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Xarelto co to jest

Xarelto to lek przeciwzakrzepowy wydawany wytgcznie na recepte. Jest dostepny jest w postaci
tabletek powlekanych w dawkach:
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Xarelto jest klasyfikowany w grupie tzw. inhibitoréw czynnika Xa. Jego substancja czynna to
rywaroksaban.

Nalezy wzig¢ pod uwage, ze przyjmowanie leku moze zaburza¢ wynik badania INR.

Petny sktad preparatu

1 tabletka powlekana Xarelto zawiera 10, 15 lub 20 mg rywaroksabanu.

Pozostate sktadniki:

- w rdzeniu tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, laktoza jednowodna,
hypromeloza, laurylosiarczan sodu, magnezu stearynian;

- w otoczce: makrogol 3350, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony
(E172).

Wskazania do stosowania

Lek przeznaczony jest dla pacjetéw dorostych. Poszczeg6lne dawki wykorzystuje sie do leczenia
réznych schorzen. Lek Xarelto 2,5 mg jest stosowany:

e w profilaktyce zdarzen zakrzepowych spowodowanych miazdzycg u 0séb po przebytym ostrym
zespole wiencowym z podwyzszonymi biomarkerami sercowymi, w terapii skojarzonej
z kwasem acetylosalicylowym lub z kwasem acetylosalicylowym i klopidogrelem albo
tyklopidyng;

e w profilaktyce zdarzen zakrzepowych spowodowanych miazdzycg u oséb cierpigcych na
chorobe wiericowg lub objawowg chorobe tetnic obwodowych z wysokim ryzykiem zdarzen
niedokrwiennych, w terapii skojarzonej z kwasem acetylosalicylowym.

Tabletki Xarelto 10 mg, 15 mg i 20 mg stosuje sie w:

e zapobieganiu udarom i zatorowosci obwodowej u 0s6b, u ktérych wystepuje migotanie
przedsionkdw niezwigzane z wadg zastawkowg oraz co najmniej 1 czynnik ryzyka, np. wiek
powyzej 75 lat, cukrzyca, zastoinowa niewydolnos$c¢ serca, nadcisnienie tetnicze, udar lub
przemijajgcy napad niedokrwienny w wywiadzie;

e leczeniu i zapobieganiu nawrotom zakrzepicy zyt gtebokich oraz zatorowosci ptucne;j.

Kiedy nie stosowac tego leku

Przeciwwskazania do przyjmowania Xarelto stanowig:

nadwrazliwos¢ na jakikolwiek sktadnik leku;

e czynne, istotnie klinicznie krwawienie;

. kos¢ watroby stopnia B i C wg klasyfikacji Child Pugh lub inne choroby watroby potgczone
sulopatig i ryzykiem istotnego klinicznie krwawienia;

jakiekolwiek zaburzenia stwarzajgce duze ryzyko wystapienia powaznych krwawien, w tym
czynne lub niedawno przebyte owrzodzenia przewodu pokarmowego, niedawny uraz mézgu



lub kregostupa, niedawny zabieg chirurgiczny mézgu lub kregostupa lub okulistyczny, ostatnio
przebyty krwotok wewnatrzczaszkowy, tetniak naczyniowy lub powazne zaburzenia w obrebie
naczyn wewngtrzrdzeniowych lub srédmaozgowych nowotwér ztosliwy z wysokim ryzykiem
krwawienia, stwierdzona lub podejrzewana obecnos¢ zylakow przetyku, zylno-tetnicze wady
rozwojowe;

e przyjmowanie jednoczesnie innych srodkéw przeciwzakrzepowych, np. heparyny
niefrakcjonowanej, heparyn drobnoczgsteczkowych, pochodnych heparyny i doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych. Wyjatek stanowig sytuacje, gdy zmieniane jest leczenie
przeciwzakrzepowe lub gdy heparyna niefrakcjonowana jest stosowana w dawkach
niezbednych do utrzymania droznosci cewnika tetnic lub zyt gtéwnych.

Preparatu nie powinny stosowac réwniez kobiety w cigzy i podczas karmienia piersia.

Dawkowanie preparatu

Czas leczenia oraz dawki leku Xarelto ustalane sg przez lekarza prowadzgcego.

W jaki sposdb przyjmowac lek? Tabletki nalezy potykad w catosci i popija¢ odpowiednig iloscig
wody. Preparat mozna stosowac niezaleznie od positkdw, nalezy jednak pamietad, zeby kolejne
dawki zazywac¢ mniej wiecej o tej samej porze dnia.

Przyjecie wiekszej ilosci leku od zalecanej

W przypadku przedawkowania leku nalezy jak najszybciej skonsultowac sie z lekarzem badz udac
do najblizszego szpitala. Jesli jest taka mozliwos¢, warto zabrac ze sobg opakowanie po leku.
Przyjecie duzej dawki preparatu moze bowiem powodowac wystepowanie krwawien. Wchtanianie
substancji czynnej leku po przedawkowaniu xarelto mozna zmniejszy¢ poprzez podanie wegla
aktywowanego. U pacjentdéw, u ktorych doszto do wystgpienia krwawienia nalezy podjg¢ dziatania
majgce na celu opoznienie przyjecia kolejnej dawki badz rozwazyc¢ przerwanie leczenia. Decyzja
podejmowana jest przez lekarza, na podstawie oceny indywidualnej sytuacji pacjenta.

Mozliwe skutki uboczne

U czesci pacjentdw mogg pojawic sie skutki uboczne Xarelto. Niekiedy efektem niepozgdanym
lekdw przeciwzakrzepowych sg krwawienia, ktére mogg stanowi¢ nawet zagrozenie dla zycia.
Dlatego tez nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza, jesli pacjent zauwazy u siebie objawy
krwawienia, takie jak:

e wydtuzenie czasu krwawienia,
¢ zbyt obfite krwawienie,

e K'--dpg¢,
« ‘enie,
e  ienie,

e zawroty lub bdle gtowy,



obrzek o niezidentyfikowanej przyczynie,
dtawice piersiows,
bole w klatce piersiowej.

Woéweczas specjalista podejmie decyzje co do kontynuacji leczenia.

Po wprowadzeniu preparatu do sprzedazy zgtaszano takze przypadki silnych reakgji
uczuleniowych - obrzeku naczynioruchowego i obrzeku alergicznego.

Pacjenci czesto zgtaszali dziatania niepozgdane leku obejmujgce:

krwawienia z jelita lub zotgdka, krwioplucie, krwawienia z uktadu moczowo-ptciowego (m.in.
krwiomocz i obfite miesigczki), krwotoki z nosa, krwawienia dzigset, krwawienie do oka,
krwawienie do tkanek lub jam ciata, krwiaki, tatwe powstawanie siniakéw, krwawienie ze skory
lub podskorne, krwawienia pooperacyjne, rany pooperacyjne sgczace sie krwig lub ptynem;
spadek ciSnienia tetniczego krwi;

zmeczenie, ostabienie, béle gtowy, zawroty gtowy;

obrzeki konczyn, béle konczyn;

gorgczke;

spadek liczby krwinek czerwonych moggcy powodowac blados¢ skory i ostabienie lub
dusznosci;

béle zotgdka, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty, zaparcie, biegunke;

wysypke, swedzenie skory;

zaburzenia czynnosci nerek;

wzrost aktywnosci niektorych enzyméw watrobowych.

Niezbyt czesto obserwowano:

reakcje uczuleniowe, w tym skoérne reakcje alergiczne;

pokrzywke;

krwawienia wewngtrzczaszkowe, do mézgu lub do stawu powodujgce bol i obrzek;
przyspieszone tetno;

omdlenia;

zte samopoczucie;

suchos$¢ w jamie ustnej;

zaburzenia czynnosci watroby;

zmiany w badaniach laboratoryjnych krwi obejmujgce wzrost stezenia bilirubiny, wzrost
aktywnosci niektorych enzymdw watrobowych lub trzustkowych, zwiekszenie liczby ptytek krwi.

Rzadko zdarzaty sie natomiast:

krwawienia do miesni;
2ki w pachwinie po cewnikowaniu serca, jesli cewnik wprowadzono do tetnicy w nodze;
:owe obrzeki;
cunaczka.



CzestoSci wystepowania niektérych skutkow ubocznych nie da sie ustali¢ na podstawie
dostepnych danych. S3 to:

e niewydolnos$¢ nerek na skutek ciezkiego krwawienia,

e podwyzszone cisnienie w miesniach konczyn po krwawieniu, ktére moze powodowac zespoét
ciasnoty przedziatéw powieziowych po krwawieniu obejmujgcy bdl, obrzek, dretwienie, zmiany
odczuwania, lub porazenie.

Interakcje z alkoholem

Nie nalezy tgczy¢ Xarelto z alkoholem. Alkohol w potgczeniu z pewnymi grupami lekow moze
dziata¢ niekorzystnie na wchtanianie substancji czynnej, a przez to ostabia¢ lub nasila¢ dziatanie
leku.

Xarelto w cigzy

Nie wiadomo, czy i jaki wptyw na rozwijajgcy sie ptdd ma dziatanie preparatu. Zaobserwowano
natomiast, ze substancja czynna przenika przez tozysko i zwieksza ryzyko wystepowania
krwawien wewnetrznych. Dlatego tez nie nalezy stosowac Xarelto w czasie cigzy.

Xarelto a karmienie piersig

Lek przenika do mleka kobiecego, a jego stosowanie w okresie laktacji nie jest zalecane. Nalezy
zdecydowac sie albo na kontynuacje leczenia i odstawienie dziecka od piersi, albo na zaprzestanie
przyjmowania leku i dalsze karmienie piersia.

Dystrybucja na terenie Polski: Bayer Sp. z 0.0. (http://www.bayer.com.pl)

Powyzszy artykut ma charakter informacyjny i nie moze zastgpic przeczytania ulotki leku ani
wizyty u lekarza. Zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki dotgczonej do opakowania
badzZ skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewfasciwie stosowany zagraza
Twojemu Zyciu lub zdrowiu.
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