Bipacksedel: Information till anvandaren

Rivaroxaban Zentiva 15 mg harda kapslar
Rivaroxaban Zentiva 20 mg harda kapslar
rivaroxaban

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Rivaroxaban Zentiva &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Rivaroxaban Zentiva
Hur du tar Rivaroxaban Zentiva
Eventuella biverkningar
Hur Rivaroxaban Zentiva ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Rivaroxaban Zentiva ar och vad det anvands for

Rivaroxaban Zentiva innehaller den aktiva substansen rivaroxaban och anvands till vuxna for att:

o forhindra blodproppar i hjarnan (stroke) och andra blodkérl i kroppen om du har en form av
oregelbunden hjartrytm som kallas icke-valvulért formaksflimmer.

¢ behandla blodproppar i venerna i benen (djup ventrombos) och i blodkérlen i lungorna
(lungemboli), och forhindra att blodproppar aterkommer i blodkarlen i benen och/eller lungorna.

Rivaroxaban Zentiva anvands till barn och ungdomar under 18 ar och med en kroppsvikt pa 30 kg eller

mer for att:

e behandla blodproppar och forebygga aterkommande blodproppar i venerna eller blodkarlen i
lungorna, efter minst 5 dagars initial behandling med lakemedel mot blodproppar som injiceras.

Rivaroxaban Zentiva tillhér en grupp lakemedel som kallas antikoagulantia (”blodfértunnande™).
Rivaroxaban Zentiva fungerar genom att blockera en blodkoagulationsfaktor (faktor Xa) och minskar
darmed blodets bendgenhet att levra sig.

Rivaroxaban som finns i Rivaroxaban Zentiva kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Rivaroxaban Zentiva

Ta inte Rivaroxaban Zentiva

e om du &r allergisk mot rivaroxaban eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e om du bléder mycket

e om du har en sjukdom eller tillstand i nagot av kroppens organ som okar risken for allvarlig
blédning (t.ex. magsar, skada eller blodning i hjarnan, nyligen genomgangen kirurgi i hjarnan eller
Ogonen)



e om du tar lakemedel for att hindra blodet att levra sig (t.ex. warfarin, dabigatran, apixaban eller
heparin), forutom vid byte av blodproppshdmmande behandling eller om du har en ven- eller
artarkateter som spolas med heparin for att halla katetern 6ppen

e om du har en leversjukdom som leder till 6kad blédningsrisk

e omdu ar gravid eller ammar.

Ta inte Rivaroxaban Zentiva och tala om for lakaren om nagot av detta galler dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Rivaroxaban Zentiva.

Var sarskilt forsiktig med Rivaroxaban Zentiva
e om du har 6kad blddningsrisk som kan vara fallet om du har:
— svar njursjukdom for vuxna, och mattlig eller svar njursjukdom for barn och ungdomar, eftersom
njurfunktionen kan paverka den mangd lakemedel som har effekt i kroppen
— om du tar andra lakemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin, dabigatran, apixaban
eller heparin), vid byte av blodproppshdmmande behandling eller om du har en ven- eller
artarkateter som spolas med heparin for att halla katetern 6ppen (se avsnitt ”Andra lakemedel
och Rivaroxaban Zentiva™)
— blédningsrubbningar
— mycket hogt blodtryck som inte kontrolleras med lakemedelsbehandling
— mag- eller tarmsjukdom som kan leda till blodning, t.ex. inflammation i mage eller tarm, eller
inflammation i matstrupe t.ex. pa grund av refluxsjukdom (tillstdnd da magsyra kommer upp i
matstrupen) eller tumérer lokaliserade i magsacken, tarmarna, kénsorganen eller urinvdgarna
— problem med blodkérlen i 6gonbotten (retinopati)
— en lungsjukdom dér luftréren vidgas och fylls av var (bronkiektasi), eller tidigare blédning fran
lungorna
e om du har en hjartklaffsprotes
e om du vet att du har en sjukdom som kallas antifosfolipidsyndrom (en stérning i immunsystemet
som Okar risken for att fa blodproppar). Informera i sddana fall din lakare, som kommer att besluta
om behandlingen kan behdva andras.
e om din l&kare konstaterar att ditt blodtryck ar instabilt eller om annan behandling eller kirurgiskt
ingrepp planeras for att ta bort blodproppen fran dina lungor.

Om ndgot av ovanstaende galler dig, tala om det for lakaren innan du tar Rivaroxaban Zentiva.
Lakaren kommer da att bestimma om du ska behandlas med detta ldkemedel och om du behdver
overvakas noggrannare.

Om du behéver genomga en operation
o dr det mycket viktigt att ta Rivaroxaban Zentiva fére och efter operationen vid exakt de
tidpunkter som lakaren séger.
e om din operation medfor en kateter eller injektion i ryggraden (t.ex. for epidural- eller
spinalanestesi eller smértlindring):
— &r det mycket viktigt att ta Rivaroxaban Zentiva fére och efter injektionen eller
borttagande av katetern exakt vid de tider som lékaren talat om for dig
— tala omedelbart om for lakaren om du far domningar eller kanner svaghet i
benen eller far problem med tarmen eller blasan efter avslutad bedévning,
eftersom det ar nddvandigt med snabb vard.

Barn och ungdomar

Rivaroxaban Zentiva 15 mg kapslar rekommenderas inte till barn med en kroppsvikt under 30 kg.
Rivaroxaban Zentiva 20 mg kapslar rekommenderas inte till barn med en kroppsvikt under 50 kg.
Det finns inte tillracklig information om anvéandning av Rivaroxaban Zentiva hos barn och ungdomar
for indikationerna for vuxna.



Andra ldkemedel och Rivaroxaban Zentiva
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria lakemedel.

e Omdu tar:

— vissa lakemedel for svampinfektioner (t.ex. flukonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol)
savida de inte endast appliceras pa huden

— ketokonazoltabletter (anvands for Cushings syndrom — nér kroppen producerar fér mycket
kortisol)

— vissa lakemedel for bakteriella infektioner (t.ex. klaritromycin, erytromycin)

— vissa antiviruslakemedel for hiv/AIDS (t.ex. ritonavir)

— andra lakemedel som minskar blodkoagulationen (t.ex. enoxaparin, klopidogrel eller vitamin K-
antagonister som warfarin och acenokumarol)

— antiinflammatoriska och smértlindrande lakemedel (t.ex. naproxen eller acetylsalicylsyra)

— dronedaron, ett lakemedel for att behandla onormala hjértslag

— vissa lakemedel mot depression (selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller serotonin-
och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI)).

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala om det for lakaren innan du tar Rivaroxaban Zentiva,
eftersom effekten av Rivaroxaban Zentiva kan oka. Lakaren kommer da att bestimma om du ska
behandlas med detta ldkemedel och om du behéver dvervakas noggrannare.

Om din lakare anser att du l6per 6kad risk att utveckla mag- eller tarmsar, kan du fa forebyggande
behandling mot detta.

e Omdutar
— vissa lakemedel fér behandling av epilepsi (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital)
— johannesort (Hypericum perforatum), ett vaxtbaserat lakemedel som anvands mot l4tt
nedstamdhet och lindrig oro
— rifampicin, ett antibiotikum.

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala om det for lakaren innan du tar Rivaroxaban Zentiva,
eftersom effekten av Rivaroxaban Zentiva kan minska. Lakaren kommer da att bestimma om du ska
behandlas med Rivaroxaban Zentiva och om du behdver évervakas noggrannare.

Graviditet och amning

Ta inte Rivaroxaban Zentiva om du ar gravid eller ammar. Om det finns en méjlighet att du kan bli
gravid ska du anvanda tillforlitligt preventivmedel under tiden du tar Rivaroxaban Zentiva. Om du blir
gravid under tiden du tar detta l&kemedel ska du omedelbart tala om det for l&karen som bestdmmer
hur du ska behandlas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Rivaroxaban Zentiva kan ge upphov till yrsel (vanlig biverkan) och svimning (mindre vanlig biverkan)
(se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar™). Du ska inte kdra bil, cykla eller anvanda verktyg eller
maskiner om du har dessa symtom.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rivaroxaban Zentiva 15 mg och 20 mg innehaller laktos (mjolksocker) och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, dvs. dr nast intill
“natriumfritt”.



3. Hur du tar Rivaroxaban Zentiva

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rivaroxaban Zentiva ska tas tillsammans med maltid.
Svilj helst kapseln med vatten.

Om du har svart att svalja kapseln hel, prata med ldkaren om andra satt att ta Rivaroxaban Zentiva.
Innehallet i kapseln kan blandas med vatten eller appelmos precis innan du tar den. Du ska ata mat
omedelbart efter att du tagit blandningen.

Vid behov kan lakaren ocksa ge dig kapselinnehallet via en magsond.

Hur mycket du ska ta
e Vuxna

— For att forhindra blodproppar i hjarnan (stroke) och andra blodkérl i kroppen:
Rekommenderad dos ar en kapsel Rivaroxaban Zentiva 20 mg en gang dagligen.
Om du har problem med njurarna, kan din dos behéva minskas till en kapsel Rivaroxaban
Zentiva 15 mg en gang dagligen.

Om du behdver ett ingrepp for att behandla blodpropp i hjértats kérl (perkutan
koronarintervention — PCI med insattning av en stent), kan dosen, baserat pa begransad
tillganglig erfarenhet, minskas till en kapsel Rivaroxaban Zentiva 15 mg dagligen (eller till
en kapsel 10 mg rivaroxaban dagligen om du har nedsatt njurfunktion) i tillagg till ett
blodplattshammande lakemedel sasom klopidogrel.

— For att behandla blodproppar i venerna i benen och blodproppar i blodkarlen i
lungorna, och forhindra att blodproppar aterkommer:
Rekommenderad dos ar en kapsel Rivaroxaban Zentiva 15 mg tva ganger dagligen under de
forsta 3 veckorna.
For behandling efter 3 veckor ar rekommenderad dos en kapsel Rivaroxaban Zentiva 20 mg
en gang dagligen.
Efter minst 6 manaders blodproppsbehandling kan lédkaren bestamma att fortsatta
behandlingen med antingen en 10 mg-kapsel eller en 20 mg-kapsel en gang dagligen.
Om du har problem med njurarna och tar en kapsel Rivaroxaban Zentiva 20 mg en gang
dagligen, kan din lakare besluta att minska dosen for behandling efter 3 veckor till en kapsel
Rivaroxaban Zentiva 15 mg en gang dagligen, om risken for blodning &r storre an risken for
att fa en ny blodpropp.

e Barn och ungdomar

Dosen Rivaroxaban Zentiva beror pa kroppsvikt och kommer att beraknas av lakaren.

— Rekommenderad dos for barn och ungdomar med en kroppsvikt pa mellan 30 kg och under 50
kg &r en Rivaroxaban Zentiva 15 mg-kapsel en gang dagligen.

— Rekommenderad dos for barn och ungdomar med en kroppsvikt pa 50 kg eller mer ar en
Rivaroxaban Zentiva 20 mg-kapsel en gang dagligen.

Ta varje dos med dryck (t.ex. vatten eller juice) under en maltid. Ta kapslarna vid ungefar samma

tid varje dag. Overvag att stalla ett larm som paminner dig.

For foraldrar eller vardnadshavare: se till att barnet far i sig hela dosen.

Da dosen ar baserad pa kroppsvikt ar det viktigt att komma till inbokade lakarbesok, eftersom dosen
kan behdva justeras om vikten foérandras.

Justera aldrig dosen pé egen hand. Lakaren kommer att justera dosen vid behov.

Tom inte ut innehallet i kapseln i ett forsok att ge en mindre del av en kapseldos. Om en lagre dos ar
nddvéndig, anvand andra alternativa lakemedelsformer av rivaroxaban, t.ex. granulat for oral
suspension.



For barn eller ungdomar som inte kan svalja kapseln hel, finns andra alternativa lakemedelsformer av
rivaroxaban, t.ex. granulat for oral suspension.

Om den orala suspensionen inte &r tillganglig, kan du tomma ut innehallet i kapseln och blanda det med
vatten eller &ppelmos omedelbart fore intag. At lite mat direkt efter att du intagit denna blandning. Vid
behov kan lakaren ocksa ge dig kapselinnehallet via en magsond.

Om du spottar ut dosen eller kraks

o mindre an 30 minuter efter att du har tagit Rivaroxaban Zentiva, ta en ny dos

. mer an 30 minuter efter att du har tagit Rivaroxaban Zentiva, ta inte en ny dos. | detta fall, ta
nasta dos vid den vanliga tidpunkten.

Kontakta lakaren om du upprepade ganger spottar ut dosen eller kraks efter att du har tagit

Rivaroxaban Zentiva.

Nar du tar Rivaroxaban Zentiva

Ta kapseln/kapslarna varje dag tills lakaren talar om for dig att du ska sluta.

Forsok ta kapseln/kapslarna vid samma tidpunkt varje dag sa blir det lattare att komma ihag.
Lakaren kommer att bestdmma hur lange du ska fortsétta behandlingen.

For att forebygga blodproppar i hjarnan (stroke) och i andra blodkérl i din kropp:
Om din hjartrytm behdver aterstéllas till det normala genom en procedur som kallas konvertering, ska
Rivaroxaban Zentiva tas vid de tider som l&karen talat om for dig.

Om du har tagit fér stor mangd av Rivaroxaban Zentiva

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart Ikare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Risken for blodning dkar om du tar for mycket Rivaroxaban Zentiva.

Om du har glémt att ta Rivaroxaban Zentiva

e Vuxna, barn och ungdomar:
Om du tar en 20 mg kapsel eller en 15 mg kapsel en gang dagligen och har glémt en dos, ta den sa
snart du kommer ihdg det. Ta inte mer an en kapsel under en dag for att kompensera fér glomd
kapsel. Ta nasta kapsel féljande dag och fortsétt sedan att ta en kapsel en gang dagligen som vanligt.

e Vuxna:
Om du tar en 15 mg-kapsel tva ganger dagligen och har glomt en dos, ta den sa snart du kommer ihag
det. Ta inte mer &n tva 15 mg-kapslar under en dag. Om du glommer att ta en dos, kan du ta tva 15
mg kapslar samtidigt for att fa sammanlagt tva kapslar (30 mg) pa en dag.
Fortsatt nasta dag med att ta en 15 mg-kapsel tva ganger dagligen som vanligt.

Om du slutar att ta Rivaroxaban Zentiva
Sluta inte att ta Rivaroxaban Zentiva utan att forst tala med din lakare, eftersom Rivaroxaban Zentiva
behandlar och forhindrar allvarliga tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Liksom andra liknande lakemedel som minskar bildningen av blodproppar, kan Rivaroxaban Zentiva
orsaka blodning som ibland kan vara livshotande. Kraftig blédning kan leda till ett pl6tsligt
blodtrycksfall (chock). | vissa fall &r blédningen kanske inte uppenbar.



Tala omedelbart om for din lakare om du eller ditt barn upplever nagon av foljande
biverkningar:
e Tecken pa blddning
— blédning i hjarnan eller inuti huvudet (symtom kan vara huvudvérk, ensidig svaghet, krakningar,
krampanfall, minskad medvetenhetsniva och nackstyvhet. En allvarlig medicinsk nddsituation.
Sok genast lakare!)
— langvarig eller kraftig blodning
— ovanlig svaghet, trétthet, blekhet, yrsel, huvudvark, oforklarlig svullnad, andfaddhet, brostsmarta
eller kéarlkramp.
Lakaren kan bestdmma att du ska dvervakas noggrannare eller andra behandlingen.

e Tecken pa allvarlig hudreaktion
— kraftiga hudutslag som sprider sig, blasor eller sariga slemhinnor, t.ex i munnen eller 6gonen
(Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys).
— en biverkning som orsakar utslag, feber, inflammation i inre organ, onormala blodvarden och
systemisk sjukdom (DRESS-syndrom).

Frekvensen for dessa biverkningar ar mycket sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare).

e Tecken pa allvarliga allergiska reaktioner
— svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg, svarigheter att svalja, utslag,
andningssvarigheter, plétsligt blodtrycksfall.
Frekvensen av allvarliga allergiska reaktioner &r mycket sallsynt (anafylaktiska reaktioner, inkl.
anafylaktisk chock kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) och mindre vanliga
(angio6dem och allergiskt 6dem kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare).

Fullstandig lista 6ver eventuella biverkningar konstaterade hos vuxna, barn och ungdomar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

¢ minskning av antalet roda blodkroppar, vilket kan géra huden blek och orsaka svaghet eller
andfaddhet

e Dblodning i mage eller tarm, blddning i urinvégar eller kdnsorgan (inklusive blod i urinen och riklig

menstruationsblédning), nasblddning, blédning fran tandkottet

blodning i 6gat (inklusive blodning fran 6gonvitorna)

blodning i vavnad eller halrum i din kropp (blodutgjutning, blamérke)

blodig hosta

blédning i huden eller under huden

blédning efter en operation

sipprande av blod eller vatska fran ett kirurgiskt sar

svullnad i armar eller ben

smadrta i armar eller ben

forsdamrad njurfunktion (kan ses i prover som tas av lakaren)

feber

ont i magen, magbesvar, illamaende eller krakning, forstoppning, diarré

Iagt blodtryck (symtom kan vara att du kanner dig yr eller svimmar nar du reser dig upp)

minskad allman kraft och energi (svaghet, trétthet), huvudvérk, yrsel

utslag, klada i huden

blodtester kan visa en 6kning av vissa leverenzymer

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

blédning i hjarnan eller inuti huvudet (se ovan, tecken pa blodning)

blodning i en led vilket kan ge smérta och svullnad

trombocytopeni (lagt antal blodplattar, vilka ar celler som hjalper blodet att levra sig)
allergiska reaktioner, inklusive allergiska hudreaktioner

forsamrad leverfunktion (kan ses i prover som tas av lakaren)
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o Dblodtester kan visa en 6kning av bilirubin, vissa bukspottkértel- eller leverenzymer eller av antalet
blodplattar.

svimning

sjukdomskansla

snabbare puls

muntorrhet

nasselfeber

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

e blddning i en muskel

o gallstas (minskat gallflode), hepatit inkl. hepatocellulér skada (inflammerad lever inkl. leverskada)

¢ gulfargning av huden och dgonen (gulsot)

¢ lokal svullnad

e blodutgjutning (hematom) i ljumsken; en komplikation av en atgard i hjartat, dar en kateter satts in
for att behandla tranga kransartarer i hjartat (pseudoaneurysm)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
e ackumulering av eosinofila granolucyter, en typ av vita blodkroppar som orsakar inflammation i
lungorna (eosinofil lunginflammation)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

o njursvikt efter en allvarlig blédning.

e Dblédning i njuren, ibland med férekomst av blod i urinen, vilket leder till att njurarna inte fungerar
som de ska (antikoagulantiarelaterad nefropati)

o Okat tryck i muskler i ben eller armar efter en blodning, vilket kan leda till smérta, svullnad, &ndrad
sinnesférnimmelse, domning eller férlamning (kompartmentsyndrom efter en blédning)

Biverkningar hos barn och ungdomar
Generellt observerades samma biverkningar hos barn och ungdomar som behandlades med
rivaroxaban som hos vuxna och de var framst av lindrig till mattlig svarighetsgrad.

Biverkningar som observerades oftare hos barn och ungdomar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare)
e huvudvark

o feber

¢ nasblddning

o krakningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)

e (Okad hjartfrekvens

¢ blodprov kan visa forhojt bilirubin (ett gallpigment)

e trombocytopeni (lagt antal blodplattar som &r celler som hjalper blodet att levra sig)
¢ kraftig menstruationsbl6dning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)
e blodprov kan visa forhéjda nivaer av en undergrupp av bilirubin (direkt bilirubin, gallpigment).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Rivaroxaban Zentiva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

PVC/PVdC/Alu blister: Forvaras under 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
Alu/Alu blister: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

— Den aktiva substansen ar rivaroxaban. Varje hard kapsel innehaller 15 mg eller 20 mg rivaroxaban.

—  Ovriga innehéllsamnen ar: Kapselinnehall: laktosmonohydrat, mkrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, hypromellos, natriumlaurilsulfat och magnesiumstearat. Kapselskal: gelatin,
titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172), réd jarnoxid (E 172) och svart jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Rivaroxaban Zentiva 15 mg kapslar &r fyllda med ett vitt till benvitt pulver, har kapselstorlek “1” (ca 19
mm i langd), med ljusbrun ogenomskinlig 6ver- och underdel.

Rivaroxaban Zentiva 20 mg kapslar &r fyllda med ett vitt till benvitt pulver, har kapselstorlek “0” (ca 22
mm i l&ngd), med morkbrun ogenomskinlig 6ver- och underdel.

De harda kapslarna &r forpackade i blister av PVC/PVdC/Alu eller Alu/Alu.

Rivaroxaban Zentiva 15 mg finns i forpackningar med 14, 28, 30, 42, 98 eller 100 harda kapslar.
Rivaroxaban Zentiva 20 mg finns i forpackningar med 14, 28, 30, 98 eller 100 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,

102 37 Prag 10,

Tjeckien

Tillverkare

ZENTIVA SA

B-dul Theodor Pallady nr.50, sektor 3,
Bucuresti, cod 032266,

Ruménien

ELLER

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000, Malta

Lokal foretradare



Zentiva Denmark ApS
Fuglevangsvej 11
DK-1962 Frederiksberg
Info.nordics@zentiva.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-27.
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