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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Xarelto 10 mg potahované tablety
Rivaroxabanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo l¢karnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Xarelto a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Xarelto uzivat
Jak se Xarelto uziva

Mozné nezadouci uinky

Jak Xarelto uchovévat

Dalsi informace

ANl S e

1. CO JE XARELTO A K CEMU SE POUZIVA

Xarelto se pouziva k zabranéni vzniku krevnich srazenin v Zilach po operativni nahrad¢ kyc¢elniho nebo
kolenniho kloubu. Lékai vam tento 1€k pfedepsal, protoze po operaci mate zvysené riziko tvorby krevnich
srazenin.

Xarelto patii do skupiny 16k nazyvanych antitrombotika. U¢inkuje tak, e blokuje faktor krevni srazlivosti
(faktor Xa), ¢imz snizuje i tvorbu krevnich srazenin.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE XARELTO UZIVAT

Xarelto neuZivejte

- jestliZe jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na rivaroxaban nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Xarelto. Pomocné latky najdete na konci této pribalové informace.

- jestlize u vas doslo k nadmérnému krvaceni

- jestliZe mate onemocnéni jater, které vede ke zvySenému riziku krvaceni

- jestliZe jste téhotna nebo kojite

Xarelto neuzivejte a informujte lékare, pokud mate nékterou z vyse uvedenych komplikaci.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti Xarelta je zapoti‘ebi:
- jestlize mate stifedné zavazné nebo tézZké onemocnéni ledvin
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- jestlize mate stiedné zavazné jaterni onemocnéni
- pokud mate zvySené riziko krvaceni, jako naptiklad:
Ll poruchy krvaceni
=  velmi vysoky krevni tlak, nekontrolovany 1é¢bou
] soucasny nebo nedavny vied zaludku nebo stieva
= problém s cévami v o€ich (retinopatie)
. nedavné krvaceni do mozku (nitrolebni nebo nitromozkové krvaceni)
n problémy s cévami v mozku nebo patefi
] nedavna operace mozku, patei‘e nebo oka
Informujte svého 1ékai‘e, pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, jesté predtim nez zacnete Xarelto
uzivat. Lékar rozhode, zda mate byt 1éCen(a) pripravkem Xarelto a zda mate byt peclive sledovan(a).
- po operaci zlomeniny Kkyc¢le se uzivani piipravku Xarelto nedoporucuje.
- v pripadé déti a mladistvich se uzivani pripravku Xarelto nedoporucuje, neni urc¢eno jedinciim ve véku
do 18 let.
O pouziti tohoto piipravku u déti a mladistvych neni k dispozici dostatek informaci.
- pokud vam byl p¥i operaci zaveden katetr do pateie nebo jste do ni dostali injekci (napiiklad
k epiduralni ¢i spinalni anestezii nebo ke snizeni bolesti):
= pied injekci a po ni nebo po vyjmuti katetru musite vzdy Xarelto uzivat pesné v ¢asech
stanovenych lékarfem
= informujte ihned svého Iékaie, pokud po ukonceni anestezie zjistite necitlivost nebo slabost dolnich
koncetin nebo potize se stitevy nebo mocovym mechyiem, protoze potiebujete okamzitou lékarskou
péci.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky
Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatrského piedpisu.
- Jestlize uzivate:
= nckteré 1éky proti plisiovym infekcim (naptiklad ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol, flukonazol) — s vyjimkou 1éki aplikovanych pouze na kiizi
= ngkteré antivirové léky proti HIV a AIDS (naptiklad ritonavir)
= jiné léky k omezeni tvorby krevnich sraZenin (naptiklad enoxaparin nebo klopidogrel)
= protizanétlivé 1éKky a 1éky proti bolesti (naptfiklad naproxen nebo kyselina acetylsalicylova)
Informujte svého lékai‘e pred zahajenim uZzivani pfipravku Xarelto, protoze mize dojit ke zvyseni
jeho tcinku.
Vas lékar rozhodne, zda mate byt 1écen(a) piipravkem Xarelto a zda mate byt pecliveé sledovan(a).
Pokud se vas 1ékar domniva, Ze u vas existuje zvysené riziko vzniku viedl zaludku nebo stfeva, miize u
vas rovnéZ pouzit preventivni protiviedovou lécbu.

- JestliZe uzivate:
= ngkteré 1éky na lécbu epilepsie (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital),
= tiezalku, rostlinny pfipravek na depresi,
= rifampicin, antibiotikum.
Informujte 1ékare pred zahajenim uzivani Xarelta, protoze miize dojit k zeslabeni jeho ucinku.
Vas lékat rozhode, zda mate byt 1é¢en(a) Xareltem a zda mate byt peclivé sledovan(a).

UZivani pripravku Xarelto s jidlem a pitim
Xarelto lze uzivat pfi jidle nebo bez n¢;.

Téhotenstvi a kojeni

Xarelto neuZivejte, jestlize jste téhotna nebo kojite. Pokud byste mohla otéhotnét, pouzivejte béhem 1é¢by
Xareltem spolehlivou antikoncepci. Pokud béhem 1é¢by Xareltem otéhotnite, ihned informujte 1ékare. Ten
pak rozhodne o dalsi 1écbé.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Xarelto mtize zptisobovat nezddouci ucinky, jako jsou zavraté nebo mdloby. Pokud zaznamenate
tyto ptiznaky, nesmite fidit vozidla a obsluhovat stroje. Tyto nezddouci u€inky jsou u pifipravku Xarelto
méné Casté (viz bod 4 ,,Mozné nezddouci ucinky*).

Diilezité informace o nékterych slozkach Xarelta
Xarelto obsahuje laktézu. Pokud vam vas lékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym
lékatfem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. JAK SE XARELTO UZIiVA

Vzdy uzivejte Xarelto piesn¢ podle pokynii svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem nebo Iékarnikem.

Kolik pripravku uzivat

Obvykla davka pripravku je jedna tableta (10 mg) denné.
Tabletu pokud mozno zapijejte vodou.

Xarelto Ize uzivat pfi jidle nebo bez n¢j

Jak se Xarelto uziva

Prvni tabletu uzijte 6 — 10 hodin po operaci.

Pot¢ uzivejte jednu tabletu denné, dokud vam lékar nefekne, abyste 1écbu ukoncil(a).

Tablety uzivejte ve stejnou denni dobu — snaze si na uzivani vzpomenete.

Pokud jste absolvoval(a) rozsahlou operaci kyc¢le, budete pravdépodobné tablety uzivat 5 tydnt.
Pokud jste absolvoval(a) rozsahlou operaci kolena, budete pravdépodobné¢ tablety uzivat 2 tydny.

JestliZe jste uzil(a) vice Xarelta, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) prili§ mnoho tablet, kontaktujte ihned svého lékaie. Nadmérné mnozstvi Xarelta
zvysuje riziko krvaceni.

Jestlize jste zapomnél(a) Xarelto uzit

Pokud jednu davku vynechate, uZijte ji, jakmile si vzpomenete. Dalsi tabletu uzijte nasledujici den, a poté
pokracujte v uzivani tablet jednou denné jako diiv.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) Xarelto uzivat
UZivani ptipravku nepferusujte bez predchozi konzultace s 1ékafem, protoze brani vzniku zavaznych
komplikaci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i Xarelto nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Stejné jako jiné podobné 1éky (antitrombotika), mize i Xarelto zpiisobit krvaceni, které mtize byt potencialné

zivotu nebezpecné. Nadmeérné krvaceni mize vést k nahlému poklesu krevniho tlaku (Sok). V nékterych

pripadech toto krvaceni nemusi byt ziejmé.

Informujte lékare, pokud se u vas projevi néktery z nasledujicich nezadoucich tc¢ink:

- dlouhotrvajici nebo rozsahlé krvaceni

- vyjime¢na slabost, inava, bledost, zavraté, bolesti hlavy, otok z neznamych p¥icin, dusnost,
bolesti na hrudniku nebo angina pectoris.

Lékat vas mozna bude chtit pecliveé sledovat, nebo zméni zptisob 1écby.
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Cetnost moznych nezadoucich ¢ink® uvadénych niZe je definovana podle nasledujicich pravidel:
casté (postihuje 1 az 10 osob ze 100)

méné Casté (postihuje 1 az 10 osob z 1 000)

vzacné (postihuje 1 az 10 osob z 10 000)

neni znamo (z dostupnych tidajl nelze urcit).

Casté nezadouci uéinky

- krvaceni po operaci

- pocit nevolnosti, horecka, otoky koncetin

- zvySeni hodnot nékterych jaternich enzymi v krevnich testech

Méné casté nezadouci ucinky

- krvaceni v zaludku nebo stfevech, z urogenitalniho traktu nebo z nosu

- krvaceni do tkan¢ nebo télesné dutiny (hematomy, podlitiny)

- vytékani krve nebo moku z operacni rany

- zrychleny srde¢ni tep

- nizky krevni tlak

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

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek, coz mtize zptisobit bledost klize a slabost nebo dusnost
- bolesti zaludku, poruchy traveni, zdcpa, prijem, nevolnost

- pocit sucha v tstech

- lokalizovany otok

- bolesti v koncetinach

- vyrazka, svédéni kize

- poskozena funkce ledvin

- krevni testy mohou ukazat zvyseni bilirubinu, nékterych pankreatickych enzymi nebo poctu krevnich
desticek

Vzacné nezadouci ucinky

- poskozena funkce jater

- alergické kozni reakce, koptivka
- mdloby, obecné nedobry pocit

NeZadouci ucinky, kde cetnost neni znima

- krvaceni do kritickych organi (naptiklad mozku)

- krvaceni do nadledvin

- krvaceni do o¢niho bélma

- vyron krve (hematom) jako komplikace srde¢niho vykonu, pfi kterém je srde¢ni katetr zaveden do zizené
véncité tepny (pseudoaneuryzma)

-vykaslavani krve

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

- selhani ledvin po tézkém krvaceni

- Zloutnuti kize a o¢i (znamky zloutenky)

- precitlivélost

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkii vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

5. JAK XARELTO UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a kazdém blistru za ,,EXP".
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DALSIi INFORMACE
Co Xarelto obsahuje

- Lécivou latkou je rivaroxaban. Jedna tableta obsahuje 10 mg rivaroxabanum.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, sodné stil kroskarmel6ozy, monohydrat laktézy, hypromeloza,
lauryl-sulfat sodny, magnesium-stearat.
Potah tablety: makrogol 3350, hypromeldza, oxid titani¢ity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172).

Jak Xarelto vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety jsou svétle Cervené, kulaté a oznacené logem (kiiz) BAYER na jedné stran¢ a Cislem
,»10° a trojuhelnikem na druhé stran¢. Dodavaji se v blistrech balenych do krabicek, a to po 5, 10 nebo 30
tabletach nebo v jednodavkovych blistrech balenych do krabi¢ek obsahujicich 10 x 1 nebo 100 x 1 tabletu.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bayer Pharma AG
13342 Berlin
Némecko

Vyrobce
Bayer Pharma AG

51368 Leverkusen
Némecko

a
Bayer HealthCare Manufacturing Srl.
Via delle Groane, 126

20024 Garbagnate Milanese
Italie
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbarapus

Baiiep bearapus EOO/L
Ten: +359-(0)2-81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420-266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 235 000
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372-655 85 65
E\rada

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30-210-618 75 00
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer Santé

Tél: +33-(0)3-28 16 34 00
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-(0)1-2999 313
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 80 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-3978 1
Kvbzpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357-22-747 747
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371-67 84 55 63
Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370-5-233 68 68

Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel: +36-1-487 4100
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +47-24 11 18 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 460
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A

Tel: +351-21-416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL

Tel: +40-(0)21-528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386-(0)1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.

Tel: +421-(0)2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-(0)20-78521
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1635-563000

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 07/2011

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1écivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu/.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Xarelto 15 mg potahované tablety
Xarelto 20 mg potahované tablety
Rivaroxabanum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inki vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo l¢karnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Xarelto a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Xarelto uZivat
Jak se Xarelto uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Xarelto uchovévat

Dalsi informace

ANl S e

1. CO JE XARELTO A K CEMU SE POUZIVA

Xarelto se pouziva u dospélych k:

- zabranéni vzniku krevnich sraZenin v mozku (cévni mozkova pi¥ihoda) a v dalsich krevnich
cévach ve Vasem téle, pokud mate typ arytmie / nepravidelného srde¢niho rytmu oznacovany jako
nevalvularni fibrilace sini.

- 1é¢bé€ krevnich sraZenin v zilach dolnich koncetin (hluboka Zilni tromboza) a prevenci vzniku
opakovanych krevnich srazenin v zilach dolnich koncetin a/nebo v plicich (plicni embolizace).

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

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE XARELTO UZIVAT

Xarelto neuZivejte

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na rivaroxaban nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Xarelto (viz bod 6 této piibalové informace).

- jestliZe silné krvacite

- jestliZe mate onemocnéni jater, které vede ke zvySenému riziku krvaceni

- jestliZe jste téhotna nebo kojite

Xarelto neuZivejte a informujte lékaie, pokud mate nékterou z vyse uvedenych komplikaci.

75



Zvlastni opatrnosti pii pouziti Xarelta je zapotrebi:
- pokud mate zvySené riziko krvaceni, jako naptiklad:
= vazné onemocnéni ledvin
= Kkrvacivé poruchy
= velmi vysoky krevni tlak, neupraveny 1écbou
= soucasny nebo nedavny vied Zaludku nebo stfeva
= problém s cévami na o¢nim pozadi (retinopatie)
= nedavné krvaceni do mozku (nitrolebni nebo mozkové krvaceni)
= problémy s cévami v mozku nebo patefi
= nedavna operace mozku, patere nebo oka
=  onemocnéni plic, pri kterém jsou pridusky rozsifené a vyplnéné hnisem (bronchicktdzie)
nebo predchozi vyskyt krvaceni z plic
- pokud mate umélou srdec¢ni chlopen
- pokud mate krevni sraZeninu v cévach plic
Informujte svého lékai‘e, pokud se Vas cokoli z vy$e uvedeného tyka, jesté predtim nez za¢nete Xarelto
uzivat. Lékar rozhodne, zda mate byt 1é¢en/a piipravkem Xarelto a zda mate byt peclivé sledovan/a.

Pokud musite podstoupit operaci:
- je velmi dulezité, abyste uzival/a pfipravek Xarelto pfed a po operaci piesné v dob¢, kdy Vam to fekl
Vas 1ékar.

Déti a dospivajici
Ptipravek Xarelto neni doporuceny pro osoby do 18 let véku.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky
Prosim, informujte svého I€¢kate nebo I¢karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné
dobé¢, a to i o Iécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.
- JestliZe uzivate:
. n¢které l1éky proti plisfiovym infekcim (napiiklad ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol), s vyjimkou 1ékti aplikovanych pouze na kuzi
. nekteré antivirové 1éky proti HIV a AIDS (napftiklad ritonavir)
. jiné 1éky k omezeni tvorby krevnich sraZenin (napiiklad enoxaparin, klopidogrel nebo
antagonisty vitaminu K, jako je warfarin a acenokumarol)
= protizanétlivé 1éky a léky proti bolesti (naptiklad naproxen nebo kyselina acetylsalicylova)
Informujte svého lékai‘e pred zahajenim uzivani ptipravku Xarelto, protoze mize dojit ke zvyseni jeho
ucinku.
Vas 1ékat rozhodne, zda mate byt 1é¢en/a ptipravkem Xarelto a zda mate byt pecliveé sledovan/a.
Pokud se Vas 1ékat domniva, Ze u Vas existuje zvysené riziko vzniku viedd zaludku nebo stfeva, mize
rovnéz pouzit preventivni protiviedovou 1écbu.

- Jestlize uzivate:

= nékteré 1éky na 1é¢bu epilepsie (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital),
] tirezalku, rostlinny piipravek na depresi,
. rifampicin, antibiotikum.

Informujte lékare pred zahajenim uzivani Xarelta, protoze miize dojit k zeslabeni jeho ucinku.
Lékat rozhodne, zda mate byt 1éCen/a Xareltem a zda mate byt peclivé sledovan/a.

Téhotenstvi a kojeni

Xarelto neuZivejte, jestlize jste téhotna nebo kojite. Pokud byste mohla oté¢hotnét, pouzivejte béhem lécby
Xareltem spolehlivou antikoncepci. Pokud béhem 1écby Xareltem ot€hotnite, ihned informujte 1ékate. Ten
pak rozhodne o dalsi 1écbe.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Xarelto mtize zptisobovat nezddouci ucinky, jako jsou zavraté nebo mdloby (viz bod 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky*). Tyto nezadouci ucinky jsou casté. Pokud zaznamenate tyto ptiznaky, nesmite fidit
vozidla a obsluhovat stroje.
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Xarelto obsahuje laktézu
Pokud Vam Vas lékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uZzivat.

3. JAK SE XARELTO UZIVA

Vzdy uzivejte Xarelto presne podle pokynil svého Iékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékaiem
nebo lékarnikem.

Kolik pfipravku uzivat

- Pro prevenci krevnich sraZenin v mozku (cévni mozkovd piihoda) a dalSich krevnich cévach v
téle
Obvykla davka je jedna 20 mg tableta jednou denné.
Pokud mate onemocnéni ledvin, mtize byt davka sniZzena na jednu 15 mg tabletu jednou denné.

- Pro 1é¢bu krevnich sraZenin v Zilich dolnich konéetin a pro prevenci opakovaného vyskytu
krevnich sraZenin
Obvykla davka je jedna 15 mg tableta dvakrat denn€ po dobu prvnich 3 tydnd. Poté je obvykla davka
jedna 20 mg tableta jednou denné.
Pokud mate onemocnéni ledvin, je obvykla davka jedna 15 mg tableta dvakrat denn¢ po dobu
prvnich 3 tydnl. Poté mize byt davka snizena z jedné 20 mg tablety jednou denn¢ na jednu 15 mg
tabletu jednou denné.

Tabletu/tablety pokud mozno zapijejte vodou.
Pripravek Xarelto by se mé¢l uzivat s jidlem.

Kdy se Xarelto uziva

UZivejte tabletu/tablety denné, dokud Vam Iékat nefekne, abyste 1é¢bu ukoncil/a.
Tabletu/tablety uzivejte ve stejnou denni dobu, coz umozni, Ze si snaze na uzivani vzpomenete.
Vas lékat se rozhodne, jak dlouho bude 1écba trvat.

JestliZe jste uzil/a vice Xarelta, nez jste mél/a
Pokud jste uzil/a ptili§ mnoho tablet, vyhledejte ihned svého lékai‘e. Nadmérné mnozstvi Xarelta zvysuje
riziko krvéceni.

JestliZe jste zapomnél/a Xarelto uZit

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

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

JestliZe jste prestal/a Xarelto uzivat

Uzivani ptipravku nepferusujte bez predchozi konzultace s 1€kafem, protoze 1€¢i a zabranuje vzniku

zavaznych komplikaci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1€ku, zeptejte se svého 1é¢kare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné jako vSechny léky, mize mit i Xarelto nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Stejné jako jiné podobné léky (antitrombotika), mize i Xarelto zptisobit krvaceni, které miize byt
potencialné Zivotu nebezpecné. Nadmérné krvaceni mize vést k nahlému poklesu krevniho tlaku (Sok).
V nékterych ptipadech toto krvaceni nemusi byt ziejmé.

Mozné nezadouci G¢inky, které mohou byt pfiznaky krvaceni:

Okamzité informujte svého lékaie, jestlize zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich uc€inkt:

- dlouhotrvajici nebo rozsahlé krvaceni

- vyjimeéna slabost, iinava, bledost, zavraté, bolesti hlavy, otok z neznamych p#icin, dusnost,
bolesti na hrudniku nebo angina pectoris, coz mohou byt znamky krvaceni

Vas 1ékai Vas mozna bude chtit peclivé sledovat, nebo zméni zptsob 1écby.

Souhrnny seznam moznych nezadoucich uéink:

Casté nezadouci u¢inky

(postihuji 1 az 10 osob ze 100)

- krvaceni v zaludku nebo stfevech, krvaceni v mocovém a pohlavnim ustroji (v¢etn€ krve v moci a silného
menstruaéniho krvaceni), krvaceni z nosu, krvaceni z dasni

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

- krvaceni do tkani nebo télesnych dutin (podlitiny, modiiny)

- krvaceni po operaci

- otok dolnich koncetin

- bolest dolnich koncetin

- horecka

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek, coz miize zpisobit bledost ktize a slabost nebo dusnost
- bolesti zaludku, poruchy traveni, pocit nevolnosti, zacpa, prijem

- zrychleny srdecni tep

- nizky krevni tlak (pfiznaky mohou zahrnovat zavraté nebo mdloby pfi vstavani)

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

- vyrazka, svédéni kize

- krevni testy mohou ukazat zvyseni nékterych jaternich testd

Méné casté nezadouci ucinky

(postihuji 1 az 10 osob z 1 000)

- krvaceni do mozku nebo lebecni dutiny

- krvéceni do kloubu vedouci k bolesti a otoku

- vykaslavani krve

- krvaceni z kiize nebo pod ktzi

- vytékani krve nebo tekutiny z opera¢ni rany

- pocit nevolnosti

- sucho v ustech

- lokalizovany otok

- alergické reakce, vcetné alergickych koznich reakei

- koptivka

- porucha funkce ledvin nebo jater (mize byt zjiSténa pii vySetfeni provadéném Ié¢karem)
- vySetteni krve mtize prokazat zvyseni hladiny bilirubinu, nékterych enzymi slinivky bfisni nebo jater nebo
poctu krevnich desticek

Vzacné nezadouci ucinky
(postihuji 1 az 10 osob z 10 000)

- krvaceni do svali

- zeZloutnuti ktize a oci (Zloutenka)

Nezadouci uc¢inky kde ¢etnost neni znaima

(z dostupnych udaju nelze urcit)

- vyron krve (hematom) jako komplikace srde¢niho vykonu, pti kterém je srde¢ni katetr zaveden do zizené
veéncité tepny (pseudoaneuryzma)
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- zvySeny tlak uvniti svalii na nohach nebo pazich vznikly po krvéceni, ktery vede k bolesti, otoku, poruse
citlivosti, necitlivosti nebo obrné (kompartment syndrom po krvacent)
- selhani ledvin po tézkém krvaceni

Pokud se kterykoli z nezadoucich aéinki vyskytne v zivazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

5.  JAK XARELTO UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a kazdém blistru za ,,EXP".
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Xarelto obsahuje

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

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, sodna sil kroskarmelozy, monohydrat laktézy, hypromeldza,
lauryl-sulfat sodny, magnesium-stearat.
Potah tablety: makrogol 3350, hypromeldza, oxid titani¢ity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172).

Jak Xarelto vypada a co obsahuje toto baleni

Xarelto 15 mg potahované tablety jsou svétle Cervené, kulaté, bikonvexni a oznacené logem (kiiz) BAYER
na jedné strané a ¢islem ,,15% a trojuhelnikem na druhé strané. Dodavaji se v blistrech balenych do krabicek,
a to po 14, 28, 42 nebo 98 potahovanych tabletach nebo v jednodavkovych blistrech, balenych do krabicek
obsahujicich 10 x 1 nebo 100 x 1 potahovanou tabletu.

Xarelto 20 mg potahované tablety jsou hnédo-Cervené, kulaté, bikonvexni a oznacené logem (kiiz) BAYER
na jedné strané a ¢islem ,,20% a trojuhelnikem na druhé strané.

Dodavaji se v blistrech balenych do krabicek, a to po 14, 28, 42 nebo 98 potahovanych tabletach nebo

v jednodavkovych blistrech, balenych do krabi¢ek obsahujicich 10 x 1 nebo 100 x 1 potahovanou tabletu.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bayer Pharma AG

13342 Berlin
Némecko

Vyrobce
Bayer Pharma AG

51368 Leverkusen
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbarapus

Baiiep bearapus EOO/L
Ten: +359-(0)2-81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420-266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 235 000
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372-655 85 65
E\rada

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30-210-618 75 00
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer Santé

Tél: +33-(0)3-28 16 34 00
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-(0)1-2999 313
island

Icepharma. hf

Simi: +354-540 80 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-3978 1
Kvbzpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357-22-48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371-67 84 55 63
Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370-5-233 68 68

Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel: +36-1-487 4100
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V., Bayer Schering Pharma
Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +47-24 11 18 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 460
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A

Tel: +351-21-416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL

Tel: +40-(0)21-528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386-(0)1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.

Tel: +421-(0)2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy, Bayer Schering Pharma
Puh/Tel: +358-(0)20-78521
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1635-563000

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 12/2011

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské agentury pro

1écivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu/.




