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Pisomna informacia pre pouzivatela

Xiltess 15 mg
Xiltess 20 mg
filmom obalené tablety
rivaroxaban

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte 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 uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Xiltess a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Xiltess
Ako uzivat’ Xiltess

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Xiltess

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je Xiltess a na ¢o sa pouZiva
Xiltess filmom obalené tablety obsahuju lie¢ivo rivaroxaban.

Xiltess 15 mg a 20 mg filmom obalené tablety sa pouzivaji u dospelych na:

- zabranenie vzniku krvnych zrazenin v mozgu (cievnej mozgovej prihody) a v inych krvnych
cievach vasho tela, ak mate poruchu srdcového rytmu (nepravidelnost), ktord sa nazyva
nevalvulédrna fibrilacia predsieni.

- lie¢bu krvnych zrazenin v Zilach n6h (hlbokt zilovi trombdzu) a v krvnych cievach pl'ic
(pl'icnej embolie) a na zabranenie opatovného vzniku krvnych zrazenin v krvnych cievach néh
a/alebo v placach.

Xiltess 15 mg a 20 mg filmom obalené tablety sa pouzivajia u deti a dospievajucich do 18 rokov

a telesnou hmotnost'ou 30 kg alebo viac na:

- liecbu krvnych zrazenin a na zabranenie opatovného vzniku krvnych zrazenin v zilach alebo
krvnych cievach v pl'icach po zaciato¢nej lieCbe injekéne podavanymi lieckmi pouzivanymi
na liecbu krvnych zrazenin trvajicej minimalne 5 dni.

Xiltess 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 Xiltess

Neuzivajte Xiltess

- ak ste alergicky na rivaroxaban alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto licku (uvedenych
V Casti 6);

- ak silno krvacate;
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- ak mate ochorenie alebo poruchu niektorého organu, ktoré zvysuju riziko zavazného krvacania
(napr. zaladkovy vred, poranenie alebo krvacanie mozgu, nedavna operacia mozgu alebo o¢i);

- ak uzivate lieky na prevenciu zrazania krvi (napr. warfarin, dabigatran, apixaban alebo heparin);
okrem pripadov, ked’ menite antikoagulacnii lie¢bu alebo ked’ pre udrzanie otvorenych zilovych
alebo tepnovych spojeni dostanete heparin;

- ak mate ochorenie pecene, ktoré vedie kK zvySenému riziku krvacania;

- ak ste tehotna alebo dojcite.

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

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Xiltess, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Xiltessu

- ak mate zvysené riziko krvacania, ako t0 méze byt’ v situaciach, ako su:

e zavazné ochorenie oblic¢iek U dospelych a stredne zavazné alebo zavazné ochorenie obliciek
u deti a dospievajucich, pretoze funkcia oblic¢iek moze ovplyvnit’ mnozstvo lieku, ktoré posobi
vo vaSom tele;

e ak uzivate iné lieky na prevenciu krvnych zrazenin (napr. warfarin, dabigatran, apixaban alebo
heparin), pocas zmeny antikoagulacnej liecby alebo ked’ pre udrzanie otvorenych zilovych
alebo tepnovych spojeni dostanete heparin (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a Xiltess™);

e poruchy krvacania;

e velmi vysoky tlak krvi, ktory nie je kontrolovany liecbou;

e ochorenie vasho zZaludka alebo Criev, ktoré moze viest’ ku krvacaniu, napr. zapal Criev alebo
zaludka, zapal pazeraka, napr. z dovodu ochorenia nazyvaného gastroezofagovy reflux
(ochorenie, kedy sa Zalidoc¢na kyselina dostava hore do pazeraka) alebo nadory v zaludku
alebo v érevach alebo nadory pohlavnych organov alebo mocovych ciest;

e problém s krvnymi cievami v zadnej ¢asti o€, v sietnici (retinopatia);

e ochorenie pl'uc, pri ktorom st priedusky rozsirené a vyplnené hnisom (bronchiektazia) alebo
krvacanie z pl'ic v minulosti.

- ak mate nahradnt (proteticka) srdcovi 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 lekar urci, Ze vas krvny tlak nie je stabilny alebo ak sa planuje d’al$ia lie¢ba alebo
chirurgicky zakrok na odstranenie krvnej zrazeniny z vasich pl'ac.

Ak sa vas tyka nieco z uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako za¢nete uzivat
Xiltess. Vas lekar rozhodne, ¢i sa mate lie¢it’ tymto lieckom a ¢i mate byt’ dokladne sledovany.

AK musite podstipit’ operaciu:
- je vemi dolezité, aby ste Xiltess uZivali pred 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 spinalnu anestéziu alebo na zmiernenie bolesti):
e je velmi dolezité uzit’ Xiltess pred injekciou a po injekcii alebo po odstraneni katétra
presne v Case, ktory vam nariadil vas lekar;
e okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak po ukonéeni anestézie zistite zniZent citlivost’
alebo slabost’ ndh alebo mate problémy s ¢revami alebo mo¢ovym mechtrom, pretoze je
potrebna okamzita lekarska starostlivost’.

Deti a dospievajuci

Xiltess filmom obalené tablety sa neodporicaju podavat’ det'om s telesnou hmotnost’ou menej ako
30 kg. Nie je dostatok informacii 0 pouzivani Xiltessu u deti a dospievajtcich v indikaciach pre
dospelych.
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Iné lieky a Xiltess
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- AK uZivate:
= niektoré lieky proti plesnovym infekciam (napr. flukonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol), s vynimkou tych, ktoré sa pouZzivaju iba na kozu;
tablety ketokonazolu (pouzivané na liecbu Cushingovho syndromu — ked’ telo produkuje
nadbytok kortizolu);
niektoré lieky proti bakteridlnym infekciam (napr. klaritromycin, erytromycin);
niektoré lieky proti virusu HIV/AIDS (napr. ritonavir);
= iné lieky na znizovanie krvnej zraZavosti (napr. enoxaparin, klopidogrel alebo antagonisty
vitaminu K, ako je warfarin a acenokumarol);
= lieky proti zdpalom a na zmiernenie bolesti (napr. naproxén alebo kyselina acetylsalicylova);
= dronedaron, liek na liecbu poruch srdcového rytmu;
= niektoré lieky na liecbu depresie [selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu
(SSRI) alebo inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI)].

Ak sa vas tyka nieco z vy$Sie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete
uzivat’ Xiltess, pretoze sa moze zvysit ucinok Xiltessu. Vas lekar rozhodne, ¢i sa mate lie¢it’
tymto lickom a ¢i mate byt’ dokladne sledovany.

Ak si vas lekar mysli, Ze mate zvysené riziko vzniku vredov Zaludka a ¢riev, méze tiez pouzit’
lie¢bu na prevenciu vzniku vredov.

- Ak uZivate:
= niektoré lieky na liecbu epilepsie (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital);
= Pubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), rastlinny pripravok pouzivany proti depresii;
= rifampicin, antibiotikum.

Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete
uzivat’ Xiltess, pretoze sa moze znizit’ uc¢inok Xiltessu. Vas lekar rozhodne, ¢i sa mate liecit’
Xiltessom a ¢i mate byt dokladne sledovany.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, neuzivajte Xiltess. Ak existuje moznost’, ze otehotniete pocas uzivania
Xiltessu, pouZzivajte spolahlivi antikoncepciu. Ak otehotniete pocas uZivania tohto lieku, ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi, ktory rozhodne 0 vasej d’alSej liecbe.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Xiltess moze spOsobit’ zavrat (Casty vedl'ajsi u¢inok) alebo mdloby (menej Casty vedlajsi uc¢inok)
(pozri Cast 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*). Ak mate tieto priznaky, nesmiete viest’ vozidla, jazdit’
na bicykli ani pouzivat’ akékol'vek néstroje alebo obsluhovat’ stroje.

Xiltess obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Xiltess

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.

Xiltess 15 mg a 20 mg filmom obalené tablety musite uzivat’ spolu s jedlom.
Tabletu (tablety) prehltnite a zapite ju (ich), najlep$ie vodou.
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Ak mate problémy s prehitanim celych tabliet, vas lekar vam povie o inych sposoboch uZitia Xiltessu.
Tabletu moZete rozdrvit’ a rozmiesat’ vo vode alebo jablénom pyré tesne predtym ako ju uzijete. Po
uziti rozmixovanej tablety je potrebné sa najest’.

Ak je to potrebné, vas lekar vam moze taktiez podat’ rozdrvenu tabletu Xiltessu zaludo¢nou sondou.

Kol’ko tabliet uzivat’

Dospeli

- Na zabranenie vzniku krvnych zrazenin v mozgu (cievnej mozgovej prihody) a v inych krvnych
cievach vasho tela.
Odportcana davka je jedna Xiltess 20 mg filmom obalena tableta jedenkrat denne.
Ak mate tazkosti s obli¢kami, davku mozno znizit’ na jednu Xiltess 15 mg filmom obalent
tabletu jedenkrat denne.

Ak potrebujete podstipit’ zakrok kvoli zablokovanym krvnym cievam V srdci (nazyvany
perkutanna koronarna intervencia — PCI so zavedenim stentu), st nedostato¢né dokazy pre
zniZenie davky na jednu tabletu Xiltess 15 mg jedenkrat denne (alebo na 10 mg jedenkrat denne
Vv pripade, ze vase obli¢ky spravne nefunguji) pridant k protidostickovému lieku, ako je
klopidogrel.

- Na liecbu krvnych zrazenin v zilach n6h a krvnych zrazenin v krvnych cievach vasich pl'uc a na
zabranenie opdtovného vzniku krvnych zrazenin.
Odportcana davka je jedna Xiltess 15 mg filmom obalena tableta dvakrat denne pocas prvych
3 tyzdnov. Na lie¢bu po 3 tyZzdnoch je odporic¢ana davka jedna Xiltess 20 mg filmom obalena
tableta jedenkrat denne.
Po najmenej 6 mesiacoch lie¢by krvnych zrazenin méze lekar rozhodnut’ o pokracovani lieCby
bud’ jednou 10 mg tabletou jedenkrat denne, alebo jednou 20 mg tabletou jedenkrat denne.
Ak mate t'azkosti S obli¢kami a uzivate jednu Xiltess 20 mg filmom obalenu tabletu jedenkrat
denne, vas lekar vam moze po 3 tyzdiioch lie¢by davku zniZit' na jednu Xiltess 15 mg filmom
obalenu tabletu jedenkrat denne, ak je riziko krvacania vacsie ako riziko vzniku d’alich krvnych
zrazenin.

Deti a dospievajuci

Davka Xiltessu zavisi od telesnej hmotnosti a vypocita ju lekar.
Odporacana davka pre deti a dospievajucich s telesnou hmotnost’ou medzi 30 kg a menej ako
50 kg je jedna Xiltess 15 mg filmom obalena tableta jedenkrat denne.
Odporucana davka pre deti a dospievajucich s telesnou hmotnost’ou 50 kg alebo viac je jedna
tableta Xiltess 20 mg filmom obalena tableta jedenkrat denne.

Uzivajte kazda davku Xiltessu s napojom (napr. voda alebo dziis) pocas jedla. Uzivajte tablety kazdy
den priblizne v rovnakom Case. Zvazte nastavenie budika na pripomenutie. Pre rodi¢ov alebo
opatrovatel'ov: dohliadnite, prosim, a uistite sa, Ze dieta uzilo celt davku.

Ked'ze davka Xiltessu sa zaklada na telesnej hmotnosti, je dolezité dodrziavat’ naplanované navstevy
u lekara, pretoze pri zmene telesnej hmotnosti moze byt’ potrebné upravit’ davku.
Nikdy neupravujte davku Xiltessu sami. Lekar upravi davku, ak to bude potrebné.

Tabletu nerozdel'ujte v snahe ziskat’ ¢ast’ davky z tablety.
Ak sa vyzaduje nizSia davka, vas lekar vam méze odporucit’ pouzitie rivaroxabanu vo forme granulatu
na peroralnu suspenziu.

Detom a dospievajucim, ktori nie st schopni prehltnit’ tablety, mozete Xiltess filmom obalenu tabletu
tesne pred uzitim rozdrvit’ a zmiesat’ s vodou alebo jablénym pyré. Po uZziti rozmixovanej tablety je
potrebné sa najest’. Ak je to potrebné, vas lekar moze taktiez podat’ rozdrvenu filmom obalent: tabletu
Xiltessu zalidoénou sondou.

Ak davku vyplujete alebo ak vraciate
- menej ako 30 minat po uziti Xiltessu, uzite nova davku.
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- viac ako 30 minat po uziti Xiltessu, neuzivajte novi davku. V tomto pripade uZite d’alSiu davku
Xiltessu vo zvycéajnom Case.
Ak po uziti Xiltessu opakovane vyplujete davku alebo vraciate, obratte sa na svojho lekara.

Kedy uzivat’ Xiltess

Tabletu (tablety) uzivajte kazdy defi, pokym vam lekar nepovie, aby ste uzivanie ukoncili.

Snazte sa uzivat’ tabletu (tablety) kazdy den v rovnakom Case, pomoze vam to zapamitat’ si uzivanie.
Lekar rozhodne, ako dlho musite Vv liecbe pokracovat’.

Prevencia krvnych zrazenin v mozgu (mrtvica) a Vv ostatnych cievach vasho tela:

Ak je potrebné, aby bol rytmus vasho srdca upraveny na normalne hodnoty postupom nazyvanym
kardioverzia, uzivajte Xiltess filmom obalenu tabletu v ¢asovych intervaloch podl'a pokynov vasho
lekara.

AK uzijete viac Xiltessu, ako mate
Ak ste uzili privela filmom obalenych tabliet Xiltessu, okamzite vyhl'adajte svojho lekara. Uzitie prili§
vel’kého mnozstva Xiltessu zvysuje riziko krvacania.

AK zabudnete uzit’ Xiltess

Dospeli, deti a dospievajuci:

- Ak uzivate jednu 20 mg tabletu alebo jednu 15 mg tabletu jedenkrat denne a zabudli ste davku
uzit’, uzite ju, len ¢o si spomeniete. Neuzivajte viac nez jednu tabletu v jeden deii, aby ste
nahradili vynechana davku. Dalgiu tabletu uZite v nasledujuci defi a potom pokraéujte v uZivani
jednej tablety jedenkrat denne.

Dospeli:

- Ak uZivate jednu 15 mg tabletu dvakrat denne a zabudli ste davku uzit’, uZite ju, len ¢o si
spomeniete. Neuzivajte viac nez dve 15 mg tablety v jeden defi. Ak zabudnete davku uzit,
mozete uzit’ dve 15 mg tablety naraz, aby ste uzili celkovo dve tablety (30 mg) Vv jeden den.
V nasledujici den pokracujte v uzivani jednej 15 mg tablety dvakrat denne.

AK prestanete uZivat’ Xiltess
Neprestarite uzivat’ Xiltess bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom, pretoze Xiltess lie¢i
a predchadza zavaznym stavom.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia U kazdého.

Tak ako iné podobné lieky na znizZenie tvorby krvnych zrazenin, aj Xiltess moze spdsobit’ krvacanie,
ktoré modze ohrozit’ zivot. Nadmerné krvacanie moze viest' k nahlemu poklesu tlaku krvi (Soku).
V niektorych pripadoch nemusi byt krvacanie viditeIné.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo diet'a v§imnete niektory z nasledujtcich

vedlajsich ucinkov:

o Prejavy krvacania

- krvacanie do mozgu alebo vo vnutri lebky (priznaky mo6zu zahinat’ bolest’ hlavy, jednostranni
slabost’, vracanie, zachvaty, znizenu troven vedomia a stuhnutost’ krku. Vazny stav vyzadujuci
lekarsku pohotovost’. Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc!);

- dlhodobé alebo nadmerné krvacanie;

- vynimoc¢na slabost’, inava, bledost’, zavrat, bolest” hlavy, neobjasneny opuch, dychavi¢nost’,
bolest’ na hrudi alebo angina pectoris.
Vas lekar moze rozhodnut’ 0 vasom dokladnejSom sledovani alebo 0 zmene liecby.
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o Prejavy zavaznych koZnych reakcii

- Sirenie intenzivnej koznej vyrazky, pluzgierov alebo poskodeni (1ézii) sliznic, napr. V ustach
alebo v ociach (Stevensov-Johnsonov syndrém/toxicka epidermalna nekrolyza);

- reakcia na liek, ktora sposobi vyrazku, horacku, zapal vnutornych organov, krvné abnormality
a systémové (celkové) ochorenie (DRESS syndrom).
Frekvencia tychto vedlajsich u¢inkov je vel'mi zriedkava (az 1 z 10 000 osob).

o Prejavy zavaznych alergickych reakcii
- opuch tvére, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehitanim, zihl'avka a problémy
s dychanim, nahle znizenie krvného tlaku.
Frekvencie zavaznych alergickych reakcii si vel'mi zriedkavé (anafylaktické reakcie,vratane
anafylaktického Soku; mozu postihovat’ az 1 z 10 000 0s6b) a menej ¢asté (angioedém
a alergicky edém; mozu postihovat’ az 1 zo 100 0sob).

Celkovy zoznam moZnych vedlajSich u¢inkov zistenych u dospelych, deti a dospievajucich:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

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

- krvacanie do zaludka alebo ¢riev, krvacanie z pohlavnych a mocovych organov (vratane krvi
v moci a silného menstruacného krvacania), krvacanie z nosa, krvacanie z 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 opera¢nej rany (mokvanie)

- opuch koncatin

- bolest’ koncatin

- porucha funkcie obli¢iek (modzZe byt zretel'na z lekarskych vySetreni)

- horacka

- bolest’ zaltidka, traviace tazkosti, nevolnost’ alebo vracanie, zapcha, hnacka

- nizky tlak krvi (priznakmi mézu byt pocit zavratu alebo mdloby pri vstavani)

- znizena celkova sila a energia (Slabost’, tinava), bolest’ hlavy, zavrat

- vyrazka, svrbiva pokozka

- krvné testy mozu vykazovat’ vzostup niektorych pecenovych enzymov

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

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

- krvacanie do kibov spdsobujuce bolest’ a opuch

- trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosti¢iek, buniek ktoré napomahaju zrazaniu krvi)

- alergické reakcie, vratane alergickych koznych reakcii

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

- krvné vySetrenia mézu vykazovat’ zvySenie zlcového farbiva bilirubinu, niektorych enzymov
podzaludkovej zl'azy alebo peCenovych enzymov alebo zvySeny pocet krvnych dosti¢iek

- mdloby

- pocit choroby

- rychlejsi srdcovy pulz

- sucho v ustach

- zihlavka

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

- krvacanie do svalov

- cholestaza (znizeny odtok ZI¢e), hepatitida (zapal pecene) vratane poSkodenia peceniovych
buniek

- zozltnutie pokozky a o¢i (zltacka)
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- ohrani¢eny opuch
- nahromadenie krvi (hematom) v slabinach, ako komplikacia po chirurgickom zakroku na srdci,
pri ktorom sa zavedie katéter do tepny v nohe (pseudoaneuryzma)

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
- akumulécia eozinofilov, typ bielych granulocytovych krviniek, ktoré sposobuju zapal plac
(eozinofilova pnuemonia)

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

- zlyhanie obliciek po tazkom krvacani

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

- zvySeny tlak vo vnutri svalov noh alebo ruk po krvacani, ¢o vedie k bolesti, opuchu, zmenenej
citlivosti, poruche citlivosti alebo ochrnutiu (syndrém kompartmentu po krvacani)

VedPajsie u€inky u deti a dospievajicich:

Vo v§eobecnosti boli vedl'ajsie ucinky pozorované u deti a dospievajucich lie¢enych Xiltessom
podobného typu ako vedlajsie G¢inky pozorované u dospelych a boli hlavne mierne alebo stredne
zavazne.

Vedlajsie u¢inky, ktoré boli u deti a dospievajucich pozorované Castejsie:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- bolest’ hlavy

- horucka

- krvacanie z nosa

- vracanie

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):

- rychlejsi srdcovy pulz

- krvné vySetrenia mézu vykazovat’ zvysSenie bilirubinu (Zl¢ové farbivo)

- trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek, buniek ktoré napomahaju zrazaniu krvi)
- silné menstruacné krvacanie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

- krvné vysetrenia mézu vykazovat’ zvysenie podskupiny bilirubinu (priamy bilirubin, zl¢ové
farbivo)

Hlasenie vedPlajsich a¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené V Prilohe V. Hlasenim

vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Xiltess

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na krabicke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Rozdrvené tablety
Rozdrvené tablety st stabilné vo vode a v jablénom pyré po dobu az 4 hodin.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdbzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Xiltess obsahuje

- Liecivo je rivaroxaban. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mg alebo 20 mg
rivaroxabanu.

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmeldzy, hydroxypropylceluloza,
laurylsiran sodny, stearat hore¢naty, koloidny bezvody oxid kremicity.
Filmova vrstva tablety: hypromeloza 3 cPs (E464), makrogol 3350 (E1521), mastenec (E553b),
oxid titani¢ity (E171), ¢erveny oxid zZelezity (E172).

AKo vyzera Xiltess a obsah balenia

Xiltess 15 mg filmom obalené tablety: okrtihle obojstranne vypuklé ¢ervenohnedé filmom obalené
tablety s oznac¢enim E843 na jednej strane a bez oznacenia na druhej strane, S priemerom priblizne
8,1 mm.

Xiltess 20 mg filmom obalené tablety: okrtihle obojstranne vypuklé hnedé filmom obalené tablety

s oznacenim E844 na jednej strane a bez oznacenia na druhej strane, s priemerom priblizne 9,1 mm.

Xiltess 15 mg filmom obalené tablety

28, 42, 98 alebo 100 filmom obalenych tabliet v OPA/AI/PVC//AI blistroch zabalenych v skatul’ke.
Xiltess 20 mg filmom obalené tablety

28, 98 alebo 100 filmom obalenych tabliet v OPA/AI/PVC//AI blistroch zabalenych v $katulke.

Jeden blister obsahuje 10 alebo 14 filmom obalenych tabliet v zavislosti od velkosti balenia.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztuari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest’, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

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

Bulharsko Xiltess 15 mg, 20 mg ¢unmupanu TabiaeTKH
Xiltess 15 mg, 20 mg film-coated tablets

Ceska republika Xiltess

Holandsko Xiltess 15 mg, 20 mg filmomhulde tabletten

Madarsko Xiltess 15 mg, 20 mg filmtabletta

Litva Xiltess 15 mg, 20 mg plévele dengtos tabletés

Lotyssko Xiltess 15 mg, 20 mg apvalkotas tabletes

Pol’sko Xiltess

Rumunsko Xiltess 15 mg, 20 mg comprimate filmate

Slovenska republika Xiltess 15 mg, 20 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2024.



