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 2023 ספטמבר

 רופא/ה נכבד/ה
 רוקח/ת נכבד/ה

 
 :התכשיר של לצרכן העלון עדכון על להודיעכם מבקשת תרו חברת

 

 
 
 

 מרכיבים פעילים:

 
10 mg rivaroxaban 

 

 התוויה מאושרת:

Prevention of venous thromboembolism (VTE) in adult patients 
undergoing elective hip or knee replacement surgery. Prevention of 
recurrent deep vein thrombosis (DVT) and pulmonary embolism (PE), 
adults (following completion of at least 6 months therapy for DVT or PE). 

תוספות מסומנות בצבע  צהוב,שינויים בעלונים המהווים החמרה מודגשים ברקע 
והשמטות מסומנות בקו אופקי. כמו כן, בעלונים בוצעו שינויים נוספים  אדום

 .הווים החמרההכוללים תוספת מידע, השמטת מידע ועדכוני נוסח שאינם מ

העלון המעודכן נשלח למשרד הבריאות לצורך פרסומו במאגר התרופות שבאתר 
לקבלו מודפס על ידי פנייה לבעל הרישום: תרו אינטרנשיונל  משרד הבריאות וניתן
 .04-8475700טל.  2624761, מפרץ חיפה  14בע"מ, רחוב הקיטור 

 

 :צרכןל בעלון עיקריים עדכונים

 לוואי תופעות. 4

מהמשתמשים.  בחלק לוואי לתופעות לגרום עלול ג"מ 10 בריברוקסבן תרו השימוש תרופה, בכל כמו
 .מהן אחת מאף תסבול לאש ייתכן הלוואי. רשימת תופעות למקרא בהלית אל

 

  Rivaroxaban Taro 10 mg מ"ג 10 ריברוקסבן תרו

 Film coated tablets טבליות מצופות
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 לדימום לגרום יכול ג"מ 10 ריברוקסבן תרו אחרות, דומות להפחתת היווצרות קרישי דם תרופות כמו

 מהמקרים בחלק שוק).(הדם  בלחץ פתאומית לגרום לירידה עלול חזק דימום חיים. לסכן עלולש

 . סמוי להיות עלול הדימום

 

 :הבאות הלוואי מתופעות מאחת סובל אתה אם לרופא דימי לפנות יש

 סימנים לדימום:

דימום מוחי או תוך גולגולתי (תסמינים יכולים לכלול כאב ראש, חולשה בצד אחד, הקאה, פרכוס,  -
 ירידה ברמת ההכרה ונוקשות בצוואר). זהו מצב חירום רפואי חמור, יש לפנות לטיפול רפואי מיידי!

 .מוגבר או ממושך מוםדי -

 נשימה, קוצר מוסברת, בלתי נפיחות ראש, כאב סחרחורת, עייפות, חיוורון, דופן, יוצאת חולשה -

 .פקטוריס) אנגינה(חזה  או תעוקת בחזה כאב

 .טיפולב שינוי דרוש או צמודה השגחה דרושה אם יחליט הרופא

 סימנים לתגובה עורית חמורה:

 או בפה למשל רירית, ברקמה פצעים או שלפוחיות העור, על מתפשטתש אינטנסיבית פריחה -

 .(Stevens-Johnson syndrome/toxic epidermal necrolysis)בעיניים 

מערכתי  וחולי בדם חריגות ,פנימיים איברים של דלקת ,חום, לפריחה הגורמת לתרופה תגובה -
 .)10,000   מתוך אחד משתמש עד( מאוד ותנדיר ןה אלו לוואי תותופע. DRESS)(תסמונת 

 :רהחמו תאלרגי הלתגוב סימנים

 צניחה ;נשימה וקשיי סרפדת ;בליעה קשיי ;הגרון או הלשון הפה, השפתיים, הפנים, התנפחות −

 כולל, אנאפילקטיות (תגובות מאוד נדירות הן תגובות אלרגיות חמורות הדם. של לחץ פתאומית

 שכיחות (אנגיואדמה ואינן  10,000)מתוך אחד משתמש עד על להשפיע עלולות ;אנאפילקטי שוק

 .100)מתוך  אחד משתמש עד על להשפיע עלולות ;אלרגית ובצקת

 

 נוספות לוואי תופעות

 ):10 מתוך אחד משתמש עד על להשפיע שעלולות תופעות((common)  שכיחות לוואי תופעות

 נשימה לקוצר או לחולשה לחיוורון, לגרום העלולה אדומים דם בתאי ירידה -

 מוגבר), דימום וסתי ודימום בשתן דם (כולל והשתן המין באיברי מום, דיבמעי או בקיבה דימום -

 בחניכיים דימום ,מהאף

 העין) מלובן דימום (כולל העין לתוך דימום -

 )חבלה מקומי, פנימי דם שטף(בגוף  חלל או רקמה לתוך דימום -

 דמי שיעול -

 לעור מתחת או מהעור דימום -

 ניתוח לאחר דימום -

 ניתוחי מפצע נוזל או דם של דליפה -

 בגפיים נפיחות -

 בגפיים כאב -

 הרופא) ידי-על המבוצעות בבדיקות להתגלות הכליות (יכול של לקוי תפקוד -

 חום -

 שלשול עצירות, הקאה, או עיכול, בחילה בטן, קשיי כאב -

 נעמד) אתה כאשר עילפון או סחרחורת להיות יכולים לכך נמוך (תסמינים דם לחץ -

 סחרחורת, ראש כאב עייפות),, ובאנרגיה (חולשה בכוח כללית ירידה -

 בעור גרד פריחה, -

 מסוימים כבד באנזימי עלייה על להצביע יכולות דם בדיקות -
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 אחד משתמש עד על להשפיע שעלולות תופעות( (uncommon) שכיחות שאינן לוואי תופעות

 ): 100מתוך

 (ראה למעלה 'סימנים לדימום') גולגולתי תוך או מוחי תוך דימום -

 ונפיחות לכאב הגורם מפרק וךלת דימום -

 הדם) לקרישת שמסייעים תאים שהן ,דם טסיות של נמוך רומבוציטופניה (מספרת -

 בעור אלרגיות תגובות אלרגיות, כולל תגובות -

 )הרופא ידי-על המבוצעות בבדיקות להתגלות יכול (הכבד של לקוי תפקוד -

 או הכבד או הלבלב של מסוימים באנזימים בבילירובין, עלייה על להצביע יכולות דם בדיקות -

 הטסיות במספר

 עילפון -

 טובה לא כללית תחושה -

 מואץ דופק -

 בפה יובש -

 )(אורטיקריה סרפדת -

 

 ): 1,000מתוך אחד משתמש עד על להשפיע שעלולות תופעות( (rare) נדירות לוואי תופעות

 שריר לתוך דימום -

 הכבד (כבד בתאי פגיעה כולל הכבד (הפטיטיס) דלקת מרה), של מופחתת כולסטאזיס (זרימה -

 כבדית) כולל פגיעה דלקתי

 והעיניים (צהבת) העור של הצהבה -

 מקומית נפיחות -

 צנתר מוכנס בו לבב הליך של מסיבוך כתוצאה במפשעה )מקומי (המטומה פנימי דם שטף -

 ברגל לעורק

(תופעות שעלולות להשפיע על עד משתמש אחד מתוך  very) (rareתופעות לוואי נדירות מאוד 
10,000:( 

הצטברות של אאוזינופילים, סוג של תאי דם גרנולוציטיים לבנים הגורמים לדלקת בריאות (דלקת  -
 ריאות אאוזינופילית).

 

 :)תופעות ששכיחותן טרם נקבעה( ידועה אינה ששכיחותן לוואי תופעות

 חמור דימום לאחר אי ספיקת כליות -

 תחושה, לשינויי לנפיחות, לכאב, הגורם דימום, לאחר הזרועות או הרגליים בשרירי מוגבר לחץ -

 דימום) לאחר מדור (תסמונת לשיתוק תחושה או לחוסר

 

 


	4. תופעות לוואי

