ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Xarelto 15 mg tabletki powlekane
Xarelto 20 mg tabletki powlekane
Rywaroksaban

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Xarelto i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Xarelto
Jak przyjmowac lek Xarelto

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Xarelto

Inne informacje

A e

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

Lek Xarelto stosuje si¢ u oséb dorostych, aby:

- zapobiec powstawaniu zakrzepow krwi w mozgu (udar) i innych naczyniach krwiono$nych
w organizmie pacjenta, jesli u pacjenta wystepuje forma nieregularnego rytmu pracy serca
zwana migotaniem przedsionkow niezwigzanym z wadg zastawkowq.

- leczy¢ zakrzepy krwi w zytach w nogach (zakrzepica zyt glebokich) 1 zapobiec ponownemu
powstawaniu zakrzepow krwi w zylach w nogach i (lub) ptucach (zatorowosé ptucna).

Lek Xarelto nalezy do grupy zwanej lekami przeciwzakrzepowymi. Jego dziatanie polega na
blokowaniu czynnika krzepnig¢cia krwi (czynnik Xa) i przez to zmniejszaniu tendencji do tworzenia
si¢ zakrzepow krwi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU XARELTO

Kiedy nie przyjmowac leku Xarelto

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na rywaroksaban lub ktorykolwiek z pozostalych
sktadnikow leku Xarelto ( wymienione w punkcie 6 tej ulotki)

- jesli u pacjenta wystepuje nadmierne krwawienie

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, ktéra prowadzi do zwickszonego ryzyka
krwawienia

- jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia

Nie wolno stosowa¢ leku Xarelto, a takze nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent

przypuszcza, ze zaistnialy u niego opisane powyzej okolicznosci.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Xarelto

- jesli u pacjenta wystepuje zwiekszone ryzyko krwawienia, w takich stanach, jak:
= ciezka choroba nerek
=  zaburzenia krzepniecia krwi
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=  bardzo podwyzZszone ci$nienie tetnicze krwi, ktore nie zmniejsza si¢ pomimo stosowania

lekow
" czynna lub ostatnio przebyta choroba wrzodowa zoladka lub dwunastnicy
" choroba naczyn krwionos$nych tylnej czesci galek ocznych (retinopatia)
. przebyte ostatnio krwawienie w obrebie mézgu (krwawienie wewnatrzczaszkowe lub
srodmozgowe)
. problemy dotyczace naczyn krwiono$snych w mézgu lub kregostupie
. przebyty ostatnio zabieg chirurgiczny dotyczacy mozgu, kregoshupa lub oka
. choroba pluc, w ktérej oskrzela sa rozszerzone i wypelnione ropa (rozstrzenie

oskrzelowe) lub wezesniejsze krwawienie z pluc
- u pacjentdw z protezami zastawek
- jesli u pacjenta wystepuja zakrzepy w zylach w plucach
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 poddac szczegdlnie doktadnej obserwacji.

Jesli pacjent musi by¢ poddany operacji:
- trzeba bardzo doktadnie przestrzegac zalecen lekarza, dotyczacych przyjecia leku Xarelto
w Sci$le okreslonym czasie przed lub po operacji.

Dzieci i mlodziez
Lek Xarelto nie jest zalecany dla oséb w wieku ponizej 18 lat.

Przyjmowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie Iub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

- Jesli pacjent przyjmuje:

. niektore leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol,
worykonazol, pozakonazol), chyba Ze sa one stosowane jedynie miejscowo na skore

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

. inne leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi (np. enoksaparyna,
klopidogrel lub antagoni$ci witaminy K, jak np. warfaryna lub acenokumarol)

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

Nalezy poinformowa¢ lekarza, przed zastosowaniem leku Xarelto, poniewaz dziatanie leku
Xarelto moze by¢ nasilone, jesli stosuje si¢ jednoczesnie z wyzej wymienionymi lekami. Lekarz
zadecyduje, czy zastosowac lek Xarelto oraz czy pacjenta nalezy poddac szczegolnie doktadnej
obserwacji.

Jesli lekarz uwaza, ze u pacjenta wystepuje podwyzszone ryzyko rozwoju owrzodzenia zotadka
lub dwunastnicy, moze on zastosowac leczenie zapobiegajace chorobie wrzodowe;j.

- Jesli pacjent przyjmuje
. niektore leki stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital)
. ziele dziurawca pospolitego, lek ziolowy stosowany w depresji
. ryfampicyne, ktora nalezy do grupy antybiotykow.
Przed zastosowaniem leku Xarelto nalezy poinformowa¢ lekarza, poniewaz dziatanie leku
Xarelto moze by¢ zmniejszone, jesli podaje si¢ go razem z wyzej wymienionymi lekami. Lekarz
zadecyduje, czy zastosowaé lek Xarelto oraz czy pacjenta nalezy poddaé szczegdlnie doktadne;j
obserwacji.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub jesli karmi piersia, nie wolno stosowac leku Xarelto. Jezeli istnieje
ryzyko, ze pacjentka moze zaj$¢ w cigzg, nalezy w czasie przyjmowania leku Xarelto zastosowac
skuteczna metode antykoncepcji. Jesli w czasie stosowania leku Xarelto pacjentka zajdzie w ciaze,
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, ktory zdecyduje o dalszym leczeniu.
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Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Xarelto moze jednak powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy i omdlenia
(patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Takie dzialania niepozadane sg czgste. Pacjenci, u
ktorych wystepuja te dziatania niepozadane nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Xarelto

Xarelto zawiera laktoze.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK XARELTO

Lek Xarelto nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ lekarzem lub farmaceuts.

Ile tabletek leku Xarelto nalezy zazy¢

- W zapobieganiu powstawaniu zakrzepow krwi w mozgu (udar) i innych naczyniach
krwiono$nych w organizmie
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka 20 mg raz na dobe.
Jesli pacjent ma problemy z nerkami, dawk¢ mozna zmniejszy¢ do jednej tabletki 15 mg raz
na dobg.

W leczeniu zakrzepow krwi w zZylach w nogach i do zapobiegania ponownemu
powstawaniu zakrzepow krwi

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka 15 mg dwa razy na dobg¢ przez pierwsze

3 tygodnie. Do leczenia po 3 tygodniach zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka 20 mg
raz na dobg.

Jesli pacjent ma problemy z nerkami, zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka 15 mg
dwa razy na dobg przez pierwsze 3 tygodnie. Do leczenia po 3 tygodniach dawke mozna
zmniejszy¢ dawke z jednej tabletki 20 mg raz na dobe na jedna tabletke 15 mg raz na dobe.

Tabletke(i) nalezy potknaé w catosci, najlepiej popijajac woda.
Lek Xarelto nalezy przyjmowaé w czasie jedzenia.

Kiedy zazy¢ lek Xarelto

Tabletke(i) nalezy przyjmowac kazdego dnia do chwili, gdy lekarz zdecyduje o zakonczeniu leczenia.
Najlepiej przyjmowac tabletke(i) o statej porze kazdego dnia, gdyz wtedy tatwiej jest o tym pamigtac.
Lekarz podejmie decyzje, jak dtugo pacjent ma kontynuowac leczenie.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Xarelto
Jezeli pacjent przyjal wiecej niz zalecana dawka leku Xarelto, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem. Zastosowanie zbyt duzej dawki leku Xarelto zwicksza ryzyko krwawienia.

Pomini¢cie przyjecia leku Xarelto

- Jesli pacjent przyjmuje jedng tabletke 20 mg lub jedna tabletke 15 mg raz na dobe i dawka
leku zostala pominigta, nalezy jak najszybciej zazy¢ tabletke. Nie przyjmowaé wigcej niz jedne;j
tabletki w ciggu jednego dnia w celu uzupehienia pomini¢tej dawki. Kolejng tabletke nalezy
przyjaé nastepnego dnia, a potem przyjmowac jedna tabletke raz na dobe.

Jesli pacjent przyjmuje jedng tabletke 15 mg dwa razy na dobe i dawka leku zostata
pomini¢ta, nalezy jak najszybciej przyjaé tabletke. Nie przyjmowaé wigcej niz dwie tabletki

15 mg w ciagu jednego dnia. Jesli pacjent zapomnial przyja¢ dawke, moze przyja¢ dwie tabletki
15 mg w tym samym czasie, aby uzyskac tacznie dwie tabletki (30 mg) przyjete

w ciggu jednego dnia. Nastepnego dnia nalezy kontynuowac przyjmowanie jednej tabletki

15 mg dwa razy na dobg.
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Przerwanie przyjmowania leku Xarelto
Nie wolno przerywac stosowania leku Xarelto bez uprzedniego porozumienia z lekarzem, poniewaz
lek Xarelto leczy i zapobiega wystapieniu cigzkich chorob.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Xarelto moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jak inne leki o podobnym dziataniu (leki przeciwzakrzepowe), lek Xarelto moze powodowac
krwawienie, ktdre potencjalnie moze zagraza¢ zyciu. Nadmierne krwawienie moze prowadzi¢ do
nagtego spadku cisnienia krwi (wstrzgsu). Nie zawsze beda to oczywiste czy widoczne oznaki
krwawienia.

Mozliwe dziatania niepozadane, ktore moga by¢ oznaka krwawienia:

W przypadku wystgpienia ktdregokolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych nalezy

natychmiast powiadomi¢ lekarza:

- dlugie lub nadmierne krwawienie,

- nietypowe oslabienie, zmeczenie, blado$¢, zawroty glowy, bdl glowy, wystapienie obrzeku
0 nieznanej przyczynie, duszno$¢é, bél w klatce piersiowej lub dlawica piersiowa, ktore
moga by¢ oznakami krwawienia,

Lekarz moze zadecydowac o koniecznos$ci bardzo doktadnej obserwacji pacjenta lub zmianie sposobu

leczenia.

Ogodlna lista mozliwych dziatan niepozadanych

Czeste dzialania niepozadane

(wystepujq u 1 do 10 na 100 uzytkownikow)

- krwawienie z Zzotadka lub jelita, krwawienie z uktadu moczowo-ptciowego (w tym krew w moczu i

cigzkie krwawienia menstruacyjne), krwawienie z nosa, krwawienie dzigset

- krwawienie do oka (w tym krwawienie z biatkowki oka)

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

- krwawienie po operacji

- obrzek konczyn

- bol konezyn

- goraczka

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych co moze spowodowaé bladosc¢ skory i by¢ przyczyna

ostabienia lub dusznosci

- bol zoladka, niestrawnos$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) lub wymioty, zaparcie, biegunka

- przyspieszone bicie serca

- obnizone cisnienie t¢tnicze krwi (objawami moga by¢ zawroty glowy lub omdlenia po wstaniu)

- ogdlne obnizenie sily i energii (ostabienie, zmgczenie), bdl glowy, zawroty gtowy, omdlenia

- wysypka, swedzenie skory

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

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
(wystepujq u 1 do 10 na 1 000 uzytkownikow)
- krwawienie do mdzgu lub wewnatrz czaszki
- krwawienie do stawu powodujace bdl i obrzgk
- pojawienie si¢ krwi w plwocinie (krwioplucie) podczas kaszlu
- krwawienie ze skory lub pod skora
- saczenie si¢ krwi lub ptynu z rany po zabiegu chirurgicznym
- zle samopoczucie
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- sucho$¢ w jamie ustnej

- obrzgk miejscowy

- reakcje alergiczne, w tym alergiczne reakcje skdrne

- pokrzywka

- zaburzenia czynnosci nerek lub watroby (mozna zaobserwowac¢ w badaniach wykonanych przez
lekarza)

- wyniki badania krwi moga wykaza¢ zwigkszenie stgzenia bilirubiny, aktywnosci niektorych
enzymow trzustkowych lub watrobowych Iub liczby plytek krwi

Rzadkie dzialania niepozadane

(wystepujq u 1 dol0 na 10 000 uzytkownikow)
- krwawienie do migsnia

- zazolcenie skory i oczu (zoftaczka)

Dzialania niepozadane o nieznanej czestos$ci

(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zbieranie si¢ krwi (krwiak) jako nastepstwo procedur wykonywanych podczas cewnikowania serca
majacego na celu poszerzenie zwezonych tetnic wiencowych (tetniak rzekomy)

- podwyzszone cisnienie w migsniach nég i rak wystepujace po krwawieniu, co moze prowadzic¢ do
bolu, obrzgku, zmiany odczuwania, dretwienia lub porazenia (zespof ciasnoty przedziatow
powigziowych po krwawieniu)

- niewydolnos¢ nerek po cigzkim krwawieniu

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystgpia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK XARELTO

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Xarelto po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
Termin waznosci i na kazdym blistrze po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien miesigca.

Brak szczegdlnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Xarelto

- Substancja czynng leku jest rywaroksaban. Jedna tabletka powlekana zawiera 15 mg lub 20 mg
rywaroksabanu.

- Ponadto lek zawiera:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, laktoza jednowodna,
hypromeloza, laurylosiarczan sodu, magnezu stearynian;
Otoczka tabletki: makrogol 3350, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Xarelto i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Xarelto 15 mg sa czerwone, okragle, obustronnie wypukte i z wytloczonym logo
firmy BAYER z jednej strony oraz liczba ,,15” i trojkatem z drugiej strony.

Tabletki znajduja si¢ w blistrach zapakowanych w pudetka, zawierajacych po 14, 28, 42 lub

98 tabletek powlekanych lub w blistrach podzielnych na dawki pojedyncze, zapakowanych w pudetka
zawierajace 10 x 1 tabletek lub 100 x 1 tabletek powlekanych.
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Tabletki powlekane Xarelto 20 mg sg brazowoczerwone, okragle, obustronnie wypukle i z
wytloczonym logo firmy BAYER z jednej strony oraz liczbg ,,20” i trdjkatem z drugiej strony.
Tabletki znajduja si¢ w blistrach zapakowanych w pudetka, zawierajacych po 14, 28 lub 98 tabletek
powlekanych lub w blistrach podzielnych na dawki pojedyncze, zapakowanych w pudetka,
zawierajace 10 x 1 tabletek lub 100 x 1 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Bayer Pharma AG
13342 Berlin
Niemcy

Wytwoérca
Bayer Pharma AG

51368 Leverkusen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdcié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baiiep boarapus EOO/L
Tem: +359-(0)2-81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420-266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 235 000
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372-655 85 65
E\rada

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30-210-618 75 00
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer Santé

Tél: +33-(0)3-28 16 34 00
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-(0)1-2999 313
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Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel: +36-1-487 4100
Malta

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

Bayer B.V., Bayer Pharma
Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +47-24 11 18 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 460
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A

Tel: +351-21-416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40-(0)21-528 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386-(0)1-58 14 400



island Slovenska republika

Icepharma. hf Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354-540 80 00 Tel: +421-(0)2-59 21 31 11
Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy, Bayer Pharma
Tel: +39-02-3978 1 Puh/Tel: +358-(0)20-78521
Kvnpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TnA: +357-22-48 38 58 Tel: +46-(0)8-580 223 00
Latvija United Kingdom

SIA Bayer Bayer plc

Tel: +371-67 84 55 63 Tel: +44-(0)1635-563000
Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370-5-233 68 68

Data zatwierdzenia ulotki: 12/2011
Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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