KULLANMA TALIMATI
XARELTO® 10 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.
e Etkin madde: Her bir film kapli tablette 10 mg rivaroksaban.
e Yardimct maddeler: Mikrokristalin  seliilloz, kroskarmelloz sodyum, laktoz

monohidrat, hipromelloz, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat, Makrogol 3350,
titanyum dioksit (E171), kirmiz1 demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XARELTO nedir ve ne i¢in kKullanilir?

XARELTO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
XARELTO nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

XARELTO’nun saklanmast

s E

Bashklar yer almaktadir.
1. XARELTO nedir ve ne i¢in kullanilir?

e XARELTO film kapl tabletlerin her biri 10 mg etkin madde (rivaroksaban) igerir.
Rivaroksaban antitrombotik ajanlar olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir ve etkisini
kanin pihtilagmasinda rol oynayan faktdr Xa’y1 engelleyerek gosterir.

e XARELTO 10 ve 30 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir. Ambalajin icindeki tabletler
yuvarlak, bikonveks sekilde ve acgik kirmizi renklidir. Tabletlerin bir yiiziinde Bayer
logosu, diger yliziinde “10” ifadesi ve bir liggen sekli bulunur.

e XARELTO, bacaklarmizdaki ciddi bir ortopedik ameliyat sonrasi, toplardamarlarinizda
kan pihtis1 olusumunu 6nlemek igin kullanilir. Ornegin bu ameliyat kalganizda ya da
dizinizde olabilir. Doktorunuz ameliyat sonrasinda kan pihtilagma riskiniz yiiksek oldugu
i¢in bu ilac1 size regete etmistir.

2. XARELTO’yu kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler
XARELTO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e Ilacin igindeki maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,

e Agiri kanamaniz varsa (beyin kanamasi, mide kanamasi gibi),
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e Kanama riskini arttiran nitelikte bir karaciger hastaliginiz varsa ve Child Pugh B ve C
siroz (Child Pugh B: siroz hastalarinda karacigerin durumunu degerlendirmek igin A-
B-C seklinde yapilan siniflandirmaya gore orta dereceli risk grubu, Child Pugh C:
siroz hastalarinda karacigerin durumunu degerlendirmek i¢in A-B-C seklinde yapilan
siiflandirmaya gore yiiksek riskli grup) varsa,

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

XARELTO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

e Orta ve ciddi derecede bobreklerinizden rahatsiz iseniz;

e Orta derecede karaciger rahatsizliginiz var ise;

e Es zamanli olarak steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclar (NSAII olarak adlandirilan
birtakim inflamasyon(yang1) giderici ilaglar), asetilsalisilik asit (aspirin), trombosit
agregasyon inhibitorleri veya diger antitrombotik ilaglar (kan pulcuklarini baskilayan
ilaglar ve kan sulandirict ilaglar) gibi hemostazi (kanin pihtilagma sistemi) etkileyen
tibbi iiriinlerle tedavi ediliyorsaniz,

e Kanama riskini arttiran asagidaki durumlardan birine sahipseniz:

e Kanama bozukluklari
Kontrol altina alinamayan ciddi yiiksek tansiyon
Mide veya bagirsakta aktif ya da yakin donemde gegirilmis iilser
Goziin arkasindaki kan damarlarinda problem (retinopati)
Yakin donemde gecirilmis beyin kanamasi (kafa i¢i ya da beyin i¢i kanama)
Beyin ve omurilik damarlarinda problem
Yakin dénemde gecirilmis beyin, omurilik ya da g6z ameliyati
Solunum yollarinda genisleme ve akciger kanamas1 oykiisii

Mide ve bagirsakta iilserli hastalik riski altinda iseniz, uygun profilaktik (koruma amagli)
tedavi goz onilinde bulundurulabilir.

Eger ameliyatinizda omurga icine bir kateter (viicuda ila¢ vermek ya da sivi vermek ve
almak i¢in kullanilan 6zel bir tiip) ya da enjeksiyon uygulaniyorsa (6rnegin anestezi ya da
agrinin azaltilmasi igin):
e Enjeksiyonun uygulanmasi dncesinde ve sonrasinda ya da kateterin ¢ikartilmasindan
sonra XARELTO’yu doktorunuzun belirledigi zamanlarda almaniz ¢ok énemlidir.
e Bacaklarimizda uyusma ya da giligsiizliik, anestezi sonrasinda bagirsak ya da idrar
yollarinda bir problem meydana gelirse, acilen doktorunuza bildiriniz. Acil bir 6nlem
alinmasi gereklidir.

XARELTO kalga kirig1 ameliyati gegiren hastalarda dnerilmemektedir.
18 yas alt1 gocuklarda XARELTO kullanim1 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

XARELTO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

XARELTO yemeklerle birlikte ya da ayr1 kullanilabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamileyseniz veya emziriyorsaniz XARELTO almamalisiniz.
Hamile kalma ihtimaliniz varsa ancak etkili bir korunma yontemiyle birlikte kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
XARELTO, emziren annelerde kullanilmamalidur.

Arac¢ ve makine kullanim

XARELTO bas donmesi ya da bayilma gibi yan etkilere neden olabilir. Bu gibi belirtileriniz
var ise ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz. XARELTO i¢in bu yan etkiler yaygindir
(bakiniz “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”” boliimii).

XARELTO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

XARELTO laktoz igerir. Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
(tahammiilsiizligiiniiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan dnce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kanama riskinde artig nedeniyle XARELTO’ nun;
e Mantar tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (azol grubu antimikotikler, 6rn. ketokonazol,
itrakonazol, vorikonazol, ve posakonazol),
e AIDS tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (HIV proteaz inhibitorleri, 6rn. ritonavir)

ile birlikte kullanilmas1 Onerilmemektedir.

XARELTO’nun etkisini artirabilen ilaglar:
e Antibiyotik olarak kullanilan eritromisin, klaritromisin, flukonazol,
e Kan pihtilagmasini 6nlemek i¢in kullanilan diger ilaglar (6rn: enoksaparin, klopidogrel,
varfarin veya asenokumarol),
e Agrn kesici olarak kullanilan naproksen.

Eger doktorunuz mide ya da bagirsaginizda iilser olusma riski saptarsa, iilser i¢in profilaktik
bir tedavi uygulamaya karar verebilir.

XARELTO’nun etkisini azaltabilen ilaglar:
e Antibiyotik olarak kullanilan rifampisin
e Sara hastaliginda kullanilan fenitoin, karbamazepin, fenobarbital
e Depresyon tedavisinde kullanilan kantaron otu (St. John bitkisi)

XARELTO’nun etkisini azaltabilen ya da arttirabilen bu ilaglardan herhangi birini
kullantyorsaniz, XARELTO’yu kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

XARELTO ile etkilesmedigi belirlenmis olan ilaglar:
e Midazolam (gesitli durumlarda kullanilan bir uyku ilaci),
e Digoksin (kalp ilac),
e Atorvastatin (kolesterol ilac1)
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e Omeprazol (mide ilaci)

Kalp ritmini diizenleyen dronedaron ile ilgili klinik veriler sinirli oldugundan, rivaroksaban
ile eszamanli kullanimindan kacinilmalidir.

Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII olarak adlandirilan  birtakim
inflamasyon(yang1) giderici ilaglar, asetilsalisilik asit dahil) ve trombosit agregasyonu
inhibitdrleri (kanin pihtilasmasinda gorev yapan kan pulcuklarinin (trombositler) bir araya
gelmesini (agregasyon) engelleyen ilaglar) tipik olarak kanama riskini artirdigindan bu
ilaglarla eszamanli tedavi uygulanan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Rivaroksaban midazolam (sakinlestirici olarak ve anestezi amaciyla kullanilan bir ilag),
digoksin (kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag), atorvastatin (kan kolesterol diizeyini
diisiirmede kullanilan bir ilag) veya omeprazol (mide asidini azaltmada kullanilan bir ilag) ile
birlikte uygulandiginda klinik a¢idan 6nemli farmakokinetik veya farmakodinamik etkilesim
gozlenmemistir. Rivaroksaban, CYP3A4 (karacigerde ilag metabolizasyonundan sorumlu
temel enzimlerden biri) gibi CYP enziminin temel tiplerinden birini baskilamaz ve uyarmaz.
Klinik agidan 6nemli herhangi bir gida etkilesimi gézlenmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci sU anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XARELTO nasil kullanilir?
Uygun kullanim/doz uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikea, ciddi ortopedik ameliyatlardan sonra onerilen
doz giinde 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

XARELTO giinde bir kez bir miktar siv1 ile alinmalidir. Yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina
kullanilabilir.

[lk tablet ameliyatinizdan sonraki 6-10 saat iginde alinmalidir. Tableti ne zaman alacaginiza
doktorunuz karar verecektir. Daha sonra doktorunuz tedaviyi kesmenizi sOyleyene kadar
giinde 1 tablet aliniz.

Eger ciddi bir kalga ameliyati gecirdiyseniz, onerilen, genellikle 5 hafta boyunca tabletleri
almanizdir.
Eger ciddi bir diz ameliyati gecirdiyseniz, Onerilen, genellikle 2 hafta boyunca tabletleri
almanizdir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklar ve ergenlik donemindekilerde kullanim: XARELTO’nun ¢ocuklarda ve 18 yasin
altindaki ergenlerde kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim: Yagslilarda, ayni sekilde kullanilabilir, 6zel bir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
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Hafif ve orta derece bobrek yetmezliginde ayni dozda kullanilabilir. Ciddi bobrek yetmezligi
olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Cok agir bobrek yetmezliginiz varsa, XARELTO
kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Kanama riskine neden olabilecek nitelikte karaciger hastalig1 olan hastalarda ve Child Pugh B
ve C sirozlu hastalarda kullanilmamalidir.

Eger XARELTO nun etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla XARELTO kullandiysaniz:

XARELTO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Cok fazla XARELTO kullanimi kanama riskini arttirir.
XARELTO’yu kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginizda hemen aliniz. Bir sonraki tableti ertesi giin alip,
sonraki giinler normaldeki gibi giinde bir tablet almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, XARELTO’ nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Benzer diger ilaclar gibi (kan pihtilagsmasini engelleyici ilaglar), XARELTO da hayat: tehdit
edici kanamalara neden olabilir. Asirt kanama, tansiyonda ani diisiislere (sok) neden olabilir.
Bazen bu kanamalar agik¢a anlasilmayabilir. Kanama belirtisi olabilecek asagidaki yan
etkilerden biri olursa derhal doktorunuza bildiriniz:
e Uzun siireli ya da fazla kanama
e Beklenmeyen giigsiizliik, yorgunluk, solgunluk, bas donmesi, bas agrisi, viicudun bir
yerinde agiklanamayan sismeler, nefes alamamak, aralikli veya siirekli gogiis agrist
gibi kanama belirtisi olabilecek durumlar.

Bu tiirlii kanamalarin riski, tansiyonu c¢ok yiliksek olanlarda ve/veya eszamanli pihtilagsma
onleyen ila¢ almakta olanlarda daha yiiksek olmaktadir.

Doktorunuz sizi daha yakin bir gozlem altinda tutabilir ya da tedavi seklinizi degistirebilir.

Yaygin yan etkiler (10 kisiden 1’ini etkileyebilen):
e Mide ya da bagirsakta kanama, {lirogenital kanama (idrarda kan ve siddetli adet
kanamasi dahil), burun kanamasi, diseti kanamasi,
G0z ici kanamasi (goziin beyaz kisminda kanama dahil),
Doku veya bosluga kanama (hematom, ¢iirtik),
Cerrahi girisim sonrasi kanama,
Cerrahi yara yerinde kan veya sivi sizintist,
Kol ve bacaklarda sislik,
Kol ve bacaklarda agri,
Ates,

e 6 o ¢ o o o
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¢ Cildin solgun olmasina ve giigsiizliige ya da nefes darligina neden olan kirmizi kan
hiicrelerinde azalma,

e  Mide agrisi, hazimsizlik, hasta hissetme veya olma, kabizlik, ishal,

e Kalp hizinin artmasi (tasikardi),

e Diisiikk tansiyon (belirtileri ayaga kalkinca bas donmesi veya bayginlik hissi
olabilir),

e Genel kuvvet ve enerji azalmasi (yorgunluk, bitkinlik), bas agrisi, bas dénmesi,
bayginlik hissi,

e Ciltte kasint1, dokiintii,

e Kan testlerinde bazi karaciger enzimlerinde artig gosterebilir.

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kisiden 1 ’ini etkileyebilen):
e Beyin veya kafatasi i¢ine kanama,
Agriya veya sismeye neden olan eklem i¢i kanama,
Kanl1 6kstiriik,
Deriden veya derialtina kanama,
Iyi hissetmeme,
Agiz kurulugu,
Bolgesel sislik,
Alerjik reaksiyonlar (alerjik deri reaksiyonlart dahil),
Kurdesen,
Karaciger islev bozuklugu (doktorunuz tarafindan gerceklestirilen testlerde
goriilebilir),
e Kan testlerinde bilirubin, baz1 pankreas veya karaciger enzimlerinde artis ya da kan
pulcugu (trombosit) sayisinda artig goriilebilir.

Seyrek yan etkiler (1000 kisiden 1'’ini etkileyebilen):
e Kasigine kanama,
e Derinin veya gozlerin sararmasi (sarilik),

Bilinmiyor (mevcut verilerden siklig1 tahmin edilemeyen):
e Bacagmizdaki atardamara kateter yerlestirerek yapilan, kalp ile ilgili bir iglemin
komplikasyonu olarak (psddoanevrizma) kasikta kan toplanmasi (hematom).
e Agn, sisme, duyularda degisiklik, uyusma veya felce neden olan kanama sonrasi
bacak ya da kol kaslarinda artan basing (kanama sonras1 kompartman sendromu),
e  Siddetli kanama sonras1 bobrek yetmezligi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. XARELTO’nun saklanmasi
XARELTO 'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajn iizerindeki son kullanma tarihinden sonra XARELTO 'yu kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz XARELTO’yu kullanmayimiz.
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Ruhsat sahibi: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53 34770
Umraniye-Istanbul Tel: 0216 528 36 00 Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: Bayer Pharma AG, Leverkusen/Almanya

Bu kullanma talimat ....I....1... ... tarihinde onaylanmistir.
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