Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Rivaroxaban - 1 A Pharma® 10 mg Filmtabletten
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von Rivaroxaban - 1 A Pharma
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Rivaroxaban - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
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Wenn einer dieser Punkte bei Ihnen zutrifft, informie-
ren Sie lhren Arzt, bevor Sie Rivaroxaban - 1 A Phama
einnehmen. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit diesem
Arzneimittel behandelt werden und ob Sie genauer ber-
wacht werden missen.

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen milssen:
ist es sehr wichtig, Rivaroxaban - 1 A Phama vor und
nach der Operation genau zu den Zeiten einzunehmen,
die lhnen von Ihrem Arzt genannt wo
Wenn bei lhrer Operation ein Katheter oder eine ri-
ckenmarksnane Injektion angewendat wid (z. B. fir
eine Epidural- oder Spinalandsthesie oder zur
‘Schmerzminderung)
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Kinder und Jugendiiche
ivaroxaban - 1 A Pharma wird filr Personen unter
48 Jahren nicht empfohlen. Es gibt nicht genigend In-
formationen iiber die Anwendung bei Kinder und Ju-

gendiichen.
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
rzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
bsich

Falls notig, kann Innen die_zerstoBene
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Um die Bildung von Blutgerinnseln in den Venen nach ei-
ner Hilft- oder Kniegelenkersatzoperation zu verhindern:
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Nach einr gréBeren Huﬂopemnon nenmen Sie e Tab-
leten gewcinih  Wochen

ach ainer Qraferen Kricoperation nehmen Sie die Tab-
e oo 2 Wt ong e

Wenn Sie eine gréBere Menge von Rivaroxaban -

2u vele Rwaroxal

A Pharma erhont das Bltungsisiko.

Wenn Sie die Einnahme von Rivaroxaban -
1A Pharm:

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
holen Sie die Dosis nach sobald Sie daran denken. Neh-
men Se die nachste Tablette am folgenden Tag ein und
fahren Sie dann mit der normalen Einnahme von 1 Tab-
lette 1-mal taglich fort,
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(2.B. Fluconazol, Hraconazol, Vorconazol, Posaco-
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gewendet

- Ketoconazol-Tabletten (zur Behandiung des Cus-

Fing Syncroms, be dem der Korper zuel Cortisl
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nung (2. B. Enoxaparin, Clopidogrel cder Vitamin-

Antagonisten wie Wz ind Acenocourmarol)
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4 Welche Nebenwiriungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Blutgernnseln verringemn, kann Rivaroxaban - 1 A Pharmz,
eine Blutung verursachen, die moglicherweise lebensbe-

pressionen  (selekti
Mahormmer (SSRI] oder Serotonin-Noradrena-
[SNRI)

pibtzlichen Abfall des Blutdrucks (Schock) fihren. In eini-
o

Fortsetzung auf der Rilckseite >>|



Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen bemerken:

ungen in das Gehirn oder innerhalb des Schéi-
dels (Symptome kénnen Kopfschmerzen, einseitige
Schidche, Erbrechen, Krampfarfale, vermindertes

« Biutungen in der Niere, die manchmal mit Blut im Urin
einhergehen und dazu fiihren, dass die Nieren nicht
mehr richtig arbeiten (Antikoagulanzien-assoziierte

iephropathie)

« erhdhter Druck in den Bein- oder Armmuskeln nach

e mecanisanc: Notal. Suenen Si slon
aufl)

nhaltende oder sehr starke Blutun
auflergewohnliche Schwéche, Midigket, Blésse,
Schwindel, Kopfschmerzen, unerklarliche Schwel-
lungen, Atsmiosighe, Brustichmerzen oder Angina

ob Sie eng

einer Blutung, was zu Schmerzen, Schwellungen,
Empf Gefunliosigkeit oder L
9

Meldung von Nebermiriamgen

ie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
o e et oaon Aoathekor D ot Soch o Neosn,
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbellage angege-
ben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

ir Arzneimittel und

miissen oder muss.
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- sich ausbreitender, starker Hauwussch\sg‘ Blis-

chenbildung oder Schleimhautwunden, z. 8. im
tevens-Johnson-Syn-

drom/toxisch epidermale Nekrolyse)

aktion, die Hautausschlag, Fie-

{indung der inneren Organe, Auffallig-
keiten des Biutbilds und allgemeines Krankheitsge-
fihl verursacht (DRESS-Syndrom).

D: dieser Nebenwirkung ist sefr selten

(kann bis zu 1 von 10.000 Behandetten betrefien).

 Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion
- Schwellung von Gesich, Lippen, Mund, Zunge oder
Rachen; Schwerigkeien beim Schiucken, Nessol
aussehiag und Schwierigketen bem Alme
ficher Abfall des Blutdru
Das Auftreten schwerer aHevg\sche( Reaktionen ist
sehm seten (anaphyiatische Reaicionen, einschied-
lch anaphylakischer Senockc arm s T 1 o
dtten betefen) bzw. gelogentich (An-
oibdem lergsches Gdem; kann bis zu 1 von
100 Behandetten betreffen)

plotz-

Haufig 1kann bis 24 1 von 10 Behandsten bm«m)
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Website: https://www.bfarm.de

anzsgen. ndem S Nebentungen melden, ksnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt

Wie ist Rivaroxaban - 1 A Pharma
‘aufzubewahren?

auf

ton und der Biisterpackung nach ,verwendbar bis* oder
ferfallsdiatum nicht mehr ver-

ten Tag des angegebenen Monats.
Fir diesos Aransimital sind keine besonderen Lage-|
rungsbedingungen erforderiic

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwe
@B. mcmubevd\eTm\e((ecde'dasWnschbsckeH) Fragen

« Verminderung der Anzahl der
e e bitsss it ung. Schwichegat ‘ocer
Atemlosigkeit verursachen kann

« Magen- o lutungen, Blutungen im Urogen-
albereich (einsohl eBlich Blut im Urin und starker Mo-
natsblutung), Nasenbliten, Zahnfieischbluter

 Biutung in ein Auge (einschiieBlich Biutung in die Bin-

jehaut)

 Blutung in ein Gewebe oder eine Kérperhhle (Blut-
ergiisse, blaue Flecken)

Bluthusten

Bitungen aus oder unter der Haut

Blutungen nach einer Opers

Siein
e S e v e vomendon, 36 agen corm
Schutz der Umwelt bei. Weilere Informationen finden Sie,
unter hitps://www.bfarm,de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Rivaroxaban - 1 A Pharma enthilt
kstoft st Rivaroxaban. Jede Filmtablette enthait
10 mg Rivaroxaban
« Die sonstigen Bestandteil sind:

Sikerm von Bt ocer Skt aws der O

- Sehwelung von Gliscmasen
Schmerzen in den GliedmaBen

 Nierenfunktionseinschrankung (kann in Laboruntersu-
chungen, die Ihr Arzt durchfiir, sichtbar werden)

« Fieber

 Magenschmerzen, Verdauungsstorungen, Ubelkeit
oder Erbrachen, Verstopiung Durchial

* rlearer Blukick (oymptome Whnen Schne
‘oder Ohnm im Al

-+ Varmindare: Lactumgeianighen {@ohwache, M-
Keit), Kopfschmerzen, Schwindel

 Hautausschiag, Hautjucken

 Bluttests konnen ermohte Werte fir einige Leberenzy-
me zeigen

1von
« Blutung in das Gehir oder innerhalb des Schadels
(siehe oben, ,Anzeichen iner Blutung")

ungen fuhrt '
« Thrombozytopenie (2u geringe Anzahl an Blutplatt-
cher; Blutpitchen sind Zelen, i an der Bhutgern-

allergischer

sulfat, Hypr , Mag-|

(Ph.Eur) [pflanzlich],
Cellulose, hochdisperses Siiciumdioxid
Fimibersyg: ypromeliose Trandioxd € 171, M
| 3350, Talkum, Gelborange-S-Aluminiumsalz,
Eisenli-oxd € 172)

Wie Rivaroxaban - 1 A Pharma aussieht und In-

halt der Packung

Rivaroxaban - 1 A Sharma sind pfirsichfarbene, runde,

bikonvexe Filmtabletten, auf einer Seite gekennzeichnet
it 10",

DieTableten sindn Blsterpackungen ransparente oder

Juminiumfolie) in den Packungsgro-
Ben mit 5, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 68 unt 100 Fira-
bietten erhtiich.

Die Tabletten sind in perforierten Blisterpackungen (trans-
parente oder opake PVG//PVDG/-Aluminiurmfolie) zur Ab-

gabe von Einzeldosen in den PackungsgroBen mit 5x1,
T 1081, 14T, 261, 30%1, 4261, 56%1,68x1 10041 Fim-
tabletten erhtich.

Die Tabletten sind in perforierten Blisterpackungen
©f zur Abgabe v

'+ Lebertunktionseinschrankung (kann in Laboruntersu-
i Ihr Arzt durchfinrt, sichtbar werden)
« Bluttests konnen erhchte Werte i Bilrubin, einige En-
2yme der Bauchspeicheldrise oder Leber sowie der
fplattchen zeigen

tundtrockenheit

o emdhte Herzfrequenz
* Nesselsucht

Seten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

 Blutung in einen Muskel

 Cholestase (verminderter Gallenfluss). Hepatits ein-
schiieBlich hepatozelluldrer Schédigung (Leberentziin-

dung einschlieBiich Leberschédigun

 Gelbférbung von Haut und Auge (Gelbsucht)

« érlich begrenzte Schwellungen

* ais Kompikation eine Herzumersuchung, bel der sin
Katheter in Ihve Beinarterie eingesetzt wurde, kann es
2u einer Ansammlung von Bt (Hématom) in der Leis-
tengegend kommen (Pseudoaneurysma)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
freffen)

 Ansammiung von eosinophilen Granulozyten, einer
Untergruppe der weiBen Blutkdrperchen, die eine Ent-

mone).

i 9 rfugbaren
Daten nicht abschétzbar)
 Nierenversagen nach einer schweren Blutung

Einzeldosen in den Packungsgroen mit 5x1, 10x1, 14x1,
28x1,30x1, 42x1, 56x1, 98x1 Filmtabletten erhatich

Die Tabletten sind in Tablettenbehaltnissen (HDPE) mit
kindersicherem PP-Schraut s und Trockenmittel
(Silica-Gel) mit 100 Fiimtabletten erhaltich.

5 werden moglichenweise nicht alle PackungsgriBen in
Gon oy e,

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Induestape 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

fersteller
Delorbis Phamaceuticals Limited
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2643 Ergates, Lefkosia

Zypern

Dies

 Arznoimitol Ist In den Mitglodsstasten dos
(EWR) 0

genden Bezeichnungen zugelas:
Ostomsich:  Rivaroxaban 1A Bhaima 10 m e
Nederande:  Biviexaban Sandes 10 m flmorhul |

d
Deutschland: ~ Rivaroxaban - 1 A Pharma 10 mg i

Diese Packungsheilage wurde zuletztberatbel-|
tet im Juli 20;

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel

ir Kinder unzugénglich auft

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

Behordiich genehmigtes Schulungsmaterial zu diesem ane\mme{ it curch Scanen des GR-Codes auf de Go-

mit

Intemetadresse: https://wwww Tapharma.de

n Sie auch unter ger folgenden

so112660-0E 07764



