Priloha €. 3 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00937-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela
pre p

Rivaroxaban Medreg 2,5 mg
filmom obalené tablety

rivaroxaban

Pozorne si precitajte celii pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’,

dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

S S e

Co je Rivaroxaban Medreg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rivaroxaban Medreg
Ako uzivat’ Rivaroxaban Medreg

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Rivaroxaban Medreg

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Rivaroxaban Medreg a na ¢o sa pouZiva

Dostali ste Rivaroxaban Medreg

pretoze vam bol diagnostikovany akttny koronarny syndrém (skupina priznakov, ktoré
zahiaju srdcovy infarkt a nestabilna anginu pektoris, ktoré sa prejavuja silnou bolest'ou na
hrudniku). Dalej sa preukézalo, Ze ste mali zvy$ené hodnoty uréitych krvnych testov,
odrazajucich poskodenie srdca.

Rivaroxaban Medreg znizuje riziko d’alSieho srdcového infarktu u dospelych alebo znizuje
riziko umrtia v dosledku srdcovocievnych ochoreni.

Rivaroxaban Medreg vam nebude podavany samostatne. Lekar vam povie, aby ste uzivali aj:
- kyselinu acetylsalicylovu alebo

- kyselinu acetylsalicylovu a tiez klopidogrel alebo tiklopidin.

alebo

vam bolo diagnostikované vysoké riziko vzniku krvnej zrazeniny v dosledku ochorenia
koronarnych tepien alebo ochorenia periférnych tepien, ktoré sposobuje priznaky.
Rivaroxaban Medreg znizuje u dospelych riziko vzniku krvnych zrazenin
(aterotrombotickych prihod). Rivaroxaban Medreg vam nebude poddvany samostatne. Lekar
vam povie, aby ste uzivali aj kyselinu acetylsalicylovil.

V niektorych pripadoch, ak dostavate Rivaroxaban Medreg po procedure na otvorenie
zuzenej alebo upchatej tepny v nohe na obnovenie toku krvi, vam moze vas lekar predpisat’
dodatocne ku kyseline acetylsalicylovej aj klopidogrel na kratkodobé uZivanie.

Rivaroxaban Medreg obsahuje lieivo rivaroxaban a patri do skupiny liekov nazyvanych
antitrombotika. Posobi tym, ze potlaca faktor zrazavosti krvi (faktor Xa), a preto znizuje nachylnost’
na tvorbu krvnych zrazenin.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rivaroxaban Medreg
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Neuzivajte Rivaroxaban Medreg

o ak ste alergicky na rivaroxaban alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

o ak silno krvacate

o ak mate ochorenie alebo t'azkosti niektorého organu, ktoré zvysuju riziko zavazného krvacania
(napr. zaludkovy vred, poranenie alebo krvacanie mozgu, nedavna operacia mozgu alebo oci)

o ak uzivate lieky na zabranenie tvorby krvnych zrazenin (napr. warfarin, dabigatran, apixaban

alebo heparin), okrem pripadov, ked’ po¢as zmeny antikoagulacnej liecby alebo pre udrzanie
otvorenych zilovych alebo cievnych spojeni dostanete heparin

o ak mate akutny koronarny syndrém a v minulosti ste mali krvna zrazeninu v mozgu
(cievna mozgova prihoda), ak mate ochorenie koronarnych tepien alebo ochorenie periférnych
tepien a prekonali ste krvacanie do mozgu (cievnu mozgovu prihodu) alebo mate upchaté malé
tepny, ktoré zasobuju hlboké mozgové tkanivo krvou (lakunérna cievna mozgova prihoda) alebo
ak ste mali krvna zrazeninu

. v mozgu (ischemicka, nelakunarna cievna mozgova prihoda) v priebehu posledného mesiaca
o ak mate ochorenie pecene, ktor¢ vedie ku zvySenému riziku krvacania
o ak ste tehotnd alebo dojcite.

Ak sa vas tyka nieco z uvedeného, neuzivajte Rivaroxaban Medreg a povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Rivaroxaban Medreg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Rivaroxaban Medreg sa nema pouzivat’ v kombindcii s uritym inymi liekmi, ktoré znizuji
zrazanlivost krvi, ako su prasugrel alebo tikagrelol, inymi kyselina acetylsalicylova a
klopidogrel/tiklopidin.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Rivaroxabanu Medreg
o ak mate zvysené riziko krvacania, ako by mohol byt pripad v situaciach, ako st
- zavazné ochorenie obliciek, pretoze funkcia obli¢iek mdze ovplyvnit’ mnozstvo lieku, ktoré
pOsobi vo vasom tele
- akuzivate iné lieky na prevenciu krvnych zrazenin (napr. warfarin, dabigatran, apixaban
alebo heparin), ked’ pocas zmeny antikoagula¢nej lieCby alebo pre udrzanie otvorenych
zilovych alebo cievnych spojeni dostanete heparin (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Rivaroxaban
Medreg*)
- poruchy krvacania
- velmi vysoky krvny tlak, ktory nie je pod kontrolou pomocou liekov
- ochorenie vasho zaludka alebo ¢riev, ktoré moze viest’ ku krvacaniu, napr. zapal ¢riev alebo
zaludka, zapal pazeraka, napr. z dovodu ochorenia nazyvaného gastroezofagealny reflux
(ochorenie, kedy sa zaludoc¢na kyselina dostava hore do pazeraka) alebo nadory v zalidku
alebo v Crevach alebo nadory pohlavnych organov alebo mocovych ciest
- problém s krvnymi cievami v zadnej Casti o€i, v sietnici (retinopatia)
- ochorenie pl'ic, pri ktorom st priedusky rozsirené a vyplnené hnisom (bronchiektazia)
alebo krvacanie z pl'ic v minulosti
- ak mate viac ako 75 rokov
- ak vazite menej ako 60 kg
- ak mate ochorenie srdcovych tepien so zavaznymi priznakmi srdcového zlyhavania,
o ak mate nahradnu srdcovi chlopnu
o ak viete, ze mate ochorenie nazyvané antifosfolipidovy syndrom (ochorenie imunitného
systému, ktoré spdsobuje zvysené riziko tvorby krvnych zrazenin), obrat’te sa na svojho
lekara, ktory rozhodne o potrebe zmenit liecbu.

Ak sa vas tyka nieo z vysSie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako za¢nete uzivat’
Rivaroxaban Medreg. Lekar rozhodne, ¢i sa mate lie¢it’ tymto lieckom a ¢i mate byt’ dokladne
sledovany.
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AK musite podstupit’ operaciu
e Je vel'mi dolezité, aby ste Rivaroxaban Medreg uZzivali pred operaciou a po operacii presne
v Case, ktory vam nariadil lekar.
e Ak bude sucast'ou vasej operacie zavedenie katétra alebo injekcie do chrbtice (napr. na
epiduralnu alebo spinalnu anestéziu alebo na zmiernenie bolesti):
- velmi dolezité uzit’ Rivaroxaban Medreg pred injekciou a po injekcii alebo po odstranenti
katétra presne v Case, ktory vam nariadil vas lekar.
- okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak po ukonceni anestézie zistite znizenu citlivost’ alebo
slabost’ n6h alebo mate problémy s crevami alebo mo¢ovym mechtirom, pretoze je potrebna
okamzita lekarska starostlivost’.

Deti a dospievajuci
Rivaroxaban Medreg 2,5 mg tablety sa neodporucaju podavat’ Pud’om do veku 18 rokov. U deti a
dospievajucich nie je dostatok informacii o jeho pouzivani.

Iné lieky a Rivaroxaban Medreg
Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov
dostupnych bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

e Ak uZzivate

- niektor¢ lieky proti plesniovym infekciam (napr. flukonazol, itrakonazol,
vorikonazol, posakonazol), s vynimkou tych, ktoré sa pouzivaju iba na kozu

- tablety ketokonazolu (pouzivané na lie¢bu Cushingovho syndrému - ked’ telo produkuje
nadbytok kortizolu)

- niektor¢ lieky proti bakteridlnym infekcidm (napr. klaritromycin, erytromycin)

- niektor¢ lieky proti virusu HIV/AIDS (napr. ritonavir)

- iné lieky na znizovanie krvnej zrazanlivosti (napr. enoxaparin, klopidogrel alebo antagonisty
vitaminu K, ako je warfarin a acenokumarol, prasugrel a tikagrelor (pozri Cast’ ,,Upozornenia a
opatrenia‘)

- lieky proti zdpalom a na zmiernenie bolesti (napr. naproxén alebo kyselina acetylsalicylova)

- dronedaro6n, liek na lieCbu poruch srdcového rytmu

- niektor¢ lieky na liecbu depresie (selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu
(SSRI) alebo inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI))

Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi skor, ako za¢nete uzivat
Rivaroxaban Medreg, pretoZe sa moze zvysit u¢inok Rivaroxabanu Medreg. Lekar rozhodne, ¢i sa
mate lie¢it’ tymto liekom a ¢i mate byt dokladne sledovany.

Ak sa lekar domnieva, ze mate zvySené riziko vzniku vredov zaludka alebo Criev, moze tiez pouzit’
liecbu na prevenciu vzniku vredov.

e Ak uZzivate
- nejaké lieky na liecbu epilepsie (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital)
- I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), rastlinny pripravok pouzivany proti depresii
- rifampicin, antibiotikum

Ak sa vas tyka nieco z vys$Sie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi skor, ako za¢nete uzivat
Rivaroxaban Medreg, pretoZe sa moze znizit’' G¢inok Rivaroxabanu Medreg. Lekar rozhodne, ¢i sa
mate lie¢it’ Rivaroxabanom Medreg a ¢i mate byt’ dokladne sledovany.

Tehotenstvo a dojcéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. NeuZzivajte Rivaroxaban
Medreg, ak ste tehotna alebo dojcite. Ak existuje moznost’, Ze by ste poc¢as uzivania Rivaroxabanu
Medreg mohli otehotniet’, pouzivajte spolahlivi antikoncepciu. Ak otehotniete pocas uzivania tohto
lieku, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi, ktory potom rozhodne o vasej d’alSej liecbe.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Rivaroxaban Medreg mdze spdsobit’ zavrat (Casty vedl'ajsi i€inok) alebo mdloby (menej Casty
vedlajsi u€inok) (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ti€inky*). Ak mate tieto priznaky, nesmiete viest’
vozidlo, jazdit’ na bicykli ani pouzivat’ akékol'vek nastroje alebo obsluhovat’ stroje.

Rivaroxaban Medreg obsahuje laktozu
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Rivaroxaban Medreg obsahuje tartrazin a oranzovu ZIt’ FCF
Mozu spdsobovat’ alergické reakcie.

Rivaroxaban Medreg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Rivaroxaban Medreg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Korko tabliet uzivat’

Odporucana davka je jedna 2,5 mg tableta dvakrat denne. Uzivajte Rivaroxaban Medreg kazdy den v
priblizne rovnakom c¢ase (napriklad jednu tabletu rano a jednu tabletu vecer). Tento liek moZzno uZzivat’ s
jedlom alebo bez jedla.

Ak méte problémy s prehitanim celych tabliet, vas lekar vam povie o inych sposoboch uzitia
Rivaroxabanu Medreg. Tabletu mdzete rozdrvit’ a rozmieSat’ vo vode alebo jablénom pyré tesne
predtym ako ju uzijete.

Ak je to potrebné, vas lekar vim mdze taktiez podat’ rozdrvenu tabletu Rivaroxabanu Medreg
zaludo¢nou sondou.

Rivaroxaban Medreg vam nebude podavané samostatne.

Lekar vam povie, aby ste uzivali aj kyselinu acetylsalicylovu.

Ak dostanete Rivaroxaban Medreg po akutnom koronarnom syndrome, lekar vam moze povedat’, aby
ste uzivali aj klopidogrel alebo tiklopidin.

Ak dostavate Rivaroxaban Medreg po procedure na otvorenie ziizenej alebo upchatej tepny v nohe na
obnovenie toku krvi, vas lekar vam moze predpisat’ dodatocne ku kyseline acetylsalicylovej aj
klopidogrel na kratkodobé uzivanie.

Lekar vas pouci, kol’ko z tychto liekov budete uzivat’ (zvycajne medzi 75 mg az 100 mg kyseliny
acetylsalicylovej alebo dennu davku 75 mg az 100 mg kyseliny acetylsalicylovej spolu s dennou
davkou bud’ 75 mg klopidogrelu alebo Standardnou dennou davkou tiklopidinu).

Kedy zacat’ uzivat’ Rivaroxaban Medreg

Liecba Rivaroxabanom Medreg po aktitnom koronarnom syndrome ma zacat’ o najskor po stabilizacii
akutneho koronarneho syndromu, najskor 24 hodin po prijati do nemocnice a v Case, ked’ by mala byt
obvykle ukonéena parenteralna antikoagulac¢na liecba (injekciami).

Ak vam bolo diagnostikované ochorenie koronarnych tepien alebo ochorenie periférnych tepien, lekar
vam povie, kedy mate zacat’ lieCbu Rivaroxabanom Medreg.

Vas lekar rozhodne o tom, ako dlho musite pokracovat’ v liecbe.

Ak uZijete viac Rivaroxabanu Medreg, ako mate
Ak ste uzili prili§ vela tabliet Rivaroxabanu Medreg, okamzite vyhl'adajte svojho lekara. UZitie prili§
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vel'kého mnozstva Rivaroxabanu Medreg zvysuje riziko krvacania.

Ak zabudnete uzit’ Rivaroxaban Medreg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak ste zabudli uzit’ davku, d’alsiu
davku uzite vo zvyc€ajnom case.

Ak prestanete uZivat’ Rivaroxaban Medreg
Uzivajte Rivaroxaban Medreg pravidelne a tak dlho, pokial’ vim tento liek predpisuje vas lekar.

Neprestaiite uzivat’ Rivaroxaban Medreg bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom. Ak
prestanete uzivat tento liek, moéze sa zvysit’ riziko d’alSieho srdcového infarktu alebo cievnej mozgove;j
prihody alebo smrti v dosledku srdcovocievneho ochorenia.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MozZné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tak ako iné podobné lieky na znizenie tvorby krvnych zrazenin, aj Rivaroxaban Medreg moze
spdsobit’ krvacanie, ktoré moze ohrozit’ zivot. Nadmerné krvacanie méze viest’ k ndhlemu poklesu
tlaku krvi (Soku). V niektorych pripadoch nemusi byt krvacanie viditelné.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si v§imnete niektory z nasledujicich vedlajSich tdinkov:
o Prejavy krvacania
- krvacanie do mozgu alebo vo vnutri lebky (priznaky mézu zahinat’ bolest’ hlavy,
jednostrannu slabost, vracanie, zachvaty, znizentl urovenl vedomia a stuhnutost’ krku. Vazny
stav vyzadujuci lekarsku pohotovost. Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc!)
- dlhodobé alebo nadmern¢ krvacanie
- vynimoc¢na slabost, unava, bledost’, zavrat, bolest” hlavy, neobjasneny opuch, dychavi¢nost’,
bolest’ na hrudi alebo angina pektoris, ktoré mézu byt prejavmi krvacania
Lekar méze rozhodnut’ o vasom dokladnejSom sledovani alebo o zmene lieCby.

e  Prejavy zavainych koZnych reakcii
- Sirenie intenzivnej koznej vyrazky, pluzgierov alebo 1ézii sliznic, napr. v tistach alebo v
ociach (Stevensov-Johnsonov syndrom/toxicka epidermalna nekrolyza)
- reakcia na liek, ktora spdsobi vyrazku, horticku, zépal vntitornych organov, krvné abnormality
asystémové (celkové) ochorenie (DRESS syndrom)
Frekvencia tychto vedlajSich ti¢inkov je vel'mi zriedkava (menej ako 1 z 10 000 pacientov).

e  Prejavy zavaznych alergickych reakcii
- opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla; tazkosti s prehitanim, Zihl'avka a problémy s
dychanim, néhle zniZenie krvného tlaku
Frekvencie zavaznych alergickych reakcii su vel'mi zriedkavé (anafylaktické reakcie, vratane
anafylaktického Soku; mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov) a menej ¢asté
(angioedém a alergicky edém; mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov).

Celkovy zoznam moZnych vedPlajSich u¢inkov:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):

- pokles poctu ¢ervenych krviniek, ¢o méze mat’ za nasledok bledost’ pokozky a spdsobit’ slabost’
alebo dychavi¢nost’

- krvacanie do Zaludka alebo Criev, krvacanie z pohlavnych a mo¢ovych organov (vratane krvi
v moci a tazkého menstruaéného krvacania), krvacanie z nosa, krvacanie z d’asien

- krvacanie do oka (vratane krvacania z onych bielok)
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- krvacanie do tkaniva alebo telovej dutiny (krvné podliatiny, modriny)

- vykasliavanie krvi

- krvacanie z koze alebo pod kozu

- krvacanie po operacii

- vytekanie krvi alebo tekutiny z operacnej rany

- opuch koncatin

- bolest’ koncatin

- porucha funkcie obli¢iek (mo6ze byt zretel'na z lekarskych vysetreni),

- horucka

- bolest’ zaludka, traviace t'azkosti, pocit na vracanie alebo vracanie, zapcha, hnacka
- nizky krvny tlak (priznakmi mézu byt pocit zavratu alebo slabost’ pri vstavani)
- znizena celkova sila a energia (slabost’, inava), bolest’ hlavy, z&vrat, mdloba

- vyrazka, svrbiva pokozka

- krvné testy mozu vykazovat’ vzostup niektorych pecetiovych enzymov

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):

- krvacanie do mozgu alebo vo vnutri lebky (pozri vyssie Prejavy krvacania)

- krvacanie do kibov spdsobujiice bolest’ a opuch,

- trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek, buniek ktoré napomahaji zrazaniu krvi),

- alergickeé reakcie, vratane alergickych koznych reakcii

- porucha funkcie pecene (mdze byt zretel'na z lekarskych vySetreni)

- krvné vySetrenia mo6zu vykazovat’ zvysenie zI€ového farbiva bilirubinu, niektorych
enzymov podzaludkovej zl'azy alebo pecenovych enzymov alebo zvyseny pocet
krvnych dostic¢iek

- mdloby

- pocit choroby

- rychlejsi srdcovy pulz

- sucho v ustach

- zihlavka

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):

- krvacanie do svalov

- cholestaza (znizeny odtok zI¢e), hepatitida (zapal peCene), vratane poskodenia peceniovych
buniek,

- zozltnutie pokozky a oci (zltacka)

- ohraniceny opuch

- nahromadenie krvi (hematom) v slabinach, ako komplikacia po chirurgickom vykone na
srdci, pri ktorom sa zavedie katéter na lieCbu zazenych koronarnych tepien
(pseudoaneuryzma)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- zlyhanie obli¢iek po t'azkom krvacani

- krvacanie do obliciek, niekedy s pritomnost'ou krvi v mo¢i, veduce k neschopnosti obli¢iek
spravne pracovat’ (nefropatia suvisiaca s antikoagulanciami)

- zvyseny tlak vo vnutri svalov na nohdch alebo rukach po krvécani, ¢o vedie k bolesti,
opuchu, zmenenej citlivosti, necitlivosti alebo ochrnutiu (syndrom kompartmentu po
krvacani)

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ Rivaroxaban Medreg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a na kazdom blistri za ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rivaroxaban Medreg obsahuje

- Liecivo je rivaroxaban. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 2,5 mg rivaroxabanu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: monohydrat lakt6zy, laurylsiran sodny, hypromel6za (2910), sodna sol’
kroskarmelozy, mikrokrystalicka celuloza, stearat horec¢naty, koloidny bezvody oxid kremicity
Filmom obalené tablety : zIté farbivo Opadry 04F520016 (hypromelédza (2910), oxid titani¢ity
(E 171), makrogol 3350 (E 1521), tartrazin hlinikovy lak (E 102), indigotin hlinikovy lak (E
132), oranzova zIt’ FCF hlinikovy lak (E 110))

Ako vyzera Rivaroxaban Medreg a obsah balenia
Priblizne 6 mm ZIté okrahle dvojito vypuklé filmom obalené tablety oznacené ,,2,5° na jednej strane.
Filmom obalené tablety sa doddvaju v PVC/PVDC/AL blistroch v papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia: 14, 20, 28, 30, 56, 60, 98, 100, 168 alebo 196 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2139/2

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

Delorbis Pharmaceuticals LTD
17 Athinon str.

Ergates Industrial Area

2643 Ergates, Nicosia

Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Pol'sko Rivaroxaban Medreg
Slovenska republika Rivaroxaban Medreg 2,5 mg
Rumunsko Rivaroxaban Gemax Pharma 2,5 mg comprimate filmate
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



