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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Xarelto®, film tableta, 10 mg, 10 i 30 tableta

	

	Proizvođač:
	Bayer Schering Pharma AG

	Adresa:
	D-51368 Levrkuzen, Nemačka

	Podnosilac zahteva:
	Bayer d.o.o.

	Adresa:
	Omladinskih brigada 88b, 11070 Novi Beograd, Srbija


	Xarelto® 10 mg film tablete

Rivaroksaban



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, pre nego što počnete da koristite ovaj lek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lek Xarelto i čemu je namenjen

2. Šta treba da znate pre nego što uzmete lek Xarelto
3. Kako se upotrebljava lek Xarelto
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lek Xarelto
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LEK  XARELTO I ČEMU JE NAMENJEN

	Xarelto se koristi da spreči stvaranje krvnih ugrušaka u venama posle operativne ugradnje veštačkog kuka ili kolena. Doktor Vam je propisao ovaj lek pošto posle operacije kod Vas postoji povećan rizik da dobijete krvne ugruške.

Xarelto pripada grupi lekova koji se zovu antitrombotička sredstva. On deluje tako što blokira faktor zgrušavanja (koagulacije) krvi (faktor Xa) i time smanjuje sklonost krvi da formira ugruške.

	2. Šta treba da znate pre nego što uzmete lek XARELTO

	Lek Xarelto ne smete koristiti:

	· ukoliko ste alergični (preosetljivi) na rivaroksaban ili bilo koji drugi sastojak leka Xarelto


Sastojci su nabrojani na kraju ovog uputstva.

· ukoliko obilno krvarite

· ukoliko imate oboljenje jetre koje povećava rizik od krvarenja

· ukoliko ste trudni ili dojite

Nemojte uzimati Xarelto i recite Vašem lekaru ukoliko se bilo šta od ovoga odnosi na Vas.



	Kada uzimate lek Xarelto, posebno vodite računa:

	· ukoliko imate umereno tešku ili tešku bolest bubrega

· ukoliko imate umereno tešku bolest jetre

· ukoliko imate povećan rizik od krvarenja kao npr.

· poremećaji krvarenja

· veoma visok krvni pritisak koji nije pod kontrolom lekova

· aktivni čir ili čir koji je nedavno bio aktivan, u želucu ili crevima

· problem sa krvnim sudovima na očnom dnu (retinopatija)

· nedavna krvarenja u mozgu (intrakranijalna ili intracerebralna krvarenja)

· probleme sa krvnim sudovima u mozgu ili kičmenoj moždini

· nedavnu operaciju mozga, kičmene moždine ili oka

Recite Vašem lekaru pre nego što uzmete Xarelto, ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na Vas. Vaš lekar će odlučiti da li treba da se lečite lekom Xarelto i da li treba da budete pod posebnim medicinskim nadzorom.

· Xarelto se ne preporučuje posle operacije kod preloma kuka.

· kod dece i adolescenata, Xarelto se ne preporučuje osobama mlađim od 18 godina.


Nema dovoljno informacija o njegovoj primeni kod dece i adolescenata.

·  ukoliko Vaša operacija uključuje postavljanje katetera ili injekciju u kičmeni stub (npr. za epiduralnu ili spinalnu anesteziju ili smanjenje bola):

· veoma je važno uzeti Xarelto pre i nakon injekcije ili uklanjanja katetera u tačno određeno vreme koje Vam je lekar odredio

· da odmah kažete svom lekaru ukoliko Vam se javi utrnulost ili slabost u nogama ili problemi sa crevima ili mokraćnom bešikom po završetku anestezije, pošto je tada neophodna hitna intervencija. 



	Primena drugih lekova

	Kažite svom lekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

· Ukoliko uzimate:

· neke lekove za gljivične infekcije (npr. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, flukonazol), osim ako se oni nanose na kožu

· neke antivirusne lekove za HIV / AIDS (npr. ritonavir)

· neke lekove koji smanjuju zgrušavanje krvi (npr. enoksaparin ili klopidogrel)

· lekove protiv zapaljenja ili bolova (npr. naproksen ili acetilsalicilna kiselina)

Recite to Vašem lekaru pre nego što počnete da uzimate Xarelto, pošto mu efekti mogu biti pojačani. Vaš lekar će odlučiti da li treba da se lečite lekom Xarelto i da li treba da budete pod posebnim medicinskim nadzorom.

· Ukoliko uzimate:

· neke lekove za lečenje epilepsije (fenitoin, karbamazepin, fenobarbiton)

· kantarion, biljni proizvod za lečenje depresije

· rifampicin, antibiotik

Recite to Vašem lekaru pre nego što počnete da uzimate Xarelto, pošto mu efekti mogu biti oslabljeni. Vaš lekar će odlučiti da li treba da se lečite lekom Xarelto i da li treba da budete pod posebnim medicinskim nadzorom.



	Uzimanje leka Xarelto sa hranom ili pićima

	Xarelto se može uzimati pre, za vreme ili posle jela.



	Primena leka Xarelto u periodu trudnoće i dojenja

	Pre nego što počnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Ukoliko ste trudni ili dojite nemojte uzimati Xarelto. Ukoliko postoji mogućnost da ostanete u drugom stanju, koristite pouzdana kontraceptivna sredstva dok uzimate Xarelto.  Ukoliko ostanete u drugom stanju dok uzimate Xarelto, smesta obavestite o tome Vašeg lekara, koji će odlučiti kako treba da se dalje lečite.



	Uticaj leka Xarelto na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nisu sprovedene studije uticaja leka Xarelto na sposobnost upravljanja motornim vozilima ili rukovanja mašinama. Međutim, Xarelto može uzrokovati neželjene efekte kao što su vrtoglavica ili nesvestica. Ne bi trebalo da vozite ili rukujete mašinama ukoliko imate ove tegobe. Kada je Xarelto u pitanju, ovi neželjeni efekti su povremeni (videti poglavlje 4 „Moguća neželjena dejstva“). 



	Važne informacije o nekim sastojcima leka Xarelto  

	Xarelto sadrži laktozu. U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se Vašem lekaru pre upotrebe ovog leka. 



	3. KAKO se upotrebljava lek XARELTO

	Lek Xarelto uzimajte uvek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš lekar. Ako niste sasvim sigurni, proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom. 

Koliko uzeti

Uobičajena doza je jedna tableta (10 mg) jednom dnevno.

Progutajte tabletu, najbolje sa vodom.

Xarelto se može uzimati pre, za vreme ili posle jela.

Kada uzeti Xarelto

Prvu tabletu uzmite 6-10 časova posle Vaše operacije.

Zatim uzimajte po jednu tabletu svakog dana sve dok Vam lekar ne kaže da prestanete.

Pokušajte da uzimate tabletu u isto vreme svakog dana da bi lakše zapamtili.

Ukoliko ste imali operaciju zamene (ugradnje) kuka, obično ćete uzimati tablete 5 nedelja.

Ukoliko ste imali operaciju zamene (ugradnje) kolena, obično ćete uzimati tablete 2 nedelje.



	Ako ste uzeli više leka Xarelto nego što je trebalo  

	Obavestite odmah Vašeg lekara ukoliko ste uzeli previše Xeralto tableta. Uzimanje previše leka Xarelto povećava rizik od krvarenja. 



	Ako ste zaboravili da uzmete lek Xarelto

	Ukoliko ste propustili dozu, uzmite je čim se setite. Uzmite sledeću tabletu narednog dana, a zatim nastavite da normalno uzimate tablete jednom dnevno.

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskočenu tabletu. 



	Ako naglo prestanete da uzimate lek Xarelto

	Nemojte prestati da uzimate Xarelto, ukoliko prethodno o tome ne obavestite lekara, pošto Xarelto sprečava razvoj ozbiljnog poremećaja.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lek Xarelto, kao i drugi lekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Kao i drugi slični lekovi (antitrombotička sredstva), Xarelto može izazvati krvarenja koja mogu biti opasna po život. U nekim slučajevima, ova krvarenja ne moraju biti očigledna.

Recite Vašem lekaru, ukoliko iskusite bilo koji od sledećih neželjenih efekata:

· dugotrajno ili obilno krvarenje

· neuobičajena slabost, iscrpljenost, bledilo, vrtoglavicu, glavobolju ili oticanje iz neobjašnjivog razloga.

Vaš lekar može odlučiti da vas drži pod posebnim medicinskim nadzorom ili da promeni Vašu terapiju.

Učestalost mogućih neželjenih efekata, prikazana u tekstu koji sledi, definisana je na osnovu sledeće konvencije:

veoma česti (češće od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)

česti (kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)

povremeni (kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lek)

retki (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek)

veoma retki (ređe od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek)

nepoznato (učestalost se ne može proceniti na osnovu dostupnih podataka).

Česti neželjeni efekti

· krvarenje posle Vaše operacije

· smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca koje može Vašu kožu učiniti bledom i uzrokovati malaksalost i zadihanost

· osećate se bolesno

· laboratorijski testovi mogu pokazati povećanje nekih enzima jetre u krvi

Povremeni neželjeni efekti

· krvarenje u želucu ili crevima, genitalno krvarenje, krvarenje iz nosa

· krvarenje u tkiva ili telesne šupljine (krvni podlivi, modrice)

· krv u mokraći

· curenje krvi ili tečnosti iz hirurške rane

· ubrzani otkucaji srca

· snižen krvni pritisak

· osećate se loše (slabost, malaksalost), glavobolja, vrtoglavica, nesvestica

· bol u želucu, loša probava, zatvor, proliv, mučnina

· suvoća usta

· lokalizovani otoci, otoci u ekstremitetima

· groznica

· bol u ekstremitetima

· kožna ospa, svrab, koprivnjača 

· poremećaj funkcije bubrega

· laboratorijske analize krvi mogu pokazati porast bilirubina, nekih pankreasnih enzima ili broja trombocita

Retki neželjeni efekti

· poremećaj funkcije jetre

· alergijske reakcije kože

Neželjeni efekti čija učestalost nije poznata

· krvarenje u vitalne organe (npr. u mozak)

· krvarenje u nadbubrežnu žlezdu

· krvarenje u beonjače

· iskašljavanje krvi

· žuta prebojenost kože i oka (žutica)

· preosetljivost

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.


	5. KAKO ČUVATI LEK XARELTO

	Držati van domašaja i vidokruga dece.



	Rok upotrebe

	3 godine.

Nemojte koristiti lek Xarelto posle isteka roka upotrebe naznačenog na kutiji i na svakom blisteru.  
Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog meseca.



	Čuvanje

	Nema posebnih uslova čuvanja.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrebljeni lek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lek Xarelto

	· Aktivna supstanca je rivaroksaban. Svaka tableta sadrži 10 mg rivaroksabana.

· Ostali sastojci su:

Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat; kroskarmeloza-natrijum; hipromeloza (5 cP); natrijum-laurilsulfat; magnezijum-stearat;
Film omotač: gvožđe (III)-oksid, crveni (E172); hipromeloza (15 cP); makrogol 3350; titan-dioksid (E171). 



	Kako izgleda lek Xarelto i sadržaj pakovanja

	Film tablete su svetlo crvene, okrugle i sa jedne strane unakrsno utisnutom oznakom „BAYER“, a sa druge strane je utisnuto „trougao i 10". Pakovane su u PP/Aluminijumskim blisterima, u kutiji sa 10 i 30 tableta. 



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole: Bayer d.o.o., Omladinskih brigada 88b, 11070 Novi Beograd, Srbija
Proizvođač: Bayer Schering pharma AG, D-51368 Levrkuzen, Nemačka

	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Decembar 2008.

	Režim izdavanja leka:

	Lek se može upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; izuzetno, lek se može izdavati i uz lekarski recept, u cilju nastavka terapije kod kuće, što mora biti naznačeno i overeno na poleđini recepta.

	Broj  i datum dozvole:

	Pakovanje od 10 komada 261/2009/12 od 28.01.2009.

Pakovanje od 30 komada 260/2009/12 od 28.01.2009.
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