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KULLANMA TALIMATI

XARELTO 20 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablette 20 mg rivaroksaban.
e Yardimci maddeler: Mikrokristalimsi seliiloz, kroskarmelloz sodyum, laktoz

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizt séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XARELTO nedir ve ne igin kullanilir?

XARELTO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
XARELTO nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

XARELTO’nun saklanmasi

i O e

Bashiklan yer almaktadir.,
1. XARELTO nedir ve ne i¢in kullanihir?

e XARELTO film kapl tabletlerin her biri 20 mg etkin madde (rivaroksaban) igerir.
Rivaroksaban antitrombotik ajanlar olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir ve
etkisini kanin pithtilasmasinda rol oynayan faktér Xa’y1 engelleyerek gosterir.

e XARELTO 28 tabletlik ambalajda sunulmaktadir. Ambalajin igindeki tabletler bir
yiiziinde BAYER logosu ve iiggen, diger yiiziinde “20” baskis1 bulunan, kahverengi
kirmizi, yuvarlak, bikonveks film kapl tabletlerdir.

e XARELTO yetiskin hastalarda asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

- Bir tiir kalp ritim bozuklugunda (non-valviilar atriyal fibrilasyon), inmenin veya
viicudun diger damarlarindaki kan pihtisinin 6nlenmesinde,

- Bacak derin toplardamarlarindaki kan pihtisinin (derin ven trombozu) tedavisi ile
bacak derin toplardamarlarindaki bu durumun tekrarlamasmin ve akciger
damarlarinda kan pihtisinin (pulmoner emboli) dnlenmesinde.
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2. XARELTO’yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

XARELTO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

[lacin igindeki maddelerden birine kars: alerjiniz varsa,

e Agsin kanamaniz varsa (beyin kanamasi, mide kanamasi gibi),
e Kanama riski tagiyan bir karaciger hastaligimiz varsa,

e Hamileyseniz veya emziriyorsamz.

XARELTO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;
- Orta ve ciddi derecede bébrek yetmezliginiz varsa (lleri derecede bobrek
yetmezliginde kullanimi énerilmemektedir);
- Orta derecede karaciger yetmezliginiz varsa;
- Eszamanl olarak steroid olmayan antiinflamatuvar ilag (agr1 ve romatizmal
hastaliklarda kullanilan), asetilsalisilik asit ya da kan pihtilagmasim 6nleyen diger ilaglar
kullaniyorsaniz;
- Kanama riskini arttiran asagidaki durumlardan birine sahipseniz:
- Kanama bozukluklar
- Kontrol altina alinamayan ciddi yiiksek tansiyon
- Mide veya bagirsakta aktif ya da yakin dénemde gegirilmis iilser
- GoOziin arkasindaki kan damarlarinda problem (retinopati)
- Yakin déonemde gecirilmig beyin kanamas: (kafa i¢i ya da beyin i¢i kanama)
- Beyin ve omurilik damarlarinda problem
- Yakin dénemde gegirilmis beyin, omurilik ya da g6z ameliyati
- Solunum yollarinda genisleme ve akciger kanamas: dykiisii
- Akcigerlerinizdeki damarlarda kan pihtilan varsa
- Kalp kapag proteziniz varsa (XARELTO giivenliligi ve etkililigi kalp kapag: protezi
olan hastalarda ¢aligiimamustir).

Ameliyat olacaksamz: Ameliyat 6ncesinde ve sonrasinda doktorunuzun belirledigi giinlerde
ilacimzi almamz ¢ok nemlidir.

Doktorunuz ile konugmadan XARELTO kullanimini kesmeyiniz.
18 yas alt1 cocuklarda XARELTO kullanimi &nerilmemektedir.

Bu uyanlar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

XARELTO’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
XARELTO yemeklerle birlikte kullanilmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XARELTO, hamilelerde kullanilmamahdar.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda ancak etkili bir korunma yontemiyle birlikte
kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.
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Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

XARELTO, emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
XARELTO ile bayginlik ve bag donmesi bildirilmistir. Bu durum ara¢ ve makine kullanma
yetenegini etkileyebilir. Bu yan etkiler ortaya ¢iktiginda ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

XARELTO’nun i¢eriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
XARELTO laktoz igerir. Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz
(tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu sdylenmisse, bu tibbi {irlinii almadan Once doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Kanama riskinde artis nedeniyle XARELTO nun;
e Mantar tedavisinde kullanilan bazi1 ilaglar (azol grubu antimikotikler, om.
Ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol),
e AIDS tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (HIV proteaz inhibitorleri, 6rn. ritonavir)
ile birlikte kullamilmas: nerilmemektedir.

XARELTO’nun kalp ritmini diizenleyen dronedaron ile aym anda kullanimindan
kaginilmalidur.

XARELTO’nun etkisini artirabilen ilaglar:
e Antibiyotik olarak kullanilan eritromisin, klaritromisin
e Mantar tedavisinde kullanilan flukonazol
e Kan pihtilasmasimi 6nlemek i¢in kullanilan diger ilaglar (6rn: enoksaparin, klopidogrel
ya da vitamin K antagonistlerinden varfarin )
e Agn kesici olarak kullanilan naproksen

Eger doktorunuz mide ya da bagirsagmizda iilser olusma riski saptarsa, iilser igin profilaktik
bir tedavi uygulamaya karar verebilir.

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

XARELTO’nun etkisini azaltabilen ya da arttirabilen bu ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsamz, XARELTO’yu kullanmadan dnce doktorunuza danisinz.

XARELTO ile etkilesmedigi belirlenmis olan ilaglar:
e Midazolam (gesitli durumlarda kullamlan bir uyku ilaci),
e Digoksin (kalp ilac1),
e Atorvastatin (kolesterol ilaci)
e Ranitidin, aluminyum hidroksit/magnezyum hidroksit, omeprazol gibi mide ilaglan
e Asetilsalisilik asit (Aspirin)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiysamiz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. XARELTO nasil kullamhr?

Uygun kullamim/doz uygulama sikhig: icin talimatlar:

XARELTO, bir tiir kalp ritim bozuklugunda (non-valviilar atriyal fibrilasyon), inmenin veya
viicudun diger damarlarindaki kan pihtisinin 6nlenmesinde kullanildiginda; 6nerilen doz
giinde bir kez 20 mg alinmasidir.

XARELTO, bacak derin toplardamarlarindaki kan pihtisinin (derin ven trombozu) tedavisi
i¢in kullanildiginda; dnerilen doz ilk 3 hafta giinde 2 kez 15 mg ve daha sonra giinde bir kez
20 mg alinmasidir. XARELTO, bacak derin toplardamarlarindaki bu durumun tekrarlamasimn
ve akciger damarlarinda kan pihtisinin (pulmoner emboli) 6nlenmesinde kullanildiginda
Onerilen doz giinde 1 kez 20 mg alinmasidir.

Uygulama yolu ve metodu:
XARELTO agiz yoluyla alinir ve onerildigi gibi giinde bir ya da iki kez bir miktar siv1 ile
alinmalidir. Yemeklerle birlikte kullanilmalidir.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda ve ergenlik donemindekilerde kullanimi: XARELTO’nun ¢ocuklarda ve 18
yasin altindaki ergenlerde kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullamimi: Yasa bagh olarak ¢zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:
Bébrek yetmezligi:
Hafif derece bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

XARELTO, bir tiir kalp ritim bozuklugunda (non-valviilar atriyal fibrilasyon), inmenin veya
viicudun diger damarlarindaki kan pihtisinin 6nlenmesinde kullanildiginda; orta derece ve
ciddi bobrek yetmezliginde 6nerilen doz giinde 1 kez 15 mg’dir.

XARELTO, bacak derin toplardamarlarindaki kan prthtisinin (derin ven trombozu) tedavisi ile
bacak derin toplardamarlarindaki bu durumun tekrarlamasinin ve akciger damarlarinda kan
pithtisinin (pulmoner emboli) 6nlenmesinde kullanildifinda orta derece ve ciddi bobrek
yetmezliginde ilk 3 hafta giinde 2 kez 15 mg kullanilmalidir. Devaminda 6nerilen doz, giinde
1 kez 15 mg’dur.

Ileri bobrek yetmezliginiz varsa, XARELTO kullanmaniz énerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Kanama riskine neden olabilecek nitelikte karaciger hastaligi olanlarda kullaniimamalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XARELTO kullandiysaniz:

XARELTO’dan kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden ¢ok daha fazla XARELTO kullanim kanama riskini arttirir.

XARELTO’yu kullanmay1 unutursaniz:

Giinde iki kez 15 mg tedavi fazinda bir doz unutursaniz, giinlikk 30 mg dozu saglamak igin
unuttugunuz dozu hemen alimz. Bu durumda iki tane 15 mg tablet birlikte alinabilir. Ertesi
giin tedavinize Onerildigi gibi giinde iki kez 15 mg tablet ile devam ediniz.
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Giinde bir kez 20 mg tedavi fazinda bir doz unutursamiz, unuttugunuz dozu hemen aliniz.
Ertesi giin tedavinize onerildigi gibi giinde bir kez 20 mg tablet ile devam ediniz. Ayni giin
icerisinde unutulan dozu telafi etmek ic¢in doz alimi ikiye katlanmamalidir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, XARELTO nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Benzer diger ilaglar gibi (kan pihtilagsmasimi engelleyici ilaglar), XARELTO da kanamalara
neden olabilir. Asir1 kanama, tansiyonda ani diisiislere (sok) neden olabilir. Bazen bu
kanamalar agikg¢a anlagilmayabilir. Asagidaki yan etkilerden biri olursa doktorunuza
bildiriniz:
Uzun siireli ya da fazla kanama
Beklenmeyen giigsiizliik, yorgunluk, solgunluk, bas dénmesi, bas agrisi,
viicudun bir yerinde agiklanamayan sigsmeler, nefes alamamak, gogiis
agrisi.

Bu tiirlii kanamalarn riski, tansiyonu ¢ok yiiksek olanlarda ve/veya eszamanli pihtilagsma
Onleyen ila¢ almakta olanlarda daha yiiksek olabilir.

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

Yaygin yan etkiler (100 kisiden I ila 10 'unu etkileyebilen):

- Mide ya da bagirsak kanamast, iirogenital kanalda kanama (kanl idrar ve agnli
adet gérme dahil), burun kanamasi, digeti kanamasi

- (Gdz kanamas: (géziin beyaz kismindan kanama dahil)

- Doku veya bosluk kanamas: (hematom, ¢iiriik)

- Cerrahi girisim sonrasi kanama

- Kol ve bacaklarda sislik

- Kol ve bacak agris1

- Ates

- Cildin solgun olmasina ve giigsiizlikk ya da nefes darlifina neden olan kirmizi
kan hiicrelerinde azalma

- Karin ve mide agrisi, hazimsizlik, hasta hissetme ya da olma, kabizlik, ishal

- Kalp hizinin artmasi (tasikardi),

- Diisiik tansiyon (belirtileri ayaga kalkinca bas dénmesi ya da bayginlik hissi
olabilir),

- Genel kuvvet ve enerji azalmas: (yorgunluk ve bitkinlik dahil), bas agnisi, bag
dénmesi, bayginlik

- Kasinti, dékiintii

- Kan testlerinde baz: karaciger enzimlerinde artis gosterebilir

Yaygmn o!mayan yan etkiler (1000 kisiden 1 ila 10 unu etkileyebilen):
Beyin ya da kafa i¢ine kanama
- Agn ve sismeye neden olan eklem igi kanama
- Kanh okstirtik
- Deri ve derialtinda kanama
- Yara yerinde sizinti
- lyi hissetmeme

- Agiz kurulugu
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- Bolgesel sislik

- Alerjik deri reaksiyonlarini da igeren alerjik reaksiyonlar,

- Kurdesen

- Bobrek ya da karaciger islev bozuklugu (doktorunuz tarafindan gergeklestirilen
testlerde goriilebilir)

- Kan testlerinde bilirubin, baz:1 pankreas ya da karaciger enzimlerinde artis veya
kan pulcugu (trombosit) sayisinda artis goriilebilir.

Seyrek yan etkiler (710000 kisiden 1 ila 10 unu etkileyebilen):
- Kas kanamasi
- Derinin ya da gozlerin sararmasi (Sarilik)

Siklig: bilinmeyen yan etkiler
- Daralan kalp damarlarinin tedavisi i¢in Kkateter yerlestirme prosediiriiniin bir
komplikasyonu olarak kan pihtis1 (hematom) olusumu (psédoanevrizma)
- Agn, sisme, duyularda bozulma, uyusma ya da felce neden olan kanama sonrasi bacak
ya da kol kaslarinda artan basing (kanama sonras1 kompartman sendromu)
- Kanama sonrasinda bobreklere disiik kan gidisi sebebiyle olusan bdbrek
fonksiyonunda yetmezlik

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

5. XARELTO’nun saklanmasi
XARELTO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra XARELTO yu kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz XARELTO’yu kullanmayimz.
Ruhsat sahibi: Bayer Tirk Kimya San. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53 34770
Umraniye-Istanbul
Tel: 0216 528 36 00
Faks: 0216 528 36 12

Uretim yeri: Bayer Schering Pharma AG, Leverkusen - Almanya

Bu kullanma talimat: 05.07.2012 tarihinde onaylanmistir.
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