
 

 

 

 

 

 

 

 2מתוך  1עמוד 

2020 מאי  
 נכבד/ה,   רופא/ה

 רוקח/ת נכבד/ה,

 הנדון:
Xarelto 10 mg  

  מ"ג 10קסרלטו 
Film coated tablets 

Rivaroxaban  
 

  .עודכנולתכשיר שבנדון  ןהעלונים לרופא ולצרכחברת באייר מתכבדת להודיע כי 
 

  :מאושרות התוויות
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), in adults 
(following completion of at least 6 months therapy for DVT or PE). 

 
 

רק  בעלונים,מתוך כל פרק ששונה  ,לן מופיעט שלהבפירו. המהותיים בלבד עידכוניםהכלולים בהודעה זו 
 .בקו חוצה, מחיקת טקסט מסומנת בקו תחתוןמסומנת  טקסטתוספת המידע שהתעדכן. 

 
 (ועל מדריך לרופא ללמטופ מידע בטיחותי )הוספת מידע על כרטיס בעלון לרופא ניםהעדכו

 
… 
 
3. PHARMACEUTICAL FORM 
 
Film-coated tablet (tablet). 
Light red, round biconvex  tablets (6 mm diameter, 9 mm radius of curvature)  marked with 
the BAYER-cross on one side and "10" and a triangle on the other side. 

Prescriber guide 

This product is marketed with prescriber guide providing recommendations for the risk 

minimization in the use of Xarelto 10mg. Please ensure you are familiar with this material as it 

contains important safety information. 

Patient safety information card 

The marketing of Xarelto 10 mg is subject to a risk management plan (RMP) including a 'patient 

safety information card' (Patient card). Please provide a patient card to each patient who is 

prescribed with Xarelto 10 mg. The 'patient safety information card', emphasizes important safety 

information that the patient should be aware of before and during treatment. Please explain to the 

patient the need to review the card before starting treatment and the implications of this treatment 

including the need for compliance. Please also explain the signs of important adverse events and 

instruct the patient when to seek medical care. 
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 :למטופל( מידע בטיחותי )הוספת מידע על כרטיס בעלון לצרכן העדכונים

 
... 

 

רופה. אם יש לך עלון זה מכיל מידע תמציתי על הת קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
 אל הרופא או אל הרוקח. השאלות נוספות, פנ

 

 לדעת שעליך חשוב מידע מכיל זה כרטיס .למטופל תייחובט מידע כרטיס קסרלטו קיים לתכשיר לעלון, סףבנו
  .התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בקסרלטו ולפעול על פיו לפני

  .תחילת השימוש בתכשירטרם בובעלון לצרכן למטופל בטיחותי  בכרטיס מידע לעיין יש
 .יש לשמור את הכרטיס והעלון לעיון נוסף במידת הצורך

 

... 
 
. 
 
 

 :הבריאות משרד שבאתר ותהתרופ במאגר לפרסום ונשלחהעלון לרופא ולצרכן 
https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp 

 .09-7626700 , טלפון:השרון הוד 36 החרש 'רח ,ישראל באייר לחברת פניה י"ע יםמודפס םלקבל ניתן
 

 רכה,בב
 

 באייר ישראל
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