KULLANMA TALIMATI
XARELTO® 10 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinrr.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablette 10 mg rivaroksaban.

o Yardimct  maddeler: Mikrokristalin  seliloz, kroskarmelloz sodyum, laktoz
monohidrat (sigir), hipromelloz, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat, Makrogol
3350, titanyum dioksit (E171), kirmizi1 demir oksit (E172).

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

¢ Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

XARELTO nedir ve ne icin kullanaur?

XARELTO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
XARELTO nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

XARELTO’nun saklanmast

ISAEIE S

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

e XARELTO film kapli tabletlerin her biri 10 mg etkin madde (rivaroksaban) igerir.
XARELTO laktoz monohidrat (sigir) igermektedir. Rivaroksaban antitrombotik ajanlar
olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir ve etkisini kanin pihtilagmasinda rol oynayan
faktor Xa’y1 engelleyerek gosterir.

e XARELTO 10 ve 30 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir. Ambalajin i¢indeki tabletler

yuvarlak, bikonveks sekilde ve agik kirmizi renklidir. Tabletlerin bir yiiziinde Bayer
logosu, diger yiiziinde “10” ifadesi ve bir liggen sekli bulunur.
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e XARELTO, bacaklarimizdaki ciddi bir ortopedik ameliyat sonrasi, toplardamarlarinizda
kan pihtis1 olusumunu &nlemek icin kullamlir. Ornegin bu ameliyat kalcamzda ya da
dizinizde olabilir. Doktorunuz ameliyat sonrasinda kan pihtilagsma riskiniz yiiksek oldugu
i¢in bu ilaci size regete etmistir.

2. XARELTO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

XARELTO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
[ ]
[ ]

[lacin i¢indeki maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,

Aktif kanamaniz varsa (beyin kanamasi, mide kanamasi gibi),

Vicudunuzun bir organinda ciddi kanama riskini arttiran nitelikte bir hastalik veya
kosul varsa (6rnegin mide iilseri, beyinde hasar veya kanama, yakin zamanda geg¢irilen
beyin veya gbz ameliyati),

Piht1 6nleyici tedaviye gecis yapilan ya da toplardamar veya atardamar hattin1 agik
tutmak icin heparin kullanilan durumlar disinda, kan pihtilasmasini 6nlemeye yonelik
ilaglar kullaniyorsaniz (6rnegin, varfarin, dabigatran, apiksaban veya heparin),
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
siniflandirmaya gore yiiksek riskli grup) varsa,

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

XARELTO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

Orta derecede ve ciddi derecede bobreklerinizden rahatsiz iseniz (bobrek fonksiyonlar
vicunuzda etki gosterecek ilag miktarini etkileyebilir),

Piht1 Onleyici tedavinizi degistiritken kan pihtilasmasini onlemeye yonelik ilaglar
kullanirken (varfarin, dabigatran, apiksaban veya heparin) ya da toplardamar veya
atardamar hattini agik tutmak ig¢in heparin kullanirken,

Es zamanl olarak steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII olarak adlandirilan
agri, ates ve inflamasyona (iltihap) etkili ilaglar), asetilsalisilik asit (aspirin), trombosit
agregasyon (kiimelenme) inhibitorleri veya diger antitrombotik ilaglar (kan
pulcuklarint baskilayan ilaglar ve kan sulandirict ilaglar) gibi hemostazi (kanin
pihtilagsma sistemi) etkileyen tibbi tiriinlerle tedavi ediliyorsaniz,

Eszamanli ve sistemik olarak mantar tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (azol grubu
antimikotikler, 6rn. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol) veya AIDS
tedavisinde kullanilan bazi1 ilaglar (HIV proteaz inhibit6rleri, Orn. ritonavir)
kullaniyorsaniz

Kanama riskini arttiran agsagidaki durumlardan birine sahipseniz:

e Kanama bozukluklari,

e Kontrol altina alinamayan ciddi yiiksek tansiyon,

e Kanama ile sonuglanabilecek mide veya barsak rahatsizliginiz var ise (mide
veya barsak iltihaplar1 veya gastroosefajiyal refli (mide asidinin yemek
borusuna dogru ¢ikmasi) sonrasi olusmus yemek borusu iltihab,

e (Goziin arkasindaki kan damarlarinda problem (retinopati),

e Beyin ve omurilik damarlarinda problem,

e Solunum yollarinda genisleme ve akciger kanamasi oykiisti.
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Mide ve bagirsakta iilserli hastalik riski altinda iseniz, uygun profilaktik (koruma amacli)
tedavi g6z 6niinde bulundurulabilir.

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

XARELTO, kalga kirig1 cerrahisi gegiren hastalarda etkililik ve giivenlilik degerlendirmesi
i¢in girisimsel klinik ¢aligmalarda arastirilmamastir.

Noraksiyal (epidural/spinal) anestezi ya da spinal ponksiyon (omurilikten sivi alinmasi)
uygulandiginda, piht1 ve emboli olusumunun 6nlenmesi i¢in antitrombotik ajanlarla (kanin
pihtilasmasini engelleyen ajanlar) tedavi goren hastalar, uzun donemli veya kalici felgle
sonuclanabilecek epidural ya da spinal hematom (omurilik zarinin {izerinde veya omurilikte
kan toplanmasi) acisindan risk altindadir.

18 yas alt1 gocuklarda XARELTO kullanimi 6nerilmemektedir.

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

XARELTO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
XARELTO 10 mg yemeklerle birlikte ya da ayr1 kullanilabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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 kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

XARELTO bas donmesi (yaygin yan etki) ya da bayilma (yaygin olmayan yan etki) 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?”” bolimii).
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XARELTO’nun iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
XARELTO laktoz igerir. Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
(tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu s6ylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

XARELTO’nun etkisini artirabilen ilaglar:

¢ Yalnizca cilde uygulandiklari durumlar hari¢, mantar tedavisinde kullanilan bazi ilaglar
(azol grubu antimikotikler, 6rn. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, ve posakonazol),

e AIDS tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (HIV proteaz inhibitorleri, érn. ritonavir -
kanama riskinde artis nedeniyle XARELTO’nun bu tir ilaclarla kullanimi
Onerilmemektedir),

e Antibiyotik olarak kullanilan eritromisin, klaritromisin,

e Mantar tedavisinde kullanilan flukonazol,

e Kan pihtilasmasini onlemek i¢in kullanilan diger ilaglar (6rn: enoksaparin, klopidogrel,
varfarin veya asenokumarol),

e {ltihaplanma 6nleyici ve agr kesici ilaglar (6r. naproksen veya asetilsalisilik asit),

e Kalpteki ritm bozuklugu (anormal kalp atis1) tedavisinde kullanilan dronedaron.

Eger bu ilaglardan birisini kullaniyorsaniz doktorunuza daniginiz. Ciinkii bu ilaglar
XARELTO’nun etkisini artirabilir. Doktorunuz, tedavinizin bu ilaclarla birlikte devam
etmesine ya da yakin gozlem altinda tutulmaniza karar verecektir. Eger doktorunuz mide ya
da bagirsaginmizda tilser olusma riski saptarsa, tilser igin profilaktik (koruma amagli) 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).

Eger bu ilaglardan birisini kullaniyorsaniz doktorunuza daniginiz. Ciinkii bu ilaglar
XARELTO’nun etkisini azaltabilir. Doktorunuz, tedavinizin bu ilaglarla birlikte devam

etmesine ya da yakin gozlem altinda tutulmaniza karar verecektir.

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

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanvyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. XARELTO nasil kullanilir?

Uygun kullanim/doz uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikg¢a, ciddi ortopedik ameliyatlardan sonra Gnerilen
doz giinde 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
XARELTO giinde bir kez bir miktar sivi ile alinmalidir. Yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina
kullanilabilir.

Tabletleri biitiin olarak yutamayan hastalarda XARELTO kullanimdan hemen 6nce ezilip su
veya elma piliresi gibi yumusak gidalarla karigtirillarak agzidan (oral yoldan)
kullanilabilmektedir.

Ezilen XARELTO tablet mide tipu (gastrik tup) yoluyla uygulanabilir. XARELTO
uygulanmadan once tiipiin midede (gastrik pozisyonda) oldugu dogrulanmalidir. Ezilen tablet
az miktarda suyla birlikte mide tupu (gastrik tip) icine verilmeli ve bunu takiben tip suyla
yikanmalidir.

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

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

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamm: XARELTO’nun cocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde
kullanilmast  6nerilmez. Cocuklarda ve ergenlerde kullanimina dair yeterli veri
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanmim: Yaslilarda, ayni 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
kullanilmamalidir.

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 gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla XARELTO kullandiysamz:

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

Cok fazla XARELTO kullanim1 kanama riskini arttirir.
XARELTO’yu kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginizda 10 mg’lik XARELTO dozunu hemen aliniz. Bir
sonraki tableti ertesi giin alip, sonraki giinler normaldeki gibi gilinde bir tablet almaya devam
ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

XARELTO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan XARELTO ile tedavinizi sonlandirmayiniz. XARELTO ciddi bir
saglik durumunun ortaya ¢ikisini engellemektedir.

XARELTO’nun kullanim ile ilgili sorulariniz olmasi halinde doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Benzer diger ilaglar gibi (kan pihtilagsmasini engelleyici ilaglar), XARELTO da hayat: tehdit
edici kanamalara neden olabilir. Asir1 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 sireli ya da fazla kanama
e Beklenmeyen gugsizluk, yorgunluk, solgunluk, bas donmesi, bas agrisi, vicudun bir
yerinde agiklanamayan sismeler, nefes alamamak, aralikli veya siirekli gogiis agrisi
gibi kanama belirtisi olabilecek durumlar.

Bu tiirlii kanamalarin riski, tansiyonu ¢ok yiiksek olanlarda ve/veya eszamanli pihtilagsma
Onleyen ilag almakta olanlarda daha yliksek olmaktadir.

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

Yaygin yan etkiler (10 kisiden 1’ini etkileyebilen):
e Mide ya da bagirsakta kanama, tirogenital kanama (idrarda kan ve siddetli adet
kanamasi dahil), burun kanamasi, diseti kanamasi (jinjival kanama),
GO0z ici kanamasi (goziin beyaz kisminda kanama dahil),
Doku veya bosluga kanama (hematom, deride morarma),
Cerrahi girisim sonras1 kanama,
Cerrahi yara yerinde kan veya sivi sizintisi,
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Kol ve bacaklarda sislik,

Kol ve bacaklarda agri,

Ates,

Cildin solgun olmasina ve giigsiizliige ya da nefes darligina neden olan kirmizi kan
hlcrelerinde azalma (anemi),

Mide agrisi, hazimsizlik, hasta hissetme veya olma, kabizlik, ishal, bulanti, kusma,
Diisiik tansiyon (belirtileri ayaga kalkinca bas donmesi veya bayginlik hissi
olabilir),

Genel kuvvet ve enerji azalmasi (yorgunluk, bitkinlik), bas agrisi, bas donmesi,
Ciltte kasint1, dokiintii,

Kanl oksiiriik (hemoptizi),

Deriden veya derialtina kanama,

Kan testlerinde bazi karaciger enzimlerinde artis,

Bobrek fonksiyonunda bozukluk (doktorunuz tarafindan yapilan testler goriilebilir).

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kisiden 1’ini etkileyebilen):

Beyin veya kafatasi icine kanama,

Agrniya veya sismeye neden olan eklem i¢i kanama,

Iyi hissetmeme (keyifsizlik dahil),

Ag1z kurulugu,

Alerjik reaksiyonlar (alerjik deri reaksiyonlar1 dahil),

Kurdesen,

Bayilma (senkop),

Kalp hizinin artmasi (tasikardi),

Karaciger islev bozuklugu (doktorunuz tarafindan gerceklestirilen testlerde
gordlebilir),

Kan testlerinde bilirubin, bazi pankreas veya karaciger enzimlerinde artis ya da kan
pulcugu (trombosit) sayisinda artis.

Seyrek yan etkiler (1000 kisiden 1’ini etkileyebilen):

Kas i¢ine kanama,

Bolgesel sislik,

Derinin veya gozlerin sararmasi (sarilik),

Bacaginizdaki atardamara kateter yerlestirerek yapilan, kalp ile ilgili bir islemin
komplikasyonu (hastalikla birlikte ortaya ¢ikan rahatsizliklar) olarak gelisen
psodoanevrizma (Damar duvarinda olusan yirtilma sonucu, tiim damar tabakalarini
icermeyecek sekilde, olusan patolojik genislemeler), hematom (kasikta kan
toplanmast).

Bilinmiyor (mevcut verilerden sikligi tahmin edilemeyen):

Agrn, sisme, duyularda degisiklik, uyusma veya felce neden olan kanama sonrasi
bacak ya da kol kaslarinda artan basing (kanama sonrasi kompartman sendromu),
Siddetli kanama sonrasi bobrek yetmezligi.
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Pazarlama sonrasinda XARELTO kullammuyla iliskili asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

e Anjiyoddem ve alerjik 6dem (ylz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sisme),

o Kolestaz (safra akisinda azalma), hepatoselliiler hasar dahil hepatit (karaciger hasari
dahil karaciger iltihabi),

e Trombositopeni (kanin pihtilagsmasina yardimci olan hiicreler olan trombosit sayisinda
azalma)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. XARELTO’nun saklanmasi

XARELTO’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin tizerindeki son kullanma tarihinden sonra XARELTO 'yu kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aym son giinii son
kullanim tarihidir.

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

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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 AG, Wiesdorf/Leverkusen/Almanya

Bu kullanma talimati 31/05/2017 tarihinde onaylanmistir.
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