
KULLANMA T ALiMATI 

XARELTO® 15 mg film kaph tablet 
AgJZ yoluyla ahmr. 

• Etkin madde: Her bir film kaph tablette 15 mg rivaroksaban. 
• Yardtmct maddeler: Mikrokristalimsi seltiloz, kroskarmelloz sodyum, laktoz 

monohidrat, hipromelloz, sodyum lauril stilfat, magnezyum stearat, makrogol 3350, 
titanyum dioksit (E171), kirmiZI demir oksit (E172). 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI dikkatlicc 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talimatmz saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaf duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularznzz olursa, lUtfen doktorunuza veya eczaczmza danz$znzz. 
• Bu ilaf ki$isel olarak size refele edilmi~tir, ba$kalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullanzmz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu 

ilacz kullandzgznzzz sdyleyiniz. 
• Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. j[a<; hakkmda size dnerilen dozun dz$znda 

yuksek veya dii$iik doz kullanmaymzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. XARELTO nedir ve ne ifin kullamltr? 
2. XARELTO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. XARELTO nastl kullamflr? 
4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
5. XARELTO'nun saklanmast 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. XAREL TO nedir ve ne i~in kullambr? 

• XARELTO film kaph tabletlerin her biri 15 mg etkin madde (rivaroksaban) i9erir. 
Rivaroksaban antitrombotik ajanlar olarak adlandmlan bir ila<; grubuna dahildir ve 
etkisini kamn p1ht1la~masmda rol oynayan faktOr Xa'y1 engelleyerek gosterir. 

• XARELTO 28 ve 42 tabletlik ambalajlarda sunulmaktad1r. Ambalajm i<;indeki 
tabletler bir yliztinde BAYER logosu ve ii<;gen, diger yuziinde "15" baskls1 bulunan, 
kirmiZI, yuvarlak, bikonveks film kaph tabletlerdir. 

• XAREL TO yeti~kin hastalarda a~agtdaki durumlarda kullantlmaktadtr: 

Bir tiir kalp ritim bozuklugunda (non-valvUlar atriyal fibrilasyon), inmenin veya 
viicudun diger damarlanndaki kan plhtismm onlenmesinde, 
Bacak derin toplardamarlanndaki kan pthtlsmm (derin ven trombozu) tedavisi ile 
bacak· derin toplardamarlarmdaki bu durumun tekrarlamasmm ve akciger 
damarlannda kan plhttsmm (pulmoner emboli) onlenmesinde. 
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2. XAREL TO'yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
XAREL TO'yu a~agtdaki durumlarda KULLANMA YINIZ: 
Eger; 

• ilacm i9indeki maddelerden birine kar~1 alerjiniz varsa, 
• A~m kanamamz varsa (beyin kanamas1, mide kanamas1 gibi), 
• Kanama riski ta~tyan bir karaciger hastahgmtz varsa, 
• Hamileyseniz veya emziriyorsantz. 

XAREL TO'yu a~agtdaki durumlarda DiKKA TLi KULLANINIZ: 
Eger; 

Orta ve ciddi derecede bobrek yetmezliginiz varsa (ileri derecede bobrek 
yetmezliginde kullantml onerilmemektedir); 
Orta derecede karaciger yetmezliginiz varsa; 
E~zamanh olarak steroid olmayan antiinflamatuvar ila9 (agn ve romatizmal 
hastahklarda kullantlan), asetilsalisilik asit ya da kan pthtlla~masmt onleyen diger 
ila9lar kullantyorsaruz; 
Kanama riskini artttran a~agtdaki durumlardan birine sahipseniz: 

Kanama bozukluklan 
Kontrol altrna almamayan ciddi yilksek tansiyon 
Mide veya bagtrsakta aktif ya da yakm donemde ge9irilmi~ illser 
Goztin arkasmdaki kan damarlannda problem (retinopati) 
Yakm donemde geyirilmi~ beyin kanamast (kafa i9i ya da beyin i9i kanama) 
Beyin ve omurilik damarlannda problem 
Y akm donemde ge9irilmi~ beyin, omurilik ya da goz ameli yah 
Solunum yollannda geni~leme ve akciger kanamast oyktisti 

Akcigerlerinizdeki damarlarda kan pthtllan varsa. 
Kalp kapagt proteziniz varsa (XAREL TO gtivenliligi ve etkililigi kalp kapag1 protezi 

olan hastalarda yah~tlmamt~tlr). 

Ameliyat olacaksamz: Ameliyat oncesinde ve sonrasmda doktorunuzun belirledigi gtinlerde 
ilacmtzt almantz 90k onemlidir. 

Doktorunuz ile konu~madan XAREL TO kullannmm kesmeyiniz. 

18 ya~ altt 90cuklarda XAREL TO kullantmt onerilmemektedir. 

Bu uyanlar ge9mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin iyin geyerliyse ltitfen 
doktorunuza dant~miz. 

XAREL TO'nun yiyecek ve i~ecek ile kullamlmas• 
XAREL TO yemeklerle birlikte kullantlmahdtr. 

Hamilelik 
ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza dam$zmz. 

XAREL TO, hamilelerde kullantlmamahdrr. 
<;ocuk dogurma potansiyeli olan kadmlarda ancak etkili bir korunrna yontemiyle birlikte 
kullamlabilir. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaczmza 
danz$mzz. 
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Emzirme 
ifacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza danz$znzz. 

XARELTO, emziren annelerde kullamlmamahdtr. 

Ara~ ve makine kullamm• 
XAREL TO ile baygmhk ve ba~ donrnesi bildirilmi~tir. Bu durum ara9 ve makine kullanrna 
yetenegini etkileyebilir. Bu yan etkiler ortaya <;tkttgmda ara<; ya da makine kullanrnaymtz. 

XARELTO'nun i~eriginde bulunan baz1 yard1rnC1 maddeler hakklnda onemli bilgiler 
XARELTO laktoz i<;erir. Eger doktorunuz tarafmdan bazt ~ekerlere kar~t intoleransmtz 
(tahammiilsuzlugtintiz) oldugu soylenmi~se, bu tlbbi urlinti almadan once doktorunuzla 
temasa ge9iniz. 

Diger ila~lar ile birlikte kullamm1 
Kanama riskinde art1~ nedeniyle XARELTO'nun; 

• Mantar tedavisinde kullamlan bazt ila<;lar (azol grubu antimikotikler, om. ketokonazol, 
itrakonazol, vorikonazol, posakonazol), 

• AIDS tedavisinde kullamlan bazt ila<;lar (HIV proteaz inhibiterleri, om. ritonavir) 

ile birlikte kullamlmast onerilmemektedir. 

XARELTO'nun kalp ritmini dtizenleyen dronedaron ile aym anda kullammmdan 
ka<;milmahdtr. 

XARELTO'nun etkisini artlrabilen ila<;lar: 
• Antibiyotik olarak kullanllan eritromisin, klaritromisin 
• Mantar tedavisinde kullamlan flukonazol 
• Kan pthttl~masmt onlemek i<;in kullamlan diger ila9lar (orn: enoksaparin, klopidogrel 

ya da vitamin K antagonistlerinden varfarin) 
• Agn kesici olarak kullamlan naproksen 

Eger doktorunuz mide ya da bagusaguuzda tilser olu~ma riski saptarsa, tilser i<;in profilaktik 
bir tedavi uygulamaya karar verebilir. 

XARELTO'nun etkisini azaltabilen ilac;lar: 
• Antibiyotik olarak kullamlan rifampisin 
• Sara hastahgmda kullantlan fenitoin, karbamazepin, fenobarbital 
• Depresyon tedavisinde kullamlan kantaron otu (St. John bitkisi) 

XAREL TO' nun etkisini azaltabilen ya da arttuabilen bu ila<;lardan herhangi birini 
kullamyorsantz, XARELTO'yu kullanrnadan once doktorunuza dam~m1z. 

XARELTO ile etkile~medigi belirlenrni~ olan ila<;lar: 
• Midazolam (<;e~itli durumlarda kullantlan bir uyku ilac1), 
• Digoksin (kalp ilact), 
• Atorvastatin (kolesterol ilact) 
• Ranitidin, aluminyum hidroksit/magnezyum hidroksit, omeprazol gibi mide ila<rlart 
• Asetilsalisilik asit (Aspirin) 
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Eger ret;eteli ya da ret;etesiz herhangi bir ilacz $U anda kullanzyorsanzz veya son zamanlarda 
kullandzysanzz lutfen doktorunuza veya eczacznzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. XAREL TO nasil kullamhr? 
Uygun kullamm/doz uygulama stkbg. i~in talimatlar: 
XARELTO, bir ttir kalp ritim bozuklugunda (non-valvlilar atriyal fibrilasyon), inmenin veya 
vticudun diger damarlanndaki kan pthttsmm onlenmesinde kullamldtgmda; onerilen doz 
giinde bir kez 20 mg almmastdtr. 
XARELTO, bacak derin toplardamarlanndaki kan pthtiStmn (derin ven trombozu) tedavisi 
i~in kullamldtgmda; onerilen doz ilk 3 hafta giinde 2 kez 15 mg ve daha sonra gi.inde bir kez 
20 mg ahnmastdtr. XAREL TO, bacak derin toplardamarlanndaki bu durumun tekrarlamasmm 
ve akciger damarlarmda kan pthtismm (pulmoner emboli) onlenmesinde kullamldtgmda 
onerilen doz gtinde I kez 20 mg almmas1du. 

Uygulama yolu ve metodu: 
XARELTO agtz yoluyla ahmr ve onerildigi gibi gi.inde bir ya da iki kez bir miktar SIVI ile 
ahnmahd1r. Yemeklerle birlikte kullamlmahdtr. 

Degi~ik ya~ gruplar1: 
<;ocuklarda ve ergenlik donemindekilerde kullammt: XARELTO'nun yocuklarda ve I8 
ya~m altmdaki ergenlerde kullanilmasi onerilmez. 
Ya~blarda kullammt: Y a~a bagh olarak ozel bir doz ayarlamasma gerek yoktur. 

Ozel kullamm durumlan: 
Bobrek yetmezligi: 
Hafif derece bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasma gerek yoktur. 

XARELTO, bir ttir kalp ritim bozuklugunda (non-valvlilar atriyal fibrilasyon), inmenin veya 
vlicudun diger damarlarmdaki kan pthtlsmm onlenmesinde kullamldlgmda; orta derece ve 
ciddi bobrek yetmezliginde onerilen doz gtinde I kez I5 mg' dtr. 

XARELTO, bacak derin toplardamarlarmdaki kan pthtlsmm (derin ven trombozu) tedavisi ile 
bacak derin toplardamarlarmdaki bu durumun tekrarlamasmm ve akciger damarlannda kan 
pthtlsmm (pulmoner emboli) onlenmesinde kullantldtgmda; orta derece ve ciddi bobrek 
yetmezliginde ilk 3 hafta gi.inde 2 kez I5 mg kullarulmahdu. Devarmnda onerilen doz, gi.inde 
I kez I5 mg'dtr. 

1leri bobrek yetmezliginiz varsa, XAREL TO kullanmantz onerilmemektedir. 

Karaciger yetmezligi: 
Kanama riskine neden olabilecek nitelikte karaciger hastahgt olanlarda kullanilmamahd1r. 

Eger XARELTO 'nun etkisinin r;ok gii,t;lu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacznzz ile konu$unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla XAREL TO kulland1ysamz: 
XARELTO 'dan kullanmanzz gerekenden fazlasznz kullanmz$samz bir doktor veya eczacz ile 
konu$unuz. 
Kullanmamz gerekenden ~ok daha fazla XAREL TO kullamm1 kanama riskini arttmr. 
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XAREL TO'yu kullanmay• unutursamz: 
Olinde iki kez 15 mg tedavi fazmda bir doz unutursamz, gtinltik 30 mg dozu saglamak i<;in 
unuttugunuz dozu hemen ahmz. Bu durumda iki tane 15 mg tablet birlikte almabilir. Ertesi 
gtin tedavinize onerildigi gibi gi.inde iki kez 15 mg tablet ile devam ediniz. 

Olinde bir kez 20 mg tedavi fazmda bir doz unutursantz, unuttugunuz dozu hemen ahmz. 
Ertesi gtin tedavinize onerildigi gibi gi.inde bir kez 20 mg tablet ile devam ediniz. Aym gtin 
iyerisinde unutulan dozu telafi etmek iyin doz ahmt ikiye katlanmamahdtr. 
Unutulan dozlarz dengelemek iqin qift doz almayzmz. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
TUm ila<;lar gibi, XARELTO'nun iyeriginde bulunan maddelere duyarh olan ki$ilerde yan 
etkiler olabilir. 

Benzer diger ilaylar gibi (kan pthtlla~masmt engelleyici ila<;lar), XAREL TO da kanamalara 
neden olabilir. A~m kanama, tansiyonda ani dti~ti~lere (~ok) neden olabilir. Bazen bu 
kanamalar aytk<;a anla~tlmayabilir. A$agtdaki yan etkilerden biri olursa doktorunuza 
bildiriniz: 

• U zun stireli ya da fazla kanama 
• Beklenmeyen gtiystizltik, yorgunluk, solgunluk, b~ donmesi, ba~ agnst, 

vi.icudun bir yerinde a<;tklanamayan $i$meler, nefes alamamak, gogtis 
agns1. 

Bu ttirli.i kanamalarm riski, tansiyonu <;ok ytiksek olanlarda ve/veya e$zamanh pthttla~ma 
onley en ila<; almakta olanlarda daha ytiksek olabilir. 

Doktorunuz sizi daha yakm bir gozlem altmda tutabilir ya da tedavi $eklinizi degi$tirebilir. 

Yaygm yan etkiler (1 00 ki~iden I ila I 0 'unu etkileyebilen): 
Mide ya da bagusak kanamast, Urogenital kanalda kanama (kanh idrar ve agnh 
adet gorme dahil), burun kanamas1, di$eti kanamast 
Ooz kanamas1 (goztin beyaz klsmmdan kanama dahil) 
Doku veya bo~luk kanamast (hematom, <;i.irtik) 
Cerrahi giri$im sonrast kanama 
Kol ve bacaklarda $i$lik 
Kol ve bacak agnst 
Ate~ 
Cildin solgun olmasma ve gtiystizltik ya da nefes darhgma neden olan ktrmiZI 
kan hticrelerinde azalma 
Kann ve mide agns1, haztmstzhk, hasta hissetme ya da olma, kabtzhk, ishal 
Kalp htzmm artmas1 (ta~ikardi), 
Oti~tik tansiyon (belirtileri ayaga kalkmca ba~ donmesi ya da baygmhk hissi 
olabilir), 
Oenel kuvvet ve enerji azalmast (yorgunluk ve bitkinlik dahil), ba$ agns1, ba$ 
donmesi, baygmhk 
Ka$mt1, doktintti 
Kan testlerinde bazt karaciger enzimlerinde arti$ gosterebilir 

Yaygm olmayan yan etkiler (1000 ki$iden I ila JO'unu etkileyebilen): 
Beyin ya da kafa i<;ine kanama 
Agn ve ~i~meye neden olan eklem i<;i kanama 
Kanh okstirtik 
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Deri ve derialtmda kanama 
Y ara yerinde stzmtl 
iyi hissetmeme 
Agtz kurulugu 
Bolgesel $i$lik 
Alerjik deri reaksiyonlanru da iyeren alerjik reaksiyonlar, 
Kurde$en 
Bobrek ya da karaciger i~lev bozuklugu (doktorunuz tarafmdan geryekle~tirilen 
testlerde goriilebilir) 
Kan testlerinde bilirubin, bazt pankreas ya da karaciger enzimlerinde art1~ veya 
kan pulcugu (trombosit) saylSlnda art1~ goriilebilir. 

Seyrek yan etkiler (1 0000 ki~iden I ila I 0 'unu etkileyebilen): 
Kas kanamast 
Derinin ya da gozlerin sararmast (Sanhk) 

S1khg. bilinmeyen yan etkiler 
Daralan kalp damarlanrun tedavisi iyin kateter yerle~tirme prosedtirtintin bir 

komplikasyonu olarak kan pthttsi (hematom) olu~umu (psodoanevrizma) 
Agn, ~i~me, duyularda bozulma, uyu~ma ya da felce neden olan kanama sonras1 

bacak ya da kol kaslannda artan basmy (kanama sonras1 kompartman sendromu) 
Kanama sonrasmda bobreklere dti~tik kan gidi~i sebebiyle olu~an bobrek 

fonksiyonunda yetmezlik 

Eger bu kullanma talimatznda bahsi ge~meyen herhangi bir yan etki ile kar~zla~zrsamz 
doktorunuzu veya eczacznzzz bilgilendiriniz. 

5. XARELTO'nun saklanmas1 
XARELTO yu ~ocuklarzn goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklaymzz. 

30°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklaymtz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajzn uzerindeki son kullanma tarihinden sonra XARELTO yu kullanmayzmz. 

Eger i.irtinde ve/veya ambalajmda bozukluk fark ederseniz XARELTO'yu kullanmaytmz. 

Ruhsat sahibi: 

flretim yeri: 

Bayer Ti.irk Kimya San. Ltd. $ti. 
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53 34770 
D mrani ye-istanbul 
Tel: 0216 528 36 00 
Faks: 0216 528 36 12 

Bayer Schering Pharma AG, Leverkusen- Almanya 

Bu kullanma talimatz 05. 07.2012 tarihinde onaylanmz~tzr. 
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