Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/25/xarelto-10-mg-10-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO1AF01

KULLANMA TALIMATI
XARELTO® 10 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.
e Etkin madde: Herbir film kapli tablette 10 mg rivaroksaban.
e Yardimct maddeler: Mikrokristalimsi seliiloz, kroskarmelloz sodyum, laktoz

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

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

® Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XARELTO nedir ve ne icin kullanilir?

XARELTO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XARELTO nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

XARELTO’nun saklanmasi

SR BN

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

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

e XARELTO 5, 10, 30 ve 100 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir. Ambalajin igindeki
tabletler yuvarlak, bikonveks sekilde ve agik kirmizi renklidir. Tabletlerin bir yiiziinde
Bayer logosu, diger yiiziinde “10” ifadesi ve bir tiggen sekli bulunur.

e XARELTO, bacaklarmizdaki ciddi bir ortopedik ameliyat sonrasi, toplardamarlarinizda
kan pihtis1 olusumunu 6nlemek igin kullamlir. Ornegin bu ameliyat kalcamzda ya da
dizinizde olabilir. Doktorunuz ameliyat sonrasinda kan pihtilagsma riskiniz yiiksek oldugu
icin bu ilac1 size recete etmistir.
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2. XARELTO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

XARELTO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e Ilacin i¢indeki maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,
e Asiri kanamaniz varsa (beyin kanamasi, mide kanamasi gibi),
e Kanama riskini arttiran nitelikte bir karaciger hastaliginiz varsa,
e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

XARELTO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;
- Orta ve ciddi derecede bobreklerinizden rahatsiz iseniz;
- Orta derecede karaciger rahatsizliginiz var ise;
- Kanama riskini arttiran asagidaki durumlardan birine sahipseniz:
- Kanama bozukluklar
- Kontrol altina alinamayan ciddi ytiksek tansiyon
- Mide veya bagirsakta aktif ya da yakin donemde gecirilmis iilser
- GoOziin arkasindaki kan damarlarinda problem (retinopati)
- Yakin donemde geg¢irilmis beyin kanamasi (kafa i¢i ya da beyin i¢i kanama)
- Beyin ve omurilik damarlarinda problem
- Yakin donemde geg¢irilmis beyin, omurilik ya da g6z ameliyati

Eger ameliyatimizda omurga icine bir kateter (viicuda ila¢ vermek ya da sivi vermek ve
almak icin kullanilan 6zel bir tiip) ya da enjeksiyon uygulaniyorsa (6rnegin anestezi ya da
agrinin azaltilmasi i¢in):

- Enjeksiyonun uygulanmasi Oncesinde ve sonrasinda ya da kateterin
cikartilmasindan sonra XARELTO’yu doktorunuzun belirledigi zamanlarda
almaniz ¢ok énemlidir.

- Bacaklarinizda uyusma ya da gii¢siizliik, anestezi sonrasinda bagirsak ya da
idrar yollarinda bir problem meydana gelirse, acilen doktorunuza bildiriniz.
Acil bir 6nlem alinmasi gereklidir.

XARELTO kalga kirig1 ameliyat1 gegiren hastalarda onerilmemektedir.
18 yas alt1 cocuklarda XARELTO kullanimi 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

XARELTO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Xarelto yemeklerle birlikte ya da ayr1 kullanilabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XARELTO, hamilelerde kullanilmamalidir.
Hamile kalma ihtimaliniz varsa ancak etkili bir korunma yontemiyle birlikte kullanilabilir.

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

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

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 ig¢in bu yan etkiler yaygin degildir
(bakiniz “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”” bolimii).

XARELTO’nun i¢eriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda onemli bilgiler

XARELTO laktoz igerir. Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
(tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kanama riskinde artis nedeniyle XARELTO nun;
e Mantar tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (azol grubu antimikotikler, 6rn.
ketokonazol),
¢ AIDS tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (HIV proteaz inhibitdrleri, 6rn. ritonavir)

ile birlikte kullanilmas1 dnerilmemektedir.

XARELTO’nun etkisini artirabilen ilaglar:
¢ Antibiyotik olarak kullanilan eritromisin, klaritromisin
¢ Kan pihtilagmasin1 6nlemek i¢in kullanilan diger ilaglar (6rn: enoksaparin ya da
klopidogrel)
o Agn 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:
¢ 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
kullantyorsaniz, XARELTO’yu kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

XARELTO ile etkilesmedigi belirlenmis olan ilaglar:
e Midazolam (cgesitli durumlarda kullanilan bir uyku ilact),
¢ Digoksin (kalp ilaci),
e Atorvastatin (kolesterol ilac1)
e Ranitidin, aluminyum hidroksit/magnezyum hidroksit (mide ilaglar)
o Asetilsalisilik asit (Aspirin)
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

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

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, ciddi ortopedik ameliyatlardan sonra Onerilen
doz giinde 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

XARELTO giinde bir kez bir miktar sivi1 ile alinmalidir. Yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina
kullanilabilir.

flk tablet ameliyatimizdan sonraki 6-10 saat i¢inde alinmalidir. Tableti ne zaman alacaginiza
doktorunuz karar verecektir. Daha sonra doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdyleyene kadar
giinde 1 tablet aliniz.

Eger ciddi bir kalga ameliyati gecirdiyseniz, onerilen, genellikle 5 hafta boyunca tabletleri
almanizdir.
Eger ciddi bir diz ameliyat1 gec¢irdiyseniz, Onerilen, genellikle 2 hafta boyunca tabletleri
almanizdir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklar ve ergenlik donemindekilerde kullanim: XARELTO 18 yasin altindakilere
Onerilmez.

Yashlarda kullamim: Yaslilarda, ayn1 sekilde kullanilabilir, 6zel bir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek yetmezligi:

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 hastaligi olanlarda kullanilmamalidir.
Diger karaciger hastaliklarinda ayni dozda kullanilabilir.

Eger XARELTO nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XARELTO kullandiysaniz:

XARELTO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
Cok fazla XARELTO kullanim1 kanama riskini arttirir.
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XARELTO’yu kullanmay1 unutursaniz:

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

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Benzer diger ilaglar gibi (kan pihtilasmasini engelleyici ilaglar), XARELTO da kanamalara
neden olabilir. Asir1 kanama, tansiyonda ani diisiislere (sok) neden olabilir. Bazen bu
kanamalar acgik¢a anlasilmayabilir. Asagidaki yan etkilerden biri olursa doktorunuza
bildiriniz:
e Uzun siireli ya da fazla kanama
e Beklenmeyen giicsiizliikk, yorgunluk, solgunluk, bas donmesi, bas agrisi,
viicudun bir yerinde agiklanamayan sismeler, nefes alamamak, gogis
agrist.

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

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

Asagidakilerden biri olursa, XARELTO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kasinti

Dokiintii
Kurdesen

Alerjik cilt iltihab1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
XARELTO’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kansizlik

Bayilma

Ameliyat sonras1 kanama

Tansiyon diisiikliigii

Kanama

Sindirim sistemi kanamasi (dis eti kanamasi, makattan kan gelmesi, kan
kusma)

Urogenital kanalda kanama

¢ Burun kanamasi

e Viicutta sislik
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e Genel gii¢ ve enerjide kayip (yorgunluk, halsizlik gibi)
e Kol ve bacaklarda sislik
o Ates

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bas donmesi

Bas agrisi

Kalp hizinin artmasi

Bulant1

Kabizlik

Ishal

Karin agrisi

Kol ve bacak agrisi

Hazimsizlik

Ag1z kurulugu

Kusma

Ciriik

Kan testlerinde artmis olarak ¢ikan bilirubin (safradaki boya maddesi), bazi
karaciger/safra/pankreas enzimleri ya da trombosit (kan pulcugu) sayisi
e Yaradan akinti

Bunlar XARELTO nun hafif yan etkileridir.

Ayrica, yukarida belirtilen XARELTO’nun olas1 yan etkileri, goriilme sikliklarina gore de
asagida verilmistir.

Yaygin yan etkiler (10 kisiden 1’ini etkileyebilen): Ameliyat sonrasi kanama, bulanti, ates,
kol ve bacaklarda sisme, bazi karaciger enzimlerinde artis

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kisiden 1’ini etkileyebilen): Kansizlik, bas agrisi, bas
donmesi, kalp hizinin artmasi (tasikardi), diisiik tansiyon, viicut i¢inde kan birikimi, mide ya
da bagirsak kanamasi (dis eti kanamasi, makattan kan gelmesi, kan kusma gibi), lirogenital
kanalda kanama, burun kanamasi, kabizlik, ishal, karin agrisi, hazimsizlik, agiz kurulugu,
kusma, kasint1, dokiintii, ¢iiriik, kol ve bacak agrisi, bobrek hasari, viicutta sisme, genel giic ve
enerjide kayip (gligsiizliik, yorgunluk), kan testlerinde artmis olarak ¢ikan bilirubin (safradaki
boya maddesi), bazi pankreas enzimleri ya da trombosit (kan pulcugu) sayisi, yaradan akinti.

Seyrek yan etkiler (1000 kisiden 1’ini etkileyebilen): Alerjik cilt iltihabi, bayilma, iyi
hissetmeme (malez dahil), karaciger fonksiyonlarinda anormallik, kurdesen, kanda bilirubin
(safradaki boya maddesi) artisi.
Ayrica XARELTO i¢in agsagidaki yan etkiler rapor edilmistir:

- Nadiren bobrek {istli bezinden kanama

- Goziin beyaz kisminda kanama, ya da 6liime yol agabilen mide {ilseri kanamasi
- Deride ve gozde sarilasma (sarilik)
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Asirt duyarhilik

Oksiiriikle kan gelmesi

Beyin kanamasi.

Daralan kalp damarlarinin tedavisi i¢in kateter yerlestirme prosediiriiniin bir

komplikasyonu olarak kan pihtisi (hematom) olusumu (psdédoanevrizma)

Agr1, sisme, duyularda bozulma, uyusma ya da felce neden olan kanama sonras1 bacak

ya da kol kaslarinda artan basing (kanama sonrasi kompartman sendromu)

Bobreklere diisiik kan gidisi ile sonuglanan kanama sonrasinda bébrek fonksiyonunda

yetmezlik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. XARELTO’nun saklanmasi

XARELTO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin vizerindeki son kullanma tarihinden sonra XARELTO 'yu kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk farkederseniz XARELTO’yu kullanmayiniz.

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 528 36 12

Uretici: Bayer Schering Pharma AG, Leverkusen - Almanya

Bu kullanma talimati 03/06/2011 tarihinde onaylanmistir.
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