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Piibalova informace: informace pro pacienta

Rivaroxaban Medreg 15 mg potahované tablety
Rivaroxaban Medreg 20 mg potahované tablety

rivaroxaban

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo l€karnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

SNk L=

Co je ptipravek Rivaroxaban Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Rivaroxaban Medreg uZivat
Jak se pripravek Rivaroxaban Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rivaroxaban Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Rivaroxaban Medreg a k ¢emu se pouziva

Rivaroxaban Medreg obsahuje 1é¢ivou latku rivaroxaban.
Rivaroxaban Medreg se pouziva u dospélych:

k zabranéni vzniku krevnich srazenin v mozku (cévni mozkova piihoda) a v dalSich krevnich
cévach v téle, pokud mate typ arytmie (nepravidelného srdecniho rytmu) ozna¢ovany jako
nevalvularni fibrilace sini.

k 1é¢be€ krevnich srazenin v zilach dolnich koncetin (hluboka Zilni tromboza) a v cévach plic
(plicni embolie) a k prevenci vzniku opakovanych krevnich srazenin v cévach dolnich koncetin
a/nebo plic.

Piipravek Rivaroxaban Medreg patii do skupiny 1ékii nazyvanych antitrombotika. Uginkuje tak, Ze
blokuje faktor krevni srazlivosti (faktor Xa), ¢imz snizuje i tvorbu krevnich srazenin.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Rivaroxaban Medreg uZivat

Neuzivejte pripravek Rivaroxaban Medreg

jestlize jste alergicky(4) na rivaroxaban nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)

jestliZe silné krvacite

jestlize mate onemocnéni nebo postizeni nékterého organu, které zvysuje riziko zavazného
krvaceni (naptiklad vied zaludku, poranéni nebo krvaceni v mozku, nedavno prodélanou
operaci mozku nebo o¢i)

jestlize uzivate 1éky, které brani srazeni krve (napf. warfarin, dabigatran, apixaban nebo
heparin), s vyjimkou zmény antikoagulacni 1écby nebo pokud dostavate heparin pies zilni nebo
tepenny katetr (hadicku) k udrZeni jeho prachodnosti

jestlize mate onemocnéni jater, které vede ke zvySenému riziku krvaceni



- jestliZe jste t€hotna nebo kojite.
Neuzivejte Rivaroxaban Medreg a informujte 1ékai'e, pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Rivaroxaban Medreg se porad’te se svym lékafem nebo l€karnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Rivaroxaban Medreg je zapotiebi
- pokud maéte zvysené riziko krvaceni, které se mize vyskytnout v situacich, jako naptiklad:
- zavazné onemocnéni ledvin u dospélych a stiedné zavazné nebo zavazné onemocnéni
ledvin u déti a dospivajicich, protoze funkce ledvin mtze ovlivnit mnozstvi 1éku ve
Vasem téle
- jestlize uzivate dalsi Iéky branici srazeni krve (napf. warfarin, dabigatran, apixaban nebo
heparin) pfi zméné antikoagulacni 1é€by nebo pokud dostavate heparin pres zilni nebo
tepenny katetr (hadi¢ku) k udrzeni jeho prichodnosti (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
ptipravek Rivaroxaban Medreg®)
- krvacivé poruchy
- velmi vysoky krevni tlak, neupraveny lécbou
- onemocnéni zaludku nebo stfeva, kterd mohou mit za nasledek krvaceni, napf. zanét stiev
nebo Zaludku nebo zanét jicnu, zptisobeny napt. refluxni chorobou (onemocnéni, pti
kterém se zalude¢ni kyselina dostava nahoru do jicnu) nebo nadory zaludku nebo stiev
nebo pohlavniho nebo mocového ustroji
- problém s cévami na ocnim pozadi (retinopatie)
- onemocnéni plic, pfi kterém jsou prudusky rozsifené a vyplnéné hnisem (bronchiektazie),
nebo predchozi vyskyt krvaceni z plic
- pokud maéte srde¢ni chlopenni nahradu
- jestlize vite, ze mate onemocnéni zvané antifosfolipidovy syndrom (poruchu imunitniho
systému, ktera zplsobuje zvysené riziko tvorby krevnich srazenin), sdélte to svému I¢kaii, ktery
rozhodne, zda bude nutné 1é¢bu zmeénit
- pokud l1ékar rozhodne, Ze je Vas krevni tlak nestabilni nebo je planovana jina 1é¢ba nebo
chirurgicky zakrok k odstranéni krevni srazeniny z Vasich plic.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, informujte svého lékai‘e pred uzitim ptripravku
Rivaroxaban Medreg. Lékar rozhodne, zda mate byt 1é¢en(a) timto pfipravkem a zda mate byt peclive
sledovan(a).

Pokud musite podstoupit operaci
- je velmi dulezité, abyste pred operaci a po ni uzival(a) Rivaroxaban Medreg pfesné v ¢asech
stanovenych lékafem.
- Pokud pfi operaci bude pouzit katetr nebo injekce do patetniho kanalu (naptiklad pfi epiduralni
nebo spinalni anestezii nebo k tlumeni bolesti):
- je velmi diilezité uzivat Rivaroxaban Medreg pted injekci a po injekci nebo odstranéni
katetru piesné tak, jak Vam lékar tekl.
- okamzit¢ informujte svého lékare, pokud zaznamenate po anestezii necitlivost nebo
slabost dolnich koncetin nebo stievni potiZze anebo potize s moCovym méchyfem, protoze
je tieba okamzita 1écba.

Déti a dospivajici

Tablety pripravku Rivaroxaban Medreg 15 mg a 20 mg se nedoporucuji u déti a dospivajicich
mladsich 18 let kvtli nepifiméfenosti této 1ékové formy. Déti a dospivajici mladsi 18 let maji uzivat
alternativni 1éCivé ptipravky obsahujici rivaroxaban.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rivaroxaban Medreg
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

- JestliZe uzivate



- nékteré 1éky k 1é¢be plisniovych infekci (napt. flukonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol) — s vyjimkou 1éki aplikovanych pouze na kizi

- ketokonazol v tabletach (pouziva se pro 1é€bu Cushingova syndromu — kdyz télo vytvari
nadbytek kortizolu)

- nekteré 1éky k 1é¢be bakterialnich infekci (napt. klaritromycin, erythromycin)

- nekteré antivirové 1éky proti HIV/AIDS (napf. ritonavir)

- jiné 1éky k omezeni tvorby krevnich srazenin (napf. enoxaparin, klopidogrel nebo
antagonisty vitaminu K, napf. warfarin a acenokumarol)

- protizanétlivé 1éky a 1€ky proti bolesti (napt. naproxen nebo kyselina acetylsalicylova)

- dronedaron, 1¢k k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu

- nekteré 1éky k 1é¢be deprese (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI) nebo inhibitory zpétného vychytadvani serotoninu a noradrenalinu (SNRI))

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, informujte svého lékare pred zahajenim uZzivani
ptipravku Rivaroxaban Medreg, protoze muze dojit ke zvySeni jeho ucinku.

Va3 lékaf rozhodne, zda mate byt 1é€en(a) timto piipravkem a zda mate byt pecliveji
sledovan(a).

Pokud se Vas 1ékat domniva, ze u Vas existuje zvysené riziko vzniku viedl zaludku nebo
stiteva, miize u Vas rovnéz pouzit preventivni protiviedovou lécbu.

- Jestlize uzivate
- nekteré 1éky k 1éCbe epilepsie (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital)
- ttezalku teCkovanou (Hypericum perforatum), rostlinny piipravek k 1é¢bé deprese
- rifampicin, antibiotikum

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, informujte 1ékaie pted zah4jenim uzivani
ptipravku Rivaroxaban Medreg, protoze mtize dojit k zeslabeni u¢inku ptipravku Rivaroxaban
Medreg.

Vas lékaf rozhodne, zda mate byt 1éCen(a) piipravkem Rivaroxaban Medreg a zda mate byt
pecliveji sledovan(a).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat,

Neuzivejte ptipravek Rivaroxaban Medreg, jestlize jste t¢hotna nebo kojite. Pokud muizete ot€hotnét,
pouzivejte béhem 1écby pripravkem Rivaroxaban Medreg spolehlivou antikoncepci. Pokud béhem
1écby timto pripravkem otéhotnite, ihned informujte 1ékafe. Ten pak rozhodne o dalsi 1é¢be.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Rivaroxaban Medreg muze zpisobovat zavraté (Casty nezadouci u¢inek) nebo mdloby
(méng Casty nezadouci uc€inek) (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*‘). Pokud zaznamenate tyto
ptiznaky, nesmite fidit vozidla, jezdit na kole, pouzivat nastroje nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Rivaroxaban Medreg obsahuje laktozu
Pokud Vam Iékat sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

Pripravek Rivaroxaban Medreg obsahuje oranZovou Zlut’
Muze zpasobovat alergické reakce.

Pripravek Rivaroxaban Medreg obsahuje sodik
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Rivaroxaban Medreg uziva



Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1¢karnikem.

Ptipravek Rivaroxaban Medreg musite uzivat s jidlem.
Tablety pokud mozno zapijejte vodou.

Pokud mate obtize polknout celou tabletu, porad’te se s Iékatem o dalSich moznostech, jak uzivat
ptipravek Rivaroxaban Medreg. Tableta miize byt rozdrcena a smichdna s vodou nebo jable¢nym pyreé,
bezprostiedné pied tim, nez ji uzijete. Poté ma ihned nésledovat poziti jidla.

Je-1i to nutné, 1ékar Vam také miize podat rozdrcenou tabletu ptipravku Rivaroxaban Medreg
zalude¢ni sondou.

Kolik pfipravku uZivat
Dospéli

- K prevenci vzniku krevnich srazenin v mozku (cévni mozkova ptihoda) a dalSich krevnich
cévach v téle:
Doporucena davka je jedna tableta ptipravku Rivaroxaban Medreg 20 mg jednou denné.
Pokud mate onemocnéni ledvin, miize byt davka snizena na jednu tabletu piipravku
Rivaroxaban Medreg 15 mg jednou denné.

Pokud potiebujete podstoupit proceduru k 1€cbé nepriichodnych cév ve Vasem srdci (nazyvanou
perkutanni koronarni intervence — PCI s umisténim stentu), existuji pouze omezené zkusenosti
se snizenim davky na jednu tabletu pfipravku Rivaroxaban Medreg 15 mg jednou denné (nebo
na jednu tabletu pfipravku Rivaroxaban Medreg 10 mg jednou denn¢ v piipad¢, ze Vase ledviny
nefunguji spravné) podavanou soucasné s protidestickovym lécivem, jako je klopidogrel.

- K 1é¢bé€ krevnich srazenin v Zilach dolnich koncetin a k 1€¢bé krevnich sraZenin v cévach plic a
k prevenci opakovaného vyskytu krevnich srazenin:
Doporucend davka je jedna tableta ptipravku Rivaroxaban Medreg 15 mg dvakrat denné po
dobu prvnich 3 tydnt. Poté je doporucena davka jedna tableta pfipravku Rivaroxaban Medreg
20 mg jednou denné.
Po nejméné 6 mesicich 1€cby krevnich srazenin se 1ékai mtize rozhodnout pokracovat v 1€cbé
bud’ jednou 10mg tabletou jednou denné¢ nebo jednou 20mg tabletou jednou denné.
Pokud mate onemocnéni ledvin a uzivate jednu tabletu pfipravku Rivaroxaban Medreg 20 mg
jednou denné, miize se Iékat rozhodnout po 3 tydnech snizit davku na jednu tabletu piipravku
Rivaroxaban Medreg 15 mg jednou denné, jestlize je riziko krvaceni vys$si nez riziko vzniku
dalsi srazeniny.

Kdy se Rivaroxaban Medreg uziva

Uzivejte tabletu/tablety denné, dokud Vam lékat nefekne, abyste 1écbu ukoncil(a).
Tabletu/tablety uzivejte ve stejnou denni dobu, coz umozni, Ze si snaze na uzivani vzpomenete.
Vas lékat se rozhodne, jak dlouho bude 1éc¢ba trvat.

Prevence krevnich srazenin v mozku (mrtvice) a v ostatnich cévach téla:
Pokud srdec¢ni akce srdce musi byt pfevedena na normalni hodnoty postupem zvanym kardioverze,
uzivejte Rivaroxaban Medreg v ¢asovych intervalech podle pokynii svého Iékare.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Rivaroxaban Medreg, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet pfipravku Rivaroxaban Medreg, kontaktujte ihned svého Iékare.
Nadmeérné mnozstvi pfipravku Rivaroxaban Medreg zvysuje riziko krvaceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Rivaroxaban Medreg

Pokud uzivate jednu 20mg nebo jednu 15mg tabletu jednou denné€ a zapomnél(a) jste uzit davku,
uzijte ji co nejdiive si vzpomenete. Neuzivejte vice neZ jednu tabletu denné, abyste nahradil(a)
zapomenutou davku. Dalsi tabletu uzijte nasledujici den, a poté pokracujte v uzivani tablet jednou
denné.



Pokud uZzivate jednu 15mg tabletu dvakrat denn¢ a vynechal(a) jste davku, uZijte ji co nejdiive si
vzpomenete. Neuzivejte vice nez dvé 15mg tablety béhem jednoho dne. JestliZze zapomenete uzit jednu
davku, mizete uzit dvé 15mg tablety najednou, aby bylo dosazeno celkového mnozstvi dvou tablet
(30 mg) v jednom dni. Nasledujici den pokracujte v uzivani jedné 15mg tablety dvakrat denne.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Rivaroxaban Medreg
Uzivani ptipravku nepierusujte bez predchozi konzultace s 1€kafem, protoze brani vzniku zavaznych
komplikaci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Stejné jako jiné podobné léky pouzivané ke snizeni tvorby krevnich srazenin, mtize i Rivaroxaban
Medreg zpisobit krvaceni, které mize byt potencialné zivotu nebezpecné. Nadmérné krvaceni mize
vést k nahlému poklesu krevniho tlaku (So0k). V nékterych ptipadech toto krvaceni nemusi byt zjevné.

Ihned informujte 1ékai‘e, jestliZe se u Vas projevi néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inki:
- Znamky Kkrvaceni
- krvaceni do mozku nebo lebecni dutiny (pfiznaky mohou zahrnovat bolest hlavy, slabost
na jedné stran€ téla, zvraceni, zdchvaty, snizenou uroven védomi a ztuhlost krku)
Jedna se o zavaznou naléhavou zdravotni situaci. Vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc!
- dlouhotrvajici nebo rozsahlé krvaceni
- vyjimecna slabost, inava, bledost, zavraté, bolest hlavy, otok z neznamych pficin,
dusnost, bolest na hrudniku nebo angina pectoris
Lékar Vas mozna bude chtit peclivé sledovat, nebo zméni 1éCbu.

- Znamky zavaznych koZnich reakci
- §ifici se intenzivni kozni vyrazka, puchyte nebo slizni¢ni 1éze, napt. v Gstech nebo ocich
(Stevensiiv-Johnsonliv syndrom/toxické epidermalni nekrolyza)
- 1ékova reakce, ktera zptsobuje vyrdzku, horecku, zdnét vnitinich organd, krevni
abnormality a systémova onemocnéni (DRESS syndrom)
Frekvence téchto nezadoucich G¢inki je velmi vzacna (az 1 z 10 000 pacientt).

- Znamky zavaZnych alergickych reakci
- otok obliceje, rth, Ust, jazyku nebo hrdla; obtize pii polykani; koptivka a obtize pii
dychani, nahly pokles krevniho tlaku
Frekvence zavaznych alergickych reakci jsou velmi vzacné (anafylaktické reakce, véetné
anafylaktického Soku; mohou postihovat az 1 z 10 000 pacientl) a méné Casté (angioedém a
alergicky edém; mohou postihovat az 1 ze 100 pacientl).

Seznam moZnych nezadoucich u¢inki:

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 pacienti)

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek, coz mize zptsobit bledost kiize a slabost nebo dusnost

- krvaceni v zaludku nebo stievech, z moc¢opohlavniho traktu (vetné vyskytu krve v moci a
silného menstruac¢niho krvaceni), krvaceni z nosu a z dasni

- krvaceni do oka (v¢etn€ krvaceni do o¢niho bélma)

- krvaceni do tkani nebo télni dutiny (modtiny, podlitiny)

- vykaslavani krve

- krvaceni z ktize nebo do ktize

- krvaceni po operaci



vytékani krve nebo tekutiny z operaéni rany

otoky koncetin

bolest koncetin

porucha funkce ledvin (miiZze se prokazat na zaklad¢ testli provadénych Vasim lékaiem)
horecka

bolest bticha, poruchy traveni, nevolnost nebo zvraceni, zacpa, prijem

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

pokles celkové sily a energie (slabost, inava), bolest hlavy, zavrate

vyrazka, svédeéni klize

zvySeni hodnot nékterych jaternich enzymt v krevnich testech

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

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

krvaceni do kloubu vedouci k bolesti a otoku kloubu

trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek, coz jsou bunky napomdhajici srazeni krve)
alergické reakce, vCetné alergickych koznich reakci

porucha funkce jater (mlze byt zjisténa pii vySetieni provadéném lékaiem)

krevni testy mohou ukazat zvySeni bilirubinu, né€kterych pankreatickych nebo jaternich enzymil
nebo poctu krevnich desticek

omdlévani

celkovy pocit nemoci

zrychleny srdecni tep

pocit sucha v ustech

koptivka

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 pacientil)

krvéceni do svald

cholestaza (sniZzeny tok zluci), hepatitida vcetné hepatocelularniho poskozeni (zanét jater véetné
poskozenti jater)

zezloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka)

mistni otok

nahromadéni krve (hematom) v tiislech jako komplikace srde¢niho vykonu, pfi kterém je katetr
zaveden do tepny na dolni konceting (pseudoaneurysma)

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 pacienti)

akumulace eosinofill, coz je granulocytarni typ bilych krvinek, které zptisobuji zanét v plicich
(eosinofilni pneumonie)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit)

selhani ledvin po t€Zkém krvaceni

krvaceni do ledvin nékdy s ptitomnosti krve v moc¢i vedouci k neschopnosti ledvin spravné
pracovat (nefropatie souvisejici s antikoagulancii)

zvySeny tlak uvnitf svali na nohach nebo pazich vznikly po krvaceni, ktery vede k bolesti,
otoku, poruse citlivosti, necitlivosti nebo obrné¢ (kompartment syndrom po krvaceni)

Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich

Nezadouci ucinky pozorované u déti a dospivajicich léCenych ptipravkem Rivaroxaban Medreg byly
obecné podobné nezadoucim tcinktim pozorovanych u dospélych a byly prevazné mirné az stfedné
zavazneé.

Nezadouci ucinky pozorované u déti a dospivajicich Castéji:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 pacienttl)

bolest hlavy
horecka
krvaceni z nosu
zvraceni



Casté (mohou postihovat az 1 z 10 pacienti)

- zrychleny srdecni tep

- krevni testy mohou ukazat zvySenou hladinu bilirubinu (zlu¢ové barvivo)

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

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 pacientt)
- krevni testy mohou ukazat zvyseni hladiny jednoho z druhi bilirubinu (pfimy bilirubin, zZlu€ové
barvivo)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Rivaroxaban Medreg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Rivaroxaban Medreg obsahuje

- Lécivou latkou je rivaroxaban. Jedna potahovana tableta obsahuje 15 mg nebo 20 mg
rivaroxabanu.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, natrium-lauryl-sulfat, hypromelédza (2910), sodna sil
kroskarmel6zy, mikrokrystalicka celul6za, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity
Potahova vrstva tablety:
Rivaroxaban Medreg 15 mg:
Potahova soustava Opadry 04F530006 oranzova (hypromeloza (2910), oxid titanicity (E 171),
makrogol 3350 (E 1521), hlinity lak oranzové zluti FCF (E 110) a Cerveny oxid Zelezity
(E 172))
Rivaroxaban Medreg 20 mg:
Potahova soustava Opadry 04F530010 oranzova (hypromeloza (2910), oxid titanicity (E 171),
makrogol 3350 (E 1521), hlinity lak oranzové zluti (E 110), Cerveny oxid zelezity (E 172), zluty
oxid zelezity (E 172) a ¢erny oxid zelezity (E 172))



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Rivaroxaban Medreg vypada a co obsahuje toto baleni
Rivaroxaban Medreg 15 mg:
Ptiblizn¢ 6mm svétle oranzové kulaté bikonvexni potahované tablety oznacené ,,15% na jedné stran¢.

Velikost baleni: 10, 14, 28, 30, 42, 98 nebo 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Rivaroxaban Medreg 20 mg:
Ptiblizné 7mm oranzové kulaté bikonvexni potahované tablety oznacené ,,20* na jedné stran¢.

Velikost baleni: 10, 14, 28, 30, 98 nebo 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Potahované tablety se dodavaji v PVC/PVDC/AL blistrech v krabicce.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2139/2

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Delorbis Pharmaceuticals LTD
17 Athinon str.

Ergates Industrial Area

2643 Ergates, Lefkosia

Kypr

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

Ceska republika, Polsko Rivaroxaban Medreg
Slovenska republika Rivaroxaban Medreg 15 mg /20 mg
Rumunsko Rivaroxaban Gemax Pharma 15 mg /20 mg comprimate filmate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 2. 2026



