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Rivaroxaban Accord 20 mg Filmtabletten
Rivaroxaban

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht michten Sie diese spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
*auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
 dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

|
Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rivaroxaban Accord und wofir wird es angewendet?

2. Was sollien Sie vor der Einnahme von Rivaroxaban Accord beachten?
3. Wie ist Rivaroxaban Accord einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

E Wie ist Rivaroxaban Accord aufzubewahren?

6. Inhait er Packung und wetere Informationen

1. Was ist Rivaroxaban Accord und wofiir wird es angewendet?
\

ivaroxaban Accord enthalt den Wirkstoff Rivaroxaban.
e wm bei

- zu und anderen in Ihrem Kérper, wenn Sie an einer Form der
‘ Her(my\hmusslomng leiden, die eht v va\vulares Vorhoffiimmern (nicht bedingt durch Heuk\appenerkrsnkungen; genannt wird

- zur Behandlung von Blutgerinnseln in den Venen Ihrer Beine (tiefe Venenthrombose) und den Blutgefien Ihrer Lunge
(Lungenembolie) sowie um die emeute Bildung von Blutgerinnseln in den BlutgefaRen Ihrer Beine und/oder Lunge zu verhii
Rivaroxaban Accord wird bei Kindern und Jugendiichen unter 18 Jahren und mit einem Korpergewicht von 30 kg oder mehr
Engewendet

und eines emeuten Aufiretens von Blutgerinnseln in den Venen oder den
Bligefation der Lunge nach mindestens 5.tagiger ainltendr mit

' Blutgerinnseln.

\

Rivaroxaban Accord gehdrt zu einer Arzneimiltelgruppe, die antithrombotische Mittel genannt wird. Es wirkt durch Hemmung eines
Blulgennnungslakwrs (Faktor Xa), wodurch die Neigung des Blutes zur Bildung von Blutgerinnseln verringert wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rivaroxaban Accord beachten?

Rivaroxaban Accord darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Rivaroxaban oder einen der in Abschnitt 1
- wenn Sie sehr stark bluten

- wenn Sie eine Erkrankung oder ein Leiden an einem Organ haben, die das Risiko einer schweren Blutung erhdhen (z. B. ein

' Magengeschwil, eine Verletzung oder eine Blutung im Gehim, einen kiirzlich zuriickliegenden operativen Eingriff am Gehim oder an
den Augen)

- wenn Sie Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln einnehmen (z.B. Warfarin, Dabigatran, Apixaban oder Heparin); aufier bei
 einem Wechsel der blutgerinnungshemmenden Behandlung oder wenn Sie Heparin iiber einen venésen oder arteriellen Zugang
*erhalten, um diesen durchgéingig zu halten

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben, die mit einem erhdhten Blutungsrisiko einhergeht

- wihrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit

Nehmen Sie Rivaroxaban Accord nicht ein und informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer dieser Faktoren bei Ihnen zutrfft

sonstigen ile d sind

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bite sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rivaroxaban Accord einnehmen.

besonuere Vorsicht bei der Einnahme von Rivaroxaban Accord ist erforderlich,
- wenn bei Ihnen ein erhdhtes Blutungsrisiko beslem wie es der Fall sein kann z. B. be
«schweren bei oder schweren

‘ bei Kindern und
‘ da Ihre die in Ihrem Kérper wirkt, beeinflussen kann

- wenn Sie andere Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln einnehmen (z. B. Warfarin, Dabigatran, Apixaban oder Heparin),
' bei einem Wechsel der blutgerinnungshemmenden Behandlung oder wenn Sie Heparin iber einen vendsen oder arteriellen Zugang
 erhalten, um diesen durchgangig zu halten (siehe Abschnitt ,Einnahme von Rivaroxaban Accord zusammen mit anderen
 Arzneimitteln”)

- Blutgerinnungsstrungen

*+sehr hohem Blutdruck, der durch medizinische Behandlung nicht kontroliert wird
\

\

\

\

\

\

die Menge ues

+Enankungen hos Magens oder Darms, ie 20 Blutungen fihren konnen, 2. B. Entzindung dos Darms ader Magens oder
Entziindung des Osophagus (Speiserdhre) z. B. aufgrund von
Magenséure aufwarts in die Speiserdhre gelangt) oder Tumoren, die sich im Magen oder Darm oder im Genfalakt oder don
Harnwegen befinden

- einem Problem mit den

~einer Lungenerkrankung, bei der e Bronchien emveirsand i Ener gefillt sind (Bronchiektasie) sowie bei friiheren
Lunaenblutunaen

- wenn sSie eine kunstiiche Herzkiappe haben
- wenn Ihr Arzt feststellt, dass Ihr Blutdruck schwankt oder eine andere Behandlung oder ein chirurgischer Eingriff geplant ist, um ein
Blutgerinnsel aus Ihren Lungen zu entfernen.
- wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer als Antiphospholipid-Syndrom bezeichneten Erkrankung (einer Strung des
die das Risiko von erhoht) leiden, teilen Sie dies Ihrem Arzt mit, der entscheiden wird, ob die
Behandlung verandert werden muss.

Wenn einer dieser Punkte bei Ihnen zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Rivaroxaban Accord einnehmen. Ihr Arzt wird
entscheiden, ob Sie mit diesem Arzneimittel behandelt werden und ob Sie genauer iberwacht werden miissen.

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen
-ist es sehr wichtig, Rivaroxaban Accord vor und nach der Operation genau zu den Zeitpunkien einzunehmen, die Ihnen von Ihrem
Arzt genannt worden sind.
- Wenn bei Ihrer Operation ein Katheter oder eine riickenmarksnahe Injektion angewendet wird (z8. fiir eine Epidural- oder
der zur i

-ist es sehr wichtig, Rivaroxaban Accord vor und nach der Injektion oder dem Entfernen des Katheters genau zu den Zeitpunkten
einzunehmen, die Ihnen von Ihrem Arzt genannt worden sind.

~informieren Sie Ihren Arzt sofort dariiber, wenn nach der Anéisthesie Taubheits- oder Schwéichegefil in den Beinen oder Probleme
mit der Verdauung oder Blasenentleerung bei lhnen auftreten, weil dann eine unverziigliche Behandlung notwendig ist.

Kinder und Jugendliche
Rivaroxaban Accord wird icht mpfobien fi Kindor mit sinem Kerpergewicht untor 30 ks, Es gt nicht gonigend nformatonen
iiber die Anwendung von Rivaroxaban Accord bei Kindern und

Einnahme von Rivaroxaban Accord zusammen mit anderen Arzneimittein
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspfiichtige Arzneimittel handelt

Bei Einnahme von:
- bestimmten Arzneimitteln gegen Pilzinfektionen (z.B. Fluconazol, ltraconazol, Voriconazol, Posaconazol), es sei denn, sie werden nur
auf der Haut angewendet
bletten (zur des Cushing-Syndroms, bei dem der Korper zuviel Cortisol bildet)
 bestimmien Arzneimitteln gegen bakterielle Ifektionen (z.8. Clarithromycin, Erythromycin)
- einigen anti-viralen Arzneimitteln gegen HIV/AIDS (z.B. Ruonaw)
~ anderen zur Hemmung der (2B. i
Acenocoumarol)

Clopidogrel oder wie Warfarin und

(2.B. Naproxen oder
* Dronedaron, sinem Arzneimite, ur Herzrhythmussidrungen 2u behandin
- bestimmten (selekiive

[SSRI] oder

[SNRI))

Wenn einer dieser Punkte bei Ihnen zutrifi, informieren Sie Ihren Arzt vor Einnahme von Rivaroxaban Accord dariiber, weil die
Wirkung von Rivaroxaban Accord dadurch verstrkt werden kann. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit diesem Arzneimittel behandelt
werden und ob Sie genauer iiberwacht werden miissen.

Falls Ihr Arzt der Meinung ist, dass bei Ihnen ein erhdhtes Risiko besteht, an Magen- oder Darmgeschwilren zu erkranken, kann er
auch mit einer vorbeugenden Behandlung gegen Geschwiire beginnen.

Bei Einnahme von:
- bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Epilepsie (Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital)
« Johanniskraut (Hypericum perforatum), einem pflanzlichen Mittel gegen Depression

« Rifampicin, einem Antibiotikum

Wenn einer dieser Punkte bei Ihnen zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt vor Einnahme von Rivaroxaban Accord dariiber, weil die
Wirkung von Rivaroxaban Accord dadurch vermindert werden kann. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit Rivaroxaban Accord
behandelt werden und ob Sie genauer iiberwacht werden miissen.

Schwangerschaft und
Sie diirfen Rivaroxaban Accord nicht einnehmen, wenn Sie schwanger smd oder slinen Wenn die Moglichkeit besteht, dass Sie
schwanger werden konnten, ist wahrend der
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzne\mlhel schwanger werden mlurm:eren Sie sofort Ihren Arzt, der iiber Ihre weitere
Behandlung entscheiden wird.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Rivaroxaban Accord kann Schwindel (haufige und Ohnmacht (siehe
Abschnitt 4, ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?"). Sie sollten weder Fahrzeuge fiihren, Fahrrad fahren noch Werkzeuge oder
Maschinen bedienen, wenn Sie von diesen Beschwerden betroffen sind.

Rivaroxaban Accord enthélt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu natriumfrei"

3. Wie ist Rivaroxaban Accord einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie miissen Rivaroxaban Accord zusammen mit einer Mahizeit einnehmen.
‘Schlucken Sie die Tablette(n) vorzuasweise mit Wasser.

vvenn ole schwierigkeilen naben, die Tabletle als Lanzes Zu schiucken, sprechen sie mit inrem Arzt uber andere Vioglichkeiten der
Einnahme von Rivaroxaban Accord. Die Tablette kann unmittelbar vor der Einnahme zerstofien und mit Wasser oder Apfelmus
vermischt werden. Danach soltien Sie soforteine Mahizeit zu sich nehmen.

Falls ndtig, kann Ihr Arzt Ihnen die zerstoRene

auch iiber eine

ist einzunehmen
. Emachsene
Gehim und anderen
“Be emplanlan Doss s one Tablate Rivaroxaban Accerd 20 mg el am To
Falls Sie eine Nierenfunktionseinschrinkung haben, kann die Dosis auf eine Tablette Rivaroxaban Accord 15 mg einmal am Tag
verringert werden.

in Ihrem Korper

Wenn Sie einen Eingriff zur Behandlung von verschlossenen BlutgeféBen an Ihrem Herzen (auch bezeichnet als perkutane
Koronarintervention (PCI) mit Einsetzen eines Stents) bendigen, gibt es begrenzte Erfahrungen firr die Reduzierung der Dosierung
aufainmal gich cine Tablet Rivroxaban Accord 15 mg (ode,falls hre Nirenfunkton eingeschrankt s, einmal agich eine
Tablette Accord 10 mg) in mit einem Arzneimittel wie z. B. Clopidogrel.

- Zur Behandlung von Blutgerinnseln in den Venen Ihrer Beine und Blutgerinnseln in den Blutgefaten Ihrer Lunge sowie zur
Verhinderung der emeuten Bildung von Blutgerinnseln
Die empfohlene Dosis ist eine Tablette Rivaroxaban Accord 15 mg zweimal am Tag innerhalb der ersten 3 Wochen. Zur Behandlung
nach den ersten 3 Wochen ist die empfohlene Dns\s eine Tablette Rivaroxaban Accord 20 mg einmal am Tag
Nach einer mindestens kann Ihr Arzt die
10 ma.Tablete ainmal tagich ocer sner 20 mg-Tabletts einmel tagch foizusetzen
Falls Sie eine Nierenfunktionseinschrankung haben und einmal taglich eine Tablette Rivaroxaban Accord 20 mg einnehmen, kann Ihr
Arzt entscheiden, die Dosis zur Behandlung nach den ersten 3 Wochen auf eine Tablette Rivaroxaban Accord 15 mg einmal am Tag
2u verringern, wenn das Blutungsrisiko groer ist als das Risiko, emeut ein Blutgerinnsel zu entwickeln.

entweder mit einer

« Kinder und Jugendiiche
Die Doss von Rivaroraban Accord rchte sich nach dern Korpergewmhl und wied vom Azt berechre,
-Die empfohlene Dosis fiir Kinder und Ji ,chen 30 kg und weniger als 50 kg betragt eine
Rivaroxaban Accord 15 mg Tablette poin lagllch.
-Die empfohlene Dosis fiir Kinder und Jugendiiche mit einem K& von
Accord 20 mg Tablette einmal taglich.

50 kg betréigt eine Rivaroxaban

Nehmen Sie die Rivaroxaban Accord Dosen mit einem Getrank (z.B. Wasser oder Saft) zu einer Mahizeit ein. Nehmen Sie die
Tabletten jeden Tag ungefahr zur gleichen Zeit ein. Sie kinnen sich auch einen Alarm einstellen, der Sie an die Einnahme erinnert.
Fiir Eltern oder Betreuungspersonen: Bitte achten Sie darau, dass das Kind die volle Dosis einnimmt.

Da sich die Rivaroxaban Accord Dosis nach dem Korpergewicht richtet, miissen Arzttermine unbedingt eingehalten werden, weil die
Dosis méglicherweise angepasst werden muss, wenn sich das Korpergewicht andert,
Andern Sie die Rivaroxaban Accord Dosis auf keinen Fall selbst. Die Dosis wird bei Bedarf vom Arzt angepasst.

Sie diirfen die Tablette nicht zerteilen, um eine Teildosis der Tablette zu erhalten. Wird eine geringere Dosis bendtigt, verwenden Sie
bitte Rivaroxaban Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

Bei Kinder und Jugendiichen, die nicht in der Lage sind, die Tabletten als Ganzes zu schiucken, verwenden Sie bitte Rivaroxaban
Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

Falls eine Suspension zum Einnehmen nicht verfiigbar ist, konnen Sie die Rivaroxaban Accord Tablette unmittelbar vor der Einnahme.
zerstofien und mit Wasser oder Apfelmus vermischen. Nehmen Sie danach sofort eine Mahizeit zu sich. Bei Bedarf kann Ihr Arzt die
zerstofiene Rivaroxaban Accord Tablette auch iiber eine Magensonde geben.

Wenn Sie die Dosis ausspucken oder sich erbrechen,

- weniger als 30 Minuten seit der Einnahme von Rivaroxaban Accord, nehmen Sie eine weitere Dosis ein.

- mehr als 30 Minuten seit der Einnahme von Rivaroxaban Accord, nehmen Sie nicht eine weitere Dosis ein. Nehmen Sie in diesem Fal
die nachste Rivaroxaban Accord Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenden Sle sich an Ihren Arzt, wenn Sie wiederholt die Dosis ausspucken oder sich nach der Einnahme von Rivaroxaban Accord
erbre

Wann ist Rivaroxaban Accord einzunehmen
Nehmen Sie die Tablette(n) taglich, bis der Arzt Innen sagt, dass Sie die Einnahme beenden sollen.

Versuchen Sie, die Tablette(n) jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen, damit Sie keine Einnahme vergessen.
Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie die Behandlung fortsetzen miissen.

um im Gehim und in anderen Ihres Korpers zu vermeiden:
Wenn Ihr Herzschlag durch ein Verfahren, welches Kardioversion genannt wird, zuriick in einen normalen Rhythmus gebracht werden
soll, nehmen Sie Rivaroxaban Accord genau zu den Zeitpunkten ein, die Ihnen von Ihrem Arzt genannt werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Rivaroxaban Accord eingenommen haben, als Sie soliten
Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn Sie zu viele Rivaroxaban Accord Tabletten eingenommen haben. Die
Einnahme von zu viel Rivaroxaban Accord erhht das Blutungsrisiko.

fenn Sie die Einnahme von Rivaroxaban Accord vergessen haben
Erwachsene Kinder und Jugendliche

Wen e 20 mg-Tablette oder eine 15 mg-Tablette einmal am Tag einnehmen sollten und die Einnahme einer Dosis vergessen

haben, holen Sie i Doss nach sabald Sie daran denken. Nohmen Si icht mehr a1 cine Tablelle an einem Tag ein, um dis

vergessene Einnahme nachzuholen. Nehmen Sie die nachste Tablette am folgenden Tag ein und fahren Sie mit der normalen

Einnahme von einer Tablette einmal taglich fort




—_=rwacnsene

Wenn Sie eine 15 mg-Tablette zweimal am Tag einnehmen sollten und die Einnahme einer Dosis vergessen haben, holen Sie die
Dosis nach sobald Sie daran denken. Nehmen Sie nicht mehr als zwei 15 mg-Tabletten an einem Tag ein. Wenn Sie die Einnahme
einer Dosis vergessen haben, kinnen Sie zwei 15 mg-Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen, um so insgesamt zwei Tabletten (30 mg)
am Tag eeingenommen zu haben. Am folgenden Tag sollten Sie mit der normalen Einnahme von einer 15 mg-Tablette zweimal taglich
fo hren.

Wenn Sie die Einnahme von Rivaroxaban Accord abbreche:
Beenden Sie die Einnahme von Rwaroxaban Accord nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt, da mit Rivaroxaban Accord
behandel verhindert werden kénnen.

\
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

\
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

\
Wi andere Arzneimito dieser Gruppo,di die Bidung von lugerinseln verringer, kann Rivarcxaban Accord aine Bltung

in kann. Sehr starke Blutungen kénnen zu einem plétzlichen Abfall des Blutdrucks
(Schock) ahven. in einigen Fallen kann es sein, dass die Blutung nicht sichtbar ist.

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

-Blutungen ins das Gehim oder innerhalb des Schade\s (Symploms kbnnen Kopfschmerzen, einseitige Schwéiche, Erbrechen,
in. Dies ist ein schwerer medizinischer Notfall. Suchen Sie sofort

\
\
' einen Arzt aufl)

-lang anhaltende oder sehr starke Blutung
-auftergewshnliche Schwéiche, Midigkeit, Blésse, Schwindel,
 Brustschmerzen oder Angina pectoris.

hr Aretwird entacheldsn ob Sia enger iberwacht werden misssn oder o die Behandlung geéndert werdsn muse.

- Anzeichen einer schweren Hautreaktion
starker

-sich oder 2.B.im Mund oder an den Augen
*_(Stevens-Johnson-Syndrom toxisch epdermale Nelrolyse)
-eine ieber, eine der inneren Organe, Auffilligkeiten des Blutbilds und

 allgemeines Krankhensgefuhl verursacht (DRESS-Syndrom).
Das Auftreten dieser Nebenwirkungen ist sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen).

\

* Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion

-Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen; Schwierigkeiten beim Schiucken, Nesselsucht und Schwierigkeiten
beim Atmen; pldtzlicher Abfall des Blutdrucks.

\

 Das Auftreten dieser ist sehr seften Reaktionen, chock; kann bis
2u 1 von 10 000 betreffen) bzw, und allergisches Odem; kann bis zu 1 von 100 Behandelten

: betreffen).

Gesamtiibersi méglichen die bei Kindern und wurden

\

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Verminderung der Anzah!der oten BlulkGrperchen, was ine blasse Haut und oder kann
- Magen- oder D: Blutungen im L Blut im Urin und starke Monatsblutung), Nasenbluten,

 Zahnfleischbluten

- Blutung in ein Auge (einschl. Blutung in die Bindehaut)

-Blutung in ein Gewebe oder eine Korperhohle (Blutergiisse, blaue Flecken)

- Bluthusten

- Blutungen aus oder unter der Haut

- Blutung nach einer Operation

- Sickern von Blut oder Sekret aus der Operationswunde

- Schwellung von Gliedmafen

- Schmerzen in den Gliedmafien

: (kanniin L die Ihr Arzt durchfiihr, sichtbar werden)
3 Fieber

Magenschmerzen, Verdauungsstsrungen, Ubelkeit oder Erbrechen, Verstopfung, Durchfall

- niedriger Blutdruck (Symptome kénnen Schwindel oder Ohnmacht beim Aufstehen sein)

3 vermmdene Leistungsfahigkeit (Schwéche, Midigkeit), Kopfschmerzen, Schwindel

- Hautausschlag, Hautjucken

‘ Bluttests kannen erhdhte Werte fiir einige Leberenzyme zeigen

col.g-nmcn (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Blutung in das Gehirm oder innerhalb des Schadels (siehe oben, Anzeichen einer Blutung)

-Blutung in ein Gelenk, was zu Schmerzen und Schwellungen fii

- Thrombozytopenie (zu geringe Anzahi Blutplatichen; Blutplttche sind Zellen die an der Bluigerinnung beteiigt sid)

- allergische Reaktionen, einschiieBlich allergischer Hautreaktion

1 (kann in L o Ihe Arzt durchihet, sichbar werden)

 Blutests kinnen erhonio Wers 1 Blrubin, ainige Ensyme dor Bauchspelcheldriss oder Labr sowie der Anzzh! an Blutpltichen
zeigen

- erhohte Herzfrequenz

- Mundirockenneit
- Nesselsucht

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

- Blutung in einen Muskel

- Cholestase

Leberschédigung)

Gelbfarbung von Haut und Auge (Gelbsucht)

értlich begrenzte Schwellungen

- als Komplikation einer Herzuntersuchung, bei der ein Katheter in Ihre Beinarterie eingesetzt wurde, kann es zu einer Ansammiung von
Blut (Hamatom) in der Leistengegend kommen (Pseudoaneurysma)

Hepatitis ére Schadigung (L

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Eehandellen betreﬁeni

der weilten Blutko die

von
eine in der Lunge

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
- Nierenversagen nach einer schweren Blutung
- Blutungen in der Niere, die manchmal mit Blut im Urin einhergehen und dazu fiihren, dass die
Nieren nicht mehr richtig arbeiten (Antikoagulanzien-assozierte Nephropathie)
- erhhter Druck in den Bein- oder Ammuskeln nach einer Blutung, was zu Schmerzen, Schwellungen, Empfindungsstérungen,
Gefiihllosigkeit oder Lahmung fihrt (Kompartmentsyndrom nach einer Blutung)

rfiigbaren Daten nicht

bei Kindern und
Im Allg waren die bei mit
und leicht bis

Accord
ausgepragt.

Kindern und ahnlicher Art wie bei

Nebenwirkungen, die bei Kindern und Jugendiichen mit grofRerer Hzufigkeit beobachtet wurden:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Kopfschmerzen

- Fieber

- Nasenbluten

- Erbrechen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Schnellerer Herzschlag

- Bluttests kénnen emen Anstieg von Bilirubin (Gallenpigment) zeigen

- Thrombozytopenie (zu geringe Anzahl Blutplétichen; Blutplattchen sind Zellen, die an der Blutgerinnung beteiligt sind)
- Starke Monatsblutung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Bluttests konnen erhahte Werte fir eine Unterart von Bilirubin (direktes Bilirubin, Gallenpigment) zeigen

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kinnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: hitp://www basg.qv.at/

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kun Georg Kiesinger Alee 3

D-53175 Boni

Website: hng.//www bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Rivaroxaban Accord aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach "verwendbar bis:" oder jeder Blisterpackung nach
“EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderiich.

p2 ne Tabletten
ZerstoRene Tabletten sind in Wasser und in Apfelmus bis zu 4 Stunden haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rivaroxaban Accord enthilt
- Der Wirkstoff ist Rivaroxaban. Jede Tablette enthalt 15 mg oder 20 mg Rivaroxaban.
- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Lactose-Monohydrat

Croscarmellose-Natrium (E468)

Natriumdodecylsulfat (E487)

Hypromellose 2910 (nominale Viskositat 5,1 mPa.S) (E464)
Mikrokristalline Cellulose (E460)

Hochdisperses Siliciumdioxid (E551)

Magnesiumstearat (Ph.Eur.) (E572)

imilberzug

Macrogol 4000 (E1521)

Hypromellose 2910 (nominale Viskositét 5,1 mPa.S) (E464)
Titandioxid (E171)

Eisen(Ill}-hydroxid-oxid x H,0 (E172)

Wie Rivaroxaban Accord aussieht und Inhalt der Packung
Rivaroxaban Accord 15 mg-Filmtabletten sind rote, runde, bikonvexe Filmtabletten von ca. 5,00 mm Durchmesser und mit Préagung ,IL*
auf der einen Seite und ,2" auf der anderen Seite.

\ccor ind in PVC/AI verpackt und erhaltiich in:
- Blisterpackungen mit 10, 14, 28, 30, 42, 48, 56, 90, 98 oder 100 Filmtabletten oder

- perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen mit 10 x 1 oder 100 x 1 Tablette.

Rivaroxaban Accord 15 mg Filmtabletten sind auRerdem erhaltiich in HDPE-Flaschen mit 30, 90 oder 500 Filmtabletten.

Rivaroxaban Accord 20 mg-Filmtabletten sind dunkelrote, runde, bikonvexe Filmtabletten von ca. 6 mm Durchmesser und mit Pragung
JIL3" auf der einen Seite und ohne Pragung auf der anderen Seite.

Accord 20 m ind in PVC/AI
- Blisterpackungen mit 10, 14, 28, 30, 42, 56, 90, 98 oder 100 Filmtabletten oder
- perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen mit 10 x 1 oder 100 x 1 Tablette.
Rivaroxaban Accord 20 mg Filmtabletten sind auRlerdem erhéltiich in HDPE-Flaschen mit 30, 90 oder 500 Filmtabletten.

verpackt und erhaltiich in:

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht
Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,

Moll de Barcelona sin,

Edifici Est, 6° planta,

08039 Barcelona

Spanien

Hersteller

Accord Healthcare Polska Sp. 2 0.0.
Ul. Lutomierska

95-200 Pabianice, Polen

Diese im August 2025.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den iten der i ttel-
hitp://www. riigbar.
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