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Pisomna informacia pre pouZivatela

Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg
tvrdé kapsuly

rivaroxaban/kyselina acetylsalicylova

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Thto pisomnt 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 mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1.
2.

ARSI ol

1.

Co je Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg a na Co sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz
2,5 mg/50 mg

Ako uzivat’ Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg a na o sa pouZiva

Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg obsahuje lieCiva rivaroxaban a kyselinu
acetylsalicylovu, patri do skupiny liekov nazyvanych antitrombotika. Obe lie¢iva znizuju riziko
tvorby krvnych zrazenin, rivaroxaban potlaca faktor zrazavosti krvi (faktor Xa) a kyselina
acetylsalicylova zabrafuje zlepovaniu a tvorbe zhlukov krvnych dosti¢iek (druh krvnych buniek) v

krvi.

Dostali ste Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg, pretoze:

alebo

vam bol diagnostikovany akutny koronarny syndrom (skupina priznakov, ktoré zahiiiaja
srdcovy infarkt a nestabilnt anginu pektoris — silnti bolest’ na hrudniku) a preukdzalo sa, ze
mate zvySené hodnoty niektorych krvnych testov zameranych na srdce.
Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg znizuje u dospelych riziko d’alSieho
srdcového infarktu alebo umrtia v désledku srdcovocievnych ochoreni.
Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg vdm mdZe byt poddvany samostatne
alebo vam moéze lekar povedat’, aby ste uzivali tiez klopidogrel alebo tiklopidin.

vam bolo diagnostikované vysoké riziko vzniku krvnej zrazeniny v désledku ochorenia
koronarnych tepien (vencovité tepny okolo srdca) alebo ochorenia periférnych tepien (tepny
v koncatinach), ktoré sposobuje priznaky.

Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg zniZuje u dospelych riziko vzniku
krvnych zrazenin (aterotrombotickych prihod).

V niektorych pripadoch, ak dostanete Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg
po zakroku na otvorenie zuzenej alebo upchatej tepny v nohe na obnovenie toku krvi, vam
moze lekar predpisat’ dodatocne aj klopidogrel na kratkodobé uzivanie.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz
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2,5 mg/50 mg

Neuzivajte Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg

ak ste alergicky na rivaroxaban, kyselinu acetylsalicylovu alebo na ktortkol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

ak ste mali v minulosti alergicku reakciu (precitlivenost’) vo forme zachvatov astmy alebo iny
typ alergickej reakcie na niektoré lieky proti bolesti, horucke alebo zépalu (salicylaty alebo iné
nesteroidné protizapalové lieky),

ak silno krvacate,

ak mate ochorenie alebo poskodenie niektorého organu, ktoré zvysuje riziko zavazného
krvacania (napr. zalddocny vred, poranenie alebo krvacanie do mozgu, nedavna
operacia mozgu alebo o¢i),

ak mate zavazné ochorenie obliciek,

ak mate slabé srdce (srdcova nedostatocnost), ktoré nie je kontrolované liekmi,

ak uzivate lieky na zabranenie tvorby krvnych zrazenin (napr. warfarin, dabigatran, apixaban
alebo heparin), okrem pripadov zmeny antikoagulacnej liecby alebo ak vdm podévaja heparin
cez katéter (hadicku) v zile alebo tepne, aby zostal priechodny,

ak mate akutny koronarny syndrém a v minulosti ste mali krvacanie alebo krvnu 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 u vas doslo k upchatiu malych tepien,
ktoré zasobuju hlboké mozgové tkanivo krvou (lakunarna cievna mozgova prihoda) alebo ak
ste mali krvnu zrazeninu v mozgu (ischemicka, nelakunarna cievna mozgova prihoda)

v priebehu posledného mesiaca,

ak mate ochorenie peCene, ktoré vedie ku zvySenému riziku krvacania,

ak zaroven uzivate aj 15 mg alebo viac metotrexatu tyzdenne (pozri Cast’ ,,Iné lieky

a Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg*),

ak ste tehotna alebo dojcite.

Ak sa vas tyka nieo z uvedeného, neuzivajte Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz
2,5 mg/50 mg a povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika:

ak ste precitliveny (alergicky) na iné lieky proti bolesti a protizapalové lieky, iné lieky na
lie¢bu reumatickych ochoreni alebo iné latky vyvolavajuce alergie (pozri Cast’ ,,NeuZivajte
Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg®),

ak sucasne uzivate nesteroidné protizapalové lieky, ako st ibuprofén a naproxén (lieciva proti
bolesti, hortcke alebo zapalu),

ak mate iné alergie (napr. kozné reakcie, svrbenie, zihl'avka),

ak mate prieduskovu (bronchialnu) astmu, sennti nadchu, opuch nosove;j sliznice (nosové
polypy) alebo dlhotrvajice (chronické) ochorenia dychacich ciest,

ak scasne uzivate iné lieky na predchadzanie krvnych zrazenin (napr. derivaty kumarinu,
heparin — okrem nizkodavkovej liecby heparinom),

ak ste mali vredy zaludka alebo criev alebo krvacanie do traviaceho traktu,

ak mate poruchu funkcie pecene,

ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo znizeny prietok krvi (napr. cievne ochorenie obliciek,
oslabeny srdcovy sval, znizeny objem krvi, vel'ka operacia, otrava krvi alebo zvysené
krvacanie): riziko poruchy funkcie obli¢iek a akttneho zlyhania obliciek mdze byt este
zvysené kyselinou acetylsalicylovou,

pred operaciou (aj pri mensich zakrokoch, ako je vytrhnutie zuba): méze byt zvySena
nachylnost’ na krvacanie. Povedzte svojmu lekarovi alebo zubarovi, Ze uzivate
Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg.

ak vam chyba alebo nemate dostatok enzymu nazyvaného glukéza-6-fosfatdehydrogenaza,
kyselina acetylsalicylova moZze urychlit’ rozpad alebo rozklad cervenych krviniek alebo
spdsobit’ urcity typ malokrvnosti (anémie). Toto riziko mozu zvySovat faktory ako napriklad
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vysoka davka, horac¢ka alebo akutne infekcie.
. ak mate zvysené riziko vzniku zachvatu dny, zachvat mo6ze byt vyvolany pouzitim nizkych
davok kyseliny acetylsalicylovej, pretoze znizuje vylu€ovanie kyseliny mocove;.

Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg sa nemé uzivat’ v kombinacii s uritymi
dal$imi liekmi, ktoré znizuju zrazanlivost’ krvi, inymi ako klopidogrel/tiklopidin, ako su prasugrel
alebo tikagrelor.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani lieku Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz
2,5 mg/50 mg
. ak mate zvySené riziko krvacania, ktoré sa méze vyskytnut v situaciach, ako su:

- tazkosti s oblickami, pretoze funkcia obli¢iek méze ovplyvnit’ mnozstvo lieku, ktoré
ucinkuje vo vasom tele,

- akuzivate iné lieky na predchadzanie vzniku krvnych zrazenin (napr. warfarin,
dabigatran, apixabén alebo heparin), pri zmene antikoagulacnej liecby alebo ak
dostavate heparin pre udrzanie priechodnych zilovych alebo cievnych katétrov
(hadic¢iek) (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz
2,5 mg/50 mg*),

- poruchy krvécania,

- velmi vysoky krvny tlak, ktory nie je kontrolovany pomocou liecby,

- ochorenia zalidka alebo criev, ktoré by mohli spdsobit’ krvacanie, napr. zapal
Criev alebo zaludka, alebo zapal pazeraka, napr. v dosledku gastroezofagealnej
refluxnej choroby (ochorenie, pri ktorom zalidoc¢na kyselina stipa
do pazeraka) alebo nadory nachadzajuce sa v zaludku alebo ¢revach alebo
pohlavnych organoch alebo mocovych cestach,

- problém s krvnymi cievami v zadnej Casti o¢i (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 zdvaznymi priznakmi srdcového zlyhavania,

. ak mate nahradnu (protetick) srdcovu chlopiiu,

. ak viete, Ze mate ochorenie nazyvané antifosfolipidovy syndrém (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 nieco z vy$Sie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako za¢nete
uzivat’ Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg. V4&s lekar rozhodne, ¢i sa mate
liecit’ tymto lickom a ¢i mate byt’ pod prisnej$im dohl'adom.

Ak musite podstipit’ operaciu

« jevelmi dolezité, aby ste Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg uzivali pred
operaciou a po operacii presne v ¢ase, ktory vam nariadil lekar,

« ak bude sucastou vasej operacie zavedenie katétra alebo injekcie do chrbtice (napr.
na epiduralnu alebo spindlnu anestéziu (znecitlivenie) alebo na zmiernenie bolesti):

- je vel'mi dolezité uzit’ Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg pred
injekciou a po injekcii alebo po odstraneni katétra presne v ¢ase, ktory vam nariadil
vas lekar,

- okamzZite oznamte svojmu lekarovi, ak po ukonceni anestézie zistite znecitlivenie
alebo slabost’ ndh alebo mate problémy s ¢revami alebo mocovym mechurom, pretoze
je potrebna okamzita lekarska starostlivost’.

Deti a dospievajuci
Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg tvrdé kapsuly sa neodporicaju podavat’

osobam mlads$im ako 18 rokov. O jeho pouzivani u deti a dospievajicich nie je dostatok informacii.

Iné lieky a Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg
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Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi pred zacatim lieCby s lickom Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg.
Ak uzivate Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg pravidelne, povedzte to
svojmu lekarovi pred tym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek iny liek.

. Ak uzivate:

niektoré lieky proti plesiiovym infekciam (napr. flukonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol), s vynimkou tych, ktoré sa pouzivaju iba na kozu,

tablety ketokonazolu (pouZzivané na liecbu Cushingovho syndromu - ked’ telo produkuje
nadbytok kortizolu),

niektor¢ lieky proti bakterialnym infekciam (napr. klaritromycin, erytromycin),

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

iné lieky na znizenie zrazavosti krvi (napr. enoxaparin, klopidogrel, kumarin, heparin alebo
antagonisty vitaminu K, ako je warfarin a acenokumarol, prasugrel a tikagrelor (pozri Casti
»Neuzivajte Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg* a ,,Upozornenia

a opatrenia“),

iné inhibitory zraZzania krvnych dosticiek (lieky, ktoré zabranuju zhlukovaniu a spajaniu
krvnych dosticiek, napr. tiklopidin, klopidogrel),

lieky proti zapalom a na zmiernenie bolesti (napr. naproxén) a lieky na reumatické ochorenia
obsahujuce kyselinu acetylsalicylovl (pozri Cast’ ,,Neuzivajte Rivaroxaban/Acetylsalicylic
acid Sandoz 2,5 mg/50 mg*),

dronedaron, liek na liecbu portuch srdcového rytmu,

niektoré lieky na lie¢bu depresie (selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu
(selective serotonin reuptake inhibitor, SSRI) alebo inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu a noradrenalinu (serotonin norepinephrine reuptake inhibitors SNRI)),

lieky, ktoré rozpustaji krvné zrazeniny (trombolytika),

lieky obsahujtce kortizon alebo latky podobné kortizonu (okrem liekov aplikovanych

na pokozku alebo liecby nahradou kortizénu pri Addisonovej chorobe),

lieky znizujuce hladinu cukru v krvi (antidiabetikd) napr. inzulin, tolbutamid,
glibenklamid,

digoxin, liek na posilnenie srdca,

metotrexat, liek na lieCbu nadorovych ochoreni a niektorych reumatickych ochoreni
(pozri Cast’ ,,Neuzivajte Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg®),
niektoré lieky na prevenciu odmietnutia organu po transplantacii (cyklosporin,
takrolimus),

kyselina valproova, liek na liecbu mozgovych zachvatov (epilepsie),

metamizol, liek na liecbu bolesti a hortacky,

niektoré lieky zvySujice vyluCovanie mocu (napr. spironolakton, kanrenoat, furosemid),
niektoré lieky na lie€bu vysokého krvného tlaku (najméd ACE-inhibitory),

niektoré lieky na liecbu dny, ktoré zvySuju vylu¢ovanie kyseliny mocovej (napr.
probenecid, benzbromaroén),

niektoré nesteroidné protizapalové lieky ((okrem kyseliny acetylsalicylovej) napr.
ibuprofén a naproxén),

niektoré lieky na liecbu epilepsie (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital),

T'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), rastlinny liek pouzivany proti depresii,
rifampicin, antibiotikum.

Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi skor, ako za¢nete uzivat’
Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg, pretoze sa mdze zvysit ucinok lieku
Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg. Lekar rozhodne, ¢i sa mate liecit’ tymto
liekom a ¢i mate byt dokladne sledovany.

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

Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg a alkohol
Pitie alkoholu pocas uzivania lieku Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg zvySuje
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riziko Zalido¢nych vredov a krvacania.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, neuzivajte Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg.
Ak existuje moznost’, Ze by ste pocas uzivania lieku Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz
2,5 mg/50 mg mohli otehotniet’, pouzivajte spol'ahlivli antikoncepciu. Ak otehotniete pocas
uzivania tohto lieku, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi, ktory rozhodne o vasej d’alSej liecbe.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg moze spdsobit’ zavrat (Casty vedlajsi
ucinok) alebo mdloby (menej ¢asty vedlajsi ti€inok) (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*). Ak
mate tieto priznaky, nesmiete viest’ vozidlo, jazdit’ na bicykli ani pouzivat’ akékol'vek nastroje
alebo obsluhovat’ stroje.

Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg obsahuje laktozu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate
zanedbateIné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg

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

Korko tabliet uzivat’

Odporucana davka je jedna kapsula Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg dvakrat
denne. Uzivajte Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg kazdy den v priblizne
rovnakom c¢ase (napriklad jednu kapsulu rano a jednu kapsulu vecer).

Ak dostanete Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg po akiitnom koronarnom
syndrome, lekar vim mdze povedat, aby ste uzivali aj klopidogrel alebo tiklopidin.

Ak dostanete Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg po zékroku na otvorenie
zuzenej alebo upchatej tepny v nohe na obnovenie prietoku krvi, vas lekar vam moéze predpisat’ tiez
klopidogrel na kratkodobé uzivanie.

Lekar vés pouci, aka davku tychto liekov budete uzivat’ (zvycajne dennti davku bud’ 75 mg
klopidogrelu alebo Standardnti dennu davku tiklopidinu).

Sposob podavania

Tento lick sa mdze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Kapsuly zapite dostatoénym mnozstvom vody.

Ak mate t'azkosti s prehltnutim celej kapsuly, porad’te sa so svojim lekarom o inych sposoboch uzitia
lieku Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg. Kapsulu je mozné otvorit’ a obsah
kapsuly sa mdze bezprostredne pred uZzitim rozdrvit’ a rozmiesat’ vo vode.

Ak je to potrebné, lekar vam moze podat’ rozdrveny obsah kapsuly aj pomocou zaludocnej sondy.

Pokyny na otvorenie blistrov

Odtrhnite hlinikovt foliu pri okraji obalu na spodne;j strane blistra a opatrne vyberte kapsulu
z blistra, ako je znazornené na obrazkoch nizsie.
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Kedy zacat’ uzivat’ Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg

Liecba liekom Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg po aktitnom korondrnom
syndréome ma zacat’ o najskor po stabilizacii aktatneho koronarneho syndrému, najskor 24 hodin po
prijati do nemocnice a v Case, ked’ by mala byt normalne ukoncena parenteralna antikoagulacna
liecba (injekciami).

Ak vam bolo diagnostikované ochorenie koronarnych tepien alebo ochorenie periférnych tepien,
lekar vam povie, kedy mate zacat liecbu lieckom Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz

2,5 mg/50 mg.

Vas lekar rozhodne o tom, ako dlho musite pokrac¢ovat’ v lieCbe.

Ak uZijete viac lieku Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg, ako mate

Ak ste uzili prili§ vel'a kapsul Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg, okamzite
vyhl'adajte svojho lekara. Uzitie prili§ vel'kého mnozstva Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz
2,5 mg/50 mg zvySsuje riziko krvacania.

Priznaky predavkovania mézu zahfiat’ znizenu hladinu cukru v krvi, kozné vyrazky, krvacanie
v traviacom trakte, dychacie t'azkosti, zvonenie v usiach, nevol'nost’, vracanie, poruchu zraku a
sluchu, bolest’ hlavy, zavraty, zmitenost,, tras, dychavi¢nost’, potenie, nedostatok tekutin v tele
(dehydratacia), horticku a komu.

Ak zabudnete uzit’ Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechani davku. Ak ste zabudli uzit’ davku, d’aliu
davku uzite vo zvyc¢ajnom case.

Ak prestanete uzZivat’ Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg
Uzivajte Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg pravidelne a tak dlho, pokial’ vam
tento liek predpisuje vas lekar.

Neprestatite uzivat’ Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg bez predchadzajticej
porady so svojim lekarom. Ak prestanete uzivat tento liek, moze sa zvysit riziko d’alSieho srdcového
infarktu alebo cievnej mozgovej prihody alebo umrtia v désledku ochorenia srdca alebo ciev.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tak ako d’alSie podobné lieky na znizenie tvorby krvnych zrazenin, aj Rivaroxaban/Acetylsalicylic
acid Sandoz 2,5 mg/50 mg moze spdsobit’ krvacanie, ktoré moze ohrozit’ zivot. Nadmerné krvacanie
moze viest’ k ndhlemu poklesu tlaku krvi (Soku). V niektorych pripadoch nemusi byt’ krvacanie

viditel'né.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne ktorykol’vek z nasledujucich
vedPajsich udinkov:
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. Prejavy krvacania

- krvécanie do mozgu alebo vo vnutri lebky (priznaky mézu zahinat bolest” hlavy, slabost’
na jednej strane tela, vracanie, zachvaty, zniZzent Groven vedomia a stuhnutost’ krku. Ide
0 vazny stav vyzadujuci lekarsku pohotovost’. Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc!)

- dlhodobé¢ alebo nadmerné krvacanie

- vynimoc¢na slabost, unava, bledost’, zavrat, bolest” hlavy, neobjasneny opuch,
dychavicnost’, bolest’ na hrudi alebo angina pektoris

Lekar moze rozhodnut, Ze budete pod prisnejsim dohl'adom alebo vam zmeni liecbu.

o  Prejavy zavaznych koZnych reakcii
- Siriaca sa intenzivna kozné vyrazka, pl'uzgiere alebo poskodenie sliznic, napr.
v Ustach alebo v oCiach (Stevensov-Johnsonov syndrom/toxicka epidermalna
nekrolyza).
- reakcia na liek, ktora sposobi vyrazku, horucku, zapal vnatornych organov,
poruchy krvi a systémové (postihujuce celé telo) ochorenie (DRESS syndrom).
- velmi zriedkavé az zdvazné, kozné vyrazky s horackou a s postihnutim sliznic
(mutiformny erytém).
Castost’ vyskytu tychto vedlajsich uginkov je velmi zriedkava (mozu postihovat’ menej ako
1 z 10 000 osob).

o  Prejavy zavaZznych alergickych reakcii
- opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla; tazkosti s prehitanim, Zihl'avka a problémy
s dychanim; nahle znizenie krvného tlaku.
Castost’ vyskytu zavaznych alergickych reakcii je vel'mi zriedkava (anafylaktické reakcie,
vratane anafylaktického Soku; m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b) a menej Casté
(angioedém a alergicky opuch (edém); mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob).

Celkovy zoznam moZnych vedPajSich icinkov

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- pokles poctu ¢ervenych krviniek, ¢o m6ze mat’ za nasledok bledost’ pokozky a sposobit’ slabost’
alebo dychavicnost’,

- krvacanie do zaludka alebo Criev, krvacanie z pohlavnych a mocovych organov (vratane krvi
v moc¢i a silného menstruacného krvacania), krvacanie z nosa, krvacanie d’asien,

- krvacanie do oka (vratane krvacania z o¢nych bielok),

- 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 kon¢atin,

- bolest koncatin,

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

- horucka,

- bolest zaludka, palenie zahy, traviace tazkosti, nevol'nost’ alebo vracanie, zapcha, bolest’ brucha,
hnacka,

- nizky krvny tlak (priznakmi mézu byt pocit zavratu alebo slabost’ pri vstavani),

- znizZena celkova sila a energia (slabost’, unava), bolest’ hlavy, zavrat,

- vyrazka, svrbiva pokozka,

- krvné testy mozu ukazat’ zvysené hodnoty niektorych pecenovych enzymov.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

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

- krvacanie do kibov spdsobujuce bolest’ a opuch,

- zaludoéné alebo ¢revné krvacanie,

- malokrvnost’ (anémia),

- trombocytopénia (nizky pocet krvnych dostic¢iek, buniek, ktoré pomahaju zrazaniu krvi),
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alergické reakcie, vratane alergickych koznych reakecii,

porucha funkcie pecene (moze byt zretel'na z lekarskych vySetreni),

krvné vySetrenia mozu ukazat’ zvySenie zI€ového farbiva bilirubinu, niektorych enzymov
podzaludkovej zl'azy alebo pecenovych enzymov alebo zvyseny pocet krvnych dosticiek,
vredy v traviacom trakte,

zépal traviaceho traktu,

mdloby,

celkovy pocit choroby,

rychlejsi srdcovy pulz,

sucho v ustach,

koZné reakcie.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

zavazné¢ krvacanie, napr. krvacanie do mozgu,

krvacanie, ako su krvacanie z nosa, krvacanie d’asien, kozné krvécanie, krvacanie v mocovych
cestach a genitaliach alebo krvacanie do svalu, s moznym predizenym ¢asom krvacania,
rychlejsi rozpad Cervenych krviniek a urcity typ anémie u pacientov, ktorym chyba alebo
nemaju dostatok enzymu nazyvaného gluko6za-6-fosfat dehydrogenaza v tele,

alergické (hypersenzitivne) reakcie pokozky, dychacich ciest, traviaceho traktu

a srdcovocievneho systému, najma u astmatikov. M6zu sa vyskytnut’ nasledujiice priznaky:
napr. pokles krvného tlaku, zachvaty dychavicnosti, zapal sliznice nosa, upchaty nos, alergicky
Sok, opuch tvare, jazyka a hrtana (Quinckeho edém).

cholestaza (zniZzeny prietok zl¢e), hepatitida vratane hepatocytarneho poskodenia (zapal pecene
vratane poskodenia pecenovych buniek),

zozltnutie pokozky a o¢i (ZItacka),

ohraniceny opuch,

nahromadenie krvi (hematom) v slabinach, ako komplikacia po chirurgickom zakroku na srdci,
pri ktorom sa zavedie katéter do tepny na dolnej koncatine (pseudoaneuryzma).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

nahromadenie eozinofilov, typ bielych granulocytovych krviniek, ktoré sposobuju zapal pluc
(eozinofilna pnuemonia),

zvysené hodnoty funkcie peCene,

znizena hladina cukru v krvi (hypoglykémia),

porucha funkcie obli¢iek a akutne zlyhanie obliciek,

zniZenie vyluCovania kyseliny moc¢ovej (toto mdze u pacientov so zvysenym rizikom vyvolat
zachvat dny).

Nezname (Castost’ vyskytu sa ned4 odhadntit’ z dostupnych udajov)

zlyhanie oblic¢iek po zdvaznom krvacani,

krvacanie do obliciek, niekedy s pritomnost’ou krvi v moci, ¢o vedie k neschopnosti oblic¢iek
spravne fungovat’ (nefropatia stvisiaca s antikoagulanciami),

zvySeny tlak vo vnutri svalov na nohach alebo rukéach po krvacani, ¢o vedie k bolesti, opuchu,
zmenenej citlivosti, tipnutiu alebo ochrnutiu (kompartment syndrém po krvacani),

v ¢revnej dutine sa mozu vytvorit membrany, pravdepodobne s naslednym zizenim ¢reva (ak
bola ¢revna sliznica predtym poskodena).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete 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.

5.

Ako uchovavat’ Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na kazdom blistri alebo fl'asi
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denn v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.

HDPE flase:
Po prvom otvoreni fT'aSe spotrebujte do 2 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg obsahuje
- Lieciva su rivaroxaban a kyselina acetylsalicylova. Jedna tvrda kapsula
obsahuje 2,5 mg rivaroxabanu a 50 mg kyseliny acetylsalicylove;j.
- Dalsie zlozky su:
Obsah kapsuly: laktoza, mikrokrystalicka celuloza (E 460), laurylsiran sodny, poloxamér,
sodna sol’ kroskarmelozy, stearat hore¢naty (E 470b).
Obal kapsuly: oxid titaniCity (E 171), Cistena voda, Zelatina

Ako vyzera Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg a obsah balenia
Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg tvrdé kapsuly su biele, nepriehl'adné, tvrdé
zelatinové kapsuly velkosti ,,00* (23,5 + 0,4 mm) obsahujuce dve biele az sivobiele, okruhle,
obojstranne vypuklé tablety, bez oznacenia na oboch stranach a biely krystalicky prasok.
Dodéavaju sa:

e v blistroch v baleniach po 56 tvrdych kapsul alebo v multibaleniach po 196 tvrdych kapstl

(4 balenia po 49) alebo
e  vo flaSiach po 56 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG 3000

Malta

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd.
Lesvou street (end), Thesi Loggos

144 52 Metamorfossi

Grécko

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

Ceska republika Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz
Chorvatsko Runaplax Combo 2,5 mg/50 mg tvrde kapsule
Pol’sko Runaplax+ASA

Rakusko Runaplax ASS 2,5 mg/50 mg - Hartkapseln

9



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/01741-REG

Slovensko Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz 2,5 mg/50 mg
Slovinsko Runaplax Combo 2,5 mg/50 mg trde kapsule

Svédsko Rivaroxaban/Acetylsalicylic acid Sandoz

Taliansko Runaplax

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



