KULLANMA TALIMATI
XARELTO® 2.5 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

o Etkin madde: Her bir film kapli tablette 2.5 mg rivaroksaban.

e Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliilloz, kroskarmelloz sodyum, laktoz
monohidrat, hipromelloz, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat, Makrogol 3350,
titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172).

\ AT ilac ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o 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. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XARELTO nedir ve ne icin kullanilir?

XARELTO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
XARELTO nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

XARELTO’nun saklanmasi

SR WS

Bashklar: yer almaktadar.
1. XARELTO nedir ve ne icin kullanmilir?

e XARELTO film kapl tabletlerin her biri 2.5 mg etkin madde (rivaroksaban) igerir.
Rivaroksaban antitrombotik ajanlar olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir ve etkisini
kanin pihtilagsmasinda rol oynayan faktor Xa’y1 engelleyerek gosterir.

e XARELTO 56 ve 168 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir. Ambalajin i¢indeki tabletler
yuvarlak, bikonveks sekilde ve agik sar1 renklidir. Tabletlerin bir yiiziinde Bayer logosu,
diger yiiziinde “2.5” ifadesi ve bir tiggen sekli bulunur.

e XARELTO, kalp damar hastaliklarina bagli oliimleri, kalp krizi gecirmenizi ve stent

takilmasi sonrasi kan damarlarinda pihti olusumunu 6nlemek i¢in kullanilir. Doktorunuz
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size ayrica, diger antitrombotik ilaclardan asetilsalisilik asidi ya da asetilsalisilik asit ile
birlikte pthtilagsmay1 6nleyici ilaglardan olan klopidogrel ya da tiklopidini de verecektir.

2. XARELTO’yu kullanmadan once 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),

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

Viicudunuzda yer alan herhangi bir organda, ciddi kanama riskini artiracak bir
hastaliginiz veya rahatsizliginiz varsa (6rn. mide ilseri, beyinde hasar veya kanama,
yakin zamanda geg¢irilmis beyin veya goz ameliyati),

P1ht1 dnleyici tedavinin degistirilmesi veya vendz ya da arteriyel hatt1 a¢ik tutmak igin
heparin alinmast durumu hari¢ olmak iizere, kanin pihtilagmasini 6nleyecek ilaglar
(6rn. varfarin, dabigatran, apiksaban veya heparin) kullaniyorsaniz,

Kalp krizi veya bir kalp rahatsizlig1 gecirdiyseniz ve daha énceden beyninizde kanama
veya kan pihtis1 meydana gelmisse (inme),

Kanama riskinde artisa yol acacak karaciger hastaliginiz varsa.

XARELTO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

Kanama riskini artiran asagidaki durumlardan birine sahipseniz:

Bobrek  fonksiyonu  viicudunuzda etki  gosterecek ilag  miktarini
etkileyebileceginden ciddi bobrek hastaligi

P1ht1 6nleyici tedavinin degistirilmesi veya toplardamar ya da atardamar hattini
acik tutmak icin heparin alinmasi durumunda, kanin pihtilagsmasini 6nleyecek
baska ilaglar (6rn. varfarin, dabigatran, apiksaban veya heparin)
kullantyorsaniz (bkz. "Diger ilacglar ile birlikte kullanimi™)

Eszamanli olarak steroid olmayan antiinflamatuvar ilag¢ (agri ve romatizmal
hastaliklarda kullanilan), asetilsalisilik asit ya da kan pihtilasmasini 6nleyen
diger ilaglar kullaniyorsaniz,

Kanama bozukluklar1

[lag tedavisiyle kontrol altina alinamayan, ¢ok yiiksek kan basinci

Mide veya bagirsakta kanamaya yol agabilecek hastaliklar; 6r. bagirsak veya
midede iltihaplanma ya da gastrodzofageal reflii hastaligina (mide igeriginin
yemek borusuna dogru ¢iktigir hastalik) bagli olarak yemek borusunda ve
yutakta iltithaplanma

Goziin arkasindaki kan damarlarinda problem (retinopati)

Bronglarin genisleyerek iltihapla doldugu bir akciger hastaligi (bronsektazi)
veya akcigerde kanama Oykiisii

Aspirin ve klopidogrel/tiklopidin ile birlikte kullanilan XARELTO’nun etkililigi ve
giivenliligi arastirilmistir. Prasugrel veya tikagrelor gibi diger antiplatelet ajanlar1 (kandaki
trombosit sayisint azaltici ilaglar) ile birlikte tedavi c¢alisiimamistir ve dolayisiyla
kullanilmamalidir.

Tedavi donemi boyunca antikoagiilasyon (kan sulandirici) uygulamasma uygun klinik
gbzetim Onerilmektedir.
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Asagidaki 6zelliklere sahipseniz;
e 75 yas lizerinde iseniz, tek basina asetilsalisilikasit veya asetilsalisilikasit + klopidogrel
veya tiklopidin ile eszamanli uygulandiginda,
e 60 kg’dan daha asag kiloda iseniz, tek bagina asetilsalisilikasit veya asetilsalisilikasit +
klopidogrel veya tiklopidin ile eszamanli uygulandiginda.

18 yasindan kiigiiklerde XARELTO kullanim1 6nerilmemektedir.

Bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa:
e XARELTO’yu ameliyat oncesinde ve sonrasinda tam olarak doktorunuzun sdyledigi
saatlerde almaniz ¢ok onemlidir.
e Ameliyatinizda kateter kullanilacaksa veya omurganiza enjeksiyon yapilacaksa
(6rnegin epidural veya spinal anestezi veya agrinizi azaltmak igin)
- XARELTO’yu enjeksiyondan 6nce ve sonra veya kateter ¢ikarilmadan 6nce tam
olarak doktorunuzun sdyledigi saatlerde almaniz ¢ok dnemlidir.
- Anestezi sonlandiktan sonra bacaklarinizda uyusma veya gligsiizliikk olursa ya da
bagirsak veya mesane problemleri yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz; bu
tiir durumlarda acil miidahale gerekir.

Noraksiyal (epidural/spinal) anestezi ya da spinal ponksiyon (omurilikten sivi alinmasi)
yapildiginda, piht1 ve emboli (kopan piht1 pargasi) olusumunun 6nlenmesi i¢in antitrombotik
ajanlarla (kanin pihtilagmasini engelleyen ajanlar) tedavi goren hastalar, uzun dénemli veya
kalic1 felgle sonuglanabilecek epidural ya da spinal hematom (omurilik zarinin iizerinde veya
omurilikte kan toplanmasi) agisindan risk altindadir.

Artan yas kanama riskini artirabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

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

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza 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.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XARELTO, emziren annelerde kullanilmamalidir.
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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 i¢in bu yan etkiler yaygin degildir
(bakiniz “4. Olasi yan etkiler nelerdir?”” boliimii).

XARELTO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler

XARELTO laktoz igerir. Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
(tahammiilsiizliiglinliz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kanama riskinde artis nedeniyle XARELTO nun;
e Yalnizca cilde uygulandiklar1 durumlar hari¢, mantar tedavisinde kullanilan bazi
ilaglar (azol grubu antimikotikler, 6rn. ketokonazol),
¢ AIDS tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (HIV proteaz inhibitorleri, 6rn. ritonavir)
ile birlikte kullanilmas1 6nerilmemektedir.

XARELTO’nun etkisini artirabilen ilaglar:
¢ Antibiyotik olarak kullanilan eritromisin, klaritromisin
¢ Kan pihtilasmasini 6nlemek i¢in kullanilan diger ilaglar (6rn: enoksaparin, klopidogrel
ya da vitamin K antagonistlerinden varfarin)
e {Itihaplanma 6nleyici ve agr1 kesici olarak kullanilan naproksen veya asetilsalisilik asit
e Mantar tedavisinde kullanilan flukonazol
e Kalpteki ritm bozuklugu tedavisinde kullanilan dronedaron

Eger doktorunuz mide ya da bagirsaginizda iilser olugma riski saptarsa, iilser i¢in 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 sar1 kantaron otu (St. John bitkisi)

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XARELTO nasil kullamlir?

Uygun kullanim/doz uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, kalp krizinden ya da siddetli gégiis agrisindan
sonra Onerilen doz giinde 2 tablettir. Doktorunuz asetilsalisilik asit (75-100 mg/giin) ya da

asetilsalisilik asit ile birlikte klopidogrel (75 mg/giin) veya tiklopidin (standart giinliik
dozunda) kullanmanizi da isteyecektir.
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Uygulama yolu ve metodu:

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

Tabletleri biitiin olarak yutamayan hastalarda XARELTO kullanimdan hemen 6nce ezilip su
veya elma piiresi gibi yumusak gidalarla karistirllarak agizdan (oral yoldan)
kullanilabilmektedir.

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

[lk tablet hastanin hastaneye kabuliinden en erken 24 saat sonra alimmalidir. Tableti ne zaman
alacaginiza doktorunuz karar verecektir. Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdyleyene kadar
giinde 2 tablet aliniz.

Tedavi, diizenli olarak hastaya 6zel sekilde degerlendirilmeli; iskemik (viicudun belli bir
bolgesine yeterli kan gelmemesiyle ilgili) olay riski, kanama riski karsisinda tartilmalidir. 24
aya kadar olan deneyimler sinirli oldugundan, tedavinin 12 aydan uzun siireyle devam
ettirilmesi hastaya 6zel sekilde degerlendirilmelidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim: XARELTO’nun 18 yasindan kiiciiklerdeki giivenlilik ve etkililigi
bilinmemektedir. Bu konuda veri bulunmamaktadir. Bu nedenle, 18 yasindan kiigiiklerde
XARELTO kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullamim: Yaglilarda, ayni sekilde kullanilabilir, 6zel bir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
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 hastaligi olanlarda kullanilmamalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla XARELTO kullandiysaniz:
XARELTO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
Cok fazla XARELTO kullanimi kanama riskini arttirir.
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XARELTO’yu kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu almayi unutursaniz, unuttugunuz dozu atlaymiz ve bir sonraki tableti normal
zamaninda aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

XARELTO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
XARELTO ciddi durumlari tedavi ettigi ve onledigi i¢in doktorunuza danismadan XARELTO
kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim 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 b6liimiine basvurunuz.

Benzer diger ilaglar gibi (kan pihtilagmasini engelleyici ilaglar), XARELTO da hayati 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 siireli ya da fazla kanama,
e Beklenmeyen giigsiizliik, yorgunluk, solgunluk, bag déonmesi, bas agrisi, viicudun
bir yerinde aciklanamayan sismeler, nefes alamamak, aralikli veya siirekli gogiis
agris1 gibi kanama belirtisi olabilecek durumlar.

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

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

Yaygin yan etkiler (70 kisiden 1'’ini etkileyebilen):
e Mide ya da bagirsakta kanama, iirogenital kanama (idrarda kan ve siddetli adet
kanamasi dahil), burun kanamasi, diseti kanamasi,
G0z ici kanamasi (gdziin beyaz kisminda kanama dahil),
Doku veya bosluga kanama (hematom, ¢iirtik),
Kanl1 6ksiiriik,
Deriden veya deri altinda kanama,
Cerrahi girisim sonrasi kanama,
Cerrahi yara yerinde kan veya siv1 s1zintisi,
Kol ve bacaklarda sislik,
Kol ve bacaklarda agr1,
Ates,
Cildin solgun olmasina ve gii¢siizliige ya da nefes darligina neden olan kirmizi kan
hiicrelerinde azalma,
Mide agrisi, hazimsizlik, hasta hissetme veya olma, kabizlik, ishal,

e Diisiikk tansiyon (belirtileri ayaga kalkinca bas donmesi veya bayginlik hissi
olabilir),
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e Genel kuvvet ve enerji azalmasi (yorgunluk, bitkinlik), bas agrisi, bas donmesi

e C(Ciltte kasint1, dokiintii,

e Bobrek islev bozuklugu (doktorunuz tarafindan gerceklestirilen testlerde
goriilebilir),

e Kan testlerinde bazi karaciger enzimlerinde artig gortilebilir.

Yaygin olmayan yan etkiler (/00 kisiden 1’ini etkileyebilen):

Beyin veya kafatasi i¢ine kanama,

Agriya veya sismeye neden olan eklem i¢i kanama

Bayginlik hissi,

Iyi hissetmeme,

Ag1z kurulugu,

Kalp hizinin artmasi,

Alerjik reaksiyonlar (alerjik deri reaksiyonlar1 dahil),

Kurdesen,

Karaciger islev bozuklugu (doktorunuz tarafindan gercgeklestirilen testlerde

goriilebilir),

e Kan testlerinde bilirubin, bazi pankreas veya karaciger enzimlerinde artig ya da
kan pulcugu sayisinda artis goriilebilir.

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 olarak (psddoanevrizma) kasikta kan toplanmasi (hematom).

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler (mevcut verilerden sikligi tahmin edilemeyen):
e Agri, sisme, duyularda degisiklik, uyusma veya felce neden olan kanama sonrasi
bacak ya da kol kaslarinda artan basing (kanama sonrasi kompartman sendromu),
e Siddetli kanama sonrasi bobrek yetmezligi.
Pazarlama sonrasinda XARELTO kullanimyla iligkili asagidaki yan etkiler bildirilmis olup bu
yan etkilerin siklig1 tahmin edilememektedir:
e Anjiyoodem ve alerjik 6dem (yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sisme),
e Kolestaz (safra akisinda azalma), hepatoselliiler hasar dahil hepatit (karaciger hasari
dahil karaciger iltihab1),
e Trombositopeni (kanmn pihtilagmasma yardimecr 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 Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
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oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

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 tizerindeki son kullanma tarihinden sonra XARELTO yu kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz XARELTO’yu kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. S$ti.
Fatih Sultan Mehmet Mabh.
Balkan Cad. No: 53 34770
Umraniye-Istanbul
Tel: 0216 528 36 00 Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: Bayer Pharma AG, Leverkusen - Almanya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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