הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן
תאריך __________4.4.13_____________
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום  Xarelto 15mg (147-44-33576-00/01)
Xarelto 20mg (147-45-33579-00/01)                                   
שם בעל הרישום  Bayer Israel Ltd.  
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	) 2. לפני שימוש בתרופה
:


	אין להשתמש בתרופה אם
· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. (ראה סעיף 6 "מידע נוסף").

· הינך בהריון או מניקה. 

· אם הינך סובל מדימום מוגבר.

· אם הינך סובל ממחלה של הכבד שעלולה להגביר סיכון לדימום, כולל מחלת כבד בדרגה בינונית-חמורה.


	אין להשתמש בתרופה אם
· יש לך מחלה באבר בגוף שמגביר את הסיכון לדימום רציני.
· הינך נוטל תרופות למניעת קרישי דם (ווארפארין, 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 בשימוש בתרופה:
לפני הטיפול בקסרלטו 15 מ"ג, ספר לרופא אם אחד המצבים הבאים קשור אליך:

· אם הינך סובל או סבלת בעבר ממחלת כליות חמורה. (ראה סעיף 3 "כיצד תשתמש בתרופה"  לגבי המינון המומלץ במקרה של מחלת כליות).    
· אם הינך סובל מסיכון גבוה לדימומים כגון: 

            בעיות הקשורות בדימומים
· 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,

ניתוח שעברת לאחרונה במוח, בעמוד השדרה או בעין,

מחלת ריאות בה הסמפונות מתרחבות ומתמלאות במוגלה או דימום ריאתי בעבר

	אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה:
לפני הטיפול בקסרלטו ספר לרופא אם אחד המצבים הבאים קשור אליך
· אתה בסיכון גבוה לדימום. כפי שיכול להיות באחד מהמצבים הבאים:
· מחלת כליות חמורה. 
(ראה סעיף 3 "כיצד תשתמש בתרופה"  לגבי המינון המומלץ במקרה של מחלת כליות).

אם הינך סובל מסיכון גבוהה לדימומים כגון:
· בעיות הקשורות בדימומים.
· לחץ דם גבוה מאוד שאינו מאוזן באמצעות טיפול תרופתי.
· כיב פעיל או כיב שאובחן לאחרונה בקיבה או במעי.
· בעיות בכלי הדם של רשתית העין. 
· 
· 
· , 

· מחלת ריאות בה הסמפונות מתרחבות ומתמלאות במוגלה או דימום בעבר מהריאה.

· אם יש לך מסתם לב מלאכותי.
· אם הרופא קבע שלחץ הדם שלך אינו יציב או שמתוכננים בעבורך טיפול ניתוחי או אחר להסרת קריש הדם מהריאות .
· אם הינך נוטל תרופות למניעת קרישי דם (ווארפארין, דביגטראן, אפיקסבאן או הפרין).


	
	אם אתה לוקח תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את  הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

· תרופות נגד זיהומים פטרייתיים, פרט לאלו שמיועדות רק למריחה על העור;

· תרופות לטיפול בזיהומים של נגיף האיידס (כגון: ריטונאויר);
· תרופות נגד קרישת דם (כגון: אנוקסאפארין , קלופידוגרל או ויטמין K, וורפרין ואצנוקומרול);

· תרופות נוגדות דלקת ומשככות כאב (כגון: נפרוקסן או אספירין(;
תרופות אלו עלולות לגרום להגברת פעילות קסרלטו 15 מ"ג.
· תרופות לטיפול באפילפסיה (כגון: פניטואין, קרבאמאזפין, פנוברביטאל); 
· התכשיר הצמחי לטיפול בדיכאון St Johns Wort (היפריקום); 

· ריפאמפיצין (אנטיביוטיקה לטיפול בשחפת); 

תרופות אלו עלולות לגרום להורדת פעילות קסרלטו 15 מ"ג.


	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח
· תרופות נגד זיהומים פטרייתיים, פרט לאלו שמיועדות רק למריחה על העור.
· תרופות לטיפול בזיהומים של נגיף האיידס (כגון: ריטונאויר).

· תרופות נגד קרישת דם (כגון: אנוקסאפארין , קלופידוגרל או ויטמין K, וורפרין ואצנוקומרול).
· תרופות נוגדות דלקת ומשככות כאב (כגון: נפרוקסן או אספירין(.
תרופות אלו עלולות לגרום להגברת פעילות קסרלטו.
· תרופות לטיפול באפילפסיה (כגון: פניטואין, קרבאמאזפין, פנוברביטאל).
· התכשיר הצמחי לטיפול בדיכאון St Johns Wort (היפריקום). 

· ריפאמפיצין (אנטיביוטיקה לטיפול בשחפת).
· דרודרנון, תרופה לטיפול בדופק לא סדיר.
תרופות אלו עלולות לגרום להורדת פעילות קסרלטו.


	
	נהיגה והפעלת מכונות מסוכנות: אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות בזמן השימוש בתרופה בגלל שקסרלטו 15 מ"ג עלול לגרום לסחרחורת או התעלפות.
	נהיגה והפעלת מכונות
קסרלטו עלול לגרום לתופעות לוואי כגון סחרחורת )לעיתים קרובות) או התעלפות (לעיתים רחוקות) (ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"). אין לנהוג או להפעיל מכונות במידה והינך מושפע מתופעות אלו.


	3. כיצד תשתמש בתרופה
	לטיפול בקרישי דם בורידי הרגליים (פקקת של הורידים העמוקים ברגליים), ולמניעת הישנות של קרישי דם:

טבליה אחת של 15 מ"ג פעמיים ביום למשך שלושה שבועות, ובהמשך טבליה אחת של 20 מ"ג פעם ביום. במידה והינך סובל/ת מליקוי בתפקוד הכליות המינון המקובל הינו טבליה אחת של 15 מ"ג פעמיים ביום למשך שלושה שבועות, ובהמשך יתכן והמינון יופחת מטבליה אחת של 20 מ"ג פעם ביום לטבליה אחת של 15 מ"ג פעם ביום.                                                                                                                            
	לטיפול בקרישי דם בורידי הרגליים ובכלי הדם של הריאות ולמניעת השנות של קרישי דם 
טבליה אחת של 15 מ"ג פעמיים ביום למשך שלושה שבועות, ובהמשך טבליה אחת של 20 מ"ג פעם ביום. במידה והינך סובל/ת מליקוי בתפקוד הכליות ייתכן שהרופא יחליט להקטין את המינון עבור הטיפול לאחר 3 שבועות לטבלייה אחת של 15 מ"ג פעם ביום , במידה שהסיכון לדימום גדול יותר מהסיכון להיווצרות עוד קריש דם.


	4. תופעות לוואי מופיעות לעתים קרובות 
	מופיעות לעיתים קרובות: דימום בקיבה או במעי, דימום באיברי המין והשתן (כולל דם בשתן ודימום וסתי כבד), דימום מהאף, דימום בחניכיים, דימום בלובן העין , שטף דם פנימי מקומי/ חבלה, דימום לאחר הניתוח, נפיחות בגפיים, כאב בטן, קושי בעיכול, עצירות, שלשול, בחילה או הקאות, חום, כאבי גפיים, ירידה בספירת תאי דם אדומים שיכולה לגרום לחוורון, לחולשה או לקוצר נשימה, דופק מואץ, לחץ דם נמוך (סימנים לכך יכולים להיות סחרחורת או עילפון במעבר מישיבה/משכיבה לעמידה), ירידה באנרגיה וכוח (חולשה, עייפות), כאב ראש, סחרחורת, עילפון, פריחה, גירוד בעור, עלייה באנזימי כבד בדם.

	מופיעות לעתים קרובות :דימום בקיבה או במעי, דימום באיברי המין והשתן (כולל דם בשתן ודימום וסתי כבד), דימום מהאף, דימום בחניכיים, דימום בלובן העין , שטף דם פנימי מקומי/ חבלה, שיעול דמי, דימום מהעור או מתחת לעור, דימום לאחר הניתוח, דליפה של דם או נוזלים מפצע ניתוח, נפיחות בגפיים, כאב בטן, קושי בעיכול, עצירות, שלשול, בחילה או הקאות, חום, כאבי גפיים, ירידה בספירת תאי דם אדומים שיכולה לגרום לחוורון, לחולשה או לקוצר נשימה, , לחץ דם נמוך (סימנים לכך יכולים להיות סחרחורת או עילפון במעבר מישיבה/משכיבה לעמידה), ירידה באנרגיה וכוח (חולשה, עייפות), כאב ראש, סחרחורת, עילפון, פריחה, גירוד בעור, תפקוד לקוי של הכליות או של הכבד, עלייה באנזימי כבד בדם.



	
	מופיעות לעיתים לא קרובות: דימום במוח/בגולגולת, דימום למפרק הגורם לכאב ונפיחות, שיעול דמי, דימום מהעור או מתחת לעור, תחושה כללית לא טובה, דליפה של דם או נוזלים מפצע ניתוח, יובש בפה, נפיחות מקומית, תגובות אלרגיות כולל תגובות אלרגיות בעור, אורטיקריה (תגובה אלרגית בעור), תפקוד לקוי של הכליות או של הכבד, עלייה בבילירובין בדם, באינזימי הלבלב או הכבד בדם או במספר טסיות הדם.
	מופיעות לעיתיםרחוקות: דימום במוח/בגולגולת, דימום למפרק הגורם לכאב ונפיחות, , , התעלפות, תחושה כללית לא טובה, , יובש בפה, דופק מואץ,  , תגובות אלרגיות כולל תגובות אלרגיות בעור, אורטיקריה (תגובה אלרגית בעור), תפקוד לקוי של הכבד, עלייה בבילירובין בדם, באינזימי הלבלב או הכבד בדם או במספר טסיות הדם.


	
	מופיעות לעיתים נדירות: דימום לשריר, הצהבה של העור והעיניים (צהבת).


	מופיעות לעיתים נדירות: דימום לשריר, נפיחות מקומית, הצהבה של העור והעיניים (צהבת), שטף דם פנימי מקומי (המטומה) כתוצאה מסיבוך של פרוצדורה לבבית בה מוכנס צנתר לעורק ברגל (pseudoaneurysm).


