
يحتوي كل قرص على: 
)Rivaroxaban 15 mg( ريڤاروكسابان 15 ملغ
)Rivaroxaban 20 mg( ريڤاروكسابان 20 ملغ

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية" والفقرة 2 
"معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 
عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

بالإضافة للنشرة، تتوفر للمستحضر كساريلتو بطاقة معلومات حول الأمان للمتعالج. تحتوي هذه 
البطاقة على معلومات هامة التي يتوجب عليك معرفتها قبل بدء العلاج وخلال العلاج بـ كساريلتو 

والتصرف وفقها.
يجب قراءة بطاقة المعلومات حول الأمان للمتعالج والنشرة للمستهلك بتمعن قبل بدء إستعمال المستحضر.

يجب حفظ البطاقة والنشرة لقراءتهما بتمعن ثانية إذا دعت الحاجة.
أن مرضهم  لك  بدا  ولو  يضرهم حتى  قد  للآخرين. فهو  تعطيه  الدواء لعلاج مرضك. لا  هذا  وُصف 

مشابه لمرضك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟
كساريلتو مخصص لعلاج الحالات التالية:

منع الخثرات الدموية في الدماغ )سكتة( وفي الأوعية الدموية الأخرى في الجسم، لدى مرضى كبار   •
يعانون من نظم قلب غير منتظم المسمى الرجفان الأذيني غير الصمامي، ومن عامل خطورة واحد 
أو أكثر من العوامل التالية: قصور القلب، فرط ضغط الدم، العمر )75 أو أكثر(، سكري، سكتة أو 

نوبة إقفارية عابرة في الماضي.
الخثرات الدموية في أوردة الرجلين )جلطة الأوردة العميقة( وفي الأوعية الدموية للرئتين )إنصمام   •

رئوي( ولمنع تكرر ظهور خثرات دموية في الأوعية الدموية في الرجلين و/أو في الرئتين.
الفصيلة العلاجية: ينتمي كساريلتو إلى فصيلة أدوية تسمى مضادات التخثر ويعمل عن طريق تقليل 
.)10a قابلية تشكل خثرات دموية وذلك بواسطة حصر العامل الذي يساهم في مسيرة التخثر )عامل

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( لـ ريڤاروكسابان أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء.   •
لقائمة المركبات غير الفعالة، أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية".

كنت تعاني من نزف متزايد.  •
وُجد لديك مرض أو حالة في عضو بالجسم يزيدان من خطورة حدوث نزف جدي )مثل: قرحة   •

في المعدة، رض أو نزف في الدماغ، إجتزت مؤخراً عملية جراحية في الدماغ أو في العينين(.
كنت تتناول أدوية لمنع الخثرات الدموية )مثل: وارفارين، دابيچاتران، أپيكسابان أو هيپارين(، عدا   •
أو عندما تُعطى هيپارين عن طريق قثطر وريدي  إلى آخر  حالات الإنتقال من مضاد تخثر واحد 

أو شرياني لإبقائه مفتوحاً.
كنت تعاني من مرض كبدي الذي يؤدي إلى زيادة الخطورة لحدوث نزف.  •

كنت حاملاً أو مرضعة.  •
لا تتناول كساريلتو وإحكِ لطبيبك إذا كانت إحدى الحالات الموصوفة أعلاه تنطبق عليك.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
تحدث مع الطبيب أو الصيدلي قبل تناول كساريلتو.

إستعمال كساريلتو يتطلب الحذر الخاص. قبل العلاج بـ كساريلتو، إحكِ للطبيب:
إذا كنت معرضاً لخطورة عالية لحصول نزف الأمر الذي يمكن أن يحدث في إحدى الحالات التالية:  •

مرض كلوي خطير لأن الأداء الوظيفي للكلى قد يؤثر على كمية الدواء التي تعمل في جسمك )أنظر   ∘
الفقرة 3 "كيفية إستعمال الدواء؟" بخصوص الجرعة الدوائية الموصى بها في حالة المرض الكلوي(.

كنت تتناول أدوية أخرى لمنع الخثرات الدموية )مثل: وارفارين، دابيچاتران، أپيكسابان أو هيپارين(،   ∘
عندما تنتقل من مضاد تخثر واحد إلى آخر أو عندما تُعطى هيپارين عن طريق قثطر وريدي أو 
شرياني لإبقائه مفتوحاً )أنظر الفقرة 2 "إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى..."(. 

كنت تعاني من أنزفة.  ∘
ضغط دم مرتفع جداً غير متوازن بواسطة علاج دوائي.  ∘

إلتهاب  المعدة، أو  الأمعاء أو  نزف، مثل: إلتهاب  قد يسبب  الأمعاء الذي  في  أو  المعدة  في  مرض   ∘
المريء الناتج، مثلاً، عن مرض الإرتداد المريئي - المعدي )مرض ترتفع فيه الحموضة من المعدة 
إلى المريء( أو أورام تتموضع في المعدة أو في الأمعاء أو في الأعضاء التناسلية أو في المسالك 

البولية.
.)retinopathy( مشاكل في الأوعية الدموية لشبكية العين  ∘

مرض رئوي تتوسع فيه القصبات الهوائية وتمتلئ بإفرازات قيحية )bronchiectasis( أو نزف   ∘
رئوي سابق.

إذا وُجد لديك صمام قلب إصطناعي.  •
في جهاز  الفوسفورية )إضطراب  الشحوم  أضداد  متلازمة  بإسم  من مرض  تعاني  بأنك  علمت  إذا   •
المناعة حيث يسبب زيادة خطورة حدوث خثرات دموية(، إحكِ لطبيبك وهو سيقرر إذا كانت هنالك 

حاجة لتغيير العلاج.
إذا حدّد الطبيب بأن ضغط دمك غير مستقر أو مخطط لك علاج جراحي أو علاج آخر لإزالة الخثرة   •

الدموية من الرئتين.
إحكِ للطبيب قبل تناول الدواء، في حال كانت إحدى الحالات المذكورة أعلاه تنطبق عليك. سوف 

يقرر الطبيب فيما إذا كان يتوجب علاجك بـ كساريلتو وإذا كنت تحتاج لمتابعة حثيثة.
إذا كان الطبيب يظن بأنك معرض لخطورة زائدة لتطوير قرحة في المعدة أو في الأمعاء، فمن الجائز 

أن يعطيك أيضاً علاجاً لمنعها.
إذا خُطط لك إجراء عملية جراحية أو إجراء إختراقي

من المهم جداً تناول كساريلتو قبل وبعد العملية الجراحية أو الإجراء الإختراقي، بالضبط في الأوقات   •
التي حددها لك الطبيب.

إذا كان هنالك تدخل لقثطر أو لحقنة داخل العمود الفقري )مثلاً لتخدير فوق الجافية أو تخدير شوكي   •
أو لتسكين الألم( في عمليتك الجراحية:

من المهم جداً تناول كساريلتو قبل وبعد الحقنة أو إزالة القثطر، بالضبط في الأوقات التي حددها   ∘
لك الطبيب.

راجع الطبيب المعالجِ فوراً إذا كنت تعاني من خدر أو من ضعف في الرجلين أو من مشاكل في   ∘
الأمعاء أو في المثانة البولية بعد زوال مفعول المخدر، لأن ذلك يحتاج إلى تدخل طبي عاجل.

الأطفال والمراهقون
كافية حول  معلومات  تتوفر  عمر 18 سنة. لا  دون  ولمراهقين  لأطفال  مخصص  الدواء غير 

الإستعمال لدى الأطفال والمراهقين.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية 

طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. 

بالأخص إذا كنت تتناول:
أدوية معينة مضادة للتلوثات الفطرية )مثل: فلوكونازول، إيتراكونازول، ڤوريكونازول، پوساكونازول(،   •

عدا تلك المخصصة فقط للدهن على الجلد.
من  فائض  الجسم  فيها  ينتج  كوشينچ - حالة  متلازمة  لعلاج  كيتوكونازول  على  تحتوي  أقراص   •

الكورتيزول.
أدوية معينة لعلاج التلوثات الجرثومية )مثل: كلاريتروميسين، إيريتروميسين(.  •

أدوية معينة مضادة للڤيروسات لعلاج تلوثات ڤيروس الإيدز )HIV( )مثل: ريتوناڤير(.  •
أدوية أخرى مضادة للتخثر )مثل: إنوكساپارين، كلوپيدوچريل أو مضادات ڤيتامين K مثل وارفارين   •

وأسينوكومارول(.
أدوية مضادة للإلتهاب ومسكنة للألم )مثل: ناپروكسين أو حمض أسيتيل ساليسيليك ]أسپيرين[(.  •

درونيدارون، دواء لعلاج النبض غير المنتظم.  •
السيروتونين ]SSRIs[ أو مثبطات  إنتقائية لإعادة إمتصاص  أدوية معينة لعلاج الإكتئاب )مثبطات   •

.)]SNRIs[ لإعادة إمتصاص السيروتونين ونورإيپينفرين
المذكورة أعلاه تنطبق عليك. هذه  الحالات  إحكِ للطبيب قبل تناول الدواء في حال كانت إحدى 
الأدوية قد تؤدي إلى زيادة تأثير كساريلتو. سوف يقرر طبيبك فيما إذا كان يتوجب علاجك بـ كساريلتو 

وفيما إذا كانت هنالك حاجة لخضوعك لمراقبة طبية حثيثة.
كذلك، يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول:

أدوية معينة لعلاج الصرع )epilepsy( )مثل: فينيتوئين، كاربامازيپين، فينوباربيتال(.  •
المستحضر النباتي لعلاج الإكتئاب سانت. جونس وورت )هيپيريكوم(.  •

ريفامپيسين )مضاد حيوي(.  •
عليك.  تنطبق  أعلاه  المذكورة  الحالات  إحدى  كانت  حال  الدواء في  تناول  قبل  إحكِ للطبيب 
إذا كان يتوجب علاجك  تأثير كساريلتو. سوف يقرر طبيبك فيما  إنخفاضاً في  الأدوية قد تسبب  هذه 

بـ كساريلتو وفيما إذا كانت هنالك حاجة لخضوعك لمراقبة طبية حثيثة.
إستعمال الدواء والطعام

من الواجب تناول الدواء مع الطعام والبلع مع الماء.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

لا تتناولي كساريلتو إذا كنت حاملاً أو مرضعة. 
إذا كان هنالك إحتمالاً بأن تصبحي حاملاً، عليك إستعمال وسيلة منع حمل موثوقة بها أثناء تناول كساريلتو. 
إذا أصبحت حاملاً أثناء فترة تناول الدواء، توجهي فوراً للطبيب، الذي سيقرر بخصوص إستمرار العلاج.

السياقة وإستعمال الماكنات
الفقرة 4  إغماء )عرض جانبي غير شائع( )أنظر  دوار )عرض جانبي شائع( أو  قد يسبب كساريلتو 
أثناء  الماكنات  تشغيل  أو  المعدات  الدراجة، إستعمال  السياقة، ركوب  يجوز  الجانبية"(. لا  "الأعراض 

إستعمال كساريلتو في حال كنت تتأثر من هذه الأعراض.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي الدواء على لكتوز وصوديوم. 
إذا قيل لك من قِبل الطبيب بأنك تعاني من عدم تحمل لسكريات معينة، توجه إلى الطبيب قبل أن تبدأ 

بتناول كساريلتو. 
يعتبر "خالٍ من  وبالتالي  كل قرص  من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( في  أقل  الدواء على  يحتوي 

الصوديوم" بجوهره.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي 
إذا لم تكن واثقاً بخصوص الجرعة الدوائية وطريقة العلاج بالمستحضر.

الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.   •
الجرعة  فإن  الجسم  في  الأخرى  الدموية  الأوعية  الدماغ )سكتة( وفي  في  الدموية  الخثرات  لمنع   ∘

الدوائية الإعتيادية عادة هي قرص واحد من عيار 20 ملغ مرة في اليوم.
اليوم، في  إلى قرص واحد من عيار 15 ملغ مرة في  الدوائية  الجرعة  يتم خفض  أن  الجائز  من   

حال كنت تعاني من خلل في وظيفة الكلى.
القلب )إجراء يسمى: التدخل  الدموية في  إذا توجب عليك إجتياز إجراء لعلاج إنسداد في الأوعية   
الجرعة  معلومات محدودة عن خفض  دعامة(، تتوفر  إدخال  الجلد - PCI مع  التاجي عن طريق 
الدوائية إلى قرص واحد من كساريلتو 15 ملغ مرة واحدة في اليوم بالإضافة لدواء مثبط للصفيحات 

الدموية، مثل: كلوپيدوچريل. 
لعلاج الخثرات الدموية في أوردة الرجلين وفي الأوعية الدموية للرئتين ولمنع تكرار ظهور خثرات  	∘
اليوم  في  مرتين  عيار 15 ملغ  من  واحد  عادة هي قرص  الإعتيادية  الدوائية  الجرعة  فإن  دموية 
لمدة الأسابيع الثلاثة الأولى، وفي سياق العلاج قرص واحد من عيار 20 ملغ مرة في اليوم. بعد 
إتمام 6 أشهر على الأقل من العلاج، من الجائز أن يقرر الطبيب مواصلة العلاج بقرص واحد في 

اليوم من كساريلتو 10 ملغ. 
في حال كنت تعاني من خلل في وظيفة الكلى وتتناول كساريلتو 20 ملغ مرة واحدة في اليوم،   
عيار  من  واحد  قرص  بعد 3 أسابيع، إلى  الدوائية  الجرعة  الطبيب خفض  يقرر  أن  الجائز  فمن 
15 ملغ مرة في اليوم، وذلك في حال أن الخطورة لحدوث نزف أكبر من الخطورة لتشكل خثرة 

دموية أخرى.
الدوائية الموصى بها. لا يجوز تجاوز الجرعة 

مدة العلاج
يجب تناول كساريلتو كل يوم إلى أن يوصيك الطبيب بالتوقف.

سوف يقرر الطبيب بخصوص مدة العلاج بالدواء.
التناول طريقة 

القرص  بلع  تستصعب  كنت  الماء. إذا  مع  القرص  ببلع  الطعام ويوصى  الدواء مع  تناول  الواجب  من 
بأكمله، تكلم مع طبيبك حول طرق أخرى لتناول كساريلتو. 

بالإمكان سحق القرص وخلطه مع الماء أو مهروس التفاح، مباشرة قبل تناوله.
يجب تناول الطعام فوراً بعد تناول الدواء المسحوق. 

إذا دعت الحاجة، سيقوم طبيبك بإعطائك كساريلتو المسحوق عن طريق أنبوب تغذية للمعدة. 
لا تتوفر معلومات بخصوص الشطر/المضغ.

إن تناول الدواء في نفس الوقت من كل يوم، يساعدك على تذكر تناوله.
إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر 

عليك التوجه فوراً للطبيب المعالجِ. إن تناول كساريلتو أكثر من اللازم يزيد الخطورة لحدوث نزف.
إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة 

الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

كساريلتو 15 ملغ
كساريلتو 20 ملغ

أقراص مطلية

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

קסרלטו 15 מ״ג
קסרלטו 20 מ״ג

טבליות מצופות

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

כל טבליה מכילה:
) ריברוקסבאן 15 מ״ג )
) ריברוקסבאן 20 מ״ג )

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״ ובסעיף 2 
״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

בנוסף לעלון, לתכשיר קסרלטו קיים כרטיס מידע בטיחותי למטופל. כרטיס זה 
מכיל מידע חשוב שעליך לדעת לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בקסרלטו 

ולפעול על פיו.
יש לעיין בכרטיס מידע בטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש 

בתכשיר.
יש לשמור את הכרטיס והעלון לעיון נוסף במידת הצורך.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 
להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?  )1
קסרלטו מיועד לטיפול במצבים הבאים:

מניעת קרישי דם במוח )שבץ( ובכלי דם אחרים בגוף, בחולים מבוגרים   •
רקע  על  שלא  פרוזדורים  פרפור  הנקרא  סדיר  לא  לב  מקצב  הסובלים 
 מסתמי, ומגורם סיכון אחד או יותר מהבאים: אי ספיקת לב, יתר לחץ דם,

גיל )75 או מעל(, סוכרת, שבץ או התקף איסכמי חולף בעבר.
קרישי דם בוורידי הרגליים )פקקת ורידים עמוקים( ובכלי הדם של הריאות   •
 )תסחיף ריאתי( ולמניעת הופעה חוזרת של קרישי דם בכלי הדם ברגליים

ו/או בריאות.
קבוצה תרפויטית: קסרלטו שייך לקבוצת תרופות הנקראת נוגדי קרישה ופועל 
על-ידי הקטנת הנטייה ליצירת קרישי דם וזאת על-ידי חסימת גורם המעורב 

.) בתהליך הקרישה )פקטור 

לפני השימוש בתרופה  )2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לריברוקסבאן או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר   •
מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים, ראה סעיף 6 ״מידע 

נוסף״.
הנך סובל מדימום מוגבר.  •

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 קרישי דם )כגון: וארפארין, דביגטראן, אפיקסבאן   •
או הפרין(, מלבד במקרים של מעבר מנוגד קרישה אחד למשנהו או כאשר 

אתה מקבל הפרין דרך צנתר ורידי או עורקי כדי להשאירו פתוח.
הנך סובל ממחלת כבד הגורמת לעלייה בסיכון לדימום.  •

הנך בהריון או מניקה.  •
אל תיטול קסרלטו וספר לרופא שלך אם אחד מהמצבים המתוארים מעלה חל עליך.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
שוחח עם הרופא או הרוקח לפני נטילת קסרלטו.

נדרשת זהירות מיוחדת בשימוש בקסרלטו. לפני הטיפול בקסרלטו, ספר לרופא:
אם אתה בסיכון גבוה לדימום כפי שיכול להיות באחד מהמצבים הבאים:  •

מחלת כליות חמורה מאחר שתפקוד הכליות עלול להשפיע על כמות התרופה   ∘
הפועלת בגופך )ראה סעיף 3 ״כיצד תשתמש בתרופה?״ לגבי המינון המומלץ 

במקרה של מחלת כליות(.
הנך נוטל תרופות אחרות למניעת קרישי דם )כגון: וארפארין, דביגטראן,   ∘
אפיקסבאן או הפרין(, כאשר אתה עובר מנוגד קרישה אחד למשנהו או כאשר 
 אתה מקבל הפרין דרך צנתר ורידי או עורקי כדי להשאירו פתוח )ראה בסעיף 2

״אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות...״(.
הנך סובל מדימומים.  ∘

לחץ דם גבוה מאוד שאינו מאוזן באמצעות טיפול תרופתי.  ∘
מחלה בקיבה או במעי העלולה לגרום לדימום, כגון: דלקת המעי או הקיבה,   ∘
או דלקת בוושט כתוצאה, למשל, ממחלת החזר ושטי-קיבתי )מחלה בה חומצה 
מהקיבה עולה לוושט( או גידולים הממוקמים בקיבה או במעיים או באיברי 

המין או דרכי השתן.
בעיות בכלי הדם של רשתית העין )רטינופתיה(.  ∘

מוגלתיות  בהפרשות  ומלאים  מורחבים  הסימפונות  בה  ריאות  מחלת   ∘
)ברונכיאקטזיות( או דימום קודם מהריאה.

אם יש לך מסתם לב מלאכותי.  •
אם ידוע לך כי הנך סובל ממחלה בשם תסמונת אנטי-פוספוליפידית )הפרעה   •
במערכת החיסון אשר גורמת לסיכון מוגבר לקרישי דם(, ספר לרופא שלך והוא 

יחליט האם יש לשנות את הטיפול.
אם הרופא קבע שלחץ הדם שלך אינו יציב או שמתוכנן בעבורך טיפול ניתוחי   •

או טיפול אחר להסרת קריש הדם מהריאות.
במידה שאחד מהמצבים הנזכרים לעיל קשור אליך, ספר לרופא לפני נטילת 
התרופה. הרופא יחליט אם יש לטפל בך בקסרלטו ואם אתה זקוק למעקב צמוד.

במידה שהרופא יחשוב שאתה נמצא בסיכון מוגבר לפתח כיב קיבה או מעי, ייתכן 
שיתן לך גם טיפול למניעתו.

אם אתה מתוכנן לעבור ניתוח או הליך פולשני
חשוב ביותר ליטול קסרלטו לפני ואחרי הניתוח או ההליך הפולשני, בדיוק   •

בזמנים שקבע לך הרופא.
אם צנתר או זריקה תוך-שידרתיים )כגון לאלחוש אפידורלי או שידרתי או לשיכוך   •

כאב( מעורבים בניתוח שלך:
חשוב ביותר ליטול קסרלטו לפני ואחרי הזריקה או הסרת הצנתר, בדיוק   ∘

בזמנים שקבע לך הרופא.

פנה מייד לרופא המטפל אם אתה סובל מחוסר תחושה או מחולשה ברגליים   ∘
או מבעיות במעי או בשלפוחית השתן לאחר התפוגגות האלחוש, מאחר שיש 

צורך בהתערבות רפואית דחופה.
ילדים ומתבגרים

התרופה אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים. אין מספיק 
מידע על השימוש בילדים ובמתבגרים.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 

מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
במיוחד אם אתה לוקח:

תרופות מסוימות נגד זיהומים פטרייתיים )כגון: פלוקונאזול, איטראקונאזול,   •
ווריקונאזול, פוסאקונאזול(, פרט לאלו שמיועדות רק למריחה על העור.

טבליות המכילות קטוקונאזול לטיפול בתסמונת קושינג  מצב בו הגוף מייצר   •
עודף של קורטיזול.

תרופות מסוימות לטיפול בזיהומים חיידקיים )כגון: קלאריתרומיצין, אריתרומיצין(.  •

( )כגון:  תרופות אנטי-ויראליות מסוימות לטיפול בזיהומים של נגיף האיידס )  •
ריטונאביר(.

תרופות נוגדות קרישה אחרות )כגון: אנוקסאפארין, קלופידוגרל או אנטגוניסטים   •
לויטמין  כגון וארפארין ואצנוקומרול(.

תרופות נוגדות דלקת ומשככות כאב )כגון: נפרוקסן או חומצה אצטילסליצילית   •
]אספירין[(.

דרונדרון, תרופה לטיפול בדופק לא סדיר.  •

תרופות מסוימות לטיפול בדיכאון )מעכבים סלקטיביים של ספיגה חוזרת   •
[ או מעכבים של ספיגה חוזרת של סרוטונין ונוראפינפרין  של סרוטונין ]

.)] [
במידה שאחד מהמצבים הנזכרים לעיל קשור אליך ספר לרופא לפני נטילת 
התרופה. תרופות אלו עלולות לגרום להגברת פעילות קסרלטו. הרופא שלך יחליט 

האם לטפל בך עם קסרלטו והאם יש צורך בהשגחה רפואית צמודה.
כמו כן, יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

תרופות מסוימות לטיפול בכפיון )אפילפסיה( )כגון: פניטואין, קארבאמאזפין,   •
פנובארביטאל(.

התכשיר הצמחי לטיפול בדיכאון סנט. ג׳ונס וורט )היפריקום(.  •
ריפאמפיצין )אנטיביוטיקה(.  •

במידה שאחד מהמצבים הנזכרים לעיל קשור אליך ספר לרופא לפני נטילת 
התרופה. תרופות אלו עלולות לגרום להורדת פעילות קסרלטו. הרופא שלך יחליט 

האם לטפל בך עם קסרלטו והאם יש צורך בהשגחה רפואית צמודה.
שימוש בתרופה ומזון

חובה ליטול את התרופה עם מזון ולבלוע עם מים.
הריון, הנקה ופוריות

אל תיטלי קסרלטו אם הנך בהריון או מניקה.
אם יש סיכוי שתיכנסי להריון, עלייך להשתמש באמצעי מניעה אמין בזמן נטילת 

קסרלטו.
אם נכנסת להריון במהלך נטילת התרופה, פני מייד לרופא, אשר יחליט לגבי 

המשך הטיפול.
נהיגה ושימוש במכונות

קסרלטו עלול לגרום לסחרחורת )תופעת לוואי שכיחה( או לעילפון )תופעת לוואי 
שאינה שכיחה( )ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״(. אין לנהוג, לרכוב על אופניים, 
להשתמש בכלים או להפעיל מכונות בזמן השימוש בקסרלטו במידה שהנך מושפע 

מתסמינים אלו.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרופה מכילה לקטוז ונתרן.
אם נאמר לך על-ידי הרופא שהנך סובל מאי סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופא 

לפני שאתה מתחיל ליטול קסרלטו.
התרופה מכילה פחות מ- 1 מילימול נתרן )23 מ״ג( בכל טבליה ועל כן נחשבת 

במהותה ״נטולת נתרן״.

כיצד תשתמש בתרופה?  )3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 

הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.   •

למניעת קרישי דם במוח )שבץ( ובכלי דם אחרים בגוף המינון המקובל בדרך   ∘
כלל הוא טבליה אחת של 20 מ״ג פעם ביום.

במידה שהנך סובל מליקוי בתפקוד הכליות, ייתכן שהמינון יופחת לטבליה   
אחת של 15 מ״ג פעם ביום.

אם אתה צריך לעבור הליך לטיפול בחסימה בכלי הדם בלב )הליך בשם:   
התערבות כלילית מלעורית -  עם החדרת תומכן(, קיים מידע מוגבל על 
הפחתת המינון לטבליה אחת של קסרלטו 15 מ״ג פעם אחת ביום בנוסף 

לתרופה מעכבת טסיות, כגון: קלופידוגרל.
לטיפול בקרישי דם בוורידי הרגליים ובכלי הדם של הריאות ולמניעת הופעה   ∘
חוזרת של קרישי דם המינון המקובל בדרך כלל הוא טבליה אחת של 15 מ״ג 
פעמיים ביום למשך 3 השבועות הראשונים, ובהמשך טבליה אחת של 20 מ״ג 
פעם ביום. לאחר השלמת לפחות 6 חודשים של טיפול, ייתכן שהרופא יחליט 

להמשיך את הטיפול בקסרלטו 10 מ״ג טבליה אחת ביום.
במידה שהנך סובל מליקוי בתפקוד הכליות ונוטל קסרלטו 20 מ״ג פעם אחת   
ביום, ייתכן שהרופא יחליט להפחית את המינון לאחר 3 שבועות, לטבליה 
אחת של 15 מ״ג פעם ביום, זאת במידה שהסיכון לדימום גדול יותר מהסיכון 

להיווצרות עוד קריש דם.
אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול
יש ליטול קסרלטו כל יום עד שהרופא יורה לך להפסיק.

הרופא יחליט לגבי משך הטיפול בתרופה.
צורת הנטילה

חובה ליטול את התרופה עם מזון ומומלץ לבלוע את הטבליה עם מים. במידה 
שקשה לך לבלוע את הטבליה בשלמותה, דבר עם הרופא שלך על דרכים אחרות 

ליטול קסרלטו.
ניתן לרסק את הטבליה ולערבב עם מים או מחית תפוחים, מייד לפני נטילתה.

יש לאכול מייד לאחר נטילת התרופה המרוסקת.
במידת הצורך, הרופא שלך יתן לך קסרלטו מרוסק דרך צינור הזנה לקיבה.

אין מידע לגבי חצייה/לעיסה.
נטילת התרופה באותו זמן בכל יום, תסייע לך לזכור את נטילתה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
עליך לפנות מייד לרופא המטפל. נטילת קסרלטו יתר על המידה מגבירה את 

הסיכון לדימום.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר 

מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש

במינון של טבליה אחת של קסרלטו 15 מ״ג או קסרלטו 20 מ״ג פעם ביום, יש   •
ליטול מנה מייד כשנזכרת אך בשום אופן אין ליטול מנה כפולה או שתי מנות 
באותו יום! יש ליטול את המנה הבאה למחרת היום ובהמשך פעם ביום כרגיל 

ולהיוועץ ברופא.
במינון של טבליה אחת של 15 מ״ג פעמיים ביום יש ליטול מנה מייד כשנזכרת.   •
אין ליטול יותר משתי טבליות של 15 מ״ג ביום אחד. ניתן ליטול שתי טבליות של 
15 מ״ג ביחד לקבלת מינון של 30 מ״ג ליום אחד. למחרת היום יש להמשיך וליטול 

טבליה אחת של 15 מ״ג פעמיים ביום.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות 
עם הרופא מאחר שקסרלטו מטפל ומונע מצבים חמורים.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה הנך פוגע ביכולת הטיפולית והמניעתית שלה.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. 

הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  )4
כמו בכל תרופה, השימוש בקסרלטו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
כמו תרופות להפחתת היווצרות קרישי דם דומות אחרות, קסרלטו יכול לגרום 
לדימום העלול לסכן חיים. דימום חזק עלול לגרום לירידה פתאומית בלחץ הדם 

)שוק(. בחלק מהמקרים הדימום יכול להיות סמוי.
יש לפנות מייד לרופא אם הנך סובל מאחת מתופעות הלוואי הבאות:

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 לחפש טיפול רפואי מיידי!(.
דימום ממושך או מוגבר.  -

חולשה יוצאת דופן, עייפות, חיוורון, סחרחורת, כאב ראש, נפיחות בלתי מוסברת,   -
קוצר נשימה, כאב בחזה או תעוקת חזה )אנגינה פקטוריס(.

הרופא שלך יחליט האם דרושה השגחה צמודה או דרוש שינוי בטיפול.
סימנים לתגובות עוריות חמורות:

פריחה אינטנסיבית מתפשטת על העור, שלפוחיות או פצעים ברקמה רירית, למשל   -
.) בפה או בעיניים )

תגובה לתרופה הגורמת לפריחה, חום, דלקת של איברים פנימיים, חריגות בדם   -
(. התדירות של תופעות לוואי אלו הינה נדירה  וחולי מערכתי )תסמונת 

מאוד )עד משתמש 1 מתוך 10,000 משתמשים(.
סימנים לתגובות אלרגיות חמורות:

התנפחות הפנים, השפתיים, הפה, הלשון או הגרון; קשיי בליעה; סרפדת וקשיי   -
נשימה; צניחה פתאומית של לחץ הדם. התדירויות של תגובות אלרגיות חמורות 
הינן נדירות מאוד )תגובות אנאפילקטיות, כולל שוק אנאפילקטי; עלולות להשפיע 
על עד משתמש 1 מתוך 10,000( ואינן שכיחות )אנגיואדמה ובצקת אלרגית; 

עלולות להשפיע על עד משתמש 1 מתוך 100(.
תופעות לוואי נוספות

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

ירידה בתאי דם אדומים העלולה לגרום לחיוורון, לחולשה או לקוצר נשימה  -
דימום בקיבה או במעי, דימום באיברי המין והשתן )כולל דם בשתן ודימום וסתי   -

מוגבר(, דימום מהאף, דימום בחניכיים
דימום לתוך העין )כולל דימום מלובן העין(  -

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

דימום מהעור או מתחת לעור  -
דימום לאחר ניתוח  -

דליפה של דם או נוזל מפצע ניתוחי  -
נפיחות בגפיים  -

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

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

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

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

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

משתמש 1 מתוך 100(:
דימום תוך-מוחי או תוך-גולגולתי )ראה למעלה, סימנים לדימום(  -

דימום לתוך מפרק הגורם לכאב ונפיחות  -
טרומבוציטופניה )מספר נמוך של טסיות דם, שהן תאים שמסייעים לקרישת   -

הדם(
תגובות אלרגיות, כולל תגובות אלרגיות בעור  -

תפקוד לקוי של הכבד )יכול להתגלות בבדיקות המבוצעות על-ידי הרופא(  -
בדיקות דם יכולות להצביע על עלייה בבילירובין, באנזימים מסוימים של הלבלב   -

או הכבד או במספר הטסיות
עילפון  -

תחושה כללית לא טובה  -
דופק מואץ  -
יובש בפה  -

חרלת )אורטיקריה(  -
( )תופעות שעלולות להשפיע על עד משתמש 1  תופעות לוואי נדירות )

מתוך 1,000(:
דימום לתוך שריר  -

כולסטאזיס )זרימה מופחתת של מרה(, דלקת הכבד )הפאטיטיס( כולל פגיעה   -
בתאי הכבד )כבד דלקתי כולל פגיעה כבדית(

הצהבה של העור והעיניים )צהבת(  -
נפיחות מקומית  -

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

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

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

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן להעריך את השכיחות מהמידע הזמין(:
כשל כלייתי לאחר דימום חמור  -

לחץ מוגבר בשרירי הרגליים או הזרועות לאחר דימום, הגורם לכאב, לנפיחות,   -
לשינויי תחושה, לחוסר תחושה או לשיתוק )תסמונת מדור לאחר דימום(

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צויינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד 
( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי,  הבריאות )

או על-ידי כניסה לקישור:

איך לאחסן את התרופה?  )5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג   •
ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
( המופיע על גבי האריזה.  אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ) .  •

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
. יש לאחסן את התרופה בטמפרטורה מתחת ל-   •

אין להשליך תרופות למי ביוב או לאשפה ביתית. שאל את הרוקח כיצד להשמיד   •
תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלה יסייעו בהגנה על הסביבה.

מידע נוסף  )6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:  •

כל טבליה של קסרלטו 15 מ״ג מכילה 25.4 מ״ג לקטוז מונוהידראט.  

כל טבליה של קסרלטו 20 מ״ג מכילה 22.9 מ״ג לקטוז מונוהידראט.  
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?  •

קסרלטו 15 מ״ג: טבליות מצופות, עגולות, בצבע אדום, קמורות משני הצדדים   
״ בצידן האחד ו- ״15״ בצירוף משולש בצידן השני. ומסומנות ״

קסרלטו 20 מ״ג: טבליות מצופות, עגולות, בצבע חום-אדום, קמורות משני   
״ בצידן האחד ו- ״20״ בצירוף משולש בצידן השני. הצדדים ומסומנות ״

הטבליות מגיעות במגשיות )בליסטרים( באריזות של 7, 14, 28, 42, 98 או 100   
טבליות.

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.  
בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע״מ, רח׳ החרש 36, הוד השרון 4527702.  •
שם היצרן וכתובתו: באייר א.ג., לוורקוזן, גרמניה או באייר    •

, מילאנו, איטליה.
נערך במרץ 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.  

מספרי רישום התרופות בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  •
,147 44 33576 01 ,147 44 33576 00 קסרלטו 15 מ״ג:   
.147 44 33576 03 ,147 44 33576 02    
,147 45 33579 01 ,147 45 33579 00 קסרלטו 20 מ״ג:   
.147 45 33579 04 ,147 45 33579 02    

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה   •
מיועדת לבני שני המינים.



إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب
في الجرعة الدوائية ذات قرص واحد من كساريلتو 15 ملغ أو كساريلتو 20 ملغ مرة   •
في اليوم، يجب تناول جرعة دوائية حال تذكرك لكن لا يجوز بأي حال من الأحوال 
الجرعة  تناول  اليوم! يجب  نفس  دواء في  أو جرعتي  دوائية مضاعفة  تناول جرعة 
الدوائية القادمة في اليوم التالي وفي السياق مرة في اليوم كالمعتاد وإستشارة الطبيب.

في الجرعة الدوائية ذات قرص واحد من عيار 15 ملغ مرتين في اليوم يجب تناول   •
جرعة دوائية حال تذكرك. لا يجوز تناول أكثر من قرصين من عيار 15 ملغ في يوم 
دوائية  على جرعة  معاً للحصول  عيار 15 ملغ  من  قرصين  تناول  واحد. بالإمكان 
قدرها 30 ملغ ليوم واحد. في اليوم التالي يجب الإستمرار بتناول قرص واحد من 

عيار 15 ملغ مرتين في اليوم.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية، فلا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون 
إستشارة الطبيب نظراً لأن كساريلتو يعالج ويمنع حدوث حالات خطيرة. 

إذا توقفت عن تناول الدواء فإنك تضر بالقدرة العلاجية والوقائية للدواء.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة 
الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال كساريلتو قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
مثل الأدوية المشابهة الأخرى لتقليل تشكل الخثرات الدموية، فإن كساريلتو قد يسبب 
إنخفاض  إلى  قد يؤدي  الشديد  الحياة. النزف  قد يشكل خطراً على  الذي  حدوث نزف 

مفاجئ في ضغط الدم )صدمة(. في بعض الحالات قد يكون النزف مستتراً.
يجب التوجه إلى الطبيب فوراً إذا كنت تعاني من إحدى الأعراض الجانبية التالية:

علامات لنزف:
الجمجمة )الأعراض يمكن أن تشمل صداع، ضعف في جانب  أو داخل  نزف دماغي   -
واحد، تقيؤ، إختلاج، إنخفاض مستوى الوعي وتصلب الرقبة. هذه حالة طبية طارئة 

خطيرة، يجب البحث عن علاج طبي فوري!(.
نزف متواصل أو متزايد.  -

ضعف غير عادي، إرهاق، شحوب، دوار، صداع، إنتفاخ مجهول السبب، ضيق تنفس،   -
.)angina pectoris( ألم في الصدر أو ذبحة صدرية

سوف يقرر طبيبك فيما إذا يتطلب الأمر متابعة حثيثة أو يتطلب تغيير في العلاج.
علامات لردود فعل جلدية خطيرة:

طفح شديد منتشر على الجلد، حويصلات أو جروح في النسيج المخاطي، مثلاً في الفم أو   -
.)Stevens-Johnson syndrome/toxic epidermal necrolysis( في العينين

رد فعل للدواء الذي يؤدي إلى حدوث طفح، سخونة، إلتهاب الأعضاء الداخلية، شذوذ   -
في الدم وحدوث مرض جهازي )متلازمة DRESS(. إن وتيرة هذه الأعراض الجانبية 

هي نادرة جداً )حتى مستعمل 1 من بين 10,000 مستعمل(.
علامات لردود فعل تحسسية خطيرة:

إنتفاخ الوجه، الشفتين، الفم، اللسان أو الحنجرة؛ صعوبات في البلع؛ شرى وصعوبات   -
في التنفس؛ هبوط مفاجئ لضغط الدم. إن تواتر ردود الفعل التحسسية الخطيرة هو 
تؤثر على حتى  إستهدافية؛ قد  إستهدافية، بما في ذلك صدمة  نادر جداً )ردود فعل 
مستعمل 1 من بين 10,000( وغير شائعة )وذمة وعائية ووذمة تحسسية؛ قد تؤثر 

على حتى مستعمل 1 من بين 100(.
أعراض جانبية إضافية

مستعمل 1  على حتى  تؤثر  قد  التي  جانبية شائعة )Common( )أعراض  أعراض 
من بين 10(: 

إنخفاض في خلايا الدم الحمراء الذي قد يؤدي إلى شحوب، ضعف أو إلى ضيق في   -
التنفس

الأمعاء، نزف في الأعضاء التناسلية والبولية )يشمل دم في  أو في  المعدة  نزف في   -
البول ونزف طمثي متزايد(، رعاف، نزف في اللثة

نزف إلى داخل العين )يشمل نزف من بياض العين(  -
نزف إلى داخل نسيج أو تجويف في الجسم )نزف دموي داخلي موضعي، رض(   -

سعال دموي   -
نزف من الجلد أو تحت الجلد  -

نزف بعد عملية جراحية  -
تسرب دم أو سائل من جرح العملية الجراحية  -

إنتفاخ في الأطراف  -
ألم في الأطراف  -

قِبل  من  تُجرى  التي  الفحوص  بواسطة  عنه  الكشف  الكلى )يمكن  وظيفة  في  خلل   -
الطبيب(
سخونة   -

ألم في البطن، صعوبات في الهضم، غثيان أو تقيؤ، إمساك، إسهال  -
إلى  تنتقل  إغماء عندما  أو  دوار  تكون  أن  يمكن  ذلك  منخفض )أعراض  دم  ضغط   -

وضعية الوقوف(
إنخفاض عام في القوة والحيوية)ضعف، إرهاق(، صداع، دوار  -

طفح، حكة في الجلد  -
فحوص الدم يمكن أن تشير إلى إرتفاع في إنزيمات كبدية معينة   -

أعراض جانبية غير شائعة )Uncommon( )أعراض التي قد تؤثر على حتى مستعمل 
1 من بين 100(:

نزف داخل الدماغ أو داخل الجمجمة )أنظر آنفاً ،علامات لنزف(  -
نزف إلى داخل مفصل الذي يسبب ألم وإنتفاخ   -

قلة الصفيحات الدموية )عدد منخفض للصفيحات الدموية، حيث أنها خلايا التي تساعد   -
على تخثر الدم(

ردود فعل تحسسية، تشمل ردود فعل تحسسية في الجلد  -
يجريها  التي  الفحوص  عنه من خلال  الكشف  للكبد )يمكن  الأداء الوظيفي  في  خلل   -

الطبيب(
معينة  إنزيمات  البيليروبين، في  في  زيادة  إلى حدوث  الدم  تشير فحوص  أن  يمكن   -

للبنكرياس أو الكبد أو في عدد الصفيحات الدموية
إغماء  -

شعور عام غير جيد  -
نبض متسارع  -

جفاف في الفم  -
)urticaria( شرى  -

بين  على حتى مستعمل 1 من  تؤثر  قد  التي  نادرة )Rare( )أعراض  جانبية  أعراض 
:)1,000

نزف إلى داخل العضل  -
ركود صفراوي )قلة تدفق الصفراء(، إلتهاب الكبد )hepatitis( بما في ذلك تضرر   -

خلايا الكبد )إلتهاب الكبد الذي يشمل حصول ضرر في الكبد(
إصفرار الجلد والعينين )يرقان(  -

إنتفاخ موضعي  -
نزف دموي داخلي موضعي)ورم دموي( في منفرج الرجلين نتيجة إختلاط لإجراء   -

قلبي يُدخل فيه قثطر إلى شريان في الرجل
على حتى مستعمل  تؤثر  قد  التي  جداً )Very rare( )أعراض  نادرة  جانبية  أعراض 

واحد من بين 10,000(:
في  إلتهاب  إلى  تؤدي  البيضاء التي  المحببة  الدم  من خلايا  الحمضات، نوع  تراكم   -

الرئتين )إلتهاب الرئتين اليوزيني(.
أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )لا يمكن تقييم الشيوع من المعلومات المتوفرة(:

فشل كلوي بعد نزف شديد  -
ضغط زائد في عضلات الرجلين أو الذراعين بعد نزف، الذي يسبب ألم، إنتفاخ، تغيرات   -

حسية، خدر أو شلل )متلازمة الحَيِّز بعد حدوث نزف(
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من 

عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ 
وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود  أعراض جانبية عقب علاج  عن 
الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض 

جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول   •
أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على   •

ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة دون 30 درجة مئوية.  •

لا يجوز إلقاء الأدوية في المجاري أو في القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي حول كيفية   •
التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال بعد. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على 

البيئة.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:  •
Cellulose microcrystalline, lactose monohydrate, croscarmellose 
sodium, hypromellose 5 cP, hypromellose 15 cP, magnesium 
stearate, sodium laurylsulfate, macrogol 3350, titanium dioxide, 
ferric oxide red.

يحتوي كل قرص من كساريلتو 15 ملغ على 25.4 ملغ لكتوز مونوهيدرات.  

يحتوي كل قرص من كساريلتو 20 ملغ على 22.9 ملغ لكتوز مونوهيدرات.  
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟  •

الجانبين  كلا  من  أحمر، محدبة  مطلية، مستديرة، بلون  كساريلتو 15 ملغ: أقراص   
ومُعلمّة "BAYER" على جانب واحد و- "15" مع مثلث على الجانب الثاني.

كساريلتو 20 ملغ: أقراص مطلية، مستديرة، بلون بني - أحمر، محدبة من كلا الجانبين   
ومُعلمّة "BAYER" على جانب واحد و- "20" مع مثلث على الجانب الثاني. 

الأقراص متوفرة ضمن لويحات )بليستر( بعلب ذات 7، 14، 28، 42، 98 أو 100   
قرص.

من الجائز ألاّ تُسوّق كافة أحجام العلب.  
صاحب الإمتياز وعنوانه: باير إسرائيل م.ض.، شارع هاحاراش 36، هود هشارون   •

.4527702
 Healthcare. باير أو  آي.جي.، ليڤركوزن، ألمانيا  وعنوانه: باير  المنتج  إسم   •

Manufacturing S.r.l، ميلانو، إيطاليا.
تم إعدادها في آذار 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.  

أرقام سجل الأدوية في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  •
،147 44 33576 01 ،147 44 33576 00 كساريلتو 15 ملغ:   
.147 44 33576 03 ،147 44 33576 02   
،147 45 33579 01 ،147 45 33579 00 كساريلتو 20 ملغ:   
.147 45 33579 04 ،147 45 33579 02   

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم   •
من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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