KULLANMA TALIMATI

VOXABAN 2,5 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablette 2,5 mg rivaroksaban.

e Yardimct maddeler: Mannitol Parteck Delta M, Kroskarmelloz Sodyum, Hidroksi Propil
Metilseliiloz ES LV Prem, Sodyum Lauril Siilfat, Mikrokristalin Seliiloz Ph 102, Magnezyum
Stearat, Opadry 03F220114 Yellow Powder (Hypromellose, Polietilen Glikol/Makrogol, Sar1
Demir Oksit, Titanyum Dioksit)

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VOXABAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. VOXABAN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VOXABAN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VOXABAN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
1. VOXABAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

e VOXABAN film kapl tabletlerin her biri 2,5 mg etkin madde (rivaroksaban) igerir.
Rivaroksaban antitrombotik ajanlar olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir ve etkisini
kanin pihtilagmasinda rol oynayan faktér Xa’y1 engelleyerek ve boylece kanin pihti
olusturma egilimini azaltarak gosterir.

e VOXABAN, acik sar1 renkli, yuvarlak, bombeli film kapl tabletlerdir. 56 ve 168 tabletlik
ambalajlarda sunulmaktadir.

e VOXABAN, kalp damar hastaliklarina bagli 6ltimleri, kalp krizi ge¢irmenizi ve stent

takilmas1 sonrast kan damarlarinda pitht1 olusumunu 6nlemek i¢in kullanilir. Doktorunuz
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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size ayrica, diger antitrombotik ilaclardan asetilsalisilik asidi ya da asetilsalisilik asit ile
birlikte pthtilasmay1 6nleyici ilaglardan olan klopidogrel ya da tiklopidini de verecektir.

e VOXABAN, belirtilere neden olan koroner arter hastaligit (KAH) veya periferal arter
hastaligi (PAH) kaynakli yiiksek kan pihtisi riski tanist almaniz durumunda kullanilir.
VOXABAN yetiskinlerde kan pihtis1 olusma riskini (aterotrombotik olaylar) azaltir. Ek
olarak, VOXABAN size tek basina regetelenmeyecektir. Doktorunuz size ayrica
asetilsalisilik asit almaniz1 sdyleyecektir.

2. VOXABAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VOXABAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
[ ]
[ ]

[lacin i¢indeki maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,

Asirt 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 géz ameliyat1),

Piht1 6nleyici tedavinin degistirilmesi veya toplardamar ya da atardamar hattin1 agik
tutmak i¢in heparin alinmasi durumu hari¢ olmak iizere, kanin pihtilagmasini 6nleyecek
ilaglar (6rn. varfarin, dabigatran, apiksaban, edoksaban veya heparin) kullaniyorsaniz,
Akut koroner sendromunuz varsa veya daha dnceden beyninizde kanama veya kan
pihtist meydana gelmigse (inme),

Koroner arter hastaliginiz veya periferik arter hastaliginiz varsa ve énceden beyninizde
kanama meydana gelmisse (inme) veya beynin derin dokularina kan temin eden kiiclik
arterlerde blokaj olmussa (lakiiner inme) veya bir Oonceki ay beyninizde kan pihtisi
meydana gelmisse (iskemik lakiiner olmayan inme),

Kanama riskinde artisa yol acacak karaciger hastaliginiz varsa,

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

Asetilsalisilik asit (Aspirin) ve klopidogrel/tiklopidin ile birlikte kullanilan VOXABAN’1n
etkililigi ve giivenliligi arastirilmistir. Prasugrel veya tikagrelor gibi diger antiplatelet ajanlar
(kandaki trombosit sayisini azaltici ilaglar) ile birlikte tedavi ¢alisilmamistir ve dolayisiyla
kullanilmamalidir.

VOXABAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

Kanama riskini artiran asagidaki durumlardan birine sahipseniz:

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

e Piht1 6nleyici tedavinin degistirilmesi veya toplardamar ya da atardamar hattini agik
tutmak i¢in heparin alinmasi durumunda, kanin pihtilagmasini onleyecek bagka
ilaglar (6rn. varfarin, dabigatran, apiksaban, edoksaban veya heparin)
kullantyorsaniz (bkz. "Diger ilaglar ile birlikte kullanim1"),

e Kanama bozukluklari,

e llag tedavisiyle kontrol altina alinamayan, ¢ok yiiksek kan basinct,

e Mide veya bagirsakta kanamaya yol acabilecek hastaliklar; 6rn. bagirsak veya

midede iltihaplanma ya da gastrodzofageal reflii hastali§ina (mide igeriginin yemek
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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borusuna dogru c¢iktig1 hastalik) baglh olarak yemek borusunda ve yutakta
iltihaplanma (6zofagus enflamasyonu),
e (0ziin arkasindaki kan damarlarinda problem (retinopati),
e Bronsglarin genisleyerek iltihapla doldugu bir akciger hastalii (bronsektazi) veya
akcigerde kanama Gykiisti,
e 75 yas lizerindeyseniz,
e 060 kg veya altinda bir kilodaysaniz
e Siddetli semptomatik kalp yetmezligi ile birlikte koroner arter hastaliginiz varsa,
e Protez bir kalp kapaginiz varsa.
e Antifosfolipid sendromu adl1 bir hastali§iniz (kanda piht1 olugmasi riskini yiikselten bir
bagisiklik sistemi hastalig1) oldugunu biliyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyin,
tedavinizin degistirilmesi gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir.

Bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa:
e VOXABAN’1 ameliyat oncesinde ve sonrasinda tam olarak doktorunuzun soyledigi
saatlerde almaniz ¢ok onemlidir.
e Ameliyatinizda kateter kullanilacaksa veya omurganiza enjeksiyon yapilacaksa (6rnegin
epidural veya spinal anestezi veya agrinizi azaltmak i¢in)
- VOXABAN’1 enjeksiyondan 6nce ve sonra veya kateter c¢ikarilmadan Once tam
olarak doktorunuzun sdyledigi saatlerde almaniz ¢ok dnemlidir.
- Anestezi sonlandiktan sonra bacaklarinizda uyusma veya giicsiizliik olursa ya da
bagirsak veya mesane problemleri yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz; bu tiir
durumlarda acil miidahale gerekir.

Cocuklar ve adolesanlar
VOXABAN 18 yasin altindaki kisilere 6nerilmemektedir. Cocuklar ve adolesanlarda kullanima
iliskin yeterli bilgi yoktur.

Noraksiyal (epidural/spinal) anestezi ya da spinal ponksiyon (omurilikten sivi alinmasi)
yapildiginda, piht1 ve emboli (kopan piht1 par¢asi) olusumunun Onlenmesi i¢in antitrombotik
ajanlarla (kanin pihtilagsmasin1 engelleyen ajanlar) tedavi goren hastalar, uzun donemli veya
kalict fel¢le sonuglanabilecek epidural ya da spinal hematom (omurilik zarinin iizerinde veya
omurilikte kan toplanmasi) agisindan risk altindadir.

Artan yas kanama riskini artirabilir.
Asagidaki yan etkilerden birini yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz:
e Yayilan yogun cilt dokiintiisii, kabarciklar veya mukozal lezyonlar (6rn. agizda veya
gozlerde) (Stevens-Johnson sendromu/toksik epidermal nekroliz),
e Dokiintiiye, atese, i¢ organ enflamasyonuna, hematolojik anormalliklere ve sistemik
hastaliga yol agan bir ila¢ reaksiyonu (DRESS sendromu).

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

VOXABAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VOXABAN yemeklerle birlikte ya da ayr1 kullanilabilir.

Hamilelik

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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VOXABAN, hamilelerde kullanilmamalidir.
Hamile kalma ihtimaliniz varsa ancak etkili bir korunma yontemiyle birlikte kullanilabilir.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
VOXABAN, emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

VOXABAN bas donmesi ya da bayilma gibi yan etkilere neden olabilir. Bu gibi belirtileriniz
var ise ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz. VOXABAN i¢in bu yan etkiler yaygin degildir
(bakiniz “4. Olasi yan etkiler nelerdir?” Boliimii).

VOXABAN’mn i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyari gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaclari ahlyorsaniz:

e Yalnizca cilde uygulandiklar1 durumlar hari¢, mantar tedavisinde kullanilan bazi ilaglar
(6rn. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol),

e Ketokonazol tabletler (viicudun asirt miktarda kortizol {iretmesi olan Cushing sendromu
tedavisinde kullanilir),

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

e AIDS tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (HIV proteaz inhibitorleri, 6rn. ritonavir),

e Kan pithtilagsmasini azaltmak i¢in kullanilan diger ilaglar (6rn. enoksaparin, klopidogrel,
varfarin ve asenokumarol, prasugrel ve tikagrelor gibi K vitamini antagonistleri (bkz.
“Uyarilar ve Onlemler” Boliimii)),

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

e Kalpteki ritm bozuklugu tedavisinde kullanilan dronedaron,

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

VOXABAN’1n etkisini arttirabilen bu ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz, VOXABAN’1
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz VOXABAN ile tedavi edilip edilmeyeceginize ve yakin gozetim altinda tutulup
tutulmayacaginiza karar verecektir.

Doktorunuz mide ya da bagirsaginizda iilser olugma riskinin yiiksek oldugunu diisiiniirse,
onleyici tilser tedavisi de uygulamaya karar verebilir.

Asagidaki ilaclar1 allyorsanmiz:
e Sara hastaliginda kullanilan bazi ilaglar (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital),

e Depresyon tedavisindekatl lanalanditkiselbie iiriinelan sar1 kantaron otu (St. John bitkisi
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e Antibiyotik olarak kullanilan rifampisin

VOXABAN’1n etkisini azaltabilen bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, VOXABAN’1
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz VOXABAN ile tedavi edilip edilmeyeceginize ve yakin gdzetim altinda tutulup
tutulmayacaginiza karar verecektir.

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

3. VOXABAN nasil kullanilir?
Uygun kullanim/doz uygulama sikhig icin talimatlar:

Onerilen doz giinde iki kez bir adet 2,5 mg tablettir. VOXABAN size tek basina verilmez.
Doktorunuz beraberinde asetilsalisilik asit almanmiz1 da isteyecektir. VOXABAN’1 bir akut
koroner sendromdan sonra aliyorsaniz, doktorunuz size ayni zamanda klopidogrel veya
tiklopidin almanmizi da sdyleyebilir. Doktorunuz bunlardan ne kadar almaniz gerektigini
sOyleyecektir (genellikle giinde 75 ile 100 mg arasinda asetilsalisilik asit ya da giinliik 75 ile
100 mg arasinda asetilsalisilik asit art1 75 mg klopidogrel veya standart giinliik tiklopidin dozu).

Uygulama yolu ve metodu:

VOXABAN giinde iki kez doktorunuz size birakmanizi sdyleyene kadar bir miktar su ile
alinmalidir. Yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina kullanilabilir. VOXABAN’1 her giin yaklagik
aynt zamanda alimiz (6rnegin bir tablet sabah, bir tablet aksam). Tedaviyi ne kadar
stirdlireceginize doktorunuz karar verecektir.

Tabletleri biitiin olarak yutamayan hastalarda VOXABAN kullanimdan hemen 6nce ezilip su
veya elma piiresi ile karistirilarak agizdan (oral yoldan) kullanilabilmektedir.

Ezilen VOXABAN tablet mide tlipii (gastrik tiip) yoluyla uygulanabilir. VOXABAN
uygulanmadan Once tiipiin midede (gastrik pozisyonda) oldugu dogrulanmalidir. Ezilen tablet
az miktarda suyla birlikte mide tiipii (gastrik tiip) i¢ine verilmeli ve bunu takiben tiip suyla
yikanmalidir.

Bir akut koroner sendromdan sonra VOXABAN ile tedavi, akut koroner sendromun
stabilizasyonundan sonra miimkiin olan en kisa siirede; hastanin hastaneye kabuliinden en erken
24 saat sonra ve parenteral (enjeksiyon yoluyla) antikoagiilasyon (piht1 dnleyici) tedavisinin
normalde kesilece§i zaman baslatilmalidir. Size akut koroner arter hastaligi veya periferik arter
hastalig1 teshisi konmussa VOXABAN’a ne zaman baslayacaginizi doktorunuz sdyleyecektir.
Tedaviyi ne kadar siirdliirmeniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
18 yasindan kiiciiklerde VOXABAN kullanilmasi 6nerilmez. Cocuklar ve adolesanlarda
kullanima iligkin yeterli bilgi yoktur.

. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yaglilarda, ayni sekilde kullanilabilir, 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derece bobrek yetmezliginde ayni dozda kullanilabilir. Ciddi bobrek yetmezligi
olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Cok agir bobrek yetmezliginiz varsa, VOXABAN
kullanilmamalidir.

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

Eger VOXABAN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOXABAN kullandiysamz:
VOXABAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Cok fazla VOXABAN kullanimi kanama riskini arttirir.
VOXABAN’1 kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu almayr unutursaniz, unuttugunuz dozu atlaymiz ve bir sonraki tableti normal
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VOXABAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

VOXABAN’1 diizenli olarak ve doktorunuzun size regete ettigi siirece kullaniniz.
Doktorunuza sormadan VOXABAN almay1 birakmayiniz. Bu ilaci almay1 birakirsaniz, baska
bir kalp krizi veya inme gecirme veya kalbiniz ya da damarlarinizla ilgili bir hastalik yiliziinden
Olme riskiniz artabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VOXABAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa VOXABAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Benzer diger ilaclar gibi (kan pihtilagmasini engelleyici ilaglar), VOXABAN da hayati tehdit
edici kanamalara neden olabilir. Asir1 kanama, tansiyonda ani diisiislere (sok) neden olabilir.
Bazen bu kanamalar agikca anlagilmayabilir.

Kanama belirtisi olabilecek muhtemel yan etkiler:
Asagidaki yan etkilerden biri olursa derhal doktorunuza bildiriniz:

.. . ( | elektronik imza ile imzalanmustir.
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e [Kanama belirtisi olabilecek normal olmayan giigsiizliikk, yorgunluk, solgunluk, bas
donmesi, bas agrisi, viicudun bir yerinde agiklanamayan sismeler, nefes alamamak,
g0glis agris1 veya anjina pektoris.

Bu tiirlii kanamalarin riski, tansiyonu c¢ok yliksek olanlarda ve/veya eszamanli pihtilagsma
onleyen ila¢ almakta olanlarda daha yiiksek olmaktadir.

Doktorunuz sizi daha yakin bir gézlem altinda tutabilir ya da tedavi seklinizi degistirebilir.
Ciddi cilt reaksiyonu belirtisi olabilecek muhtemel yan etkiler:

Asagidaki yan etkilerden birini yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz:

e Yayilan yogun cilt dokiintiisii, kabarciklar veya mukozal lezyonlar (6rn. agizda veya
gozlerde) (Stevens-Johnson sendromu/toksik epidermal nekroliz). Bu yan etkinin siklig1
cok seyrektir (10.000°de 1’e kadar).

e Dokiintiiye, atese, i¢ organ enflamasyonuna, hematolojik anormalliklere ve sistemik
hastalia yol acan bir ila¢ reaksiyonu (DRESS sendromu). Bu yan etkinin siklig1 ¢ok
seyrektir (10.000°de 1’e kadar).

Ciddi alerjik reaksiyon belirtisi olabilecek olasi yan etkiler:
Asagidaki yan etkilerden birini yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz:

e Yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin veya bogazin sismesi; yutkunma gii¢liigii; kurdesen
veya soluk alip verme giigliikleri; ani tansiyon diismesi. Bu yan etkilerin siklig1 ¢cok
seyrektir (anafilaktik sok dahil anafilaktik reaksiyonlar; 10.000 kisiden 1’ini
etkileyebilir) ve yaygin degildir (anjiyoddem ve alerjik 6dem; 100 kisiden 1’ini
etkileyebilir.

Diger yan etkiler:
Yaygin yan etkiler (10 kisiden 1’ini etkileyebilen):
e C(Cildin solgun olmasina ve giigsiizliige 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,
G0z i¢i kanamasi (goziin beyaz kisminda kanama dahil),
Doku veya viicut bosluguna kanama (hematom, ¢iiriik),
Kanl oksiiriik,
Deriden veya deri altinda kanama,
Ameliyat sonrasi kanama,
Cerrahi yara yerinde kan veya s1v1 sizintisi - kol ve bacaklarda sislik,
Kol ve bacaklarda agr1,
Bobrek islevinde bozulma (doktorunuz tarafindan gergeklestirilen testlerde goriilebilir),
Ates,
Mide agris1, hazimsizlik, hasta hissetme veya olma, kabizlik, ishal,
Diisiik tansiyon (belirtileri ayaga kalkinca bas donmesi veya bayginlik hissi olabilir),
Genel kuvvet ve enerji azalmasi (yorgunluk, bitkinlik), bas agrisi, bas donmesi,
Deride kasint1, dokiint,
Kan testlerinde baz1 karaciger enzimlerinde artig goriilebilir.

Yaygin olmayan yan etkiler g 00 kz n 1’ini etllee ebilen

e guv ektromk imza zalanmlst
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e Agrnya veya sismeye neden olan eklem i¢i kanama,

e Trombositopeni (kanin pihtilasmasina yardim eden hiicreler trombositlerin diisiik
sayida olmasti),

e Alerjik deri reaksiyonlar1 dahil alerjik reaksiyonlar,

e Karaciger islev bozuklugu (doktorunuz tarafindan gerceklestirilen testlerde goriilebilir),

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

e Bayginlik hissi,

e lyi hissetmeme,

e Kalp hizinin artmasi,

e Agiz kurulugu,

e Kurdesen.

Seyrek yan etkiler (1000 kisiden 1’ini etkileyebilen):

e Kas i¢ine kanama,

e Kolestaz (safra akisinda azalma), hepatoseliiler yaralanma dahil hepatit (karaciger
yaralanmasi dahil karaciger iltihaplanmasi),

e Derinin veya gozlerin sararmasi (sarilik),

e Bolgesel sislik,

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

Sikhig1 bilinmeyen yan etKiler (mevcut verilerden sikligi tahmin edilemeyen):
e Siddetli kanama sonrasi bobrek yetmezligi,
e Agrm, sisme, duyularda degisiklik, uyusma veya felce neden olan kanama sonras1 bacak
ya da kol kaslarinda artan basing (kanama sonrasi kompartman sendromu).

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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. VOXABAN’1n saklanmasi

VOXABAN'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra VOXABAN 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz VOXABAN’1 kullanmayiniz.

BU belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0FyS3k0S3k0SHY 3MOFyak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati 08/11/2021 tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0FyS3k0S3k0SHY 3MOFyak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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