(x Galenika
UPUTSTVO ZA LEK

Rivarox ®, 10 mg, film, tablete
rivaroksaban

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

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

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

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4,

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Rivarox i ¢emu je namenjen

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

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako Cuvati lek Rivarox

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN el N
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1. Sta je lek Rivarox i ¢emu je namenjen

Lek Rivarox sadrzi aktivnu supstancu rivaroksaban i koristi se kod odraslih osoba za:
- sprecavanje stvaranja krvnih ugrusaka u venama posle operacije kojom se ugraduje vestacki kuk ili koleno.

ovaj lek Vam je propisao Vas lekar, jer postoji povecan rizik za stvaranje krvnih ugrusaka posle operacije.
- leenje krvnih ugruSaka u venama nogu (tromboza dubokih vena) i u krvnim sudovima plu¢a (plué¢na
embolija) i sprecavanje da se krvni ugrusci ponovo jave u krvnim sudovima nogu i/ili pluca.

Lek Rivarox pripada grupi lekova koji se zovu antikoagulansi. 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 Rivarox

Lek Rivarox 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

- ako imate bolest ili stanje nekog organa, koje povecava rizik od ozbiljnog krvarenja (npr. Cir na Zelucu,
povreda ili krvarenje u mozgu, nedavni hirurski zahvat na mozgu ili o¢ima)

- ako koristite lekove koji sprecavaju zgrusavanje krvi (na primer varfarin, dabigatran, apiksaban ili heparin)
osim kod promene antikoagulantnog lecenja ili kod dobijanja heparina kroz venski ili arterijski put da bi se
odrzao otvorenim

- ukoliko imate oboljenje jetre koje povecava rizik od krvarenja

- ukoliko ste trudni ili dojite

Ne smete uzimati lek Rivarox i recite Vasem lekaru ukoliko se bilo $ta od napred navedenog odnosi na Vas.
Upozorenja i mere opreza

Pre nego $to pocnete da uzimate lek Rivarox, posavetujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom ako imate
neko od medicinskih stanja ili bolesti, a narocito:

- Ukohko imate povecan rizik od krvarenja Sto 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 koji spreCavaju zgruSavanje krvi (na primer varfarin, dabigatran,
apiksaban ili heparin), kada menjate antikoagulacijsko lecenje ili dok dobijate heparin u venski ili
arterijski put da bi se odrzao otvorenim (pogledajte odeljak ,,Drugi lekovi i lek Rivarox )
* poremecaja krvarenja
* veoma visokog krvnog pritiska koji nije pod kontrolom lekovima
* oboljenja Zeluca ili creva koja mogu da izazovu krvarenje, npr. zapaljenje creva ili Zeluca ili
zapaljenje ezofagusa (jednjaka) npr. usled gastroezofagusne refluksne bolesti (bolest kod koje
zeludacna kiselina dolazi u kontakt sa jednjakom)
* problema sa krvnim sudovima na o¢nom dnu (retinopatija)
* oboljenja pluc¢a pri kojem su bronhije proSirene i ispunjene gnojem (bronhiektazija), ili prethodnog
krvarenja iz pluca
- ako imate vesStacki sr¢ani zalistak
- ako znate da imate oboljenje koji se naziva antifosfolipidni sindrom (poremecaj imunskog sistema koji
povecava rizik od zgruSavanja krvi) obavestite lekara, koji ¢e proceniti da li je neophodno promeniti terapiju
- ako Va$ lekar utvrdi da imate nestabilan krvni pritisak ili ukoliko je planirana operacija ili neka druga
hirurska intervencija za ukljanjanje krvnog ugruska iz pluca.

Ukoliko se bilo sta od navedenog odnosi na Vas, recite VaSem lekaru pre nego $to uzmete lek Rivarox.
Vas lekar ¢e odluciti da li treba da uzimate lek Rivarox i da li treba da budete pod posebnim medicinskim

nadzorom.

Ukoliko treba da se operisete:
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- veoma je vazno da lek Rivarox, pre i posle operacije, uzimate u tacno odredeno vreme, koje je odredio Vas
lekar.
- Ukoliko operacija kojoj se podvrgavate ukljuCuje stavljanje katetera ili davanje injekcije u ki¢meni stub
(npr. za epiduralnu ili spinalnu anesteziju ili za smanjenje bola):
* Veoma je vazno da lek Rivarox uzmete u tacno odredeno u vreme koje Vam je lekar odredio
* Odmah se obratite Vasem lekaru, ukoliko osetite utrnulost ili slabost nogu ili probleme u funkciji
creva ili mokraéne besike po prestanku anestezije, jer je tada neophodno preduzeti hitne mere.

Deca i adolescenti
Lek Rivarox se ne preporucuje osobama mladim od 18 godina. Nema dovoljno podataka o njegovoj upotrebi
kod dece i adolescenata.

Drugi lekovi i lek Rivarox
Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje
druge lekove.
- Ukoliko uzimate:
* neke lekove za gljivicne infekcije (npr. flukonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol), osim ako
se oni nanose na kozu
* ketokonazol tablete (koriste se u terapiji Kusingovog 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)
* neke lekove koji smanjuju zgrusavanje krvi (npr. enoksaparin, klopidogrel ili antagoniste vitamina K
poput varfarina i acenokumarola)
* lekove protiv zapaljenja ili bolova (npr. naproksen ili acetilsalicilna kiselina)
* dronedaron, lek za terapiju poremecaja sr¢anog ritma
* neke lekove za leCenje depresije (selektivni inhibitori preuzimanja serotonina (SSRI) i selektivni
inhibitori preuzimanja norepinefrina (SNRI))
Ukoliko se bilo Sta od napred navedenog odnosi na Vas, recite to Vasem lekaru pre nego §to pocCnete da
uzimate lek Rivarox, posto mu dejstvo moZe biti pojacano. Vas lekar ¢e odluciti da li treba da se lecite lekom
Rivarox i da li treba da budete pod posebnim medicinskim nadzorom. Ako Vas lekar misli da kod Vas postoji
povecan rizik pojave Cireva na Zelucu ili crevima, moze Vam takode dati terapiju protiv Cira.

- Ukoliko uzimate:

* neke lekove za leCenje epilepsije (fenitoin, karbamazepin, fenobarbiton)

* kantarion, biljni proizvod za lecenje depresije

* rifampicin, antibiotik
Ukoliko se bilo §ta od gore navedenog odnosi na Vas, recite to VaSem lekaru pre nego Sto pocnete da uzimate
lek Rivarox, posto mu dejstvo moze biti oslabljeno. Vas lekar ¢e odluciti da li treba da se lecite lekom
Rivarox i da li treba da budete pod posebnim medicinskim nadzorom.

Trudnodéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite nemojte uzimati lek Rivarox. Ukoliko postoji moguénost da ostanete u drugom
stanju, koristite pouzdana kontraceptivna sredstva dok uzimate lek Rivarox. Ukoliko ostanete u drugom
stanju dok uzimate lek Rivarox, odmah obavestite o tome Vaseg lekara, koji ¢e odluciti kako treba da se dalje
lecite.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

Lek Rivarox moze uzrokovati vrtoglavicu (Cesto neZeljeno dejstvo) ili nesvesticu (povremeno neZeljeno
dejstvo) (videti odeljak 4 ,,Moguca nezeljena dejstva“). Nemojte da upravljate vozilima niti rukujete
masinama ukoliko se kod Vas jave ovi simptomi.

Lek Rivarox sadrzi laktozu monohidrat
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Rivarox
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Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

- Za sprecavanje stvaranja krvnih ugrusaka posle operacije zamene kuka ili kolena
Preporucena doza je jedna film tableta leka Rivarox 10 mg jednom dnevno.

- ZaleCenje krvnih ugruSaka u venama nogu i krvnih ugrusaka u krvnim sudovima pluca i sprecavanje
da se krvni ugrusci ponovo jave.

Posle najmanje 6 meseci od pocetka leCenja krvnih ugruSaka, preporucena doza je ili jedna film
tableta leka Rivarox 10 mg jednom dnevno ili jedna film tableta leka Rivarox 20 mg jednom dnevno.
Vas lekar Vam je propisao primenu leka Rivarox 10 mg jednom dnevno.

Progutajte tabletu, najbolje sa vodom.
Lek Rivarox se moze uzimati sa ili bez hrane.

Kada se uzima lek Rivarox

Uzimajte lek Rivarox svakog dana sve dok Vam lekar ne kaze da viSe ne uzimate lek Rivarox.
Pokusajte da uzimate lek Rivarox u isto vreme svakog dana da biste lakse zapamtili.

Vas lekar ¢e odluciti koliko dugo ¢e trajati leCenje.

Za spreCavanje stvaranja krvnih ugrusaka u venama posle operacije zamene kuka ili kolena:
Prvu tabletu uzmite 6-10 sati posle operacije.

Ukoliko ste imali operaciju zamene (ugradnje) kuka, obi¢no ¢ete uzimati tablete 5 nedelja.
Ukoliko ste imali operaciju zamene (ugradnje) kolena, obicno ¢ete uzimati tablete 2 nedelje.

Ako ste uzeli viSe leka Rivarox nego §to treba Obavestite odmah VaSeg lekara ukoliko ste uzeli vise leka
Rivarox . Uzimanje previSe leka Rivarox povecava rizik od krvarenja.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Rivarox

Ukoliko ste propustili dozu, uzmite je ¢im se setite. Uzmite sledecu tabletu narednog dana, a zatim nastavite
da normalno uzimate tablete jednom dnevno.

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili preskocenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Rivarox

Ne smete prestati da uzimate lek Rivarox, ukoliko prethodno o tome niste razgovarali sa Vasim lekarom,
posto lek Rivarox sprecava razvoj teSkog poremecaja.

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

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 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 sli¢ni lekovi (antikoagulansi), lek Rivarox moze izazvati krvarenja koja mogu biti opasna
po zivot. Obilno krvarenje moze dovesti do naglog pada krvnog pritiska (Soka). U nekim
sluéajevima, ova krvarenja ne moraju biti vidljiva.

Mogucéa neZeljena dejstva koja mogu biti znak krvarenja:

Odmah obavestite svog lekara ako se javi neko od sledecih nezeljenih dejstava:

Znaci krvarenja

- krvarenje u mozgu ili unutar glave (simptomi ukljuuju glavobolju, slabost jedne strane tela,
povracanje, napade, snizeno stanje svesti, ukoCenost vrata). U pitanju je ozbiljno zdravstveno
stanje koje zahteva neodloznu lekarsku intervenciju!
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- dugotrajno ili obilno krvarenje

neuobiCajena slabost, iscrpljenost, bledilo, vrtoglavica, glavobolja, pojava otoka iz neobjasnjivog
razloga, nedostatak vazduha, bol u grudima ili angina pektoris, $to mogu biti znaci krvarenja.

Vas lekar moze odluciti da Vas drzi pod posebnim medicinskim nadzorom ili da promeni Vasu
terapiju.

Moguca neZeljena dejstva koja mogu biti znak teske koZne reakcije:

Obratite se odmah Vasem lekaru ako osetite koZne rekcije kao $to su:

- intenzivan kozni osip koji se Siri, plikovi ili mukozne lezije, npr. u ustima ili o¢ima (Stevens/
Johnson sindrom/ Toksi¢na epidermalna nekroliza). Ovo nezeljeno dejstvo prema ucestalosti
pripada grupi veoma retkih nezeljenih dejstava (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000
pacijenata koji uzimaju lek).

- reakciju na lek u vidu osipa na kozi, groznice, zapaljenja unutrasnjih organa, hematoloskih
poremecaja i sistemske bolesti (DRESS sindrom). Ovo nezeljeno dejstvo prema ucestalosti
pripada grupi veoma retkih nezeljenih dejstava (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000
pacijenata koji uzimaju lek).

Moguéa neZeljena dejstva koja mogu biti znak teSke alergijske reakcije:

Odmabh se obratite Vasem lekaru ako primetite neko od sledecih nezeljenih dejstava:

- oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla; otezano gutanje; koprivnjaCa i otezano disanje; nagli pad
krvnog pritiska. Ova nezeljena dejstva prema ucestalosti pripadaju grupi veoma retkih nezeljenih
dejstava (anafilakticka reakcija, uklju€ujuci anafilakticki Sok; moze da se javi kod najviSe 1 na
10000 pacijenata koji uzimaju lek) i povremeno (angioedem i alergijski edem; mogu da se jave kod
najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek).

Opis 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

- krvarenje u Zzelucu ili crevima, urogenitalno krvarenje (ukljuCujuc¢i krv u mokraci i obilno
menstrualno krvarenje), krvarenje iz nosa, krvarenje desni

- krvarenje u oku (uklju€ujuéi krvarenje iz beonjaca)

- krvarenje u tkiva ili telesne Supljine (hematom, modrice)

- iskasljavanije krvi

- krvarenje iz koze ili potkozno krvarenje

- krvarenje nakon operacije

- curenje krvi ili teCnosti iz hiruske rane

- otok ekstremiteta (udova)

- bol u ekstremitetima (udovima)

- oStecenje funkcije bubrega (moze se videti u laboratorijskim ispitivanjima koje uradi Vas lekar)
- poviSena telesna temperatura

- bol u stomaku, slabo varenje, mucnina ili povrac¢anje, zatvor, proliv

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

- pad opsteg stanja snage i energije (slabost, umor), glavobolja, vrtoglavica,

- osip, svrab koze

- laboratorijske analize krvi mogu pokazati porast nekih vrednosti enzima jetre

Povremena neZeljena dejstva (mogu se javiti kod najvise1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
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- krvarenje u mozgu ili unutar glave (videti tekst iznad ,Znaci krvarenja“)

- krvarenje u zglobu koje izaziva bol i otok

- trombocitopenija (smanjen broj trombocita, ¢elija koje pomazu zgruSavanje krvi)

- alergijske reakcije, uklju€ujuci alergijske reakcije na kozi

- poremecaj funkcija jetre (moze se videti u nalazima laboratorijskih ispitivanja koje uradi Vas
lekar)

- laboratorijske analize krvi mogu pokazati porast bilirubina, nekih pankreasnih enzima ili broja
trombocita

- nesvestica

- osecate se loSe

- ubrzan rad srca

- suvoca usta

- koprivnjaca

Retka nezeljena dejstva (mogu se javiti kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

- krvarenje u misiéu

- holestaza (smanjen protok Zuci), hepatitis uklju€ujuci hepatocelularne povrede (zapaljenje jetre
ukljucujuci ostecenje funkcije jetre)

- zuta prebojenost koze i beonjaca (Zutica)

- lokalizovani otok

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

Nepoznata uéestalost (ne moze proceniti na osnovu dostupnih podataka)

- slabost bubrega nakon tesSkog krvarenja

- povecan pritisak unutar misica nogu ili ruku nakon krvarenja, $to dovodi do bola, otoka,
promenjenih senzacija, utrnulosti ili paralize (kompartment sindrom nakon krvarenja)

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. 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 ¢uvati lek Rivarox

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
Lek ne zahteva posebne uslove cuvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje 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.
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6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Rivarox

Jedna film tableta sadrzi 10 mg rivaroksabana

Pomoc¢ne supstance:

Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna (tip 101); laktoza, monohidrat; hipromeloza (E5) 2910; natrijum-
laurilsulfat; kroskarmeloza- natrijum; magnezijum-stearat

Film obloga: hipromelozat+makrogol (hipromeloza 2910, makrogol 400, makrogol 8000); titan-dioksid
( E171); gvozdje (I11)-oksid, crveni (E172)

Kako izgleda lek Rivarox i sadrzaj pakovanja

Okrugle, bikonveksne film tablete svetlo-ruzicaste boje.

Unutrasnje pakovanje: neprovidni, beli ili sivi PVC/PVDC-Alu blister sa 10 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan blister (ukupno 10 film tableta) i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

GALENIKA A.D. BEOGRAD, Batajnicki drum b.b., Beograd.
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Avgust, 2021.

Rezim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-02814-20-001 od 13.08.2021.

Kartica sa upozorenjima za pacijenta
Rivarox® 10 mg

Rivarox® 15 mg

Rivarox® 20 mg

Odaberite propisanu dozu

Ovu karticu stalno imajte kod sebe
Pokazite ovu karticu svakom lekaru ili stomatologu pre zapocinjanja lecenja ili bilo kakve intervencije
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Sta treba da znam o leku Rivarox?

¢ Rivarox razreduje krv, §to kod Vas sprecava stvaranje opasnih krvnih ugrusaka

¢ Rivarox morate uzimati tacno onako kako Vam je propisao lekar. Da bi se obezbedila optimalna zastita od
krvnih ugrusaka, nikad ne preskacite dozu.

¢ Ne smete da prestanete sa uzimanjem leka Rivarox, a da prvo niste o tome razgovarali sa svojim lekarom,
posto se moze povecati Vas rizik od stvaranja krvnih ugrusaka.

¢ Obavestite svog lekara o svakom drugom leku koji trenutno uzimate, koji ste do nedavno uzimali ili koji
planirate da uzimate, pre nego §to pocnete da uzimate lek Rivarox.

¢ Obavestite svog lekara o tome da uzimate Rivarox pre bilo kakve hirurSke intervencije ili invazivne
procedure.

Kada treba da potraZim savet svog lekara?

Kada uzimate lek koji razreduje krv, kao §to je Rivarox, vazno je da budete svesni njegovih mogucih
nezeljenih dejstava. Krvarenje je najces¢e nezeljeno dejstvo. Nemojte pocinjati sa uzimanjem leka ako ste
pod rizikom od krvarenja, a da prvo o tome ne porazgovarate sa svojim lekarom.

Odmah kazite svom zdravstvenom radniku ako imate znake ili simptome krvarenja kao §to su:

¢+ Bol

¢ Otok ili nelagodnost

¢ Glavobolja, vrtoglavica ili slabost

¢ Neuobicajena pojava modrica, krvarenja iz nosa, krvarenja iz desni, krvarenja iz posekotina kojima treba
mnogo vremena da prestanu

¢ Menstrualno ili vaginalno krvarenje koje je obilnije nego obi¢no

¢ Krv u mokraci koja moze da bude ruzicaste ili smede boje, crvena ili crna stolica

¢ Iskasljavanje krvi ili povracanje krvi ili sadrzaja koji izgleda kao talog od kafe

Kako da uzimam lek Rivarox?

Da bi se obezbedila optimalna zastita:

¢ Rivarox 10 mg se moZe uzimati sa hranom ili bez nje
¢ Rivarox 15 mg se mora uzimati sa hranom

¢ Rivarox 20 mg se mora uzimati sa hranom
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PRIMAM antikoagulantnu terapiju lekom Rivarox (rivaroksaban)

Ime

Adresa

Datum rodenja

Tezina

Drugi lekovi/stanja

90d10



U hitnom slucaju obavestite:

Ime lekara

Telefon lekara

Pecat lekara

Podaci o pacijentima (licni podaci pacijenata)
nisu dostupni kompaniji Galenika a.d. Beograd

Takode obavestite:

Ime

Telefon

Srodstvo

Informacija za zdravstvene radnike
¢ INR vrednosti ne treba da se koriste jer nisu pouzdan pokazatelj antikoagulantne aktivnosti leka Rivarox
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