KULLANMA TALIMATI

VENOMIA 15 mg kapsiil

Agizdan alimir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil, 15 mg rivaroksaban igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz (sigir kaynakli laktoz), kalsiyum sitrat,
polivinilprolidon, kroskarmelloz sodyum, sodyum lauril siilfat, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat, sar1 demir oksit (E172), titanyum dioksit (E171), karragenan, potasyum
kloriir, hipromelloz.

V Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu tlicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

akrwnE

VENOMIA nedir ve ne igin Kullaniir?

VENOMIA ’y: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VENOMIA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VENOMIA’min saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. VENOMIA nedir ve ne i¢cin kullanihr?

VENOMIA kapsiillerin her biri 15 mg etkin madde (rivaroksaban) igerir.

VENOMIA laktoz (sigir kaynakli laktoz) igermektedir. Rivaroksaban pihtilasmay:
onleyici 1ilaglar olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir ve etkisini kanin
pihtilasmasinda rol oynayan faktér Xa’y1 engelleyerek ve boylece kanin pihtt olusturma
egilimini azaltarak gosterir.

VENOMIA 28 Kkapsiillik ambalajlarda sunulmaktadir. Ambalajin icindeki kapsiiller

beyaz renkte toz igeren, kapak ve govde kismi opak sari renkte ‘‘3’’ numara HPMC
kapsiiller seklindedir.
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VENOMIA yetiskin hastalarda asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

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

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

VENOMIA, 18 yasin altindaki ve viicut agirligi 30 kg’dan daha fazla olan ¢ocuklarda ve

ergenlerde asagidaki durumlarda kullanilir:

— Kan pihtilarini tedavi etmek i¢in kullanilan enjektabl ilaglarla en az 5 giinliik baslangig
tedavisini takiben, kan pihtilarinin tedavisinde ve damarlarda veya akcigerlerdeki kan
damarlarinda kan pihtilarinin tekrar olusmasinin énlenmesinde.

2. VENOMIA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VENOMIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Rivaroksabana veya ilacin i¢indeki yardimci 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 ilseri, beyinde hasar veya kanama,
yakin zamanda ge¢irilmis beyin veya gz ameliyati),

P1ht1 6nleyici tedavinin degistirilmesi sirasinda veya toplardamar ya da atardamar hattint
acik tutmak amaciyla heparin uygulamasi yapildigi durumlar harig, kanin pihtilagmasini
onleyecek ilaclar (6rn. varfarin, dabigatran, apiksaban veya heparin) kullaniyorsaniz,
Kanama riskinde artisa yol acacak karaciger hastaliginiz varsa,

Hamileyseniz veya emziriyorsamz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerli iss VENOMIA kullanmayiniz ve doktorunuza
soyleyiniz.

VENOMIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kanama riskini arttiran asagidaki durumlardan birine sahipseniz:

Bobrek fonksiyonu viicudunuzda etki gosterecek ilag miktarini etkileyebileceginden,
yetiskinler i¢in siddetli bobrek hastaligi ve ¢ocuklar ve ergenler igin orta veya siddetli
bobrek hastaligi,

P1ht1 6nleyici tedavinin degistirilmesi sirasinda veya toplardamar ya da atardamar hattini
acik tutmak amaciyla heparin uygulamasi yapildigi durumlarda, kanin pihtilagsmasini
Onleyecek bagka ilaglar (6rn. varfarin, dabigatran, apiksaban veya heparin)
kullaniyorsamz (bkz. "Diger ilaglar ile birlikte kullanim1"),

Kanama bozukluklar,

Ilag tedavisi ile kontrol altina alinamayan ¢ok yiiksek kan basinci,

Mide veya bagirsakta kanamaya yol agabilecek hastaliklar; 6rn. bagirsak veya midede
iltihaplanma ya da gastrodzofageal reflii hastaligina (mide asidinin yemek borusuna
dogru ¢iktigt hastalik) bagli olarak yemek borusunda ve yutakta iltihaplanma
(6zofagus inflamasyonu) veya midede, bagirsaklarda, lireme sistemi yolunda veya idrar
yolunda bulunan tiimorler,

Goziin arkasindaki kan damarlarinda problem (retinopati),
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e Bronglarin genisleyerek iltithapla doldugu bir akciger hastaligi (bronsektazi) veya
akciger kanamasi OyKkiisti,

e Protez bir kalp kapaginiz varsa.

e Antifosfolipid antikor sendromu adli bir hastaliginiz (kanda piht1 olusmasi riskini
yiikselten bir bagisiklik sistemi hastaligl) oldugunu biliyorsamz, bunu doktorunuza
soyleyin, tedavinizin degistirilmesi gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir.

e Doktorunuz kan basincinizin kontrol altinda olmadigina karar verirse veya kan pihtisini
akcigerlerinizden uzaklastirmaya yonelik baska bir tedavi ya da cerrahi prosediir
planlamyorsa.

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerli ise, VENOMIA almadan 6nce
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz bu ilagla tedavi edilip edilmeyeceginize ve yakin gézetim
altinda tutulup tutulmayacaginiza karar verecektir.

Bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa:
e VENOMIA’y1 ameliyat éncesinde ve sonrasinda tam olarak doktorunuzun belirledigi
saatlerde almaniz ¢ok dnemlidir.
e Ameliyatinizda kateter kullanilacaksa veya omurganiza enjeksiyon yapilacaksa
(6rnegin epidural veya spinal anestezi veya agrinizi azaltmak icin):
—  VENOMIA’y1 enjeksiyondan énce ve sonra veya kateter ¢ikarilmadan dnce tam
olarak doktorunuzun soyledigi saatlerde almaniz ¢ok dnemlidir.
— Anestezi sonlandiktan sonra bacaklarinizda uyusma veya giicsiizliik olursa ya da
bagirsak veya idrar kesesi problemleri yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz;
bu tiir durumlarda acil miidahale gerekir.

Cocuklar ve ergenler

VENOMIA kapsiiller viicut agirhg 30 kg’1n altinda olan ¢ocuklar igin dnerilmemektedir.
Yetiskin endikasyonlarinda rivaroksabanin ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimina iliskin yeterli
bilgi bulunmamaktadir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VENOMIA’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
VENOMIA yemeklerle birlikte kullaniimahdir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

VENOMIA, hamilelerde kullanilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda ancak etkili bir korunma ydntemiyle birlikte
kullanilabilir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

VENOMIA, emziren annelerde kullanilmamaldir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

VENOMIA bas dénmesi (yaygin yan etki) ya da bayilmaya (yaygin olmayan yan etki) neden
olabilir (bkz. Bolim 4. “Olast yan etkiler nelerdir?”). Bu belirtilerden etkileniyorsamz araba
kullanmamali, bisiklete binmemeli ya da herhangi bir alet veya makine kullanmamalisiniz.

VENOMIA’mn iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VENOMIA laktoz igerir. Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
(tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan o©nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Regetesiz satilan ilaglar da dahil olmak iizere bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz
veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Asagidaki ilaclar1 aliyorsamz:

e Yalnizca deriye uygulandiklari durumlar hari¢c mantar tedavisinde kullanilan bazi
ilaglar (6rn. flukonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol),

e Ketokonazol tabletler (viicudun asirn miktarda kortizol iiretmesi olan Cushing
sendromu tedavisinde kullanilir),

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

e HIV/AIDS tedavisinde kullanilan bazi 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-inflamatuvar (iltihaplanma Onleyici) ve agr kesici ilaglar (6rn. naproksen veya
asetilsalisilik asit),

e Kalpteki ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan dronedaron,

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

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin icin gegerli ise, VENOMIA’ nin etkisi
artabileceginden VENOMIA almadan oénce doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz bu ilagla
tedavi edilip edilmeyeceginize ve yakin gozetim altinda tutulmaniz gerekip gerekmedigine
karar verecektir.

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

Asagidaki ilaclar: aliyorsaniz:
e Sara hastaliginda kullamlan bazi ilaglar (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital),
e Depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir iiriin olan sar1 kantaron (St. John’s Wort -
Hypericum perforatum),
e Antibiyotik olarak kullanilan rifampisin.

VENOMIA ’nin etkisini azaltabilen bu ilaglardan herhangi birini kullantyor iseniz, VENOMIA y1
kullanmadan 6nce doktorunuza danisimz.

Doktorunuz VENOMIA ile tedavi edilip edilmeyeceginize ve yakin gozetim altinda tutulup
tutulmayacaginiza karar verecektir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VENOMIA nasil kullamihr?
Bu ilaci daima tam olarak, doktorunuzun belirttigi sekilde alimz. Emin degil iseniz
doktorunuz veya eczacimz ile kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yetiskinler:

VENOMIA inmenin veya viicudun diger damarlarindaki kan pihtisinin  &nlenmesinde
kullanildiginda; &nerilen doz giinde bir kez bir kapsil VENOMIA 20 mg‘dir. Bobrek
problemleriniz varsa, doz giinde bir kez bir VENOMIA 15 mg kapsiile diisiiriilebilir.

Kalbinizdeki tikanmis damarlar1 tedavi etmek iizere bir prosediire (perkiitan koroner girisim
(PKG) sirasinda stent yerlestirilmesi) ihtiyacimz varsa, klopidogrel gibi pthtilasmay1 onleyici bir
ilaca ek olarak dozu, giinde bir kez VENOMIA 15 mg kapsiile (veya bobrekleriniz diizgiin
calismuiyorsa, giinde bir kez VENOMIA 10 mg kapsiile) diisiirmeye iliskin sirli veri
bulunmaktadir.

VENOMIA, bacak damarlarindaki kan pihtisinin tedavisi ve akcier damarlarinda kan
pihtisinin tedavisi ile kan pihtisinin tekrar olusmasinin Onlenmesi i¢in kullanildiginda;
onerilen doz ilk 3 hafta giinde iki kez bir adet VENOMIA 15 mg kapsiildiir. 3 haftadan sonraki
tedavi icin dnerilen doz giinde bir kez bir adet VENOMIA 20 mg kapsiildiir.

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

Bébrek sorunlarimz varsa ve giinde bir kez bir adet VENOMIA 20 mg kapsiil aliyorsaniz,
kanama riski bagka bir kan pihtis1 yasama riskinden fazla oldugu takdirde, doktorunuz 3 hafta
sonra tedavi dozunu giinde bir kez bir adet VENOMIA 15 mg kapsiile diisiirmeye karar
verebilir.

Beyindeki kan pihtilarim (inme) veya viicudunuzdaki diger damarlardaki kan pihtilarim
onlemek igin:

Kalp atis hizimizin kardiyoversiyon denilen bir prosediir ile normale dondiiriilmesi gerekiyor
ise, VENOMIAy1 doktorunuzun size sdyledigi zamanlarda aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
VENOMIA yemeklerle birlikte kullanilmalidir. Tercihen suyla beraber kapsiilii almiz.

Doktorunuz size birakmanizi sdyleyene kadar kapsiilleri her giin aliniz.

flac1 almay1 unutmamak icin, kapsiilleri her giin aynm zamanda almaya calisiniz. Tedaviyi ne
kadar siirdiirmeniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:

VENOMIA dozu viicut agirligina baghdir ve doktor tarafindan hesaplanacaktir.

= Viicut agirligi 30 kg ve 50 kg arasinda olan ¢ocuklar ve ergenler igin 6nerilen doz, giinde bir
kez bir VENOMIA 15 mg kapsiildir.

* Viicut agirlig1 50 kg veya daha fazla olan ¢ocuklar ve ergenler icin Onerilen doz, giinde bir
kez bir VENOMIA 20 mg kapsiildiir.

Her bir VENOMIA dozunu yemek sirasinda bir igecek (6rn. su veya meyve suyu) ile birlikte
aliniz. Kapsiilleri her giin yaklasik olarak aym zamanda aliniz.

Ebeveynler veya bakicilar icin: Liitfen tam dozun alindigindan emin olmak ig¢in ¢ocugu
gozlemleyiniz.

VENOMIA dozu viicut agirligina bagli oldugundan, kilo degistikce dozun ayarlanmasi
gerekebileceginden doktor ziyaretlerini planlamak 6nemlidir.
VENOMIA dozunu asla kendiniz ayarlamayimz. Gerekirse doktor dozu ayarlayacaktir.

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda, ayn1 sekilde kullanilabilir, 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

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

VENOMIA, bacak damarlarindaki kan pihtisinin (derin ven trombozu) tedavisi, akciger
damarlarinda kan pihtisinin (pulmoner emboli) tedavisi ve tekrarlayan bacak damarindaki kan
pithtist  ve akciger damarlarinda kan pihtisinin  (pulmoner emboli) Onlenmesinde
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 damarlarindaki kan pihtist (derin ven trombozu) ve akciger
damarlarinda kan pihtisinin (pulmoner emboli) riskinden fazlaysa dozun gilinde bir kez 20
mg’den giinde bir kez 15 mg’ye disiiriilmesi diistiniilmelidir. 15 mg dozun kullanimina
yonelik Oneri farmakokinetik modellemesine dayanmakta olup bu klinik ortamda
calisiilmamaistir.

Hafif derece bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Cok agir bobrek yetmezliginiz varsa, VENOMIA kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Kanama riskine neden olabilecek nitelikte karaciger hastaligi olanlarda kullanilmamalidir.

Eger VENOMIA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla VENOMIA kullandiysaniz
VENOMIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmamz gerekenden ¢ok daha fazla VENOMIA kullanimi kanama riskini arttirir.

VENOMIA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Yetiskinler, ¢ocuklar ve ergenler:

Glinde bir kez bir adet 20 mg veya bir adet 15 mg tedavi fazinda bir doz unutursamz,
unuttugunuz dozu hemen alimz. Unuttugunuz dozu telafi etmek i¢in bir glinde birden fazla
kapsiil almayimz. Bir sonraki kapsiilii ertesi giin alimz ve daha sonra tedavinize giinde bir kez
bir kapsiil ile devam ediniz.

Yetiskinler:

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

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

YENOMiA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler ‘
Once doktorunuzla konugmadan VENOMIA almayi birakmayiniz ¢iinki VENOMIA ciddi
durumlari tedavi etmekte ve 6nlemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VENOMIA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, VENOMIA'y1 kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

Benzer diger ilaglar gibi (kan pthtilasmasini engelleyici ilaglar), VENOMIA da hayati tehdit
edici kanamalara neden olabilir. Asir1 kanama, tansiyonda ani diisilislere (sok) neden olabilir.
Bazen bu kanamalar agik¢a anlagilmayabilir.

Kanama belirtisi

e Beyin veya kafatasimin igine 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, basdonmesi, bas agrisi, viicudun
bir yerinde agiklanamayan sismeler, nefes alamamak, gogiis agrist veya anjina pektoris
gibi belirtiler.

Doktorunuz sizi daha yakin bir gézlem altinda tutabilir ya da tedavi seklinizi degistirebilir.
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Ciddi deri reaksiyonu belirtisi
¢ Yayilan yogun deri dokiintiisti, kabarciklar veya mukozal lezyonlar (6rn. agizda veya
gozlerde) (Stevens-Johnson sendromu/toksik epidermal nekroliz).
e Dokiintiiye, atese, i¢ organ iltihaplanmasina, kan anormalliklerine ve sistemik hastaliga
(DRESS sendromu) yol agan bir ilag reaksiyonu.

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

Ciddi alerjik reaksiyon belirtisi
e Yiizilin, dudaklarin, agzin, dilin veya bogazin sismesi; yutkunma gii¢liigii, kurdesen,
soluk alip verme giigliikleri, ani tansiyon diismesi. Bu ciddi alerjik reaksiyonlarin
goriilme sikhig1 anafilaktik sok dahil anafilaktik reaksiyonlar i¢in ¢ok seyrektir (10.000
hastanin birinden az goriilebilir); anjiyoddem ve alerjik ddem 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
VENOMIA’ya karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki yan etkilerden biri sizi rahatsiz ederse doktorunuza damsiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gortilebilir.

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 verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yetiskinlerde, cocuklarda ve ergenlerde goriilen olas1 yan etkiler

Yaygin
e Cildin solgun olmasina ve gii¢siizliige ya da nefes darligina neden olan kirmizi kan
hiicrelerinde azalma,
e Mide ya da bagirsakta kanama, tiirogenital kanama (idrarda kan ve siddetli adet
kanamasi dahil), burun kanamasi, diseti kanamast,
e G0z i¢i kanamasi (goziin beyaz kisminda kanama dahil),
Doku veya viicut bosluguna kanama (hematom, ¢iiriik),
Kanl1 oksiiriik,
Deriden veya derialtina kanama,
Ameliyat sonrasi kanama,
Cerrahi yara yerinde kan veya siv1 sizintist,
Kol ve bacaklarda sislik,
Kol ve bacaklarda agr1,
Ates,
Bobrek islevinde bozulma (doktorunuz tarafindan gergeklestirilen testlerde goriilebilir),
Mide agrisi, hazimsizlik, hasta hissetme veya olma, kabizlik, ishal,
Disiik tansiyon (belirtileri ayaga kalkinca bas donmesi veya bayginlik hissi olabilir),
Genel kuvvet ve enerji azalmasi (yorgunluk, bitkinlik), bas agrisi, bag donmesi,
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Deride kasinti, dokiintii,
Kan testlerinde bazi karaciger enzimlerinde artis gosterebilir.

Yaygin olmayan

Beyin veya kafatasi i¢gine kanama (bakiniz kanama belirtisi boliimil),

Agriya veya sismeye neden olan eklem i¢i kanama,

Trombositopeni (kanin pihtilasmasina yardim eden hiicreler olan trombositlerin - kan
pulcuklarinin- diisiik sayida olmast),

Trombositoz (kanin pihtilasmasini saglayan hiicreler olan trombositlerin sayisinda artis
olmast),

Alerjik deri reaksiyonlari dahil alerjik reaksiyonlar,

Karaciger islevinde bozukluk (doktorunuz tarafindan gergeklestirilen testlerde
goriilebilir),

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

e Bayginlik hissi,
e Iyi hissetmeme,
e Kalp atis hizinin artmasi,
e Agiz kurulugu,
e Kurdesen
e LDH artisi, lipaz artis1, amilaz artist
Seyrek
e Kasicine kanama,
o Kolestaz (safra akisinda azalma), hepatoseliiler yaralanma dahil hepatit (karaciger
yaralanmasi dahil karaciger iltihaplanmasi),
e Derinin veya gozlerin sararmasi (sarilik),
e Bolgesel sislik,
e Bacagimizdaki atardamara kateter yerlestirerek yapilan, kalp ile ilgili bir islemin
komplikasyonu olarak (psddoanevrizma) kasikta kan toplanmasi (hematom).
Cok seyrek
e Akcigerde iltihaba neden olan bir tiir beyaz graniilositik kan hiicresi olan eozinofillerin
birikmesi (eozinofilik pnémoni)
Bilinmiyor

Siddetli kanama sonrasi1 bobrek yetmezligi,

Bazen bobreklerin diizgiin ¢alisamamasina yol acan idrarda kan bulunmasiyla birlikte
bobrek kanamasi (antikoagiilanla iligkili nefropati),

Agr, sisme, duyularda degisiklik, uyusma veya felce neden olan kanama sonrasi bacak ya
da kol kaslarinda artan basing (kanama sonras1 kompartman sendromu).

Cocuklarda ve ergenlerde goriilen yan etkiler:
Genel olarak, rivaroksaban ile tedavi edilen ¢ocuklarda ve ergenlerde godzlenen yan etkiler,
yetiskinlerde gozlenenlere benzer olup, dncelikle hafif veya orta siddette olmustur.
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Cocuklarda ve ergenlerde daha sik goriilen yan etkiler:

Cok yaygin

Bas agrisi

Ates

Burun kanamasi
Kusma

Yaygin
e Kalp atis hizinin artmasi
e Kan testleri bilirubinde (safra pigmenti) bir artig gosterebilir.
e Trombositopeni (kanin pihtilasmasini saglayan hiicreler olan trombositlerin sayisinda
azalma)
e Agir adet kanamasi

Yaygin olmayan
e Kan testleri bilirubinin bir alt kategorisinde (direkt bilirubin, safra pigmenti) artis
gosterebilir.

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 karsilastiimz yan etkileri
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. VENOMIA’nin Saklanmasi
VENOMIA yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra VENOMIA 'yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VENOMIA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanovel Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Sartyer/Istanbul

Tel : 0212 362 18 00

Faks: 0212 362 17 38

10/11



Uretim yeri:

Sanovel Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Silivri/istanbul

Tel : 0212 746 52 52

Faks : 0212 746 53 94

Bu kullanma talimati ... ........... tarihinde onaylanmugstir.
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