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KULLANMA TALIMATI
XARELTO® 2,5 mg film kaph tablet
A@1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapl tablette 2,5 mg rivaroksaban.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, laktoz monohidrat
(s1g1r kaynakli), hipromelloz, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat, Makrogol 3350,
titanyum dioksit (E171), sar1 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 yardimci olabilirsiniz.
Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1.  XARELTO nedir ve ne icin kullanilir?
2. XARELTO'yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. XARELTO nasu kullanilir?
4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
5.  XARELTO’nun saklanmasi

Bashiklarn yer almaktadir.
1. XARELTO nedir ve ne icin kullanilir?

e XARELTO film kaph tabletlerin her biri 2,5 mg etkin madde (rivaroksaban) igerir.
XARELTO laktoz monohidrat (sigir kaynakli) icermektedir. Rivaroksaban pihtilagmay1
Onleyici ilaglar olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir ve etkisini kanin pihtilasmasinda
rol oynayan faktor Xa’y1 engelleyerek ve boylece kanin pithti olusturma egilimini azaltarak
gosterir.
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e XARELTO 56 ve 168 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir. Ambalajin igindeki tabletler
yuvarlak, bikonveks sekilde ve acik sar1 renklidir. Tabletlerin bir yiiziinde Bayer logosu, diger
yiiziinde “2,5” ifadesi ve bir {iggen sekli bulunur.

e XARELTO, kalp damar hastaliklarina bagh 6liimleri, kalp krizi gegirmenizi ve stent takilmasi
sonrast kan damarlarinda pithti olusumunu 6nlemek i¢in kullanilir. Doktorunuz size ayrica,
diger antitrombotik ilaglardan asetilsalisilik asidi (Aspirin) ya da asetilsalisilik asit ile birlikte
pihtilagmay1 onleyici ilaglardan olan klopidogrel ya da tiklopidini de verecektir.

e XARELTO, belirtilere neden olan koroner arter hastaligi (KAH) (damar sertligi nedeni ile
kalp damarlarinin daralmasi) veya periferik arter hastaligi (PAH) (uzuvlarda bulunan
atardamarlarin  daralmasi ya da tikanmasi) kaynakli yiiksek kan pihtis1 olusumu
(aterotrombotik olaylar) riski tanis1 almaniz durumunda kullanilir. XARELTO yetiskinlerde
kan pihtisi olusma riskini azaltir. Ek olarak, XARELTO size tek basina regetelenmeyecektir.
Doktorunuz size ayrica asetilsalisilik asit almaniz1 sdyleyecektir.

e Bazi durumlarda, kan akigini geri saglamak iizere bacaginizin daralan veya tikanmis arterini
acma prosediiriinden sonra XARELTO alirsaniz, doktorunuz kisa bir siire asetilsalisilik aside
ek olarak almaniz icin klopidogrel de recete edebilir.

2. XARELTO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

XARELTO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e Rivaroksabana veya ilacin i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa,

e Asirt kanamaniz varsa,

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

e Piht1 Onleyici tedavinin degistirilmesi veya toplardamar ya da atardamar hattin1 agik
tutmak i¢in heparin alinmasi durumu hari¢ olmak {izere, kanin pihtilagmasini dnleyecek
ilaclar (6rn. varfarin, dabigatran, apiksaban, edoksaban veya heparin) kullantyorsaniz,

e Akut koroner sendromunuz (kalbe giden kan akisinin aniden kesilmesi) varsa veya daha
onceden beyninizde kanama veya kan pihtis1t meydana gelmisse (inme),

e Koroner arter hastaliginiz veya periferik arter hastaliginiz varsa ve dnceden beyninizde
kanama meydana gelmigse (inme) veya beynin derin dokularina kan temin eden kiiciik
atardamarlarda blokaj olmussa (iskemik lakiiner inme) veya bir 6nceki ay beyninizde
kan pihtisi (iskemik lakiiner olmayan inme) meydana gelmisse,

e Kanama riskinde artisa yol acacak karaciger hastaliginiz varsa,

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse XARELTO kullanmaymiz ve
doktorunuza sodyleyiniz.

Asetilsalisilik asit ve klopidogrel/tiklopidin ile birlikte kullanilan XARELTO’nun etkililigi ve
giivenliligi aragtinlmistir. Prasugrel veya tikagrelor gibi diger antitrombotik ajanlari ile birlikte
tedavi ¢calisilmamistir ve dolayisiyla kullanilmamalidir.
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XARELTO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;
e Kanama riskini artiran asagidaki durumlardan birine sahipseniz:

e Bobrek fonksiyonu  viicudunuzda etki  gOsterecek  ilag  miktarim
etkileyebileceginden ciddi bobrek hastaligi,

e Piht1 6nleyici tedavinin degistirilmesi veya toplardamar ya da atardamar hattini
acik tutmak i¢in heparin almmasi durumunda, kanin pihtilagsmasini dnleyecek
bagka ilaglar (6rn. varfarin, dabigatran, apiksaban, edoksaban veya heparin)
kullaniyorsaniz (bkz. "Diger ilaglar ile birlikte kullanim1"),

e Kanama bozukluklari,

e Ilag tedavisiyle kontrol altina aliamayan, ¢ok yiiksek kan basinct,

e Mide veya bagirsakta kanamaya yol agabilecek hastaliklar; orn. bagirsak veya
midede iltihaplanma ya da gastrodzofageal reflii hastaligina (mide asidinin yemek
borusuna dogru ¢iktigi hastalik) bagli olarak yemek borusunda ve yutakta
iltihaplanma (6zofagus inflamasyonu) veya midede, bagirsaklarda, {ireme sistemi
yolu veya idrar yolunda bulunan tiimoérler

e (Go0ziin arkasindaki kan damarlarinda problem (retinopati),

e Bronslarin genisleyerek iltihapla doldugu bir akciger hastalig1 (bronsektazi) veya
akcigerde kanama oykiisii,

e 75 yas iizerindeyseniz,

e 60 kg altinda bir kilodaysaniz,

o Siddetli semptomatik kalp yetmezligi ile birlikte koroner arter hastaliginiz varsa,

e Protez bir kalp kapaginiz varsa,

o Antifosfolipid antikor sendromu adl1 bir hastaliginiz (kanda piht1 olugmasi riskini yiikselten
bir bagisiklik sistemi hastaligi) oldugunu biliyorsaniz, bunu doktorunuza soéyleyin,
tedavinizin degistirilmesi gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir.

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise, XARELTO almadan 6nce
doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz bu ilagla tedavi edilip edilmeyeceginize ve yakin gbzetim
altinda tutulmaniz gerekip gerekmedigine karar verecektir.

Bir ameliyat ge¢irmeniz gerekiyorsa:
e XARELTO’yu ameliyat 6ncesinde ve sonrasinda tam olarak doktorunuzun belirledigi

saatlerde almaniz ¢ok onemlidir.

- Ameliyatinizda kateter kullanilacaksa veya omurganiza enjeksiyon yapilacaksa
(6rnegin epidural veya spinal anestezi):

- XARELTO’yu enjeksiyondan 6nce ve sonra veya kateter ¢ikarilmadan 6nce tam
olarak doktorunuzun sdyledigi saatlerde almaniz ¢ok Snemlidir.

- Anestezi sonlandiktan sonra bacaklarinizda uyusma veya gii¢siizliikk olursa ya da
bagirsak veya idrar kesesi problemleri yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz; bu
tiir durumlarda acil miidahale gerekir.

Cocuklar ve ergenler
XARELTO 2,5 mg tabletin ¢ocuk ve ergenlerde kullanimina iliskin yeterli bilgi yoktur.
XARELTO 2,5 mg tablet 18 yasin altindaki kisilere dnerilmemektedir.

Epidural/spinal anestezi (bel bdlgesi ve altini uyusturmak i¢in omurilik alanindan uygulanan
anestezi) ya da spinal ponksiyon (omurilikten s1v1 alinmasi) yapildiginda, piht1 ve emboli (kopan
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piht1 pargasi) olusumunun Onlenmesi igin antitrombotik ajanlarla tedavi goren hastalar, uzun
donemli veya kalict felgle sonuglanabilecek epidural ya da spinal hematom (omurilik zarimin
iizerinde veya omurilikte kan toplanmasi) agisindan risk altindadir.

Artan yas kanama riskini artirabilir.

Asagidaki yan etkilerden birini yasarsamz derhal doktorunuza bildiriniz:

e Yayilan siddetli ve/veya kabarciklar olusturan cilt dokiintiisii veya mukozal (6rn.
agizda veya gozlerde) lezyonlar (Stevens-Johnson sendromu/Toksik epidermal
nekroliz),

e Dokiintiiye, atese, i¢ organ inflamasyonuna, hematolojik anormalliklere ve sistemik
hastaliga yol acan bir ilag reaksiyonu (DRESS sendromu).

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen 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.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda 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 kullanimi

XARELTO bas déonmesi (yaygin yan etki) ya da bayilma (yaygin olmayan yan etki) gibi yan
etkilere neden olabilir. Bu gibi belirtileriniz var ise araba, bisiklet, herhangi bir alet ya da makine
kullanmamalisiniz (bakiniz bolim 4).

XARELTO’nun iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler
XARELTO laktoz igerir. Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
(tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu ilag film kapl tablet bagina 1 mmol’den (23 miligram) daha az sodyum igerir, yani esasen
“sodyum i¢ermez”.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaclar1 aliyorsamz:
e Yalnizca deriye uygulandiklari durumlar hari¢, mantar tedavisinde kullanilan baz ilaglar
(6rn. flukonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol),
o Ketokonazol tabletler (viicudun asir1 miktarda kortizol iiretmesi olan Cushing sendromu
tedavisinde kullanilir),
o Bakteriyel enfeksiyonlar i¢in kullanilan bazi ilaglar (6rn. klaritromisin, eritromisin),
o HIV/AIDS tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (HIV proteaz inhibitorleri, orn. ritonavir),
e Kan pihtilagmasini azaltmak i¢in kullanilan diger ilaglar (6rn: enoksaparin, klopidogrel,
varfarin ve asenokumarol, prasugrel ve tikagrelor gibi K vitamini antagonistleri (bkz.
“Uyarilar ve Onlemler” boliimii))
o Anti-inflamatuvar (iltihaplanma 6nleyici) ve agri kesici ilaglar (6rn. naproksen veya
asetilsalisilik asit),
o Kalpteki ritim bozuklugu (anormal kalp atis1) tedavisinde kullanilan dronedaron,
e Depresyon tedavisi i¢in kullanilan bazi ilaglar [selektif serotonin geri alim inhibitorleri
(SSRI) veya serotonin norepinefrin geri alim inhibitdrleri (SNRI)].

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

Doktorunuz XARELTO ile tedavi edilip edilmeyeceginize ve yakin gézetim altinda tutulup
tutulmayacaginiza karar verecektir.

Doktorunuz mide ya da bagirsaginizda iilser olusma riskinin yiiksek oldugunu diisiiniirse,
Onleyici iilser tedavisi de uygulamaya karar verebilir.

Asagidaki ilaclar1 aliyorsamz:
e Sara hastaliginda kullanilan bazi ilaglar (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital),
e Depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir {iriin olan sar1 kantaron otu (St. John’s Wort
- Hypericum perforatum),
o Antibiyotik olarak kullanilan rifampisin.

XARELTO’nun etkisini azaltabilen bu ilaglardan herhangi birini kullamyorsaniz,
XARELTO’yu kullanmadan 6nce doktorunuza danismiz.

Doktorunuz XARELTO ile tedavi edilip edilmeyeceginize ve yakin gézetim altinda tutulup
tutulmayacaginiza karar verecektir.

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

3. XARELTO nasil kullamilir?

Bu ilac1 daima tam olarak, doktorunuzun belirttigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuz veya
eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim/doz uygulama sikhig icin talimatlar:

Onerilen doz giinde iki kez bir adet 2,5 mg tabletti. XARELTO size tek basina verilmez.

Doktorunuz beraberinde asetilsalisilik asit almamzi da isteyecektir. XARELTO’yu bir akut

koroner sendromdan sonra aliyorsaniz, doktorunuz size ayni zamanda klopidogrel veya tiklopidin

almanizi da sdyleyebilir. Doktorunuz bunlardan ne kadar almaniz gerektigini sdyleyecektir
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(genellikle giinde 75 ile 100 mg arasinda asetilsalisilik asit ya da giinliik 75 ile 100 mg arasinda
asetilsalisilik asit art1 75 mg klopidogrel veya standart giinliik tiklopidin dozu).

Kan akisim geri saglamak iizere bacaginizin daralan veya tikanmig arterini agma prosediiriinden
sonra XARELTO alirsaniz, doktorunuz kisa bir siire asetilsalisilik aside ek olarak almaniz i¢in
klopidogrel de regete edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

XARELTO giinde iki kez doktorunuz size birakmanizi sdyleyene kadar bir miktar su ile
alimmalidir. Yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina kullanilabilir. XARELTO’yu her giin yaklasik
ayni zamanda aliniz (6rnegin bir tablet sabah, bir tablet aksam). Tedaviyi ne kadar siirdiireceginize
doktorunuz karar verecektir.

Tabletleri biitiin olarak yutamayan hastalarda XARELTO kullanimdan hemen once ezilip su veya
elma piiresi gibi yumusak gidalarla karistirilarak 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 icine verilmeli ve bunu takiben tiip suyla yikanmalidir.

Bir akut koroner sendromdan sonra XARELTO ile tedavi, akut koroner sendromun
stabilizasyonundan (kontrol altina alinmasindan) sonra miimkiin olan en kisa siirede; hastanin
hastaneye kabiiliinden en erken 24 saat sonra ve parenteral (enjeksiyon yoluyla) antikoagiilasyon
(p1ht1 6nleyici) tedavisinin normalde kesilecegi zaman baslatilmalidir. Size akut koroner arter
hastalig1 veya periferik arter hastalig1 teshisi konmugsa XARELTO’ya ne zaman baslayacaginizi
doktorunuz sdyleyecektir.

Tedaviyi ne kadar siirdiirmeniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: 18 yasindan kii¢iiklerde XARELTO kullanilmasi 6nerilmez. Cocuklar
ve adolesanlarda kullanima iliskin yeterli bilgi yoktur.

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

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derece bobrek yetmezliginde ayni1 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 konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XARELTO kullandiysaniz:
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XARELTO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Cok fazla XARELTO kullanimi kanama riskini arttirir.

XARELTO’yu kullanmay1 unutursanz:
Bir dozu almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu atlayiniz ve bir sonraki tableti normal zamaninda
almiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

XARELTO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
XARELTO’yu diizenli olarak ve doktorunuzun size regete ettigi siirece kullaniniz.

Doktorunuza sormadan XARELTO almay1 birakmayiniz. Bu ilac1 almay1 birakirsaniz, bagka
bir kalp krizi veya inme ge¢irme veya kalbiniz ya da damarlarinizla ilgili bir hastalik yiiziinden
Olme riskiniz artabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, XARELTO’yu kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Benzer diger ilaglar gibi (kan pihtilasmasini engelleyici ilaglar), XARELTO da hayati tehdit edici
kanamalara neden olabilir. Asiri kanama, tansiyonda ani diisiislere (sok) neden olabilir. Bazen bu
kanamalar acik¢a anlagilmayabilir.

Kanama belirtisi

e Beyin veya kafatasinin i¢ine kanama (Belirtiler bas agrisi, tek tarafli zayiflik, kusma,
nobetler, biling diizeyinin azalmasi ve boyun sertligini i¢erebilir. Ciddi, acil tibbi bir
durumdur. Derhal tibbi yardim alinmalidir.)

e  Uzun siireli ya da fazla kanama,

e Normal olmayan giigsiizliik, yorgunluk, solgunluk, bas donmesi, bas agrisi, viicudun
bir yerinde agiklanamayan sigmeler, nefes alamamak, gdgiis agris1 veya anjina
pektoris gibi belirtiler.

Doktorunuz sizi daha yakin bir gézlem altinda tutabilir ya da tedavi seklinizi degistirebilir.
Ciddi deri reaksiyonu belirtisi
e Yayilan yogun deri dokiintiisii, kabarciklar veya mukozal lezyonlar (6rn. agizda veya
gozlerde) (Stevens-Johnson sendromu/toksik epidermal nekroliz).
e Dokiintiiye, atese, i¢ organ iltihaplanmasina, kan anormalliklere ve sistemik hastaliga

yol acan bir ila¢ reaksiyonu (DRESS sendromu).

Bu yan etkilerin goriilme siklig1 ¢cok seyrektir (10.000 hastanin birinden az goriilebilir).
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Ciddi alerjik reaksiyon belirtisi
e Yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin veya bogazin sismesi; yutkunma gii¢liigii; kurdesen
veya soluk alip verme giicliikleri, ani tansiyon diismesi. Bu ciddi alerjik
reaksiyonlarin siklig1 anafilaktik sok dahil anafilaktik reaksiyonlar i¢in ¢ok seyrektir
(10.000 hastanin birinden az goriilebilir); anjiyoddem ve alerjik 6dem i¢in ise yaygin
degildir (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir).

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.

XARELTO kullamirken hissedece@iniz yan etkiler genellikle hafiftir. Ancak, asagidaki yan
etkilerden biri sizi rahatsiz ederse doktorunuza danisimz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Yaygin
e Cildin solgun olmasima ve giigsiizliige ya da nefes darligina neden olan kirmizi kan
hiicrelerinde azalma,
e Mide ya da bagirsakta kanama, iirogenital kanama (idrarda kan ve siddetli adet
kanamasi dahil), burun kanamasi, diseti kanamasi,

e (0z i¢i kanamasi (goziin beyaz kisminda kanama dahil),

e Doku veya viicut bosluguna kanama (hematom, ¢iiriik),

e Kanl Oksiirik,

e Deriden veya deri altinda kanama,

e Ameliyat sonrasi kanama,

e (Cerrahi yara yerinde kan veya siv1 s1zintis1 - kol ve bacaklarda sislik,

e Kol ve bacaklarda agr1,

e Bobrek islevinde bozulma (doktorunuz tarafindan gergeklestirilen testlerde
goriilebilir),

o Ates,

e Mide agrisi, hazimsizlik, hasta hissetme veya olma, kabizlik, ishal,

e Diisiik tansiyon (belirtileri ayaga kalkinca bag donmesi veya bayginlik hissi olabilir),

e Genel kuvvet ve enerji azalmasi (yorgunluk, bitkinlik), bas agrisi, bas donmesi

e Deride kasint1, dokiintii,

e Kan testlerinde baz1 karaciger enzimlerinde artis goriilebilir.

Yaygin olmayan
e Beyin veya kafatasi i¢ine kanama (bakiniz Kanama belirtisi bolimii),
e Agriya veya sismeye neden olan eklem i¢i kanama,
e  Trombositopeni (kanin pihtilagmasina yardim eden hiicreler olan trombositlerin -
kan pulcuklarinin- diisiik sayida olmasi),
e Alerjik deri reaksiyonlari dahil alerjik reaksiyonlar,
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e Karaciger islev bozuklugu (doktorunuz tarafindan gerceklestirilen testlerde
gortilebilir),

e Kan testlerinde bilirubin, bazi pankreas veya karaciger enzimlerinde artis ya da kan

pulcugu sayisinda artig goriilebilir.

Baygilik hissi,

Iyi hissetmeme,

Kalp hizinin artmast.

Agiz kurulugu,

Kurdesen.

Seyrek

Kas i¢ine kanama,

e Kolestaz (safra akisinda azalma), hepatoseliiler yaralanma dahil hepatit (karaciger
yaralanmasi dahil karaciger iltihaplanmasi),

e Derinin veya gozlerin sararmasi (sarilik),

o Bolgesel sislik,

e Bacaginizdaki atardamara kateter yerlestirerek yapilan, kalp ile ilgili bir islemin

komplikasyonu olarak (psddoanevrizma) kasikta kan toplanmas1 (hematom).

Cok seyrek
e Akcigerde iltthaba neden olan bir tiir beyaz graniilositik kan hiicresi olan
eozinofillerin birikmesi (eozinofilik pnémoni)

Bilinmiyor
e  Siddetli kanama sonras1 bobrek yetmezligi,
e Bobreklerde kanama bazen idrarda kan bulunmasi bobreklerin diizgiin ¢alisamamasina
neden olur (antikoagiilanla iliskili nefropati)
e Agn, sisme, duyularda degisiklik, uyusma veya felce neden olan kanama sonrasi
bacak ya da kol kaslarinda artan basing (kanama sonrasi kompartman sendromu).

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye 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 saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra XARELTO yu kullanmayiniz.
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“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son kullanim
tarihidir.

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

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymmz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti.
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 talimaty ../../.... tarihinde onaylanmuistir.
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