UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kardatuxan 15 mg potahované tablety

rivaroxaban

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 15 mg rivaroxabanu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu. Viz pribalova informace pro dalsi udaje.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

potahovana tableta

10 potahovanych tablet
10 x 1 potahovana tableta
14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
30 x 1 potahovana tableta
42 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
90 potahovanych tablet
90 x 1 potahovana tableta
98 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
100 x 1 potahovana tableta

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi at 19-21.

1103 Budapest’, Mad’arsko

((RG logo))

| 12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg. ¢islo: 16/270/21-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

kardatuxan 15 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr (jednodavkovy, 10 x 1 tableta)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kardatuxan 15 mg tablety

rivaroxaban

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.

((RG emblem))

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr (10 tablet)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kardatuxan 15 mg tablety

rivaroxaban

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.

((RG emblem))

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr (14 tablet) s kalenddi'nimi dny

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kardatuxan 15 mg tablety

rivaroxaban

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.

((RG emblem))

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr (14 tablet) bez kalendarnich dni

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kardatuxan 15 mg tablety

rivaroxaban

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.

((RG emblem))

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE




INFORMACNI KARTA PRO PACIENTA

pro Kardatuxan2,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg potahované tablety

Informacni karta pro pacienta
(logo drzitele rozhodnuti o registraci)

Kardatuxan 2,5 mg (zaskrtavaci okénko pro zaskrtnuti predepsané davky)
Kardatuxan 10 mg (zaSkrtavaci okénko pro zaskrtnuti predepsané davky)
Kardatuxan 15 mg (zaSkrtavaci okénko pro zasSkrtnuti predepsané davky)
Kardatuxan 20 mg (zaskrtavaci okénko pro zasSkrtnuti predepsané davky)

¢ Tuto kartu noste vZdy pri sobé.
¢ Kartu ukazte kazdému lékaii nebo zubnimu lékaii jeSté pred oSetfenim.

Uzivam antikoagulaéni lé¢bu pripravkem Kardatuxan (rivaroxaban)
Jméno:

Adresa:

Datum narozeni:

Hmotnost:

Jiné 1éky/onemocnéni:

V naléhavém pripadé prosim informujte:
Jméno 1ékare:

Telefonni Cislo 1ékate:

Razitko lékare:

Rovnéz, prosim, informujte:
Jméno:

Telefonni ¢islo:

Pribuzensky vztah:

Informace pro oSetfujiciho lékate:
¢ Hodnoty INR by nemély byt pouzivany, nebot’ nejsou spolehlivym ukazatelem

antikoagula¢ni aktivity ptipravku Kardatuxan.

Co musim védét o pripravku Kardatuxan?

. Pripravek Kardatuxan ovlivituje srazlivost krve a brani tak tvorbé nebezpe¢nych krevnich
srazenin.
¢ Ptipravek Kardatuxan se musi vzdy uzivat ptesn¢ podle pokynti Vaseho lékare.

Aby byla zajisténa optimalni prevence tvorby krevnich srazenin, nikdy
nevynechavejte Zadnou davku.

¢ Bez ptedchozi konzultace se svym lékarem nikdy nepfestavejte uzivat
ptipravek Kardatuxan, nebot’ by se mohlo zvysit riziko tvorby krevnich
srazenin ve Vasem téle.

¢ Nez zacnete uZzivat ptipravek Kardatuxan , informujte svého Iékate o
vSech jinych lécich, které uzivate, uzival(a) jste v nedavné dobé, nebo
které se chystate uzivat.

¢ Informujte svého 1ékate o tom, ze uzivate ptipravek Kardatuxan pted
kazdym chirurgickym nebo jinym invazivnim zakrokem.

Kdy svého lékare Zadat o radu?

Jestlize uZzivate ptipravek snizujici srazlivost krve, jako je Kardatuxan, je dulezité, abyste
si byl(a) védom(a) jeho moznych nezddoucich G¢inkl. Nejcastéji se vyskytujicim
nezadoucim ucinkem je krvaceni. Jestlize vite, ze Vam hrozi riziko krvaceni, bez porady s




lékatem nezacinejte pripravek Kardatuxan uzivat. Svého oSetfujiciho 1ékafe ihned
informujte, jestlize se u Vas objevi ptiznaky nebo znamky krvaceni, jako naptiklad:

bolest

otok nebo nepfijemny pocit

bolest hlavy, zavrat’ nebo slabost

neobvyklé modfiny, krvaceni z nosu, krvaceni z dasni, rany, které¢ dlouho krvaceji
menstruacni nebo vaginalni krvaceni silnéjs$i nez obvykle

krev v mo¢i, ktera mize byt riizoveé nebo hnédé zbarvena, Cervena nebo cerna stolice
vykasladvani krve nebo zvraceni krve nebo zvratky, které vypadaji jako kdvova sedlina
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Jak se pripravek Kardatuxan uziva?

¢ Aby byla zajisténa optimalni ochrana, pfipravek Kardatuxan
- 2,5 mg se miZe uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle
- 10 mg se miize uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle
- 15 mg se musi uzivat s jidlem
- 20 mg se musi uzivat s jidlem



