PAKKAUSSELOSTE

Xarelto 10 mg tabletit, kalvop&allysteiset
Rivaroksabaani

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuiratat ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sit@hgmmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin teeeikihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaréatty vain sinulle eika sité &uitaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat agkuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, jeitale tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakaridleapteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetdan

Mit& Xarelto on ja mihin sitd kaytetaan
Ennen kuin otat Xarelto-valmistetta
Miten Xarelto-valmistetta otetaan?
Mahdolliset haittavaikutukset
Xarelto-valmisteen sailyttaminen
Muuta tietoa

cogkrwnPE

1. MITA XARELTO ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Xarelto-valmistetta kaytetaan laskimoiden veritidppehkaisyyn lonkka- tai
polviproteesileikkauksen jalkeen. Laakarisi on raaayt taman ladkkeen sinulle, silla leikkauksen
jalkeen veritulppien riski on lisdantynyt.

Xarelto kuuluuantitromboottisten ladkevalmisteideyhmaan. Se vaikuttaa estamalla veren
hyytymistekijaa (hyytymistekija Xa:ta) ja vahentiten veren taipumusta muodostaa hyytymia.

2. ENNEN KUIN OTAT XARELTO-VALMISTETTA

Ala ota Xarelto-valmistetta

- jos olet allerginen(yliherkka) rivaroksabaanille tai Xarelto-valmistellekin muulle aineelle.
Aineet luetellaan tAméan pakkausselosteen lopussa.

- jos sinulla on runsasta verenvuotoa

- jos sinulla on maksasairausjoka aiheuttaa lisdantyneen verenvuotoriskin

- jos olet raskaana tai imetat.

Ala ota Xarelto-valmistetta ja kerro lagkarillesi, jos jokin naista koskee Sinua.

Ole erityisen varovainen Xarelto-valmisteen suhteen
- jos sinulla orkeskivaikea tai vaikea munuaissairaus
- jos sinulla orkeskivaikea maksasairaus
- jos sinulla ordisaantynyt verenvuotoriski, kuten
. verenvuotohairidita
hyvin korkea verenpaine jota ei ladkehoidolla saada hoitotasapainoon
vuotava tai askettéin todettu haavavatsassa tai suolistossa
silman verkkokalvon verisuonien sairaugretinopatia)
askettain ilmennyt aivoverenvuoto(kallonsiséinen tai aivojen sisédinen verenvuoto)
ongelmia aivojesi tai selkarankasi verisuonien karsa
askettdin tehty aivo-, selkaranka- tai silméaleikkais.
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Kerro laakarillesi ennen Xarelto-valmisteen ottamista, jos jokin rééigiskee sinua. Laakarisi
paattad, hoidetaanko sinua Xarelto-valmisteelkejaataanko tilaasi tarkemmin.
- Xarelto-valmistettaei suositella lonkkamurtuman leikkauksenjélkeen
- lapsille ja nuorille; Xarelto-valmistettai suositella alle 18-vuotiaille henkildille Kaytosta
lapsilla ja nuorilla ei ole tarpeeksi tietoa.
- Jos leikkaukseesi kuuluu injektiotai katetri selkrankaasi (esim. epiduraali- tai
spinaalipuudutus tai kivunlievitys):
On hyvin tarkeda ottaa Xarelto-valmiste ennenkiipéa tai katetrin poistamista tai
niiden jalkeen tarkasti ladkarisi maaraamina ai&oin
Kerro heti [&adkarillesi, jos huomaat puudutuksééatpttya jaloissasi tunnottomuutta,
heikkoutta tai suolen tai rakon toimintahairiogéla tarvitset kiireellista hoitoa.

Muiden laékevalmisteiden samanaikainen otto
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jogrpaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt muit
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita l[Adkari ei ole ndgdyt.
- Jos kaytat:
sienitulehduslaakkeitéa(esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsplbsikonatsoli,
flukonatsoli), ellei niitéa kéyteta ainoastaan iloll
joitakin HIV-infektion ja AIDSin hoitoon kaytettyja viruslaa kkeita (esim. ritonaviiri)
muitaveren hyytymista vahentavidladkkeita (esim. enoksapariini tai klopidogreeli)
tulehdus- ja kipulaakkeitéa (esim. naprokseeni tai asetyylisalisyylihappo),
kerro tasta ladkarillesi ennen Xarelto-valmisteen ottamista, silla sen vakisaattaa tehostua.
Laakarisi paattaa, hoidetaanko Sinua Xarelto-vaenita ja seurataanko tilaasi tarkemmin.
- Jos kaytat:
joitakin epilepsian hoitoon kaytettyja laédkkeita(fenytoiini, karbamatsepiini,
fenobarbitaali)
makikuismaa, masennukseen kaytettavaa rohdosvalmistetta
rifampisiinia , antibioottia.
kerro tasta ladkarillesi ennen Xarelto-valmisteen ottamista, silla sen vakisaattaa
heikentyd. Ladkarisi paattaa, hoidetaanko sinua¥avalmisteella ja seurataanko tilaasi
tarkemmin.

Xarelto-valmisteen ottaminen ruuan ja juoman kanssa
Xarelto-valmistetta voi ottaa ruoan kanssa tai iima

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetatala ota Xarelto-valmistetta. Jos voit tulla regs, kayta luotettavaa
ehkaisya ottaessasi Xarelto-valmistetta. Jos takkaaksi ottaessasi Xarelto-valmistetta, kerro
valittomasti l&dkarillesi, joka paattaa hoitotoirpéaista.

Ajaminen ja koneiden kaytt6

Tutkimuksia Xarelto-valmisteen vaikutuksesta ajoigktai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.
Xarelto voi kuitenkin aiheuttaa haittavaikutukdiaten huimausta tai pyortymista. Ala aja tai kayta
koneita, jos sinulla on naitd oireita. Xarelto-vataen osalta ndma haittavaikutukset ovat melko
harvinaisia (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikiged).

Tarkeaa tietoa Xarelto-valmisteen sisaltamista ainsta
Xarelto sisaltaa laktoosia.Jos laéakarisi on kertonut, ettd sinulla on jokikeséintoleranssi,
keskustele ladkarisi kanssa ennen Xarelto-valmsbé@amista.

3. MITEN XARELTO-VALMISTETTA OTETAAN

Ota Xarelto-valmistetta aina juuri niin kuin [adkén maarannyt. Tarkista annostusohjeet laékarilta
tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epavarma.
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Kuinka paljon valmistetta otetaan

Tavanomainen annos on yksi tabletti (10 mg) kerravuorokaudessa.
Nielaise tabletti mieluiten veden kanssa.

Xarelto-valmistetta voidaan ottaa ruoan kanssantain.

Milloin Xarelto-valmistetta otetaan

Ota ensimmainen tabletti 6-10 tunnin kuluttua leikkauksesta.

Ota sen jalkeen yksi tabletti joka péiva ladkamgaraaman ajan.

Yrita ottaa tabletti samaan aikaan joka paivapjaltabletin ottaminen on helpompi muistaa.
Jos sinulle on tehty suuri lonkkaleikkaus sinun on yleensa otettava tabletteja 5 viikkoa.
Jos sinulle on tehty suuri polvileikkaus sinun on yleensa otettava tabletteja 2 viikkoa.

Jos otat enemman Xarelto-valmistetta kuin sinun péisi
Ota heti yhteytta laakariisi, jos olet ottanut liian monta Xarelto-tablettiaidti monen Xarelto-
tabletin ottaminen lis&& verenvuotoriskia.

Jos unohdat ottaa Xarelto-valmistetta

Jos olet unohtanut annoksen, ota se niin pianikuiistat. Ota seuraava tabletti seuraavana paigina j
jatka sitten tablettien ottamista kerran paivassénaaliin tapaan.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi umoasatabletin.

Jos lopetat Xarelto-valmisteen ottamisen
Ala lopeta Xarelto-valmisteen ottamista keskusteltanensin laakarisi kanssa, silla Xarelto ehkaisee
vakavan tilan kehittymista.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytdsidnny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Xarelto-valmistekin voi atltaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Muiden samankaltaisten laédkkeiden (antitrombodttésikeaineet) tapaan Xarelto saattaa aiheuttaa

mahdollisesti hengenvaarallisia verenvuotoja. adisstapauksissa ndma verenvuodot voivat olla

vaikeita havaita.

Kerro laakarillesi, jos huomaat joitakin seuraavista haittavaikutuksis

- pitkittynyt tai runsas verenvuoto

- poikkeuksellinen heikkoudentunne, vasymys, kalpeusuimaus, paansarky tai selittdmaton
turvotus.

L&aakarisi saattaa seurata tilaasi tarkemmin taittaathoitoasi.

Mahdollisten haittavaikutusten esiintyvyys on litiaalla seuraavasti:
hyvin yleinen (vaikuttaa useampaan kuin 1 kaytt&jaad kayttajasta)
yleinen (vaikuttaa 1-10 kayttdjaan 100 kayttajasta)

melko harvinainen (vaikuttaa 1-10 kayttajaan 1 K&gtajasta)

hyvin harvinainen (vaikuttaa harvempaan kuin 1 #§§&n 10 000 kayttajasta)
tuntemator(saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden ainiin)

Yleiset haittavaikutukset

- leikkauksen jalkeinen verenvuoto

- veren punasolujen vdheneminen, mika saattaattalacihon kalpeutta seka heikotusta ja
hengenahdistusta

- huonovointisuus
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- verikokeet saattavat osoittaa joidenkin maksagntigen lisaantyneen (maksa-arvojen nousseen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset

- verenvuoto vatsassa tai suolistossa, verenvugitaglialueella, nendverenvuoto

- verenvuoto kudokseen tai kehon onteloon (verdguma, mustelma)

- verivirtsaisuus

- veren tai nesteen tihkuvuoto leikkaushaavasta

- sydamen tihealyontisyys

- matala verenpaine

- huonovointisuus (heikotus, vasymys), paansarkimaus, pyoértyminen

- vatsakipu, ruoansulatushéirio, ummetus, riphgnvointi

- suun kuivuus

- paikallinen turvotus, turvotus raajassa

- kuume

- raajakipu

- ihottuma, kutiava iho, nokkosihottuma

- munuaisten vajaatoiminta

- verikokeet saattavat osoittaa bilirubiiniarvasidienkin haimaentsyymiarvojen tai verihiutaleiden
lukumé&éarén kohonneen

Harvinaiset haittavaikutukset
- maksan vajaatoiminta
- allergiset ihoreaktiot.

Sivuvaikutukset, joiden esiintyvyytta ei tiedeta

- verenvuoto kriittiseen elimeen (esim. aivoihin)
- lisdmunuaisen verenvuoto

- verenvuoto silmén sidekalvoilta (valkuaisista)
- veriyska

- ihon ja silmien keltaisuus

- yliherkkyys

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eble tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niisté la&éarille tai apteekkihenkildkunnalle.

5. XARELTO-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kaytwgoaaaran jalkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeist&aai

Tama laékevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolusita.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eika havittabusjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain meeetsiliojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mit& Xarelto siséltéaa

- Vaikuttava aine on rivaroksabaani. Yksi tablsiidltda 10 mg rivaroksabaania.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, kroskartoekinatrium, laktoosimonohydraatti,
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hypromelloosi, natriumlauriilisulfaatti, magnesiuesraatti.
Kalvopaallyste: makrogoli 3350, hypromelloosi, gitédioksidi (E171), punainen rautaoksidi
(E172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Kalvopaallysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisiérpita tabletteja, joiden toiselle puolelle on gdin
BAYER?-risti ja toiselle puolelle "10” ja kolmio. Neimitetaan lapipainopakkauksissa 5, 10, 30 ja
100 tabletin pahvipakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttAmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Bayer Schering Pharma AG
13342 Berlin

Saksa

Valmistaja

Bayer Schering Pharma AG
51368 Leverkusen

Saksa

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyrdituvaltijan paikallinen edustaja.
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Belgié / Belgique / Belgien
Bayer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 253563 11
Bruarapus

Baitep brirapus EOO/]
Texn. +359 02 81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +4202 71 73 06 61
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 214 30 513 48
Eesti

UAB Bayer Eesti filiaal
Tel: +372 655 85 65
EXLaoa

BayerEaliag ABEE

Tni: +30 210 618 75 00
Espafa

Quimica Farmacéutica Bayer S.L.

Tel: +34 93 495 65 00
France

Bayer Santé

Tél: +33 3 20 20 80 80
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 299 93 13
island

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
Tnh: +357 22 74 77 47
Latvija

UAB Bayer Latvijas filéle
Tel: +371 67 84 55 63
Lietuva

UAB Bayer, Bayer Schering Pharma

Tel: +37 05 23 36 868

Luxembourg / Luxemburg
Bayer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 253563 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT
Tel:+36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35621 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: +431 711460
Polska

Bayer Sp. z o0.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A

Tel: +351 2 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel: +386 1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.o.

Tel: +42 125921 31 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

Tama pakkausseloste on hyvéaksytty viimek<4/2009.



