
 

 

 

 

 

 

 

 2מתוך  1עמוד 

2021אפריל   
 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 מופיע ט שלהבפירו. בלבד   המהותיים  עידכונים הכלולים בהודעה זו 
 . בקו חוצה , מחיקת טקסט מסומנת  בקו תחתוןמסומנת  טקסטתוספת המידע שהתעדכן. 

 
 : בעלון לרופא נים העדכו

 
… 
 
4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
Information about excipients 
… 
This medicinal product contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per dosage unit, that is to say 

essentially “sodium-free”. 

 
 

 : בעלון לצרכן העדכונים 

 לפני השימוש בתרופה ( 2

 ... 
   מכונותב  שימושנהיגה ו

)ראה  )תופעת לוואי שאינה שכיחה(    לעילפוןאו  )תופעת לוואי שכיחה( סחרחורת לעלול לגרום  מ"ג  10קסרלטו 
או להפעיל מכונות בזמן השימוש   בכלים ,להשתמש    אופניים על  לרכב ,  "תופעות לוואי"(. אין לנהוג    4סעיף 

   אלו. תסמינים מבמידה והנך מושפע מ"ג  10קסרלטו ב
 

 
 
 . 



 

 

 

 

 

 

 

 2מתוך  2עמוד 

 

 תופעות לוואי  (4
 
 
 מאחת מתופעות הלוואי הבאות הנך סובל  ש לפנות מיד לרופא אם י

 לדימום: נים סימ
 .. 
מוחי או תוך גולגולתי ) תסמינים יכולים לכלול כאב ראש, חולשה בצד אחד, הקאה, פרכוס, ירידה   דימום  -

 ברמת ההכרה ונוקשות בצוואר. זהו מצב חירום רפואי חמור, יש לחפש טיפול רפואי מיידי!  
 ... 

 
 

 :הבריאות  משרד שבאתר ותהתרופ במאגר לפרסום  ו נשלחהעלון לרופא ולצרכן 

https://data.health.gov.il/drugs/index.html#!/byDrug 
 

 . 09-7626700 , טלפון: השרון  הוד  36 החרש  'רח  ,ישראל באייר  לחברת פניה י "ע  ים מודפס ם לקבל ניתן
 

 רכה, בב
 

 באייר ישראל 
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