GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Xarelto 10 mg Filmtabletten
Rivaroxaban

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Xarelto und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Xarelto beachten?
Wie ist Xarelto einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Xarelto aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS IST XARELTO UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Xarelto wird verwendet, um die Bildung von Blutgerinnseln in Thren Venen nach einer Hiift- oder
Kniegelenksersatzoperation zu verhindern. Thr Arzt hat Thnen dieses Arzneimittel verschrieben, da
nach einer Operation ein erhdhtes Risiko der Bildung von Blutgerinnseln fiir Sie besteht.

Xarelto gehort zu einer Arzneimittelgruppe, die antithrombotische Mittel genannt wird. Es wirkt durch
Hemmung eines Blutgerinnungsfaktors (Faktor Xa), wodurch die Neigung des Blutes zur Bildung von
Blutgerinnseln verringert wird.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON XARELTO BEACHTEN?

Xarelto darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Rivaroxaban oder einen der sonstigen
Bestandteile von Xarelto sind. Die sonstigen Bestandteile sind am Ende dieser Packungsbeilage
aufgefiihrt

- wenn Sie sehr stark bluten

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben, die mit einem erhdhten Blutungsrisiko einhergeht

- wihrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit

Nehmen Sie Xarelto nicht ein und informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer dieser Faktoren bei

Ihnen zutrifft.



Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Xarelto ist erforderlich,

- wenn Sie eine mittelschwere oder schwere Nierenerkrankung haben
- wenn Sie eine mittelschwere Lebererkrankung haben

- wenn bei [hnen ein erhéhtes Blutungsrisiko besteht, z. B. bei:

. Blutgerinnungsstorungen

. sehr hohem Blutdruck, der durch medizinische Behandlung nicht kontrolliert wird

. aktivem oder kiirzlich abgeheiltem Geschwiir in [hrem Magen-Darm-Trakt

. einem Problem mit den Blutgefifien an Threm Augenhintergrund (Retinopathie)

. vor kurzem aufgetretenen Blutungen in Ihrem Gehirn (intrakranielle oder
intrazerebrale Blutung)

. Problemen mit den Blutgefiflen in Threm Gehirn oder Riickenmark

. vor kurzem durchgefiihrter Operation an Ihrem Gehirn, Riickenmark oder Auge

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Xarelto einnehmen, wenn einer dieser Faktoren bei Ihnen
zutrifft. [hr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit Xarelto behandelt werden und ob Sie genauer iiberwacht
werden miissen.

- Xarelto wird nicht empfohlen nach einer Operation einer Hiiftfraktur.

- bei Kindern und Jugendlichen, Xarelto wird nicht empfohlen fiir Personen unter
18 Jahren. Es gibt nicht geniigend Informationen iiber die Verwendung bei Kindern und
Jugendlichen.

- wenn bei Ihrer Operation ein Katheter oder eine riickenmarksnahe Injektion angewendet
wird (z. B. fiir eine Epidural- oder Spinalanisthesie oder zur Schmerzminderung):

. ist es sehr wichtig, Xarelto vor und nach der Injektion oder der Entfernung des Katheters
genau zu dem Zeitpunkt einzunehmen, der Ihnen von Threm Arzt genannt worden ist
. informieren Sie Ihren Arzt sofort dariiber, wenn nach der Anésthesie Taubheits- oder

Schwichegefiihl in den Beinen oder Probleme mit der Verdauung oder Blasenentleerung
bei Thnen auftreten, weil dann eine unverziigliche Behandlung notwendig ist.

Bei Einnahme von Xarelto mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

- Bei Einnahme von:

. bestimmten Arzneimitteln gegen Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol, Itraconazol,
Voriconazol, Posaconazol, Fluconazol), es sei denn, sie werden nur auf der Haut
angewendet

. einige anti-virale Arzneimittel gegen HIV/AIDS (z. B. Ritonavir)

. anderen Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (z. B. Enoxaparin oder
Clopidogrel)

. entziindungs- und schmerzhemmenden Arzneimitteln (z. B. Naproxen oder
Acetylsalicylsdure)

Informieren Sie Ihren Arzt vor Einnahme von Xarelto dartiber, weil dessen Wirkung dadurch
verstirkt werden kann. Thr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit Xarelto behandelt werden und ob
Sie genauer iberwacht werden miissen.

- Bei Einnahme von:

. bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Epilepsie (Phenytoin, Carbamazepin,
Phenobarbital)

. Johanniskraut, ein pflanzliches Mittel gegen Depression

. Rifampicin, ein Antibiotikum

Informieren Sie Ihren Arzt vor Einnahme von Xarelto dartiber, weil dessen Wirkung dadurch
vermindert werden kann. Thr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit Xarelto behandelt werden und
ob Sie genauer liberwacht werden miissen.

Bei Einnahme von Xarelto zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Xarelto kann zu oder unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.



Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, diirfen Sie Xarelto nicht einnehmen. Wenn die Moglichkeit
besteht, dass Sie schwanger werden kdnnen, ist wahrend der Behandlung mit Xarelto ein zuverlédssiges
Verhiitungsmittel anzuwenden. Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Xarelto schwanger werden,
informieren Sie sofort [hren Arzt, der iiber Ihre weitere Behandlung entscheiden wird.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung von Xarelto auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Xarelto kann jedoch Nebenwirkungen wie Schwindel
und Ohnmacht verursachen. Sie sollten weder Fahrzeuge fiihren noch Maschinen bedienen, wenn Sie
von diesen Beschwerden betroffen sind. Bei Anwendung von Xarelto treten diese Nebenwirkungen
gelegentlich auf (siehe Abschnitt 4 "Welche Nebenwirkungen sind moglich?").

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Xarelto
Xarelto enthiilt Lactose. Bitte nehmen Sie Xarelto erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIE IST XARELTO EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Xarelto immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Threm Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wieviel ist einzunehmen

Die iibliche Dosis ist eine Tablette (10 mg) einmal am Tag.
Schlucken Sie die Tablette vorzugsweise mit Wasser.

Xarelto kann unabhéngig von Mahlzeiten eingenommen werden.

Wann ist Xarelto einzunehmen

Nehmen Sie die erste Tablette 6 - 10 Stunden nach der Operation ein.

Danach nehmen Sie eine Tablette téglich, bis der Arzt Ihnen sagt, dass Sie die Einnahme beenden
sollen.

Versuchen Sie, die Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen, damit Sie keine Einnahme
vergessen.

Nach einer groflieren Hiiftoperation nehmen Sie die Tabletten gewdhnlich 5 Wochen lang ein.
Nach einer grofieren Knieoperation nehmen Sie die Tabletten gewohnlich 2 Wochen lang ein.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Xarelto eingenommen haben, als Sie sollten
Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn Sie zu viele Xarelto Tabletten
eingenommen haben. Die Einnahme von zu viel Xarelto erhoht das Blutungsrisiko.

Wenn Sie die Einnahme von Xarelto vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, holen Sie die Dosis nach sobald Sie daran
denken. Nehmen Sie die néchste Tablette am folgenden Tag ein und fahren Sie dann mit der normalen
Einnahme von einer Tablette einmal taglich fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Xarelto abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von Xarelto nicht ohne vorherige Riicksprache mit Threm Arzt, da Xarelto
die Entstehung einer schwerwiegenden Erkrankung verhindern kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.



4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Xarelto Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wie andere Arzneimittel dieser Gruppe (antithrombotische Mittel) kann Xarelto Blutungen

hervorrufen, die moglicherweise lebensbedrohlich sein kénnen. In einigen Féllen kann es sein, dass

diese Blutungen nicht sichtbar sind.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

- lang anhaltende oder sehr starke Blutungen

- aullergewohnliche Schwiiche, Miidigkeit, Blisse, Schwindel, Kopfschmerzen oder
unerklirliche Schwellungen.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie genauer iiberwacht werden miissen oder wie Sie behandelt werden.

Die Haufigkeit der unten aufgefiihrten moglichen Nebenwirkungen ist wie folgt definiert:
sehr hédufig (treten bei mehr als 1 Anwender von 10 auf)

hiufig (treten bei 1 bis 10 Anwendern von 100 auf)

gelegentlich (treten bei 1 bis 10 Anwendern von 1.000 auf)

selten (treten bei 1 bis 10 Anwendern von 10.000 auf)

sehr selten (treten bei weniger als 1 Anwender von 10.000 auf)

nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Hiufige Nebenwirkungen

- Blutungen nach Ihrer Operation

- Verminderung der Anzahl der roten Blutkorperchen, was Ihre Haut blass machen kann und
Schwichegefiihl oder Atemlosigkeit verursachen kann

- Ubelkeitsgefiihl

- Bluttests konnen erhohte Werte fiir einige Leberenzyme aufzeigen

Gelegentliche Nebenwirkungen

- Magen- oder Darmblutungen, Blutungen im Genitalbereich, Nasenbluten

- Blutung in ein Gewebe oder eine Korperhohle (Blutergiisse, blaue Flecken)

- Blut im Urin

- Sickern von Blut oder Sekret aus der Operationswunde

- erhohte Herzfrequenz

- niedriger Blutdruck

- Unwohlsein (Schwiéche, Miidigkeit), Kopfschmerzen, Schwindel, Ohnmacht

- Magenschmerzen, Verdauungsstorungen, Verstopfung, Durchfall, Ubelkeit

- Mundtrockenheit

- ortlich begrenzte Schwellungen, Schwellungen der GliedmaBen

- Fieber

- Gliederschmerzen

- Hautausschlag, Hautjucken, Nesselsucht

- Nierenfunktionsstdrungen

- Bluttests konnen erhohte Werte fiir Bilirubin, einige Bauchspeicheldriisenenzyme oder der Anzahl an
Blutplattchen aufzeigen

Seltene Nebenwirkungen
- Leberfunktionsstorungen
- allergische Hautreaktionen

Nebenwirkungen, deren Héiufigkeit nicht bekannt ist

- Blutung in ein lebenswichtiges Organ (z. B. in das Gehirn)
- Blutung in die Nebenniere

- Blutung in die Bindehaut

- Bluthusten

- Gelbfarbung von Haut und Auge (Gelbsucht)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen



Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.  WIE IST XARELTO AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach "verwendbar bis" und jeder
Blisterpackung nach "EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBBnahme
hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Xarelto enthiilt

- Der Wirkstoff ist Rivaroxaban. Jede Tablette enthilt 10 mg Rivaroxaban.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Lactose-Monohydrat,
Hypromellose, Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat.
Filmiiberzug: Macrogol (3350), Hypromellose, Titanoxid (E171), Eisen(Ill)oxid (E172).

Wie Xarelto aussieht und Inhalt der Packung

Die Filmtabletten sind hellrot, rund und mit dem BAYER-Kreuz auf einer Seite und mit "10" und
einem Dreieck auf der anderen Seite gekennzeichnet. Sie sind in Blisterpackungen in Umkartons mit
5, 10, 30 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Bayer HealthCare AG

D-51368 Leverkusen

Deutschland

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.



Belgié / Belgique / Belgien
Bayer S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 53563 11
Bbbarapus

Baitep brarapus EOO/]
Tem: +359 02 81 401 01
Ceska republika
Bayer s.r.0.

Tel: +420 2 71 73 06 61
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 214 30 513 48
Eesti

UAB Bayer Eesti filiaal
Tel: +372 655 85 65
E\rada

Bayer EAAGg ABEE
TnA: +30 210 618 75 00
Espaia

Quimica Farmacéutica Bayer S.L.

Tel: +34 93 495 65 00
France

Bayer Santé

Tél: +33-3 20 20 80 80
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 129993 13
Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
Tnh: + 3572274 77 47
Latvija

UAB Bayer Latvijas filiale
Tel: +371 67 84 55 63
Lietuva

UAB Bayer, Bayer Schering Pharma

Tel: +37 05 23 36 868

Luxembourg / Luxemburg
Bayer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 2 535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel: +36 14 87 41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V., Bayer Schering Pharma
Tel: +31 297 28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +4724 11 18 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43 1711460
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386 1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o0.

Tel: +42 125921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy, Bayer Schering Pharma
Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 8 580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44 1635 563000

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 09/2008



