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FLETUDHEZIM PER PACIENTE

Xerdoxo 15 mg film tableta té mbéshtjellura
Xerdoxo 20 mg film tableta té mbéshtjellura
rivaroxaban

Lexojeni gjithé fletudhézimin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

Ruajeni kété fletudhézim. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate t€ tjeréve. Mund t’u béjé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor i cili nuk
€shté pérfshiré n€ kété fletudhézim, ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Pérmbajtja e fletudhézimit:

Sk L=

1.

Cka éshté Xerdoxo dhe pér ¢ka pérdoret
Cka duhet t€ dini para se t€ merrni Xerdoxo
Si ta merrni Xerdoxo

Efektet anésore t&€ mundshme

Si ta ruani Xerdoxo

Informata shtesé

CKA ESHTE XERDOXO DHE PER CKA PERDORET

Bari Xerdoxo pérmban substancén aktive rivaroxaban dhe pérdoret te té rriturit pér:

- parandalimin e krijimit t€ mpiksjes s€ gjakut n€ tru (qé shkaktojné sulm né tru), dhe ené t&
tjera t€ gjakut né trupin tuaj nése keni formé t€ ritmit t&€ ¢rregullt t&€ zemrés qé quhet
fibrilacioni atrial jovalvular.

- trajtimin e mpiksjes s€ gjakut né venat e kémbéve (tromboza e venave t€ thella) n€ enét e
gjakut t&€ mushkérive (embolia e mushkérive) dhe parandalimi i paraqitjes s€ sérishme té
mpiksjes n€ enét e gjakut t&€ kémbéve dhe/ose muskérive.

Bari Xerdoxo bén pjesé n€ grupin e barnave té cilat quhen barna antitrombotike. Vepron ashtu qé
bllokon faktorin e mpiksjes (koagulimit) t€ gjakut (faktori Xa) dhe me kété zvogélohet prirja e gjakut
pér té€ formuar mpiksje.

2.

CKA DUHET TE DINI PARA SE TE MERRNI XERDOXO

Mos merrni Xerdoxo:

nése jeni alergjik ndaj rivaroxaban ose ¢farédo substance ndihmése té kétij bari (t€ dhéna né
seksionin 6);

nése keni gjakderdhje té réndé;

nése keni sémundje ose gjendje t€ ndonjé organi né trup g€ rrit rrezikun nga gjakderdhja e réndé
(psh. ulgera né lukth, 1éndim ose gjakderdhje e trurit, intervenimi kirurgjik né€ tru ose né sy i
béré né kohét e fundit);

nése merrni barna t€ cilat parandalojné mpiksjen e gjakut (psh. varfarin€, dabigatran, apixaban
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ose heparing) pérveg tek ndryshimet e trajtimit antikoagulues ose te marrja ¢ heparinés
népérmjet rrugéve venoze ose arteriale pér ti mbajtur té€ hapura;

- nése keni s€émundje t€ mélgis€ qé rrit rrezikun nga gjakderdhja;

- nése jeni shtatzéné ose ushgeni foshnjen me gji

Mos merrni Xerdoxo dhe njoftoni mjekun nése ¢cfarédo nga informacione e dhéna ka té b&jé me
juve.

Keni kujdes té vecanté me Xerdoxo
Bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ merrni barin Xerdoxo.

Vérejtje dhe masat e sigurisé gjaté marrjes sé barit Xerdoxo

- nése keni rrezik t€ shtuar nga gjakderdhja q€ mund té ndikoj€ né€ kéto situata:

» s€mundje e rénd€ e veshkave, sepse funksioni i veshkave tuaja mund t€ ndikojé né sasiné e
barit qé vepron né trupin tuaj;

* nése merrni barna té tjera té cilat parandalojné mpiksjen e gjakut (pér shembull varfarina,
dabigatrani, apixaban ose heparina), kur ndérroni trajtimin me antikoagulanté ose deri sa
merrni hepariné nép€rmjet rrugéve venoze ose arteriale pér ti mbajtur t€ hapura (shihni
pjesén ,,Marrja e barnave tjera dhe Xerdoxo®);

» crregullimet e gjakderdhjes;

* tensioni i gjakut shumé i larté qé nuk ésht€ i kontrolluar me barna;

» sémundja e lukthit ose zorréve qé€ mund t€ shkaktojné gjakderdhje, psh. inflamacioni i
zorréve ose lukthit ose inflamacioni i ezofagut (fytit) psh. pér shkak t& sémundjes sé&
refluksit t€ ezofagut (s€émundje ku acidi i lukthit vjen n€ kontakt me ezofagun);

* probleme me enét e gjakut né pjesén e pasme te syve tuaj (retionpatia);

» s€mundjet e mushkérive me ¢’rast bronket jané t€ zgjeruara dhe t€ mbushura me qelb
(bronhiektazia) ose né rast t& gjakderdhjeve paraprake nga mushkéritg.

- nése keni valvulé artificiale t€ zemrés.

- nése e dini se keni s€émundje e cila quhet sindroma antifosfolipide (¢rregullmi i sistemit imun qé
shkakton rrezik t€ shtuar nga mpiksja e gjakut), njoftoni mjekun i cili do té€ vendosé€ nése
ekziston nevoja pér ndryshimin e terapisé.

- nése mjeku juaj vérteton se keni tension jostabil té gjakut ose n€se planifikon ndonjé ményré
tjetér t€ trajtimit ose proceduré kirurgjikale pér t€ ju larguar mpiksjen e gjakut nga mushkérite.

Nése ¢farédo nga té dhénat e pérmendura ka té béjé me juve, njoftoni mjekun para se t€ merrni
barin Xerdoxo. Mjeku do t€ vendos€ nése duhet t€ trajtoheni me barin Xerdoxo dhe nése duhet té jeni
nén mbikéqyrje t€ posagme medicinale.

Nése duhet té operoheni:
- &shté shumé me réndési q€ barin Xerdoxo, para dhe pas operacionit t€ merret sakt€sisht né
kohén e caktuar té cilén jua ka caktuar mjeku.
- Nése operacioni té€ cilit iu nénshtroheni pérfshin vénien e kateterit ose aplikimin e injeksionit né
shtyllén tuaj kurrizore (psh. pér anestezion epidural ose spinal ose pér zvogélimin e dhimbjes):
»  &shté shumé me réndéi q€ barin Xerdoxo ta merrni saktésisht ashtu si¢ ju ka théné€ mjeku
juaj, para dhe pas injektimit ose hegjes sé kateterit
* menj€heré njoftoni mjekun, n€se ndjeni mpirje ose dobési né kémbé ose
probleme me zorré ose fshikézén e urinés pas ndalimit t€ anestezionit, sepse né¢ kété rast
duhet té ndérmirren masa urgjente.

Fémijet dhe adoleshentét
Bari Xerdoxo nuk rekomandohet pér personat mé té rinjé se 18 vjet. Nuk ka t&€ dhéna té
mjaftueshme rreth pérdorimit t& tyre te fémijét dhe adoleshentét.
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Marrja e barnave tjera
Ju lutem informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni duke marré ose keni marr€ barna t€ tjera
kohéve té fundit, duke pérfshiré€ barna q€ merren pa recetén e mjekut.

- Nése merrni

» disa barna pér infeksione té kérpudhave(psh. flukonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol), pérvec nése ato aplikohen né 1€kuré;

» tableta t€ ketokonazolit (aplikohen pér trajtimin e sindromés Cushing-ut- kur trupi krijon
shumé kortizol);

» disa barna pér trajtimin e infeksioneve bakteriale (psh. klaritromicin, eritromicin);

» disa barna antivirale pér HIV/AIDS (psh. ritonavir);

» Dbarna t€ tjera t€ cilat zvogé€lojné mpiksjen e gjakut (psh. enoxaparin, klopidogrel ose
antagonisté té vitaminés K si varfarina dhe acenokumaroli);

* Dbarna pér trajtimin e inflamacionit ose dhimbjeve (psh. naproxen ose acid acetilsalicilik);

» dronedaron, bar pér trajtimin e ¢rregullimeve té ritmit t€ zemrés;

» disa barna pér trajtimin e depresionit (inhibitorét selektiv t€ rimarrjes s€ serotonin€s (SSRI)
ose inhibitorét selektiv t€ rimarrjes s€ norepinefrinés (SNRI))

Nése cfarédo nga ato qé éshté shénuar mé larté ka té béjé me juve, njoftoni mjekun para
se t€ merrni barin Xerdoxo, pasi q€ efekti t€ jeté i shtuar. Mjeku juaj do té€ vendosé nése duhet té
trajtoheni me két€ bar dhe nése duhet t€ jeni nén mbikéqyrje mjekésore.

Nése mjeku juaj mendon se te ju ekziston rrezik i shtuar pér paraqitjen e ulgerés né lukth ose né
zorr€, mundet gjithashtu té ju pérshkruajé terapi pér parandalimin e krijimit t€ ulgerés.

- Nése merrni
» disa barna pér trajtimin e epilepsisé€ (fenitoin, karbamazepin, fenobarbiton);
» kantarion (Hypericum perforatum), produkte bimore pér trajtimin e depresionit
» rifampicin, antibiotiké

Nése cfarédo nga té dhénat e lartépérmendura ka té béjé me juve, njoftoni mjekun tuaj
para se t€ merrni barin Xerdoxo, pasi g€ efekti mund té jet€ i zvogéluar. Mjeku juaj mund té
vendosé nése duhet t€ trajtoheni me barin Xerdoxo dhe nése duhet t€ jeni nén mbikéqyrje t&

posacme mjekésore.

Marrja e Xerdoxo me ushqim dhe pije

Shtatzénia, gjidhénia dhe fertiliteti
Kérkoni késhillé nga mjeku ose farmacisti para pérdorimit t& barit.

Nése jeni shtatzéné ose ushgeni foshnjen me gji, mendoni se jeni shtatzéné ose planifikoni t€ mbeteni
shtatzéné, konsultoni mjekun ose farmacistin para se t€ merrni kété bar.

Mos merrni barin Xerdoxo nése jeni shtatzéné ose ushgeni foshnjen me gji. Nése ekziston mundésia té
mbeteni shtatzéné, pérdorni masa té sigurta t€ kontracepcionit deri sa merrni barin Xerdoxo. Nése
mbeteni shtatzéné deri sa jeni duke marré két€ bar, njoftoni mjekun menjeheré i cili do té vendosé se si
duhet té trajtoheni mé tutje.

Ngasja e automjeteve dhe pérdorimi i makinerive

Bari Xerdoxo mund té shkaktojé marramendje (efekt i padéshiruar i shpeshté€) ose alivanosje (efekt
anésor periodik i1 pad€shiruar) (shihni seksionin 4 ,,Efektet e mundshme t€ padéshirueshme*‘). Mos
ngisni automjete dhe mos pérdorni makina nése ju paraqiten kéto simptoma.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Xerdoxo
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Xerdoxo pérmban natrium
Ky bar pérmban mé sé€ paku 1 mmol natrium (23 mg) pér tableté q€ n€ esencé mund t€ thuhet se éshté
,,pa natrium®,

3. SI TA MERRNI XERDOXO

Gjithmoné merrni Xerdoxo saktésisht si¢ ju ka udh&zuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin né€se nuk jeni t&€ sigurt.

Bari Xerdoxo duhet ta merrni me ushqim.
Gélltitni tabletén (tabletat), m& s€ miri me ujé.

Nése keni véshtir€si me gélltitjen e téré tabletés, bisedoni me mjekun pér ményrat tjera t€ marrjes sé
barit Xerdoxo. Tableta mund té grimcohet dhe té pérzihet me ujé ose me pure molle menjéheré para
aplikimit. Pas marrjes sé€ kétij bari duhet t€ merrni ushqimin menjéheré.

Nése éshté e nevojshme, mjeku mund t€ ju japé€ barin e grimcuar Xerdoxo né€pérmjet sond€s sé lukthit.

Cfaré doze duhet marré

- Pér parandalimin e mpiksjes s€ gjakut n€ tru (sulmit n€ tru) dhe né ené tjera t& gjakut né trupin
tuaj, doza e rekomanduar e tabletés Xerdoxo prej 20 mg njé heré né dité.
Nése keni probleme me veshkat, doza mund t€ zvogé€lohet né njé tableté té barit Xerdoxo prej
15 mg njé her€ né dité.

Nése ju nevojitet proceduré pér trajtimin e mbylljes té enéve t€ gjakut té zemrés (qé quhen
intervenimi perkutan koronar - PCI me implantim t€ stentés), ekzistojné t€ dhéna té kufizuara té
cilat tregojn€ pér nevojén e zvogélimit t€ doz€s né njé tableté Xerdoxo prej 15 mg né dité
(respektivisht né njé tableté té barit Xerdoxo prej 10 mg né dité, né rast se veshkat tuaja nuk
funksionojné mir€) si shtes€ e terapisé antitrombocitare si¢ éshté klopidogrel.

- Pér trajtimin e mpiksjes s€ gjakut né venat e kémbéve dhe mpiksjes sé gjakut n€ mushkéri dhe
parandalimin e mpiksjes s€ pérséritur.
Doza e rekomanduar e tablet€s Xerdoxo prej 15 mg dy heré né dit€ gjaté 3 javéve t€ para. Pér
trajtim pas 3 javéve, doza e njé tablete Xerdoxo prej 20 mg nj€ heré né€ dite.
Pas mé s€ paku 6 muaj té trajtimit té mpiksjes sé gjakut, mjeku mund t€ vendos€ g€ trajtimin ta
vazhdoni ose me njé€ tablet€ 10 mg njé her€ né dité ose nj€ tableté prej 20 mg nj€ heré né dité.
Nése keni probleme me veshkat dhe merrni njé tableté té barit Xerdoxo 20 mg njé€ heré né€ dité
dhe nése rreziku nga gjakderdhja ésht€ mé i madh se sa rreziku € pérséri té krijohet mpiksje e
gjakut, mjeku juaj mund té vendosé qé pas 3 javéve té terapisé doza e barit t€ zvogélohet né€ 15
mg Xerdoxo njé€ heré né dité.

Kur duhet té merret bari Xerdoxo

Merrni tabletén(at) ¢do dité, deri sa mjeku té€ ju thojé qé t€ ndaloni.

Provoni t€ merrni tabletén(at) né t€ nj€jté€n kohé ¢do dité pér ta pérkujtuar mé mire.

Mjeku do t€ vendosé sa gjaté duhet té zgjaté trajtimi.

Pér t€ parandaluar mpiksjen e gjakut né tru (sulmin né€ tru) dhe né enét tjera té gjakut né trupin tuaj:
Nése nevojitet q€ ritmi i zemrés tuaj t€ kthehet n€ normale me ané t€ procedures e cila quhet
kardioverzion, barin Xerdoxo merreni saktésisht né kohén t€ cilén jua ka pércaktuar mjeku.

Nése merrni Xerdoxo mé shumé se qé duhet
Njoftoni mjekun menjéheré nése keni marré mé shumé tableta Xerdoxo. Marrja e tepruar e tabletave
Xerdoxo rrit rrezikun nga gjakderdhja.
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Nése harroni té merrni Xerdoxo

Mos e dyfishoni dozén pér ta kompenzuar dozén e humbur.

- Nése merrni njé€ tableté prej 20 mg ose njé tableté prej 15 mg njé heré né€ dit€ dhe keni harruar té
merrni dozén, merreni até posa t€ kujtoheni. Mos merrni mé shumé se njé€ tableté gjaté njé dite
pér té kompenzuar dozén e harruar. Merreni tabletén e radhés ditén tjetér dhe pastaj vazhdoni t&
merrni nga njé€ tableté nj& heré né dite.

- Nése merrni nga njé€ tableté prej 15 mg dy heré né dit€ dhe keni harruar té merrni dozén,
merreni até posa t€ kujtoheni. Mos merrni mé shumé se dy tableta prej 15 mg gjaté njé€ dite.
Nése keni harruar t€ merrni tabletén, mund t€ merrni dy tableta prej 15 mg njékohésisht pér té
marré gjithsej dy tableta (30 mg) gjaté njé dite. T€ nes€rmen vazhdoni té merrni nga njé tableté
prej 15 mg dy heré né dité.

Nése e ndérprisni marrjen e Xerdoxo
Mos ndaloni té merrni Xerdoxo pa u konsultuar s€ pari me mjekun tuaj, sepse Xerdoxo parandalon
zhvillimin e njé ¢rregullimi serioz.

NE¢ rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Xerdoxo mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése ato nuk paraqiten te t&
gjithé.

Si edhe barnat tjera t€ ngjashme (barnat antitrombotike), bari Xerdoxo mund té shkaktojé gjakderdhje
té cilat mund t€ rrezikojné jetén. Gjakderdhja e tepruar mund t€ shkaktoj€ ulje t€ p&rnjéhershme t&
tensionit t& gjakut (shok). Né disa raste, kéto gjakderdhje nuk mund té vihen re.

Efektet e mundshme anésore té cilat mund té jené shenjé e gjakderdhjes:

Menjéheré njoftoni mjekun tuaj nése ju paraqiten disa nga efektet e pad€shirueshme:

- gjakderdhje afatgjate ose e réndg;

- dobési e pazakonté, lodhje, zbehje, marramendje, kok&€dhimbje, paraqitje e enjtjes pér arsye té
paspjegueshme, mungesé e ajrit, dhimbje né gjoks ose angina pektoris, € mund t€ jen€ shenja té
gjakderdhjes.

Mjeku juaj mund t€ vendosé€ g€ t€ jeni nén mbikéqyrje t€ posagme mjekésore ose t€ ndryshojé
teraping.

Efektet e mundshme anésore té cilat mund té jené shenjé e reagimit té réndé né lékuré:
Menjéheré njoftoni mjekun tuaj nése vini re reagime t&€ 1€kurés si¢ jané:

- pérhapja e skugjes intensive té l€kurés, flluska ose lezione t€ mukozés, psh. né€ goj€ ose sy
(Sindroma Steven-Johnson/ nekroliza toksike epidermale). Ky efekt i padéshirueshém sipas
frekuenceés i takon grupit t&€ efekteve anésore shumé té rralla (mund t€ paraqiten te mé sé
shumti 1 né 10,000 pacienté té cilét marrin kété bar).

- reagimi ndaj barit né formé té pugrrave né I€kuré, temperatura e rritur e trupit, inflamacionet e
organeve té€ brendshme, ¢rregullimet hematologjike dhe s€émundjet sistemike (sindroma
DRESS). Ky efekt i padéshirueshém sipas frekuencés i takon grupit té efekteve anésore shumé
té rralla (mund té paraqiten te mé s€ shumti 1 né 10,000 pacienté t€ cilét marrin k&té bar).

Efektet e mundshme anésore té cilat mund té jené shenjé e reagimit té réndé alergjik:
Menjéheré njoftoni mjekun tuaj nése vini re ndonjé nga efektet anésore né vazhdim:
- enjtje té fytyrés, buzéve, goj€s, gjuhés ose fytit; gélltitje t€ véshtirésuar; urtikari dhe
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frymémarrje t€ véshtirésuar; rénie t€ menj€hershme té tensionit té gjakut. Kéto efekte té
padéshirueshme sipas frekuencés i takojné grupit t€ efekteve anésore shumé té rralla (reagime
anafilaktike, duke pérfshiré shokun anafilaktik; mund t€ paraqiten te mé s€ shumti 1 n€ 10,000
pacienté t€ cilét e marrin kété bar) dhe efekteve anésore periodike (angioedema dhe edema
alergjike; mund t€ paraqiten te mé s€ shumti 1 né€ 100 pacienté t& cilét marrin kété bar).

Lista e efekteve té mundshme té padéshirueshme:

Shpesh (mund té paragiten te mé s¢ shumti 1 n€ 10 pacientg)

zvogélimi 1 numrit t€ rruazave té kuqe t€ gjakut q¢ mund t€ shkaktoj€ zbehje t€ 1€kurés dhe té
shkaktojé dobési ose mungesé té ajrit;

gjakderdhje né lukth ose né zorré, gjakderdhje urogjenitale, (duke pérfshiré gjakun né urin€ dhe
gjakderdhje e madhe menstruale), gjakderdhje nga hunda dhe dhémbét;

gjakderdhje né sy (duke pérfshiré gjakderdhjen né€ sklera);

gjakderdhja né inde ose né hapésirat e trupit (hematoma, mavijosje);

sputum i pérgjakur;

gjakderdhje nga l€kura ose gjakderdhje nénlékurore;

gjakderdhje pas operimit;

gjakderdhje ose rrjedhje e 1€ngut nga plaga kirurgjike;

enjtje e ekstremiteteve;

dhimbje né ekstremitete;

démtim i funksionit t€ veshkave (mund té pércaktohet né€ bazé té studimeve laboratorike t€ cilat
1 bén mjeku juaj);

temperatura e rritur e trupit;

dhimbje né bark, tretje € dobésuar, mundim ose vjellje, zbrazje ¢ véshtirésuar e zorréve, diare;
tension i ulét i gjakut (simptomet mund t€ jen€ marramendja ose alivanosja gjaté ngritjes né
kémbé);

ndjenj€ e humbjes sé pérgjithshme té fuqisé dhe energjis€ (dobési, lodhje), kokédhimbje,
marramendje;

pugrra, kruarje e 1€kur€s;

analizat laboratorike t€ gjakut mund t€ tregojné rritje té€ vlerave té disa enzimeve té mélgisé.

Periodikisht (mund t€ paraqgiten te mé s€ shumti 1 né€ 100 pacient&)

gjakderdhje né tru ose brenda kafkés;

gjakderdhje né nyje qé mund t€ shkaktojé dhimbje dhe enjtje;

trombocitopenia (numér i zvogéluar i trombociteve, gelizave t€ cilat ndihmojné n€ koagulimin e
gjakut);

reagime alergjike, duke pérfshiré reagimet né 1€kuré;

¢rregullim i funksionit t€ mélgisé (mund t€ shihet n€ rezultatet e studimeve laboratorike té cilat i
kryen mjeku juaj);

analizat laboratorike t&€ gjakut mund t€ tregojné rritjen e vlerave t€ bilirubinés, disa enzimeve té
pankreasit ose enzimeve t€ mél¢is€ ose numrit t€ trombociteve;

alivanosje;

gjendje e pérgjithshme e keqe;

pérshpejtim 1 punés s¢ zemrés;

g0jé e thatg;

urtikari.

Rrallé (mund t€ paraqiten te mé sé shumti te 1 né 1,000 pacient€)

gjakderdhje né muskuj;

holestaza (qarkullim i zvoggluar i ithz&s), hepatiti duke pérfshiré 1éndimet hepatocelulare
(inflamacion i mélgisé duke pérfshiré démtimin e mélgisé);

ngjyrosje e verdhé e 1€kurés dhe sklerés (verdhéza);
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- enjtje e lokalizuar;
- grumbullim i gjakut (hematoma) né ij€ si komplikim te intervenimet né€ zemér kur kateteri
vendoset né€ arterien e kémbés (pseudoaneurizma).

Nuk dihet (nuk mund t€ vlerésohet né bazg té t€ dhénave t€ disponueshme)

- dobési e veshkave pas gjakderdhjes s€ réndé

- tension i rritur brenda muskujve t& kémbéve ose t€ duarve pas gjakderdhjes, g€ né ményré
lokale shkakton dhimbje, enjtje, ndjenj€ té ndryshuar, mpirje ose paraliz€ (sindroma
kompartment pas gjakderdhjes).

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor € nuk pérfshihet né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

Raportimi i efekteve anésore

Nése ju paraqitet ¢far€do efekti i padéshirueshém, duhet t€ njoftoni mjekun ose farmacistin. Kjo
pérfshiné edhe ¢do efekt anésor g€ nuk €shté dhéné né két€ udhé€zim. Dyshimet pér efektet anésore
mund ti paraqitni direkt n€pérmjet sistemit nacional pér raportim.

Me raportimin e efekteve anésore mund t€ ndihmoni né vlerésimin e sigurisé sé kétij bari.

5. SITE RUHET XERDOXO
Fémijét té mos kené qasje né kété bar.

Mos e pérdorni Xerdoxo pas datés sé skadimit e cila €shté e shénuar né karton dhe blister pas EXP.
Data e skadimit i referohet dit€s sé€ fundit t€ atij muaji.

Ky bar nuk kérkon kushte t&€ posagme pér ruajtje.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave shtépiake. Pyeteni farmacistin se si
t’1 largoni barnat gé nuk ju duhen mé. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta ruajtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Xerdoxo
- Substanca aktive e barit éshté rivaroxaban.
Xerdoxo 15 mg film tableta té mbéshtjellura:
1 film tableté e mbé&shtjellur pérmban 15 mg rivaroxaban.
Xerdoxo 20 mg film tableta té mbéshtjellura:
1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 20 mg rivaroxaban.

- Substancat tjera (supstancat ndihmése) jan€ manitol, celuloza mikrokristalore, makrogol,
poloksamer, natrium laurilsulfat, natrium kroskarmelozg, silic 1 anhidruar koloid, natrium stearil
fumarat né€ bérthamén e tabletés edhe hipromelozé, makrogol, titan dioksid (E171), oksid i kuq
hekuri (E172) dhe oksid i verdhé hekuri (E172) - vetém pér film tableta té mbéshtjellura prej
15 mg né film mbéshtjellje. Shihni seksionin 2 "Xerdoxo pémban natrium".

Si duket bari Xerdoxo dhe pérbérja e paketimit

Xerdoxo 15 mg film tabletat té mbéshtjellura jané t€ kuqge té portokallta deri né t€ kugérremta té
portokallta, t€ rrumbullakéta, lehté bikonvekse, t€ gravuara me shenjén 15 mg né njérén ané t&
tabletés.

Dimensionet: diametri rreth 6,5 mm.
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Xerdoxo 20 mg film tabletat t€ mbéshtjellura jan€ me ngjyr€ roze deri né t€ errét roze, t&
rrumbullakéta, leht€ bikonvekse, té gravuara me shenjén 20 mg n€ njérén ané t¢ tabletés.
Dimensionet: diametri rreth 7 mm.

Xerdoxo €shté i disponueshém né kuti t€ cilat pérmbajné:

- paketim kalendarik: 28 film tableta t€ mbéshtjellura, né blister t& paperforuar.
Kartela me paralajmérime pér pacienté &shté e bashkangjitur né ¢do paketim t€ barit.
Bartési i Autorizimit pér Marketing

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

Prodhuesi

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Gjermani

Data e fundit e miratimit té fletudhézimit
09/2021
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