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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Xarelto 2,5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
rivaroksabaan

vKéiesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi koigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 15ik 4.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Xarelto ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Xarelto votmist

Kuidas Xarelto’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Xarelto’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SNk L=

1. Mis ravim on Xarelto ja milleks seda kasutatakse

Teile antakse Xarelto’t, sest teil on diagnoositud dge koronaarsiindroom (seisundite rithm, kuhu
kuuluvad stidameinfarkt ja ebastabiilne stenokardia — tugev valu rindkeres) ning teie vereanaliiiisis on
siidame seisundi teatud néitajate tasemed tdusnud.

Xarelto vihendab tdiskasvanutel jairgmise siidameinfarkti tekkeriski voi siidame- voi
veresoontehaigusest tingitud surmariski.

Xarelto sisaldab toimeainena rivaroksabaani ning kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
tromboosivastasteks aineteks. See toimib vere hiilibimisfaktori (faktor Xa) blokeerimise kaudu,
viahendades vereklompide moodustumist.

Xarelto’t ei anta teile ainukese ravimina. Teie arst palub teil votta ka kas:

e atsetiililsalitsiiiilhapet (tuntud ka kui aspiriin) voi
o atsetiiiilsalitsiiiilhapet koos klopidogreeli voi tiklopidiiniga.
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2. Mida on vaja teada enne Xarelto votmist

Arge votke Xarelto’t

- kui olete rivaroksabaani voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil esineb iileméédrane veritsemine;

- kui teil on mones organis haigus voi seisund, mis suurendab tdsise verejooksu tekkeriski (nt
maohaavand, ajuvigastus voi —verejooks, hiljutine aju- voi silmaoperatsioon);

- kui te votate vere hiilibimist takistavaid ravimeid (nt varfariin, dabigatraan, apiksabaan voi
hepariin) vélja arvatud juhul kui te vahetate hiliibimisvastast ravi voi kui te saate veeni- voi
arterikateetri kaudu hepariini, tagamaks selle avatuna piisimist;

- kui teil on 4ge koronaarsiindroom ja teil oli eelnevalt ajus verejooks voi tromb (insult);

- kui teil on maksahaigus, millega kaasneb suurem veritsusoht;

- kui te olete rase voi imetate last.

Kui teil esineb likskdik milline loetletud seisunditest, drge votke Xarelto’t ja poorduge oma arsti

poole.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Xarelto votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Xarelto
- kui teil on suurenenud veritsusoht, mis vdib esineda jargmiste seisundite korral nagu:

o raske neeruhaigus, sest neerufunktsioon vdib mojutada teie organismis toimiva ravimi
kogust;
. kui te votate teisi vere hiilibimist takistavaid ravimeid (nt varfariin, dabigatraan,

apiksabaan voi hepariin), kui te vahetate hiilibimisvastast ravi voi kui te saate veeni- voi
arterikateetri kaudu hepariini, tagamaks selle avatuna piisimist (vt 16ik ,,Muud ravimid ja

Xarelto®);
. veritsushaigus;
. viga korge vererdohk, mis ei ole raviga kontrollitav;
o mao voOi soolehaigused, mis vdivad pdhjustada veritsuse tekkimist. Nt mao- voi

sooltepdletik voi sdogitorupdletik, mis on tekkinud nt sofageaalse reflukshaiguse
(maohappe tagasivool sdogitorru) tagajérjel;

. silma vorkkesta veresoonte kahjustus (retinopaatia);

. kopsuhaigus, mille korral bronhid on laienenud ja tdidetud méadaga (bronhektaasia) voi
eelnevalt esinenud kopsuverejooks;

. te olete vanem kui 75 aastat;

te kaalute 60 kg voi vihem.

Kaui teil esineb iiksk6ik milline eelpool nimetatud seisunditest, pidage enne Xarelto votmist nou
oma arstiga. Arst otsustab, kas teid tuleks selle ravimiga ravida ja kas teid tuleks tdhelepanelikumalt
jélgida.

Kui te peate minema operatsioonile:

- on véga oluline votta Xarelto’t enne ja pérast operatsiooni tipselt sellel ajal, nagu arst on teile
oelnud.

Lapsed ja noorukid

Xarelto’t ei soovitata kasutada alla 18-aastastel isikutel. Puudub piisav teave lastel ja noorukitel
kasutamise kohta.

Muud ravimid ja Xarelto

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud, vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

- Kui te votate:
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. teatud seeninfektsioonide vastaseid ravimeid (nt ketokonasool, itrakonasool, vorikonasool,
posakonasool), v.a juhul, kui neid kantakse ainult nahale;

. teatavaid viirusevastaseid ravimeid HIV-i/AIDS-i korral (nt ritonaviir);

. muid ravimeid vere hiilibivuse vihendamiseks (nt enoksapariin, klopidogreel voi
vitamiin K antagonistid nagu varfariin ja atsenokumarool);

. poletikuvastaseid ravimeid ja valuvaigisteid (nt naprokseen vai atsetiiiilsalitsiiiilhape);

. dronedarooni (siidameriitmihdirete ravim).

Kui te kasutate eelpool nimetatud ravimeid, siis enne Xarelto votmist informeerige sellest
oma arsti, kuna Xarelto toime voib suureneda. Arst otsustab, kas teid tuleks selle ravimiga
ravida ja kas teid tuleks tdhelepanelikumalt jélgida.

Kui teie arst arvab, et teil on suurenenud risk mao- voi soolehaavandite tekkeks, voib ta teile
méiirata ka ennetava haavandite ravi.

- Kui te votate:

. teatud epilepsiaravimeid (feniitoiin, karbamasepiin, fenobarbitaal);
. ravimtaime naistepuna (Hypericum perforatum) depressiooni raviks;
. antibiootikumi rifampitsiin.

Kui te kasutate eelpool nimetatud ravimeid, siis enne Xarelto votmist informeerige sellest
oma arsti, kuna Xarelto toime voib viheneda. Arst otsustab, kas teid tuleks Xarelto’ga ravida ja
kas teid tuleks tdhelepanelikumalt jélgida.

Rasedus ja imetamine

Arge votke Xarelto’t, kui te olete rase vdi imetate last. Rasestumisvdimaluse korral kasutage Xarelto
vOtmise ajal usaldusvéirset rasestumisvastast vahendit. Kui te rasestute selle ravimi votmise ajal,
informeerige sellest viivitamatult oma arsti, kes otsustab, kuidas teid edasi ravida.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Xarelto voib tekitada pearinglust (sage kdrvaltoime) voi minestamist (aeg-ajalt esinev kdrvaltoime) (vt
16ik 4 ,,Voimalikud kdrvaltoimed*). Nende kdrvaltoimete esinemisel ei tohi te juhtida autot ega
késitseda masinaid.

Xarelto sisaldab laktoosi
Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Xarelto’t votta

Votke seda ravimit alati tipselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui palju votta

Soovitatav annus on iiks 2,5 mg tablett kaks korda 66pdevas. Votke Xarelto’t iga pdev enam-vihem
samal kellaajal (nt iiks tablett hommikul ja {iks tablett 6htul). Seda ravimit vdib votta koos toiduga voi
eraldi.

Kui teil on tervet tabletti raske neelata, kiisige arstilt teavet Xarelto teiste manustamisviiside kohta.
Tableti v3ib vahetult enne votmist purustada ja segada vee vOi dunaplireega.
Vajadusel voib arst purustatud Xarelto tableti manustada teile ka maosondi kaudu.

Xarelto’t ei anta teile ainukese ravimina. Teie arst palub teil votta ka kas:

o atsetiiiilsalitsiitilhapet (tuntud ka kui aspiriin) voi
o atsetiililsalitsiiiilhapet koos klopidogreeli vai tiklopidiiniga.
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Teie arst titleb, kui suures annuses neid votta (tavaliselt 75...100 mg atsetiiiilsalitsiililhapet 66pdevas
voi 75...100 mg atsetiiiilsalitsiiiilhapet lisaks kas 75 mg klopidogreelile v4i standardsele tiklopidiini
O0pédevasele annusele).

Millal alustada Xarelto votmist

Xarelto-ravi tuleb pérast dgeda koronaarsiindroomi stabiliseerimist alustada niipea kui voimalik — ajal,
mil parenteraalne (siistitav) koagulatsioonivastane ravi tavaliselt 16petatakse, kuid mitte varem kui

24 tundi pérast hospitaliseerimist.

Teie arst otsustab, kui kaua peate ravi jatkama.

Kui te votate Xarelto’t rohkem kui ette niahtud
Poorduge viivitamatult oma arsti poole, kui olete votnud liiga palju Xarelto tablette. Xarelto votmine
liiga suures koguses suurendab veritsusohtu.

Kui te unustate Xarelto’t votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéii eelmisel korral vitmata. Kui teil ununes annus votta,
votke jdrgmine annus tavalisel ajal.

Kui te 1opetate Xarelto votmise
Votke Xarelto’t korrapdraselt ja nii kaua, kui arst teile seda méérab.

Arge 15petage Xarelto votmist enne oma arstiga konsulteerimata. Kui te 1dpetate selle ravimi votmise,
vOib teil suureneda jargmise siidameinfarkti voi insuldi tekkerisk voi stidame- voi veresoontehaigusest
tingitud surma tdendosus.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Vodimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka Xarelto pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Nagu teised sarnased ravimid (tromboosivastased ained), voib Xarelto pdhjustada verejookse, mis
vdivad olla eluohtlikud. Ulatuslik verejooks voib pohjustada vererohu jarsku langust (Sokk). Monedel
juhtudel ei ole need verejooksud nidhtavad.

Voéimalikud kérvaltoimed, mis voivad olla veritsuse ndhud

Oelge oma arstile otsekohe, kui teil tekib mdni allpool loetletud kdrvaltoimetest:

- pikaajaline vdi lileméddrane veritsemine;

- eriline ndrkus, viasimus, kahvatus, pearinglus, peavalu, seletamatu paistetus, Shupuudus, valu
rindkeres vdi stenokardia, mis vdivad olla verejooksu siimptomid.

Teie arst vOib otsustada teid tdhelepanelikumalt jdlgida voi muuta ravimisviisi.

Voimalike korvaltoimete loetelu

Sage (voib esineda kuni iihel inimesel 10-st):

- verejooks maos voi soolestikus, veritsus kuse-suguteedest (sh veri uriinis ja rohke
menstruaalverejooks), ninaverejooks, igemete veritsus;

- veritsus silmast (sh veritsus silmavalgetest);

- verejooks koesse voi kehadonde (hematoom, verevalumid);
- verikOha;

- verejooks nahast voi naha all;

- operatsioonijargne verejooks;

- vere vOi vedeliku immitsemine operatsioonihaavast;

- jisemete turse;

- valu jdsemetes;

- palavik;
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- vere punaliblede véhesus, mis vdib pdhjustada kahvatust, ndrkust voi hingeldust;

- kohuvalu, seedehdired, halb enesetunne, kohukinnisus, kdhulahtisus;

- madal vererdhk (stimptomiteks voivad olla pearinglus vdi minestamine piisti tdusmisel);
- lildine jOu ja energia vihenemine (ndrkus, vdsimus), peavalu, pearinglus;

- 166ve, siigelev nahk;

- neerufunktsiooni kahjustus (avaldub arsti madratud analiiiisides);

- vereanaliiiisid voivad ndidata mOnede maksaensiiiimide tasemete suurenemist.

Aeg-ajalt (v0ib esineda kuni iihel inimesel 100-st):

- verejooks ajju vai koljusse;

- verejooks liigesesse, mis pohjustab valu ja turset;

- minestamine;

- halb enesetunne;

- suukuivus;

- kiire stidameriitm;

- allergilised reaktsioonid, sh allergilised nahareaktsioonid,;

- ndgestobi;

- maksafunktsiooni kahjustus (avaldub arsti méiératud analiiiisides);
- vereanaliiiisid voivad nédidata bilirubiini taseme, monede kGhunéddrme- v6i maksaensiiiimide tasemete
tousu voi trombotsiilitide arvu suurenemist.

Harv (v4ib esineda kuni iihel inimesel 1000-st):

- verejooks lihasesse;

- paikne turse;

- naha ja silmade kollasus (kollatdbi);

- verekogum (hematoom) kubemepiirkonnas, mis on tiisistuseks siidameprotseduuris, kus jalaarterisse
sisestatakse kateeter (pseudoaneuriism).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- parast verejooksu tekkiv suurenenud rohk jala- voi kdelihastes, mis pohjustab valu, paistetust,
tundlikkuse muutumist, tundetust voi paraliiiisi (verejooksule jairgnev kompartment-siindroom);
- tugevast verejooksust pdhjustatud neerupuudulikkus.

Pérast miiligiloa véljastamist on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:
angioddeem ja allergiline 6deem (ndo, huulte, suu, keele voi kori turse).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Xarelto’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pérast mirget , Kolblik
kuni* ja igal blistril parast marget ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata fira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Xarelto sisaldab

- Toimeaine on rivaroksabaan. Iga tablett sisaldab 2,5 mg rivaroksabaani.

- Teised koostisosad on:
tableti sisus: mikrokristalne tselluloos, naatriumkroskarmelloos, laktoosmonohiidraat,
hiipromelloos, naatriumlauriiilsulfaat, magneesiumstearaat;
tableti poliimeerikattes: makrogool 3350, hiipromelloos, titaandioksiid (E171), kollane
raudoksiid (E172).

Kuidas Xarelto vilja nieb ja pakendi sisu

Xarelto 2,5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on helekollased, immargused, kaksikkumerad;
tableti {ihel kiiljel on sdnast BAYER moodustatud ristiga stimbol, teisel kiiljel on "2,5" ning kolmnurk.
Karbis on blisterpakendites 14, 28, 30, 56, 60, 98, 168 voi 196 dhukese poliimeerikattega tabletti voi
itheannuselistes blistrites 10 x 1 vdi1 100 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti. Mitmikpakendid
sisaldavad 10 karpi, millest igaiihes on 10 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja
Bayer Pharma AG

13342 Berlin
Saksamaa

Tootja
Bayer Pharma AG

51368 Leverkusen
Saksamaa

Bayer HealthCare Manufacturing Srl.
Via delle Groane, 126

20024 Garbagnate Milanese
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgié / Belgique / Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel: +370-5-233 68 68
buarapus Luxembourg / Luxemburg
Baitep bwarapus EOO/] Bayer SA-NV

Tem: +359-(0)2-81 401 01 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.0. Bayer Hungaria KFT

Tel: +420-266 101 111 Tel: +36-1-487 4100
Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45-45 235 000 Tel: +356-21 44 62 05
Deutschland Nederland

Bayer Vital GmbH Bayer B.V.

Tel: +49-(0)214-30 513 48 Tel: +31—0)297-28 06 66
Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372-655 85 65 TIf: +47-24 11 18 00
E\rada Osterreich

Bayer EALGg ABEE Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tni: +30-210-618 75 00 Tel: +43-(0)1-711 460
Espaiia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel: +48-22-572 35 00
France Portugal

Bayer HealthCare Bayer Portugal S.A

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Tel: +351-21-416 42 00
Roménia

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL

Tel: + 385-(0)1-6599 900 Tel: +40-(0)21-528 59 00
Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. o. o.

Tel: +353-(0)1-2999 313 Tel: +386-(0)1-58 14 400
island Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer, spol. s r.o.

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

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39-02-3978 1 Puh/Tel: +358-(0)20-78521
Kvnpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

Tnh: +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

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Xarelto 10 mg hukese poliimeerikattega tabletid
rivaroksabaan

vKéesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi koigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 161k 4.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib tlikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Xarelto ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Xarelto votmist

Kuidas Xarelto’t votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Xarelto’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

bk W=

1. Mis ravim on Xarelto ja milleks seda kasutatakse

Xarelto sisaldab toimeainena rivaroksabaani ja seda kasutatakse tdiskasvanutel trombide ennetamiseks
veenides parast puusa- voi pdlveproteesi paigaldamise operatsiooni. Teie arst on teile selle ravimi
méadranud, sest pérast operatsiooni on teil suurenenud risk trombide tekkeks.

Xarelto kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse tromboosivastasteks aineteks. See toimib vere
hiitibimisfaktori (faktor Xa) blokeerimise kaudu, vihendades vereklompide moodustumist.

2. Mida on vaja teada enne Xarelto votmist

Arge vétke Xarelto’t

- kui olete rivaroksabaani voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil esineb iileméddrane veritsemine;

- kui teil on mones organis haigus vdi seisund, mis suurendab tdsise verejooksu tekkeriski (nt
maohaavand, ajuvigastus voi —verejooks, hiljutine aju- vdi silmaoperatsioon);

- kui te votate vere hiilibimist takistavaid ravimeid (nt varfariin, dabigatraan, apiksabaan voi
hepariin) vélja arvatud juhul kui te vahetate hiiiibimisvastast ravi vdi kui te saate veeni- voi
arterikateetri kaudu hepariini, tagamaks selle avatuna piisimist;

- kui teil on maksahaigus, millega kaasneb suurem veritsusoht;

- kui te olete rase vOi imetate last.

Kui teil esineb iikskdik milline loetletud seisunditest, drge votke Xarelto’t ja poorduge oma arsti

poole.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Xarelto votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Xarelto
- kui teil on suurenenud veritsusoht, mis v3ib esineda jargmiste seisundite korral nagu:

. mdddukas vai raske neeruhaigus, sest neerufunktsioon vdib mdjutada teie organismis
toimiva ravimi kogust;
) kui te votate teisi vere hiilibimist takistavaid ravimeid (nt varfariin, dabigatraan,

apiksabaan vdi hepariin), kui te vahetate hiiiibimisvastast ravi voi kui te saate veeni- voi
arterikateetri kaudu hepariini, tagamaks selle avatuna piisimist (vt 16ik ,,Muud ravimid ja
Xarelto®);

. veritsushaigus;
viga korge vererdhk, mis ei ole raviga kontrollitav;

o mao voi soolehaigused, mis vdivad pohjustada veritsuse tekkimist. Nt mao- voi
sooltepoletik vai s6ogitorupdletik, mis on tekkinud nt dsofageaalse reflukshaiguse
(maohappe tagasivool sddgitorru) tagajérjel;

. silma vorkkesta veresoonte kahjustus (retinopaatia);

o kopsuhaigus, mille korral bronhid on laienenud ja tdidetud middaga (bronhektaasia), voi
eelnevalt esinenud kopsuverejooks.

Kui teil esineb iikskdik milline eelpool nimetatud seisunditest, pidage enne Xarelto votmist néu
oma arstiga. Arst otsustab, kas teid tuleks selle ravimiga ravida ja kas teid tuleks tdhelepanelikumalt
jélgida.

Kui teie 1oikusel kasutatakse kateetrit voi siistimist lillisambasse (nt epiduraal- v3i spinaalanesteesiaks
vOi valu vahendamiseks):
o on véga oluline votta Xarelto’t tapselt sellel ajal, nagu arst on teile 6elnud;
o teavitage oma arsti viivitamatult, kui teil esineb pédrast anesteesia ldppu tundetus voi
ndrkus jalgades v3i probleemid soolestiku voi pdiega, sest vajalik on viivitamatu arstiabi.

Lapsed ja noorukid
Xarelto’t ei soovitata kasutada alla 18-aastastel isikutel. Puudub piisav teave lastel ja noorukitel
kasutamise kohta.

Muud ravimid ja Xarelto
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis

tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

- Kui te votate:

. teatud seeninfektsioonide vastaseid ravimeid (nt ketokonasool, itrakonasool, vorikonasool,
posakonasool), v.a juhul, kui neid kantakse ainult nahale;

. teatavaid viirusevastaseid ravimeid HIV-i/AIDS-i korral (nt ritonaviir);

. muid ravimeid vere hiilibivuse vihendamiseks (nt enoksapariin, klopidogreel voi
vitamiin K antagonistid nagu varfariin ja atsenokumarool);

. poletikuvastaseid ravimeid ja valuvaigisteid (nt naprokseen vdi atsetiiiilsalitsiiiilhape);

dronedarooni (siidameriitmihdirete ravim).

Kui te kasutate eelpool nimetatud ravimeid, siis enne Xarelto votmist informeerige sellest
oma arsti, kuna Xarelto toime v3ib suureneda. Arst otsustab, kas teid tuleks selle ravimiga
ravida ja kas teid tuleks tédhelepanelikumalt jalgida.

Kui teie arst arvab, et teil on suurenenud risk mao- voi soolehaavandite tekkeks, voib ta teile
maédrata ka ennetava haavandite ravi.

- Kui te votate:

. teatud epilepsiaravimeid (feniitoiin, karbamasepiin, fenobarbitaal);
. ravimtaime naistepuna (Hypericm perforatum) depressiooni raviks;
J antibiootikumi rifampitsiin.
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Kui te kasutate eelpool nimetatud ravimeid, siis enne Xarelto votmist informeerige sellest
oma arsti, kuna Xarelto toime voib viheneda. Arst otsustab, kas teid tuleks Xarelto’ga ravida ja
kas teid tuleks tdhelepanelikumalt jélgida.

Rasedus ja imetamine

Arge vdtke Xarelto’t, kui te olete rase vdi imetate last. Rasestumisvdimaluse korral kasutage Xarelto
voOtmise ajal usaldusvairset rasestumisvastast vahendit. Kui te rasestute selle ravimi votmise ajal,
informeerige sellest viivitamatult oma arsti, kes otsustab, kuidas teid edasi ravida.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Xarelto voib tekitada pearinglust (sage kdrvaltoime) voi minestamist (aeg-ajalt esinev kdrvaltoime) (vt
16ik 4 ,,Voimalikud kdrvaltoimed*). Nende kdrvaltoimete esinemisel ei tohi te juhtida autot ega
késitseda masinaid.

Xarelto sisaldab laktoosi
Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Xarelto’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui palju votta

Soovitatav annus on iiks tablett (10 mg) iiks kord 66pédevas.
Neelake tablett alla soovitatavalt koos veega.

Xarelto’t voib votta koos toiduga voi ilma.

Kui teil on tervet tabletti raske neelata, kiisige arstilt teavet Xarelto teiste manustamisviiside kohta.
Tableti vdib vahetult enne votmist purustada ja segada vee voi dunapiireega.
Vajadusel voib arst purustatud Xarelto tableti manustada teile ka maosondi kaudu.

Millal Xarelto’t votta

Votke esimene tablett 6...10 tundi pérast oma operatsiooni.

Seejérel votke iga paev iiks tablett, kuni arst késib teil 1opetada.

Piitidke tablett votta iga pdev samal kellaajal, et teil oleks seda kergem meeles pidada.
Kui teil on olnud suur puusaldikus, vitate te tablette tavaliselt 5 nddala viltel.

Kui teil on olnud suur pdlveldikus, votate te tablette tavaliselt 2 nddala valtel.

Kui te votate Xarelto’t rohkem kui ette nihtud
Poorduge viivitamatult oma arsti poole, kui olete votnud liiga palju Xarelto tablette. Xarelto vGtmine
liiga suures koguses suurendab veritsusohtu.

Kui te unustate Xarelto’t votta

Kui teil ununes annus votta, tehke seda niipea, kui see teile meenub. Votke jargmine tablett jargmisel
pdeval ja seejérel jatkake tableti votmist iiks kord péevas nagu tavaliselt.

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te l6petate Xarelto votmise

Arge 15petage Xarelto votmist enne oma arstiga konsulteerimata, sest Xarelto hoiab #ra tdsise seisundi
tekke.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
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Nagu koik ravimid, voib ka Xarelto pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Nagu teised sarnased ravimid (tromboosivastased ained), voib Xarelto pohjustada verejookse, mis
voivad olla eluohtlikud. Ulatuslik verejooks vdib pohjustada vererShu jarsku langust (Sokk). Monedel
juhtudel ei ole need verejooksud nidhtavad.

Voéimalikud kérvaltoimed, mis voivad olla veritsuse nahud

Oelge oma arstile otsekohe, kui teil tekib mdni allpool loetletud kdrvaltoimetest:

- pikaajaline vdi iileméddrane veritsemine;

- eriline ndrkus, viasimus, kahvatus, pearinglus, peavalu, seletamatu paistetus, Shupuudus, valu
rindkeres voi stenokardia, mis vdivad olla verejooksu siimptomid.

Teie arst vOib otsustada teid tdhelepanelikumalt jdlgida v&i muuta ravimisviisi.

Voimalike korvaltoimete loetelu

Sage (vdib esineda kuni iihel inimesel 10-st):

- verejooks maos voi soolestikus, veritsus kuse-suguteedest (sh veri uriinis ja rohke
menstruaalverejooks), ninaverejooks, igemete veritsus;

- veritsus silmast (sh veritsus silmavalgetest);

- verejooks koesse voi kehadonde (hematoom, verevalumid);

- verikOha;

- verejooks nahast voi naha all;

- operatsioonijargne verejooks;

- vere voi vedeliku immitsemine operatsioonihaavast;

- jdsemete turse;

- valu jdsemetes;

- palavik;

- vere punaliblede vdhesus, mis vdib pdhjustada kahvatust, ndrkust voi hingeldust;
- k6huvalu, seedehdired, halb enesetunne, kdhukinnisus, kdhulahtisus;

- madal vererdhk (siimptomiteks voivad olla pearinglus vdi minestamine piisti tdusmisel);
- tildine jou ja energia vihenemine (ndrkus, visimus), peavalu, pearinglus;

- 166ve, siigelev nahk;

- neerufunktsiooni kahjustus (avaldub arsti miératud analiiiisides);

- vereanaliiiisid vdivad ndidata mOnede maksaensiilimide tasemete suurenemist.

Aeg-ajalt (v0ib esineda kuni iihel inimesel 100-st):

- verejooks ajju voi koljusse;

- verejooks liigesesse, mis pShjustab valu ja turset;

- minestamine;

- halb enesetunne;

- suukuivus;

- siidame 160gisageduse kiirenemine;

- allergilised reaktsioonid, sh allergilised nahareaktsioonid,;

- ndgestobi;

- maksafunktsiooni kahjustus (avaldub arsti midratud analiiiisides);
- vereanaliiiisid voivad néidata bilirubiini taseme, monede kGhuniddrme- voi maksaensiiiimide tasemete
tousu vOi trombotstiiitide arvu suurenemist.

Harv (v4ib esineda kuni iihel inimesel 1000-st):

- verejooks lihasesse;

- lokaalne paistetus;

- naha ja silmade kollasus (kollatdbi);

- verekogum (hematoom) kubemepiirkonnas, mis on tiisistuseks siidameprotseduuris, kus jalaarterisse
sisestatakse kateeter (pseudoaneuriism).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
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- parast verejooksu tekkiv suurenenud rohk jala- voi kdelihastes, mis pohjustab valu, paistetust,
tundlikkuse muutumist, tundetust voi paraliiiisi (verejooksule jargnev kompartment-siindroom);
- tugevast verejooksust pdhjustatud neerupuudulikkus.

Pédrast miiligiloa véljastamist on teatatud jargmistest korvaltoimetest:
angioddeem ja allergiline 6deem (néo, huulte, suu, keele voi kori turse).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Xarelto’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pérast mérget ,,Kdlblik
kuni‘ ja igal blistril parast marget ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejédtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Xarelto sisaldab

- Toimeaine on rivaroksabaan. Iga tablett sisaldab 10 mg rivaroksabaani.

- Teised koostisosad on:
tableti sisus: mikrokristalne tselluloos, naatriumkroskarmelloos, laktoosmonohiidraat,
hiipromelloos, naatriumlauriitilsulfaat, magneesiumstearaat;
tableti poliimeerikattes: makrogool 3350, hiipromelloos, titaandioksiid (E 171), punane
raudoksiid (E 172).

Kuidas Xarelto vilja nieb ja pakendi sisu

Xarelto 10 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on helepunased, immargused, kaksikkumerad;
tableti iihel kiiljel on sdnast BAYER moodustatud ristiga siimbol, teisel kiiljel on "10" ning kolmnurk.
Karbis on 5, 10 vdi 30 blisterpakendites voi 10 x 1 voi 100 x 1 itheannuselistes blisterpakendites
ohukese poliimeerikattega tabletti. Mitmikpakendid sisaldavad 10 karpi, millest igaiihes on 10 x 1
ohukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja
Bayer Pharma AG
13342 Berlin
Saksamaa

Tootja

Bayer Pharma AG

51368 Leverkusen
Saksamaa
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Bayer HealthCare Manufacturing Stl.
Via delle Groane, 126

20024 Garbagnate Milanese

Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bouarapus

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

Bayer s.r.o.

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
EArada

Bayer EALGg ABEE

Tni: +30-210-618 75 00
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-(0)1-2999 313
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 80 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-3978 1
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357-22-48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371-67 84 55 63

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370-5-233 68 68
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.

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 0.0.

Tel: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A

Tel: +351-21-416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

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

Bayer d. o. o.

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

Tel: +421-(0)2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-(0)20-78521
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1635-563000

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.



Pakendi infoleht: teave kasutajale

Xarelto 15 mg 0hukese poliimeerikattega tabletid
Xarelto 20 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
rivaroksabaan

vKéiesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi koigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 161k 4.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
v0ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Xarelto ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Xarelto votmist

Kuidas Xarelto’t votta

Voéimalikud korvaltoimed

Kuidas Xarelto’t sidilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk =

1. Mis ravim on Xarelto ja milleks seda kasutatakse

Xarelto sisaldab toimeainena rivaroksabaani ja seda kasutatakse tdiskasvanutel:

- trombide ennetamiseks ajus (insult) ja teie keha teistes veresoontes, kui teil on ebakorrapérane
siidameriitm, mida nimetatakse mittevalvulaarseks kodade virvendusariitmiaks;

- trombide raviks jalaveenides (siivaveenitromboos) ja kopsuveresoontes (kopsuarteri
trombemboolia) ning trombide taastekkimise ennetamiseks jalgade ja/vai kopsude veresoontes.

Xarelto kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse tromboosivastasteks aineteks. See toimib vere
hiitibimisfaktori (faktor Xa) blokeerimise kaudu, vihendades vereklompide moodustumist.

2. Mida on vaja teada enne Xarelto votmist

Arge votke Xarelto’t

- kui olete rivaroksabaani voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil esineb lileméédrane veritsemine;

- kui teil on mones organis haigus voi seisund, mis suurendab tdsise verejooksu tekkeriski (nt
maohaavand, ajuvigastus voi -verejooks, hiljutine aju- vdi silmaoperatsioon);

- kui te votate vere hiilibimist takistavaid ravimeid (nt varfariin, dabigatraan, apiksabaan voi
hepariin) vélja arvatud juhul kui te vahetate hiliibimisvastast ravi v6i kui te saate veeni- voi
arterikateetri kaudu hepariini, tagamaks selle avatuna piisimist;

- kui teil on maksahaigus, millega kaasneb suurem veritsusoht;

- kui te olete rase voi imetate last.

Kui teil esineb iikskdik milline loetletud seisunditest, drge votke Xarelto’t ja poorduge oma arsti

poole.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Xarelto vOtmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Xarelto
- kui teil on suurenenud veritsusoht, mis v3ib esineda jargmiste seisundite korral nagu:

o raske neeruhaigus, sest neerufunktsioon voib mdjutada teie organismis toimiva ravimi
kogust;
. kui te votate teisi vere hiilibimist takistavaid ravimeid (nt varfariin, dabigatraan,

apiksabaan v0i hepariin), kui te vahetate hiitibimisvastast ravi voi kui te saate veeni- voi
arterikateetri kaudu hepariini, tagamaks selle avatuna piisimist (vt 16iku ,,Muud ravimid ja

Xarelto®);
. veritsushaigus;
. viga korge vererdohk, mis ei ole raviga kontrollitav;
. mao voi soolehaigused, mis véivad pShjustada veritsuse tekkimist. Nt mao- voi

sooltepdletik voi sdogitorupdletik, mis on tekkinud nt 6sofageaalse reflukshaiguse
(maohappe tagasivool sdogitorru) tagajérjel;
. silma vorkkesta veresoonte kahjustus (retinopaatia);
. kopsuhaigus, mille korral bronhid on laienenud ja tdidetud mddaga (bronhektaasia) voi
eelnevalt esinenud kopsuverejooks;
- kui teil on siidameklapi protees;
- kui teie arst teeb kindlaks, et teie vererdhk on ebastabiilne, voi kui trombi eemaldamiseks
kopsust planeeritakse muud ravi voi kirurgilist protseduuri.

Kui teil esineb iiksk6ik milline eelpool nimetatud seisunditest, pidage enne Xarelto votmist nou
oma arstiga. Arst otsustab, kas teid tuleks selle ravimiga ravida ja kas teid tuleks tdhelepanelikumalt
jélgida.

Kui te peate minema operatsioonile:
- on véga oluline votta Xarelto’t enne ja pdrast operatsiooni tdpselt sellel ajal, nagu arst on teile
oelnud.

Lapsed ja noorukid
Xarelto’t ei soovitata kasutada alla 18-aastastel isikutel. Puudub piisav teave lastel ja noorukitel
kasutamise kohta.

Muud ravimid ja Xarelto

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud, voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

- Kui te votate:

. teatud seeninfektsioonide vastaseid ravimeid (nt ketokonasool, itrakonasool, vorikonasool,
posakonasool), v.a juhul, kui neid kantakse ainult nahale;

. teatavaid viirusevastaseid ravimeid HIV-i/AIDS-i korral (nt ritonaviir);

. muid ravimeid vere hiilibivuse vahendamiseks (nt enoksapariin, klopidogreel voi
vitamiin K antagonistid nagu varfariin ja atsenokumarool);

. poletikuvastaseid ravimeid ja valuvaigisteid (nt naprokseen voi atsetiiiilsalitsiiiilhape);

. dronedarooni (siidameriitmihdirete ravim).

Kui te kasutate eelpool nimetatud ravimeid, siis enne Xarelto votmist informeerige sellest
oma arsti, kuna Xarelto toime v0ib suureneda. Arst otsustab, kas teid tuleks selle ravimiga
ravida ja kas teid tuleks tdhelepanelikumalt jdlgida.

Kui teie arst arvab, et teil on suurenenud risk mao- vdi soolehaavandite tekkeks, voib ta teile
madrata ka ennetava haavandite ravi.

- Kui te votate:
. teatud epilepsiaravimeid (feniitoiin, karbamasepiin, fenobarbitaal);
. ravimtaime naistepuna (Hypericum perforatum) depressiooni raviks;
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. antibiootikumi rifampitsiin.

Kui te kasutate eelpool nimetatud ravimeid, siis enne Xarelto votmist informeerige sellest
oma arsti, kuna Xarelto toime voib viheneda. Arst otsustab, kas teid tuleks Xarelto’ga ravida ja
kas teid tuleks tdhelepanelikumalt jélgida.

Rasedus ja imetamine

Arge vdtke Xarelto’t, kui te olete rase vdi imetate last. Rasestumisvdimaluse korral kasutage Xarelto
vOtmise ajal usaldusviirset rasestumisvastast vahendit. Kui te rasestute selle ravimi votmise ajal,
informeerige sellest viivitamatult oma arsti, kes otsustab, kuidas teid edasi ravida.

Autojuhtimine ja masinatega todtamine

Xarelto voib tekitada pearinglust (sage kdrvaltoime) voi minestamist (aeg-ajalt esinev kdrvaltoime) (vt
16ik 4 ,,Voimalikud kdrvaltoimed*). Nende kdrvaltoimete esinemisel ei tohi te juhtida autot ega
késitseda masinaid.

Xarelto sisaldab laktoosi
Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Xarelto’t votta

Votke seda ravimit alati tipselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui palju vétta
- Trombide ennetamiseks ajus (insult) ja teie keha teistes veresoontes
Soovitatav annus on iiks 20 mg tablett iiks kord 66péevas.
Kui teil on neeruprobleemid, vdidakse annust vihendada iihe 15 mg tabletini iiks kord 66pdevas.

- Trombide raviks jalaveenides ja kopsuveresoontes ning korduvate trombide ennetamiseks
Soovitatav annus on iiks 15 mg tablett kaks korda 66péevas esimesel kolmel nédalal. Pérast
kolme nddala méodumist on soovitatav annus iiks 20 mg tablett {iks kord 60péevas.

Kui teil on neeruprobleemid vdib arst voib otsustada vihendada annust esimese kolme nidala
mooddumisel ithe 15 mg tabletini iiks kord 66pédevas, juhul kui veritsusoht on suurem kui uue
trombi tekkimise oht.

Neelake tablett/tabletid alla soovitatavalt koos veega.
Votke Xarelto’t koos toiduga.

Kui teil on tervet tabletti raske neelata, kiisige arstilt teavet Xarelto teiste manustamisviiside kohta.
Tableti voib vahetult enne votmist purustada ja segada vee voi dunapiireega. Parast sel viisil ravimi
manustamist tuleb kohe siiiia.

Vajadusel voib arst purustatud Xarelto tableti manustada teile ka maosondi kaudu.

Millal Xarelto’t votta

Votke tabletti/tablette iga paev, kuni arst késib teil 16petada.

Piitidke tablett/tabletid votta iga pdev samal kellaajal, et teil oleks seda kergem meeles pidada.
Teie arst otsustab, kui kaua peate ravi jitkama.

Kui te votate Xarelto’t rohkem kui ette nidhtud

Poorduge viivitamatult oma arsti poole, kui olete votnud liiga palju Xarelto tablette. Xarelto votmine
liiga suures koguses suurendab veritsusohtu.
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Kui te unustate Xarelto’t votta

- Kui te votate iihe 20 mg tableti vdi iihe 15 mg tableti liks kord 60péevas ja teil ununes annus
votta, tehke seda niipea, kui see teile meenub. Arge votke ununenud annuse korvamiseks samal
pdeval {ile iihe tableti. Votke jargmine tablett jargmisel pédeval ja seejirel jatkake iihe tableti
votmist tiks kord pdevas nagu tavaliselt.

- Kui te votate iihe 15 mg tableti kaks korda 60pdevas ja teil ununes annus votta, tehke seda
niipea, kui see teile meenub. Arge vdtke iihel pdeval rohkem kui kaks 15 mg tabletti. Kui te
unustate annuse votta, voite korraga votta kaks 15 mg tabletti, et saada {ihe paeva jooksul kokku
kaks tabletti (30 mg). Jargmisel pédeval jéitkake iihe 15 mg tableti votmisega kaks korda pievas.

Kui te l6petate Xarelto votmise
Arge 16petage Xarelto vitmist enne oma arstiga konsulteerimata, sest Xarelto ravib ja hoiab &dra
tosiseid seisundeid.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka Xarelto pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Nagu teised sarnased ravimid (tromboosivastased ained), voib Xarelto pdhjustada verejookse, mis
voivad olla eluohtlikud. Ulatuslik verejooks vdib pdhjustada vererdhu jarsku langust (Sokk). Mdnedel
juhtudel ei ole need verejooksud ndhtavad.

Voéimalikud korvaltoimed, mis véivad olla veritsuse nihud

Oeclge oma arstile otsekohe, kui teil tekib mdni allpool loetletud kdrvaltoimetest:

- pikaajaline voi lilemddrane veritsemine;

- eriline ndrkus, vasimus, kahvatus, pearinglus, peavalu, seletamatu paistetus, Shupuudus, valu
rindkeres voi stenokardia, mis vdivad olla verejooksu siimptomid.

Teie arst voib otsustada teid tdhelepanelikumalt jalgida voi muuta ravimisviisi.

Voimalike korvaltoimete loetelu

Sage (voib esineda kuni iihel inimesel 10-st):

- verejooks maos vOi soolestikus, veritsus kuse-suguteedest (sh veri uriinis ja rohke
menstruaalverejooks), ninaverejooks, igemete veritsus;

- veritsus silmast (sh veritsus silmavalgetest);

- verejooks koesse voi kehaddnde (hematoom, verevalumid);

- verikOha;

- verejooks nahast voi naha all;

- operatsioonijirgne verejooks;

- vere voi vedeliku immitsemine operatsioonihaavast;

- jdsemete turse;

- valu jdsemetes;

- palavik;

- vere punaliblede véhesus, mis vdib pdhjustada kahvatust, ndrkust voi hingeldust;
- kbhuvalu, seedehiired, halb enesetunne, kéhukinnisus, kohulahtisus;

- madal vererdhk (stimptomiteks voivad olla pearinglus vdi minestamine piisti tdusmisel);
- tildine jOu ja energia vihenemine (ndrkus, vdsimus), peavalu, pearinglus;

- l66ve, siigelev nahk;

- neerufunktsiooni kahjustus (avaldub arsti midratud analiiiisides);

- vereanaliiiisid vdivad ndidata monede maksaenstiiimide tasemete suurenemist.
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Aeg-ajalt (v3ib esineda kuni tihel inimesel 100-st):

- verejooks ajju vai koljusse;

- verejooks liigesesse, mis pohjustab valu ja turset;

- minestamine;

- halb enesetunne;

- suukuivus;

- siidame 166gisageduse kiirenemine;

- allergilised reaktsioonid, sh allergilised nahareaktsioonid,;

- ndgestobi;

- maksafunktsiooni kahjustus (avaldub arsti miératud analiiiisides);
- vereanaliiiisid voivad néidata bilirubiini taseme, monede kGhundirme- voi maksaensiiiimide tasemete
tousu voi trombotsiiiitide arvu suurenemist.

Harv (v0ib esineda kuni tihel inimesel 1000-st):

- verejooks lihasesse;

- paikne turse;

- naha ja silmade kollasus (kollatdbi);

- verekogum (hematoom) kubemepiirkonnas, mis on tiisistuseks siidameprotseduuris, kus jalaarterisse
sisestatakse kateeter (pseudoaneuriism).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- parast verejooksu tekkiv suurenenud rohk jala- voi kdelihastes, mis pohjustab valu, paistetust,
tundlikkuse muutumist, tundetust voi paraliiiisi (verejooksule jairgnev kompartment-siindroom);
- tugevast verejooksust pohjustatud neerupuudulikkus.

Pérast miiligiloa viljastamist on teatatud jairgmistest korvaltoimetest:
angioddeem ja allergiline 6deem (néo, huulte, suu, keele voi kori turse).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada riitkliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Xarelto’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pirast mirget ,,Kdlblik
kuni‘ ja igal blistril parast marget ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejédtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Xarelto sisaldab

- Toimeaine on rivaroksabaan. Iga tablett sisaldab 15 mg v&i 20 mg rivaroksabaani.

- Teised koostisosad on:
tableti sisus: mikrokristalne tselluloos, naatriumkroskarmelloos, laktoosmonohiidraat,
hiipromelloos, naatriumlauriiiilsulfaat, magneesiumstearaat;
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tableti poliimeerikattes: makrogool 3350, hiipromelloos, titaandioksiid (E 171), punane
raudoksiid (E 172).

Kuidas Xarelto vilja nieb ja pakendi sisu

Xarelto 15 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on punased, immargused, kaksikkumerad; tableti
ithel kiiljel on sdnast BAYER moodustatud ristiga stimbol, teisel kiiljel on "15" ning kolmnurk.
Karbis on 14, 28, 42 voi 98 blisterpakendites voi 10 x 1 v&i 100 x 1 iiheannuselistes blisterpakendites
ohukese poliimeerikattega tabletti. Mitmikpakendid sisaldavad 10 karpi, millest igaiihes on 10 x 1
ohukese poliimeerikattega tabletti.

Xarelto 20 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on pruunikaspunased, immargused, kaksikkumerad;
tableti tihel kiiljel on sdnast BAYER moodustatud ristiga stimbol, teisel kiiljel on "20" ning kolmnurk.
Karbis on 14, 28 voi 98 blisterpakendites voi 10 x 1 voi 100 x 1 itheannuselistes blisterpakendites
ohukese poliimeerikattega tabletti. Mitmikpakendid sisaldavad 10 karpi, millest igaiihes on 10 x 1
ohukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja

Bayer Pharma AG
13342 Berlin
Saksamaa

Tootja

Bayer Pharma AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

Bayer HealthCare Manufacturing Stl.
Via delle Groane, 126

20024 Garbagnate Milanese

Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié / Belgique / Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel: +370-5-233 68 68
buarapus Luxembourg / Luxemburg
Baiiep boarapus EOO/L Bayer SA-NV

Tem: +359-(0)2-81 401 01 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungaria KFT

Tel: +420-266 101 111 Tel: +36-1-487 4100
Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45-45 235 000 Tel: +356-21 44 62 05
Deutschland Nederland

Bayer Vital GmbH Bayer B.V.

Tel: +49-(0)214-30 513 48 Tel: +31—+0)297-28 06 66
Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372-655 85 65
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E\rada Osterreich

Bayer EALGg ABEE Bayer Austria Ges. m. b. H.
TnA: +30-210-618 75 00 Tel: +43-(0)1-711 460
Espaiia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel: +48-22-572 35 00
France Portugal

Bayer HealthCare Bayer Portugal S.A

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Tel: +351-21-416 42 00
Roménia

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL

Tel: + 385-(0)1-6599 900 Tel: +40-(0)21-528 59 00
Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. 0. o.

Tel: +353-(0)1-2999 313 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

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

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.
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