KULLANMA TALIMATI

RIVAROGARD 20 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablette 20 mg rivaroksaban.

o Yardimct maddeler: Hidromelloz, mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat (si8ir siitii
kaynakli), kroskarmelloz sodyum, sodyum dodesil siilfat, magnezyum stearat, sar1 kaplama
maddesi (Hipromelloz, Titanyum dioksit, Stearik asit, Talk, Hidroksipropil seliiloz,
Mikrokristalin seliiloz, Sar1 demir oksit, Lake tartrazine, Siyah demir oksit)

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RIVAROGARD nedir ve ne icin kullanilir?

RIVAROGARD’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RIVAROGARD nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RIVAROGARD in saklanmast

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.

1. RIVAROGARD nedir ve ne i¢in kullamlir?

e RIVAROGARD film kapli tabletlerin her biri 20 mg etkin madde (rivaroksaban) igerir.
RIVAROGARD laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli) icermektedir. Rivaroksaban
pihtilagsmay1 Onleyici ilaglar olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir ve etkisini kanin
pihtilasmasinda rol oynayan faktor Xa’yr engelleyerek ve boylece kanin pihti olusturma
egilimini azaltarak gosterir.
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e RIVAROGARD, karton kutuda 28 film tabletlik Alu/PVC blister ambalajda, kullanma
talimati ile birlikte sunulmaktadir. Ambalajin i¢indeki tabletler sar1 renkli, yuvarlak film kapl
tabletlerdir.

e RIVAROGARD asagidaki amaglarla kullanilir:

RIVAROGARD yetiskin hastalarda asagidaki durumlarda kullanilir:

- Bir tiir kalp ritim bozuklugunda (non-valviilar atriyal fibrilasyon), beyin (inme) veya
viicudun diger damarlarindaki kan pihtisinin 6nlenmesinde,

- Bacak damarlarindaki kan pihtisinin (derin ven trombozu) tedavisi ve akciger
damarlarinda kan pihtisinin (pulmoner emboli) tedavisi ve bacak damarlarinda ve
akciger damarlarinda kan pihtisinin tekrar olugsmasinin 6nlenmesinde.

e RIVAROGARD, ¢ocuklarda ve 18 yas altindaki ergenlerde ve viicut agirhig: 30 kg’dan fazla
olan kisilerde asagidaki amagclarla kullanilir:

- Kan pihtilarin1 tedavi etmek; ve kan pihtilarini tedavi etmek i¢in kullanilan enjektabl
ilaglarla ilk tedavinin ardindan, venlerde veya akcigerin kan damarlarinda kan
pihtilarinin yeniden olugmasini 6nlemek igin.

2. RIVAROGARD'"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RIVAROGARD" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

Rivaroksabana veya ilacin i¢indeki yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa,

Asir1 kanamaniz varsa,

Viicudunuzda yer alan herhangi bir organda, ciddi kanama riskini artiracak bir hastaliginiz
veya rahatsizliginiz varsa (6rn. mide iilseri, beyinde hasar veya kanama, yakin zamanda
gecirilmis beyin veya goz ameliyati),

Piht1 6nleyici tedavinin degistirilmesi sirasinda veya toplardamar ya da atardamar hattini
acik tutmak amaciyla heparin uygulamasi yapildigi durumlar hari¢, kanin pihtilagsmasini
onleyecek ilaglar (6rn. varfarin, dabigatran, apiksaban, edoksaban veya heparin)
kullaniyorsaniz,

Kanama riskinde artisa yol agacak karaciger hastaliginiz varsa,

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gecerli ise RIVAROGARD kullanmayniz ve doktorunuza
sOyleyiniz.

RIVAROGARD" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;
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e Kanama riskini arttiran asagidaki durumlardan birine sahipseniz:

e Bobrek fonksiyonu viicudunuzda etki gosterecek ilag miktarini etkileyebileceginden ciddi
bobrek hastalig,

e Cocuklar ve ergenler icin: orta veya siddetli bobrek hastaligi,

e Piht1 6nleyici tedavinin degistirilmesi veya toplardamar ya da atardamar hattini agik tutmak
icin heparin alinmasi durumunda, kanin pihtilagsmasini Onleyecek bagka ilaglar (6rn.
varfarin, dabigatran, apiksaban, edoksaban veya heparin) kullaniyorsaniz (bkz. "Diger
ilaglar ile birlikte kullanim1"),

e Kanama bozukluklari,

e llag tedavisi ile kontrol altina alinamayan ¢ok yiiksek kan basinci,

e Mide veya bagirsakta kanamaya yol acgabilecek hastaliklar; 6rn. bagirsak veya midede
iltihaplanma ya da gastro6zofageal reflii hastaligina (mide asidinin yemek borusuna dogru
ciktig1 hastalik) bagli olarak yemek borusunda ve yutakta iltihaplanma (6zofagus
enflamasyonu) veya midede, bagirsaklarda, iireme sistemi yolunda veya idrar yolunda
bulunan tiimoérler,

e (0ziin arkasindaki kan damarlarinda problem (retinopati),

e Bronslarin genisleyerek iltihapla doldugu bir akciger hastalig1 (bronsektazi) veya akciger
kanamasi oykiisii,

e Protez bir kalp kapaginiz varsa.

e Antifosfolipid sendromu adli bir hastaligimiz (kanda pihti olugsmasi riskini yiikselten bir
bagisiklik sistemi hastaligl) oldugunu biliyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyin, tedavinizin
degistirilmesi gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir.

e Doktorunuz kan basimcinizin stabil olmadigina karar verirse veya kan pihtisini
akcigerlerinizden uzaklagtirmaya yonelik baska bir tedavi ya da cerrahi prosediir
planlaniyorsa.

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise, RIVAROGARD almadan énce
doktorunuza sdyleyin. Doktorunuz bu ilagla tedavi edilip edilmeyeceginize ve yakin gozetim
altinda tutulup tutulmayacaginiza karar verecektir.

Bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa:
e RIVAROGARD’1 ameliyat dncesinde ve sonrasinda tam olarak doktorunuzun belirledigi
saatlerde almaniz ¢ok onemlidir.
e Ameliyatinizda kateter kullanilacaksa veya omurganiza enjeksiyon yapilacaksa (6rnegin
epidural veya spinal anestezi veya agrinizi azaltmak i¢in):
- RIVAROGARD’1 enjeksiyondan dnce ve sonra veya kateter ¢ikarilmadan énce tam
olarak doktorunuzun sdyledigi saatlerde almaniz ¢ok 6nemlidir.
- Anestezi sonlandiktan sonra bacaklarinizda uyusma veya giligslizliik olursa ya da
bagirsak veya mesane problemleri yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz; bu tiir
durumlarda acil miidahale gerekir.
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Cocuklar ve ergenler

RIVAROGARD tabletler, viicut agirligi 30 kg’1n altindaki cocuklara dnerilmemektedir.
RIVAROGARD’1n ¢ocuklar ve ergenlerde, eriskin endikasyonlari i¢in kullanimina iliskin yeterli
bilgi yoktur.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

RIVAROGARD'n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
RIVAROGARD yemeklerle birlikte kullanilmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RIVAROGARD, hamilelerde kullanilmamalidur.
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda ancak etkili bir korunma yoOntemiyle birlikte
kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RIVAROGARD, emziren annelerde kullanilmamalidur.

Arac¢ ve makine kullanimi

RIVAROGARD bas donmesi (yaygin yan etki) ya da bayilmaya (yaygin olmayan yan etki) neden
olabilir (bkz. boliim 4. “Olas1 yan etkiler nelerdir?”’). Bu yan etkiler ortaya ¢iktifinda arag¢ ya da
makine kullanmayiniz.

RIVAROGARD'n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
RIVAROGARD laktoz igerir. Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
(tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu sdylenmisse, bu tibbi {irlinlii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

RIVAROGARD her dozunda 1 mmol’den (23 miligram) daha az sodyum igerir, yani esasen
“sodyum igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaclari ahlyorsaniz:
e Yalnizca deriye uygulandiklari durumlar hari¢ mantar tedavisinde kullanilan bazi ilaglar
(6rn. flukonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol),
e Ketokonazol tabletler (viicudun asir1 miktarda kortizol iiretmesi olan Cushing sendromu
tedavisinde kullanilir),

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir. 4/12
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0Q3NRZW56YnUyMOFyQ3NRZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




e Bakteriyel enfeksiyonlar i¢in kullanilan baz ilaglar (6rn. klaritromisin, eritromisin),

e HIV/AIDS tedavisinde kullanilan baz1 antiviral ilaglar (6rn. ritonavir),

e Kan pihtilasmasini azaltmak i¢in kullanilan diger ilaglar (6rn: enoksaparin, klopidogrel ya
da varfarin ve asenokumarol gibi K vitamini antagonistleri),

e Anti-enflamatuvar (iltihaplanma 6nleyici) ve agr1 kesici ilaglar (6rn. naproksen veya
asetilsalisilik asit),

e Kalpteki ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan dronedaron,

e Depresyon tedavisi i¢in kullanilan bazi ilaglar [se¢ici serotonin geri alim inhibitorleri
(SSRI) veya serotonin norepinefrin geri alim inhibitorleri (SNRI)].

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise, RIVAROGARD’ 1n etkisi
artabileceginden RIVAROGARD almadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz bu ilacla
tedavi edilip edilmeyeceginize ve yakin gozetim altinda tutulmaniz gerekip gerekmedigine karar
verecektir.

Doktorunuz mide ya da bagirsaginizda iilser olusma riskinin yiiksek oldugunu diisiiniir ise, dnleyici
tilser tedavisi de uygulamaya karar verebilir.

Asagidaki ilaclar: ahlyorsaniz:
e Sara hastaliginda kullanilan bazi ilaglar (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital),
¢ Depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir {iriin olan sar1 kantaron (St. John bitkisi -
Hypericum perforatum),
¢ Antibiyotik olarak kullanilan rifampisin.

RIVAROGARD’in etkisini azaltabilen bu ilaglardan herhangi birini kullaniyor iseniz,
RIVAROGARD’1 kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz RIVAROGARD ile tedavi edilip edilmeyeceginize ve yakin gdzetim altinda tutulup

tutulmayacaginiza karar verecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RiVAROGARD nasil kullamilir?
- Yetiskinler

Bu ilac1 daima tam olarak, doktorunuzun belirttigi sekilde aliniz. Emin degil iseniz doktorunuz
veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

Uygun kullanim/doz uygulama siklhig icin talimatlar:

RIVAROGARD inmenin veya viicudun diger damarlarindaki kan pihtisinin énlenmesinde
kullanildiginda; onerilen doz giinde bir kez bir tablet RIVAROGARD 20 mg’dir. Bébrek
problemleriniz varsa, doz giinde bir kez bir RIVAROGARD 15 mg tablet’e diisiiriilebilir.
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Kalbinizdeki tikanmis damarlar1 tedavi etmek iizere bir prosediire (perkiitan koroner girisim
(PKG) sirasinda stent yerlestirilmesi) ihtiyaciniz varsa, klopidogrel gibi pihtilasmay1 onleyici bir
ilaca ek olarak dozu, giinde bir kez RIVAROGARD 15 mg tablete (veya bobrekleriniz diizgiin
calismiyorsa, giinde bir kez RIVAROGARD 10 mg tablete) diisiirmeye iliskin simrl veri
bulunmaktadir.

RIVAROGARD, bacak damarlarindaki kan pihtisinin tedavisi ve akciger damarlarinda kan
pthtisinin tedavisi ile kan pihtisinin tekrar olugsmasinin 6nlenmesi i¢in kullanildiginda; 6nerilen doz
ilk 3 hafta giinde iki kez bir adet RTVAROGARD 15 mg tablettir. 3 haftadan sonraki tedavi igin
onerilen doz giinde bir kez bir adet RITVAROGARD 20 mg tablettir.

En az 6 aylik kan pihtis1 tedavisi sonrasinda, doktorunuz tedaviye giinde bir kez bir adet 10 mg
tablet veya gilinde bir kez bir adet 20 mg tablet ile devam etmeye karar verebilir.

Bobrek sorunlarmiz varsa ve giinde bir kez bir adet RIVAROGARD 20 mg tablet aliyorsaniz,
kanama riski baska bir kan pihtisi yasama riskinden fazla oldugu takdirde, doktorunuz 3 hafta
sonra tedavi dozunu giinde bir kez bir adet RIVAROGARD 15 mg tablete diisiirmeye karar
verebilir.

Beyindeki kan pihtilarini (inme) veya viicudunuzdaki diger damarlardaki kan pihtilarin1 6nlemek
i¢in:

Kalp atig hizimizin kardiyoversiyon denilen bir prosediir ile normale dondiiriilmesi gerekiyor ise,
RIVAROGARD’1 doktorunuzun size sdyledigi zamanlarda alimz.

- Cocuklar ve ergenler

RIVAROGARD dozu, viicut agirligia baghdir ve doktor tarafindan hesaplanacaktir.

Viicut agirligi 30 kg ile 50 kg arasinda olan ¢ocuklar ve ergenler i¢in 6nerilen doz, giinde bir kez
bir adet RTIVAROGARD 15 mg’dur.

Viicut agirhg 50 kg’dan fazla olan ¢ocuklar ve ergenler i¢in 6nerilen doz, giinde bir kez bir adet
RIVAROGARD 20 mg’dur.

Her bir RIVAROGARD dozunu yemekler sirasinda bir icecekle alin. Tabletleri her giin yaklasik
olarak ayni saatte alin. Size hatirlatmasi icin bir ¢alar saat kurmay1 diislinebilirsiniz.

RIVAROGARD dozu, viicut agirligina bagl oldugu icin, planli doktor vizitlerine uyulmasi
onemlidir, zira agirlik degistikce dozun da degismesi gerekebilir.

RIVAROGARD dozunu asla kendiniz degistirmeyin. Doktor gerekirse dozu ayarlayacaktir.
Bir tablet dozunu bdlmek i¢in tableti ikiye ayirmayin. Tabletleri biitiin olarak yutamayan ¢ocuklar
ve ergenler i¢in, Rivarogard oral siispansiyonluk graniilleri kullanilmalidir.

Oral siispansiyon mevcut degilse, RIVAROGARD tablet alinmadan hemen once ezilip su veya
elma piiresiyle karistirilabilir. Bu karisimdan hemen sonra yemek yenilmelidir. Gerekirse,
doktorunuz, ezilmis RTVAROGARD tableti bir mide tiipii vasitasiyla da uygulayabilir.
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Uygulama yolu ve metodu:
RIVAROGARD yemeklerle birlikte kullanilmalidir. Tercihen suyla beraber tableti(leri) aliniz.

Tableti biitiin olarak yutmakta zorlaniyor iseniz, RTVAROGARD’1 almanin diger yollar1 hakkinda
doktorunuza danisiniz. Tablet, kullanilmadan hemen 6nce ezilip suyla veya elma piiresiyle
karistirilabilir. Bu karisimin hemen ardindan yemek yenmelidir. Gerekir ise doktorunuz ezilmis
RIVAROGARD tableti size bir mide tiipii vasitasiyla da verebilir.

Doktorunuz size birakmanizi sdyleyene kadar tabletleri her giin aliniz.

[lact almay1 unutmamak icin, tabletleri her giin ayn1 zamanda almaya calisiniz. Tedaviyi ne kadar
stirdlirmeniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Dozu tiikiiriir veya kusarsaniz

RIVAROGARD’1 aldiktan sonra 30 dakikadan az zaman geg¢misse, yeni bir doz alin.
RIVAROGARD’1 aldiktan sonra 30 dakikadan fazla zaman geg¢misse, yeni bir doz almayin. Bu
durumda, bir sonraki RIVAROGARD dozunu her zamanki saatinde alin.

RIVAROGARD’1 aldiktan sonra dozu siirekli tiikiiriiyor veya kusuyorsamz, doktorla iletisime
gegin.

Degisik yas gruplar::

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda, ayni sekilde kullanilabilir, 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlarr:

Bobrek yetmezligi:

RIVAROGARD, bir tiir kalp ritim bozuklugunda (non-valviilar atriyal fibrilasyon), inmenin veya
viicudun diger damarlarindaki kan pihtisinin 6nlenmesinde kullanildiginda; orta derece ve ciddi
bobrek yetmezliginde 6nerilen doz giinde 1 kez 15 mg'dir.

RIVAROGARD, bacak damarlarindaki kan pihtisinin (derin ven trombozu) tedavisi, akciger
damarlarinda kan pihtisinin (pulmoner emboli) tedavisi ve tekrarlayan bacak damarindaki kan
pihtis1 ve akciger damarlarinda kan pihtisinin (pulmoner emboli) 6nlenmesinde kullanildiginda;
orta derece ve ciddi bobrek yetmezliginde onerilen doz ilk 3 hafta giinde iki kez 15 mg ve daha
sonra giinde bir kez 20 mg'dir. Hasta ile ilgili degerlendirilen kanama riski, tekrarlayan bacak
damarindaki kan pihtis1 (derin ven trombozu) ve akciger damarlarinda kan pihtisinin (pulmoner
emboli) riskinden fazlaysa dozun giinde bir kez 20 mg'den giinde bir kez 15 mg'ye diisiiriilmesi
distintilmelidir. 15 mg dozun kullanimima yonelik ©neri farmakokinetik modellemesine
dayanmakta olup bu klinik ortamda calisilmamustir.

Hafif derece bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
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Cok agir bobrek yetmezliginiz varsa, RIVAROGARD kullaniimamalidr.

Karaciger yetmezligi:

Kanama riskine neden olabilecek nitelikte karaciger hastalig1 olanlarda kullanilmamalidir.

Eger RIVAROGARD'n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RIVAROGARD kullandiysaniz
RIVAROGARD'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden ¢ok daha fazla RIVAROGARD kullanimi kanama riskini arttirir.
RIVAROGARD'"1 kullanmay1 unutursaniz:

Yetigkinler, cocuklar ve ergenler

Giinde bir kez bir adet 20 mg veya bir adet 15 mg tedavi fazinda bir doz unutursaniz, unuttugunuz
dozu hemen aliniz. Unuttugunuz dozu telafi etmek i¢in bir giinde birden fazla tablet almayiniz. Bir
sonraki tableti ertesi giin aliniz ve daha sonra tedavinize giinde bir kez bir tablet ile devam ediniz.

Yetiskinler:

Giinde iki kez 15 mg tedavi fazinda bir doz unutursaniz, unuttugunuz dozu hemen aliniz. Bir giinde
iki adetten fazla 15 mg tablet almayiniz. Bir dozu almay1 unutursaniz, bir giinde toplam iki tablet
(30 mg) almis olmak i¢in ayn1 anda iki tane 15 mg tablet birlikte alinabilir. Ertesi giin tedavinize
giinde iki kez bir adet 15 mg tablet ile devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RIVAROGARD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Once doktorunuzla konusmadan RIVAROGARD almay1 birakmayiniz ¢iinkii RFVAROGARD
ciddi durumlari tedavi etmekte ve dnlemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RIVAROGARD’m iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, RIVAROGARD" kullanmay1 durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

Benzer diger ilaglar gibi (kan pthtilasmasini engelleyici ilaglar), RIVAROGARD da hayat1 tehdit
edici kanamalara neden olabilir. Asir1 kanama, tansiyonda ani diisiislere (sok) neden olabilir.
Bazen bu kanamalar agikc¢a anlasilmayabilir.
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Kanama belirtisi

e Beyin veya kafatasinin icine kanama (Belirtiler bas agrisi, tek tarafli zayiflik, kusma,
nobetler, biling diizeyinin azalmasi ve boyun sertligini igerebilir.Ciddi, acil tibbi bir
durumdur. Derhal tibbi yardim alinmalidir.)

e Uzun siireli ya da fazla kanama,

e Normal olmayan gii¢siizliik, yorgunluk, solgunluk, bas donmesi, bas agrisi, viicudun bir
yerinde agiklanamayan sigsmeler, nefes alamamak, gogiis agris1 veya anjina pektoris gibi
belirtiler.

Doktorunuz sizi daha yakin bir gdzlem altinda tutabilir ya da tedavi seklinizi degistirebilir.
Ciddi deri reaksiyonu belirtisi

e Yayilan yogun deri dokiintiisii, kabarciklar veya mukozal lezyonlar (6rn. agizda veya
gozlerde) (Stevens-Johnson sendromu/toksik epidermal nekroliz).

e Dokiintiiye, atese, i¢c organ iltihaplanmasina, hematolojik anormalliklere ve sistemik
hastaliga (DRESS sendromu) yol acan bir ilag reaksiyonu.

Bu yan etkilerin goriilme siklig1 ¢ok seyrektir (10.000 hastanin birinden az goriilebilir).
Ciddi alerjik reaksiyon belirtisi

e Yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin veya bogazin sismesi; yutkunma gii¢liigii, kurdesen, soluk
alip verme giicliikleri, ani tansiyon diismesi. Bu ciddi alerjik reaksiyonlarin goriilme sikligi
anafilaktik sok dahil anafilaktik reaksiyonlar i¢in ¢ok seyrektir (10.000 hastanin birinden
az goriilebilir); anjiyoddem ve alerjik 6dem i¢in ise yaygin degildir (100 hastanin birinden
az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
RIVAROGARD'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

RIVAROGARD kullamirken hissedeceginiz yan etkiler genellikle hafiftir. Ancak, asagidaki
yan etkilerden biri sizi rahatsiz ederse doktorunuza danisiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
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Yetiskinler, cocuklar ve ergenlerde goriilen olasi yan etkilerin genel listesi

Yaygin

e C(ildin solgun olmasina ve giigsiizliie ya da nefes darligina neden olan kirmizi kan
hiicrelerinde azalma,

e Mide ya da bagirsakta kanama, iirogenital kanama (idrarda kan ve siddetli adet kanamasi
dahil), burun kanamasi, diseti kanamasi,

e (G06z ici kanamasi (gozilin beyaz kisminda kanama dahil),

e Doku veya viicut bosluguna kanama (hematom, ¢iiriik),

e Kanl oksiiriik,

e Deriden veya derialtina kanama,

e Ameliyat sonrasi kanama,

e (Cerrahi yara yerinde kan veya siv1 sizintis,

e Kol ve bacaklarda sislik,

e Kol ve bacaklarda agri,

o Ates,

e Bobrek islevinde bozulma (doktorunuz tarafindan gerceklestirilen testlerde goriilebilir),

e Mide agrisi, hazimsizlik, hasta hissetme veya olma, kabizlik, ishal,

¢ Diisiik tansiyon (belirtileri ayaga kalkinca bas donmesi veya bayginlik hissi olabilir),

e Genel kuvvet ve enerji azalmasi (yorgunluk, bitkinlik), bas agrisi, bas donmesi,

e Deride kasint1, dokiintii,

e Kan testlerinde bazi karaciger enzimlerinde artis gosterebilir.

Yaygin olmayan

e Beyin veya kafatasi i¢cine kanama, (bakiniz kanama belirtisi boliimii),

e Agriya veya sismeye neden olan eklem i¢i kanama,

e Trombositopeni (kanin pihtilasmasina yardim eden hiicreler trombositlerin -kan
pulcuklariin- diisiik sayida olmasi),

e Alerjik deri reaksiyonlar1 dahil alerjik reaksiyonlar,

e Karaciger islevinde bozukluk (doktorunuz tarafindan gergeklestirilen testlerde goriilebilir),

e Kan testlerinde bilirubin, baz1 pankreas veya karaciger enzimlerinde artis ya da kan
pulcugu sayisinda artig goriilebilir.

e Bayglik hissi,

e lyi hissetmeme,

e Kalp atig hizinin artmasi,

e Agiz kurulugu,

e Kurdesen.

Seyrek

e Kas i¢ine kanama,
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e Kolestaz (safra akisinda azalma), hepatoseliiler yaralanma dahil hepatit (karaciger
yaralanmasi dahil karaciger iltihaplanmasi),

e Derinin veya gozlerin sararmasi (sarilik),

e Bolgesel sislik,

e Bacaginizdaki atardamara kateter yerlestirerek yapilan, kalp ile ilgili bir iglemin
komplikasyonu olarak (psddoanevrizma) kasikta kan toplanmasi (hematom).

Cok seyrek
e Akcigerde iltihaba neden olan bir tiir beyaz graniilositik kan hiicresi olan
eozinofillerin birikmesi (eozinofilik pndmoni)

Bilinmiyor
e Siddetli kanama sonras1 bobrek yetmezligi
e Bobreklerde kanama bazen idrarda kan bulunmasi bobreklerin diizgiin calisamamasina
neden olur (antikoagiilanla iliskili nefropati)
e  Agr, sisme, duyularda degisiklik, uyusma veya felce neden olan kanama sonrasi bacak
ya da kol kaslarinda artan basing (kanama sonrasi kompartman sendromu)

Cocuklar ve ergenler
Genel olarak, RIVAROGARD ile tedavi géren ¢ocuklar ve ergenlerde gériilen yan etkiler tiir
olarak yetiskinlerde goriilenlere benzerdir ve temel olarak hafif ila orta siddettedir.

Cocuklarda ve ergenlerde daha sik goriilen yan etkiler:

Cok yaygin
- Bag agrisi, ates, burun kanamasi, kusma

Yaygin

- kalp atim hizinin artmasi,

- kan testlerinin bilirubin artig1 gdstermemesi,

- trombositopeni (kanin pihtilasmasina yardimer1 olan hiicreler olan trombosit sayisinin diisiik
olmasi),

- siddetli adet kanamasi

Yaygin olmayan
- kan testlerinin bilirubin alt kategorisinde artis gosterebilmesi (direkt bilirubin)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
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www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RiVAROGARD'1n saklanmasi

RIVAROGARD 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra RIVAROGARD 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz RIVAROGARD’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
ATABAY KiIMYA SAN. TIC. A. S.
Kadikéy/ISTANBUL

Uretim yeri:
ATABAY ILAC FABRIKASI A.S.
Kadikdy/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 19/03/2025 tarihinde onaylanmigstir.
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