הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך:  2.12.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Xarelto 10 mg (142-57-31927-00/01) 
שם בעל הרישום Bayer Israel Ltd. 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	
	

	התוויות נגד
	
	· יש לך מחלה או מצב באיבר בגוף שמגבירים את הסיכון לדימום רציני (כגון: כיב קיבה, חבלה או דימום במוח, ניתוח במוח או בעיניים שהתרחש לאחרונה). 

· הנך נוטל תרופות למניעת קרישת דם (כגון: וארפארין, דביגטראן, אפיקסבאן או הפרין) מלבד במקרים של מעבר מנוגד קרישה אחד למשנהו או כאשר יש לך צנתר ורידי או עורקי קבוע וניתן דרכו הפרין כדי להשאירו פתוח.  


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
אם הינך נוטל/ת או עתיד/ה ליטול תרופות אחרות. 
אם הינך סובל/ת או סבלת לאחרונה מסיכון גבוה לדימומים כגון: 

מחלת כליה בדרגה בינונית או חמורה          
דימומים שאינם שגרתיים,
לחץ דם גבוה מאוד שאינו מאוזן באמצעות טיפול תרופתי,

כיב פעיל או כיב שאובחן לאחרונה בקיבה או במעי,

בעיות בכלי הדם של רשתית העין, 

דימום במוח שאירע לאחרונה (דימום תוך-גולגולתי או תוך-מוחי), 

בעיות בכלי הדם במוח או בעמוד השדרה,

  יתוח שעברת לאחרונה במוח, בעמוד השדרה או בעין, 
מחלת ריאות בה הסימפונות מורחבים ומלאים בהפרשות מוגלתיות  או דימום קודם מהריאות .

איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך ?
השימוש בתרופה זו עלול לפגוע בעירנות ועל-כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות. 


	לפני  טיפול בקסרלטו ספר לרופא אם אחד המצבים הבאים קשור אליך

· אתה בסיכון גבוה לדימומים כפי שיכול להיות באחד מהמצבים הבאים :
· מחלת כליה בדרגה בינונית או חמורה.
· הנך נוטל תרופות למניעת קרישי דם (כגון: וארפארין, דביגטראן, אפיקסבאן או הפרין), במעבר מטיפול נוגד קרישה אחד למשנהו או כאשר יש לך צנתר ורידי או עורקי קבוע וניתן דרכו הפרין כדי להשאירו פתוח.
· הפרעות הקשורות לדימומים  
·  לחץ דם גבוה מאוד שאינו מאוזן באמצעות טיפול תרופתי
· כיב פעיל בקיבה או במעי
· בעיות בכלי הדם של רשתית העין (רטינופתיה)
· מחלת ריאות בה הסימפונות מורחבים ומלאים בהפרשות מוגלתיות  או דימום קודם מהריאות
                נהיגה ושימוש במכונות 
קסרלטו עלולה לגרום לתופעות לוואי כגון סחרחורת או התעלפות (ראה סעיף 4 "תופעות לוואי").תופעות לוואי אלו הינן שכיחות.  אין לנהוג או להפעיל מכונות בזמן השימוש בתרופה במידה והנך מושפע מתופעות אלו. 




