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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ JELLEMZŐK

KÜLSŐ DOBOZ


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Rombidux 20 mg filmtabletta 

rivaroxabán

2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Filmtablettánként
20 mg rivaroxabán

3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

[bookmark: _Hlk4771874]Laktózt és nátriumot tartalmaz. További információkat lásd a mellékelt betegtájékoztatóban.

4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

30 filmtabletta

5.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Szájon át történő alkalmazásra.
Használat előtt olvassa el a betegtájékoztatót.


6.	KÜLÖNLEGES FIGYELMEZTETÉS ARRA VONATKOZÓLAG, HOGY A KÉSZÍTMÉNY GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA TARTANDÓ

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGESEK



8.	LEJÁRATI IDŐ

EXP:

9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

[bookmark: _Hlk4404434][bookmark: _GoBack]Legfeljebb 25 °C-on tárolandó.

10.	KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN


11.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Merck Kft., 
Október huszonharmadika utca 6-10., 
Budapest, 1117
Magyarország


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 

OGYI-T-23759/03     30×


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot: 

14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (J).


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Rombidux 20mg 

17.	EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.



18.	EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

PC 
SN 





A BUBORÉKFÓLIÁN VAGY A SZALAGFÓLIÁN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ INFORMÁCIÓK

BUBORÉKFÓLIA


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Rombidux 20 mg filmtabletta 

rivaroxabán


2.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE

Merck Kft.


3.	LEJÁRATI IDŐ

EXP:

4.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot:

5.	EGYÉB






BETEGFIGYELMZETETŐ KÁRTYA
Betegfigyelmeztető kártya
Merck (logó)
Rombidux 
rivaroxabán 

Rombidux 10 mg (jelölje be az előírt adagot)
Rombidux 15 mg (jelölje be az előírt adagot)
Rombidux 20 mg (jelölje be az előírt adagot)

♦ Ezt a kártyát mindig tartsa magánál.
♦ Kezelés előtt minden orvosnak vagy fogorvosnak mutassa meg ezt a kártyát
Segíthet azzal, hogy bejelent minden esetlegesen fellépő mellékhatást. A mellékhatások bejelentésével kapcsolatban olvassa el a betegtájékoztatót.

Mit kell tudnom a Rombiduxról?
• A Rombidux hígítja a vért, így megakadályozza a veszélyes vérrögök kialakulását.
• A Rombiduxot pontosan az orvos által előírtak szerint kell bevenni. A vérrögök elleni optimális védelem érdekében soha ne hagyjon ki adagot.
• Ne hagyja abba a Rombidux szedését anélkül, hogy előtte beszélne az orvosával, mivel a vérrögképződés kockázata megnőhet, és ennek következtében súlyos állapotok alakulhatnak ki.
• Mielőtt elkezdené szedni a Rombiduxot, tájékoztassa a gondozását végző egészségügyi szakembert minden egyéb gyógyszerről, amit jelenleg szed, nemrégiben vett be, vagy aminek a szedését szeretné elkezdeni. 
• Bármely műtét vagy invazív eljárás előtt mondja el a gondozását végző egészségügyi szakembernek, hogy Rombiduxot szed. 
Mikor kell tanácsot kérnem a gondozásomat végző egészségügyi szakembertől?
Vérhígító, például Rombidux alkalmazásakor fontos tisztában lenni annak lehetséges mellékhatásaival. A leggyakoribb mellékhatás a vérzés. Ne kezdje el a Rombidux szedését az orvosával történő konzultáció nélkül, ha tudja, hogy Önnél fennáll a vérzés veszélye. Azonnal értesítse a gondozását végző egészségügyi szakembert, ha a vérzés bármilyen jelét vagy tünetét észleli magán, például:
• fájdalom
• duzzanat vagy kellemetlenségérzés
• fejfájás, ájulás, szédülés vagy gyengeség
• szokatlan véraláfutás, orrvérzés, ínyvérzés, olyan vágások, amelyeknél hosszabb ideig tart a vérzés elállása
• a szokásosnál erősebb menstruációs vagy hüvelyi vérzés
• vér a vizeletében, amely ettől rózsaszín vagy barna, illetve piros vagy fekete széklet
• vér vagy darált kávéra emlékeztető anyag felköhögése vagy hányása

Hogyan kell bevenni a Rombiduxot?
• Az optimális védelem érdekében
	o A Rombidux 10 mg-os tabletta étkezés alatt vagy étkezéstől függetlenül is bevehető
	o A Rombidux 15 mg-os, illetve 20 mg-os tabletta étkezés alatt vagy étkezéstől függetlenül is bevehető

Antikoagulációs kezelés alatt állok, mert Rombiduxot szedek
Név:
Cím:
Születési idő:
Súly:
Egyéb gyógyszerek / állapotok:
[bookmark: _Hlk6391758]
Vészhelyzet esetén értesítendő:
Orvos neve:
Orvos telefonszáma:
Orvos pecsétje:

[bookmark: _Hlk6391911]Kérem, értesítse az alábbi személyt is:
Név:
Telefonszám:
Kapcsolat:

Információ egészségügyi szolgáltatók számára:
Az INR-értékeket nem szabad használni, mivel nem megbízható mérőszámai a Rombidux antikoaguláns aktivitásának.
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