Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Varodoax, 2,5 mg, tabletki powlekane
Rivaroxabanum

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomdc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktdre wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
si¢, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Varodoax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Varodoax
Jak przyjmowac lek Varodoax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Varodoax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR LD =

1. Co to jest lek Varodoax i w jakim celu si¢ go stosuje

Pacjentowi podano lek Varodoax, poniewaz

- zdiagnozowano u niego ostry zespot wieficowy (stan obejmujacy zawat serca i niestabilng dtawice
piersiowa, ostry b6l w klatce piersiowej) oraz stwierdzono podwyzszone stezenie biomarkeréw
sercowych.
Lek Varodoax zmniejsza u os6b dorostych ryzyko wystapienia kolejnego zawatu serca lub
zmniejsza ryzyko $mierci z powodu choroby zwigzanej z sercem lub naczyniami krwiono$nymi.
Lek Varodoax nie bedzie podawany pacjentowi jako jedyny lek. Lekarz zleci pacjentowi
przyjmowanie réwniez:
e kwasu acetylosalicylowego lub
e kwasu acetylosalicylowego i klopidogrelu lub tyklopidyny.

lub

- zdiagnozowano u niego duze ryzyko wystapienia zakrzepu krwi ze wzgledu na chorobg wiencowa
lub chorobe tetnic obwodowych, ktéra powoduje objawy.
Lek Varodoax zmniejsza u os6b dorostych ryzyko wystapienia zakrzepéw krwi (zdarzenia
zakrzepowe na podtozu miazdzycowym).
Lek Varodoax nie bedzie podawany pacjentowi jako jedyny lek. Lekarz zleci pacjentowi
przyjmowanie réwniez kwasu acetylosalicylowego.
W niektorych przypadkach, jesli pacjent otrzymuje lek Varodoax po zabiegu udroznienia
zwe¢zonej lub zamknietej tetnicy konczyny dolnej w celu przywrdcenia przepltywu krwi, lekarz
moze przepisa¢ pacjentowi réwniez klopidogrel, aby przyjmowat go przez krétki czas dodatkowo
do kwasu acetylosalicylowego.



Lek Varodoax zawiera substancje czynng rywaroksaban i nalezy do grupy zwanej lekami
przeciwzakrzepowymi. Jego dziatanie polega na blokowaniu czynnika krzepniecia krwi (czynnik Xa) i
przez to zmniejszaniu tendencji do tworzenia si¢ zakrzepow krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Varodoax

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Varodoax

- jesli pacjent ma uczulenie na rywaroksaban lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje nadmierne krwawienie,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba lub stan narzadu ciata prowadzace do zwickszonego ryzyka
powaznego krwawienia (np., wrzdd zotadka, uraz lub krwawienie do mézgu, ostatnio przebyty
zabieg chirurgiczny mézgu lub oczu),

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepéw krwi (np. warfaryna,
dabigatran, apiksaban lub heparyna), z wyjatkiem zmiany leczenia przeciwzakrzepowego lub jesli
heparyna podawana jest w celu utrzymania droznosci cewnika w zyle lub tetnicy,

- jesli u pacjenta stwierdzono ostry zespot wienicowy i mial uprzednio krwawienie lub zakrzep krwi
w moézgu (udar mézgu),

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobg wiencowa lub chorobe tetnic obwodowych 1 wczesniej
wystapito u niego krwawienie w mézgu (udar) lub doszto do zablokowania matych te¢tnic
dostarczajacych krew do tkanek w giebokich strukturach mdzgu (udar zatokowy) lub jesli pacjent
miat uprzednio zakrzep krwi w mézgu (udar mézgu niedokrwienny, niezatokowy) w ciggu
ostatniego miesigca),

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, ktéra prowadzi do zwiekszonego ryzyka krwawienia,

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Nie wolno stosowa¢ leku Varodoax, a takze nalezy poinformowa¢ lekarza, jezeli pacjent

przypuszcza, ze zaistnialy u niego opisane powyzej okolicznosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Varodoax nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Varodoax nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu z niektérymi innymi lekami hamujacymi
krzepnigcie krwi, takimi jak prasugrel lub tikagrelor, innymi niz kwas acetylosalicylowy, klopidogrel
czy tyklopidyna.

Kiedy zachowac szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Varodoax
- jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone ryzyko krwawienia, w takich stanach, jak:
=  cigzka choroba nerek, poniewaz czynnos¢ nerek moze mie¢ wptyw na ilos¢ leku
oddziatlujacego w organizmie pacjenta,
= przyjmowanie innych lekéw zapobiegajacych powstawaniu zakrzepéw krwi (np. warfaryna,
dabigatran, apiksaban lub heparyna) przy zmianie leczenia przeciwzakrzepowego lub kiedy
heparyna podawana jest w celu utrzymania drozno$ci cewnika w zyle lub tetnicy (patrz
punkt ,,Varodoax a inne leki”),
=  zaburzenia krzepnig¢cia krwi,
=  bardzo podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi, ktére nie zmniejsza si¢ pomimo stosowania
lekow,
=  choroby zotadka lub jelit, ktére moga powodowac krwawienie np. zapalenie jelit i zoladka
lub zapalenie przetyku (gardto i przetyk) np. z powodu choroby refluksowej przetyku
(cofanie si¢ kwasu zotagdkowego do przetyku) lub nowotwory zlokalizowane w zotadku lub
jelitach lub uktadzie ptciowym lub uktadzie moczowym,
=  choroba naczyn krwionos$nych tylnej czesci gatek ocznych (retinopatia),
=  choroba pluc, w ktérej oskrzela sg rozszerzone i wypetnione ropg (rozstrzenie oskrzeli) lub
wczedniejsze krwawienie z pluc,
= jesli pacjent jest w wieku powyzej 75 lat,
= jesli pacjent wazy mniej niz 60 kg,
=  choroba wienicowa z ciezka objawowa niewydolnoscia serca,
- upacjentéw z protezami zastawek,



- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie zwane zespoltem antyfosfolipidowym (zaburzenie uktadu
odpornosciowego powodujace zwigkszone ryzyko powstawania zakrzepéw), pacjent powinien
powiadomi¢ o tym lekarza, ktéry podejmie decyzje o ewentualnej zmianie leczenia.

Jesli pacjent przypuszcza, ze istnieja u niego opisane powyzej stany, nalezy poinformowac
lekarza przed zastosowaniem leku Varodoax. Lekarz zadecyduje, czy zastosowac ten lek oraz czy
pacjenta nalezy poddac szczegélnie doktadnej obserwacji.

Jesli pacjent musi by¢ poddany operacji:
e trzeba bardzo doktadnie przestrzega¢ zalecen lekarza, dotyczacych przyjecia leku Varodoax w
sci$le okreslonym czasie przed lub po operacji,
e jesli w trakcie operacji planowane jest cewnikowanie lub wykonanie naktucia kregostupa (np. dla
znieczulenia zewnatrzoponowego lub podpajeczynéwkowego lub ztagodzenia bolu):
=  Dbardzo wazne jest, aby przyjac¢ lek Varodoax przed i po wykonaniu naktucia lub usunigciu
cewnika, zgodnie z zaleceniami lekarza
=  ze wzgledu na konieczno$¢ zachowania szczegdlnej ostrozno$ci nalezy natychmiast
poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia dretwienie lub ostabienie nég, zaburzenia czynnosci
jelit lub pecherza moczowego po zakonczeniu znieczulenia.

Dzieci i mlodziez
Tabletki Varodoax 2,5 mg nie sg zalecane dla os6b w wieku ponizej 18 lat. Nie ma wystarczajacych
danych dotyczacych stosowania leku u dzieci i mtodziezy.

Varodoax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowacé, réwniez tych, ktére wydawane sa bez
recepty.
e Jesli pacjent przyjmuje
= niektére leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (np. flukonazol, itrakonazol,
worykonazol, pozakonazol), chyba Ze sg one stosowane jedynie miejscowo na skore,
=  ketokonazol w tabletkach (stosowany w leczeniu zespotu Cushinga, w przebiegu ktérego
organizm wytwarza zbyt duzo kortyzolu),
= niektore leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych (np. klarytromycyna, erytromycyna),
= niektore leki przeciwwirusowe stosowane w zakazeniu HIV lub leczeniu AIDS (np.
rytonawir),
= inne leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi (np. enoksaparyna, klopidogrel
lub antagonisci witaminy K, takie jak warfaryna lub acenokumarol, prasugrel i tikagrelor
(patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci’)),
=  leki przeciwzapalne i przeciwbdlowe (np. naproksen lub kwas acetylosalicylowy),
=  dronedaron, lek stosowany w leczeniu zaburzeh rytmu serca,
= niektdre leki stosowane w leczeniu depresji (selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI) lub inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI)).

Jesli pacjent przypuszcza, ze ktorykolwiek z powyzszych punktéw go dotyczy, nalezy
poinformowac¢ lekarza przed zastosowaniem leku Varodoax, poniewaz dziatanie leku Varodoax moze
by¢ nasilone. Lekarz zadecyduje, czy zastosowac ten lek oraz czy pacjenta nalezy poddac szczegdlnie
doktadnej obserwacji.
Jesli lekarz uwaza, ze u pacjenta wystepuje podwyzszone ryzyko rozwoju owrzodzenia zotadka lub
jelit, moze on zastosowac¢ leczenie zapobiegajace powstaniu owrzodzenia.
e Jesli pacjent przyjmuje

= niektore leki stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital),

=  ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), lek ziotowy stosowany w depresji,

= ryfampicyne, ktéra nalezy do grupy antybiotykdw.
Jesli pacjent przypuszcza, ze ktorykolwiek z powyzszych punktéw go dotyczy, nalezy
poinformowac lekarza przed zastosowaniem leku Varodoax, poniewaz dziatanie leku Varodoax moze
by¢ zmniejszone. Lekarz zadecyduje, czy zastosowac lek Varodoax oraz czy pacjenta nalezy poddaé
szczegolnie doktadnej obserwacji.



Ciaza i karmienie piersig

Nie stosowa¢ leku Varodoax, jesli pacjentka jest w cigzy lub jesli karmi piersia. Jezeli istnieje ryzyko,
ze pacjentka moze zaj$¢ w ciaze, nalezy w czasie przyjmowania leku Varodoax zastosowac skuteczng
metodg¢ antykoncepcji. Jesli w czasie stosowania tego leku pacjentka zajdzie w ciaze, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza, ktéry zdecyduje o dalszym leczeniu.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Varodoax moze powodowaé zawroty glowy (czesto wystepujace dziatania niepozadane) i
omdlenia (niezbyt czesto wystgpujace dzialania niepozadane) (patrz punkt 4, ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”). Pacjenci, u ktérych wystepuja te dziatania niepozadane nie powinni prowadzic¢
pojazddéw, jezdzi¢ na rowerze ani obstugiwa¢ narzgdzi lub maszyn.

Varodoax zawiera laktoze i sod.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jedne;j tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Varodoax

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Ile tabletek nalezy zazy¢

Zalecana dawka to jedna tabletka 2,5 mg dwa razy na dob¢. Lek Varodoax nalezy przyjmowac mniej
wiecej o tej samej porze kazdego dnia (na przyktad jednag tabletke rano i jedng wieczorem). Lek ten
mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Jesli pacjent ma trudnosci z potknigciem calej tabletki, nalezy porozmawia¢ z lekarzem o innych
sposobach przyjmowania leku Varodoax. Tabletke mozna rozgnie$¢ i wymiesza¢ z woda lub
przecierem jabtkowym bezposrednio przed jej przyjeciem.

W razie potrzeby lekarz moze poda¢ rozgnieciong tabletke leku Varodoax przez zgtebnik zotadkowy.

Lek Varodoax nie b¢dzie podawany pacjentowi jako jedyny lek.

Lekarz zleci pacjentowi przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego.

Jesli pacjent otrzymuje lek Varodoax po ostrym zespole wiencowym, lekarz moze réwniez zlecié¢
przyjmowanie klopidogrelu lub tyklopidyny.

Jesli pacjent otrzymuje lek Varodoax po zabiegu udroznienia zwe¢zonej lub zamkni¢tej tetnicy
konczyny dolnej w celu przywrdcenia przeptywu krwi, lekarz moze przepisa¢ pacjentowi roéwniez
klopidogrel, aby przyjmowat go przez krétki czas dodatkowo do kwasu acetylosalicylowego.

Lekarz poinformuje pacjenta jaka dawke tych lekéw nalezy przyjmowac (zazwyczaj 75 — 100 mg
kwasu acetylosalicylowego na dobe lub dawke dobowa 75 — 100 mg kwasu acetylosalicylowego plus
dawke dobowa 75 mg klopidogrelu lub standardowa dawke dobowa tyklopidyny).

Kiedy przyjmowa¢ lek Varodoax

Leczenie lekiem Varodoax po ostrym zespole wiencowym nalezy rozpoczac jak najszybciej po
stabilizacji ostrego zespotu wiencowego, najwczesniej 24 godziny po przyjeciu do szpitala i w
momencie, gdy pozajelitowe (poprzez wstrzykniecie) leczenie przeciwzakrzepowe byloby normalnie
przerwane.

Lekarz powie pacjentowi, kiedy nalezy rozpocza¢ leczenie lekiem Varodoax, jesli zdiagnozowano u
niego chorobe wiencowa lub chorobe tetnic obwodowych.

Lekarz zadecyduje jak dlugo nalezy kontynuowac leczenie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Varodoax



Jezeli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku Varodoax, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Przyjecie zbyt duzej dawki leku Varodoax zwigksza ryzyko krwawienia.

Pominiecie przyjecia leku Varodoax
Nie przyjmowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent pominat
dawke, powinien przyja¢ nastepng dawke w ustalonym czasie.

Przerwanie przyjmowania leku Varodoax
Lek Varodoax nalezy przyjmowac¢ regularnie i przez czas zalecany przez lekarza.

Nie wolno przerywac¢ stosowania leku Varodoax bez uprzedniego porozumienia z lekarzem. W
przypadku przerwania przyjmowania tego leku moze zwickszy¢ si¢ ryzyko wystapienia kolejnego
zawatu serca, udaru lub $mierci z powodu choroby zwigzanej z sercem lub naczyniami krwiono$§nymi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jak inne leki o podobnym dziataniu zmniejszajacym tworzenie si¢ zakrzepow krwi lek Varodoax
moze powodowac krwawienie, ktére potencjalnie moze zagraza¢ zyciu. Nadmierne krwawienie moze
prowadzi¢ do naglego spadku cis$nienia krwi (wstrzasu). Nie zawsze begda to oczywiste czy widoczne
oznaki krwawienia.

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza, jesli wystapi ktérekolwiek z nastepujacych dziatan
niepozadanych:
¢ Oznaki krwawienia:

- krwawienie do mézgu lub wnetrza czaszki (objawy moga obejmowac bdl glowy, jednostronny
niedowlad, wymioty, drgawki, obnizenie poziomu §wiadomosci i sztywno$¢ karku. Powazny
nagty przypadek medyczny. Nalezy natychmiast wezwac pomoc lekarska!),

- dlugie lub nadmierne krwawienie,

- nietypowe oslabienie, zmeczenie, blado$¢, zawroty glowy, bdl glowy, wystapienie obrzeku o
nieznanej przyczynie, dusznos¢, bol w klatce piersiowej lub dtawica piersiowa.

Lekarz moze zadecydowac¢ o konieczno$ci bardzo doktadnej obserwacji pacjenta lub zmianie

sposobu leczenia.

e  Oznaki ciezkich reakcji skérnych:
- rozlegla, ostra wysypka skorna, powstawanie pecherzy lub zmiany na btonie sluzowej np.
jezyka lub oczu (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).
- reakcja na lek powodujaca wysypke, goraczke, zapalenie narzadéw wewnetrznych, zaburzenia
hematologiczne i ogdlnoustrojowe (zesp6t DRESS).
Czesto$¢ wystgpowania tych dziatan niepozadanych to bardzo rzadko (maksymalnie 1 na 10 000
0s6b).

¢ Oznaki ciezkich reakcji alergicznych
- obrzek twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka lub gardta; pokrzywka i trudnosci w oddychaniu; nagty
spadek ci$nienia krwi.
Czesto$¢ wystgpowania ciezkich reakcji uczuleniowych to bardzo rzadko (reakcje anafilaktyczne w
tym wstrzgs anafilaktyczny moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 oséb) 1 niezbyt czgsto (obrzek
naczynioruchowy i obrzek alergiczny moze wystapi¢ u 1 na 100 oséb).

Ogolny wykaz mozliwych dzialan niepozadanych:
Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 oséb)



- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych co moze spowodowa¢ blados¢ skéry i by¢ przyczyna
ostabienia lub dusznosci,

- krwawienie z zotadka lub jelita, krwawienie z uktadu moczowo-piciowego (w tym krew w moczu
1 cigzkie krwawienia menstruacyjne), krwawienie z nosa, krwawienie dziaset,

- krwawienie do oka (w tym krwawienie z biatkdwki oka),

- krwawienie do tkanek lub jam ciata (krwiak, siniaczenie),

- pojawienie si¢ krwi w plwocinie (krwioplucie) podczas kaszlu,

- krwawienie ze skory lub krwawienie podskorne,

- krwawienie po operacji,

- saczenie si¢ krwi lub ptynu z rany po zabiegu chirurgicznym,

- obrzek konczyn,

- bdl konczyn,

- zaburzenia czynnoS$ci nerek (mozna zaobserwowac¢ w badaniach wykonanych przez lekarza),

- goraczka,

- bdl zotadka, niestrawnos$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) lub wymioty, zaparcie, biegunka,

- obnizone ci$nienie tetnicze krwi (objawami moga by¢ zawroty gtowy lub omdlenia po wstaniu),

- og6lne obnizenie sily i energii (ostabienie, zmeczenie), bol glowy, zawroty gltowy,

- wysypka, swedzenie skory,

- zwigkszenie aktywnoS$ci niektdrych enzyméw watrobowych, co moze by¢ widoczne w wynikach
badania krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb)

- krwawienie do mdzgu lub wewnatrz czaszki (patrz powyzsze oznaki krwawienia),

- krwawienie do stawu powodujace bdl i obrzek,

- trombocytopenia (mata liczba ptytek krwi, komérek biorgcych udziat w krzepnieciu krwi),

- reakcje alergiczne, w tym alergiczne reakcje skérne,

- zaburzenia czynno$ci watroby (mozna zaobserwowa¢ w badaniach wykonanych przez lekarza),

- wyniki badania krwi moga wykaza¢ zwigkszenie stezenia bilirubiny, aktywnos$ci niektérych
enzymow trzustkowych lub watrobowych lub liczby ptytek krwi,

- omdlenia,

- zte samopoczucie,

- przyspieszone tetno,

- sucho$¢ w jamie ustnej,

- pokrzywka.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 os6b)

- krwawienie do mi¢éni,

- cholestaza (zastdj z6tci), zapalenie watroby w tym uszkodzenie komoérek watroby,

- zazokcenie skory i oczu (z6ttaczka),

- obrzek miejscowy,

- zbieranie si¢ krwi (krwiak) w pachwinie jako powiktanie procedury cewnikowania serca, kiedy
cewnik wprowadzany jest do tetnicy w nodze (tetniak rzekomy).

Czestos$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- niewydolno$¢ nerek po cigzkim krwawieniu,

- podwyzszone ci$nienie w mig¢$niach ndg i rak wystepujace po krwawieniu, co moze prowadzi¢ do
bdlu, obrzgku, zmiany odczuwania, drgtwienia lub porazenia (zespét ciasnoty przedzialdw
powieziowych po krwawieniu).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,



02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Varodoax
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i
kazdym blistrze po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Rozgniecione tabletki
Rozgniecione tabletki sg stabilne w wodzie lub przecierze jabtkkowym do 4 godzin.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Varodoax

— Substancjg czynng leku jest rywaroksaban. Kazda tabletka zawiera 2,5 mg rywaroksabanu.
— Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
hypromeloza (E 5), sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian.
Otoczka: Aqua Polish P white o skfadzie: hypromeloza (E 5), hypromeloza (E 15),
hydroksypropyloceluloza, makrogol 8000, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Varodoax i co zawiera opakowanie

Varodoax 2,5 mg to biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki z jednostronnym wyttoczeniem
22,57,

Pudetko tekturowe zawierajace: 28 tabletek powlekanych w blistrach z folii PVC/PVDC
90/Aluminium.

Podmiot odpowiedzialny
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J6zefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

G.L. Pharma GmbH



Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdécié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.0.

Al. Jana Pawla I1 61/313

01-031 Warszawa

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



