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Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Xiltess 10 mg comprimate filmate
rivaroxaban

Cutie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Xiltess 10 mg comprimate filmate
rivaroxaban

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine rivaroxaban 10 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

comprimat filmat

10 comprimate filmate
28 comprimate filmate
30 comprimate filmate
98 comprimate filmate
100 comprimate filmate

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP



[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

| 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari Gt 30-38, 1106 Budapesta
Ungaria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14881/2023/01 — ambalaj cu 10 comprimate filmate
14881/2023/02 — ambalaj cu 28 comprimate filmate
14881/2023/03 — ambalaj cu 30 comprimate filmate
14881/2023/04 — ambalaj cu 98 comprimate filmate
14881/2023/05 — ambalaj cu 100 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PRF.

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

Xiltess 10 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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Xiltess 10 mg comprimate filmate
rivaroxaban

TERMOSUDATA

BLISTER

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Xiltess 10 mg comprimate filmate
rivaroxaban

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Egis

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII




| CARD DE AVERTIZARE PENTRU PACIENT

Card de avertizare pentru pacient

Xiltess 2,5 mg (bifati doza prescrisa)
Xiltess 10 mg (bifati doza prescrisa)
Xiltess 15 mg (bifati doza prescrisa)
Xiltess 20 mg (bifati doza prescrisa)

¢ Pastrati acest card in permanenta cu dumneavoastra
¢ Prezentati acest card fiecarui medic sau dentist inainte de tratament

Sunt sub tratament anticoagulant cu Xiltess (rivaroxaban)
Nume:

Adresa:

Data nasterii:

Greutate:

Alte medicamente/afectiuni:

in caz de urgenti, va rugam sa-| (o) instiintati pe:
Numele medicului:

Numarul de telefon al medicului:

Parafa medicului:

Va rugam si-| (o) instiintati, de asemenea, pe:
Nume:

Numarul de telefon:

Relatia:

Informatie pentru personalul calificat medical:
¢ Valorile INR nu trebuie utilizate deoarece ele nu reprezintd un etalon de masura al activitatii
anticoagulante a Xiltess

Ce ar trebui sa stiu despre Xiltess?

¢ Xiltess subtiaza sangele, ceea ce impiedicad formarea de cheaguri de singe periculoase.

. Xiltess trebuie luat exact cum v-a fost prescris de catre medicul dumneavoastra. Pentru
asigurarea protectiei optime impotriva cheagurilor de singe, nu omiteti nicio doza.

¢ Nu trebuie sa incetati sa luati Xiltess fara a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra,
deoarece riscul de formare a cheagurilor de sange poate creste.

¢ Spuneti personalului medical despre orice alte medicamente pe care le luati in prezent, le-ati
luat recent sau intentionati sa incepeti sa le luati, inainte de a incepe Xiltess.

¢ Spuneti personalului medical ca luati Xiltess inainte de orice interventie chirurgicala sau

procedura invaziva.

Cand trebuie sa solicit asistentd medicala din partea personalului medical?

Cand luati un medicament care subtiaza sangele, cum este Xiltess, este important sa cunoasteti
reactiile adverse posibile la acesta. Sangerarea este cea mai frecventa reactie adversa. Nu Incepeti sa
luati Xiltess daca stiti ca prezentati un risc neobisnuit de sangerari, fard a discuta mai intii cu medicul
dumneavoastra.

Anuntati imediat personalul medical daca prezentati orice semne sau simptome de sangerare cum sunt
urmatoarele:

¢ durere

¢ umflaturi sau senzatii de disconfort

¢ dureri de cap, ameteli sau slabiciune

¢ invinetire neobisnuitd, sangerari nazale, sangerari la nivelul gingiilor, tdieturi care iau o

perioada lungé de timp pentru a se opri sangerarea
U flux menstrual sau sdngerare vaginald in cantitate mai mare ca de obicei
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¢ sange 1n urina care poate fi de culoare roz sau brund, scaune de culoare rosie sau neagra
¢ tuse cu sange sau varsdturi cu sange ori care arata ca zatul de cafea

Cum sa iau Xiltess?
¢ Pentru asigurarea unei protectii optime, Xiltess
- 2,5 mg poate fi luat cu sau fara alimente
- 10 mg poate fi luat cu sau fara alimente
- 15 mg trebuie luat impreuna cu alimente
- 20 mg trebuie luat impreuna cu alimente



