UPUTSTVO ZA LEK

Rivaroksaban SK, 10 mg, film tablete
rivaroksaban

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

—  Uputstvo sacuvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

. Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Rivaroksaban SK i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Rivaroksaban SK
Kako se uzima lek Rivaroksaban SK

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Rivaroksaban SK

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Rivaroksaban SK i ¢emu je namenjen

Lek Rivaroksaban SK sadrzi aktivnu supstancu rivaroksaban i koristi se kod odraslih za:

sprecavanje stvaranja krvih ugruSaka u venama posle operacije kojom se ugraduje vestacki kuk ili koleno.
Va$ lekar Vam je propisao ovaj lek jer nakon operacije postoji povecan rizik za stvaranje krvnih
ugrusaka;

lecenje krvnih ugrusaka u venama nogu (tromboza dubokih vena) i u krvnim sudovima pluéa (pluéna
embolija), 1 za spreCavanje ponovnog pojavljivanja krvnih ugruSaka u krvnim sudovima Vasih nogu i/ili
pluca.

Lek Rivaroksaban SK pripada grupi lekova koji se zovu antitromboticki lekovi. On deluje tako $to blokira
faktor zgrusavanja (koagulacije) krvi (faktor Xa) i time smanjuje sklonost krvi da formira ugruske.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Rivaroksaban SK

Lek Rivaroksaban SK ne smete uzimati:

ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na rivaroksaban ili na bilo koju od pomoc¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6);

ukoliko obilno krvarite;

ukoliko imate oboljenje ili stanje nekog organa u telu koje povecava rizik od ozbiljnog krvarenja (npr. €ir
na Zelucu, povreda mozga ili krvarenje u mozgu, nedavna operacija mozga ili o¢iju);

ukoliko uzimate lekove za sprecavanje zgrusavanja krvi (npr. varfarin, dabigatran, apiksaban ili heparin),
osim kada menjate antikoagulacionu terapiju ili kada primate heparin kroz venski ili arterijski put kako bi
se odrzao prohodnim;

ukoliko imate oboljenje jetre koje vodi do povecanog rizika od krvarenja;

ukoliko ste trudni ili dojite.

Nemojte uzimati lek Rivaroksaban SK i obavestite VaSeg lekara ukoliko se bilo §ta od ovoga odnosi na
Vas.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Rivaroksaban SK.

Kada uzimate lek Rivaroksaban SK, posebno vodite rac¢una:

ukoliko imate povecan rizik od krvarenja, §to bi mogao biti slucaj u situacijama poput:

* umerenog ili teSkog oboljenja bubrega, jer funkcija Vasih bubrega moze uticati na koli¢inu leka koja
deluje u Vasem telu;

» ako uzimate druge lekove za sprecavanje zgruSavanja krvi (npr. varfarin, dabigatran, apiksaban ili
heparin), kada menjate antikoagulantno lecenje terapiju ili kada primate heparin kroz venski ili
arterijski put kako bi se odrzao prohodnim (videti odeljak ,,Drugi lekovi i lek Rivaroksaban SK*);

* poremecaja krvarenja;

» veoma visokog krvnog pritiska, koji nije kontrolisan lekovima;

* oboljenja Zeluca ili creva koje kao posledicu moze da ima krvarenje, npr. zapaljenje creva ili Zeluca,
ili zapaljenje ezofagusa (jednjaka) npr. usled gastroezofagusne refluksne bolesti (oboljenje kada
kiselina iz Zeluca dolazi u kontakt sa jednjakom) ili tumora koji se nalaze u Zelucu ili crevima ili
polnim ili mokra¢nim organima;

* problema sa krvnim sudovima na o¢nom dnu (retinopatija);

= oboljenja pluca pri kojem su bronhije proSirene i ispunjene gnojem (bronhiektazija), ili u slucaju
prethodnog krvarenja iz pluca;

ukoliko imate vestacki sréani zalistak;

ukoliko znate da imate oboljenje koje se naziva antifosfolipidni sindrom (poremecaj imunskog sistema

koji dovodi do povecanog rizika od stvaranja krvnih ugrusaka), recite to Vasem lekaru koji ¢e odluciti da

li je mozda potrebno promeniti terapiju;

ukoliko Va§ lekar utvrdi da Va$ krvni pritisak nije stabilan ili ako se planira drugi nacin leCenja ili

operacija da bi se odstranio krvi ugrusak iz Vasih pluca.
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Ukoliko se bilo §ta od navedenog odnosi na Vas, obavestite VaSeg lekara pre nego Sto uzmete lek
Rivaroksaban SK. Vas$ lekar ¢e odluciti da li treba da se leCite ovim lekom i da li treba da budete pod
posebnim medicinskim nadzorom.

Ukoliko morate na operaciju:
— veoma je vazno da uzmete lek Rivaroksaban SK pre i posle operacije u tacno odredeno vreme kako je
odredio Vas lekar;
— ukoliko operacija kojoj se podvrgavate ukljucuje postavljanje katetera ili primenu injekcije u ki¢meni stub
(npr. za epiduralnu ili spinalnu anesteziju ili za smanjenje bola):
* veoma je vazno da uzmete lek Rivaroksaban SK u tacno odredeno vreme kako Vam je odredio Vas
lekar;
* odmah obavestite svog lekara ako po prestanku anestezije osetite utrnulost ili slabost nogu ili tegobe
sa crevima ili mokra¢nom beSikom, jer je tada neophodno preduzeti hitne mere.

Deca i adolescenti
Lek Rivaroksaban SK od 10 mg se ne preporucuje osobama mladim od 18 godina. Nema dovoljno
podataka o primeni ovog leka kod dece i adolescenata.

Drugi lekovi i lek Rivaroksaban SK
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujuci i lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

— Obratite posebnu paznju ukoliko uzimate:

* neke lekove za leCenje gljivicnih infekcija (npr. flukonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol),
osim ako se oni nanose iskljucivo na kozu;

= ketokonazol tablete (koriste se za leCenje Cushing-ovog sindroma — kada telo proizvodi vece koli¢ine
hormona kortizola);

* neke lekove za leCenje bakterijskih infekcija (npr. klaritromicin, eritromicin);

» neke antivirusne lekove za HIV/AIDS (npr. ritonavir);

= druge lekove koji sprecavaju zgruSavanje krvi (npr. enoksaparin, klopidogrel ili antagonisti vitamina
K poput varfarina i acenokumarola);

= lekove za leCenje zapaljenja i ublazavanje bolova (npr. naproksen ili acetilsalicilna kiselina);

= dronedaron, lek koji se koristi za leCenje nepravilnog sr€anog ritma;

= neke lekove za leCenje depresije (selektivni inhibitori preuzimanja serotonina (SSRI) ili inhibitori
preuzimanja serotonina i noradrenalina (SNRI)).

Ukoliko se bilo Sta od prethodno navedenog odnosi na Vas, obavestite Vaseg lekara pre nego $to

pocnete da uzimate lek Rivaroksaban SK, jer efekti leka Rivaroksaban SK mogu biti pojacani. Vas lekar

¢e odluciti da li treba da se leCite ovim lekom i da li treba da budete pod posebnim medicinskim

nadzorom.

Ako Vas lekar misli da kod Vas postoji povecan rizik od pojave Cireva na Zelucu ili crevima, moze Vam

takode propisati terapiju za spreCavanje nastajanja Cira.

— Oprez je potreban ukoliko uzimate:
* neke lekove za lecenje epilepsije (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital);
»  kantarion (Hypericum perforatum), biljni proizvod za leCenje depresije;
* rifampicin, antibiotik.

Ukoliko se bilo Sta od prethodno navedenog odnosi na Vas, obavestite Vaseg lekara pre nego $to
pocnete da uzimate lek Rivaroksaban SK, jer dejstvo leka Rivaroksaban SK moze biti smanjeno. Va$
lekar ¢e odluciti da li treba da se lecite ovim lekom i da li treba da budete pod posebnim medicinskim
nadzorom.

Trudnoda i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.
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Nemojte uzimati lek Rivaroksaban SK ukoliko ste trudni ili dojite. Ukoliko postoji mogucnost da zatrudnite,
koristite pouzdane kontraceptivne mere dok uzimate lek Rivaroksaban SK. Ukoliko zatrudnite tokom
uzimanja ovog leka, odmah o tome obavestite VaSeg lekara, koji ¢e odluciti kako treba da se dalje lecCite.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

Lek Rivaroksaban SK moZe izazvati vrtoglavicu (Cesto nezeljeno dejstvo) ili nesvesticu (povremeno
nezeljeno dejstvo) (videti odeljak 4 ,,Moguca nezeljena dejstva®). Ukoliko se kod Vas jave ovi simptomi,
nemojte da upravljate vozilima niti da rukujete maSinama.

Lek Rivaroksaban SK sadrzi laktozu, monohidrat i natrijum

Ukoliko Vam je lekar rekao da ne podnosite pojedine Secere, obratite se svom lekaru pre nego Sto uzmete
ovaj lek.

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol natrijuma (23mg) po dozi tj. sustinski je ,,bez natrijuma®.

3. Kako se uzima lek Rivaroksaban SK

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Koliko leka uzeti
— Za sprecavanje stvaranja krvih ugrusaka u venama posle operativne ugradnje vestackog kuka ili kolena
Preporucena doza je jedna tableta leka Rivaroksaban SK od 10 mg jednom dnevno.

— Za lecenje krvnih ugrusaka u venama nogu i krvnih ugrusaka u krvnim sudovima u plucima, i za
sprecavanje da se krvni ugrusci ponovo jave
Nakon lecenja krvnih ugrusaka u trajanju od najmanje 6 meseci, preporucena doza je ili jedna tableta u
dozi od 10 mg jednom dnevno ili jedna tableta u dozi od 20 mg jednom dnevno. Va$ lekar Vam je
propisao lek Rivaroksaban SK u dozi od 10 mg jednom dnevno.

Progutajte tabletu, najbolje sa vodom.
Lek Rivaroksaban SK mozete uzimati uz obrok ili nezavisno od njega.

Ukoliko imate poteSkoca sa gutanjem cele tablete, razgovarajte sa Vasim lekarom o drugim nacinima na koje
mozete uzeti lek Rivaroksaban SK. Tableta se moze usitniti i pomeSati sa vodom ili kaSom od jabuke
neposredno pre uzimanja.

Ukoliko je potrebno, Va§ lekar Vam takode moze dati usitnjenu tabletu leka Rivaroksaban SK kroz
zeludacnu sondu.

Kada se uzima lek Rivaroksaban SK

Uzimajte tabletu svakog dana dok Vam lekar ne kaze da prestanete.

Da biste lakSe zapamtili, pokuSajte da uzimate tabletu u isto vreme svakog dana.
Vas lekar ¢e odluciti koliko dugo ¢e trajati lecenje.

Za spreCavanje nastanka krvnih ugruSaka u venama posle operativne ugradnje vestackog kuka ili kolena:
Prvu tabletu uzmite 6-10 sati posle operacije.

Ako ste imali veliku operaciju kuka, obicno ¢ete uzimati tablete u trajanju od 5 nedelja.

Ako ste imali veliku operaciju kolena, obi¢no ¢ete uzimati tablete u trajanju od 2 nedelje.

Ako ste uzeli viSe leka Rivaroksaban SK nego $to treba
Ukoliko ste uzeli viSe tableta nego Sto treba, odmah se obratite lekaru. Uzimanje previSe tableta leka

Rivaroksaban SK povecava rizik od krvarenja.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Rivaroksaban SK
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Ako ste zaboravili da uzmete dozu, uzmite je ¢im se setite. Sledecu tabletu uzmite slede¢eg dana, a zatim
nastavite da uzimate tabletu jednom dnevno, kao §to je to uobicajeno.
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu tabletu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Rivaroksaban SK
Nemojte da prestajete sa uzimanjem leka Rivaroksaban SK bez prethodne konsultacije sa svojim lekarom, jer
lek Rivaroksaban SK sprecava razvoj ozbiljnih medicinskih stanja.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Kao i drugi slicni lekovi (antikoagulansi), lek Rivaroksaban SK moze izazvati krvarenja koja mogu biti
zivotno ugrozavajuca. Obilno krvarenje moze dovesti do naglog snizenja krvnog pritiska (Soka). U nekim
slu¢ajevima, ova krvarenja ne moraju biti vidljiva.

Odmah obavestite svog lekara ako se kod Vas javi neko od slede¢ih neZeljenih dejstava:
*  Znakovi krvarenja:

- krvarenje u mozgu ili unutar glave - lobanji (simptomi mogu ukljucivati glavobolju, slabost
jedne strane tela, povracanje, epilepti¢ne napade, smanjeno stanje svesti i ukocenost vrata.
Ovo predstavlja ozbiljno zdravstveno stanje. Odmah potrazite hitnu mdicinsku pomoc!)
- dugotrajno ili obilno krvarenje;
- neuobicajena slabost, iscrpljenost, bledilo, vrtoglavica, glavobolja, pojava otoka iz
neobjasnjivog razloga, nedostatak vazduha, bol u grudima ili angina pektoris.
Vas lekar moze da odluci da Vas drzi pod posebnim medicinskim nadzorom ili da promeni Vasu terapiju.

*  Znakovi teskih reakcija na kozi:
- intenzivan osip na kozi koji se Siri, plikovi ili oSte¢enja sluzokoze, npr. u ustima ili o¢ima (Stevens-
Johnson-ov sindrom/ toksi¢na epidermalna nekroliza);
- reakcija na lek u vidu osipa na kozi, poviSene telesne temperatura (groznice), zapaljenja unutrasnjih
organa, hematoloski poremecaja i sistemske bolesti (DRESS sindrom).
Ova neZeljena dejstva prema ucestalosti pripadaju grupi veoma retkih nezeljenih dejstava (mogu da se jave
kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek).

*  Znakovi teskih alergijskih reakcija:
- oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla; oteZano gutanje; koprivnjaca i otezano disanje; nagli pad
krvnog pritiska.
Teske alergijske reakcije prema ucestalosti pripadaju grupi veoma retkih nezeljenih dejstava
(anafilakticka reakcija, ukljucuju¢i anafilakticki Sok; mogu da se jave kod najvise 1 na 10000
pacijenata koji uzimaju lek) i povremenih nezeljenih dejstva (angioedem i alergijski edem; mogu da se
jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek).

Lista svih moguéih neZeljenih dejstava:
Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

— smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca $to moze dovesti do bledila koze i izazvati slabost ili nedostatak
vazduha;
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krvarenje u Zzelucu ili crevima, urogenitalno krvarenje (ukljucujuéi krv u mokraci i obilno menstrualno
krvarenje), krvarenje iz nosa, krvarenje desni;

krvarenje u oku (ukljucujuéi krvarenje iz beonjaca);

krvarenje u tkiva ili telesne Supljine (krvni podlivi, modrice);

iskasljavanje krvi;

krvarenje iz koze ili potkozno krvarenje;

krvarenje nakon operacije;

curenje krvi ili tecnosti iz hirurSke rane;

oticanje ekstremiteta (ruku i nogu);

bol u ekstremitetima (rukama i nogama);

oStecena funkcija bubrega (moZe se utvrditi na osnovu rezultata laboratorijskih analiza koje uradi Vas
lekar);

povisena telesna temperatura;

bol u zelucu, oteZzano varenje, mucnina ili povracanje, otezano praznjenje creva, proliv;

nizak krvni pritisak (simptomi mogu biti vrtoglavica ili nesvestica prilikom ustajanja);

osecaj opsteg nedostatka snage ili energije (slabost, umor), glavobolja, vrtoglavica;

osip, svrab koze;

laboratorijske analize krvi mogu pokazati povecane vrednosti nekih enzima jetre.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

krvarenje u mozgu ili unutar lobanje (vidite u tekstu iznad, ,,Znakovi krvarenja“);

krvarenje u zglobu koje izaziva bol i otok;

trombocitopenija (smanjen broj trombocita, ¢elija koje pomazu zgrusavanje krvi);

alergijske reakcije, ukljucujuci alergijske reakcije na kozi;

poremeca;j funkcije jetre (moZe se videti u rezultatima laboratorijskih analiza koje uradi Vas lekar);
laboratorijske analize krvi mogu pokazati povec¢anje vrednosti bilirubina, nekih enzima pankreasa ili jetre
ili broja trombocita;

nesvestica;

opste lose stanje;

ubrzan rad srca;

suva usta;

koprivnjaca.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

krvarenje u misicu;

holestaza (smanjen protok zuci), hepatitis ukljucuju¢i hepatocelularne povrede (zapaljenje jetre
ukljucujuéi ostecenje funkcije jetre);

zuta prebojenost koze, sluzokoZe i beonjace (Zutica);

lokalizovan otok;

nakupljanje krvi (hematom) u preponama koje nastaje kao komplikacija intervencije na srcu kada se
kateter postavlja u arteriju noge (pseudoaneurizma).

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

nakupljanje eozinofila, tipa granulocitnih belih krvnih zrnaca, koja izazivaju zapaljenje u plu¢ima
(eozinofilna pneumonija).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

slabost bubrega nakon teSkog krvarenja;
krvarenje u bubregu, ponekad uz pojavu krvi u mokraci, $to dovodi do nemogucénosti pravilnog rada

bubrega (nefropatija povezana sa primenom antikoagulantne terapije);

povecan pritisak unutar misi¢a nogu ili ruku nakon krvarenja, $to dovodi do bola, otoka, izmenjenog
osecaja, utrnulosti ili paralize (compartment sindrom nakon krvarenja).

60d8



Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako c¢uvati lek Rivaroksaban SK

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
Ne smete koristiti lek Rivaroksaban SK posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do:*“ i na blisteru nakon ,,EXP*“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan

navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.

Usitnjene tablete
Usitnjene tablete su stabilne u vodi ili kasi od jabuke do 4 sata.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Rivaroksaban SK
- Aktivna supstanca je rivaroksaban. Jedna film tableta sadrzi 10 mg rivaroksabana.
- Pomo¢ne supstance su:
e jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; kroskarmeloza-natrijum; laktoza, monohidrat; hipromeloza;
natrijum-laurilsulfat; magnezijum-stearat.
e film obloga tablete: makrogol 3350; hipromeloza; titan-dioksid (E171); gvozde(Ill)-oksid, crveni
(E172).
Kako izgleda lek Rivaroksaban SK i sadrzaj pakovanja
Svetlocrvene, okrugle bikonveksne film tablete sa utisnutom oznakom ,,I* na jednoj strani.
Unutrasnje pakovanje leka je PVC/PVDC-Aluminijum blister koji sadrzi 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 blister sa 10 film tableta (ukupno 10
film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:
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K.S. KIM INTERNATIONAL LTD. PREDSTAVNISTVO BEOGRAD - VRACAR
Krunska 80, Beograd

Proizvodac:

COMBINO PHARM (MALTA) LIMITED

HF60 Hal Far Industrial Estate, Birzebbuga, Malta
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2025.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

003677600 2024 od 28.11.2025.
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