Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/25/xarelto-2-5-mg-film-kapli-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO1AX06

KULLANMA TAL IMATI
XARELTO ® 2.5 mg film kapli tablet
Agiz yoluyla ahnir.
 Etkin madde:Her bir film kapl tablette 2.5 mg rivaroksaban.
» Yardimci maddeler: Mikrokristalin sellloz, kroskarmelloz sodyum, lakt

monohidrat, hipromelloz, sodyum lauril silfat, megypum stearat, Makrogol 3350,
titanyum dioksit (E171), sari demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza a@gzaciniza dasiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastane@ittiginizde, doktorunuza bu
ilaci kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size onerilen dozuryidda
yuksek veya dilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XARELTO nedir ve ne icin kullanilir?

XARELTO kullanmadan 6nce dikkat edilmesi geraeker
XARELTO nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

XARELTO’nun saklanmasi

agrwONE

Basliklar yer almaktadir.
1. XARELTO nedir ve ne igin kullanihr?

 XARELTO film kapl tabletlerin her biri 2.5 mg etkimadde (rivaroksaban) icerir.
Rivaroksaban antitrombotik ajanlar olarak adlamarbir ila¢c grubuna dahildir ve etkisini
kanin pihtilamasinda rol oynayan faktor Xa'yl engelleyerek géiste

« XARELTO 56 ve 168 tabletlik ambalajlarda sunulmakta Ambalajin i¢cindeki tabletler
yuvarlak, bikonveksekilde ve acik sari renklidir. Tabletlerin bir yide Bayer logosu,
diger yuzunde “2.5” ifadesi ve bir Gicgeekli bulunur.

» XARELTO, kalp damar hastaliklarina ga 6lumleri, kalp krizi gecirmenizi ve stent
takilmasi sonrasi kan damarlarinda pihtswiounu 6nlemek icin kullanilir. Doktorunuz
size ayrica, gier antitrombotik ilaclardan asetilsalisilik asich yla asetil salisilik asit ile
birlikte tienopiridin grubu ilaclardan olan klopideel ya da tiklopidini de verecektir.

2. XARELTO'yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereenler
XARELTO'yu a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
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- Ilacin icindeki maddelerden birine kaalerjiniz varsa,

- Aktif kanamaniz varsa (beyin kanamasi, mide kanagibg,

- Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

- Vicudunuzda yer alan herhangi bir organda, ciddakaa riskini artiracak bir
hastalginiz veya rahatsiZliniz varsa (6rn. mide Ulseri, beyinde hasar veymake,
yakin zamanda gegirilgnbeyin veya gbz ameliyati)

- Antikoagulan tedavisinin ggstiriimesi veya vendz ya da arteriyel hatti acikrtak
icin heparin alinmasi durumu hari¢ olmak tzerejikgmhtilggmasini 6nleyecek ilaglar
(6rn. varfarin, dabigatran, apiksaban veya hep&utianiyorsaniz

- Kalp krizi veya stabil olmayan anjinagamsgsaniz ve daha édnceden beyninizde
kanama veya kan pihtisi meydana gedmi(inme)

- Kanama riskinde aga yol acacak karager hastaliiniz varsa

XARELTO'yu a sagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ:

Eger,

- Kanama riskini artiransagidaki durumlardan birine sahipseniz:
= Bobrek fonksiyonu viicudunuzda etki gosterecekitaitarini etkileyebilecginden
ciddi bobrek hastat
= Antikoagulan tedavisinin ggstirilmesi veya ventz ya da arteriyel hatti agikitak
icin heparin alinmasi durumunda, kanin pikiriasini 6nleyecek kka ilaglar (6rn.
varfarin, dabigatran, apiksaban veya heparin) kutfarsaniz (bkz. "Cger ilaclar ile
birlikte kullanimi™)
= kanama bozukluklar
» {lag tedavisiyle kontrol altina alinamayan, ¢ok ygkkan basinci
= Midenizde veya harsazinizda aktif Glser
= GOzun arkasindaki kan damarlarinda problem (rpttip
= Brorglarin gengleyerek iltihapla doldgu bir akcger hastalii (brorsektazi) veya
akcigerde kanama 0Oykusu

- Asagidaki dzelliklere sahipseniz;
» 75 ya Uzerinde iseniz, tek bana asetilsalisilikasit veya asetilsalisilikasit +

klopidogrel veya tiklopidin ile gamanli uygulanginda,
» 60 kg'dan dahasag! kiloda iseniz, tek bana asetilsalisilikasit veya
asetilsalisilikasit + klopidogrel veya tiklopiditeiegzzamanl uygulanginda.

18 yaindan kiguklerde XARELTO kullanimi 6nerilmemektedir

Bu uyarilar gecmgieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gkyse litfen
doktorunuza dasmniz.

XARELTO'nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

XARELTO yemeklerle birlikte ya da ayri kullanilaioil

Hamilelik
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

XARELTO, hamilelerde kullaniimamalidir.
Hamile kalma ihtimaliniz varsa ancak etkili bir koima yontemiyle birlikte kullanilabilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya @&czaci
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.
XARELTO, emziren annelerde kullaniimamahdir.

Arag ve makine kullanimi

XARELTO ba dénmesi ya da bayilma gibi yan etkilere nedenilaBu gibi belirtileriniz
var ise ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz. XARGL§in bu yan etkiler yaygin gédir
(bakiniz “4. Olasi yan etkiler nelerdir?” bolumu).

XARELTO'nun igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

XARELTO laktoz icerir. Eer doktorunuz tarafindan bazekerlere kay intoleransiniz
(tahammuilsuzlgiiniz) oldgu séylenmgse bu tibbi Griini almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kanama riskinde aginedeniyle XARELTO’nun;

» Mantar tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (azallgs antimikotikler, 6rn.
ketokonazol),
* AIDS tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (HIV pratinhibitorleri, 6rn. ritonavir)

ile birlikte kullaniimasi 6nerilmemektedir.

XARELTO’nun etkisini artirabilen ilaglar:
« Antibiyotik olarak kullanilan eritromisin, Klaritraisin
» Kan pihtilgmasini 6nlemek i¢in kullanilangér ilaglar (6rn: enoksaparin, klopidogrel
ya da vitamin K antagonistlerinden varfarin)
» Agrn kesici olarak kullanilan naproksen
» Mantar tedavisinde kullanilan flukonazol

Eger doktorunuz mide ya da @iasazinizda Ulser olgma riski saptarsa, Ulser icin profilaktik
bir tedavi uygulamaya karar verebilir.

XARELTO’nun etkisini azaltabilen ilaclar:
* Antibiyotik olarak kullanilan rifampisin
 Sara hastatinda kullanilan fenitoin, karbamazepin, fenobatbita
» Depresyon tedavisinde kullanilan sari kantaron8tuJohn bitkisi)

XARELTO'nun etkisini azaltabilen ya da arttirabilebu ilaclardan herhangi birini
kullaniyorsaniz, XARELTO’yu kullanmadan dnce dokitouza dasiniz.

XARELTO ile etkilesmedgi belirlenmi olan ilaglar:
» Midazolam (c¢eitli durumlarda kullanilan bir uyku ilact),
* Digoksin (kalp ilact),
* Atorvastatin (kolesterol ilacr)
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* Ranitidin, aluminyum hidroksit/magnezyum hidroksitneprazol gibi mide ilaglari
* Asetilsalisilik asit (Aspirin)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczacinurdal hakkinda bilgi veriniz.

3. XARELTO nasil kullanihr?

Uygun kullanim/doz uygulama siklgi i¢in talimatlar:

sonra oOnerilen doz glnde 2 tablettir. DoktorunuetiEslisilik asit (75-100 mg/giin) ya da
asetilsalisilik asit ile birlikte klopidogrel (75 gfgiin) veya tiklopidin (standart gunlik
dozunda) kullanmanizi da isteyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

XARELTO gunde iki kez bir miktar su ile alinmalidiremeklerle birlikte ya da a¢ karnina
kullanilabilir.

Ilk tablet hastanin hastaneye kabuliinden en erkesa&d4sonra alinmalidir. Tableti ne zaman
alaca&iniza doktorunuz karar verecektir. Doktorunuz teyiakesmenizi sdyleyene kadar
gunde 2 tablet aliniz.

Tedavi, dizenli olarak hastaya 6zekilde dgerlendiriimeli; iskemik (viicudun belli bir
bdlgesine yeterli kan gelmemesiyle ilgili) olaykiiskanama riski kaisinda tartiimalidir. 24
aya kadar olan deneyimler sinirli ofdundan, tedavinin 12 aydan uzun sireyle devam
ettirilmesi hastaya 6zgekilde degerlendirilmelidir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklar ve ergenlik doénemindekilerde kullanim: XARELTO’nun 18 yaindan
kicuklerdeki guvenlilik ve etkiligi bilinmemektedir. Bu konuda veri bulunmamaktadu
nedenle, 18 yandan kuc¢uklerde XARELTO kullaniimasi 6nerilmez.

Yasllarda kullanim: Yaslilarda, aynisekilde kullanilabilir, 6zel bir doz ayarlamasinaje
yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezlgi:

Hafif ve orta derece bdbrek yetmeatide ayni dozda kullanilabilir. Ciddi bobrek yetriige
olan hastalarda dikkatli kullaniimahdir. Cokia bobrek yetmezfiniz varsa, XARELTO
kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezIii:
XARELTO, Child Pugh B ve C derecesinde sirozu diastalar dahil olmak tGizere
koagulopati (pihtilgma bozuklgu) ve klinik agidan anlamh kanama riski ileskili

karacger hastalil olan hastalarda kullaniimamalidir.gér karacger hastaliklarinda ayni
dozda kullanilabilir.
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Eger XARELTO’'nun etkisinin ¢ok guclu veya zayif gldwa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile keumouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XARELTO kullandiysaniz:

XARELTO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini koligganiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.
Cok fazla XARELTO kullanimi kanama riskini arttirir

XARELTO'yu kullanmay! unutursaniz:

Bir dozu almay! unutursaniz, unuittnuz dozu atlayiniz ve bir sonraki tableti normal
zamaninda aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, XARELTO’nun icegiinde bulunan maddelere duyarli olailerde yan
etkiler olabilir.

Benzer dger ilaglar gibi (kan pihtikgnasini engelleyici ilaglar), XARELTO da kanamalara
neden olabilir. Airi kanama, tansiyonda ani glglere §ok) neden olabilir. Bazen bu
kanamalar agikca asliémayabilir. Kanama belirtisi olabilecelksagidaki yan etkilerden biri
olursa derhal doktorunuza bildiriniz:
e Uzun sireli ya da fazla kanama,
» Beklenmeyen gugsuzlik, yorgunluk, solgunluks lsBinmesi, ba agrisi,
vicudun bir yerinde aciklanamaygigmeler, nefes alamamak, aralikli veya
surekli g@gus arisi gibi kanama belirtisi olabilecek durumlar.

Bu turld kanamalarin riski, tansiyonu ¢ok yukselardhrda ve/veyaseamanl pihtilsma
Onleyen ilag almakta olanlarda daha yuksek olmaktad

Doktorunuz sizi daha yakin bir gézlem altinda tiliapa da tedavieklinizi degistirebilir.

Yaygin yan etkiler (10 kisiden 1’ini etkileyebilen)

* Mide ya da bairsakta kanama, drogenital kanama (idrarda kagideketli
adet kanamasi dahil), burun kanamasetdkanamasi,

* GOz ici kanamasi (gozun beyaz kisminda kanama)dahil

» Doku veya bgluga kanama (hematom, ¢urik),

« Kanli 6ksuruk,

* Deriden veya deri altinda kanama,

» Cerrahi girgim sonrasi kanama,

» Cerrahi yara yerinde kan veya sivi sizintisi,

» Kol ve bacaklardaislik,

* Kol ve bacaklardagi,

e Ates,

» Cildin solgun olmasina ve glug¢sigéiya da nefes dagina neden olan kirmizi kan
hicrelerinde azalma,

* Mide grisi, hazimsizlik, hasta hissetme veya olma, kebishal,

» Duslk tansiyon (belirtileri ayga kalkinca badénmesi veya bayginlik hissi
olabilir),

* Genel kuvvet ve enerji azalmasi (yorgunluk, bitkiplbas agrisi, bg donmesi
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« Ciltte kagint1, dokuntd,

» Bobrek glev bozuklgu (doktorunuz tarafindan gercegtieilen testlerde
gortlebilir),

» Kan testlerinde bazi karaer enzimlerinde artigorulebilir.

Yaygin olmayan yan etkiler(100 kisiden 1’ini etkileyebilen)
* Beyin veya kafatasi icine kanama,
* Agnya veyasismeye neden olan eklem i¢i kanama
* Bayginlik hissi,
« lyi hissetmeme,
* Agiz kuruluu,
e Kalp hizinin artmasi,
» Alerjik reaksiyonlar (alerjik deri reaksiyonlari i,

» Kurdesen,
» Karacger islev bozuklgu (doktorunuz tarafindan gergeytielen testlerde
gorulebilir),

» Kan testlerinde bilirubin, bazi pankreas veya kidercenzimlerinde artlya da
kan pulcgu sayisinda agtigorulebilir.

Seyrek yan etkiler (1000 kgiden 1'ini etkileyebilen)
» Kas igine kanama,
» Bolgeselislik,
» Derinin veya gozlerin sararmasi (sarilk),
» Bacainizdaki atardamara kateter yatigerek yapilan, kalp ile ilgili birglemin
komplikasyonu olarak (ps6doanevrizma) kasikta kgenmasi (hematom).
Siklig1 bilinmeyen yan etkiler (mevcut verilerden sikli tahmin edilemeyen):
* Agr, sisme, duyularda dgsiklik, uyusma veya felce neden olan kanama sonrasi
bacak ya da kol kaslarinda artan basin¢ (kananrasdcompartman sendromu),
» Siddetli kanama sonrasi bobrek yetmgzli

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdrigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. XARELTO’nun saklanmasi
XARELTOyu ¢ocuklarin géremeyegtecrisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicaginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin Gzerindeki son kullanma tarihinden soARELTO’yu kullanmayiniz.

Eger Grinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark edézs€ARELTO’yu kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi: Bayer Turk Kimya San. Ltdti.
Fatih Sultan Mehmet Mah.
Balkan Cad. No: 53 34770
Umraniyeistanbul
Tel: 0216 528 36 00
Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: Bayer Pharma AG, Leverkusen - Almanya

Bu kullanma talimati 10/09/201arihinde onaylanmgtir.
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