imate bolezen jeter, ki lahko privede do poveCanega tveganja za krvavitve,

- ce ste noseci ali dojite.

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

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

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Rivaroksaban Teva
- Ce obstaja povecano tveganje za krvavitve, kar je mozno v naslednjih primerih:
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 zmerna ali huda bolezen ledvic, saj lahko delovanje ledvic vpliva na koli¢ino zdravila, ki
ucinkuje v telesu,

* Ce 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 vzdrZzevanje prehodnosti katetra (glejte poglavje
»Druga zdravila in zdravilo Rivaroksaban Teva«)

* motnje strjevanja krvi

« zelo visok krvni tlak, ki ni uravnan z zdravili

* bolezni Zelodca ali ¢revesja, ki lahko povzrocijo 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, reproduktivnem traktu ali secilih

* tezave z oziljem na oesnem ozadju (retinopatija)

* bolezen plju¢, pri kateri so bronhiji razsirjeni in napolnjeni z gnojnim izmec¢kom

(bronhiektazija) ali predhodna krvavitev v pljucih

- ¢e imate umetno sré¢no zaklopko

- ¢e 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 zamenjati

- ¢e je zdravnik mnenja, da je vas krvni tlak nestabilen ali ¢e je na¢rtovano drugo zdravljenje ali
kirurski poseg za odstranitev krvnega strdka iz pljuc.

Ce se kar koli od nastetega nanasa na vas, se posvetujte z zdravnikom, preden boste zaceli jemati
zdravilo Rivaroksaban Teva. Zdravnik se bo odlo¢il, ¢e se boste zdravili s tem zdravilom in ali je
potrebno skrbno opazovanje.

Ce je pri vas potreben kirurki poseg
- zelo pomembno je, da zdravilo Rivaroksaban Teva pred kirurSkim posegom in po njem vzamete
to¢no ob predpisanem Casu, kot vam je narocil zdravnik.
- ¢e kirurski poseg vkljucuje vstavitev katetra ali dajanje injekcije v hrbteni¢ni kanal (npr. za
epiduralno ali spinalno anestezijo ali lajSanje bolecin):
e je zelo pomembno, da vzamete zdravilo Rivaroksaban Teva to¢no takrat, kot vam je
svetoval zdravnik;
e nemudoma obvestite zdravnika, ¢e po anesteziji obCutite odrevenelost ali Sibkost v nogah
ali imate tezave s Crevesjem ali mehurjem, ker bo v teh primerih potrebna nujna
medicinska pomoc.

Otroci in mladostniki
Uporabe zdravila Rivaroksaban Teva 10 mg tablete se ne priporoca pri osebah, mlajsih od 18 let.
Na voljo ni dovolj podatkov o uporabi rivaroksabana pri otrocih in mladostnikih.

Druga zdravila in zdravilo Rivaroksaban Teva
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

- Ce jemljete

. katero od zdravil za zdravljenje glivicnih okuzb (npr. flukonazol, itrakonazol,
vorikonazol, posakonazol), razen ¢e jih uporabljate samo na kozi,

o tablete, ki vsebujejo ketokonazol (ki se uporabljajo za zdravljenje Cushingovega
sindroma — stanje, ko v telesu nastaja prevec kortizola),

. katero od zdravil za zdravljenje bakterijskih okuzb (npr. klaritromicin, eritromicin),

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

o druga zdravila proti strjevanju krvi (npr. enoksaparin, klopidogrel ali antagonisti vitamina
K, kot sta varfarin in acenokumarol),

o protivnetna zdravila in zdravila za lajSanje bolecin (npr. naproksen ali acetilsalicilna
kislina),
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o dronedaron, zdravilo za zdravljenje motenj srénega ritma,

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

Ce se kar koli od natetega nanasa na vas, se posvetujte z zdravnikom, preden boste zaceli
jemati zdravilo Rivaroksaban Teva, ker se u¢inek zdravila Rivaroksaban Teva lahko poveca.
Zdravnik se bo odlocil, ali potrebujete zdravljenje s tem zdravilom in ali je potrebno skrbno
opazovanje.

Ce zdravnik meni, da obstaja povegano tveganje za razjede Zelodca ali érevesja, lahko predpise
tudi zdravila za preprecevanje razjed.

zdravila za zdravljenje epilepsije (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital),

Sentjanzevko (Hypericum perforatum), zdravilo rastlinskega izvora, ki se uporablja pri
depresiji,

antibiotik rifampicin.

- Ce jemljete
[ ]
[ ]

Ce se kar koli od nastetega nanasa na vas, se posvetujte z zdravnikom, preden boste zaceli
jemati zdravilo Rivaroksaban Teva, ker se u¢inek zdravila Rivaroksaban Teva lahko zmanjsa.
Zdravnik se bo odlocil, ali potrebujete zdravljenje z zdravilom Rivaroksaban Teva in ali je
potrebno skrbno opazovanje.

Nosecnost in dojenje

Ne jemljite zdravila Rivaroksaban Teva, ¢e ste nosedi ali dojite. Ce obstaja moznost, da bi lahko
zanosili, morate med jemanjem zdravila Rivaroksaban Teva uporabljati zanesljivo kontracepcijsko
metodo. Ce med jemanjem tega zdravila zanosite, morate o tem takoj obvestiti zdravnika, ki se bo
odlocil o nadaljnjem zdravljenju.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Rivaroksaban Teva lahko povzro¢i omotico (pogost nezeleni uc¢inek) ali omedlevico (obCasen
nezeleni ucinek) (glejte poglavje 4, Mozni nezeleni ucinki). Ne vozite, ne kolesarite, ne uporabljajte
nobenega orodja in ne upravljajte strojev, ¢e se vam pojavijo ti simptomi.

Zdravilo Rivaroksaban Teva vsebuje laktozo in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaate 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«.

3. Kako jemati zdravilo Rivaroksaban Teva

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

KolikSen odmerek zdravila morate vzeti
- Za preprecevanje krvnih strdkov v venah po kirurSkem posegu zamenjave kolka ali kolena;
Priporoceni odmerek je ena 10 mg tableta zdravila Rivaroksaban Teva enkrat na dan.

- Za zdravljenje krvnih strdkov v venah nog in krvnih strdkov v krvnih zilah pljuc ter za
preprecevanje ponovnega nastanka krvnih strdkov
Po vsaj 6 mesecih zdravljenja krvnih strdkov je priporo¢eni odmerek ena 10 mg tableta enkrat
na dan ali ena 20 mg tableta enkrat na dan. Zdravnik vam je predpisal 10 mg zdravila
Rivaroksaban Teva enkrat na dan.

Zdravilo Rivaroksaban Teva se lahko jemlje s hrano ali brez nje.
Tableto pogoltnite z vodo.
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Ce imate tezave pri poZiranju cele tablete, se posvetujte z zdravnikom o drugih naéinih jemanja
Rivaroksaban Teva. Tableto lahko tik pred jemanjem zdrobite in zmeSate z vodo ali jabol¢no ¢ezano .

Ce je potrebno, vam bo zdravnik morda dal tudi zdrobljeno tableto zdravila Rivaroksaban Teva po
stomi.

Kdaj morate zaceti jemati zdravilo Rivaroksaban Teva

Tableto jemljite vsak dan, dokler vam zdravnik ne naroci, da prenehajte.
Poskusite vzeti tableto vsak dan ob istem Casu, da si boste lazje zapomnili.
Vas zdravnik se bo odlocil, kako dolgo morate nadaljevati z zdravljenjem.

Za preprecevanje krvnih strdkov v venah po kirurSkem posegu zamenjave kolka ali kolena:
Prvo tableto vzemite 6 - 10 ur po kirurSkem posegu.

Ce ste imeli vedji kirurski poseg kolka, boste tablete obi¢ajno jemali 5 tednov.

Ce ste imeli vedji kirurski poseg kolena, boste tablete obi¢ajno jemali 2 tedna.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Rivaroksaban Teva, kot bi smeli
Ce ste vzeli prevec tablet zdravila Rivaroksaban Teva, se takoj posvetujte z zdravnikom. Prevelika
koli¢ina zdravila Rivaroksaban Teva poveca tveganje za krvavitve.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Rivaroksaban Teva

Ce ste izpustili odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce izpustite odmerek, vzemite naslednji
odmerek ob obicajnem casu.

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnjo tableto.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Rivaroksaban Teva
Ne prenehajte jemati zdravila Rivaroksaban Teva, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom, ker
zdravilo Rivaroksaban Teva prepreCuje razvoj resnega stanja.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

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 prepre¢evanje nastajanja krvnih strdkov lahko tudi zdravilo
Rivaroksaban Teva povzroci krvavitve, ki so lahko Zivljenjsko ogrozajo¢e. Obsezna krvavitev lahko
povzroc€i nenadno znizanje krvnega tlaka (Sok). V nekaterih primerih te krvavitve niso o€itne.

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

e Znaki krvavitev

- krvavitev v mozganih ali znotrajlobanjske krvavitve (simptomi lahko vkljucujejo glavobol,
obcutek Sibkosti na eni strani telesa, bruhanje, epilepti¢ne napade, zmanj$ano raven zavesti in
tog vrat. Gre za resno stanje, kjer je potrebna nujna medicinska pomo¢. Takoj poiscite
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 odlo¢i, za skrbno opazovanje ali da bo spremenil zdravljenje.

e Znaki hudih koZnih reakcij

- obseZen, intenziven kozni izpu$c¢aj, mehurji ali spremembe na sluznicah, tj. v ustih ali na oceh
(Stevens-Johnsonov sindrom/toksi¢na epidermalna nekroliza).

- reakcija na zdravilo, ki povzroc¢a izpu§caj, zvisano telesno temperaturo, vnetje notranjih
organov, nepravilnosti v izvidih krvnih preiskav in sistemsko bolezen (sindrom DRESS).
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Ti nezeleni u¢inki so zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov).

e Znaki hudih alrgijskih 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, vkljuéno 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 najvec 1 od 100 bolnikov).

Pregled moznih neZelenih ucinkov

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

- zmanjSanje Stevila rdecih krvnih celic, kar lahko povzroci bledico koze in oslabelost ali zasoplost

- krvavitev v Zelodcu ali ¢revesju, krvavitev iz secil in spolovil (vklju¢no s krvjo v urinu in mo¢no
menstrualno krvavitvijo), krvavitev iz nosu, krvavitev iz dlesni

- krvavitev v o¢esu (tudi krvavitve iz belo¢nice)

- krvavitve v tkiva ali telesne votline (hematomi, modrice)

- izkasljevanje krvi

- kozne krvavitve in krvavitve v podkozju

- krvavitev po kirur§kem posegu

- izcejanje krvi ali tekocine iz kirurSke rane

- otekanje okoncin

- bolecine v okoncinah

- motnja delovanja ledvic (kar se lahko ugotovi s preiskavami, ki jih opravi zdravnik)

- zviSana telesna temperatura

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

- nizek krvni tlak (simptomi so lahko obcutek vrtoglavice ali omedlevice pri vstajanju)

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

- osip, srbenje koze

- izvidi krvnih preiskav lahko pokazejo povecane vrednosti nekaterih jetrnih encimov

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

- krvavitev v mozganih ali znotrajlobanjske krvavitve (glejte zgoraj, znaki krvavitev)

- krvavitev v sklep, kar povzroca bolecino in oteklost

- trombocitopenija (majhno Stevilo trombocitov, tj. celic, ki sodelujejo pri strjevanju krvi)

- alergijske reakcije, vkljucno z alergijskimi koznimi reakcijami

- motnja delovanja 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 povecano Stevilo trombocitov

- omedlevica

- slabo pocutje

- pospesen sréni utrip

- suha usta

- koprivnica

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov)

- krvavitev v miSico

- holestaza (zastoj zol¢a), hepatitis vkljuéno 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 po posegu na srcu s katetrom, ki je vstavljen v vaso
stegensko arterijo (psevdoanevrizma)

Zelo redKi (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov)
- kopicenje eozinofilcev, vrsta belih krvnih celic, ki povzroc¢ajo vnetje v pljucih (eozinofilna pljucnica)
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Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti)

- odpoved ledvic po hudi krvavitvi

- krvavitev znotraj ledvice, vCasih s prisotnostjo krvi v urinu, ki povzroc¢i, da ledvice ne delujejo
pravilno (nefropatija, povezana z antikoagulanti)

- povecan pritisk v miSicah nog in rok po krvavitvi, kar lahko povzroci bolecino, oteklost,
spremenjeno obcutljivost, odrevenelost ali paralizo (utesnitveni sindrom po krvavitvi)

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 uc¢inkih
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 ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Rivaroksaban Teva

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

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

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdrobljene tablete
Zdrobljene tablete rivaroksabana so v vodi ali jabol¢ni ¢eZani stabilne do 4 ure.

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 Rivaroksaban Teva

- Uc¢inkovina je rivaroksaban. Ena tableta vsebuje 10 mg rivaroksabana.

- Druge sestavine zdravila so:
Jedro tablete: natrijev lavrilsulfat, laktoza monohidrat, hipromeloza, premreZeni natrijev
karmelozat, magnezijev stearat.
Filmska obloga: delno hidrolizirani polivinilalkohol (E1203), titanov dioksid (E171),
makrogol 3350, smukec (E553b), karmin (E120), rumeni Zelezov oksid (E172), rdeci zelezov
oksid (E172).

Izgled zdravila Rivaroksaban Teva in vsebina pakiranja
Rivaroksaban Teva 10 mg filmsko obloZene tablete so roznate barve, premera priblizno 8 mm, okrogle
filmsko obloZene tablete, z vtisnjeno ozanko »T« na eni strani in z oznako » 1R« na drugi strani.
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Na voljo so v:
- deljivih pretisnih omotih s posameznimi odmerki po 5x 1,10x 1,28 x 1,30x1,90x 1,98 x 1,
100 x 1 ali 112 x 1 tableta.

- plastenkah po 100 ali 200 (2 x100) filmsko oblozenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Rivaroksaban Teva
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Teva GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm
Nemcija

Poizvajalca

Balkanpharma - Dupnitsa AD
Samokovsko Shosse Str. 3

2600 Dupnitsa

Bolgarija

Actavis Group PTC ehf

Dalshraun 1

220 Hafnarfjoerdur

Islandija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu

(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija: Rivaroxaban ratiopharm 10 mg Filmtabletten

Belgija: Rivaroxaban Teva 10 mg filmomhulde tabletten, comprimés pelliculés,
Filmtabletten

Ceska: Rivaroxaban Teva 10 mg potahované tablety

Danska: Rivaroxaban Teva 10 mg film coated tablets

Estonija: Rivaroxaban Teva 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Francija: RIVAROXABAN TEVA 10 mg, comprimé pelliculé

Finska: Rivaroxaban ratiopharm 10 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

Hrvaska: Rivaroksaban Teva 10 mg filmom obloZene tablete

Irska: Rivaroxaban Teva 10mg Film-coated Tablets

Islandija: Rivaroxaban Teva 10 mg filmuhudadar t6flur

Italija: Rivaroxaban Teva 10 mg compresse rivestite con film

Litva: Rivaroxaban Teva 10 mg plévele dengtos tabletés

Latvija: Rivaroxaban Teva 10 mg apvalkotas tablets

Luksemburg: Rivaroxaban Teva 10 mg comprimés pelliculés

Madzarska: Rivaroxaban Teva 10 mg filmtabletta

Nizozemska: Rivaroxaban Teva 10 mg, filmomhulde tabletten

Nemcija: Rivaroxaban-ratiopharm 10 mg Filmtabletten

Norveska: Rivaroxaban Teva 10 mg Film-coated Tablets

Portugalska: Rivaroxabano ratiopharm 10 mg comprimidos revestidos por pelicula

Romunija: Rivaroxaban Teva 10 mg comprimate filmate

Slovaska: Rivaroxaban Teva 10 mg filmom obalené tablety

Slovenija: Rivaroksaban Teva 10 mg filmsko oblozene tablete

7

JAZMP-1A/017-19.12.2024



DE/H/6203/002/1A/017 v1

Spanija: Rivaroxaban Teva 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svedska: Rivaroxaban Teva, 10 mg filmdragerad tablett
Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska): Rivaroxaban 10 mg Film-coated Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 19. 12. 2024.

OR koda in URL povezava

<Drugi viri informacij>

<Zadnje odobrene informacije [vkljuciti tip informacij, npr. informacije o zdravilu, izobrazevalno
gradivo, video vsebine,...] o tem zdravilu so na voljo s skeniranjem kode QR {oz. druge mobilne
tehnologije} <v navodilu za uporabo> <na $katli zdravila> <...> s pametnim telefonom/mobilno
napravo. Enake informacije so na voljo tudi na <povezavi [dodati URL]> <in spletni strani Centralne
baze zdravil, www.cbz.si>.

<{koda QR}> <{druga 2D koda}> <{NFC}

Samo URL povezava

<Drugi viri informacij>

Zadnje odobrene informacije [vkljuciti tip informacij, npr. informacije o zdravilu, izobrazevalno
gradivo, video vsebine,...] o tem zdravilu so na voljo na <povezavi [dodati URL]> <in spletni strani
Centralne baze zdravil, www.cbz.si>
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	Če ste prenehali jemati zdravilo Rivaroksaban Teva
	Redki (pojavijo se lahko pri največ 1 od 1000 bolnikov)
	- krvavitev v mišico
	- holestaza (zastoj žolča), hepatitis vključno s poškodbo jetrnih celic (vnetje jeter vključno s poškodbo jeter)
	- porumenelost kože in oči (zlatenica)
	- lokalizirana oteklina
	- nabiranje krvi (hematom) v dimljah kot zaplet po posegu na srcu s katetrom, ki je vstavljen v vašo stegensko arterijo (psevdoanevrizma)
	Zelo redki (pojavijo se lahko pri največ 1 od 10 000 bolnikov)
	- kopičenje eozinofilcev, vrsta belih krvnih celic, ki povzročajo vnetje v pljučih (eozinofilna pljučnica)
	Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoložljivih podatkov ni mogoče oceniti)
	- odpoved ledvic po hudi krvavitvi
	- krvavitev znotraj ledvice, včasih s prisotnostjo krvi v urinu, ki povzroči, da ledvice ne delujejo pravilno (nefropatija, povezana z antikoagulanti)
	- povečan pritisk v mišicah nog in rok po krvavitvi, kar lahko povzroči bolečino, oteklost, spremenjeno občutljivost, odrevenelost ali paralizo (utesnitveni sindrom po krvavitvi)
	Poročanje o neželenih učinkih
	Če opazite katerega koli izmed neželenih učinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, če opazite neželene učinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neželenih učinkih lahko poročate tudi neposredno na:
	S tem, ko poročate o neželenih učinkih, lahko prispevate k zagotovitvi več informacij o varnosti tega zdravila.
	Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 19. 12. 2024.

