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 6198-התשמ"ו  )הרוקחים (תכשירים קנות  לפי ת  ן לצרכעלון  
 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

 
 מ"ג 15קסרלטו 
 מ"ג 20קסרלטו 

 טבליות מצופות 
 

   כל טבליה מכילה: 
 (Rivaroxaban 15 mg)  מ"ג 15 ןא סבריברוק 

 (Rivaroxaban 20 mg)  מ"ג 20 ןא ריברוקסב
 

 . "ים של התרופהמרכיב לק מהוב על חמידע חש"  2ובסעיף   סף"ידע נו"מ 6 סעיף  האר  :יםואלרגנ חומרים בלתי פעילים
 

שאלות    ם יש לךרופה. אעלון זה מכיל מידע תמציתי על הת  קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
 אל הרופא או אל הרוקח.  הנוספות, פנ

 
 

לפני   לדעת שעליך חשוב  מידע מכיל זה כרטיס  . טופלמל  ית יחובט  מידע  כרטיס קסרלטו קיים  לתכשיר  לעלון,  בנוסף
  . ת הטיפול ובמהלך הטיפול בקסרלטו ולפעול על פיוחלהת
  .ילת השימוש בתכשיר חתבטרם ובעלון לצרכן למטופל בטיחותי   בכרטיס מידע לעיין  יש

 .יש לשמור את הכרטיס והעלון לעיון נוסף במידת הצורך
 

מחלתם  נראה לך כי  להם אפילו אםזיק  רים. היא עלולה להה לאח יר אותתעב ל א  .תך חלבמ לטיפול תרופה זו נרשמה 
 דומה. 

 
 מה מיועדת התרופה? ל )1

 מצבים הבאים: במבוגרים  ל  קסרלטו מיועד 
הסובלים מקצב לב לא סדיר הנקרא פרפור   בחולים  , ) ובכלי דם אחרים בגוףץשב ניעת קרישי דם במוח (מל •

או מעל),    75ב, יתר לחץ דם, גיל (ת ל פיקאי ס או יותר מהבאים:  ון אחד כסים  גורמו  ,סתמיע משלא על רק פרוזדורים 
 . כרת, שבץ או התקף איסכמי חולף בעבר וס

) ובכלי הדם של הריאות (תסחיף ריאתי)  ולמניעת הופעה  יםמוק שי דם בורידי הרגליים (פקקת ורידים עקרילטיפול   •
 ות. או בריא ו/ חוזרת של קרישי דם בכלי הדם ברגליים 

 : או יותר גק"   30שוקלים ה 18גיל מתחת לומתבגרים ילדים טו מיועד ל רלקס
חר טיפול התחלתי  , לאבכלי הדם של הריאות ם או ורידיובהופעה חוזרת של קרישי דם  ניעת  ולמשי דם  קרילטיפול ב •

 . בקרישי דםימים עם תרופות להזרקה המשמשות לטיפול  5של לפחות 
 
הקטנת הנטייה ליצירת קרישי דם    ידי -על ל ת נוגדי קרישה ופועופות הנקרא ת תרלקבוצ  ך שיירלטו  ס ק:  תרפויטית  וצה בק

 ).  10a (פקטורחסימת גורם המעורב בתהליך הקרישה ידי -על וזאת  
 

 לפני השימוש בתרופה )2
 תרופה אם:באין להשתמש       

כיבים  המר  לרשימת  .לה התרופהאשר מכי פים  הנוס  ם יברכיאו לכל אחד מהמ  ןאלריברוקסבאתה רגיש (אלרגי)   •
 נוסף".  "מידע  6סעיף פעילים, ראה  הלא 

 הנך סובל מדימום מוגבר.  •
או דימום במוח,    חבלהיב קיבה,  כ(כגון:    מום רציני את הסיכון לדי  יםבר בגוף שמגביר י בא  או מצב  יש לך מחלה •

 . ) ניתוח במוח או בעיניים שהתרחש לאחרונה
ד במקרים של מעבר  אפיקסבאן או הפרין), מלבראן, יגטבד, וארפאריןכגון: שי דם (קרי  ניעתמל  תופוהנך נוטל תר •

   .פתוח רולהשאידי  ורידי או עורקי כ אתה מקבל הפרין דרך צנתר קרישה אחד למשנהו או כאשר  מנוגד  
   יה בסיכון לדימום.יהגורמת לעל כבד  ת הנך סובל ממחל •
 מניקה.  הנך בהריון או  •
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 חל עליך.  ארים מעלההמתואם אחד מהמצבים   ךרופא של פר לו וסטל רסקל  אל תיטו 

 
 וחדות הנוגעות לשימוש בתרופה ימ  אזהרות

 שוחח עם הרופא או הרוקח לפני נטילת קסרלטו. 
 

 . לפני הטיפול בקסרלטו, ספר לרופא: טו חדת בשימוש בקסרל נדרשת זהירות מיו
 : באיםים ה בצמ הד מאתה בסיכון גבוה לדימום כפי שיכול להיות באח  אם •

o עלול להשפיע על  וד הכליות  מאחר ותפק   מתבגרים ילדים וב ובינונית עד חמורה  רים  מבוג ב  חמורה  כליות   מחלת
  "  לגבי המינון המומלץ במקרה של מחלת ?שתמש בתרופה"כיצד ת   3(ראה סעיף  כמות התרופה הפועלת בגופך

 ). כליות 
o   בר  וע התא שרכא   ,קסבאן או הפרין) י פוארפארין, דביגטראן, אכגון:  למניעת קרישי דם (אחרות הנך נוטל תרופות

או  או כאשר א  נהולמש  אחד   מנוגד קרישה ורידי    (ראה  עורקי כדי להשאירו פתוח תה מקבל הפרין דרך צנתר 
   . )." תרופות אחרות..  ,לקחת לאחרונהאם  או   , "אם אתה לוקח 2 בסעיף

o ובל מדימומיםהנך ס . 
o  לחץ דם גבוה מאוד שאינו מאוזן באמצעות טיפול תרופתי. 
o כגון לדימרום  גל  העלולי המחלה בקיבה או במע בו   הקיבה, מעי או  קת ה: דל ום    ,למשל   , שט כתוצאהואו דלקת 

יים או  עמ בבקיבה או   ממוקמיםהאו גידולים   ושט)וקיבתי (מחלה בה חומצה מהקיבה עולה ל -י טהחזר ושמחלת  מ
   .השתן דרכי או מין הבאיברי 

o  (רטינופתיה)  בעיות בכלי הדם של רשתית העין.   
o יאה. ר מה דםקו או דימום   ) ברונכיאקטזיות(  תיות מוגל  ותרשהפב  לאיםמ ו יםבחרומסמפונות  מחלת ריאות בה ה 

 יש לך מסתם לב מלאכותי.  אם •
סיכון  אשר גורמת לה במערכת החיסון  הפרע(פוספוליפידית -נטיא  בל ממחלה בשם תסמונתך סו הנכי לך   אם ידוע •

 . את הטיפולאם יש לשנות יט הל חוהוא י , ספר לרופא שלך שי דם) מוגבר לקרי
 . או אחר להסרת קריש הדם מהריאות וחי  תייפול נבעבורך טשמתוכנן  ינו יציב או  לך א דם שחץ הופא קבע שלר ה אם •
 

הרופא יחליט אם יש לטפל בך    , י נטילת התרופהפנל  ספר לרופא  לעיל קשור אליך הנזכרים ידה ואחד מהמצבים מב
 . וד בקסרלטו ואם אתה זקוק למעקב צמ

 
 ו.  ניעתמלטיפול  יתכן ויתן לך גםיכיב קיבה או מעי,  ח לפת מוגבר ון סיכא בצמנ  שאתה  בשו יח ה והרופאבמיד •
 

   פולשני הליך  וא  אם אתה מתוכנן לעבור ניתוח
 הפולשני בדיוק בזמנים שקבע לך הרופא.   הליךיתוח או הלפני ואחרי הנ קסרלטו חשוב ביותר ליטול   •
 מעורבים בניתוח שלך:   ב) כא ךוי או לשיכ רתיד ש  אופידורלי  לאלחוש אכגון  ( ים ירתם צנתר או זריקה תוך שידא •

o  ק בזמנים שקבע לך הרופא.  דיו בר תרלטו לפני ואחרי הזריקה או הסרת הצנסקליטול  ביותר חשוב 
o   לרופא המטפל אם ימיפנה או בשלפוחית  מסובל מחוסר תחושה או    האת  ד  או מבעיות במעי  חולשה ברגליים 

    .פה דחוית  א ותערבות רפבהך  רו צ מאחר שיש התפוגגות האלחוש,  חרלאהשתן  
 

 דים ומתבגרים יל
  אין מספיק מידע על השימוש בילדים ובמתבגרים   ק"ג.  30השוקלים פחות מ  אינן מומלצות לילדים    טבליות קסרלטו 

 . ות למבוגריםדע ות המיובהתווי 
 

 תרופתיות  בין תגובות/ציות אינטראק
פא  על כך לרור ספ ,נה ל תרופות ללא מרשם ותוספי תזואחרות כול, תרופות  ם לקחת לאחרונהא  או , אם אתה לוקח

   .או לרוקח
 : במיוחד אם אתה לוקח

לו  פרט לא  , קונאזול) א ווריקונאזול, פוס זול, אאיטראקונ זול, אפלוקונ(כגון:  נגד זיהומים פטרייתיים  ת ויממסו  תרופות  •
   . דות רק למריחה על העורשמיוע

 . רטיזולקול  ש  דף מצב בו הגוף מייצר עו –קושינג בתסמונת מכילות קטוקונאזול לטיפול  ות הטבלי  •
 ריתרומיצין, אריתרומיצין). אל ק  (כגון: לטיפול בזיהומים חיידקיים  מסוימות  ופות רת •
 .) ריטונאביר  (כגון: ) HIV(  יידסאהלטיפול בזיהומים של נגיף    יראליות מסויימותו-י טאנתרופות  •
  ן וארפארי ן גוכ K יןויטמאנטגוניסטים ללופידוגרל או רין , ק(כגון: אנוקסאפא  שה אחרותית קרנוגדותרופות  •

 .ואצנוקומרול)
 . )]אספירין [  חומצה אצטילסליציליתאו  גון: נפרוקסןכ( ב ככות כאתרופות נוגדות דלקת ומש •
   .יר ד ס, תרופה לטיפול בדופק לא דרונדרון  •
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או מעכבים של    ]SSRIs[ן סרוטונים של ספיגה חוזרת של  יבי טיסלק מעכבים (כאון יופות מסוימות לטיפול בדרת •
 [SNRIs]) נוראפינפריןוסרוטונין ל  ש  ת רוזספיגה ח

 
 , התרופה לפני נטילת  ספר לרופא  לעיל קשור אליך ים הנזכרבמידה ואחד מהמצבים 

על אלו  לגתרופות  ל ולות  האם    ו. רלטקס  ת ופעיל   ברת גהרום  יחליט  שלך  עם הרופא  בך  יש    ו רלטקס  לטפל  צורך  והאם 
 ית צמודה. בהשגחה רפוא 

 
 : וקח ח אם אתה לק רוה  אוידע את הרופא  יליש כמו כן, 

 ). טאלפנובארבי , קארבאמאזפיןכגון: פניטואין, ( ) אפילפסיהכפיון (טיפול בלמסויימות  תרופות  •
 קום).  פרי (הי  רטו וונס 'ג ט. נסאון ול בדיכהתכשיר הצמחי לטיפ •
 ריפאמפיצין (אנטיביוטיקה).  •
 

מהמצבים  דה  במי ק יעל הנזכרים  ואחד  אליךל  לרופא   שור  ה  ספר  נטילת  אלו   ,הופתר לפני  לג   תרופות  רום  עלולות 
 פואית צמודה. צורך בהשגחה רל בך עם קסרלטו והאם יש חליט האם לטפהרופא שלך י . להורדת פעילות קסרלטו

 
 שימוש בתרופה ומזון 

. התרופה עם מזון ולבלוע עם מים ל את ליטו   הבחו  
 

יות ופור קה הנ   , יוןרה  
בהריון או מניקה.   הנךטו אם רלס קטלי  ית  לא  

 ו. קסרלט ייך להשתמש באמצעי מניעה אמין בזמן נטילת יון, עלנסי להר שתיכי כו סיאם יש  
   . לולרופא, אשר יחליט לגבי המשך הטיפ   דפני מי  , התרופהילת אם נכנסת להריון במהלך נט

 
   מכונות  ב  שימושיגה והנ 

תופעות  "  4סעיף  אה(ר )  חהתופעת לוואי שאינה שכי(  עילפוןל) או  החי שכיאו ות ל פעתו(ורת סחרחלום לגרקסרלטו עלול  
במידה והנך מושפע   השימוש בקסרלטו  להפעיל מכונות בזמן  או  ש בכלים שתמ,להכב על אופניים ר, לג  ). אין לנהו לוואי"

 אלו.    תסמיניםמ
 
 מהמרכיבים של התרופה על חלק  ע חשובדימ •

 .  ונתרן ז לקטוילה התרופה מכ
 . סרלטו ק  מתחיל ליטול שאתהלפני  לרופא  נהפ מסויימים, ם רי וכי סבילות לס אמ  סובלהנך א ש הרופ ידי-על   נאמר לך אם

 ת נתרן".  מ"ג) בכל טבליה ועל כן נחשבת במהותה "נטול 23מילימול נתרן ( 1 -ת מכילה פחוהתרופה מ
 

 ה? מש בתרופצד תשתיכ )3
  ון ינלמבנוגע   טוחב ך אינ ם אהרוקח או   עם הרופאך לבדוק הוראות הרופא. עלי ל  םאבהת  תמיד בתכשיר יש להשתמש 

 . שירול בתכן הטיפואופ
 
 .  בלבד  ופא הר  ידי-על הטיפול יקבעו   המינון ואופן •
 גרים מבו •

o מ"ג   20אחת של ה ליטב וא כלל ה  ך רהמינון המקובל בד בגוף(שבץ) ובכלי דם אחרים קרישי דם במוח  יעת למנ
 פעם ביום.  

 ביום. ם עפ מ"ג 15של  אחת  ה לטבליפחת יו  נון יתכן והמיי כליות, מליקוי בתפקוד הוהנך סובל דה  יבמ
 

 PCI - תהתערבות כלילית מלעורישם: (הליך ב דם בלב הבכלי  חסימהאתה צריך לעבור הליך לטיפול ב אם
ביום   חת  ם אעמ"ג פ   15ה אחת של קסרלטו לטבלי  המינוןהפחתת  ל קיים מידע מוגבל ע  ,עם החדרת תומכן) 

 . ידוגרל קלופ,כגון:   בת טסיותמעכבנוסף לתרופה 
 
o המינון   י דםשל קריש  הופעה חוזרת ובכלי הדם של הריאות ולמניעת  ם ידי הרגלירי בו י דם בקריש  לו פלטי

ובהמשך טבליה    ,שוניםהרא ות עושב ה 3מ"ג פעמיים ביום למשך  15טבליה אחת של  המקובל בדרך כלל הוא 
שיך את  להמ  טיחלי ן והרופא טיפול, ייתכשל  דשיםחו  6 השלמת לפחותלאחר  ום. בי   םמ"ג פע 20אחת של 

 טבליה אחת ביום.  מ"ג 10ל בקסרלטו פוטיה
 
  להפחית ייתכן שהרופא יחליט  מ"ג פעם אחת ביום  20ונוטל קסרלטו  במידה והנך סובל מליקוי בתפקוד הכליות      

דול יותר  ם גלדימו  ןו במידה שהסיכ זאת  עם ביום, ג פ"מ  15לטבליה אחת של   , שבועות 3חר לאון  את המינ
 ם. ד   קריש   ות עודסיכון להיווצרהמ
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 ילדים ומתבגרים  •

 יחושב ע"י הרופא.  של קסרלטו תלוי במשקל הגוף, ו המינון
o קסרלטו  אחת של   ליהטב הוא   ק"ג 50ג ופחות מ ק"   30השוקלים בין גרים  ור ילדים ומתבהמינון המומלץ עב

 .  פעם ביום  ג מ" 15
o פעם   גמ"  20 קסרלטו של אחת    ליהטב הוא  או יותרג  ק"   50השוקלים גרים  מתבור ילדים וינון המומלץ עבמה

       ביום.  
ם או מיץ) במהלך ארוחה. יש ליטול את הטבליות כל יום בשעה  עם משקה (לדוגמא מייטול מנת קסרלטו יש ל

הלך הנטילה כדי  מבד ביל התבוננו נא אטפלים: או מרים הולימוש בשעון מעורר כדי להזכיר לך.  ל ש ו קאנא ש  . קבועה
 . קח מינון המלא נלהלוודא ש

 
, כי ייתכן שיהיה צורך  ם מתוכננים אצל הרופאבוסס על משקל גוף, חשוב להקפיד על ביקוריקסרלטו מ  מינוןוון שיכ
 . מינון ככל שמשקל הגוף משתנהאת הים התאל
 . במידת הצורך מינון ה את  םיתאיא . הרופטו בעצמךאין להתאים מינון של קסרלולם על
 

מ"ג/מ"ל   1 סרלטוק, השתמש ביותראם נדרש מינון נמוך    ה. מנת הטבליאת הטבליה בניסיון לספק חלק מ לחצות אין 
השתמש  ל ש ייות שלמות,  דים ומתבגרים שאינם מסוגלים לבלוע טבלליל  . מיגרגירים להכנת תרחיף למתן פו

 . מי ף למתן פוחימ"ג/מ"ל גרגירים להכנת תר 1 סרלטו קב
ק את הטבליה ולערבב עם מים או  ניתן לרס  אינו זמין,  מיל גרגירים להכנת תרחיף למתן פומ"ג/מ"  1אם קסרלטו 

יתן   פא שלך ורך, הרובמידת הצ יש לאכול מיד לאחר נטילת התרופה המרוסקת.  , מיד לפני נטילתה.מחית תפוחים 
 לקיבה. הזנה   צינורך מרוסק דר לך קסרלטו

 
 . על המנה המומלצת עבור אין ל

 ול טיפ ך המש •
   יש ליטול קסרלטו כל יום עד שהרופא יורה לך להפסיק.

 . רופא יחליט לגבי משך הטיפול בתרופהה
 

 צורת הנטילה   •
   . מים עםליה טב ת הא  לבלוע לץ מומוהתרופה עם מזון   ת ליטול א  חובה

 . אחרות ליטול קסרלטו  םרכיך על ד של פא רודבר עם ה לך לבלוע את הטבליה בשלמותה,   וקשה  במידה
 , מיד לפני נטילתה. ק את הטבליה ולערבב עם מים או מחית תפוחיםלרס   ניתן

 יש לאכול מיד לאחר נטילת התרופה המרוסקת. 
 לקיבה. הזנה  צינורך מרוסק דר יתן לך קסרלטו פא שלך ורך, הרובמידת הצ

 גבי חציה/ לעיסה. ל  אין מידע
 

 יע לך לזכור את נטילתה. יתס ל יום,בכ מן ז פה באותונטילת התרו
 

 ם אתה יורק את המנה או מקיא א
 מנה חדשה. ש ליטול י,  קסרלטו   דקות לאחר נטילת 30-פחות מאם חלפו • 
  מנה הבאה של את ה ש ליטול י במקרה זה,  . מנה חדשהליטול  אין  , קסרלטו דקות לאחר נטילת  30-יותר מו ם חלפא• 

 . ן הבא מועד המתוכנקסרלטו ב
 

 . שוב ושוב   קסרלטו לאחר נטילת   יא או מקאת המנה   אם אתה יורק רופא ליש לפנות  
לרופא המטפל. נטילת קסרלטו יתר על המידה מגבירה את הסיכון    לפנות מיד עליך לת בטעות מינון גבוה יותר  ם נט א

 לדימום. 
בא אריזת  ם והמיון של בית חולי א או לחדר ד לרופפנה מיופה, תר מן הו אם בטעות בלע ילד יתר א נטלת מנתאם 

תך. יהתרופה א   
 

 טול תרופה זו בזמן הדרוש כחת לי ם שא
 : בגרים גרים, ילדים ומתומב
    יש ליטול מנה מיד כשנזכרת אך   ,  ביום  פעם מ"ג  20ו מ"ג או קסרלט 15של קסרלטו של טבליה אחת  במינון  •

יום ובהמשך פעם  רת הלמח ה הבא נההמאת   ליטולש י !  באותו יום שתי מנות ו  א  פולהמנה כול בשום אופן אין ליט
 . א ועץ ברופוהיו יל ביום כרג 

 
 מבוגרים: 
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תר משתי טבליות של  יש ליטול מנה מיד כשנזכרת. אין ליטול יו   ביום  פעמיים מ"ג  15ליה אחת של נון של טב מיב •
ש  ום ירת הי מח מ"ג ליום אחד. ל 30ן של ת מינויחד לקבלבמ"ג   15מ"ג ביום אחד. ניתן ליטול שתי טבליות של  15
 . מ"ג פעמיים ביום  15בליה אחת של וליטול ט משיך לה

 
 הרופא.  ידי-עלשהומלץ יפול כפי בט מיד תיש לה

 
מאחר שקסרלטו מטפל ומונע   בתרופה ללא התייעצות עם הרופאאין להפסיק הטיפול שיפור במצב בריאותך,    גם אם חל

 .  מצבים חמורים
 

 . השלהמניעתית ית וול יפת הטביכולע הנך פוג את נטילת התרופה מפסיק  אם אתה 
 
 ם אם הנך זקוק להם. שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיי עם בכל פנה המוית  ו בדוק התו  ל תרופות בחושך!אין ליטו  •
 

 ות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. אם יש לך שאלות נוספ
 

 לוואי  תופעות )4
רשימת תופעות  אל תיבהל למקרא משתמשים. מה לק בח ואי ות לופע בקסרלטו עלול לגרום לתו השימוש , ל תרופהכבכמו 
ף אחת מהן. תסבול מאא  לכן ו יתי וואי. הל  

 
לסכן חיים. דימום חזק עלול    העלול םקסרלטו יכול לגרום לדימו  ,רות דומות אח   היווצרות קרישי דםלהפחתת כמו תרופות  

   . ימו ס יות לה רים הדימום יכול ). בחלק מהמקשוקם (בלחץ הד  תיפתאומלגרום לירידה 
 

 ות:  אהב   וואיתופעות הלת ממאחסובל  הילד תה או  א יש לפנות מיד לרופא אם 
 לדימום:  ניםמסי
קאה, פרכוס, ירידה ברמת  צד אחד, הגולגולתי ( תסמינים יכולים לכלול כאב ראש, חולשה בדימום מוחי או תוך  -

   ) י!מיידואי רפואי חמור, יש לחפש טיפול רפמצב חירום וואר. זהו  צההכרה ונוקשות ב
 . או מוגברממושך  דימום  -
או  נשימה, כאב בחזה   אב ראש, נפיחות בלתי מוסברת, קוצר חורת, כחרס  ון,ות, חיוור ולשה יוצאת דופן, עייפח -

 .  ריס)טותעוקת חזה (אנגינה פק
 ול.  טיפבשינוי  דרוש רושה השגחה צמודה או הרופא שלך יחליט האם ד 

 
 : ותחמורת  ו עורי ותלתגוב יםנ סימ

 (Toxic בעיניים ו  א  הבפית, למשל ברקמה ריר ות או פצעים חישלפו  על העור, ית מתפשטת נסיב אינטיחה פר −
Epidermal Necrolysis/  Stevens-Johnson syndrome   .( 

ת  (תסמונכתי  חולי מערו ם דבגות  הגורמת לפריחה, חום, דלקת של איברים פנימיים, חריתגובה לתרופה  −
DRESS  .( 

 ). משתמשים 10,000 מתוך  1 שעד משתמהינה נדירה מאוד ( ואלאי לוו  תושל תופע  תדירות ה
 : ותחמורת  ואלרגי  תו בגולת ניםסימ

סרפדת וקשיי נשימה; צניחה פתאומית של    ;יי בליעה או הגרון; קש  ון ש ם, הפה, הלפנים, השפתייהתנפחות ה −
 לחץ הדם.  

ולות להשפיע  ת, כולל שוק אנאפילקטי; על ילקטיואנאפינן נדירות מאוד (תגובות  ה  חמורותיות ג תגובות אלרל התדירויות ש 
מתוך   1 שתמש מ ות להשפיע על עד ת; עלולי חות (אנגיואדמה ובצקת אלרגינן שכיוא )10,000מתוך  1 על עד משתמש

100 .( 
 

 רים, ילדים ומתבגגריםשדווחו במבו  תופעות לוואי נוספות
 : )10מתוך  1משתמש ד עעל  פיע  (תופעות שעלולות להש  )Common( עות לוואי שכיחות תופ

 וורון, לחולשה או לקוצר נשימה ילגרום לח   העלולהמים דם אדו ירידה בתאי  -
    אף, דימום  ), דימום מהברוגמ ן ודימום וסתי דם בשת  לום באיברי המין והשתן (כול עי, דימבמ ו א ה מום בקיביד -

 חניכיים ב 
   ) לובן העיןמימום ד   (כולל   לתוך העיןדימום  -
 ) חבלה  ,מקומי שטף דם פנימי חלל בגוף ( ו מה א ך רקימום לתוד -
 יעול דמי ש -
 דימום מהעור או מתחת לעור  -
 ח דימום לאחר ניתו -
 י פצע ניתוחנוזל מ אום ד  ליפה ש דל -
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 נפיחות בגפיים  -
 ים גפיב אב כ -
 די הרופא) י-להתגלות בבדיקות המבוצעות על(יכול    הכליותל תפקוד לקוי ש -
 חום  -
 ת, שלשול רועצי ה, קאבחילה או ה י עיכול, יבטן, קשכאב  -
 ) כאשר אתה נעמדולים להיות סחרחורת או עילפון לכך יכ תסמינים לחץ דם נמוך ( -
 חורת רראש, סחלשה, עייפות), כאב  (חו  גיהנרבאו  ח כובללית כירידה  -
 בעור   גרדיחה, פר -
 מסויימים אנזימי כבד בה יעליעל   להצביע קות דם יכולות די ב -

 
 : ) 100מתוך  1משתמש עד שעלולות להשפיע על  ת ופעו(ת  )Uncommon( וואי שאינן שכיחות תופעות ל

 ) םים לדימונ(ראה למעלה, סימ תוך מוחי או תוך גולגולתידימום  -
 ונפיחות מפרק הגורם לכאב  תוך ם למודי -
 ם) עים לקרישת הדיי , שהן תאים שמסדם  טסיות ופניה (מספר נמוך שלומבוציטטר -
   ולל תגובות אלרגיות בעור כ , תגובות אלרגיות -
 ידי הרופא) -ת על המבוצעו(יכול להתגלות בבדיקות  הכבד ל ש  לקויקוד תפ -
 סיות  טהמספר הלבלב או הכבד או בימים של מסו  םמיזיאנב , ילירובין ב ב עלייה בדיקות דם יכולות להצביע על  -
 ן עילפו -
 כללית לא טובה   תחושה -
 אץדופק מו  -
 יובש בפה  -
 ) אורטיקריה(  ת  חרל  -

 
 : )1,000מתוך  1משתמש עד ת להשפיע על לושעלו עות  (תופ )Rare(  נדירותות לוואי תופע
 שריר תוך דימום ל -
  תי כוללל פגיעה בתאי הכבד (כבד דלקיס) כוליטאטהפ (קת הכבד ל כולסטאזיס (זרימה מופחתת של מרה), ד  -

 פגיעה כבדית) 
 ת) ה של העור והעיניים (צהבהצהב -
 נפיחות מקומית  -
 ל  מוכנס צנתר לעורק ברג ולבבי ב  יך הלל וך ש כתוצאה מסיבבמפשעה (המטומה) טף דם פנימי מקומי  ש -

 
 ): 10,000מתוך מש אחד שתמ (תופעות שעלולות להשפיע על עד  Very rare)(   עות לוואי נדירות מאודתופ

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

 
   :הזמין) ידע מיחות מהכש(לא ניתן להעריך את ה  ידועה נהן אייחותששכ תופעות לוואי 

 כשל כלייתי לאחר דימום חמור -
חוסר תחושה  ל שינויי תחושה, ליחות,  נפלגורם לכאב,  ה  ,עות לאחר דימום או הזרו  יים גבר בשרירי הרגללחץ מו  -

 דימום) (תסמונת מדור לאחר  שיתוקלאו  
 

 דים ומתבגריםפעות לוואי בילתו
 

לאלו שנצפו במבוגרים והיו  היו דומות קסרלטו  שטופלו בם  מתבגריעות הלוואי שנצפו בילדים ותופ באופן כללי, 
 . ןבעיקר קלות עד בינוניות בחומרת

 
 : ת לוואי שנצפו לעיתים קרובות יותר בילדים ומתבגריםתופעו

 
 : ) 10תוך מ 1משתמש מיותר פיע על (תופעות שעלולות להש  )very common(  מאוד  תופעות לוואי שכיחות 

 כאב ראש  -
 חום  -
 דימום מהאף  -
 ות הקא -

 
 : ) 10מתוך  1משתמש עד פיע על  (תופעות שעלולות להש ) common( תופעות לוואי שכיחות 

 גבר מו דופק  -
 מרה)  פיגמנטבילירובין (בה יעליעל   להצביע קות דם יכולות די ב -
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 ם) עים לקרישת הדיי , שהן תאים שמסדם  טסיות ך שלוופניה (מספר נמומבוציטטר -
 תי כבד וס ם ימוד -

 
 : ) 100מתוך  1משתמש עד שעלולות להשפיע על  (תופעות  ) uncommon( ות וואי שאינן שכיחתופעות ל

   (בילירובין ישיר, פיגמנט מרה)   ילירוביןב תת קטגוריה של ב עלייה בדיקות דם יכולות להצביע על  -
 

בעלון,   יינה צוא ל לוואי ש   תעתופאתה סובל מ  כאשר  או מירה הלוואי מח   אם אחת מתופעות,  יהופיעה תופעת לוואם  א
 להתייעץ עם הרופא. עליך  

 
 טיפול  עקב  וואיל תופעות על דיווח "  ר הקישו על לחיצה ת באמצעו הבריאות  למשרד י אלוו  תופעות  על דווח ל ניתן

 על  לדיווח  ן המקוו טופס ל המפנה  (www.health.gov.il) הבריאות משרד אתר  של הבית  בדף שנמצא "תרופתי 
 ,י לווא תופעות 

 : ישור לק ה סכני י"ע וא
https://sideeffects.health.gov.il 

 
 ? רופה לאחסן את הת יך א  )5

של ילדים ו/או  וטווח ראייתם מחוץ להישג ידם ש לשמור במקום סגור רעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת ימנע ה •
 מפורשת מהרופא.  ללא הוראה  . אל תגרום להקאההידי כך תמנע הרעל-תינוקות ועל

 
ם  יחס ליומתי ה. תאריך התפוגהבי האריז) המופיע על ג exp.dateאריך התפוגה (חרי תבתרופה א  שמשתאין לה •

 האחרון של אותו חודש. 
 

 . 30°C -מתחת ל  רה בטמפרטואת התרופה   ן אחסיש ל •
 

 טבליות מרוסקות 
 טבליות מרוסקות יציבות במים או מחית תפוחים עד  4 שעות. 

 
  תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים  ביתית. שאל את הרוקח כיצד להשליךשפה ך תרופות למי ביוב או לא אין להשלי 

 . הסביבהנה על אלה יסייעו בהג
 מידע נוסף  )6

   נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:  •
Cellulose microcrystalline, lactose monohydrate, croscarmellose sodium , hypromellose 5 cP , 
hypromellose 15 cP, magnesium stearate , sodium laurylsulfate, macrogol 3350, ferric oxide red, titanium 
dioxide. 
 

 . ראט ונוהידמ מ"ג לקטוז  25.4מ"ג מכילה  15כל טבליה של קסרלטו 
 . ראט דנוהימו מ"ג לקטוז 22.9מ"ג מכילה  20כל טבליה של קסרלטו 

 
 תוכן האריזה? ה ד נראית התרופה ומכיצ •

"  15"-האחד ו ידן " בצBAYERומסומנות " דום, קמורות משני הצדדים א  עגולות, בצבעטבליות מצופות  :ג מ" 15רלטו קס
 בצירוף משולש בצידן השני. 

-ד ו ן האחדבצי   "BAYER"אדום, קמורות משני הצדדים ומסומנות -ות, בצבע חוםעגולמצופות טבליות  :מ"ג  20קסרלטו 
 לש בצידן השני. שו " בצירוף מ20"
 

    טבליות. 100או  98 ,42 ,28 ,14, 7 ת של זובארי )יסטרים בל( מגשיות גיעות במ ות הטבלי
 ולא כל האריזות משווקות.  ייתכן 

 
 . 452 7702, הוד השרון36' החרש אל בע"מ, רח בעל הרישום וכתובתו: באייר ישר •
 
 . איטליה , מילאנו,  s.r.l  Healthcare Manufacturing  יר או באי  ן, גרמניהזורקוו., לגא. ייר  שם היצרן וכתובתו: בא •
  

 לפי הנחיות משרד הבריאות  2023 ביוני ך  נער
 ות: במשרד הבריא בפנקס התרופות הממלכתי   ותהתרופ רישום   ימספר •

 . ,03 33576 44 02,147 33576 44 147  01 33576 44 147, 00 33576 44 147 :  ג "מ  15טו קסרל
 . ,04 33579 45 02,147 33579 45 147 01 33579 45 147 , 00 33579 45 147  : "ג מ  20 סרלטו ק
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 . י המיניםבלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שנשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה מנוסח ל •
 
 


	כל טבליה מכילה:
	ריברוקסבאן 15 מ"ג (Rivaroxaban 15 mg)
	ריברוקסבאן 20 מ"ג (Rivaroxaban 20 mg)
	חומרים בלתי פעילים ואלרגנים: ראה סעיף 6 "מידע נוסף" ובסעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה".

