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Pribalova informace: informace pro pacienta

Rivaroxaban Zentiva 5 mg/ml peroralni suspenze
rivaroxaban

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsadn vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I¢kaii nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Rivaroxaban Zentiva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rivaroxaban Zentiva uZivat
Jak se pripravek Rivaroxaban Zentiva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Rivaroxaban Zentiva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Rivaroxaban Zentiva a k ¢emu se pouziva

Rivaroxaban Zentiva 5 mg/ml peroralni suspenze obsahuje 1é¢ivou latku rivaroxaban a patii do skupiny 1éka
nazyvanych antitrombotika. U¢inkuje tak, Ze blokuje faktor krevni srazlivosti (faktor Xa), ¢imz snizuje
i tendenci k tvorb¢ krevnich sraZenin.

Pripravek Rivaroxaban Zentiva se pouziva u dospélych k:

- zabranéni vzniku krevnich srazenin v Zildch po nahrad¢ kycelniho nebo kolenniho kloubu. Lékat Vam
tento 1€k predepsal, protoze po operaci mate zvysené riziko tvorby krevnich srazenin.

- prevenci krevnich sraZzenin v mozku (cévni mozkové prihody) a jinych krevnich cévach ve Vasem téle,
pokud mate formu nepravidelného srde¢niho rytmu nazyvanou nevalvularni fibrilace sini.

- 1écbée krevnich srazenin v zilach dolnich koncetin (hluboké Zilni trombozy) a v cévach plic (plicni
embolie) a k prevenci vzniku opakovanych krevnich srazenin v cévach dolnich koncetin a/nebo plic.

Tento piipravek se pouziva u déti a dospivajicich do 18 let a s t€lesnou hmotnosti 30 kg nebo vice k:

- 1écbe krevnich srazenin a prevenci opétovnému vyskytu krevnich srazenin v zildch nebo krevnich cévach
plic po pocatecni 1écbé trvajici nejméné 5 dnl injekénimi 1éky pouzivanymi k 1é¢bé krevnich srazenin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete Rivaroxaban Zentiva uzivat

Neuzivejte pripravek Rivaroxaban Zentiva

- jestlize jste alergicky(4) na rivaroxaban nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
- jestlize siln¢ krvacite.



- jestlize mate onemocnéni nebo postizeni n¢kterého organu, které zvysuji riziko zavazného krvaceni
(naptiklad vied zaludku, poranéni nebo krvaceni v mozku, nedavno prodélanou operaci mozku nebo
oci).

- jestlize uzivate 1éky, které brani srazeni krve (naptiklad warfarin, dabigatran, apixaban nebo heparin),
s vyjimkou zmény antikoagula¢ni 1é¢by nebo pokud dostavate heparin pies zilni nebo tepennou linku
(hadicku) k udrzeni jeho prachodnosti.

- jestlize mate onemocnéni jater, které vede ke zvySenému riziku krvéaceni.

- jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Piipravek neuZivejte a informujte lékaie, pokud mate nékterou z vySe uvedenych komplikaci.

Upozornéni a opati‘eni
Ped uzitim piipravku Rivaroxaban Zentiva se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouzZiti pripravku Rivaroxaban Zentiva je zapotiebi

- pokud mate zvysené riziko krvaceni, které se mize vyskytnout v situacich, jako je naptiklad:

+ stiedné tézké nebo tézké onemocnéni ledvin, protoze funkce ledvin mize ovlivnit mnozstvi l€ku
ve VaSem téle.

» jestlize uzivate jiné 1éky branici sraZeni krve (napf. warfarin, dabigatran, apixaban nebo heparin)
pfi zméng antikoagulacni 1é€by nebo pokud dostavate heparin ptes zilni nebo tepennou linku
(hadicku) k udrzent jeji prichodnosti (viz bod ,,Dalsi 1éCivé pripravky a pfipravek Rivaroxaban
Zentiva®).

* krvacivé poruchy.

» velmi vysoky krevni tlak, neupraveny 1écbou.

* onemocnéni zaludku nebo steva, ktera mohou mit za nasledek krvaceni, napt. zdnét stfev nebo
zaludku nebo zanét jicnu, zpisobeny napf. refluxni chorobou (onemocnéni, pti kterém se
zaludec¢ni kyselina vraci zpét do jicnu) nebo nadory zaludku nebo stiev nebo pohlavniho nebo
mocoveho traktu.

* problém s krevnimi cévami v zadni Casti o¢i (retinopatie).

* onemocnéni plic, pfi kterém jsou pradusky rozsitené a vyplnéné hnisem (bronchiektdzie), nebo
predchozi vyskyt krvaceni z plic.

- pokud mate srdecni chlopenni nahradu.

- jestlize vite, Ze mate onemocnéni zvané antifosfolipidovy syndrom (poruchu imunitniho systému, ktera
zplsobuje zvysené riziko tvorby krevnich srazenin), sdélte to svému I€kafi, ktery rozhodne, zda bude
nutné lécbu zménit.

- pokud Iékat rozhodne, ze je V4§ krevni tlak nestabilni nebo je planovéana jina lécba nebo chirurgicky
vykon k odstranéni krevni srazeniny z Vasich plic.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, informujte svého lékare jest¢ predtim, nez zacnete piipravek
Rivaroxaban Zentiva uzivat. Vas lékat rozhodne, zda mate byt 1écen(a) timto 1éCivym piipravkem a zda mate
byt peclivé sledovan(a).

Pokud musite podstoupit chirurgicky vykon
- je velmi dulezité, abyste uzival(a) pfipravek Rivaroxaban Zentiva pied a po operaci piesné v dob¢, kdy
Vam to tekl Vas 1ékar.
- pokud Vam byl pfi operaci zaveden katétr do patefe nebo jste do ni obdrzel(a) injekci (naptiklad
k epiduralni ¢i spindlni anestezii nebo ke snizeni bolesti):
* je velmi dulezité ptipravek Rivaroxaban Zentiva uzivat pesn¢ v ¢asech stanovenych lékarem.
» informujte ihned svého lékate, pokud po ukonceni anestezie zjistite necitlivost nebo slabost
dolnich koncetin nebo potize se stfevy nebo mocovym méchyiem, protoZe potiebujete
okamzitou Iékaiskou péci.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy pfipravek se nedoporucuje jedinctim s télesnou hmotnosti do 30 kg.

O pouziti rivaroxabanu u déti a dospivajicich v indikacich pro dospélé neni k dispozici dostatek informaci.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Rivaroxaban Zentiva



Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste uzival(a) v nedavné dobg,
nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lé¢kaiského predpisu.

- JestliZe uzivate:

» nékteré 1€ky proti plisiovym infekcim (naptiklad flukonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol) — s vyjimkou 1€kt aplikovanych pouze na kiizi.

» ketokonazol v tabletach (pouziva se pro 1é¢bu Cushingova syndromu — kdyz t€lo vytvari
nadbytek kortizolu).

» nékteré 1éky k 1écbé bakterialnich infekci (naptiklad klarithromycin, erythromycin).

» nékteré antivirové Iéky proti infekci HIV/AIDS (napftiklad ritonavir).

* jiné Iéky k omezeni tvorby krevnich srazenin (naptiklad enoxaparin, klopidogrel nebo
antagonisty vitaminu K, naptiklad warfarin a acenokumarol, prasugrel a tikagrelor (viz bod
,Upozomeéni a opatieni®).

* dronedaron, 1ék k 1€¢bé poruch srde¢niho rytmu.

* ngkteré Iéky k 1€cbé deprese (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI)).

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, informujte svého lékaie pred zahajenim uzivani tohoto 1éku,
protoze muze dojit ke zvyseni jeho tiCinku. Vas lékat rozhodne, zda mate byt 1é¢en(a) timto 1éCivym
pfipravkem a zda méte byt peclivé sledovan(a).

Pokud se Vas 1ékai domniva, Ze u Vas existuje zvysené riziko vzniku viedt zaludku nebo stfeva, mize u Vas
rovnéZ pouzit preventivni protiviedovou 1écbu.

- Jestlize uziviate:

* ngkteré 1éky na 1écbu epilepsie (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital).

» tfezalku teCkovanou (hypericum perforatum), rostlinny ptipravek na depresivni poruchy.

* rifampicin, antibiotikum.
Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, informujte svého lékai‘e pred zahajenim uzivani tohoto 1éku,
protoze muze dojit k zeslabeni jeho ucinku. Vas 1ékat rozhodne, zda mate byt 1écen(a) ptipravkem
Rivaroxaban Zentiva a zda mate byt peclivé sledovan(a).

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Rivaroxaban Zentiva neuzivejte, jestlize jste t€hotna nebo kojite. Pokud byste mohla otéhotnét,
pouzivejte béhem 1é¢by timto 1ékem spolehlivou antikoncepci. Pokud béhem 1é¢by timto 1é¢ivym
pripravkem otéhotnite, ihned informujte 1ékare. Ten pak rozhodne o dalsi 1écbé.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Rivaroxaban Zentiva mize zptisobovat zavraté (Casty nezadouci ucinek) nebo mdloby (méné Casty
nezadouci ucinek) (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*). Pokud zaznamenéte tyto piiznaky, nesmite fidit
vozidla, jezdit na kole, pouzivat nastroje nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Rivaroxaban Zentiva obsahuje propylenglykol, sodik, natrium-benzoat, maltitol a sorbitol.
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 37 mg propylenglykolu a 2,5 mg natrium-benzoatu v jednom ml.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v nejvyssi jednotlivé davce (6 ml), to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje maltitol. Pokud Vam Vas 1ékat rekl, Ze nesnasite n¢které cukry, kontaktujte
svého lékare, nez zaCnete tento 1€k uzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 50 mg sorbitolu v jednom ml. Sorbitol je zdrojem fruktdzy. Pokud Vam
1¢kar tekl, ze Vy (nebo Vase dite€) trpite nesnasenlivosti nékterych cukri nebo pokud Vam byla
diagnostikovana dédi¢na intolerance fruktdézy (HFI), vzacna geneticka porucha, pii které ¢loveék nemize
odbouravat fruktdzu, porad’te se se svym lékafem dfive, nez Vy (nebo Vase dité) uzijete nebo obdrzite tento
lek.



3. Jak se pripravek Rivaroxaban Zentiva uZiva

Vidy uZivejte tento pripravek piesné podle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se

se svym lékafem nebo lékarnikem.

Aby ptipravek Rivaroxaban Zentiva dobfe fungoval, je dilezité, abyste dodrzoval(a) nize uvedené pokyny

tykajici se spravného zptisobu podani:

Davka pripravku Rivaroxaban Zentiva

Zpusob podani

2 ml (10 mg rivaroxabanu)

S vodou (poznamka: je mozné uzivat s jidlem

nebo bez jidla)
3 ml (15 mg rivaroxabanu) S jidlem
4 ml (20 mg rivaroxabanu) S jidlem

Ptipravek Rivaroxaban Zentiva je peroralni suspenze ,,pfipravena k pouziti“. Suspenzi mizete uzit ptimo do

ust. Davku je tfeba odméftit pomoci ptipojené kalibrované stfikacky pro peroralni podani, viz ,,Navod

k pouziti®.

Uzivejte svou davku kazdy den priblizné ve stejnou dobu. ZvaZte nastaveni budiku, ktery Vam to

pripomene.

V ptipadé€ potifeby mize 1ékar podat suspenzi také zalude¢ni sondou.

Navod k pouZiti stiikacky pro perordalni podani

Pted kazdym pouzitim lahvicku protiepejte po dobu péti sekund. Zkontrolujte predepsanou davku.

1. Vlozte injek¢ni
stiikacku do otvoru
adaptéru na lahvicce

a otocte lahvicku dnem
vzhuru. Poté pist
pomalu stahnéte dola
na objem potfebny pro
davku.

2. Zkontrolujte, zda

v injek¢ni stiikacce
nejsou bubliny. Pokud
ano, injek¢ni stiikacku
vyprazdnéte zpét do
lahvicky a zopakujte
krok 1. Zkontrolujte
davku.

3. Otocte lahvicku zpét
a vyjméte injekéni
stiikacku.

4. Tekutinu miizete
podat pacientovi ptimo
do st nebo ji nanést
na 1zici.

5. Cisténi: K cisténi injekeni stiikacky se doporucuje pouzivat pouze studenou vodu z vodovodu.

Kolik pripravku uZivat

Dospéli

Indikace

Davkovani

K prevenci krevnich sraZenin v zilach po
nahradé kycelniho nebo kolenniho kloubu

2 ml suspenze (10 mg rivaroxabanu) jednou
denné s vodou (poznamka: je mozné uzivat s
jidlem nebo bez jidla)




K prevenci krevnich sraZenin v mozku 4 ml suspenze (20 mg rivaroxabanu) jednou
(cévni mozkové prihody) a jinych krevnich denné s jidlem

cévach ve Vasem tele
V urcitych ptipadech mize 1ékar davku snizit.

K 1é¢bé krevnich sraZenin v Zilach dolnich 3 ml suspenze (15 mg rivaroxabanu) dvakrat
koncetin a krevnich srazenin v cévach plic denné s jidlem béhem prvnich tfech tydnt

a k prevenci opétovného vzniku krevnich

sraZenin 4 ml suspenze (20 mg rivaroxabanu) jednou

denné s jidlem po tfech tydnech

Vas 1ékar mize snizit davku, pokud mate
problémy s ledvinami.

K prevenci krevnich sraZenin v zilach 2 ml suspenze (10 mg rivaroxabanu) jednou
dolnich koncetin a opétovnému vyskytu denné s vodou (poznamka: je mozné uzivat s
krevnich srazenin v cévach plic po nejméné jidlem nebo bez jidla)

6 mésicich 1é¢by krevni sraZeniny
nebo

4 ml suspenze (20 mg rivaroxabanu) jednou
denné s jidlem

Pouziti u déti a dospivajicich

K 1é¢bé krevnich sraZenin a prevenci 3 ml suspenze (15 mg rivaroxabanu) jednou
opétovného vyskytu krevnich sraZenin denné s jidlem

v zilach nebo cévach plic po pocatecni 1écbe
trvajici nejméné 5 dni injekEnimi 1éky
pouzivanymi k 1€¢bé krevnich srazenin u déti
a dospivajicich mladsich 18 let a vazicich od

30 do 50 kg
K 1é¢bé krevnich sraZenin a prevenci 4 ml suspenze (20 mg rivaroxabanu) jednou
opétovného vyskytu krevnich sraZenin denné s jidlem

v zilach nebo cévach plic po pocatecni 16cbé
trvajici nejméné 5 dnd injekEnimi 1éky
pouzivanymi k 1€¢bé krevnich srazenin u déti
a dospivajicich mladsich 18 let a vazicich
vice nez 50 kg

Pro rodice nebo pecovatele: sledujte prosim dité, abyste se ujistili, Ze uzilo celou davku.

Vzhledem k tomu, Ze davka ptipravku Rivaroxaban Zentiva je zaloZena na télesné hmotnosti, je
dilezité dodrzovat planované navstévy l1ékare, protoze muze byt nutné davku podle zmény télesné
hmotnosti upravit.

Nikdy neupravujte davku piipravku Rivaroxaban Zentiva sami. V ptipadé¢ potieby 1ékat davku

upravi.

JestliZe davku vyplivnete nebo vyzvracite

- méné nez 30 minut po uziti uzijte novou davku.

- vice nez 30 minut po uziti pfipravku Rivaroxaban Zentiva neuzivejte novou davku. V takovém
ptipad¢ uzijte dalsi davku tohoto 1éku v obvyklou dobu.

Kontaktujte 1ékate, pokud po uziti pfipravku Rivaroxaban Zentiva opakované dochazi k vyplivnuti

davky nebo zvraceni.




Kdy se pripravek Rivaroxaban Zentiva uziva

UZivejte suspenzi kazdy den, dokud vam 1ékaf nefekne, abyste prestal(a).

Snazte se uzivat davku kazdy den ve stejnou dobu, abyste na ni nezapominal(a). Vas l1ékat rozhodne, jak
dlouho musite v 1é¢bé pokracovat.

K prevenci krevnich srazenin v Zilach po nahradé ky¢elniho nebo kolenniho kloubu:

- Uzijte prvni ddvku 6-10 hodin po operaci.

- Pokud jste podstoupili velkou operaci kycelniho kloubu, budete obvykle uzivat suspenzi po dobu
5 tydnt.

- Pokud jste podstoupili velkou operaci kolenniho kloubu, budete obvykle uzivat suspenzi po dobu
2 tydnd.

K prevenci krevnich srazenin v mozku (cévni mozkové ptihody) a jinych krevnich cévach ve Vasem tcle:
Pokud je tfeba obnovit srde¢ni tep pomoci postupu zvaného kardioverze, uzivejte ptipravek Rivaroxaban
Zentiva v Casech, které Vam sdélil Vas 1ékar.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Rivaroxaban Zentiva, nezZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) ptilis velké mnozstvi tohoto 1éku, ihned kontaktujte svého 1ékate. Nadmérné mnozstvi
pripravku Rivaroxaban Zentiva zvysuje riziko krvaceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Rivaroxaban Zentiva

- Piiuzivani jedné davky denné (dospéli, déti a dospivajici):
Pokud uzivate jednu davku denné€ a davku jste vynechal(a), uZijte ji, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Uzijte dalsi davku nasledujici den a poté pokracujte v uzivani jedné davky jednou denné.

- Piiuzivani ddvky dvakrat denné (pouze dospéli):
Pokud uzivate 3 ml suspenze (15 mg rivaroxabanu) dvakrat denn¢ a vynechali jste davku, vezméte si ji,
jakmile si vzpomenete, abyste uzili celkovou denni davku 6 ml suspenze (30 mg rivaroxabanu).
Pokud zapomenete uzit ddvku, mizete uzit 6 ml suspenze (30 mg rivaroxabanu) ve stejnou dobu.
Neuzivejte vice nez 6 ml suspenze (30 mg rivaroxabanu) béhem jednoho dne.
Nasledujici den byste mél(a) pokracovat v uzivani 3 ml suspenze (15 mg rivaroxabanu) dvakrat denné.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Rivaroxaban Zentiva
Uzivani ptipravku nepferusujte bez predchozi konzultace s 1ékafem, protoze pripravek Rivaroxaban Zentiva

1é¢i zavazné komplikace a brani jejich vzniku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Stejné jako jiné podobné 1éky pouzivané ke snizeni tvorby krevnich srazenin, maze i pfipravek Rivaroxaban
Zentiva zpusobit krvaceni, které mtize byt potencialné Zivotu nebezpecné. Nadmeérné krvaceni muze vést

k nahlému poklesu krevniho tlaku (Soku). V nékterych ptipadech toto krvaceni nemusi byt zfejmé.

Ihned informujte 1ékai‘e, jestliZe se u Vas projevi néktery z nasledujicich neZadoucich ucinku:

Znamky krvaceni
krvaceni do mozku nebo lebe¢ni dutiny (pfiznaky mohou zahrnovat bolest hlavy, slabost na jedné stran¢
téla, zvraceni, epileptické zachvaty, snizenou troven védomi a ztuhlost krku.
Jedna se o zavaznou naléhavou zdravotni situaci. Vyhledejte okamzité 1ékafskou pomoc!).
dlouhotrvajici nebo rozsahlé krvaceni.



- vyjimecna slabost, inava, bledost, zavraté, bolesti hlavy, otok z neznamych p#icin, dusnost, bolesti na
hrudniku nebo angina pectoris.
Lékar Vas mozna bude chtit peclivé sledovat, nebo zméni 1écbu.

e Znamky zavazZnych koZnich reakci

- Sifici se intenzivni kozni vyrdzka, puchyte nebo slizni¢ni léze, napt. v tstech nebo ocich
(Stevenstiv-Johnsondv syndrom / toxicka epidermalni nekrolyza).
1ékova reakce, ktera zpisobuje vyrazku, horecku, zanét vnitinich organd, krevni abnormality
a systémové onemocnéni (DRESS syndrom).

Frekvence téchto nezadoucich uc¢inkd je velmi vzacna (az 1 osoba z 10 000 lidi).

Znamky tézkych alergickych reakci
otok obliceje, rth, Ust, jazyka nebo hrdla; obtize pfi polykani; koptfivka a obtize pti dychani, ndhly pokles
krevniho tlaku.
Frekvence té€zkych alergickych reakci je velmi vzacna (anafylaktické reakce, véetné anafylaktického Soku;
muze postihovat az 1 osobu z 10 000) a méné Casta (angioedém a alergicky edém; mize postihovat az
1 osobu ze 100).

Seznam moZnych neZadoucich wicinki u dospélych, déti a dospivajicich

Casté (mohou postihovat aZ 1 osobu z 10):

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek, coz mtize zplsobit bledost kiize a slabost nebo dusnost

- krvaceni v Zaludku nebo stfevech, z mo€opohlavniho traktu (véetn€ vyskytu krve v moci a silného
menstrua¢niho krvaceni), krvaceni z nosu, krvaceni z dasni

- krvaceni do oka (v¢etné krvaceni do o¢niho bélma)

- krvaceni do tkané nebo télesné dutiny (modfiny, podlitiny).

- vykaslavani krve

- krvaceni z kiize nebo pod kizi

- krvaceni po operaci

- vytékani krve nebo tekutiny z operacni rany

- otoky koncetin

- bolest koncetin

- porucha funkce ledvin (miiZe se prokazat na zaklad¢ testd provadénych Vasim lé¢kaiem)

- horecka

- Dbolesti bficha, poruchy traveni, pocit na zvraceni nebo zvraceni, zacpa, prijem

- nizky krevni tlak (pfiznaky mohou byt pocity zavraté nebo mdloby pii vstavani)

- pokles celkové sily a energie (slabost, inava), bolesti hlavy, zavraté

- vyrazka, svédéni kuze

- zvySeni hodnot nékterych jaternich enzymu v krevnich testech

JE

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 osobu ze 100)

- krvaceni do mozku nebo lebe¢ni dutiny (viz znamky krvaceni vyse)

- krvaceni do kloubu, které vede k bolesti a otoku kloubu

- trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek, coz jsou buiniky napomahajici srazeni krve)

- alergické reakce, vcetn¢ alergickych koznich reakei

- porucha funkce jater (miZe se prokazat na zaklad¢ testd provadénych vasim 1ékafem)

- krevni testy mohou ukézat zvySeni bilirubinu, n€kterych pankreatickych nebo jaternich enzymi nebo
poctu krevnich desticek

- mdloby

- celkovy pocit nemoci

- zrychleny srdec¢ni tep

- sucho v tstech

- koptivka

Vzacné (mohou postihovat az 1 osobu z 1 000)



- krvaceni do svalil

- cholestdza (sniZzeny tok Zluci), hepatitida vcetné hepatocelularniho poskozeni (zanét jater véetné
poskozenti jater)

- zezloutnuti kiize a o¢i (zloutenka)

- mistni otok

- nahromadéni krve (hematom) v tfislech jako komplikace vykonu na srdci, pfi némz je katétr zaveden do
tepny na dolni koncetiné (pseudoaneuryzma)

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 osobu z 10 000)
- akumulace eozinofild, coz je typ bilych granulocytarnich krvinek, které zptisobuji zanét v plicich
(eozinofilni pneumonie)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych dajii nelze urcit)

- selhani ledvin po tézkém krvaceni

- krvaceni do ledvin n¢kdy s pfitomnosti krve v moci vedouci k neschopnosti ledvin spravné fungovat
(nefropatie souvisejici s antikoagulancii)

- zvySeny tlak uvnitf svalt na dolnich nebo dolnich koncetinach vznikly po krvaceni, ktery vede k bolesti,
otoku, poruse citlivosti, necitlivosti nebo obrné (kompartment syndrom po krvaceni)

Nezadouci uéinky u déti a dospivajicich
Obecné byly nezddouci ucinky pozorované u déti a dospivajicich 1é€enych rivaroxabanem podobného typu
jako u dosp€lych a byly primarné mirné az stiedni zavaznosti.

Nezadouci u€inky, které byly pozorovany castéji u déti a dospivajicich:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
- bolest hlavy

- horecka

- krvaceni z nosu

- zvraceni

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

- zvySeny srdecni tep

- krevni testy mohou prokazat zvyseni bilirubinu (zlucového barviva)

- trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek, coz jsou buiiky, které napomahaji srdzeni krve)
- silné menstruacni krvaceni

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
- krevni testy mohou prokazat zvyseni podkategorie bilirubinu (pfimy bilirubin, Zlu¢ové barvivo)

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Rivaroxaban Zentiva uchovavat



Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a §titku za ,,EXP". Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Spotiebujte do 100 dnii od prvniho otevieni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rivaroxaban Zentiva obsahuje

- Lécivou latkou je rivaroxaban. Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 5 mg rivaroxabanu.

- Dal8imi pomocnymi latkami jsou: xanthanova klovatina, propylenglykol (E1520), natrium-benzoat
(E211), kalium-sorbat, heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, sukral6za, xylitol, roztok maltitolu
(E965), glycerol (E422), tekuty sorbitol (nekrystalizujici) (E420), monohydrat kyseliny citronove,
natrium-lauryl-sulfat, ¢isténa voda a jahodové aroma RS1 (obsahuje propylenglykol, pfirodné identické
aromaticke latky, ptirodni aromatické latky).

Jak piipravek Rivaroxaban Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Rivaroxaban Zentiva je bild az téméf bila, vodna suspenze s jahodovym aroma.

Typ baleni: lahvicka z jantarové zbarveného skla s détskym bezpecnostnim uzavérem (PP) s tésnici vlozkou
(LDPE).

Systém uzavéru nadobky je vybaven 5ml stfikackou pro peroralni podani (PP télo, LDPE pist)
a zalisovanym LDPE adaptérem pro odstupiiované davkovani 2, 3 a 4 ml.

Velikost baleni: 1x 200 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., Oddzial Medana w Sieradzu, ul. Wtadystawa Lokietka 10,
98-200 Sieradz, Polsko

Tento pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod témito
nazvy:

Ceska republika: Rivaroxaban Zentiva

Spanélsko: Niglyret

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 8. 2024.



