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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

& polpharma

Rivaroxaban Polpharma, 15 mg, kapsutki, twarde
Rivaroxaban Polpharma, 20 mg, kapsutki, twarde

Rivaroxabanum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treécia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwick watpliwodci nalezy zwracié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scile okreslonej osobie. Nie nale:

20 przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié

innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby & takie same.

Jesliu pacjenta wystapid.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Iek Rivaroxaban Polpharma i w jakim
celu sig 20 stosuje

2 nformacie wazne peed pryjgciem lku
Rivaroxal

3. Jak pryimowat ek Rivarosaban Polpharma

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywat lek Rivaroxaban Polpharma

6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacie

1.Co to jest lek Rivaroxaban Polpharma
i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Rivaroxaban Polpharma zawiera substanci
czynng rywaroksaban. Lek Rivaroxaban Polpharma
stosuje sig u 0s6b dorostych, aby:

- zapobiec powstawaniu zakrzepow krwi w mozgu
(udar) § innych naczyniach krwionosnych

w organizmie pacjenta, jesli u pacjenta wystepuje
forma nieregularnego rytmu pracy serca zwana
migotaniem przedsionkow niezwiazanym

2 wady zastawkowg.

leczyé zakrzepy kiwi w Zylach w nogach
(zakrzepica 2yl glebokich) oraz naczyniach
krwionosnych piuc (zatorowosé phucna)

i zapobiec akezepow

objey
iewymienione w 16 loice, nalesy powicdret o fym el o e Bt punkt 4.

+ dronedaron, lek stosowany w leczeniu zaburzei
rytmu serca,

« niektore leki stosowane w leczeniu depresji
(selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI) lub inhibitory zwrotnego
wychwytu scrotoniny i noradrenaliny (SNRI).

Jesli pacjent przypuszeza, e istnicja u niego
opisane powy?Zej stany, nalezy poinformowaé
lekarza przed zastosowaniem leku Rivaroxaban
Polpharma, poniewaz dzialanie leku
Rivaroxaban Polpharma moze by¢ nasilone.
Lekarz zadecyduje, czy zastosowac ten lek
oraz czy pacjenta nalezy poddaé szczegdlnie
dokladnej obserwacii.
Jesli lekarz wwaza, 7¢ u pacjenta wystepuje
podwyzszone ryzyko rozwoju owrzodzenia
Fotadka b G unastiicy, mose on sastosowac
leczenie zapobicgajace chorobic wrzodowej.
- Jesli pacjent przyjmuje:
« niektore leki stosowane w leczeniu padaczki
(fenytoina, karbamazepina, fenobarbital),
« ziele dziurawea zwyczainego (Hypericum
perforatum), lek ziolowy stosowany w depres
+ ‘ryfampicyng, ktora nalezy do
grupy ow.

krwi w naczyniach krwionosnych nog i (lub)
phuc.

Lek Rivaroxaban Polpharma stosuje si¢ u dzieci

i mlodziezy w wieku ponizej I8 lat i 0 masie ciala

30 ke lub wigee, aby:

- leczyé zakrzepy krwi i zapobiec
ponownemu powstawaniu zakrzepow krwi
w ylach lub w naczyniach krwionosnych
phuc, po trwajacym co najmniej 5 dni leczeniu
pocztkowym wstrzykiwanymi lekami
stosowanyimi w leczeniu zakrzepow krwi.

Lk Risarosaban Popharmanalzy do grupy
zwangj Iekami przcciwzakrzepowymi. Jego
dzialanie polega na blokowaniu czynnika
krzepnigeia krwi (czynnik Xa) i przez to
Zmniejszaniu tendencii do tworzenia sig
zakizepow krwi,

2. Informacje waine przed przyjeciem leku
Rivaroxaban Polpharma

Kledy e przyjmonaé leku Rivaroxaban
Polphar,
5 pacient ma uezulenie na ywaroksaban

Iub ktorykolwick z pozostalych skiadnikow tego
leku (wymienionych w punkeie 6),
jesli u pacjenta wystepuje nadmierne krwawienie,
Sl pacienta wystepui chorob ub tan
narzadu ciala

el pacjent praypusacza,teitaie u ego
opisane powyiej stany. point
ekarza procd sostoson amien ok Riv: o
Polpharma, ponicwaz dzialanic leku Rivaroxaban
Polpharma moze by¢ zmnicjszone. Lekarz
zadecyduje, czy zastosowaé lek Rivaroxaban
Polpharm oraz czy pacjenta nalezy poddac
szczegolnie dokladnej obserwacii.

Ciaga i Karmienie piersia
Nie stosowac leku Rivaroxaban Polpharma. jesli
pacjentka jest wciazy lub jesli karmi piersia. Jezeli
istnicje ryzyko, ze pacjentka moze zajéé wcigze,
nalezy w czasic przyjmowania leku Klvamxabnn
Polpharma zastosowac skuteczn met
antykoneepa Jeh  ezoie sosonana leku

ivaroxaban Polpharma pacjentka zajdzic w cigze,
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza,
Kiéry zdecyduc o dalszym leczeniu.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Risarosaban Polparma e powodowﬂc
zawroty glowy (czeste dzi
i omdlenia (niezby! czeste oo mepozqmne)
(patrz punkt 4 ,Mozliwe dzialania niepozadane™).
Pacjenci, u kiérych wystepuja te dzialania
niepozadane, nie powinni prowadzié pojazdow,
jezdzié na rowerze ani obshugiwaé narzedzi

lub maszyn.

Furaka posahego kraawients (. win
zotada, uraz lub krwawieni do mézgy, osmmo
przebyty zabieg chirurgiczny mozgu lub
jesli pucjent przyjmuje inne leki Tapobicies
powstawaniu zakr: rwi (np. warfaryne,
dabigatran, apiksaben lub heparyng), z wyjatkiem
zmiany leczenia przeciwzakrzepowego Lib jesli
heparyna podawana jest w celu mrzymm
droznosci cownika w zyle lub teticy,
jesli u pacjenta wystepuic choroba watroby, ko
prowadzi do zwickszonego ryzyka krwawien
- Jesli pacjenta jest w ciazy Iub karmi piersia.

Nie wolno stosowac leku Rivaroxaban Polpharria,
atakze nalezy poinformowad lekarza, ez
pacjent przypuszeza, 7¢ zaistnialy u niego opisane
powyzej okolicznosei.

Ostrzeienia i $rodki ostroinosei
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Rivaroxaban Polpharma nalezy omowié to
2 lekarzem lub farmaceutg.

Kiedy zachowaé sulegolllg ostroznosé. stosujac

ek Rivaroxaban Polphar

- jesli u pacjenta wystepuje zwvgksmne ryzyko
krwawienia, w takich stanach,

cigzka choroba nerek w przypndkn os6b

doroslych oraz umiarkowana lub cigzka

choroba nerek w przypadic dzeci { mlodziczy,

poniewaz czynnosc nerek mo;

wplyw na losé leku oddzlalnjqcego

W organizmie pacjenta,

Lek Ri Polpharma zawiera laktozg
jednowodna i séd

Jeli stwierdzono wezesnicj u pacjenta nictolerancie
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ 2 lekarzem przed przyjgciem leku.

Lek zawiera mniej niz | mmol (23 mg) sodu na
jedng kapsulke, to oznaczy lek uznaje si za .wolny
sodu”.

3. Jak przyjmowaé lek Rivaroxaban Polpharma

“Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie
2 zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrbeic sig do lekarza lub farmaceuty.

Lek Rivaroxaban Polpharma nalezy przyjmowaé

z posilkiem

Kapsulke(i) nalezy potknac. najlcpici

popijajac woda.

Jesli pacjent ma trudnosci z polknigciem calej
Kapsulki, nalezy porozmawiac  lekarzem o innych
sposobach przyjmowania leku Rivaroxaban
Polpharma. Zawartos¢ kapsulki mozna wymiesza¢
2 woda lub przecierem jablkowym, bezposrednio
przed jej przyjeciem. Po takiej mieszance nalezy
niezwlocanie spozy¢ pasiik.
W razic potrzeby lekarz moze podad wysypany
Zavartodt Kapsutki Rivaroxaban Polpharima prvez
Zglebnik zoladkowy.

Tle knpwlek naleiy zaiyé

-w iu zakrzepow

nych lekow
powstawaniu uklze Gw krwi (up. warfaryna,
dabigatran, ap|k>aban Iub heparyna) przy
zmianie leczenia przeciwzakrzepowego
ub Kiedy heparyna podawana jest
W celu utrzymania droznosci cewnika w zyle
Tub mmcy (pauz punkl "ok Rivaroxaban
Polph: i),

FL
%
HH

bardzo wysokie cisnienie krwi, ki

zmnieez i poio stosowaria ek,

choroby zoladka o

powodowat Krwanionte np. zapalenie jelit

i zoladka lub zapalenie przelyku (gardlo

i przelyk) np. z powodu choroby refluksowej

przelyku (cofanie si¢ kwasu Zoladkowego

do przetyku) lub nowotwory zlokalizowane

w zoladku lub jelitach lub ukladzie pleiowym

lub ukladzie moczowym

choroba naczyi krwionosnych tyluej czgsci

salek ocznych (retinopatia),

choroba phuc, w ktorej oskrzela sq rozszerzone

i wypelnione ropa (rozstrzenie oskrzel

Tub wezesnicjsze krwawienic 2 pluc,

- u pacjentow z protezami zastawck,

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie zwane
zespolem anty fosfolipidowym (zaburzenie ukladu
Cdpomotcioveso powoduice 2wigkszone ryzyko
powstawania zakrzepow). pacjent powinien
powiadomic o tym lekarza, kiory podejmie
decyzje 0 ewentualnej zmianie leczenia,

- jedli u pacjenta stwierdzono, ze cidnienie krwi
jest niestabilne lub planowany jest zabieg
chirurgiczny lub inne leczenic majace na celu
usunigeie zakrzepu z pluc.

Jesli pacjent przypuszeza, 7e istnicja u niego
opisane powyzej stany, nalezy poinformowaé

Karza przed zastosowaniem leku Rivaroxaban
Polpharma. Lekarz zadecyduje. czy zastosowa ten
lek oraz czy pacjenta nalezy poddaé szczegdlnie
dokladnej obserwacj.

Jesli pacjent musi byé poddany operacj
- trzeba bardzo dokladnie przestrzegaé zalecen
lekarza, dotyczgeych przyjecia leku Rivaroxaban
Polpharina w Scidle okredlonym czasie przed
Lub po operacii,

- jesli w trakeie operacji planowane jest wykonanie
nakiucia lgdzwiowego lub zalozenie cewnika do
krggostupa (up. w celu wykonania zaieczulenia

Tub

lub wcelu zmnicjszenia bolu):

+ ‘bardzo wazne jest. aby przyjaé ek Rivaroxaban
Polpharma przed i po wykonaniu naklucia

Tub usunigeiu cewnika zgodnic z zaleceniami
lekarza dokladnie o wskazanych przez.

lekarza porach,

nalezy i ¢ lekarza,

Krwiw mozgu (udnr) Vinnych naczynisch
Kkrwionosnych w organi
Zalecana dawka to jedna rapsutka Rivaroxaban
Polpharma 20 mg raz na dobe.

Jedli pacjent ma problemy z nerkami, dawke
mozna zmnigjszy¢ do jednej kapsuiki
Rivaroxaban Polpharma 15 mg raz na dobe.

Jesli u pacjenta konieczna jest procedura

udroznienia naczy krwionosnyeh w sercu

(nazywana przezskorna interwencja wieficowg
~PC1 7 zelozeniem stentu, to istnicja

ograniczone dowody na zmnicjszenic dawki

do jednej kapsulki Rivaroxaban Polpharma

15 mg raz na dobg (lub jednej kapsulki

Rivaroxzban Polpharma 10 mg raz na dobg

w przypadku zaburzenia czynnosci nerek)

w skojarzeniu z lekiem przeciwplytkowym

takim jak klopidogrel.

= W leczeniu zakrzepéw krwi w zylach
1 mogach, zakezeply kvl w nacaynlach
Krwionothseh phi 1 do 7apobicgan
ponowmem powstananin rakezepow kewi
Zalecana dawka to jedna kapsulka Rivaroxaban
Polpharma 15 mg dwa razy na dobe przez
pierwsze 3 tygodaie.
Do leczenia po 3 tygodniach zalecana dawka to
jedna kapsulka Rivaroxaban Polpharma 20 mg
razna dobe.
Po co najmnicj 6 micsiacach leczenia
zakrzepow krwi, lokarz moze zdecydowaé
o kontynuacji leczenia stosujac jedng kepsulke
10 mg raz na dobe lub jedng kapsulkg 20 mg
raz na dobg.
Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek
i przyjmuje jedng kapsutke Rivaroxaban
Polpharma 20 mg raz na dobe, lekarz moze
zdecydowat o zmniejszeniu dawki
3 lygodmﬂch leczenado kapsuld Rivatoraban
z na dobe, jesli ryzyko
kr\vn\vlema s wigksre it yoyko,
powtawina kolejnych 7ok nd krwi
o Dzieci
Dawka leku Rivaroxaban Polpharma zalezy od
masy ciala i bedzic obliczona przez lekarza.
- Zalecana dawka dla dzicci | mlodziczy o masie
ciala od 30 kg do poniiej 50 kg to jedna
kapsulka Rivaroxaban Polpharma 15 mg raz

iobe.

- Dalecana dawka dia drieci | mlodziezy o masie
ciala 50 kg lub wigcej to jedna kapsulka leku
Rivaroxaban Polpharma 20 mg raz na dobe.

Kazdg dawke Rivaroxaban Polpharma nalezy

przyjmowaé podezas positku, popijajge napojem

(op. woda b sokiem). Kapsulki nalzy przyimowae
Y

jesli po zakoficzeniu znieczulenia wystapia
dretwienie lub oslabienie nog, zaburzer
czynnosci jelit lub pecherza moczowego,
poniewaz, w takim przypadku konieczne jest
natychmiastowe leczenie.

Dzieci i mlodziez
Kapsulki Rivaroxaban Popharma e 1 zalecane
dla dzieci o masie ciala ponizej 30 kg. B

jest wystarczajacych danych dotyezacych
Stosowania rywaroksabanu u dzicci i mlodziezy we
wskazaniach dla 03ob doroslych.

Lek Rivaroxaban Polpharma a inne lek
Nalety powiedzied lekarzowi lub farmaceucie

] wiecej tej samej porze.

Toratyt ustawicnic alarny prZypOMINACCED.
la rodzicéw lub opickunéw: nalezy obserwowad

dziecko aby byé pewnym, ze przyjelo caly dawke.

Davwka Icku Rivaroxaban Polpharma jest
uzalezniona od masy ciala, dlatego wazne jest,
aby przychodzic na umGwione wizyty do lekarza,
poniewaz moze byé konieczne dostosowanie dawl
zaleznej od zmiany wagi

Nigdy nie dostosowywaé dawki samodzielnic.
W razie potrzeby lekarz dostosuje dawke.

Nie dzielié zawartosci kapsulki, aby uzyskaé czesé
dawkd kg, el koniecana et micisza
dawka, nalezy zastosow

o wszystkich lekach
Gbecrie lub ostatnio, (ke o Iekach. kigre pacjet
planuje przyjmowac, rowniez tych, kidre wydawane
sq bez recepty.

Jesli pacjent przyjmuje:
+ nickidre leki stosowane w zakazeniach
rzybicayeh op. fokonazol. rakonazol
vorykonszol, pozakonazol) chyba 22 5 one
stosowane jedynie mlepco\m na skore,
ketokonazol w tabletkach (stosowany

W leczeniu zespolu Cushinga, w przebiegu
ktorego organizm wytwarza zbyt

duzo kortyzolu),

nicktore leki stosowane w zakazeniach
bakteryjnych (np. Klarytromycyna,
erytromycyna

nickt6re leki przeciwwirusowe stosowane
w zakazeniu HIV lub leczeniu ATDS (np.
rytonawin),

inne leki stosowane w celu

zawierajgey pmwu granulatu do
sporzadzania zawiesiny doustnej.

Dla dzicci i mlodziezy, ktorzy nie sq w stanie
polknag calej kapsulki. nalezy zastosowat lok
Zawierajacy rywaroksaban w postaci granulatu do
sporzadzania zawiesiny doustne].

Jesi aviesing doustna ni st dostepna, mozra
wysypaé zawartos¢ kapsuiki Rivaroxaban
Polpharma i wymiesza z wody lub przecierem
jablkowym bezposrednio przed przyjeciem.

Po prayjeciu tej mieszaniny nalezy spozyé
posilek. W razie potrzeby iekarz moze rowniez
podaé wysypang zawartoéé kapsulki przez
zglebnik zoladkowy.

W przypadku wyplucia dawki lub wymiotiw
+ krdce niz 30 minut od przyjecia leku
Rivaroxaban Polpharma, nalezy przyjaé
nowa dawkg.
+ diuzej niz 30 minut od przyjecia Icku
i harma, ni

krzepliwosci krwi (up. enoksaparyna,
Klopidogrel lub antagonidci witaminy K, takie
jak warfaryna lub acenokumarol),

leki przeciwzapalne i przeciwbolowe (np.
naproksen lub kwas acctylosalicylowy),

nowej dawki. W takim przypadku nastgpng
dawke Rivaroxaban Polpharma nalezy przyja¢
o zwyklej porze.
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Nalezy skontaktowac sig z Ickarzem w przypadiu
wielokrotnego wypluwania dawki lub wymiotow po
przyjeiu leku Rivaroxaban Polpharma,

Kiedy zazyé lek Rivaroxaban Polpharma

Kapsutke(i) nalezy przyjmowa¢ kazdego

dnia do chwili, gdy lekarz zdecyduje

o zakoriczeniu leczenia.

Najlepiej przyjmowat kapsulke(i) o stalej porze
azdego dnia, gdyz wiedy fatwiej jest o tym

pamictac. Lekarz podejmic decyzje. jak diugo

pacjent ma kontynuowa leczenic.

Zapobieganie powstawaniu zakrzepow krw
wmozgu (udar) i innych naczyniach krwionosnych
W organizmie:

Jedlpracasera wymaga preywrdcenia
prawidiowego rytmu za pomoca zal
Pardiowars, Rivaroxabin Polpharma nile?s
przyjmowaé w czasie zaleconym przez lekarza.

Prayjecie wlekszej i zalecans dawkilea

Rivaroxaban

Jezeli pacjent przyqu 7o duzo kapsutek

Rivaroxaban Polpharma, nalezy natychmiast

skontaktowad si¢ z lekarzem. Przyjecie zbyt duzej

dawki leku Rivaroxaban Polpharma zwigksza

ryzyko krwawicnia.

Pominigce prryjeca leku Rivaroxaban

Polph;
i

I riect miod
Jesli pacent przyjmuje jedng kapsulke 20 mg

Lub jedn kapsulke 15 mg raz na dobe | dawka
leku zostala pominicta, nalezy jak najszybeiej
zazyé kapsuike. Nie przyjmowaé wigeej niz

jednej kapsulki w ciagu jednego dnia w celu
uzupelnienia pominicte] dawki. Kolejng kapsulke
nalezy przyjaé nastepnego dnia, a potem
przyjmowac jedng kapsutke raz na dobe.

Dorosli
Jedli pacjent przyjmuje jedng kapsulke 15 m dwa
razy na dobg i dawka leku zostala pominicta,
nalezy jak nﬁjszyhmej przyjac kapsulke. Nie
przyjmowaé wigeej niz dwie kapsulki 15 mg

w cigu jednego dnia. JeSli pacjent zapomnial
przyjaé dawke, moze przyjac dwie kapsulki

15 mg w tym samym czasie, aby uzyskaé hicznie
dwie kapsulki (30 meg) preyjete wciagu jednego
dnia. Nastepnego dnia nalezy kontynuowaé
przyjmowanie jednej kapsulki 15 mg dwa razy
na dobe,

Rzadkie dzialania ..lepmanne (wystepujy
Y maie i | na 1000 pacjeni

. Zapulnic witroby w tym
uszkodzenic komérek wtrol

- Tardlocnic skory i ooz (s0Haczka),

obrzek micjscowy,

Zbieranie si¢ krwi (krwiak) w pachwinie jako

powiklanic procedury cewnikowania serca. kiedy

cewnik wprowadzany jest do tetnicy W nodze

(tgtniak rzekomy),

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepuia

u maiej niz | na 10 000 pacjentéw)

- nagromadzenie eozynofili, rodzaju bialych
granulocytamych komorek krwi, kidre powoduja
zapalenie pluc (eozynofilowe zapalenie phuc).

Dazialania niepozadanc o nieznancj czgstosci

(nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostspych ianyeh)
- nicwydolnosé nerck po cigzkim krwawicni

krwawienie w nerkach, czasami z obecnoseiy
krwi w moczu, prowadzace do niezdolnosci
nerek do prawidlowej pracy (nefropatia zwigzana
7z lekami przeciwzakrzepowymi),

podwyzszone ciénienie w migdniach nog i gk
wystépujace po krwawieniu, co moze prowadzi

do bélu, obrzgku, zmiany odezuwania, dretwienia
lub porazenia (zespo ciasnoty przedziatiw
powigziowych po krwawieniu).

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziczy
Ogolnie dzialania niepozadane obserwowane
u dzicei i mlodziezy leczonych lekiem Rivaroxaban
Pulptarma byly podobne pod wagledens rodzaju

lo tych obscrwowanych u 0sob dorostych i mialy
glownie nasilenie lagodne do umiarkowanego.

ziafania niepozadane obserwowane czesciej
u dzieci i mlodzi
e 1z 1na 10 mcjenlm\)
- bél glo
corserks,
- krwawienie z nosa,
- wymiot

Czgste dzialania niepozadane (wystepuja u mnicj

niz 1 na 10 pacjentow)

- szybsze bicie serca,

- wyniki badania krwi moga wykazaé zwickszenie
stegen biliubiny (barwnika 26iiowego),

leku
rolph-nnn

Nie wolno przerywa stosowania leku Rivaroxaban
Polpharma bez uprzedniego porozumienia

7 lekarzem, poniewaz lek Rivaroxaban Polpharma
leczy i zapobiega wystapieniu cigzkich chordh,

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
2wigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
2wrcié sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

- (mala liczba plytek
krui, iro 3 komorkami porssgaeymi
wkrzepnigeiu krw

nadmierne krwawienie micsigezkowe.

Niezbyt ezgste dzialania
wmaicj niz 1 na 100 pacjenté

- wyniki badania et o wykazaé wigkszenic
ubiny (bilirubiny

barwnika Zolciowego),

epotadane (wysiepiia

Zglaszanie dzialai nicpozadanyeh
Jesli wystapia akickolwick objawy niepozadane,

Jak kazdy lek, lek ten moze dowac dzial

witym

chociaz nie u kazd wystapi.
Jsk e eki o podobnyn zilaniu 2

w te] ulotce, nalezy powiedzied
0 tym lekarzowi b farmaceucie. Drialania

tworzenie sig zakrzepow krwi, lek

mozna zglszac

Polpharma moze powodowaé krwawienie, kiore
potencjalnie moze zagrazaé zyciu. Nadmierne
krwawienie moze prowsdaitdo aglego spadk
cinicnia krw ic zawsze beda to
Conyite &7y Widoerns ormak ke ienis

Nalezy natyehmiast powiadomié lekarza jesli
 doroslego lub dziecka wystapi ktérekoliek
z dzialafi

b
Dzialaii Produkiow Leczniczych Urzedu Rejestraci
Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych:

AL Jerozolimskic ISIC

02222 Warszawa

Tel.: + 48 2249 21 301

Faks: + 48 2249 21 309

Strona https:/ism;

- Oznaki krwawienia:

« krwawienie do mézgu lub wnetrza czaszki
(objawy moga obejmowac bol glowy.
jednosironny niedowlad. wymioty. drgawki,
obmizenie pziomu swiadomoici  sztywnost

ku. Powazny nagly przypadek medyez
Nlezy natychmiast wezwaé pomoc TekarabaD,
dlugie lub nadmierne krwawicnic,
nictypowe oslabicnic. zmeczenic, bladosé,
zawroly glowy, bl glowy, wyslqp mic bk
o el prayenie, dusznose, bl w datce
wel b diawica
L okars mose radecydonaé o Koniecznosei bardzo
dokdng chseradi pacienta b smianic
sposobu leczenia.

- Oznaki cigikich reakeji skornych:
rozlegla, ostra wysypka skorma, powstawanie
pecherzy lub zmiany na blonie Suzowej np.
jezyka lub oczu (zespo Stevensa=Johnsona,
toksyezne martwicze oddziclanic si¢ naskérka).
reakeja na lek powodujgea wysypke,

‘gorgezke, zapalenic narzadéw wewnetrznych,
zaburzenia hematologiczne i ogolnoustrojowe.
(zespol DRESS).

Czestosé wystepowania tych dzialan
niepozadanych jest bardzo rzadka (wystepuja
umniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

- Oznaki cigzkich reakeji alergicznyeh:
+ obrzgk twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka
lub gardla, trudnosei z polykaniem; pokrzywka
i trudnosci w oddychaniu; nagly spadek
ciénienia krwi.
Czestosé wystepowania cigzich reakeji
uczuleniowych jm bardzo rzadka (reakcje

pl
Dziatania niepozadane mozna zglaszaé rownie
podmiotowi odpowiedzialnemu,

Drieki zglaszaniu dziatafi niepozadanych mozna
bedzie zgromadzic wigeej informaci na temat
bezpieczeiistwa stosowania leku.

aé lek Rivaroxaban

5.Jak przechowy
Polpharma

Lek nalezy przechowywaé w miescu
niewidocznym i niedostepnym dfa dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu
waznosci zamieszezonego na blistrze i pudetku

tekturowym po EXP. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP ozna

termin waznosci, a po skrécie Lot/LOT oznacza
‘numer scrii

Brak specalnych zalecen dotyczacych

przechowywania le

Zawartosé kapsulek jest stabilna w wodzie

i przecierze jabikowym do 4 godzin.

Lekbéw nic nalety wyrzucat do kanlizac ai
domowych pojemnikéw na o czy

zapyl«c farmaceutg, jak usunac leki, kmrych

zywa, Takic postgpowanic pomoze

Shvonic rodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rivaroxaban Polpharma

- Substancja czynng leku jest rywaroksaban. Kazda
kapsulka zawicra 15 mg lub 20 mg.
rywaroksabanu.

wystepuja u mmcj iz 1 ma 10 000 pacienton)
i niczbyt czgsta (obrzek

tor
zawartos¢ kapsulki: sodu laurylosiarczan, laktoza

§cbralc alrgiczny wystepu i it |
100 pacjentow).
Ogélna lista mozliwych dzialar niepozadanych
wosdb dorostych, dzieci i mlodziezy

Casste datalania niepoiadane (wystgpuja  micj

niz 1 na 10 pacjentow)

Zmuicjszenie luzby Krwinek czerwonych co

moze spowodowad blados¢ skéry i byé przyezyng

oslabienia lub dusznosci.

- krwawicnic z zoladka lub jelita, krwawicnic

2 ukladu moczowo=plciowego (w tym krew

W moczu | cigzkic krwawicnia menstruacyjac),

krwawienie z nose, krwawienie dzigsel,

krwawienie do oka (w tym krwawienie

2 bialkowki oka

krwawienie do tkanek lub jam ciafa (krwiak,

siniaczenie

pojawienie sle krwi w plwocinie (krwioplucie)
Kaszl

Kewawienie 7 kory lub krwawienie podskorne,
- krwawienie po peracji,
sqczenie si¢ krwi lub plynu z rany po
zabiegu chirurgicznym,
obrzck kotayn,
bl koiic
Jaburreni. crynnosei nerek (mozna
Zzaobserwowaé w badaniach wykonanych
przez lekarza),
goraczka,
b6l zoladka. niestrawnosé, uezucie mdlosei

) lub wymioty, zaparcic, bicgunka,
Snienie krwi (objawami moga byé
zwoty glowy lu omlena po wstaniu),

g6lne obnizenie sily | energii (oslabienie,

Irnesenie), ol elows, zamroty glows.
wysypka, sudzenie skiry,
Fickssenie Sktywnosei niekiorych enzyméw
wiltobowych, 6o mose by widoezne w wynikach
badania krwi.

celuloza mikrokrystaliczna typ
102, kroskarmelozs. sodovwa, hypromelosa yp
2910, magnezu stearynian; oslonka kapsulki:
zelatyna, zelaza tlenck z6ity (E 172) (tylko

s lapsullach 15 mg) Zclza tlenek czervony

(E 172); tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172),
glikol propylenowy (E 1520), wodorotlenek.
amonu, steZony.

Jak wyglada ek Rivaroxaban Poipharma i co
zawiera opakowanie

Rivaroxaban Polpharma 15 me: kapsulki
iclatynowe twarde, z z6ltym korpusem

i pomaranczowym wieczkiem z nadrukiem 15 mg,
rozmiar kapsulki nr 4; wypelnienie kapsutki
stanowi bialy lub prawie bialy proszek lub lekko
zbite aglomeraty.

Kapsulki twarde znajdui sie w blistrach z folii
Aluminium/PVC/PVDC, w tekturowym pudetku.
Lek Rivaroxaban Polpharma 15 mg dostepny jest
w opakowaniach po 14, 28, 84 lub 95 kapsulek
twardych.

Rivaroxaban Polpharma 20 mg to kapsulki
selatynowe twarde, z czerwonym korpusem

i wieczkiem, z nadrukiem na wieezku 20 mg,
rozmiar kapsulki nr 3; wypehnienic kapsulki
stanowi bialy lub prawic bialy proszck lub Iekko
zbite aglomeraty.

Kapsulki twarde znajdujq si w blistrach z folii
Aluminium/PVC/PVDC, w tekturowym pudefku.
Lek Rivaroxaban Polpharma 20 mg dostepny jest
w opakowaniach po 14, 28, 84 lub 98 kapsuiek
twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowafi musza
znajdowaé sig w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérea/importer
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplifiska 19, 83-200 Starogard Gdanski

tel. +48 22 364 61 01

“Ten lek jest dopuszezony do obrotu w krajach

Niezbyt 2 pujs
wmniej niz 1 na 100 pacjentow)
- krwawienie do mozgu lub wewnatrz czaszki
(patrz powyzsze oznaki krwawicnia),
Kroawinic dosawu powodujago b obrzck,
trombocylopenia (mala liczba plytek kryw
Komorek boraeyeh udzial o kizapnicein kri,
reakeje alergiczne, w tym alergiczne
reakeje skorn
zaburzenia czynnosci watroby (mozna
zaobserwowaé w badaniach wykonanych
przez lekarza),

yniki badania krwi mogy wykaza zwickszenie
sAQzenm bilirubiny, aktywnosci niektorych
enzymow trzustkowych lub watrobowych
Lub iczby phytek krwi,
- omdlenia,
Zle samopoczucie,

rzyspieszone tetio,

suchosé w jamie ustnej,
- pokrzywka.

szaru
Gospodarezego pod nastepujacymi nazwamiz
BG: Pusapokcatan Tosgapwa 15 mg taspan
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

@polpharma

Rivaroxaban Polpharma®, 15 mg, kapsutki, twarde
Rivaroxaban Polpharma®, 20 mg, kapsutki, twarde

Rivaroxabanum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne

dla pacjenta.
- Nalezy zach

owac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytad.

- W razie jakichkolwick watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet

jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotee, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Rivaroxaban Polpharma i w jakim celu si¢
20 stosuje

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Rivaroxaban
Polpharma

3. Jak przyjmowac lek Rivaroxaban Polpharma

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Rivaroxaban Polpharma

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Rivaroxaban Polpharma i w jakim celu
sie go stosuje

Lek Rivaroxaban Polpharma zawiera substancjg czynng

rywaroksaban. Lek Rivaroxaban Polpharma stosuje sig

u 0s6b dorostych, aby:

- zapobiec powstawaniu zakrzepow krwi w mozgu

- Jesli pacjent przyjmuje:
« niektore leki
(np. flukonazol, 1trakonazol worykonazol
pozakonazol), chyba Ze s one stosowane jedynie
ITIICJSCO\VO na SkOl’e,

w leczeniu
zespolu Cushmg" w przebiegu ktorego organizm
wytwarza zbyt duzo kortyzolu),

niektore leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych
(np. klarytromycyna, erytromycyna),

niektore leki przeciwwirusowe stosowane w zakazeniu
HIV lub leczeniu AIDS (np. rytonawir),

inne leki stosowane w celu Zmnicjszenia krzepliwosci
krwi (up. enok

witaminy K, takle jak warfaryna Tub acenokumarol),
leki pr np.

(udar) i innych naczyniach kr

lub kwas acelylo«'\llcyl(\wy)

pacjenta, jesli u pacjenta wystgpuje forma i nego
Tytmu pracy serca zwana migotaniem przedsionkow
niezwigzanym z wadg zaslawkowq

leczy¢ zakrzepy krwi w zytach w nogach (zakrzepica

2yt glgbokich) oraz naczyniach krwionosnych ptuc

, lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu
serca,
niektore leki stosowane w leczeniu depresji
(selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI) lub inhil}iéory z)\)vromego wychwytu
i drenali

(zatorowos¢ ptucna) i zapobiec po i
zakrzepm krwi w naczyniach irwinnoénych n6g i (lub)
pluc.

Jedli pacjent przypuszcza, Ze istniejy u niego opisane
powyzej stany, nalezy poinformowac lekarza przed
leku Ri

Lek Rlvaromban Polpharma stosuje si¢ u dzieci i mlod

w wieku ponizej 18 lat i o masie ciala 30 kg lub wigcej, ahy

- leczy¢ zakrzepy krwi i zapobiec ponownemu
powstawaniu zakrzepow Erwx w zylach lub w naczyniach
krwionosnych ptuc, po trwajacym co najmniej
5 dni leczeniu poczatkowym wstrzykiwanymi lekami
stosowanymi w leczeniu zakrzepow krwi.

Lek Rivaroxaban Polpharma nalezy do grupy zwanej
lekami przeciwzakrzepowymi. Jego dziatanie polega na
blokowaniu czynnika Emepmz;cla krwi (czynnik Xa)

i przez to zmniejszaniu tendencji do tworzenia sig
zakrzepow krwi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Rivaroxaban
Polpharma

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Rivaroxaban Polpharma
- jesli pacjent ma uczulenie na rywaroksaban
Iub ktorykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku
(wymlemouych w punkeie 6),
Sliu pacjenta wysu?pu]e nadmierne krwawienie,
- jesliu pac_]enla wystepu]e choroba lub stan narzadu
ciata p yzyka p
krwawienia (np wrznd zoladka, uraz lub krwawienie
do moézgu, ostatnio przebyty zabieg chirurgiczny mézgu
lub oczu),
jesli pacjent przyjmuje inne leki zapobiegajace
powstawaniu zakrzepow krwi (np. warfaryne,
dabigatran, apiksaban lub heparyng), z wy] q(klem
zmiany leczenia przeciwzakizepowego lub jesli heparyna
podawana jest w celu utrzymania droznosci cewnika
w zyle lub tetnicy,
- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, ktéra
prowadzi do zwi lqkﬂzonego ryzyka krwawienia,
- Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Nie wolno stosowa¢ leku Rivaroxaban Polpharma, a takze
nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przypuszeza, ze
zaistniaty u niego opisane powyzej okolicznosci.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Rivaroxaban
Polpharma nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
Kiedy zachowac szczeglng ostroznos¢, stosujac lek
Rivaroxaban Polpharma

- jesli u pacjenta wystepuje zwickszone ryzyko krwawienia,

w takich stanach, jak:

* cigzka choroba nerek w przypadku osob dorostych
oraz umiarkowana lub cigzka choroba nerel
w przypadku dzieci i mlodziczy, poniewaz czynnos¢
nerek moze mie¢ wpltyw na ilos¢ leku oddziatujacego
w o:gamzmle pacjenta,

* pr innych lekow
powstawamu zakrzepdw krwi (np. warfaryna,
dabigatran, apiksaban lub heparf/na} przy zmianie
leczenia przeciwzakrzepowego lub kiedy heparyna
podawana jest w celu utrzymania drozno$ci cewnika

h

ik olpharma, p
dzialanie leku Rlvaroxaban Polphamm moze byc nasilone.
Lekarz zadecyduje, czy zastosowac ten lek oraz czy
pacjenta nalezy poddac szczegblnie dokladnej obserwacji.
Jesli lekarz uwaza, Ze u pac; Jenta wg'stqlpuje podwyzszoue
ryzyko rozwoju o d a
moze on zastosowac leczenie zapoblega]ace
chorobie wrzodowej.
- Jesli pacjent przyjmuje:
+ niektore leki stosowane w leczeniu padaczki
(fenytoina, karbamazepina, fenobarbital),
« ziele dziurawca zwyczajnego (H)fpcr icum perforatum),
lek ziolowy stosowany w depresji,
 ryfampicyne, ktora nalezy do grupy antybiotykow.
Jesli pacjent przypuszcza, ze lstme]q u niego opisane
Ppowyzej stany, nalezy poinformowac lekarza przed
zasto ku Ri Polpharma. p
dziatanie leku R|varuxaban Polpharma moze byL
zmnigjszone. Lekarz zadecyduje, czy zastosowaé lek
Rivaroxaban Polpharma oraz czy pacjenta nalezy podda¢
szezegOlnie dokladnej obserwacyi.

Cigza i karmienie piersia

Nie stosowa leku Rivaroxaban Polpharma. jesli pacjentka

jestw ciazy lub jesli karmi piersia. Jezeli istnicje ryzyko, ze

rac]emka moze zajs¢ w cigzg, nalezy w czasie przyjmowania
leku Rivaroxaban Polpharma zastosowaé skuteczng

metodg antykoncepcit. Jesli w czasie stosowania leku
Rivaroxaban Polpharma pacjentka zajdzie w ciaze, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza, ktory zdecyduje

o dalszym leczemu

Pr i iwanie maszyn

Lek Rivaroxaban Polpharma moze powodowac zawroty
glowy (czgste dziatania niepozadane) i omdlenia (niezbyt
czeste dzialania niepozadane) (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”). Pacjenci, uktorych wyst§p\c1f'a, te
dziatania niepozadane, nie powinni prowadzic¢ pojazdow,
jezdzi¢ na rowerze ani obstugiwac narz¢dzi lub maszyn.
Lek Rivaroxaban Polpharma zawiera laktoze
jednowodny i s6d

Jesli stwierd: 2j U pacjenta ni j
nicktérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sig

z lekarzem przed przyjgciem leku.

Lek zawiera mniej niz I mmol (23 mg) sodu na jedng,
kapsulke, to oznaczy lek uznaje si¢ za ,wolny od sodu™

3. Jak przyjmowac lek Rivaroxaban Polpharma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami
Iekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sig do lekarza
lub farmaceuty.

Lek Rivaroxaban Polpharma nalezy przyjmowac
z positkiem.

Kapsutke(i) nalezy potknac, najlepiej popijajac woda.
Jesli pacjent ma trudnosci z potknigeiem calej kapsutki,

w zyle lub tetnicy (patrz punkt ,,Lek Ri

Polpharma a inne leki”),

zaburzenia krzepniceia krwi,

bardzo wysokie cisnienie krwl ktore nie zmniejsza

si¢ pomimo stosowania lekow,

choroby Zolgdka Iub jelit, ktore moga powodowac

krwawienie np. zapalenie jelit i Zofadka lub zapalenie
przetyku (gardto i prze%yk% np. z powodu choroby

reﬂukso\veJ przetyku (cofanie si¢ kwasu zotadkowego

do przelyku) lub nowotwory zlokalizowane w zotadku

Tub jelitach lub ukladzie plciowym lub ukladzie

moczowym,

choroba naczyn krwionosnych tylnej czgsci gatek

ocznych (retinopatia),

choroba phue, w ktorej oskrzela sa rozszerzone

i wypelmone T0pa (mzstrzeme oskrzeli) lub

wezesniejsze krwawienie z phuc,

- U pacjentéw z protezami zastawek,

jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie zwane zespolem

antyfosfolipidowym (zaburzenie ukladu

odpornosciowego powodujace zwigkszone ryzyko

powstawania zakrzepow), pacjent powinien powiadomi¢

o tym lekarza, kiory podejmie decyzjg o ewentualnej

Zmianie leczenia,

jesli u pacjenta stwierdzono, Ze ciSnienie krwi jest

niestabilne lub planowany j fest zabieg chirurgiczny lub

inne leczenie majace na celu usuniecie zakrzepu z ptuc.

Jesli pacjent przypuszcza, Ze istnieja u niego opisane

powyzej stany, nalezy poinformowac lekarza przed

zastosowaniem leku Rivaroxaban Polpharma. Lekarz

zadecyduje, czy zastosowac ten lek oraz czy pacjenta nalezy

podda¢ szczegdlnie dokladnej obserwacji.

Jesli pacjent musi by¢ poddany operacji:

- trzeba bardzo dokladnie l]?rzeslrzegac zalecen lekarza,
dotyczgcych przyjeeia leku Rivaroxaban Polpharma
w $cisle okreslonym czasie przed lub po operacji,

- jesli w trakeie operacji planowane jest wykonanie
naklucia ledzwiowego lub zaloZenie cewnika do
kreggostupa (np. w celu wykonanla zmeczulenla

eWNLrzop 2

lub w celu zmmejszema holu)

* bardzo wazne jest, aby przyjac lek Rivaroxaban
Polpharma przed i po wykonaniu nakucia lub
usunigciu cewnika zgodnie z zaleceniami lekarza
dokladnie o wskazanych przez lekarza porach,

. nalezy natychmiast poinformowac lekarz'\, jesli

nalezy 7 lekarzem o innych sposobach
przyjmowania leku Rivaroxaban Polpharma. Zawartos¢
kapsulki mozna wymiesza¢ z wodg lub przecierem
jabtkowym, bezposrednio przed jej przyjeciem. Po takicj
mieszance nalezy niezwlocznie spozy¢ positek.
W razie potrzeby lekarz moze poda¢ wysypang zawarto$¢
kapsulki Rivaroxaban Polpharma przez zglebnik zoladkowy.
Tle kapsulek nalezy zazy¢
> Dorosli
- W zapobieganiu powstawaniu zakrzepow Krwi

w mézgu (udar) i innych naczyniach krwionosnych
W organizmie
Zalecana dawka to jedna kapsulka Rivaroxaban
Polpharma 20 mg raz na dobg.
Jesli pacjent ma problemy z nerkami, dawke mozna
zmnigjszy¢ do jednej kapsutki Rivaroxaban Polpharma
15 mg raz na dobg.
Jesli u pacjenta koni Jest 7
naczynh krwionosnych w sercu (nazywana przezskorng
interwencja wieficowa — PCI z zalozenjem stentu), to
istnieja c dowody na dawki do
jednej kapsutki Rivaroxaban Polpharma 15 mg raz
na do{)@ (lub jednej kapsutki Rivaroxaban Polpharma
10 mg raz na dol adku zaburzenia czynnosci
nerek) w skojarzeniu z lekiem przeciwplytkowym
takim jak klopidogrel.
‘W leczeniu zakrzepéw krwi w zylach w nogach,
zakrzepéw krwi w naczyniach krwionosnych pluc
ido P i
zakrzep()w krwi
Zalecana dawka to jedna kapsulka Rivaroxaban
Polpharma 15 mg dwa razy na dobg przez pierwsze
3 tygodnie.
Do leczenia po 3 tygodniach zalecana dawka to jedna
kapsutka Rivaroxaban Polpharma 20 mg raz na dobg.
Po co najmniej 6 miesiacach leczenia zakrzepow krwi,
Iekarz moze zdecydowac o kontynuacji leczenia
stosujac jedna kapsutke 10 mg raz na dobg lub jedna

kapsutkg 20 mg raz na dobe.
Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek

Srzyjmuje jedng kapsulke Rivaroxaban Polpharma

mg raz na dobg, lekarz moze zdecydowac
dawki po 3 tygods leczenia do
kapsu%kl Rivaroxaban Polphaxma 15 mg raz na dobe,
jesli ryzyko krwawienia Jest wigksze niz ryzyko
] zakrzepow krwi.

P

ia wystapia d
ub ie nog, zaburzenia czynnosci jelit
lub pecherza moczowego, poniewaz w takim
przypadku konieczne jest natychmiastowe leczenie.
Dzieci i mlodziez
Kapsutki Rivaroxaban Polpharma nie sg zalecane dla dzieci

° Dzieci i mlodziez
Dawka leku Rivaroxaban Polpharma zalezy od masy ciata
i bedzie obliczona przez lekarza.
- Zalecana dawka dla dzieci i mlodziezy o masie ciala
d 0 kg do ponizej 50 kg to jedna kapsutka

o masie ciala ponizej 30 kg. Brak jest
dan|ych dotyczacych stosowania rywaroksabanu u dzieci
i mlodziezy we wskazaniach dla 0sob dorostych.

Lek Rwamxaban ' Polpharma a inne leki

Nalezy ¢ lekarzowi lub far i

lekach przy_]mowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
atakze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowag, rowniez
tych, ktore Wydawane sg bez recepty.

Polpharma 15 mg raz na dobg.

- Za]ecana dawka dla dzieci i mtodziezy o masie ciala
50 kg lub wigcej to jedna kapsulka leku
Rivaroxaban Polpharma 20 mg raz na dobe.

Kazdg dawke Rivaroxaban Polpharma nalezy przyjmowaé
podezas positku, popijajac napojem (np. vmd}e; lub sokiem).
Kapsutki nalezy przyjmowac codziennie o mniej

wigeej tej samej porze. Nalezy rozwazy¢ ustawienie
alarmu przypominajacego.

@



@

Dla rodzicow lub opickunow: nalezy obserwowac dziecko aby
by¢ pewnym, ze przyjelo calg dawke.

Nlezhgt czeste dzialania niepozadane (wystgpuja u mniej niz
1 na 100 pacjentéw)
- do mozgu lub wewnatrz czaszki (patrz

Dawka leku Rivaroxaban Polpharma jest od masy
ciata, dlatego wazn jest, ab; przychodzlc na uméwione \vlzyly
do lekarza, p moze by¢ daw]
zaleznej od zmiany wagl

Nigdy nie a¢ dawki
potrzeby lekarz doslosuje dawke.

Nie dzieli¢ zawartosci kapsutki, aby uzyskac czgs¢ dawki

kapsutki. Jesli konieczna jest mnigjsza dawka, nalezy

zastosowac alternatywny lek zawierajgcy rywaroksaban

w postaci granulatu do sporzadzania zawiesiny doustnej.

Dla dzieci i mlodziezy, ktorzy nie sa w stanie polknqc ca’(eJ

kapsutki, nalezy ¢ lek

w postaci granulatu do sporzadzania zaw 1esmy doustnej.

Jesli zawiesina doustna nie jest dostepna, mozna wysypaé
awarto$¢ kapsulki Ri Po pharma i wymiesza

7 woda lub p jabtkowym bezp io przed

przyjeciem. . Po przyjeciu tej mieszaniny nalezy spozy¢ positek.

W razie potrzeby lekarz moze réwniez poda¢ wysypang

zawartos¢ kapsulki przez zglgbnik zoladkowy.

W przypadku wyplucia dawki lub w: ymiotow

krocej niz 30 minut od przyjecia leku Rivaroxaban

Polpharma, nalezy przyjac nowa dawke.

dhuzej niz 30 minut od przyjecia leku Rwamxaban

Polpharma, nie przyjmowac nowej dawki. W takim

przypadku nastepng dawke Rivaroxaban Polpharma nalezy

przyjac o zwyklej porze.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku

wielokrotnego wypluwania dawki lub wymiotéw po przyjeciu

Ieku Rivaroxaban Polpharma.

Kiedy zazy¢ lek Rivaroxaban Polpharma

Kapsutke(i) nalezy przyjmowaé kazdego dnia do chwili, gdy
lekarz zdecyduje o zakonczeniu leczenia.

Najlepiej przyjmowac kapsutke(i) o stalej porze kazdego dnia,
gdyz wtedy fatwiej jest o tym pamigta¢. Lekarz podejmie
decyzje, jak dtugo pacjent ma kontynuowac leczenie.
Zapobieganie powatawamu zaknepow krwi w mozgu (udar)
iinnycl
Jesli praca serca wymaga przy’ wrocema prawidlowego rytmu
za pomocg zabiegu kardiowersji, Rivaroxaban Polpharma
nalezy przyjmowa¢ w czasie zaleconym przez lekarza.
Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Rivaroxaban
Polpharma

Jezeli pacjent przyjat za duzo kapsulek Rivaroxaban
Polpharma, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Przyjecie zbyt duzej dawki leku Rivaroxaban Polpharma
zwigksza ryzyko krwawienia.

Pominigcie przyjecia leku Rivaroxaban Polpharma
Dorosli, dzieci i miodzi
Jesli pacjent przyjmuje jedna kapsutkg 20 mg lub jedng
kapsulke 15 mg raz na dobe i dawka leku zostala pominigta,
nalezy jak najszybeiej zazy¢ kapsutkg. Nie przyjmowac
wiecej niz jednej kapsulki w ciagu jednego dnia w celu
uzupetnienia pominigtej dawki. Kolejng kapsutke nalezy
przyjaé nas‘e;pnedgo dnia, a potem przyjmowa¢ jedng
kapsutkg raz na dobe.

Dorosli:

Jesli pacjent przyjmuje jedna kapsutkg 15 mg dwa razy na
dobe i dawka leku zostala pominigta, nalezy jak najszybcicj
przyja¢ kapsutke. Nie przyjmowac wiecej niz dwie kapsulk|
15 mg w ciggu jednego dnia. Jesli pacjent zap iat przyjac

W razie

powyzsze oznaki krwawienia),

krwawienie do stawu E)owodumue bol i obrzek,

- lrombocitopema (mata liczba ptytek krwi, komorek

bioracych udzial w krzepnicgciu krwi),

reakcje alergiczne, w lym alergiczne reakcje skorne,

zaburzenia watroby (mozna zaobserwowaé

w badaniach wykonanych przez lekarza),

- wyniki badania krwi moga wykaza¢ zwickszenie stezenia
bilirubiny, aktywnosci niektorych enzymow trzustkowych

Tub watrobowych lub liczby ptytek krwi,

omdlenia,

zle samopoczucie,

przyspieszone tgtno,

sucho$¢ w jamie ustnej,

- pokrzywka.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujg u mniej

niz 1 na 1000 p"«,]entow)

- krwawienie do migsni,

- cholestaza (zastoj zokci), zapaleme watroby w tym
uszkodzenie komorek watroby,

- zazolcenie skory i oczu (261taczka),

obrzgk miejscowy,

- zbieranie si¢ krwi (krwiak) w pachwinie jako powiktanie
procedury cewnikowania serca, kiedy cewnik wprowadzany
Jest do tetnicy w nodze (tgtniak rzekomy).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystgpuja u mniej

niz 1 na 10 000 pacjentow)

- nagromadzenie eozynofili, rodzaju bialych granulocytarnych
komorek krwi, ktore powodujg zapalenie ptuc (eozynofilowe
zapaleme pluc)

i (nie moze by¢

okreslona na podstawie doslepnych danych)

- niewydolnos¢ nerek po cigzkim krwawieniu,

- krwawienie w nerkach, czasami z obecnoscig krwi w moczu,
prowadzgce do niezdolnosci nerek do prawidfowej pracy
(nefropatia zwigzana z Ickami przeciwzakrzepowymi),

- podwyzszone ci$nienie w mig$niach ndg i rak wystepujace
po krwawieniu, co moze prowadzi¢ do bolu, obrzeku,

zmiany od dretwienia lub (zespol
clasnotym dzialow powie: ch po kr ).
u dziecii Z
Ogol ni ic dzlzﬂama mepozqdzme obserwowaue u dzieci
'm R Polpharma byly

podohne od e rodzaju do tych obserwowanych
u 0sob domslych i mialy gléwnie nasilenie lagodne

do umiarkowanego.

Dzialania niepozgdane obserwowane czesciej u dzieci
imlodziezy:

Bardzo czgste dzialania niepozadane (wystepuja u wiccej niz.

1 na 10 pacjentow)

- bol glowy,

- goraczka,

- krwawienie z nosa,

- wymioty.

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na

10 pacjentow)

- szybsze bicie serca,

- wyniki badania krwi moga wyk'\zac zwigkszenie stezenia
bilirubiny (barwnika zélcioweg

dawke, moze przyja¢ dwie kapsutki 15 mg w tym samym
czasie, aby uzyska¢ tacznie dwie kapsutki (30 mg) przyjgte
w ciagu jednego dnia. Nastgpnego dnia nalezy
kontynuowac¢ przyjmowanie jednej kapsutki 15 mg dwa
razy na dobg.
Przerwanie przyjmowania leku Rivaroxaban Polpharma
Nie wolno przerywac stosowania leku Rivaroxaban Polpharma
bez uprzedniego porozumienia z lekarzem, poniewaz lek

- maloptytkowos¢ (mata liczba plytek krwi, ktore sa
orkami wkr kl‘Wl),

- nadmierne krwawienie miesigczkowe.
Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz
1 na 100 pacjentow)
- wyniki badania krwi moga wykaza¢ zwickszenie

odkategorii bilirubiny (bilirubiny bezposredniej,

Earwnika Z0lciowego).
ie dzialan

Rivaroxaban Polpharma leczy i zapot wystap
cigzkich chordb.
W razie jaki iek dalszych watpli

ze stosowaniem tego leku nalezy Zwrécié sig do lekarza
lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dzialania niep

Jesli wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
mepozqdane mozna zglaszac bezposliedmo do Depar(amentu
ziatai

Wyrobow

Urzedu
d 1Produkmw"' bojezych
kie 181C

chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jak inne leki o podobnym dzialaniu zmniejszajacym
tworzenic sig zakrzepow krwi, lek Rivaroxaban Polpharma
moze powodowac krwawleme ktére potencjalnie moze
zagraza¢ zyciu. Nadmierne krwawienic moze prowadzi¢ do
naglego spadku cisnienia krwi (wstrzasu). Nie zawsze beda to
oczywiste czy widoczne oznaki krwawienia.

Nalezy natychmiast powiadomic lekarza jesli u dorostego
lub dziecka wystapi ktérekolwiek z nastepujacych dzialan
niepozadanych:

- Oznaki Krwawienia:

« krwawienie do mézgu lub wngtrza czaszki (objawy moga
obejmowac bol glowy, Jednostmnny medowlad wymmty,
drgawki, obniz poziomu d tywnosc
karku. Powazny nagly przypadek medyczny Nalezy
natychmiast wezwa¢ pomoc lekarska!),
dlugie lub nadmierne krwawienie,
niet we osfabienie, zmeczenie, bladosc, zawroty glowy,
bol gf i obrzgku o przyczynie,
dusznosc, bof w klatce piersiowej lub diawica piersiowa.

Lekarz moze zadecydowac o koniecznosci bardzo

dokladnej obserwacji pacjenta lub zmianie sposobu

leczenia.
- Oznaki cigzkich reakeji skornych:
rozlegla, ostra wysypka skorna, powstawanie pecherz;
lub zmiany na blonie sluzowe_] np. jezyka lub oczu (zespdt
martwicze

sig naskorka).
reakcja na lek powodujaca wysypke, gorqczke; zapalenie

02222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 2249 21 309

Strona internetowa: https:#smz.ezdrowie.§ 8OV, pl
Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rivaroxaban Polpharma

Lek nalezy przechowywaé w migjscu niewidocznym

i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci
zamieszezonego na blistrze 1 pudetku tekturowym po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin
waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Zawarto$¢ kapsulek jest stabilna w wodzie i przecierze
Jjabtkowym do 4 godzin.

Lekow nic nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak
usuna¢ leki. kiorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanic
pomoze chronié §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zavuera lek Rivaroxaban Polpharma

narzadow wewngtrznych, zaburzenia t
i ogblnoustrojowe (zespot DRESS).
Czestose w tych dzialafi niepoz ch
Jjest bardzo tzadka (wystepuja u mniej niz 1 na
10 000 pacjentow).

- Oznaki cigzkich reakeji alergicznych:
* obrzgk twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka lub gardta,
trudnosci z polykaniem; pokrzywka i trudnosci
w oddychaniu; nagly spadek cisnienia krwi.
Czgstos¢ wystepowania cigzkich reakcji uczuleniowych
jest bardzo rza£<a (reakgje anafilaktyczne w tym wstrzas
anafilaktyczny wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
i niezbyt czgsta (obrzgk naczynioruchowy i obrzgk
alergiczny wystepuja umniej niz 1 na 100 pacjentow).

Ogolna lista mozliwych dzialan niepozadanych u oséb

dorostych, dzieci i mlodziezy

Czgste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na

10 pacjentow)

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych co moze
spowodowac blados¢ skory i by¢ przyczyna ostabienia
lub dusznosci,

- krwawienie z zoladka lub jelita, krwawienie zukladu

moczowo-pleiowego (w tym krew w moczu i cigzkie

krwawienia menstruacyjne), krwawienie z nosa,
krwawienie dziaset,

krwawienie do oka (w tym krwawienie z biatkowki oka),

krwawienie do tkanek lub jam ciata (krwiak, siniaczenie),

pojawienie si¢ krwi w plwocinie (krwioplucie)

podczas kaszlu,

krwawienie ze skory lub krwawienie podskorne,

krwawienie po operacji,

sgczenie sie¢ krwi lub plynu z rany po zabiegu

chirurgicznym,

obrzek koficzyn,

bol konczyn,

zaburzenia czynnosci nerek (mozna zaobserwowac

w badaniach wykonanych przez lekarza),

gorquzka

ja czynng leku jest rywaroksaban. Kazda kapsutka
zawiera 15 mg lub 20 mg rywaroksabanu.
- Pozostale skladniki to:
zawartosc kapsutki: sodu Iaury]mlarczan laktoza
celuloza mikrokr 102,
kroskarmeloza sodowa, hypromeloza lyp 910, magnezu
stearynian; ostonka kapsutki: zelatyna, zelaza tlenek zotty
(E 172) (tylko w kapsulkach 15 mg), Zelaza tlenek czerwony
(E 172); tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol
propylenowy (E 1520), wodorotlenek amonu. stgzony.
Jak wyglada lek Rivaroxaban Polpharma i co zawiera
opakowanie
Rivaroxaban Polpharma 15 mg: kapsutki zelatynowe twarde,
2z z6ltym korpusem i pomaraficzowym wieczKiem z nadrukiem
15 mg, rozmiar kapsutki nr 4; wypetnienie kapsutki stanowi
biaty lub prawie biaty crmszmek lub lekko zbite aglomeraty.
Kapsulkl lwarde znajduja si¢ w blistrach z folii
*/PVDC, w tekturowym pudetku.
Lek Rlvamxab'm Polphamn 15 mg dostepny jest
w opakowaniach po 14, 28, 84 lub 98 kapsufek twardych.
Rivaroxaban Polpharma 20 mg to kapsutki zelatynowe twarde,
z czerwonym korpusem i wieczkiem, z nadrukiem na wieczku
20 mg, rozmiar kapsutki nr 3; Wypehueme kapsutki stanowi
bialy lub prawie bialy proszek Tub lekko zbite aglomeraty.
Kapsulkl twarde znajduja si¢ w blistrach z folii
PVDC, w tekturowym pudetku.
Lek Rivaroxaban Polphamm 20 mg dostgpny jest
w opakowaniach po 14, 28, 84 lub 98 kapsulek twardych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sig
w obrocie.
Podmiot odpowiedzi:
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARM AS. A
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach
Obszaru Gosp czego pod

nastepujacymi nazwami:
G Pusapokcaban Hon(l)apMa 15 mg TBBPAM Kancym,

01 zotadka, niestrawnos¢, uczucie mdtosci sci)
lub wymioty, zaparcie, blegun a,
niskie ci$nienie krwi (objawami moga by¢ zawroty glowy
lub omdlenia po wsmmu),
ogblne zenie sity i energii

fabi i), bol

20 mg TRLPAN Kancyn
LV Rivaroxaban Pofpﬁarma 15 mg cietas kapsulas,
Rivaroxaban Polpharma 20 mg cietas kapsulas

: Rivaroxaban Polpharma 15 mg kietosios kapsules,
Riv: ban Polpharma 20 mg kietosios kapsulés

glowy. zawroty glowy,
wysypka, swedzenie skory,

zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow
watrobowych, co moze by¢ widoczne w wynikach
badania krwi.

PL: Rivaroxaban Polpharma
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

@



	ulotka Starogard Gdański
	ulotka Goodwill Serbia

