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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15963/2025/01 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Setiapo 15 mg comprimate filmate

Setiapo 30 mg comprimate filmate

Setiapo 60 mg comprimate filmate
edoxaban

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Setiapo 15 mg comprimate filmate
Setiapo 30m g comprimate filmate
Setiapo 60 mg comprimate filmate

edoxaban

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine edoxaban 15 mg (sub forma de edoxaban tosilat monohidrat).
Fiecare comprimat filmat contine edoxaban 30 mg (sub forma de edoxaban tosilat monohidrat).
Fiecare comprimat filmat contine edoxaban 60 mg (sub forma de edoxaban tosilat monohidrat).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat

15 mg:
10 comprimate filmate

30 mg:

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

60 mg:

10 comprimate filmate
14 comprimate filmate
28 comprimate filmate
30 comprimate filmate



60 comprimate filmate
98 comprimate filmate
100 comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

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. PRECAUTII 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 ‘

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Republica Ceha

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Blistere
Setiapo 15 mg comprimate filmate
15963/2025/01- ambalaj cu 10 comprimate filmate

Setiapo 30 mg comprimate filmate

15964/2025/01 - ambalaj cu10 comprimate filmate
15964/2025/02 - ambalaj cu 14 comprimate filmate
15964/2025/03 - ambalaj cu 28 comprimate filmate
15964/2025/04 - ambalaj cu 30 comprimate filmate
15964/2025/05 - ambalaj cu 98 comprimate filmate
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15964/2025/06 - ambalaj cu 100 comprimate filmate

Setiapo 60 mg comprimate filmate

15965/2025/01 — ambalaj cu 10 comprimate filmate
15965/2025/02 — ambalaj cu 14 comprimate filmate
15965/2025/03 — ambalaj cu 28 comprimate filmate
15965/2025/04 — ambalaj cu 30 comprimate filmate
15965/2025/05 — ambalaj cu 60 comprimate filmate
15965/2025/06 — ambalaj cu 98 comprimate filmate
15965/2025/07 — ambalaj cu 100 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PRF.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Setiapo 15 mg comprimate filmate
Setiapo 30m g comprimate filmate
Setiapo 60 mg comprimate filmate

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [numai pentru ambalajul secundar]

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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Informatii privind etichetarea

Setiapo 15 mg comprimate filmate

Setiapo 30 mg comprimate filmate

Setiapo 60 mg comprimate filmate
edoxaban

FOLIE TERMOSUDATA

BLISTER

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTERE SAU PE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Setiapo 15 mg comprimate filmate
Setiapo 30 mg comprimate filmate
Setiapo 60 mg comprimate filmate

edoxaban

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Logo Zentiva

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE
Lot

5. ALTE INFORMATII




CARD DE AVERTIZARE PENTRU PACIENT

CARD DE AVERTIZARE PENTRU PACIENT

Setiapo
comprimate filmate
edoxaban

Va rugam sa aveti In permanenta acest card la dumneavoastra.

Prezentati-1 profesionistului din domeniul sanatatii, farmacistului, chirurgului sau stomatologului

inainte de orice tratament sau interventie medicala.
INFORMATII PRIVIND PACIENTUL
Numele pacientului:

Data nasterii:

Tn caz de urgentd, va rugam si contactati:

Nume:

Nr. de telefon:

INFORMATII PRIVIND TRATAMENTUL
(A se completa de catre medic)

Setiapo a fost prescris la 0 doza administrata o data pe zi de:

Tratament inceputin:  / (Il/aa)
Grupa sanguina:

Alte medicamente/afectiuni:

INFORMATII PRIVIND MEDICUL PRESCRIPTOR

mg

Pentru mai multe informatii sau in caz de urgenta, va rugadm sa contactati:

Numele medicului:
Numirul de telefon, parafa medicului/cabinetului:

Semnatura medicului:

INFORMATII PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

e Setiapo este un anticoagulant oral, inhibitor al factorului Xa.

e Atunci cand este necesara o procedurd invaziva, tratamentul cu Setiapo trebuie oprit cu cel putin
24 de ore Tnainte i trebuie s se actioneze cu prudenta adecvata.
e Setiapo poate creste riscul de sangerare. In cazul unei sangerari semnificative din punct de vedere

clinic, opriti imediat tratamentul.

e Testele de coagulare, cum este raportul international normalizat (INR), timpul de protrombina
(TP) sau timpul de tromboplastind partial activat (aPTT), nu sunt instrumente utile de masurare a
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efectului pe care 1l are Setiapo. Cu toate acestea, o dozare calibrata de anti-factor Xa poate ajuta la
informarea deciziilor clinice.

Va rugam sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru mai multe informatii.

Logo ZENTIVA

DESPRE TRATAMENTUL DUMNEAVOASTRA

Vi s-a prescris Setiapo, un medicament anticoagulant care va subtiaza sangele si ajuta la prevenirea
formarii de cheaguri de sange. Este important sa luati medicamentul exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra.

e Daca omiteti o doza, luati respectiva doza imediat si apoi continuati in ziua urmatoare conform
programului normal — nu luati dublul dozei prescrise in aceeasi zi.

e Nu incepeti sa luati niciun alt medicament (inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald)
fard a va consulta cu medicul dumneavoastra.

e Nu intrerupeti administrarea Setiapo fara a va consulta cu medicul dumneavoastra, intrucat astfel
va puteti creste riscul de a dezvolta un cheag de sange.

e Varugam sa cititi prospectul pe care il gasiti in interiorul fiecarui pachet de Setiapo.

CAND SA SOLICITATI ASISTENTA MEDICALA
RISC DE SANGERARE

Administrarea unui medicament anticoagulant, cum este Setiapo, poate creste riscul de sangerare.
Asadar, este important sa cunoasteti posibilele semne si simptome ale sangerarii si sa va adresati
imediat medicului dumneavoastrd daca va confruntati cu oricare dintre urmatoarele situatii:

Invinetire sau sdngerare sub picle

Sange 1n urina

Tuse cu sange

Varsaturi cu sdnge sau continut care arata precum zatul de cafea

Sangerari nazale sau tdieturi in cazul cérora dureaza mai mult s se opreasca sangerarea
Scaune de culoare negru lucios

Ameteala sau durere de cap aparuta brusc

Oboseala inexplicabila

Sangerare vaginald anormald, inclusiv menstruatie abundenta sau prelungita

Va rugam si va adresati medicului dumneavoastra daca manifestati orice simptome neobignuite.



