УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
Rufixalo, 10 mg, филм таблетa
ривароксабан
Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

-   Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.
У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Rufixalo и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Rufixalo
3. Како се употребљава лијек Rufixalo
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек Rufixalo
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК Rufixalo И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек Rufixalo садржи активну супстанцу ривароксабан и користи се код одраслих особа за:

- спречавање стварања крвних угрушака у венама након операције уградње вјештачког кука или кољена. Ваш љекар Вам је прописао овај лијек, јер након операције постоји повећан ризик од стварања крвних угрушака;
- лијечење крвних угрушака у венама ногу (дубоке венске тромбозе) и у крвним судовима плућа (плућна емболија) и спречавање поновног јављања крвних угрушака у крвним судовима ногу и/или плућа.

Лијек Rufixalo припада групи љекова који се зову антитромботички љекови. Дјелује тако што блокира фактор згрушавања (коагулације) крви (фактор Xа) и тако смањује склоност крви да формира крвне угрушке.
2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек Rufixalo
Лијек Rufixalo не смијете користити:

- уколико сте алергични (преосјетљиви) на ривароксабан или на било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведене у дијелу 6);

- уколико обилно крварите;

- уколико имате обољење или стање неког органа у тијелу које повећава ризик од озбиљног крварења

(нпр. чир на желуцу, повреда мозга или крварење у мозгу, недавна хируршка интервенција на мозгу или очима);

- уколико узимате љекове који спречавају згрушавање крви (на примјер варфарин, дабигатран, апиксабан или хепарин) осим код промјене антикоагулантног лијечења или код примања хепарина кроз венски или артеријски пут да би се одржао отвореним;

- уколико имате обољење јетре које повећава ризик од крварења;

- уколико сте трудни или дојите.

Немојте узимати лијек Rufixalo и обавијестите Вашег љекара уколико се било шта од наведеног односи на Вас.
Упозорења и мјере опреза:
Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек Rufixalo.
Када узимате лијек Rufixalo, посебно водите рачуна:

· уколико имате повећан ризик од крварења што би могао бити случај у ситуацијама попут:

- умјереног или тешког обољења бубрега, јер функција Ваших бубрега може утицати на количину лијека која дјелује у Вашем тијелу;

- уколико узимате друге љекове који спречавају згрушавање крви (на примјер варфарин, дабигатран, апиксабан или хепарин), када мијењате антикоагулнтно лијечење или док примате хепарин кроз венски или артеријски пут да би се одржао отвореним (погледати дио „Примјена других љекова“);

- поремећаја крварења;

- веома високог крвног притиска који није контролисан љековима;

- обољења желуца или цријева која могу да изазову крварење, нпр. запаљење цријева или желуца или запаљење езофагуса (једњака) нпр. усљед гастроезофагусне рефлуксне болести (болест код које се желудачна кисјелина враћа назад у једњак) или тумори који се налазе у желуцу или цријевима или гениталном или уринарном тракту;
- проблема са крвним судовима на очном дну (ретинопатија);

- обољења плућа при којем су бронхије проширене и испуњене гнојем (бронхиектазија), или претходног крварења из плућа;

· уколико имате вјештачки срчани залистак;

· уколико знате да имате болест која се назива антифосфолипидни синдром (поремећај имуног система који узрокује повећани ризик за настанак крвних угрушака), обавијестите о томе свог љекара који ће одлучити постоји ли потреба за промјеном терапије;
· уколико Ваш љекар утврди да имате нестабилан крвни притисак или ако планира други начин

лијечења или хируршку процедуру како би Вам одстранили крвни угрушак из плућа.

Уколико се било шта од наведеног односи на Вас, обавијестите Вашег љекара прије него што узмете лијек Rufixalo. Ваш љекар ће одлучити да ли треба да се лијечите лијеком Rufixalo и да ли треба да будете под посебним надзором.

Уколико треба да се подвргнете хируршкој интервенцији:

- Веома је важно да лијек Rufixalo, прије и послије операције, узмете у тачно одређено вријеме које је одредио Ваш љекар

Уколико операција којој се подвргавате укључује увођење катетера или примјену инјекције у Вашкичмени стуб (нпр. за епидуралну или спиналну анестезију или за смањење бола):

· врло је важно да лијек Rufixalo узмете тачно у оно вријеме које Вам је рекао Ваш љекар;

· одмах обавијестите Вашег љекара уколико осјетите утрнулост или слабост у ногама или проблеме са цријевима или мокраћном бешиком по престанку анестезије, јер је тада неопходно предузети хитне мјере.

Дјеца и адолесценти

Лијек Rufixalo, 10 mg, таблете се не препоручује особама млађим од 18 година. Нема довољно података о његовој употреби код дјеце и адолесцената.

Примјена других љекова

Обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати било које друге љекове, укључујући и љекове који се добијају без љекарског рецепта.

Уколико узимате:

- неке љекове за гљивичне инфекције (нпр. флуконазол, итраконазол, вориконазол, посаконазол), осим ако се они наносе на кожу;

- таблете кетоконазола (примјењују се за лијечење Cushing-овог синдрома – када тијело ствара превише кортизола);
- неке љекове за лијечење бактеријских инфекција (нпр. кларитромицин, еритромицин);

- неке антивирусне љекове за HIV/AIDS (нпр. ритонавир);

- друге љекове који смањују згрушавање крви (нпр. еноксапарин, клопидогрел или антагонисте витамина К попут варфарина и аценокумарола);

- љекове за лијечење запаљења или болова (нпр. напроксен или ацетилсалицилна киселина);

- дронедарон, лијек за лијечење поремећаја срчаног ритма;

- неке љекове за лијечење депресије (селективни инхибитори поновног преузимања серотонина (SSRI) и селективни инхибитори поновног преузимања серотонина и норепинефрина (SNRI)).

Уколико се било шта од претходно наведеног односи на Вас, обавијестите Вашег љекара прије него што узмете лијек Rufixalo, пошто ефекат лијека може бити појачан. Ваш љекар ће одлучити да ли треба да се лијечите овим лијеком и да ли треба да будете под посебним надзором.

Ако Ваш љекар мисли да код Вас постоји повећан ризик за појаву чирева на желуцу или цријевима, може Вам такође прописати терапију за спречавање настајања чира.

Уколико узимате:

- неке љекове за лијечење епилепсије (фенитоин, карбамазепин, фенобарбитон);

- кантарион (Hypericum perforatum), биљни производ за лијечење депресије;

- рифампицин, антибиотик.

Уколико се било шта од наведеног односи на Вас, обавијестите Вашег љекара прије него што узмете лијек Rufixalo, пошто ефекат лијека може бити смањен. Ваш љекар ће одлучити да ли треба да се лијечите лијеком Rufixalo и да ли треба да будете под посебним надзором.

Плодност, трудноћа и дојење
Немојте узимати лијек Rufixalo ако сте трудни или дојите. Уколико постоји могућност да затрудните, користите поуздане мјере контрацепције док узимате лијек Rufixalo. Уколико затрудните док узимате овај лијек, одмах обавијестите о томе Вашег љекара, који ће одлучити како треба да се даље лијечите.

Утицај лијека Rufixalo на способност управљања возилима и руковање машинама

Лијек Rufixalo може изазвати вртоглавицу (често нежељено дејство) или несвјестицу (повремено нежељено дејство) (погледати дио 4 „Могућа нежељена дејства“). Немојте возити, управљати бициклом нити руковати било каквим алатима или машинама уколико се код Вас јаве ови симптоми.
Важне информације о неким састојцима лијека Rufixalo
Лијек Rufixalo садржи лактозу. У случају интолеранције на поједине шећере, обратите се Вашем љекару прије употребе овог лијека.
Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, тј. суштински је без натријума.

3. КАКО се употребљава лИЈек Rufixalo
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек. 

Колико лијека Rufixalo узети
-
За спречавање стварања крвних угрушака у венама након операције уградње вјештачког кука или кољена

Препоручена доза је једна таблета лијека Rufixalo од 10 mg једном дневно.

-
За лијечење крвних угрушака у венама ногу и крвних угрушака у крвним судовима плућа и спречавање да се крвни угрушци поново јаве

Послије најмање 6 мјесеци лијечења крвних угрушака, препоручена доза је или једна таблета од 10 mg једном дневно или једна таблета од 20 mg једном дневно. Ваш љекар Вам је прописао лијек Rufixalo од 10 mg једном дневно.

Прогутајте таблету, најбоље са водом.

Лијек Rufixalo се може узимати уз оброк или независно од њега.

Ако имате потешкоћа са гутањем цијеле таблете, разговарајте са Вашим љекаром о другим начинима узимања лијека Rufixalo. Таблета се може уситнити и помијешати са водом или кашом од јабуке непосредно прије него што је узмете.

Ако је потребно, Ваш љекар Вам може дати и уситњену таблету лијека Rufixalo кроз желудачну сонду.
Када се узима лијек Rufixalo
Узимајте таблету сваког дана док Вам љекар не каже да престанете.

Покушајте да узимате таблету у исто вријеме сваког дана да бисте лакше запамтили.

Ваш љекар ће одлучити колико дуго ће трајати лијечење.

За спречавање стварања крвних угрушака у венама након операције уградње вјештачког кука или кољена: прву таблету узмите 6 - 10 сати након операције.

Ако сте имали већу операцију кука, највјероватније је да ћете узимати таблете 5 недјеља.

Ако сте имали већу операцију кољена, највјероватније је да ћете узимати таблете 2 недјеље.

Ако сте узели више лијека Rufixalo него што је требало  
Обавијестите одмах Вашег љекара уколико сте узели превише таблета лијека Rufixalo. Узимање превише лијека Rufixalo повећава ризик од крварења.

Ако сте заборавили да узмете лијек Rufixalo 
Ако сте пропустили дозу лијека, узмите је чим се сјетите. Сљедећу таблету узмите сљедећег дана, а затим наставите да узимате таблету једном дневно као и обично.

Не узимајте дуплу дозу да бисте надокнадили пропуштену дозу. 

Ако престанете да узимате лијек Rufixalo
Немојте престати да узимате лијек Rufixalo, а да се прије тога не консултујете са љекаром, јер лијек Rufixalo спречава развој озбиљног поремећаја. 

Ако имате додатних питања о употреби овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.
4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови, и лијек Rufixalo може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.
Као и други слични љекови који се користе да смање стварање крвних угрушака, лијек Rufixalo може изазвати крварења која могу бити животно угрожавајућа. Претјерано крварење може довести до наглог снижења крвног притиска (шока). У неким случајевима, ова крварења не морају бити очигледна.

Одмах обавијестите свог љекара ако Вам се јави неко од сљедећих нежељених дејстава:
Знаци крварења:

· крварење у мозгу или унутар лобање (симптоми могу бити главобоља, слабост једне стране тијела, повраћање, напади, смањен ниво свијести и укоченост врата. Озбиљно медицинско стање. Одмах потражите љекарску помоћ!);
· дуготрајно или обилно крварење;

- неуобичајена слабост, замор, бљедило, вртоглавица, главобоља, појава отока из необјашњивог разлога, недостатак ваздуха, бол у грудима или ангина пекторис.

Ваш љекар може одлучити да будете под посебним надзором или да промијени Вашу терапију.

Знаци тешке кожне реакције:

- интензиван кожни осип који се шири, пликови или оштећења слузокоже, нпр. у устима или очима (Steven Јohnson–ов синдром/токсична епидермална некролиза);
- реакција на лијек у виду осипа на кожи, повишене тјелесне температуре, запаљења унутрашњих органа, поремећаја на нивоу крви и системске болести (DRESS синдром). 
Овa нежељенa дејствa према учесталости припадају групи веома ријетких нежељених дејстава (могу да се јаве код највише 1 на 10000 пацијената који узимају лијек).

Знаци тешке алергијске реакције:

- отицање лица, усана, уста, језика или грла; отежано гутање; копривњача и отежано дисање; нагли пад крвног притиска. 
Озбиљне алергијске реакције према учесталости припадају групи веома ријетких нежељених дејстава (анафилактичке реакције, укључујући анафилактички шок; могу да се јаве код највише 1 на 10000 пацијената који узимају лијек) и повремених нежељених дејстава (ангиоедем и алергијски едем; могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек).

Списак могућих нежељених дејстава:

Честа нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената који узимају лијек):

- смањење броја црвених крвних зрнаца што може довести до бљедила коже и изазвати слабост или недостатак ваздуха;

- крварење у желуцу или цријевима, урогенитално крварење (укључујући крв у мокраћи и обилно менструално крварење), крварење из носа, крварење из десни;

- крварење у оку (укључујући крварење у беоњачама);

- крварење у ткива или тјелесне шупљине (крвни подливи, модрице);

- искашљавање крви;

- крварење из коже или поткожно крварење;

- крварење након операције;

- цурење крви или течности из хирушке ране;

- отицање екстремитета;

- бол у екстремитетима;

- оштећење функције бубрега (може се утврдити на основу лабораторијских испитивања које уради Ваш љекар);

- повишена тјелесна температура;

- бол у стомаку, слабо варење, мучнина или повраћање, отежано пражњење цријева, пролив;

- низак крвни притисак (симптоми могу бити вртоглавица или несвјестица приликом устајања);

- осјећај општег губитка снаге и енергије (слабост, умор), главобоља, вртоглавица,

- осип, свраб коже;

- лабораторијске анализе крви могу показати пораст вриједности неких ензима јетре.

Повремена нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек):

- крварење у мозгу или унутар лобање (погледати претходно наведено, знаци крварења);

- крварење у зглобу које изазива бол и оток;

- тромбоцитопенија (смањен број тромбоцита, ћелија које помажу у згрушавању крви);

- алергијске реакције, укључујући алергијске реакције на кожи;

- поремећај функције јетре (може се видјети у налазима лабораторијских испитивања које уради Ваш љекар);

- лабораторијске анализе крви могу показати повећање вриједности билирубина, неких панкреасних ензима или ензима јетре, или броја тромбоцита;

- несвјестица;

- опште лоше стање;

- убрзан рад срца;

- сува уста;

- копривњача.

Ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 1000 пацијената који узимају лијек):

- крварење у мишићу;

- холестаза (смањен проток жучи), хепатитис укључујући хепатоцелуларне повреде (запаљење јетре

укључујући оштећење јетре);

- жута пребојеност коже и беоњача (жутица);

- локализован оток;

- накупљање крви (хематом) у препонама као компликација код интервенције на срцу када се катетер

поставља у артерију ноге ради третирања сужених срчаних артерија (псеудоанеуризма).

Веома ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10000 пацијената који узимају лијек):

-
накупљање еозинофила, врсте гранулоцитних бијелих крвних ћелија, што може узроковати упалу плућа (еозинофилна пнеумонија).
Непозната учесталост (не може се процијенити на основу доступних података)

- слабост бубрега након тешког крварења;
- крварење у бубрезима, понекад уз појаву крви у урину, што доводи до поремећаја рада бубрега (нефропатија повезана са примјеном антикоагуланса);
- повећан притисак унутар мишића ногу или руку након крварења, што доводи до бола, отока, измијењеног осјећаја, утрнулости или парализе (компартмент синдром након крварења).

Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК Rufixalo 
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе назначеног на кутији. 

Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Овај лијек не захтијева посебне услове чувања.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Rufixalo
· Активна супстанца је ривароксабан. 

Једна филм таблета садржи 10 mg ривароксабана.
· Помоћне супстанце су:

Језгро таблете: натријум лаурилсулфат; лактоза; полоксамер 188; целулоза, микрокристалнa (Е460); кроскармелоза натријум; магнезијум стеарат (Е470b); силицијум диоксид, колоидни, безводни (E551).

Филм облога таблете: хипромелоза (E464); титан диоксид (Е171); макрогол 3350 (E1521); гвожђе оксид, црвени (Е172).

Како изгледа лијек Rufixalo и садржај паковања
Rufixalo, 10 mg, филм таблете су свијетло црвене, округле биконвексне таблете, пречника око 8,6 mm ± 0,2 mm, са утиснутом ознаком „10“ на једној страни и без ознака на другој страни.

Унутрашње паковање лијека је Al-PVC/PE/PVdC блистер који садржи 10 филм таблета.
Спољње паковање лијека је сложива картонска кутија која садржи 1 блистер (укупно 10 филм таблета) или 3 блистера (укупно 30 филм таблета) и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Булевар Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.
Број и датум дозволе

Rufixalo, 10 mg, филм таблета, 10 филм таблета:  2030/23/3245 - 3501 од 23.11.2023. године
Rufixalo, 10 mg, филм таблета, 30 филм таблета: 2030/23/3247 - 3502 од 23.11.2023. године 
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 
Март, 2024. године
__________________________________________________________________________________
Картица упозорења за пацијента

Rufixalo, 10 mg, филм таблета
♦ Овај дио упутства за лијек увијек држите код себе
♦ Покажите ову картицу сваком љекару или стоматологу прије лијечења.
Ја сам на антикоагулационој терапији лијеком Rufixalo (ривароксабаном)

Име и презиме:

Адреса:

Датум рођења:

Тежина:

Остали љекови /болести:

У хитном случају, молимо Вас обавијестите:

Име и презиме љекара: 

Број телефона љекара: 

Печат љекара:
Молимо Вас да такође обавијестите:

Име и презиме:

Број телефона:

Сродство:
Информације за здравствене раднике:

♦ Вриједности INR не би требало да се користе, јер нијесу поуздано мјерило антикоагулантне активности лијека Rufixalo.

Шта треба да знам о лијеку Rufixalo?

♦ Лијек Rufixalo разрjеђује крв и тако спречава стварање опасних крвних угрушака.

♦ Лијек Rufixalo мора се узимати тачно онако како је прописао љекар. Да бисте осигурали оптималну заштиту од крвних угрушака, никада не прескачите дозу.
♦ Не смијете престати узимати лијек Rufixalo без претходног савјетовања са љекаром, јер се тако може повећати ризик од настанка крвних угрушака.

♦ Обавијестите свог љекара о било којим другим љековима које тренутно узимате, недавно сте узимали или намјеравате да почнете да узимате, прије него што почнете да узимате лијек Rufixalo.

♦ Обавијестите свог здравственог радника да узимате лијек Rufixalo прије било какве хируршке интервенције или инвазивног поступка.

Када треба тражити савјет од свог љекара?

Када узимате лијек за разрјеђивање крви као што је лијек Rufixalo, важно је да будете свјесни појаве могућих нежељених дејстава.

Крварење је најчешће нежељено дејство. Немојте почињати са узимањем лијека Rufixalo без претходног договора са љекаром, ако знате да код Вас постоји ризик од појаве крварења. Одмах обавијестите свог љекара ако имате било какве знаке или симптоме крварења као што су:

♦ бол

♦ оток или нелагодност

♦ главобоља, вртоглавица или слабост

♦ неуобичајено стварање модрица, крварење из носа, крварење десни, посјекотине којима је потребно дуго времена да престану да крваре

♦ менструално крварење или вагинално крварење обилније од нормалног

♦ крв у мокраћи која може бити ружичаста или смеђа, црвена или црна столица

♦ искашљавање крви или повраћање крви или садржаја који изгледа као талог кафе

Како да узимам лијек Rufixalo?

♦ Да би се осигурала оптимална заштита, Rufixalo, 10 mg, филм таблета могу се узимати са храном или без ње.
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