გამოყენების ინსტრუქცია
ჩანართი ფურცელი  ‒  ინფორმაცია პაციენტისთვის

ქსარელტო, 2,5  მგ, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები
მოქმედი ნივთიერება: რივაროქსაბანი

პრეპარატის გამოყენებამდე მთლიანად წაიკითხეთ ჩანართი ფურცელი, რადგან ის თქვენთვის მნიშვნელოვან მონაცემებს  შეიცავს.
შეინახეთ ეს ჩანართი ფურცელი. შესაძლებელია კვლავ დაგჭირდეთ მისი წაკითხვა. 
თუ გაგიჩნდათ დამატებითი კითხვები, მიმართეთ მკურნალ ექიმს  ან აფთიაქის მუშაკებს.
პრეპარატი პირადად თქვენ დაგენიშნათ. ნუ გადასცემთ მას სხვა ადამიანებს. მას შეუძლია მათთვის ზიანის მიყენება, თუნდაც მათი დაავადების სიმპტომები თქვენსას ემთხვეოდეს.  
თუ  რაიმე არასასურველი რეაქციები გაგიჩნდათ,  მიმართეთ მკურნალ ექიმს. წინამდებარე რეკომენდაცია ვრცელდება ნებისმიერ შესაძლო არასასურველ რეაქციაზე, მათ შორის ისეთზე, რომელიც ჩამოთვლილი არ არის ჩანართი ფურცლის მე-4 კარში.

ჩანართი ფურცლის შინაარსი 
1. რას წარმოადგენს  პრეპარატი  ქსარელტო და რისთვის გამოიყენება.
2. რა უნდა იცოდეთ პრეპარატ ქსარელტო-ს გამოყენებამდე. 
3. პრეპარატ  ქსარელტო-ს მიღება.
4. შესაძლო არასასურველი რეაქციები.
5.  პრეპარატ ქსარელტო-ს შენახვა.
6. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა მონაცემები.

1. რას წარმოადგენს  პრეპარატი  ქსარელტო და რისთვის გამოიყენება 
პრეპარატი ქსარელტო შეიცავს მოქმედ ნივთიერებას რივაროქსაბანს. რივაროქსაბანი მიეკუთვნება ანტითრომბული საშუალებების, Ха ფაქტორის პირდაპირ ინჰიბიტორების, ჯგუფს, ანუ პრეპარატებს, რომლებიც ბლოკავს თრომბების წარმოქმნას.

გამოყენების ჩვენებები
პრეპარატი ქსარელტო გამოიყენება:
- გულ-სისხლძარღვთა მიზეზებით, მიოკარდიუმის ინფარქტის და სტენტის თრომბოზით გამოწვეული სიკვდილის პროფილაქტიკისთვის პაციენტებში მწვავე კორონარული სინდრომის (ACS) შემდეგ, რომელიც მიმდინარეობდა კარდიოსპეციფიკური ბიომარკერების (ლაბორატორიული მაჩვენებლები, რომლებიც მიუთითებს გულის დაზიანებაზე) მატებით: 
· აცეტილსალიცილის მჟავასთან ან
· აცეტილსალიცილის მჟავასა და თიენოპირიდინებთან (კლოპიდოგრელთან ან ტიკლოპიდინთან) ერთად. 
- ინსულტის, მიოკარდიუმის ინფარქტის და გულ-სისხლძარღვთა მიზეზებით გამოწვეული სიკვდილის პროფილაქტიკისთვის, ასევე კიდურების მწვავე იშემიის და გულის იშემიური დაავადების (გიდ) ან პერიფერიული არტერიების დაავადების (პად) მქონე პაციენტებში ზოგადი სიკვდილიანობის პროფილაქტიკისთვის. ქსარელტო გამოიყენება აცეტილსალიცილის მჟავასთან ერთად. 

პრეპარატ ქსარელტო-ს მოქმედების მეთოდი 
პრეპარატი ბლოკავს სისხლის შედედების ფაქტორს (Xa ფაქტორი) და ამით ამცირებს თრომბის წარმოქმნისადმი სისხლის უნარს. 
თუ გაუმჯობესება არ მოხდება ან გაუარესებას იგრძნობთ, უნდა მიმართოთ ექიმს.

2. რა უნდა იცოდეთ პრეპარატ ქსარელტო-ს მიღებამდე 
უკუჩვენებები 
არ მიიღოთ პრეპარატი ქსარელტო, თუ:
· გაქვთ ალერგია რივაროქსაბანზე ან პრეპარატის სხვა რომელიმე კომპონენტზე (ჩამოთვლილია ჩანართი ფურცლის მე-6 კარში); 
·  გაქვთ მნიშვნელოვანი აქტიური სისხლდენა; 
· გაქვთ დაავადება ან მდგომარეობა, რა დროსაც მომატებულია სერიოზული სისხლდენის რისკი (მაგალითად, გაქვთ ან ცოტა ხნის წინ გქონდათ კუჭ-ნაწლავის წყლული, ავთვისებიანი ახალწარმონაქმნი სისხლდენის მაღალი რისკით, თავის ან ზურგის ტვინის ბოლოდროინდელი ტრავმა, ტვინის, ზურგის ტვინის ან თვალის ბოლოდროინდელი ოპერაცია, ბოლოდროინდელი ქალასშიდა  სისხლჩაქცევა, საყლაპავის ვენების დიაგნოსტირებული ან საეჭვო ვარიკოზი, არტერიოვენური მალფორმაციები, სისხლძარღვთა ანევრიზმები ან ტვინის ან ზურგის ტვინის სისხლძარღვების სერიოზული დარღვევები); 
· იღებთ სხვა ანტიკოაგულანტებს, როგორიცაა არაფრაქციონირებული ჰეპარინი, ენოქსაპარინი, დალტეპარინი, ფონდაპარინუქსი, ვარფარინი, დაბიგატრან ეტექსილატი, აპიქსაბანი და სხვა (გარდა რივაროქსაბანიდან ან რივაროქსაბანზე გადასვლის შემთხვევებისა ან როდესაც ჰეპარინი გამოიყენება ცენტრალური ვენური ან არტერიული კათეტერის დაცობის თავიდან ასაცილებლად); 
·  გაქვთ მწვავე კორონარული სინდრომი (მკს) და გადატანილი გაქვთ ინსულტი ან თავის ტვინის სისხლის მიმოქცევის ხანმოკლე დარღვევა (ტრანზიტორული იშემიური შეტევა); 
·  გაქვთ გულის იშემიური დაავადება (გიდ) ან პერიფერიული არტერიული დაავადება (პად) და წარსულში გქონდათ  სისხლჩაქცევა თავის ტვინში (ჰემორაგიული ინსულტი) ან თავის ტვინის წვრილი არტერიების დაცობა (ლაკუნარული ინსულტი), ან გადატანილი გაქვთ ნებისმიერი ინსულტი ბოლო ერთი თვის განმავლობაში; 
·  გაქვთ ღვიძლის დაავადება სისხლის შედედების დარღვევით და სისხლდენის მომატებული რისკით, მათ შორის ღვიძლის ციროზი (В და С კლასი ჩაილდ-პიუს კლასიფიკაციის მიხედვით); 
· ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ. 
თუ ფიქრობთ, რომ ზემოთ ჩამოთვლილი რომელიმე თქვენ გეხებათ, არ მიიღოთ პრეპარატი ქსარელტო და აცნობეთ ამის შესახებ თქვენს მკურნალ ექიმს. 

განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის  ზომები 
პრეპარატ ქსარელტო-ს მიღებამდე გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს მკურნალ ექიმთან. 
პრეპარატი ქსარელტო არ უნდა მიიღოთ ზოგიერთ სხვა პრეპარატთან ერთად, რომლებიც ამცირებენ თრომბების წარმოქმნას, მაგალითად პრასუგრელთან  ან ტიკაგრელორთან. ქსარელტო მიიღება მხოლოდ აცეტილსალიცილის მჟავასთან და კლოპიდოგრელ/ტიკლოპიდინთან ერთად. 

აუცილებლად გააფრთხილეთ  თქვენი მკურნალი ექიმი პრეპარატ ქსარელტო-ს მიღებამდე, თუ ქვემოთ ჩამოთვლილი პუნქტებიდან რომელიმე თქვენ გეხებათ:
· გაქვთ სისხლდენის მომატებული რისკი, რომელიც შეიძლება განვითარდეს შემდეგი დაავადებებისა და მდგომარეობების დროს:
· თირკმლის ფუნქციის საშუალო (კრეატინინის კლირენსი 30-49 მლ/წთ) ან მძიმე (კრეატინინის კლირენსი 15-29 მლ/წთ) ხარისხის დარღვევა, რადგან ამან შეიძლება გაზარდოს სამკურნალო პრეპარატის რაოდენობა ორგანიზმში; პრეპარატის გამოყენება არ არის რეკომენდებული, თუ კრეატინინის კლირენსი არის <15 მლ/წთ; 
· იღებთ სისტემური მოქმედების  სოკოს საწინააღმდეგო საშუალებებს (მაგალითად, კეტოკონაზოლი, იტრაკონაზოლი, ვორიკონაზოლი და პოსაკონაზოლი) ან აივ პროტეაზას ინჰიბიტორებს (მაგალითად, რიტონავირი), იხილეთ ქვემოთ «სხვა პრეპარატები  და პრეპარატი ქსარელტო»; 
· იღებთ სხვა პრეპარატებს,  რომლებიც გავლენას ახდენენ სისხლის შედედებაზე, მაგალითად, არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატები, აცეტილსალიცილის მჟავა და თრომბოციტების აგრეგაციის ინჰიბიტორები, სხვა ანტითრომბოზული საშუალებები ან სეროტონინის უკუმიტაცების სელექტიური ინჰიბიტორები და სეროტონინის და ნორეპინეფრინის უკუმიტაცების სელექტიური ინჰიბიტორები, იხილეთ ქვემოთ «სხვა პრეპარატები და პრეპარატი ქსარელტო»;
· სისხლდენისადმი თანდაყოლილი ან შეძენილი მიდრეკილება; 
· მაღალი არტერიული წნევა, რომელიც არ კონტროლდება პრეპარატების მიღებით; 
· კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის  დაავადებები წყლულების გარეშე, რომლებმაც შეიძლება გამოიწვიოს სისხლდენა (მაგალითად ნაწლავის ანთება, საყლაპავის ანთება (ეზოფაგიტი), გასტრიტი და კუჭის შიგთავსის საყლაპავში მოხვედრა (გასტროეზოფაგური რეფლუქსური დაავადება), სიმსივნეები კუჭ-ნაწლავის ან შარდ-სასქესო ტრაქტში); 
· თვალის ბადურას სისხლძარღვოვანი დარღვევები (სისხლძარღვოვანი რეტინოპათია); 
· ფილტვის დაავადება, რომლის დროსაც ბრონქები დეფორმირებული და გაფართოებულია (ბრონქოექტაზია), ან იყო  ფილტვებიდან სისხლდენა წარსულში; 
· ხართ 75 წლის და მეტი;
· თქვენი წონა 60 კილოგრამზე ნაკლებია;
· გაქვთ გულის იშემიური დაავადება (გიდ) და მძიმე სიმპტომური გულის უკმარისობა; 
· გაქვთ გულის ხელოვნური სარქველი;  
· გაქვთ ანტიფოსფოლიპიდური სინდრომი (იმუნური სისტემის დარღვევა, რომელიც ზრდის სისხლის შედედების რისკს); 
· გადაიტანეთ ინსულტი ან თავის ტვინის სისხლმიმოქცევის მოკლევადიანი დარღვევა (ტრანზიტორული იშემიური შეტევა). 
თქვენი ექიმი  გადაწყვეტს, უნდა მიიღოთ თუ არა ეს პრეპარატი და გჭირდებათ თუ არა უფრო ზედმიწევნითი დაკვირვება. 

თუ გჭირდებათ ოპერაცია: 
· ოპერაციამდე და ოპერაციის შემდეგ ძალიან მნიშვნელოვანია პრეპარატ ქსარელტო-ს მიღება და შეწყვეტა ზუსტად იმ დროს, როგორც ექიმმა დაგინიშნათ; 
· თუ ოპერაცია ითვალისწინებს ხერხემლის არეში კათეტერის ჩასმას ან პრეპარატის შეყვანას (მაგალითად, სპინალური ან ეპიდურული ანესთეზიის ან გაუტკივარებისთვის):   
· ძალზე მნიშვნელოვანია პრეპარატ ქსარელტო-ს მიღება და შეწყვეტა ზუსტად იმ დროს, როგორც ექიმმა დაგინიშნათ; 
· დაუყოვნებლივ აცნობეთ თქვენს ექიმს, თუ ანესთეზიის გასვლის შემდეგ ჩნდება დაბუჟება ან სისუსტეს ფეხებში, პრობლემები ნაწლავებში ან შარდის ბუშტში, რადგან ამ შემთხვევაში  სასწრაფო სამედიცინო დახმარება გჭირდებათ. 

კანის რეაქციები
რეაქცია უმეტეს შემთხვევაში მკურნალობის პირველი კვირების განმავლობაში იწყება. შეწყვიტეთ პრეპარატ ქსარელტო-ს მიღება კანზე ძლიერი გამონაყარის პირველივე გამოვლენისთანავე (მაგალითად, მისი გავრცელებისას, გაძლიერებისას და/ან ბუშტუკები გაჩენისას) ან ლორწოვანი გარსის დაზიანებისას (იხ. კარი 4 «შესაძლო არასასურველი  რეაქციები»). 

ხანდაზმული ასაკი 
სისხლდენის რისკი შეიძლება გაიზარდოს ასაკთან ერთად.

ბავშვები და მოზარდები
არ მისცეთ პრეპარატი 0-დან 18 წლამდე ასაკის ბავშვებს, რადგან პრეპარატ ქსარელტო-ს 2.5 მგ ტაბლეტების უსაფრთხოება და ეფექტურობა ბავშვებსა და მოზარდებში დადგენილი არ არის.

სხვა პრეპარატები და ქსარელტო
აცნობეთ  მკურნალ ექიმს, თუ იღებთ, ბოლო დროს იღებდით ან შეიძლება დაიწყოთ რომელიმე სხვა პრეპარატის მიღება. 

აუცილებლად გააფრთხილეთ  თქვენი მკურნალი ექიმი  პრეპარატ ქსარელტო-ს მიღებამდე, თუ იღებთ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილ პრეპარატს, რადგან ქსარელტო-ს ეფექტი შეიძლება გაძლიერდეს: 
· სოკოს საწინააღმდეგო პრეპარატები (მაგალითად,  ფლუკონაზოლი, კეტოკონაზოლი, იტრაკონაზოლი, ვორიკონაზოლი და პოსაკონაზოლი), ისეთი შემთხვევების გამოკლებით, როდესაც ხდება მხოლოდ  კანზე მათი დატანა; 
· ბაქტერიული ინფექციების სამკურნალო პრეპარატები, მაგალითად, პრეპარატები (როგორიცაა კლარითრომიცინი, ერითრომიცინი); 
· აივ/შიდსის სამკურნალო ანტივირუსული პრეპარატები (მაგალითად, რიტონავირი); 
· თრომბების   წარმოიქმნის შესამცირებელი სხვა პრეპარატები (მაგალითად, ენოქსაპარინი, კლოპიდოგრელი, პრასუგრელი ან ტიკაგრელორი, ან K ვიტამინის ანტაგონისტები, როგორიცაა ვარფარინი) (იხილეთ  «განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები»); 
· ანთების საწინააღმდეგო და ტკივილგამაყუჩებელი პრეპარატები (მაგალითად, ნაპროქსენი ან ასპირინი);
· დრონედარონი (გულის არითმიის სამკურნალო პრეპარატი);
· დეპრესიის სამკურნალო ზოგიერთი პრეპარატი (სეროტონინის უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორები და სეროტონინის და ნორეპინეფრინის უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორები).
თქვენი მკურნალი ექიმი გადაწყვეტს, უნდა მიიღოთ თუ არა ქსარელტო  და გჭირდებათ თუ არა უფრო ზედმიწევნითი დაკვირვება. თუ ექიმი მიიჩნევს, რომ გაქვთ კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის წყლულის გაჩენის მომატებული რისკი, მას შეუძლია დაგინიშნოთ მკურნალობა წყლის წარმოქმნის პროფილაქტიკისთვის. 

აუცილებლად გააფრთხილეთ  თქვენი მკურნალი ექიმი პრეპარატ ქსარელტო-ს მიღებამდე, თუ იღებთ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილ პრეპარატს, რადგან ქსარელტო-ს ეფექტი  შეიძლება შემცირდეს: 
· ეპილეფსიის სამკურნალო პრეპარატები (ფენიტოინი, კარბამაზეპინი, ფენობარბიტალი); 
· გახვრეტილი კრაზანას პრეპარატები (დეპრესიის სამკურნალო მცენარეული პრეპარატები); 
· ანტიბიოტიკი რიფამპიცინი. 
თქვენი ექიმი გადაწყვეტს, უნდა მიიღოთ თუ  არა ქსარელტო და გჭირდებათ თუ არა უფრო ზედმიწევნითი დაკვირვება. 

ორსულობა, ძუძუთი კვება და ფერტილობა 
თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ, ფიქრობთ, რომ შეიძლება იყოთ ორსულად ან ორსულობას გეგმავთ, პრეპარატის მიღებამდე გაიარეთ კონსულტაცია მკურნალ ექიმთან. 
ორსულობა
არ მიიღოთ პრეპარატი ქსარელტო ორსულობის დროს. 
თუ არსებობს იმის ალბათობა, რომ შეიძლება დაორსულდეთ, გამოიყენეთ კონტრაცეფციის საიმედო მეთოდები პრეპარატ ქსარელტო-ს მიღების დროს. 
თუ პრეპარატ ქსარელტო-ს მიღებისას დაორსულდით, დაუყოვნებლივ აცნობეთ ამის შესახებ მკურნალ ექიმს, ის მიიღებს გადაწყვეტილებას თქვენი შემდგომი მკურნალობის შესახებ.
ძუძუთი კვება 
არ მიიღოთ პრეპარატი ქსარელტო, თუ ძუძუთი კვებავთ.
ექსპერიმენტულ ცხოველებში მიღებული მონაცემები აჩვენებს, რომ პრეპარატი აღწევს დედის რძეში. 
გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს მკურნალ ექიმთან, ის მიიღებს გადაწყვეტილებას ძუძუთი კვების მოხსნის ან პრეპარატ  ქსარელტო-თი მკურნალობის შეწყვეტის შესახებ.
ფერტილობა (დაორსულება)
კვლევებმა აჩვენა, რომ პრეპარატი ქსარელტო არ ახდენს გავლენას დაორსულების უნარზე მამრ და მდედრ ვირთაგვებში. ჩასახვის უნარზე პრეპარატის ზეგავლენასთან დაკავშირებით ადამიანებში სპეციალური კვლევა არ ჩატარებულა.

სატრანსპორტო საშუალებების მართვა და მექანიზმებთან მუშაობა 
პრეპარატ ქსარელტო-ს შეუძლია გამოიწვიოს  გულის წასვლა (არახშირად) და  თავბრუსხვევა (ხშირად)  (იხ. კარი 4 «შესაძლო არასასურველი რეაქციები»). თუ წარმოგექმნებათ გულის წასვლა და/ან  თავბრუსხვევა, ნუ მართავთ სატრანსპორტო საშუალებებს და ნუ იმუშავებთ მექანიზმებთან.

პრეპარატი ქსარელტო შეიცავს ლაქტოზას 
თუ გაქვთ ზოგიერთი შაქრის აუტანლობა, მიმართეთ მკურნალ ექიმს ამ სამკურნალო პრეპარატის მიღების დაწყებამდე.

პრეპარატი ქსარელტო შეიცავს ნატრიუმს 
პრეპარატი შეიცავს არანაკლებ 1 მმოლ (23 მგ) ნატრიუმს ერთ ტაბლეტში ანუ, არსებითად,  არ შეიცავს ნატრიუმს.

3. პრეპარატ  ქსარელტო-ს მიღება
ყოველთვის მიიღეთ პრეპარატი მკურნალი ექიმის რეკომენდაციებთან სრულ შესაბამისობაში. ეჭვის გაჩენისას რჩევა ჰკითხეთ მკურნალ ექიმს ან აფთიაქის მუშაკს.

რეკომენდებული დოზა
რეკომენდებული დოზა შეადგენს პრეპარატ ქსარელტო-ს  2,5 მგ ერთ ტაბლეტს დღეში ორჯერ.  
ქსარელტო 2,5 მგ იღებენ აცეტილსალიცილის მჟავასთან ერთად. ექიმი დაგინიშნავთ აცეტილსალიცილის მჟავას, ჩვეულებრივ დოზით 75-დან 100 მგ-მდე დღე-ღამეში.
თუ იღებთ ქსარელტო-ს მწვავე კორონარული სინდრომის შემდეგ, აცეტილსალიცილის მჟავის დამატებით ექიმს შეუძლია დაგინიშნოთ კლოპიდოგრელი (75 მგ დღე-ღამეში) ან ტიკლოპიდინის სტანდარტული დღიური დოზა.
თუ იღებთ ქსარელტო-ს ფეხების არტერიებში სისხლმიმოქცევის აღდგენასთან დაკავშირებით ბოლოდროინდელი პროცედურის შემდეგ, აცეტილსალიცილის მჟავასთან დამატებით ექიმს შეუძლია მოკლე ხნით დაგინიშნოთ კლოპიდოგრელი.

შეყვანის გზა და (ან) მეთოდი
მიიღეთ 1 ტაბლეტი  პერორალურად დღეში ორჯერ, ყოველდღე დაახლოებით ერთსა და იმავე დროს (მაგალითად, ერთი ტაბლეტი დილით და ერთი ტაბლეტი საღამოს). ტაბლეტის  მიღება შეგიძლიათ კვების მიღებისგან დამოუკიდებლად. 
თუ არ შეგიძლიათ ტაბლეტის მთლიანად გადაყლაპვას,   ექიმთან ერთად განიხილეთ პრეპარატ ქსარელტო-ს მიღების სხვა გზები. შესაძლებელია ტაბლეტის დაფშვნა და წყალთან ან  ვაშლის პიურესთან შერევა უშუალოდ მიღებამდე.
ასევე შესაძლებელია დაფშვნილი ტაბლეტის შეყვანა ზონდის მეშვეობით, ამის საჭიროების შემთხვევაში.

მკურნალობის ხანგრძლივობა
თერაპიის ხანგრძლივობას განსაზღვრავს თქვენი მკურნალი ექიმი.
მწვავე კორონარული სინდრომის შემდეგ პრეპარატ ქსარელტო-თი მკურნალობა უნდა დაიწყოს თქვენი მდგომარეობის სტაბილიზაციის შემდეგ, მაგრამ  ჰოსპიტალიზაციიდან არაუადრეს 24 საათისა და მაშინ, როდესაც ანტიკოაგულანტების პარენტერალური (საინექციო) შეყვანა ჩვეულებრივ წყდება.
თუ გაქვთ გულის იშემიური დაავადება ან პერიფერიული არტერიების დაავადება, ექიმი განსაზღვრავს თუ როდის უნდა დაიწყოს ქსარელტო-თი მკურნალობა. 

თუ მიიღეთ პრეპარატი ქსარელტო  საჭიროზე მეტი ოდენობით 
დაუყონებლივ მიმართეთ თქვენს მკურნალ ექიმს, თუ მიიღეთ პრეპარატ ქსარელტო-ს ტაბლეტები ძალზე დიდი რაოდენებით. პრეპარატის ძალზე დიდი რაოდენობით მიღებამ შეიძლება გაზარდოს იმის რისკი, რომ დაგეწყებათ სისხლდენა.

თუ დაგავიწყდათ პრეპარატ ქსარელტო-ს მიღება 
არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული ტაბლეტის კომპენსაციის მიზნით. თუ გამოტოვეთ ტაბლეტის მიღება, მიიღეთ შემდეგი ტაბლეტი ჩვეულებრივ დროს. 
 
თუ შეწყვეტთ პრეპარატ ქსარელტო-ს მიღება 
მიიღეთ პრეპარატი ქსარელტო რეგულარულად იმდენი ხნის განმავლობაში, როგორც დაგინიშნავთ ექიმი.
არ შეწყვიტოთ პრეპარატ ქსარელტო-ს მიღება თქვენს მკურნალ ექიმთან წინასწარი კონსულტაციის გარეშე. თუ თქვენ შეწყვეტთ ამ პრეპარატის  მიღებას, შეიძლება გაიზარდოს განმეორებითი ინფარქტის ან ინსულტის, ან გულის ან ძარღვების დაავადებისგან სიკვდილის რისკი.
პრეპარატის გამოყენებასთან დაკავშირებით კითხვების არსებობისას მიმართეთ მკურნალ ექიმს ან აფთიაქის მუშაკს.
4. შესაძლო არასასურველი რეაქციები
ყველა სამკურნალო პრეპარატის მსგავსად, ქსარელტო-მ შეიძლება გამოიწვიოს არასასურველი რეაქციები, მაგრამ ისინი ყველას არ უვითარდება.
როგორც სხვა მსგავსი პრეპარატები, რომლებიც ამცირებენ თრომბების წარმოქმნას, პრეპარატ  ქსარელტო-ს შეუძლია გამოიწვიოს სისხლდენა. სისხლდენა შეიძლება სიცოცხლისთვის საშიში იყოს. ძალზე ძლიერ სისხლდენას შეუძლია არტერიული წნევის მკვეთრი ვარდნის (შოკის) გამოწვევა. ზოგჯერ შეიძლება შეუმჩნეველი იყოს, რომ სისხლდენა გაჩნდა. 

დაუყოვნებლივ აცნობეთ ექიმს, თუ გაგიჩნდათ ნებისმიერი შემდეგ არასასურველი რეაქცია: 
· სისხლდენა
· სისხლდენა თავის ტვინში ან თავის ქალაში (სიმპტომები შეიძლება იყოს შემდეგი: თავის ტკივილი, სისუსტე სხეულის ერთ მხარეს, გულისრევა, კრუნჩხვები, გონების სიმკვეთრის დაქვეითება, კისრის კუნთების შებოჭილობა).
ეს მდგომარეობა სიცოცხლისთვის საშიშია, თქვენ სასწრაფოდ  გჭირდებათ სამედიცინო დახმარება. დაუყოვნებლივ მიმართეთ სამედიცინო დახმარებისთვის!
· ხანგრძლივი ან ძლიერი სისხლდენა;
· უჩვეულო სისუსტე, დაღლილობა, სიფერმკრთალე, თავბრუსხვევა, თავის ტკივილი, აუხსნელი შეშუპება, ქოშინი, ტკივილი გულმკერდის არეში ან სტენოკარდია.
თქვენმა ექიმმა შეიძლება გადაწყვიტოს, რომ საჭიროა უფრო ზედმიწევნითი დაკვირვება, ან შეცვალოს მკურნალობა.

· კანის მძიმე რეაქცია
· კანზე ძლიერი გამონაყარის, ბუშტუკების ან ლორწოვანი გარსების დაზიანებების გავრცელება, მაგალითად, პირის ღრუში ან თვალებში (სტივენს-ჯონსონის სინდრომი/ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი);
· წამლისმიერი რეაქცია, რომელიც იწვევს გამონაყარს, ცხელებას, შინაგანი ორგანოების ანთებას, სისხლის დარღვევებს და სისტემურ სიმპტომებს (DRESS სინდრომი).
შეწყვიტეთ ქსარელტოს® მიღება ამ სიმპტომების პირველივე ნიშნების გამოვლენისთანავე.
ეს არის ძალიან იშვიათი არასასურველი რეაქციები (შეიძლება აღენიშნებოდეს 10 000-დან არაუმეტეს  1 ადამიანს).

· მძიმე ალერგიული რეაქცია
· სახის, ტუჩების, პირის, ენის ან ყელის შეშუპება, ყლაპვის გაძნელება, ჭინჭრის ციება და სუნთქვის გაძნელება, არტერიული წნევის უეცარი ვარდნა.
მძიმე ალერგიული რეაქციები ძალიან იშვიათია (ანაფილაქსიური რეაქციები, მათ შორის ანაფილაქსიური შოკი, შეიძლება აღენიშნებოდეს 10 000-დან არაუმეტეს 1 ადამიანს) და იშვიათია (ანგიონევროზული შეშუპება და ალერგიული შეშუპება, შეიძლება აღენიშნებოდეს 100-დან არაუმეტეს 1 ადამიანს).

სხვა შესაძლო არასასურველი რეაქციები, რომლებიც შეიძლება აღინიშნებოდეს ქსარელტო-ს მიღებისას:
ხშირად (შეიძლება აღენიშნებოდეს 10-დან არაუმეტეს 1 ადამიანს):
· ანემია (სისხლში ერითროციტების დაბალი რაოდენობა), შეიძლება გამოიწვიოს კანის სიფერმკრთალე, სისუსტე ან ქოშინი;
· თავის ტკივილი, თავბრუსხვევა; 
· სისხლჩაქცევა თვალში;
· არტერიული წნევის დაქვეითება (შესაძლო ნიშნები: თავბრუსხვევა ან გულის წასვლა ადგომისას);
· სისხლჩაქცევა ქსოვილებში ან სხეულის ღრუებში (ჰემატომა, სილურჯეები);
· სისხლდენა ცხვირიდან, სისხლიანი ხველა;
· სისხლდენა ღრძილებიდან, სისხლდენა კუჭში ან ნაწლავებში (ანუსიდან სისხლდენის ჩათვლით);
· მუცლის ტკივილი, საჭმლის მონელების დარღვევა (დისპეფსია), გულისრევა და ღებინება, ყაბზობა, ფაღარათი;
· სისხლის ანალიზში – ღვიძლის გარკვეული ფერმენტების (ღვიძლის ტრანსამინაზების) აქტივობის მომატება;
· კანის ქავილი (მათ შორის ქავილის იშვიათი შემთხვევები მთელ სხეულზე), კანზე გამონაყარი;
· კანისა და კანქვეშა სისხლჩაქცევები;
· ტკივილი კიდურებში;
· სისხლდენა საშარდე გზებიდან ან სასქესო სისტემიდან (მათ შორის სისხლი შარდში და ძლიერი მენსტრუალური სისხლდენა);
· თირკმლის ფუნქციის დარღვევა (მათ შორის კრეატინინის კონცენტრაციის მომატება, სისხლის ანალიზში შარდოვანას კონცენტრაციის მომატება);
· სხეულის ტემპერატურის მომატება (ცხელება);
· კიდურების შეშუპება (პერიფერიული შეშუპება);
· ფიზიკური ძალისა და ენერგიის საერთო შემცირება (სისუსტე, დაღლილობა);
· სისხლდენა სამედიცინო პროცედურის შემდეგ (მათ შორის ოპერაციის შემდგომი ანემია და ჭრილობიდან სისხლდენა);
· სისხლის ან სითხის გაჟონვა ჭრილობიდან.

არახშირად (შეიძლება აღენიშნებოდეს 100-დან არაუმეტეს 1 ადამიანს): 
· თრომბოციტოზი (სისხლში თრომბოციტების რაოდენობის მომატება, თრომბოციტები არის უჯრედები, რომლებიც ხელს უწყობენ სისხლის შედედებას);
· თრომბოციტოპენია (სისხლში თრომბოციტების დაბალი რაოდენობა);
· ალერგიული რეაქციები, კანის ალერგიული რეაქციების (ალერგიული დერმატიტი) ჩათვლით;
· სისხლდენა ტვინში ან თავის ქალაში (იხილეთ ზემოთ «სისხლდენა»);
· გულის წასვლა;
· გულისცემის გახშირება (ტაქიკარდია);
· პირის სიმშრალე;
· ღვიძლის ფუნქციის დარღვევა (შეიძლება გამოვლინდეს სისხლის ანალიზში);
· სისხლის ანალიზში – ბილირუბინის დონის მომატება, ტუტე ფოსფატაზას, გამა-გლუტამილტრანსპეპტიდაზას (გგტ), ლაქტატდეჰიდროგენაზას (ლდჰ), ლიპაზას, ამილაზას აქტივობის მომატება;
· ჭინჭრის ციება;
· სახსარში სისხლჩაქცევა (ჰემართროზი, იწვევს ტკივილს და შეშუპებას);
· ზოგადი კეთილდღეობის გაუარესება (მათ შორის, სისუსტე).

იშვიათად (შეიძლება გამოვლინდეს 1000-დან არაუმეტეს 1 ადამიანში):
· სიყვითლე (კანისა და თვალების გაყვითლება);
· სისხლის ანალიზში – პირდაპირი ბილირუბინის კონცენტრაციის მომატება (ალანინ ამინოტრანსფერაზას (აატ) აქტივობის შესაბამისი ზრდით ან მის გარეშე);
· ქოლესტაზი (ნაღვლის უკუდენის დარღვევა);
· ჰეპატიტი, მათ შორის ჰეპატოცელულარული სისტემის დაზიანება (ღვიძლის ანთება, ღვიძლის დაზიანების ჩათვლით);
· კუნთში სისხლჩაქცევა;
· ადგილობრივი შეშუპება;
· პროცედურის გართულების სახით წარმოქმნილი სისხლის დაგროვება (ჰემატომა),  რომლის დროსაც კათეტერი შეჰყავთ არტერიაში (ფსევდოანევრიზმა).

ძალზე იშვიათად (შეიძლება აღენიშნებოდეს 10 000-დან  არაუმეტეს 1 ადამიანს):
· ეოზინოფილების (სისხლის უჯრედები, ლეიკოციტების ერთ-ერთი სახეობა) დაგროვება ფილტვებში, რაც იწვევს ანთებას (ეოზინოფილური პნევმონია).

სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია):
· სისხლდენის შემდეგ ფეხების ან ხელების კუნთებში წნევის მომატება, რაც იწვევს ტკივილს, შეშუპებას, მგრძნობელობის ცვლილებებს, დაბუჟებას ან დამბლას (კომპარტმენტ-სინდრომი სისხლდენის შემდეგ);
· თირკმლის უკმარისობა და თირკმლის მწვავე უკმარისობა ძლიერი სისხლდენის შემდეგ;
· თირკმლის სისხლდენა, ზოგჯერ შარდში სისხლის არსებობით, რაც იწვევს თირკმელების სათანადოდ ფუნქციონირების შეუძლებლობას (ნეფროპათია ანტიკოაგულანტების მიღებასთან ასოცირებული).

არასასურველი რეაქციების შესახებ შეტყობინება
თუ თქვენ გაგიჩნდებათ რაიმე არასასურველი რეაქცია,  გაიარეთ კონსულტაცია მკურნალ ექიმთან. ეს რეკომენდაცია ვრცელდება  ნებისმიერ შესაძლო არასასურველ რეაქციაზე, მათ შორის ისეთზე, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ჩანართ ფურცელში. თქვენ ასევე შეგიძლიათ პირდაპირ შეატყობინოთ არასასურველი რეაქციების შესახებ (იხილეთ ქვემოთ). არასასურველი რეაქციების შესახებ შეტყობინებით თქვენ ხელს უწყობთ სამკურნალო პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მოწოდებას. 

რუსეთის ფედერაცია 
ჯანდაცვის სფეროში ზედამხედველობის  ფედერალური სამსახური (როსზდრავნადზორ)
მისამართი: 109012, ქ. მოსკოვი, სლავიანსკაიას მოედანი, სახლი 4, შენობა 1
ტელეფონი: +7 800 550 99 03
ელექტრონული ფოსტა: pharm@roszdravnadzor.gov.ru ან npr@roszdravnadzor.gov.ru
საიტი: https://roszdravnadzor.gov.ru

ყაზახეთის რესპუბლიკა 
ყაზახეთის რესპუბლიკის ჯანდაცვის სამინისტროს სამედიცინო და ფარმაცევტული კონტროლის კომიტეტის «სამკურნალო საშუალებების და სამედიცინო ნაწარმის ექსპერტიზის ეროვნული ცენტრი»
მისამართი: 010000, ქ. ასტანა, ბაიკონირის რაიონი,  ა. იმანოვის ქუჩა, 13 (ბიზნეს ცენტრი «ნურსაულეტ 2»)
ტელეფონი: +7 7172 23 51 35
ელექტრონული ფოსტა: farm@dari.kz 
საიტი: https://www.ndda.kz

ბელარუსის რესპუბლიკა 
რესპუბლიკური უნიტარული საწარმო «ჯანდაცვაში ექსპერტიზების და გამოცდების ცენტრი»
მისამართი: 220037, ქ. მინსკი, ტოვარიშჩესკის შესახვევი, 2ა
ტელეფონი: +375 17 242 00 29
ელექტრონული ფოსტა: rcpl@rceth.by
საიტი: https://www.rceth.by

სომხეთის რესპუბლიკა 
სომხეთის რესპუბლიკის ჯანდაცვის სამინისტროს დახურული ტიპის სააქციო საზოგადოება «წამლისა და  სამედიცინო ტექნოლოგიების ექსპერტიზის ცენტრი»  
მისამართი: 0051, ქ. ერევანი, კომიტასის გამზირი, 49/5
ტელეფონი: +374 10 20 05 05, +374 96 22 05 05
ელექტრონული ფოსტა: vigilance@pharm.am 
საიტი: http://pharm.am

5. პრეპარატ ქსარელტო-ს შენახვა
შეინახეთ პრეპარატი ბავშვებისათვის მიუწვდომელ ადგილას.
არ მიიღოთ პრეპარატი შეფუთვაზე და თითოეულ ბლისტერზე მითითებული «ვარგისია»-მდე: ვარგისიანობის ვადის (შენახვის ვადის) გასვლის შემდეგ. ვარგისიანობის ვადის გასვლის თარიღი არის მოცემული თვის ბოლო დღე. 

შეინახეთ არაუმეტეს 30 С ტემპერატურაზე.

დაფხვნილი ტაბლეტები
პრეპარატ ქსარელტო-ს დაფხვნილი ტაბლეტი სტაბილურია წყალში და ვაშლის პიურეში 4 საათის განმავლობაში.
არ გადააგდოთ პრეპარატი კანალიზაციაში ან საყოფაცხოვრებო ნარჩენებთან ერთად.  დააზუსტეთ აფთიაქის მუშაკთან, თუ როგორ უნდა მოხდეს იმ პრეპარატის უტილიზაცია (განადგურება), რომელიც უკვე აღარ გჭირდებათ. ეს ზომები გარემოს დაცვის საშუალებას  იძლევა.  

6. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა მონაცემები
პრეპარატი ქსარელტო  შეიცავს:
მოქმედი ნივთიერებაა რივაროქსაბანი (მიკრონიზებული). 
თითოეული ტაბლეტი შეიცავს მიკრონიზებული რივაროქსაბანის 2,50  მილიგრამს. 
სხვა ინგრედიენტები (დამხმარე ნივთიერებები):  
ცელულოზა მიკროკრისტალური,
ნატრიუმის კროსკარმელოზა,
ჰიპრომელოზა 5 сР (ჰიდროქსიპროპილ მეთილცელულოზა 2910),
ლაქტოზას მონოჰიდრატი,
მაგნიუმის სტეარატი,
ნატრიუმის ლაურილსულფატი;
გარსი:
საღებარი რკინის ოქსიდი ყვითელი  (E 172),
ჰიპრომელოზა 15 сР (ჰიდროქსიპროპილ მეთილცელულოზა 2910),
მაკროგოლი 3350 (პოლიეთილენგლიკოლი (3350)) 
ტიტანის დიოქსიდი (Е 171).

პრეპარატი ქსარელტო შეიცავს ლაქტოზის მონოჰიდრატს და ნატრიუმს (ნატრიუმის კროსკარმელოზას, ნატრიუმის ლაურილსულფატს), იხ. კარი 2.

პრეპარატი ქსარელტო-ს გარე სახე და შეფუთვის შიგთავსი  
აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები

პრეპარატი წარმოადგენს აპკიანი გარსით დაფარულ მრგვალ ორმხრივ ამოზნექილ ღია ყვითელი ფერის ტაბლეტებს. ერთ მხარეს ამოტვიფვრის მეთოდით დატანილია სამკუთხედი დოზირების «2.5»  აღნიშვნით, მეორე მხარეს – კომპანია ბაიერის ლოგოტიპი ჯვარის სახით.
[bookmark: _Hlk122369346]ბაიერ აგ-ში, გერმანია, წარმოებისას: 
14 ტაბლეტი პოლიპროპილენის ფირისა და ალუმინის ფოლგის ბლისტერზე. 
4 ან 7 ბლისტერი ჩანართ ფურცელთან ერთად მუყაოს კოლოფში, პირველი გახსნის კონტროლით.
ბაიერ ბიტერფელდ გმბჰ-ში, გერმანია, წარმოებისას: 
14 ტაბლეტი პოლიპროპილენის ფირისა და ალუმინის ფოლგის ბლისტერზე.
4 ან 7 ბლისტერი ჩანართ ფურცელთან ერთად მუყაოს კოლოფში,  პირველი გახსნის კონტროლით.
შპს «სამეცნიერო-ტექნოლოგიურ ფარმაცევტულ ფირმა «პოლისან»-ში, რუსეთი, წარმოებისას  
14 ტაბლეტი პოლივინილქლორიდ-პოლივინილდიქლორიდის ფირისა და ალუმინის ფოლგის ბლისტერზე.
4 ან 7 ბლისტერი ჩანართ ფურცელთან ერთად მუყაოს კოლოფში, პირველი გახსნის კონტროლით.

სამკურნალო პრეპარატის გაცემის წესი 
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით.

სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი.
ბაიერ აგ, კაიზერ-ვილჰელმ-ალეე, 1, 51373 ლევერკუზენი, გერმანია 
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee, 1, 51373 Leverkusen, Germany

მწარმოებელი 
ბაიერ აგ, კაიზერ-ვილჰელმ-ალეე, 51368 ლევერკუზენი, გერმანია
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee, 51368 Leverkusen, Germany
ბაიერ ბიტერფელდ გმბჰ, ორთშთეილ გრეპპინ, შალეგასტერ შასსე 1, 06803 ბიტერფელდ-ვოლფენი, გერმანია
Bayer Bitterfeld GmbH, Ortsteil Greppin, Salegaster Chaussee 1, 06803 Bitterfeld-Wolfen, Germany
შპს «სამეცნიერო-ტექნოლოგიური ფარმაცევტული ფირმა «პოლისანი», რუსეთი, 192102, ქ. სანქტ-პეტერბურგი, სალოვის ქუჩა, სახლი 72, კორპ. 2, ლიტ. А

პრეპარატის შესახებ ნებისმიერი ინფორმაციისთვის, ასევე პრეტენზიების წარმოქმნის შემთხვევაში უნდა მიმართოთ სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელის ადგილობრივ წარმომადგენელს:  
რუსეთის ფედერაციის ტერიტორიაზე:
სს «ბაიერი»   
107113, ქ. მოსკოვი, მე-3 რიბინსკაიას ქუჩა, სახლი 18,  შენობა 2, რუსეთი
ტელეფონი: +7 495 231 12 00 
ელექტრონული ფოსტა: ru.communications@bayer.ru
ყაზახეთის რესპუბლიკის ტეროტორიაზე:
შპა «ბაიერ კაზ»
050057, ქ. ალმათი, ტიმირიაზევის ქუჩა, 42, პავილიონი 15,  ოფისი 301, ყაზახეთი
ტელეფონი: +7 727 258 80 40
ელექტრონული ფოსტა: kz.claims@bayer.com
ბელარუსის რესპუბლიკის ტერიტორიაზე:
220089, ქ. მინსკი, ძერჟინსკის გამზირი, 57, ოთახი  54, ბელარუსი
ტელეფონი: +375 17 239 54 20
ელექტრონული ფოსტა: ptc.belarus@bayer.by
სომხეთის რესპუბლიკის ტეროტორიაზე:
0080, ქ. ერევანი, საიათ ნოვას კვარტალი 8/3
ტელეფონი: +374 11 20 15 50

ინფორმაციის სხვა წყაროები
გამოყენების ინსტრუქცია ხელმისაწვდომია რეგისტრირებული მედიკამენტების ერთიან რეესტრში და ევრაზიის ეკონომიკური კავშირის უფლებამოსილი ორგანოს (ექსპერტული ორგანიზაციის) ოფიციალურ ვებგვერდზე https://grls.rosminzdrav.ru.
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