ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Xarelto 10 mg tabletki powlekane
Rywaroksaban

Nalezy zapoznad sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie 1 nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorekolwiek z dzialan niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek dziatania
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Iek Xarelto 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xarelto
Jak stosowa¢ lek Xarelto

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Xarelto

Inne informacje

A Sl e

1. CO TO JEST LEK XARELTO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Xarelto stosuje si¢, aby zapobiec powstawaniu zakrzepow krwi w zylach, po operacjach
wszczepienia protezy stawu biodrowego lub kolanowego. Lekarz przepisal ten lek, gdyz po operacji
ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow krwi jest zwickszone.

Lek Xarelto nalezy do grupy zwanej lekami przeciwzakrzepowymi. Jego dzialanie polega na
blokowaniu czynnika krzepniecia krwi (czynnik Xa) 1 przez to zmnigjszaniu tendencji do tworzenia
si¢ zakrzepow krwi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU XARELTO

Kiedy nie stosowa¢ leku Xarelto
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na rywaroksaban lub ktorykolwick
z pozostalych skladnikow leku Xarelto. Pozostale skladniki sa wymienione na koncu tej ulotki,
- jesli u pacjenta wystepuje nadmierne krwawienie,
- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, ktora prowadzi do zwigkszonego ryzyka
krwawienia,
- jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig.
Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przypuszcza, ze zaistnialy u niego opisane powyzej
okolicznosci. W takim przypadku nie wolno stosowa¢ leku Xarelto.

Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Xarelto
- jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub cigzka choroba nerek,
- jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana choroba watroby,
- jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone ryzyko krwawienia, w takich stanach, jak:
*  zaburzenia krzepnigcia krwi,
*  bardzo podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi, ktore nie zmniejsza si¢ pomimo stosowania

lekow,
" czynny lub ostatnio przebyty wrzod Zoladka lub jelita,
" choroba naczyn krwionosénych tylnej czesci galek ocznych (retinopatia),
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" przebyte ostatnio krwawienie w obrebie mézgu (krwawienie wewnatrzczaszkowe lub

srodmozgowe),
. problemy z naczyniami krwiono$nymi w mézgu lub kregostupie,
. przebyta ostatnio operacja mozgu, kregoslupa lub oka.

Przed zastosowaniem leku Xarelto nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przypuszcza, ze

istnieja u niego opisane powyzej stany. Lekarz zadecyduje, czy zastosowac lek Xarelto oraz czy

pacjenta nalezy podda¢ szczegolnie dokladnej obserwaci.

- lek Xarelto nie jest zalecany u pacjentéw po operacji zZtamania blizszego odcinka kos$ci
udowej.

- dzieci i mlodziez - nie zaleca si¢ stosowania leku Xarelto u 0s6b w wieku ponizej 18. lat.

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku u dzieci i mlodziezy.

- jesli w trakcie operacji u pacjenta planowane jest wykonanie naklucia ledzwiowego lub
zalozenie cewnika do kregostupa (np. w celu wykonania znieczulenia zewnatrzoponowego
lub podpajeczyndwkowego lub w celu zmnigjszenia bolu):

" trzeba bardzo dokladnie przestrzega¢ zalecen lekarza, dotyczacych przyjecia leku Xarelto
w Scisle okreslonym czasie przed lub po wykonaniu naklucia albo przed lub po usunigciu
cewnika,

" nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli po zakonczeniu znieczulenia u pacjenta

wystapig takie objawy, jak: dretwienie, ostabienie konczyn dolnych, zaburzenia
w oddawaniu stolca lub czynno$ci pecherza moczowego, poniewaz w takim przypadku
konieczne jest natychmiastowe leczenie.

Stosowanie Xarelto z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, réwniez
tych, ktére wydawane sa bez recepty.

- Jesli pacjent przyjmuje

" nicktore leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol,
worykonazol, pozakonazol, flukonazol), chyba Ze s one stosowane jedynie migjscowo
na skorg

" nicktore leki przeciwwirusowe stosowane w zakazeniu HIV lub leczeniu AIDS
(np. rytonawir)

" inne leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi (np. enoksaparyna lub
klopidogrel)

" leki przeciwzapalne i przeciwbélowe (np. naproksen lub kwas acetylosalicylowy)

Przed zastosowaniem leku Xarelto nalezy poinformowac lekarza, poniewaz jego dziatanie
moze by¢ nasilone, jesli stosuje si¢ go jednoczesnie z wyzej wymienionymi lekami. Lekarz
zadecyduje, czy zastosowac lek Xarelto oraz czy pacjenta nalezy poddaé szczegolnie dokladnej
obserwacji.

- Jesli pacjent przyjmuje
" nicktore leki stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital),
" ziele dziurawca pospolitego, Ick ziolowy stosowany w depresji,
" ryfampicyne, ktéra nalezy do grupy antybiotykow.
Przed zastosowaniem leku Xarelto nalezy poinformowac lekarza, poniewaz jego dziatanie
moze by¢ zmnigjszone, jesli podaje si¢ go razem z wyzej wymienionymi lekami. Lekarz
zadecyduje, czy zastosowac lek Xarelto oraz czy pacjenta nalezy poddaé szczegolnie dokladnej
obserwacji.

Stosowanie leku Xarelto z jedzeniem i piciem
Lek Xarelto moze by¢ stosowany w czasie jedzenia lub niezaleznie od positku.
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Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub jesli karmi piersia, niec wolno stosowac leku Xarelto. Jezeli istnieje
ryzyko, ze pacjentka moze zaj$¢ w ciazg, nalezy w czasie przyjmowania leku Xarelto zastosowaé
skuteczng metode antykoncepcji. Jesli w czasie stosowania leku Xarelto pacjentka zajdzie w ciaze,
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, ktéry zdecyduje o dalszym leczeniu.

Prowadzenie pojazdow mechanicznych i obsluga maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw
mechanicznych 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Xarelto moze jednak powodowa¢ dzialania niepozadane, takie jak: zawroty glowy 1 omdlenia.
Pacjenci, u ktérych wystepuja te dzialania niepozadane nie powinni prowadzi¢ pojazdoéw ani
obslugiwa¢ maszyn. Wymienione dzialania niepozadane wystepuja niezbyt czgsto (patrz punkt 4
,Mozliwe dzialania niepozadane™).

Wazine informacje o niektorych skladnikach leku Xarelto
Xarelto zawiera laktoze. Jesli u pacjenta rozpoznano nictolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza przed przyj¢ciem leku Xarelto.

3.  JAK STOSOWAC LEK XARELTO

Lek Xarelto nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowa¢ si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Ile tabletek leku Xarelto nalezy zazy¢

Standardowa dawka to jedna tabletka (10 mg) przyjmowana raz na dobe.
Tabletke nalezy potknac¢ w calosci, najlepiej popijajac woda.

Lek Xarelto moze by¢ przyjmowany w czasie jedzenia lub niezaleznie od posilku.

Kiedy zazy¢ lek Xarelto

Pierwszg tabletke nalezy zazy¢ w czasie od 6 do 10 godzin po zabiegu operacyjnym.

Nastgpnie nalezy przyjmowac jedna tabletke kazdego dnia do chwili, gdy lekarz zdecyduje

o zakonczeniu leczenia.

Najlepiej przyjmowac tabletke o stalej porze kazdego dnia, gdyz wtedy latwiej jest o tym pamigtac.
U pacjentdw po duzej operacji stawu biodrowego leczenia trwa zwykle 5 tygodni.

U pacjentdéw po duzej operacji stawu kolanowego leczenia trwa zwykle 2 tygodnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Xarelto

Jezeli doszlo do przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Xarelto, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem. Zastosowanie zbyt duzej dawki leku Xarelto zwigksza ryzyko
krwawienia.

Pominigcie zazycia leku Xarelto

Jesli dawka leku zostala pominigta, nalezy jak najszybciej zazy¢ tabletkg. Kolejng tabletkg nalezy
przyjac nastgpnego dnia, a potem przyjmowac tabletki tak jak zwykle, jeden raz na dobg.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Xarelto
Nie wolno przerywac stosowania leku Xarelto bez uprzedniej rozmowy z lekarzem, poniewaz lek

Xarelto zapobiega wystapieniu cigzkiej choroby.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty .
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Xarelto moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jak inne leki o podobnym dzialaniu (Ieki przeciwzakrzepowe), lek Xarelto moze powodowac

krwawienia, ktore potencjalnie mogg zagrazac zyciu. Nie zawsze bgda to oczywiste czy widoczne

oznaki krwawienia.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi ktorekolwiek z nastgpujacych dzialan niepozadanych:

- dlugie lub nadmierne krwawienie,

- nietypowe oslabienie, zmeczenie, blado$é, zawroty glowy, bél glowy lub wystapienie
obrzeku o nieznanej przyczynie.

Lekarz moze zadecydowaé o koniecznosci bardzo dokladnej obserwacii pacjenta lub zmianie sposobu

leczenia.

Czgstos¢ wystgpowania mozliwych dziatan niepozadanych, ktdére wymieniono ponizej, jest okreslona
przy uzyciu nastgpujacej klasyfikacji:

Bardzo czgste dzialania niepozadane (dotycza wigeej niz 1 pacjenta na 10)

Czgste dzialania niepozadane (dotycza od 1 do 10 pacjentow na 100)

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (dotycza od 1 do 10 pacjentow na 1 000)

Rzadkie dziatania niepozadane (dotycza od 1 do 10 pacjentow na 10 000)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (dotycza mniej niz 1 pacjenta na 10 000)

Dzialania niepozadane o nieznangj czestosci (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych).

Czeste dzialania niepozadane

- krwawienie po operacji

- zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek, co moze spowodowa¢ blados¢ skory, zmeczenie oraz
dusznos¢

- uczucie mdlosci (nudnosci)

- zwigkszenie aktywnosci nicktorych enzymow watrobowych, co moze by¢ widoczne w wynikach
badania krwi.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

- krwawienie z Zoladka lub jelita, krwawienie z drog rodnych, krwawienie z nosa

- krwawienie do tkanek lub jam ciala (krwiak, siniaczenie)

- pojawienie si¢ krwi w moczu

- wyciek krwi lub plynu z rany pooperacyjnej

- przyspieszone bicie serca

- obnizone cisnienie tgtnicze krwi

- zle samopoczucie (ostabienie, zmgczenie), bol glowy, zawroty glowy, omdlenie

- bol zoladka, niestrawnos$¢, zaparcie, biegunka, wymioty

- suchos$¢ w ustach

- obrzgk migjscowy, obrzgki konczyn (rak i ndg)

- goraczka

- bol konczyn (rak 1 nog)

- wysypka, swedzenie skory, pokrzywka

- zaburzenie czynnosci nerek

- zwigkszenie stgzenia bilirubiny, zwickszenie aktywnosci niektorych enzymoéw trzustkowych lub
zwigkszenie liczby plytek krwi, co moze by¢ widoczne w wynikach badania krwi.

Rzadkie dzialania niepozadane
- zaburzenie czynnosci watroby
- alergiczne reakcje skome

Dzialania niepozgdane o nieznanej czestosci:
- krwawienie do waznych narzadow (np. mozg)
- krwawienie do nadnerczy
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- nagle zaczerwienienie biatkowek oczu (wylew podspojowkowy)
- pojawienie si¢ krwi w plwocinie (krwioplucie) podczas kaszlu

- zazbkcenie skory 1 oczu (zotaczka)

- nadwrazliwos¢

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK XARELTO
Przechowywa¢ w migjscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Xarelto po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku po Termin
waznosci (EXP) i1 na kazdym blistrze po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Brak szczegolnych srodkdw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Xarelto

- Substancja czynna leku jest rywaroksaban. Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg
rywaroksabanu.

- Inne skladniki leku:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, laktoza jednowodna,
hypromeloza, laurylosiarczan sodu, magnezu stearynian;
Otoczka tabletki: makrogol 3350, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek
czerwony (E172).

Jak wyglada lek Xarelto i co zawiera opakowanie

Jasnoczerwone, okragle tabletki powlekane, z wytloczonym logo firmy BAYER z jednej strony oraz
liczba ,,107 1 trojkatem z drugiej strony.

Tabletki znajduja si¢ w blistrach zapakowanych w pudetka tekturowe, zawierajacych po 5, 10, 30 lub
100 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bayer Schering Pharma AG
13342 Berlin

Niemcy

Wytworca

Bayer Schering Pharma AG

51368 Leverkusen
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji na temat leku nalezy zwrdceié sig¢ do

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer S.A/N.V.
Tél/Tel. +322 53563 11
buarapus

Batiep bvarapus EOOJL
Tem. +359 02 81 401 01
Ceska republika

Bayer s.1.0.

Tel. +4202 71 73 06 61
Danmark

Bayer A/S

TIf. +45 45235000
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel. +49 214 30 513 48
Eesti

UAB Bayer Eesti filiaal
Tel. +372 655 85 65
EArado

Bayer Eiidg ABEE
Tni. +30210 618 75 00
Espaiia

Quimica Farmacéutica Bayer S.L.

Tel. +34 93 495 65 00
France

Bayer Santé

Tél. +33 320 20 80 80
Ireland

Bayer Limited

Tel. +353 1 299 93 13
fsland

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00
Italia

Bayer Sp.A.

Tel. +39 02 397 81
Korpog

NOVAGEM Limited
Tnk. +3572274 7747
Latvija

UAB Bayer Latvijas filiale
Tel. +371 67 84 55 63
Lietuva

UAB Bayer, Bayer Schering Pharma

Tel. +37 05 23 36 868

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Luxembourg / Luxemburg
Bayer S A/N.V.

Tél./Tel. +32 2 535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel. +36 14 87 41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel. +356 21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V., Bayer Schering Pharma
Tel. +31 297 28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +47 24 11 18 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel. +43 171146 0
Polska

Bayer Sp. zo.o.

Tel: +48 22 57235 00
Portugal

Bayer Portugal S A

Tel. +351 21 41642 00
Roméinia

SC Bayer SRL

Tel. +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386 1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.

Tel. +42 12592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy, Bayer Schering Pharma
Puh/Tel. +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel. +46 8 580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel. +44 1635 563000



