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пOспЕдOвАтЕльнOсть fiллл._"_ладыш _ информация для пациента

Ксилтесс@, 2r5 мго таблетки, покрытые пленочной оболочкой

,Щействующее вещество : ривароксабан.

Перел приемом препарата полностью прочитаЙте листок-вкладыш, поскольКУ В нем

содержатся ва?кные для Вас сведения.

Сохраните листок_вкJIадыш. Возможно, Вам потребуется прочитать его еще ра:}.

Если у Вас возникли дополнительные вопросы, обратитесь к лечащему врачу или

работнлrку аптеки.

Препарат назначен именно Вам. Не передаваЙте его другим дюдям, Он может навреДить

им, даже если симптомы их заболевания совпадают с Вашими.

Если у Вас возникли какие-либо нежелательные реакции, обратитесь к лечащему вРаЧУ ИЛИ

работнику аптеки. ,щанная рекомендацшI распространяется на любые возможные

нежелательные реакции, в том числе на не перечисленные в разделе 4 листка-вкладыша.

Солержание листка-вкладыша

l. Что из себя прелставляет препарат КсилтессФ,и для чего его приме}шют,

2, О чем следует знать перед приемом препарата КсилтессФ.

З. ПриемпрепаратаКсилтессФ.

4. Возшrожныенехелательныереакции.

5. Хранение препарата Ксилтесс@.

6. Солержимое упаковки и прочие сведеЕия.

1. Что из себя представляет препарат КсилтессФ, и для чего его применяют

.Щействующим веществом препарата КсилтессФ является рlлвароксабан - ингибитОР

вещества, называемого фактором Ха, )л{аствующего в свертывании крови. Ривароксабан

относится к антитромботическиlrл средствам - лекарственным препаратам, блокируюlцим

образование кровяных сryстков внутри сосудов (тромбов).

Показания к применению

Препарат КсилтессФ применяется у взрослых пациентов в возрасте от 18 лет для:

. профилактики смерти вследствие сердечно-сосудистых приtIин, инфаРкта МИОКаРДа

lr тромбоза стента у пациентов после острого коронарного синдрома, протекавшего с

повышением кардиоспецифических биомаркеров, в комбинированной терапии с
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ацетилсалициловой кIrслотой или с ацетилсыIициловой кислотой и тиенопиридинами -
кJIопидогрелом или тиклопидином,

профилактики инсульта, инфаркта миокарда и смерти вследствие сердечно-

сосудистых приLIин, а также профилактики острой ишемиII конечностей и общей

смертности у пациентов с ишемической болезнью сердца или заболеванием

периферических артерий в комбинированной терапии с ацетилсаллациловой кислотой.

Способ действия препарата Ксилтесс@

Ривароксабан применяют у пациентов с повышенным риском тромбоза - образованум

тромбов в просвете кровеносньж сосудов, питающих жизненно важные органы, или

тромбоэмболии - закупорки сосуда тромбом, образовавшимся в другом сосуде (например,

в венах ног). Препарат подавляет фактор свертывания крови (фактора Ха) и снижает

образованl{е вещества под названием тромбин, что приводит к уменьшению формирования

тромбов в кровеносных сосудах. Ривароксабан не подавляет активность тромбина и не

воздействует на форменные элементы крови, называемые тромбошитами.

Если улучшение не наступило или Вы чувствуете ухудшение, необходимо обратиться к

врачу.

2. О челr следует знать перед приемом препарата КсилтессФ

Протпвопоказания

Не принимайте препарат Ксилтесс@:

. если у Вас аллергIuI на ривароксабан или любые другие компоненты препарата

(перечисленные в разделе б листка-вкладыша);

о если у Вас есть клинически значимые активные кровотечения (например,

внутричерепные кровотечения, желудочно-кишечные кровотечения);

. у Вас заболевание или состояние с высоким рискоNl развития большого

кровотечения (например, язва желудка или l 2-перетной кишки, новообразование с высоким

риском кровотечения, недавние травмы головного или спинного мозга, недавно

проведенное хирургиLIеское вмешательство на головном, спинном мозге или

офтальмологI{ческая операция, недавнее внугричерепное кровоизлияние,

диагностированный или предполагаемый варикоз вен пищевода, артеРиовенозные

мальформации, аневризмы сосудов или серьезные патологии сосудов головного или

спинного плозга),

. если Вы принимаете другие антикоагулянты, например гепарины vIJт.и их

производные (эноксапарин, дальтепарин, фондапаринукс), пероральные антикоагулянты

ссглдтбЕдF-
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(варфарин, аплrксабан, дабигатрана этаксилат), за искJIючениемтех случаев, когдалечащий

врач целенаправленно изменяет предписанную Вам схему применения антикоагулянтов,

или когда гепарины применяют в низких дозах дJUI поддержанlбI проходимости венозного

или артериального катетера,

. еслиуВас острый коронарный синдром и ранее было кровоизлиrIниев головноймозг

илlr тромбоз сосуда головного мозга (инсульт);

о если у Вас ишемическая болезнь сердца или заболеваниrI периферических артерий с

предшествующим кровоизлиянием в головной мозг (инсульт) или закупоркой мелких

артерий, доставляющих кровь в ткани головного ,мозга (лакунарный инсульт) или

образование тромба в сосудах головного мозга (ишемический, нелакунарный инсульт) в

теtIение последнего месяца;

о если у Вас заболевание печени с высоким риском развития кровотечения, вкJIючаrl

цирроз печени;

. если Вы беременны или кормите грудью.

Сообщлrте лечащему врачу, если что-либо лrз этого относIlтся к Вашt.

Особые указания и меры предосторожности

Перел приемом препарата КсилтессФ проконсультируйтесь с лечащим врачом.

Препарат КсилтессФ не следует применять в комбинации с некоторыми антиагрегантными

средствами (кроме ацетилсалициловой кислоты и кJIопидогрела,/тиклопидина), например, с

прасугрелом или тикагрелором.

Соблюдайте особую осторожность при применении препарата КсилтессФ:

о при нЕIJIичии повышенного риска кровотечения в следующID( ситуациях:

если у Вас тяжелое заболевание почек (клиренс креатинина от 15 до 49 мл/мин),

поскольку функция почек влияет на выведение препарата из организма;

если Вы принимаете другие лекарственные препараты для предупреждения

образования тромбов (например, варфарин, дабигатрана этексилат, апиксабан или

гепарин) при переходе с одЕого антикоаryлянтного препарата на другой или при

введениI{ гепарина в дозах, необходимых для обеспечения функционирования

центр€ шьного венозного или артериального катетера (см. раздел кЩругие препараты

Ir препарат КсилтессФ>);

если у Вас нарушение свертываемости крови;

если у Вас очень высокое артериальное давление, не поддаюrцееся лечению

лекарственными препаратами,

-г.lАЕеЕАllс
М И Н И(ТЕРСТВОМ ЗДРАВООХРАНЕН ИЯ
""^""-рiспуБлики БЕJLлрусь

Приказ Миппстерства_здравоохрансния
Респфлики Беларусь
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если у Вас заболевание желудка или кишечника, которое может привести к

кровотечению (такое как воспаление желудка или кишеLIника, воспrtJIение

пищевода), например, вследствие гастроэзофагеальной рефлюксной болезни

(заболевание, при котором соляная кислота из желудка попадает в пищевод), или

опухоль желудка илII кишечника, IIли мочеполовых путеI'{;

если у Вас нарушение со стороны кровеносных сосудов глазного дна (ретинопатия);

если у Вас заболевание легких, при KoTopoTrl бронхи расширены и заполнены гноем

(бронхоэктазия), или легоLIное KpoBoTeLIeHIle в анамнезе;

если Вы старше 75 лет;

если у Вас масса тела 60 кг и IчIеньше;

если у Вас ишемлrLIеская болезнь сердца с кдинически выраженной сердечной

недостаточностью тяжелой степени;

о если у Вас установлен искусственный клапан сердца;

. если у Вас имеется заболевание под названием антифосфолипидный синдром

(нарушение со стороны иммуt{ной системы, вызывающее повышенный риск образования

тромбов), сообщите об этом врачу, и он цримет решение о необходимости изменения

лечения.

Если любое из перечисленных утверждений относится к Вам, обязательно сообщrтге об

этом врачу. Ваш лечащий врач решит, следует ли Вам применять данный црепарат и

нуждаетесь ли Вы в более тщательном наблюдении.

Хирургические вмешательства

Если Вам потребуется какое-либо хирургическое вмешательство, обязательно сообщите

врачу, что принимаете препарат КсилтессG'.

Очень важно примешIть препарат КсилтессФ до и после хирургического вмешательства

именно в то время, которое Вам указал Ваш лечащий врач.

Есллr во время хирургического вмешательства была проведена катетеризация или пункция

в область спинного il{озга (например, эпидуралъная или спинномозговая анестезия или

обезболlлвание), o.1eHb важно применять препарат КсилтессФ до и после введения или

удаления катетера именно в то время, которое Вам указал Ваш лечаlrlий врач.

Незамедлительно сообщите лечащему врачу, если Вы чувствуете онемение или слабость

в ногах илI{ нарушение в работе кишеLIника или мочевого пузыря по оконtIании анестезии.

В этом случае может потребоваться проведение мероприятий неотложной помощи.

Незамедлительно g96ýщите лечащему врачу, если у Вас возникают тяжелые кожные

реакции, проявляющиеся в виде красноватой, плоской, мишеневидной или круглой сыпи на

ссi,лАсотТЕ
м ини(угЕрстtsом здрАв(к)хрАнЕння

РЕСПУВПИКИ ВЕ.ПЛРУСЬ
Прнкаа Мянистерства адравоOхранеrrи,

Рсспублики Беларусь
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туловиlrlе, часто с заполненными жидкостью пузырьками в центре, шелушения кожи,

появления язв в полости рта, горле, носу, на половых органах и глазах, обширных r{астков

с сыпью, повышения температуры тела и увеличения лимфатических узлов. Перел

развI{тиеIчI тяжелых кожных реакций у Вас могут повыситься темпераryра тела или

появиться гриппоподобные симптомы. Цри появлении указанных сиN,Iптомов лечащий врач

отlчIенит прием препарата Ксилтесс@.

,Щети и подростки

Не давайте препарат детям от 0 до 18 лет, поскольку безопасность и эффективность

применениJI лекарственного препарата КсилтессФ у детей и подростков не установлены.

.Щанные отсутствуют.

Щругие препараты и препарат КсилтессФ)

Сообщите лечащему врачу или работнIIку аптеки о том, что Вы принимаете, недавЕо

принимали или можете начать принимать какие-либо другие препараты.

Некоторые лекарственные препараты могут повлиять на действие препарата Ксилтесс@ иллt

увеличить вероятность развития нежелательных реакций. Препарат КсилтессG'также может

повлиять на действие некоторых других лекарственных препаратов.

Що начала применениJI препарата КсилтессФ обязательно сообщите лечащему врачу, если

Вы принимаете какие-либо из следующих лекарственных препаратов, поскольку эффект

препарата Ксилтесс@ может усиливаться:

. некоторые црепараты для лечения грибковых инфекций (кетоконазол, флукончlзол,

итраконазол, вориконазол, позаконазол), за исключением случаев, когда эти препараты

наносятся только на кожу;

. некоторые препараты для лечения бактериальных инфекчий (например,

кларитромицин, эритромицин) ;

. некоторые противовирусные препараты для лечения инфекциlл, вызванной вирусом

иммунолефицита человека (ВИЧ) / синлропtа приобретенного иммунолефичита (СПИД)

(например, ритонавир) ;

. некоторые препараты для снижения свертываемости KpoBI{ (например, эноксапарин,

кJIопидогрел, варфарин, прасугрел, тикагрелор) (см. разлел <<Особые указания и меры

предосторожности)));

. противовоспztJIительные и обезболивающие препараты (например, напроксен или

ацетилсалициловая кислота) ;

. дронедарон (препаратдля лечения нарушений сердечного ритма);

ТОГЛАЕСЪЛ:IС
МИНИСТЕРСГВОМ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

РШПУВПИКИ БЕIIАРУСЬ

Прпказ Миншстерства здрав(юхранени'
Республики Беларусь
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. некоторые препараты для лечения депрессии (селективные ингиблrторы обратного

захвата серотонина (СИОЗС) или серотонина и норадреналина (СИОЗСН)).

В подобных случаях лечащий врач должен принять решение о необходимости терапии

препаратоN,I КсилтессФ rr более тrтI.ательного наблюдения за Вашишr состоянием.

При повышенном риске развития язв желудка или кишечника лечаIций врач может

назначить профилакти!Iеское противоязвенное лечение.

,Що начала пpIrNIeHeHбI препарата КсилтессФ обязательно сообщите лечащему врачу, еслII

Вы принимаете какие-либо из следующих лекарственных препаратов, поскольку эффект

препарата КсилтессФ может ослабляться:

. некоторые препараты для лечения эпилепсии (фенитоин, карбамазепин,

фенобарбитал);

о препараты, содержацие зверобой продырявленный (растительное средство,

приN{еняемое для лечения лепрессии);

. рифампицин (антибиотик).

В подобных случаях лечаrrtиri врач должен принять решение о необходимости терапии

препаратом КсилтессФ) и более тщательного наблюдения за Вашим состояние}.{.

Беременность, грудное вскармливание и фертильность

Если Вы беременны или кормите грудью, думаете, .tTo забеременели, или планируете

беременность, перед начЕlJIом применениJI препарата проконсультируйтесь с лечащим

врачом или работником аптеки.

Не принимайте препарат КсилтессФ, если Вы беременны или кормите грудью. Женщинам,

способным иметь детей, следует использовать эффективные методы контрацепции в

перIIод лечения препаратом. Если Вы забеременели во время применения препарата

КсилтессФ, незамедлительно сообщите об этом лечащему врачу, который определит план

дальнейшего лечения для Вас.

Вы должны отказаться от грудного вскармливания во время леLIени;I препаратом КсилтессФ

или прекратить лечение, если решите продолжить грудное вскармливавие. Посоветуйтесь

g лgrlпщим врачом.

Управление транспортными средствами и работа с Drеханизмами

Препарат Кси.гrгессФ может вызывать головокружение (часто) и обморок (нечасто) (см.

раздел 4 <<Возможные нежелательные реакции>). Если Вы испытываете подобные

нежелательные реакции, не управляйте транспортными средствами или другими

механизмами.

Препарат КсилтессФ содер}кит натрий
^лпw a алп a,lлvlrr JrАUrrI)Аlдч

МИНИСГЕРСТВОМ ЗДРАВСЮХРАНЕНИЯ
РЕСПУВПИКИ ВЕЛАРУСЬ

Прикаэ Министерства здравоохрsвени,
Респфлики Бсларусь
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,Щаннылi препарат содержит менее l ммоль (23 мг) натрия на l таблетку, то есть по сути не

содержI{т HaTpLш,

3. Приепl препарата КсилтессФ

Всегда приниплайте препарат в полном соответствии с рекомендацшIми лечащего врача.

Прлr появлении сомнений посоветуйтесь с лечащим врачом илlл работником аптеки,

Рекомендуемая доза

Рекомендуемая доза составляет l таблетку 2,5 мг два раза в день.

Препарат Ксилтессф не назначают отдельно (без других антитромботических препаратов).

Лечащий врач также назначит Вам одновременно ацетилсttлициловую кислоту (как

правиJIо 75-100 п,lг в день) или комбинацию ацетилсалициловой кислоты с клопидогрелом

или тиклопидином (после острого коронарного синдрома) (75-100 мг в день

ацетилсалициловой кислоты и 75 мг в день клопидогрела либо стандартная суточнаJI доза

тlrклопидина).

Путь и (или) способ введения

Внутрь. Принимайте препарат КсилтессФ в одно и то же время суток, например, по l
таблетке (2,5 мг) утром и по l таблетке (2,5 мг) вечером, независимо от приема пищи.

Если Вы не можете проглотить таблетку целиком, ее можно измельчить и смешать с водой

или жидким питанием, например, яблочным пюре, непосредственно перед приемом. При

необходлrмости лечащrrй врач может ввести измельченную таблетку через желудочный

зонд.

Продолrкительность терапии

Лечение препаратом КслrлтессФ следует начинать как можно раньше после стабилизации

Вашего состояния при остром KopoEapHoN,I синдроil{е (включая процедуры

реваскуляризации), но не ранее чем через 24 часа после госпитtлJIизации. При этом

парентеральное (инъекционное) введение антикоагуJIянтов обычно прекращается.

Если Вам диагЕостировали ишемическую болезнь сердца или заболевание периферических

артериr1, то лечащий врач сообщит Вам, когда начинать прием препарата КсилтессФ.

Решение о длительности терапии препаратом КсилтессФ принимается Вашим лечащим

врачом.

Если Вы приняли препарата КсилтессФ больше, чем следовало

Если Вы приняли сдишком много таблеток препарата КсилтессФ, пемедленно обратитесь

к врачу. Превышение рекомеrцуемой дозы препарата КсилтессФ повышает риск развития

ллп, r -лБ a,?лUvд JrA\UrrDдlдa\,
министЕктtsом злрАвоохрАнЕния

РЕtПУЕПИКИ БЕЛАРУСЬ
Приказ Министертва здравоох ранения

Респфлики Беларусь

кровотечения.
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Если Вы забыли принять препарат КсилтессФ

Если Вы пропустили прием препарата КсилтессФ, примите следующую дозу в

запланированное время. Не принимайте двойкую дозуl чтобы компенсировать

пропущенную.

Если Вы прекратили прием препарата КсилтессФ)

Принимайте препарат КсилтессФ реryлярно на протяжении всего периода, указанного

лечащим врачом. Не прекращайте прием препарата, не посоветовавшись с лечащим врачом,

поскольку данный препарат предназначен для профилактики и лечениrI угрожающих жизни

состояний. Есллл Вы прекратите примененIIе данного препарата, это может повысить риск

развития инфаркта миокардц ивсульта или смерти от сердечно-сосудистых заболеваний.

При наличии вопросов по применению препарата обратитесь к лечащему врачу или

работнику апгеки.

4. Возможные нежелательные реакции

Подобно всем лекарственным препаратам, препарат КсилтессФ может вызывать

нежелательные реакции, однако они возникают не у всех,

Подобно другим сходным антитромботическим препаратам, препарат КсилтессФ может

вызывать кровотечения, которые могут представлять угрозу для жизни. Выраженное

кровотечение может вызывать резкое сни)кение артериального давленIбI (шок). В

некоторых слrIаях кровотечение может быть скрытыtпt.

Немедленно обратитесь за медицинской помощью, если у Вас появится любая из

сJIедующих серьезных нежелательных реакций (Вам может потребоваться неотложная

медицинская помощь)

о признаки кровотечения

нечасто (могут возникать не более чем у l человека из 100) - головная боль,

слабость, тошнота, судороги, угнетение сознания, напряжение мышц шеи (признаки

внутримозговых и внутричерепных кровоизлияний). Это неотложное состояниq

представляющее опасность для жизни и требующее срочной медицинской

попtощи!

длительное или обильное кровотечение,

выраженная слабость, ycTEtJIocTb, бледность, головокруженIIе, головная боль,

необъяснимые отеки, чувство нехватки воздуха, боль в грулной кJIетке или

стенокардI{я.
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Лечащий врач может принJIть решение о более тIllпlgл"rrо*, наблюдении за

состоянием Вашего здоровья или изменить схему лечения.

о Признаки тяжелых ко}кных реакций

оченъ редко (могут возникать не более чем у 1 человека из l0000) - тяжелые формы

кожных реакций, симптомы которьш могут вкJIючать высыпания на коже с

волдырями, повышение температуры тела и озноб, мышечную боль и общее плохое

самочувствие (сlлндром Стивенса-,Цжонсона / токсический эпидермальный

некролиз);

очень редко (могут возникать не более чем у l человека из 10000) - лекарственнаrI

реакциrI, вызывающаlI сыпь, повышение температуры тела, воспаJIение внутренних

органов, изменения в анализе крови и общее недомогание (DRЕSS-синдром).

. Признаки тяжелых аллергических реакций

нечасто (моryт возникать не более чем у 1 человека из 100) - затрудненное дьжание

или глотание, головокружение, отек лица, ryб, языка или горла, интенсивный зул

кожи, появление сыпи или волдырелi (ангионевротический отек и аллергическиr1

отек);

очень редко (могут возникать не более чеN{ у l человека из l0000)

анафилактические реакции, включ€ UI вIiезапное падение артериального давлениrI

(анафlллактический шок).

'Щругие 
возможные нежелательные реакции, которые могут наблюдаться при приеме

препарата КсилтессФ

Часто (могут возникать не более чеN{ у 1 человека из 10):

о сниженIIе числа красных кJIеток крови (эритрочитов), что может приводить к

бледности кожных покровов и вызывать слабость и одышку (анемия);

. головокружение;

о головная боль;

. кровоизлияние в глаз (в том tIисле в конъюнктиву глша);

. низкое артериальное давление (симптомы вкJIючают головокружение или обморок

при принrIтии вертикапьного положения из горизонтального);

. носовое кровотечение;

. кровохарканье;

. кровоточивость десен;

. желудочное или кишечное кровотечение (в том числе кровотечение из прямой

сог;АсоЕАIlэ
мин и(гЕрстtsом здрА8(юхрАнЕн ия

РЕСПУБЛИКИ ВЕЛАРУСЬ
Приказ Министерства здрав()(.}хранени,

Республики Беларусь
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. боль в желудке;

о рsсстройство пищеварения (лиспепсия);

о тошнота;

. запор;

. диарея,

r РВОТ&i

о повышенIIе активности некоторых ферментов печени (может обнаруживаться при

проведении анализов);

. кожный зул;

. кожнаJI сыпь,

. кровоподтеки (экхимоз);

. кожные и подкожные кровоизлияния;

о боль в конечностях;

о кровотечение ш урогенитальноrо тракта (включая кровь в моче (гемаryрия) и

обильное менструальное кровотечение (меноррагия);

. нарушение функции почек (может обнаруживаться при проведении анализов,

назначенных Вашишr лечащим врачом);

. повышение концентрации креатининаи мочевины в крови (может обнаруживаться

при проведении анализов, назначенных Вапrим лечащим врачом);

. лID(орадка;

. отеки конечностей (периферический отек);

. снижение общей физической силы и энергии (включая слабость и астению);

. кровотечениепослеоперативныхвмешательств;

. ушиб;

1 выделение крови или жидкостI{ из хирургическойраны.

Нечасто (могут возникать не более чем у 1 человека из 100):

. повышение в крови количества тромбоцитов, способствующих свертыванию крови

(тромбочитоз);

. снижение в крови количества тромбоцитов, способствующих свертыванию крови

(тромбочитопения);

. аJIлергические реакции, в том числе кожные аJIлергические реакции (аллергический

лерматит);

^лпт l алп a,iлt./trд rrАrчvrrАlrw
МИНИСJЕРСТН)М ЗДРЛВООХ РАНЕН И,

РЕСПУМИКИ БЕЛЛРУСЬ
Приказ Миrrистерства здравоOхрннсяил
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. учащенное сердцебиение (тахикарлия);

о сухость слизистой оболочки в полости рта;

. нарушение функчии пеLIени (может обнаруживаться при проведенIIи анrшIизов,

назначеЕных Вашим лечащим врачом);

о крапивница;

о кровOизлияниев сустав, вызывающее боль и припухлOсть (гемартроз);

о }х}дшение самочувствия (включая общее недомогание);

. в анализах крови может отIuечаться повышение концентрации билирубина,

активности некоторых ферментов поджелудочной железы и печени.

Редко (могут возникать не более чем у 1 человека из 1000):

. пожелтение кожи и скJIер глаз (желтуха);

. нO.рушение оттока жеJтчи (холестаз);

. в анализl}х крови может отмечаться повышение концентрации конъюгированного

билирубина и активности некоторых ферме}Iтов печени;

. гепатит, включая гепатоцеллюлярное поражение (воспаление печени, вкJIючая

порtuкение клеток печени);

. кровоизлияние в мышцу;

. локализованнаяпригry)шость(локальныйотек);

о кровоизлияние (гематома) в паховой области как осложнение процедуры на сердце,

при которой катетер вводят в белренную артерию (сосулистая псевдоаневризма).

Очень редко (могут возникать не более чем у 1 человека из 10000):

. повышение количества эозинофилов, вида лейкоцитов, которые вызывают

воспаление легких (эозлrнофильнЕUI пневмония).

Неизвестно (исхоля из имеющихся данных частоту возникновения определить

невозможно):

. увеличение давления в мышцах ног или рук после кровотечения, приводящее к боли,

припухлости, изменению чувствительности, онемению или параличу (компартмент-

синдром вследствие кровотечения);

о почечнаJI недостаточность / острая

кровотечения.

сообщение о нея(елательных реакциях

почечная недостаточность после тяжелого

^ л F 
' 

a л л п a tr 
^i/lra drлt9r.,Д)ra.r!\,

м инистЕютtsом злрАво()х рАн Ен и,
РЕСПУБЛИКИ БЕJIАРУСЬ

Прнказ Министерства здрав(Jохранения
Республики Беларусь

Если у Вас возникают какI{е-либо нежедательные реакции, проконсультируI"{тесь с врачом

илrr работнIlком аптеки. К ним также относятся любые нежелательные реакции, не
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указанные в листке-вклйыше. Вы также можете сообттl.ить о нежелательных реакциях

Еапрямую (см. ниже), Сообщая о нежелательшых реакциях, Вы помогаете получить больше

сведений о безопасности препарата.

Р о с cttti ская Ф е d ер ацtlя

Феdеральная служба по наdзар1l в сфере зdравоохраненLtя

Аdрес: ]090] 2, Москва, С'лавянская плоuрOь, d, 4, сmр. ]

Телесlлон: +7 (800) 550-99-03

Эл екlп р о н н а я п о ч m а : р h а r m (rilr о s z d r аv п cl d z оr. gоv. ru

Catim в uнфорзu,а1|,tонно-колll7т!нllкаtluонноt,"l сеm.ъl кИнm,ернепt>>:

h l Ц l,ч ; // t, с l.s : cl r ct ч t l cl cl : cl t,. g t л,. r t. t

Р е спу бл tt ка Каз ахспt ан

РГП на ПХВ <Наt.luональньt.ti ценmр эксперmuзы лекарсmвенных среdсmв u

N,еduцuнскtlх ttзdаlttй> Ко:мumеmа меdutцluнскоzо u фарл,tаtlевl1,:Ltческоzо конmроля

Mt tHttcmepcmBa зdравоохраненuя Р еспублuкu Казахсm,ан

Дdрес: al0000, е. Дсmана, patioH Бсtйконьlр, ул, Д, И*tанова, 0. 13 (БЦ кНурсаулеm 2>)

Телефон: 8 (7172) 235-135

Элекmр о нн ая п очmа : р d l c@)d ar i. kz

(|аtim в uнфор,лtацuанно-код,IJ|lунu,кацuонной сеmu <Инmернеm>: httý;f/ууwлц,.пddа,lа/

Республuка Беларусь

УП KIJeHmp эксперmuз Lt lлспьImанt,tй в зdравоохраненuu>

ДOрес: 220037, е. MLtHcK, пер. ToBapttttlecKtlii пер., 2а

Тепефон.: +375 (17) 242*00*29

Факс: +375 (17) 242-00-29

Элекmр онн ая п оч m,а. : rcp l (a)r с е t h. Ьу

Саtiпl в uнфор*tа1|Iлонно-комJrtунl/каl,!Ltонной сеmu <Инmернеmу: hllр,у://лцswtл1.1,сс:lh.lэч/

Респllблuка Арменuя

<Научньlй I!енmр эксперmuзьl лекарсmв u меduцttнскuх mехнолоеuй uлl. aKadeM,t;Ka Э,

Габрuеляна> ДО3Т

Дdрес: 005l, z. Ереван, пр, Колltппаса 49/5

телефон: (+374 60) s3-00-73, (+374 10) 23-0в-96, (+374 ]а) 23-]6-в2

Эл екm рон н ая поч tпа : v ig i l а п с е(а) ph cl rm. аm _^atnr a лап a arлU\rr dlrrrv\rrrд rr v
миниотЕрсiгвом {tдрАво()хрлнЕния

РЕСПУБЛИКИ БЕЛЛРУСЬ
Приrtаз Минястерства здравоохрананиi

Республикtl Беларусь

Страница 12 из 15



лп-lр00/-67F-гп-ву

С.айm в uнфорллацuонно-кол,дlунtlкацl,toнноii сеm.u кИнmернепl>: h|rр://лчlцlц,.рhаrtп.trrп/

5. Хранение препарата КсилтессФ)

Храните препарат в недоступном для ребенка месте так, чтобы ребенок не мог увидеть его.

Не применяйте препарат после истечения срока годности (срока храненлtя), указанного на

пачке KapToHHoli посде <<Годен до:). Датой истечения срока годности является последний

день данного месяца.

Хранить при температуре не выше 25 "С в оригин,шьной упаковке (блистер в пачке

картонной) с целью защиты от влаги.

измельченные таблетки

Изп,lельченные таблетки препарата КсилтессФ стабильны в воде и в яблочном пюре в

теtIение 4 часов.

Не выбрасывайте (не выливайте) препарат в канаJIизацию. Уточните у работника аптеки,

как следует утилизировать (уни.Iтожать) препарат, который больше не потребуется. Эти

меры позволят защитить окружающую среду.

б. Солержимое упаковки и прочие сведения

Препарат КсилтессФ) содержит

Щействуючим веществом является ривароксабан.

Каждая таблетка содержит 2,5 мг ривароксабана.

Прочими ингредиентами (вспомогательными веществами) являются целлюлоза

IчIикрокристtlллическ,ш (Vivapur 301), челлюлоза микрокристitллическая (Vivapur 302),

натрия кроскармеллоза (AC-DI-SOL SD 7l l), гидроксипропилцеллюлоза, натрия

лаурилсульфат, магния стеарат, кремния диоксид коллоидный безводный,

гидроксипропилметилцеллюлоза, полиэтиленгликоль 3350, тальк, титана диоксид (El7l),

краситель железа оксид красный (Е|72).

Внешний вид препарата КсилтессФ и содержиý{ое упаковки

Таблетки, покрытые пленочной оболочкой.

Препарат представляет собой светло-розовые, круглые, двояковыпукпые таблетки,

покрытые пленочной оболочкой, с гравировкой <E84l>> на одной стороне таблетки.

По 14 таблеток в блистере из комбинированной пленки Kcold> (ОПА/алюминиевая

фольга/ПВХ)//алюминиевЕuI фольга.

По 4 блистера помещают вместе с листком-вкладышеNI в пачку картонную.

. ллп | rrл
Utjд cr}tUt Dл a. \,

миниегврLтвом здрлвоох рлнЕtt ия
- РЕСПУБЛИКИ БЕJЬРУСЬ

Приrсаз Мипкстсрства здревоOхр9 нени,
Рсспфлики Бслерусь
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.Щерlкатель регистрационного удостоверения и производитель

Венгрия

ЗАО кФармацевтический завод ЭГИС)

l10б Булапешт, ул. Кересryри, 3Ь38.

Телефон: (+36-1) 803-5555.

Электроннtш почта: rnailbox@egis,hu

За любой информачией о препарате, а также в случаях возникновения претензий

сJIедует обращаться к п{естному представителю держателя регистрационного

удостоверения:

В Российской Федерации:

Российская Федерация

ооо кЭГИС-РУС>

|21552, г, Москва, ул. Ярчевская, д.l9, блок В, этаж 13.

Телефон: +7 (495) 36З-З9-66.

Электронная почта: pharmacovigilance@e gis.ru

В Республике Казахстан:

Республика Казахстан

Представительство ЗАО <Фармацевтический завод ЭГИСD в Республике Казахстан

050060, г. Алматы, ул, Жарокова 286 Г.

Телефон: + 7 (727) 247 63 З4, + 7 (727) 247 б3 33.

Электронная почта: egis@egis.kz

В Республике Беларусь:

Республика Беларусь

Представительство ЗАО <<Фармацевтический завод ЭГИС) (Венгрия) в Республике

Беларусь

220053, г. Минск, пер. Ермака, д. бА.

Телефон: (0l7) 380-00-80, (0l7) 227-35-5l, (0l7) 227-З5-52.

Факс: (0l7) 227-35-53.

ЭлектроннЕи почта: info@egis.by

mглАсOýА;iо
МИНИСГЕРСТВОМ ЗЛРАВООХ РАН ЕН ИЯ

РЕСПУБJIИКИ БЕПЛРУСЬ

Приказ Министерства здравоOхранени,
Респфлики Боларусь

В Республике Армения:
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Республика Армения

прелставительство ЗАо кФармацевтический завод ЭгиC> в Республике дрменlая

0010, r. Ереван, ул. Анрапетутян, дом 67,4 этаж.

Телефон: +З74-1 0-5'l 4686.

Электронная почта: info@egis.am

Листок-вкладыш пересмотрен

Прочие источники инфорпlации

Подробные сведения о данном препарате содержатся на веб-сайте Союза

https ://еес. eaeunion. оrg/.

;-;_ffп.t,л(jr dдлUvll.tlrr.,
минисtЕрсгвом здрАвоох рляЕн н я

РЕСПУБЛИКИ ВЕJIЛРУСЬ

Прикаа Миttистерства адравоохранения
Республики Беларусь
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пOсЛЕдOВАТЕЛЬНOсТЬ 0 ftдд"*-rкладыш - информация для пациента

КсилтессФ, 10 мго тпблеткио покрытые пленочной оболочкой

Щействуючее вещество : риварок сабан.

Перел приемом препарата полностью прочитаЙте листок-вкладыш, поскольку в нем

содержатся важные для Вас сведения.

Сохраните листок-вкJIадыш, Возможно, Вам потребуется прочитать его еще раз.

Если у Вас возникJIи дополнительные вопросы, обратитесь к лечащему врачу или

работнику аптеки.

Препарат назначен именно Вам. Не передавайте его другим людям. Он может навредить

им, даже если симптомы их заболевания совпадают с Вашими,

Если у Вас возникли какие-либо нежелательные реакции, обратитесь к лечащему вРачу илИ

работнику аптеки. Данная рекомендация распространяется на любые возможные

нежелатедьные реакции, в том числе на не перечIIсленные в разделе 4 листка-вкладыша.

Содержанпе листка-вкладыша

1. Что из себя представляет препарат Ксилтессф,и для чего его примеrяют.

2. О чем следует знать перед приемом препарата КсилтессФ.

3. Прием препаратаКсилтессФ.

4. Возможныенежелательныереакции.

5. Хранение препФата Ксилтессф.

6. Солержимое упаковки и прочие сведения.

1. Что из себя представляет препарат КсилтессФ, и для чего его применяют

,Щействуючиrпr веществом препарата КсилтессФ является ривароксабан - ингибитОр

веществa называемого фактором Ха, )л{аствующего в свертывании крOви. РиварОкСабан

относится к антитромботическипл средствам - лекарственным препаратам, блОкиРуЮЩИМ

образование кровяных сryстков внутрII сосудов (тромбов),

Показання к применению

Препарат КсилтессФ приNIеняется у взрослых пациентов в возрасте от 18 лет для:

. профилактики венозной тромбоэмболии У пациентов, подвергающихся большим

ортопедическим оперативным вмешательствам на нижних конечностях;
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. профилактики рецидивов троп.rбоза глубоких вен или тромбоэмболии легочной

артерии после как минимум б месяцев леLIения тромбоза глубоких вен или тромбоэмболии

легочной артерии.

Способ действия препарата Ксилтессф

Ривароксабан применяют у пациентов с повышенным pиcкot"t тромбоза - образования

тромбов в просвете кровеносных сосудов, питающих жизненно важные органы, или

тромбоэмболии - закупорки сосуда трошrбом, образовавшимся в другом сосуде (наприt"tер,

в венах ног). Препарат подавляет фактор свертываЕия крови (фактора Ха) и снижает

образование вещества под названием тромбиЕ, что приводит к уменьшению формирования

тРОмбов в кровеносных сосудах. Ривароксабан не подавляет активность тромбина и не

воздействует на форменные элементы крови, называемые тромбочитами.

Если улучшение не наступило или Вы .IyBcTByeTe ухудшение, необходимо обратиться к

врачу.

2. О чепr следует знать перед приемом препарата КсилтессФ

Противопоказания

Не приниrиайте препарат Ксилтесс@:

. если у Вас аллергия на ривароксабан или любые др)тие компоненты препарата

(перечисленные в разделе б ллrстка-вкладыша);

о если у Вас значимые активные кровотеLIения (например, внутричерепные

кровотечения и желудочно-кишечные кровотечения);

. есл}l у Вас есть травмы или состояниrI, сопрово}цающиеся увеличенным риском

большого кровотечения (например, имеющаяся или недавно перенесеннаr{ желудочно-

кишечная язва, наличие злокачественных новообразований с высоким риском

кровотечения, недавние травмы годовного или спинного мозга, недавние оперативные

вмешательства на головном, спинном мозге или глазах, недавнее внутричерепное

кровоизлияние, диагностированное или предполагаемое расширение веЕ пищевода,

артериовенозные мальформации, аневрlIзмы сосудов или большие аномалии строения

сосудов головIrого или спинного Iuозга);

о если Вы принимаете другие антикоагулянты, например гепарины или их

производные (эноксапарин, дt}льтепарин, фондапаринукс), пероральные антикоагулянты

(варфарин, апиксабан, дабигатрана этексилат), за исклюtIением тех случаев, когда дgчдщий

врач целенаправленно изменяет предписанную Вам схему применения антикоагулянтов,

м ини(гЕрt]тgOм здрАаоохрднЕния
РЕСПУВЛИКИ БЕПАРУСЬ

Прикаэ Мrrнистерства здрав{юхраненп,
Республики Беларусь
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или когда гепарины применяют в низких дозах для поддержаншI проходимости венозного

или артериального катетера;

о если у Вас заболевание печени с высоким риском развития кровотечения, вкпюч€ tI

цирроз печени;

о если Вы беременны или кормите грудью;

. если у Вас почечная недостаточность тяжелой степени (клиренс креатинина менее

l5 мл/мин).

Сообщите лечащему врачу, если LIто-либо из этого относится к Вам.

Особые указания и меры предосторожности

Перел приеN{ом препарата Ксилтесс@ проконсультируйтесь с лечащим врачом.

Соблюдайте особую осторожность при применении препарата КсилтессФ:

О пРи наличии повышенного риска кровотеLIения в следуюrrlих ситуациях:

еСли у Вас заболевание почек тяжелоЙ или средней степени тяжести (клиренс

креатинина от 15 до 49 мл/мин), поскольку функция почек влияет на выведение

препарата из организма;

если Вы принимаете другие препараты для предупреждения образования тромбов

(например, варфарин, дабигатрана этексилат, апиксабан или гепарин) при переходе

С одного антикоrгулянтного препарата на лрутой или при введении гепарина в дозах,

необходимых для обеспечения функционирования центрального венозного или

артериального катетера (см. пункт кЩругие препараты и препарат КсилтессФ>>);

если у Вас нарушение свертываеI\{ости крови,

если у Вас очень вь]сокое артериальное давление, не поддающееся лечению

лекарственными препаратами;

еСЛИ У ВаС ЗабОлевание желудка или кишечника, которое может привести к

КРОВОТеЧениЮ (такое как ,воспаление желудка или кишечник4 воспalJIение

пиrI(евОда), наприNtер, вследствие гастроэзофагеальноЙ рефлюксной болезни

(заболевание, при котором соляная кислота из желудка попадает в пищевод), 
"л,

опухоль желудка или кишечника, или мочеполовых rryтей;

если у Вас нарушение со стороны кровеносных сосудов гдазного дна (ретинопатия);

еСли у Вас заболевание легких, при котором бронхи расширены и заполнены гноем

(бронхоэктазия), илI{ легочное кровотечение в анамнезе;

. если у Вас установлен искусственный клапан сердца,

. если у Вас имеется заболевание под названием антифосфолипидный синдр.ом

(нарушение со стороны иммунной системы, вызывающее повышенный риск образования
:;.мЁ|tr^
ь(JrсiЁl-чDЁlлч

минисгЕргrlчм злрлriлJхрАяЕни i
рЕспуыIикh 8E,rAPycb

Приказ Миниспэртве здра8цJх рr,lенй,
Респуflлики Боларусь
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тромбов), сообщите об этом врачу, и он примет решение о необходимости изменения

лечения;

о если Ваш лечащий врач решит, что Ваше артериапьное давление нестабильно, либо

Вам проводится другое запланированное лечение (тромболизис) или хирургическаJI

процедура (тромбэктомия) с целью удаления тромба из легких.

Если любое из перечисленных утверждений относится к Вам, обязательно сообщите об

этом врачу, Ваш лечащlлй врач решит, следует лrr Вам применять данный препарат и

нуждаетесь ли Вы в более тщательном наблюдении.

Хирургические вlчtешательства

Очень важно применять препарат КсилтессФ до и после хирургического вмешательства

именно в то вреIuя, которое Вапt указал Ваш лечащий врач.

Если во время хирургиttеского вмешательства была проведена катетеризациJI или пункция

в область спинного мозга (например, эпидуральная или спинномозговая анестезия или

обезболивание), очень важно приN{енять препарат КсилтессФ до и после введения или

удаления катетера именно в то время, которое Вам указаJI Ваш ле.Iащий врач.

Незапrедлительно сообщите лечащеlчtу врачу, если Вы чувствуете онемение или слабость

в ногах или нарушение в работе кишечника или мочевого пузыря по окончании анестезии.

В этом сл)цае может потребоваться проведение мероприятий неотложной помощи,

Незамедлительно сообщите лечащему врачу, если у Вас возникают тлкелые кожные

реакции, проявляющиеся в виде красноватой, плоской, мишеневидной или круглой сыпи на

туловище, часто с заполненными жидкостью пузырьками в центре, шелушения кожи,

появления язв в полости рта, горле, носу, на половых органах и глазах, обширных участков

с сыпью, повышения температуры тела и увеличения лимфатических узлов. Перел

развитием тяжелых кожных реакциiл у Вас могут повыситься температура тела или

появиться гриппоподобные симптомы. При появлении указанных симптомов лечащий врач

отменит прI{ем препарата КсилтессФ.

Дети и подростки

Не давайте препарат детям от 0 до lB дет, поскольку безопасность и эффективность

применения лекарственного препарата КсилтессФ у детей и подростков не установлены.

.Щавные отсутствуют.

Щругие препараты и препflрат КсилтессФ

Сообщите лечащему врачу или работнику аптеки о том, что Вы приниNlаете, недавно

принимали или можете начать принимать какие-либо другие препараты.

л л fr т . л л п a ,r л
t (r! dlАtJt lrАrл\,

министЕютl]ом ад?лБоох рлнЕн ия
РЕСПУВЛИКИ БЕПАРУСЬ

Приказ Министерства здрав()0х рансн ия
Республики Беларусь
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Некоторые лекарственные препараты могут повлиять на действие препарата Ксилтессф или

увеличить вероятность развития нежелательных реакций, Препарат КсилтессФ также может

повлиять на действие некоторых других лекарственных препаратов.

Що начала приIчtенения препарата КсилтессФ обязательно сообщите лечаrrlему врачу, если

Вы принимаете какие-либо из следующих лекарственных препаратов, поскольку эффект

препарата КсилтессФ может усиливаться:

О некоторые препараты для лечения грибковых инфекций (например, кетокоЕ.lзол,

итРаконазол, ворикон€ lзол, позаконазол), за исключением случаев, когда эти препараты

наносятся только на кожу;

. НекОтОРые препараты для лечеЕия бактериальных инфекций (например,

кJIаритром ицин, эритромицин) ;

о некоторые противовирусные препараты для лечения инфекции, вызванной вирусом

иммунодефицита человека (ВИЧ) / синшэома приобретенного иммунодефицита (СПИ!)
(например, ритонавир);

. некоторые препаратыдля снI{жения свертываемости крови (например, эноксапарин,

кJIопидогрел, варфарин) (см, раздел <<Особые указания и меры предосторожности>);

. цротивовоспалительные и обезболивающие препараты (например, напроксен или

ацетилсалициловая кислота) ;

дронедарон (препарат для лечения нарушений серде.Iного ритма);

. некоторые препараты для леченIм депрессии (селективные ингибиторы обратного

захвата серотонина (СИОЗС) или серотонина }l норадреналина (СИОЗСН)).

В подобных слr{аях лечащий врач должеЕ принять решение о необходимости терапии

препаратом КсилтессФ и более тщательного наблюдеъlия заВашим состоянием.

ПРи повышенноN{ риске развития язв желудка или кишечника лечаIций врач может

назначить проф илактическое противоязвенное лечение,

,Що начала црименения препарата КсилтессФ обязательно сообщите лечащему врачу, если

Вы принимаете какие-либо из следующих лекарственных препаратов, поскольку эффект

препарата КсилтессФ Iv{oжeт ослабляться:

. некоторые препараты для лечениrI эпилепсии (фенитоин, карбамазепин,

фенобарбитал);

. препараты, содержащие зверобой продырявленный (растительное средство,

применяемое для лечениrI депрессlли),

. рифампицин (антибиотики).

сог.;:АствАiIэ--
МИНИСПЕРСТВОМ 8ДРАВООХРАНЕНИЯ

РВСПУБЛИКИ ВЕПАРУСЬ
Прикаа Министерства адравоOхранени,

, Республики Беларусь
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В подобных случаях лечаший врач должен принять решение о необходимости терапии

препаратом КсилтессФ) и более тщательного наблюдения за Вашим состоянием.

Беременность, грудное вскармливание и фертильность

Если Вы беременны I{ли корNIите грудью, дуNlаете, что забеременели, или планируете

беременность, перед началом применениJI препарата проконсультируйтесь с лечащим

врачом или работнIлком аптекIл.

Не принимайте препарат КсилтессФ, если Вы беременны илI{ кормите грудью. Женrrlинам,

способным иметь детей, следует использовать эффективные методы контрацепции в

период лечения препаратом. Если Вы забереIчIенели во время применения препарата

КсилтессФ, незамедлительно сообщите об этом лечащему врачу, который определит план

дальнейшего лечения для Вас.

Вы должны отказаться от грудного вскармливания во время лечениJI препаратом КсилтессФ

или прекратить лечение, если решите продолжить грудное вскармливание. Посоветуйтесь

с лечащиNt врачом.

Управление транспортныNtи средствами и работа с Dtеханизпlа}Iи

Препарат КсилrгессФ может вызывать головокружение (часто) и обморок (нечасто) (см.

раздел 4 <Возможные нежелательные реакциlu). Если Вы испытываете подобные

нежелательные реакции, не управляйте транспортными средствами и не работайте с

механизмами.

Препарат КсилтессФ содер}кит натрий

.Щанный препарат содержит менее 1 ммоль (23 мг) начия на l таблетку, то есть по сути не

содержит HaTpIш.

3. Прием препарата КсилтессФ

Всегда принимайте препарат в полном соответствии с рекомендацLIJIми лечащего врача.

При появлении сомнений посоветуйтесь с лечащим врачом или работником аптеки,

Рекошlендуемая доза

о Щля предупреждения образования тромбов в венах у пациентов после болъших

ортопедических операчий на нижних конечностях рекомендуеN{ая доза составляет l

таблетку (l0 мг) один раз в день.

. Для предупреждения повторного образования тромбов в венах ног (тромбоз

глубоких вен) и в кровеносных сосудах легких (тромбоэмболия легочной артерии) после

как минимум б месяцев антитромботического лечения рекомендуемая доза составляет I

aarЁr. +i..lD a lrлUlrд JrrrtJUilrAдrU
миниOгЕютtsом здрАвоохрлнЕнн,

РЕСПУМИКИ Б&ПАРУСЬ
Приказ Минястерства зд},авоохранени,
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таблетку (l0 мг) один раз в день. .I[оза препарата подбlлрается индивидуально и

корректируется Вашим лечащим врачом.

Путь и (или) способ введения

Внутрь. Принлrмайте препарат КсилтессФ в одно и то же время суток - это поможет Вам не

забывать о его приеме, например, по 1 таблетке (10 мг) утром или по l таблетке (l0 мг)

вечероNI, независимо от приема пищи,

Если Вы не illожете проглотить таблетку целиком, ее можно измельчить и смешать с водой

или жидким питанием, например, яблочныл,t пюре, непосредственно перед приемом. При

необходимости лечащий Bpa.r может ввести измельLIенную таблетку через желудочный

зонд.

Продолжительность терапии

Решение о длительности терапии препаратом КсилтессФ) принимается Вашим лечащим

врачом.

Есллr препарат КсилтессФ назначили ддя предупреждения образования тромбов в венах

после больших ортопедических операций на нижних конечностях, примите первую

таблетку препарата КсилтессФ через 6-10 часов после хирургического вмешательства.

Щлительность терапии после обширного хI{рургического вмешательства на тазобедренном

суставе обычно составляет 5 недель, на коленном суставе - 2 недели.

Если Вы приняли препарата Ксилтесс(Ф большео че}t следовало

Если Вы приняли слишком много таблеток препарата Ксилтесс@, немедленно обратитесь

к врачу. Превышение рекоменлуемой дозы препарата Ксилтессф повышает риск развития

кровотечения.

Если Вы забыли принять препарат КсилтессФ

Если Вы пропустили приеN{ препарата КсилтессФ, примите следующую дозу в

запланированное время. Не принимайте двойную дозу: чтобы коNIпенсировать

пропущенную дозу.

Если Вы прекратили приеlчt препарата КсилтессФ)

Принимайте препарат КсилтессФ реryлярно на протяжении всего периода, указанного

лечащим врачом. Не прекращайте прием препарата, не посоветовавшись с лечащим врачом,

поскольку данный препарат предназначен для профилактики и лече,ния угрожаюlII,ихжизни

состояний. Если Вы прекратите применение данного препарата, это может повысить риск

развития инфаркта миокардq инсульта или смерти от сердечно-сосудистых заболева:ний.

При наличии вопросов по применению препарата обратитесь к лечащему врачу илr{

работнику аптеки.
^a}пr a i4п l,t^w\'r -r}ilyr'Дr4iaдv

минисгЕlлством здрАвоох рАн Енп,
РЕСПУБJIИКИ БЕЛАРУСЬ

Приказ Министеlжтва эдравш)хранени,
Респфлики Бсларусь
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4. Возрlожные нежелательные реакции

Подобно всем декарственным препаратам, препарат КсилтессФ может вызывать

нежелательные реакции, однако они возникают не у всех,

Подобно другиN{ сходным антитромботическим препаратам, препарат КсилтессФ N{ожет

вызывать кровотечения, которые могут представлять угрозу для жизни. Выраженное

кровотеченIlе может вызывать резкое снIлжение артериального давдениJI (шок). В

Еекоторьж случаях кровотечение может быть скрытым.

Непrедленно обратитесь за медицинской попrощью, если у Вас появится любая из

следующих серьезных нежелатеJIьных реакций (Вам может потребоваться неотложнаlI

медицинская помощь)

. Признаки кровотечения

нечасто (могут возникать не более LIeM у l человека из l00) - головная боль,
, слабость, тошнота, судороги, угнетение сознаниrI, напряжение мышц шеи (признаки

внутримозговых и внутричерепных кровоизлшIний). Это неотложное состояние,

представляющее опасность для жизни и требующее срочной медицинской

поплощи!

длительное или обильное кровотечение;

выраженная слабость, усталость, бледность, головокружение, головная боль,

необъяснимые отеки, чувство нехватки воздуха, боль в грулной клетке }IJIи

стенокардия.

Лечащий врач может прl{нять решение о более тщательном наблюдении за

состоянием Вашего здоровья или изменить схему лечения.

. Признаки тяжелых кожных реакций

очень редко (могут возникать не более чем у 1 человека из l 0000) - тяжелые формы

кожных реакций, симптомы которых могут вкпючать высыпания на коже с

волдырями, повышение температуры тела и озноб, мышечную боль и общее плохое

самочувствие (синдрбц Стивенса-!жонсона / токсический эпидермальный

некролиз);

очень редко (могут возникать не более чем у l .rеловека из 10000) - лекарственнаJI

реакциrI, вызывающrш сыпь, повышение температуры тела, воспаление внутренних

органов, изменения в анализе крови и общее недомогание (DRЕSS-синлром).

. Признаки тяжеJIых аллергических реакций

!^лпЕ.аоDairлv\ra JaJ1vvlDлrлv
министЕрством адрАвоохрАнЕни,
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нечасто (rоry, возникатъ не более чем у 1 человека из I00) - затрудненное дыхание

или глотание, головокружение, отек лица, губ, языка ипи горла, интенсивный зуд

кожи, появление сыпи или волдырей (ангионевротический отек и аллергический

отек);

otleнb редко (моryт возникать не более чем у l человека из 10000)

анафилактические реакции, вкпючая внезапное падение артериального давления

(анафшrактическlrй шок),

{ругие воз}Iожные нея(елательные реакции, которые могут наблюдаться при приеме

препарата Ксилтесс@

Часто (rчlогут возникать не более чем у 1 человека из 10):

. снижение числа красных rc-IeToK крови (эритроцитов), что может приводить к

бледности кожных покровов и вызывать слабость и одышку (анемия);

о головокружение;

о головная боль;

о кровоизлияние в глаз (в том числе в слизистую оболочку (конъюнктиву) глаза);

о низкое артериаJIьное давление (симптомы включают головокружение или обморок

при принятии вертикаJIьного положения из горизонтального);

. носовое кровотечение;

о кровохаркаЕье;

. кровоточивость десен;

. желудочное или кишечное кровотечение (в том числе кровотечение из прямой

кишки);

. боль в желудке;

. расстройство пищеварения (дlrспепслrя);

о тошнота;

. запор;

. диарея;

о РВОТО,

. повышение активности некоторых ферментов печени (может обнаруживаться при

проведении анализов);

. кожный зул;

. кожная сыпь;

о кровоподтеки (экхиrчrоз); ъааwaллп|rrл
vijr rrlr(/\rlr.1.1w

минислЕрством здрАвоохрлнЕниrl
РВСПУБJIИКИ БЕЛАРУСЬ

Приказ Министерстье здравоOхрднсни,
Респфлики Беларусь
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. кожные и подкожные кровоизлияния;

о боль в конечностях;

о кровотечение из урогенитального тракта (включая кровь в моче (гематурltя) и

обильное менструальное кровотечение (меноррагия);

о нарушение функции почек (может обнаруживаться при проведении анаJIизов,

назначонных Вашим лечащим врачом);

. повышение концентрации креатининаи мочевины в крови (может обнаруживаться

при проведении анализов, назначеяных Вашим лечащим врачом);

. лихорадка;

о отеки конечностей (периферический отек);

о снижение общей физической силы и энергии (включая слабость и астению);

. кровотечениепослеоперативныхвмешательств;

о гематоIuа;

. вьцеление крови иJIи жидкости из хирургической раны.

Нечасто (могут возникать не более чем у 1 человека из 100):

. повышение в крови количества тромбоцитов, способствующих свертыванию крови

(тромбоцитоз);

. снижение в крови количества тротuбоцитов, способствующих свертыванию крови

(тромбочитопения);

. аллергические реакции, в том числе кожные ыIлергические реакции (аллергический

лерматит);

. обморок;

о }ч&щенное сердцебиение (тахикардия);

. сухость слизистой оболо.lки в полости рта;

. нарушение функции печени (MokeT обнаруживаться при проведении анализов,

назначенных Вашим лечащим врачом);

. крапивница;

. кровоизлияние в сустав, вызывающее боль и припухJIость (гемартроз);

. ухудшение самочувствия (включая общее недомогание);

. в анализах крови может отмечаться повышение концентрации билирубина,

активностIl некоторых ферментов поджелудо.Iной железы и печени.

Редко (могут возникать не более чем у 1 человека из 1000):

. пожелтение кожи и скJIер глаз (желтуха);

^^fiп,а^Dl"лt/lrl J./tU\rl)}trrv
МИНИСЛЕРСГВОМ ЗЛРЛВOОХ РЛНЕН И Я

рЕспуБлики БЕ.,lАрусt,
Приказ Министерства здраtsоох ранени,
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. нарушение оттока желчи (холестаз),

. в анаJIизах крови может отмечаться повышение концентрации конъюгированЕого

билирубина и активности некоторых ферментов печени;

. ГеПатит, включая гепатоцеллюлярное поражение (воспаление печени, вклюLIая

поражение клеток печени);

. кровоизлияниев мышцу;

. локаJIизованнаяприrýDшость(локальныйотек);

О кровоизлияние (гематома) в паховоЙ области как осложнение процедуры на сердце,

при которой катетер вводят в белренную артерию (сосулистая псевдоаневризма).

НеиЗвеСтно (исходя из имеющихся данных частоту возникновения определить

невозпложно):

о }в€ личение давления в мышцах ног или рук после кровотечениrI, приводящее к боллл,

припухлости, изменению чувствительности, онемению или параличу (компартмент-

синдроI\,{ вследствие кровОтечения) ;

. почечнЕUI недостаточность l острая почечная недостаточность после тяжелого

кровотечения.

сообщение о нежелательных реакциях
Если у Вас возникают какие-либо нежелательные реакции, проконсультируйтесь с врачом

или работником аптеки. К ним также относятся любые нежелательЕые реакции, не

указанные в листке-вкладыше. Вы также можете сообщить о Еежелательных реакциях

напрямую (см. ниже). Сообщая о нежелательных реакциях, Вы помогаете поJrучить больше

сведений о безопасности препарата.

Р оссttйская Феd epat 1ttя

Феdеральная слуэюба по наdзору в сфере зdравоохраненl]я

Аdрес: I090]2, Москва, Сл.авянская плоtlр,аdь, d, 4, сmр. 1

Телефон: +7 (800) 55а-99-03

Э.п е к mр о н н ая п о ч,п1 а : р h а r m @r о s z d rаv п а d z or. g оу. l, l l

Сайm

ll l. t]э,ч,: (bcls zcl га w а d ;0 r. {rэ ъ:., ll t

Республuка Казах-сmан

в uHфop!|,taL|LloHHo-Ko.M,44)lHllKatlttoHlloti cell1ll кИнtllернеmл:

й",,L.ССвд;;о

минисгЕютвом влрлlоох рлн Ен и,
РЕСПУБПИКИ БЕПЛРУСЬ

Приказ Министерства здраБ()охранени,
Республики Бсларусь
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РГП на ПХВ кНшрюнальньtti lleчtllp эксперmuзьl лекарсmвенных среdсmв Ll

меОuцuнскttх tвdелuй> Колшmеmа M.ed1ll|lt*cчo?"o u фармаtlевmuческоео конmроля

Mu н u с m ер с m в а з dp а в о о хр а н ен uя Р е с:пу блl.tкu К аз ахс m ан

Дdрес: 0I0000, z. Асmана, patioH Баtiконьlр, ул, А. Иманова, d, r 3 бЦ кНурсаулеm 2>)

Телефон: 8 (7]72) 235-]35

Элекtпронная почmа : pdlc@d ari.la

C.aiim в uнфорлlаLlLtонно-колl]rунuкаl,|l1онноti сеm.u кИнmернепl>: httll://ъчsциl,псldа.k:/

Республttка Беларусь

УП KIteHmp эксперmuз u, uспыmанuti в зdравоохраненлtлD)

Аdрес: 220037, е. MttHcK, пер. ToBapttttlecKt-tiiпep., 2а

Телефон: +375 (17) 242-00-29

Факс: +375 (]7) 242-00-29

Эл екmронн ая п очmа : rcpl @rc eth. Ьу

Catitп в uнфор.+tаlр,tонно-ко.]чt",чL}lнuкаL|L!онной сеmu кИнmернеm>: httll,у://зччlуч.l,с:еth"h.}l/

Республuка Дрменuя

кНаучньltt IteHmp эксперmLtзьl, лекарсmв u MeOtпplHcчux mехнолоzuй uл,t. акаOемuка Э.

Габрuелянау Да3Т

Adpec: 005I, z. Ереван, пр. Ко,lпlmаса 49/5

телефон: (+374 60) 83-00*73, (+374 10) 23-08-96, (+374 10) 23-]6-82

Элекmр о н н ая п оч m а.' vigi lапсе@,рh,аrm. а m

С.айm в uнфор,lлацлlонно-ко^lл4ун1.1ка1,|tлонноii сеmu кИнmернепl>: lqttp:/lwuw.pl!,жm.ttm/

5. Хранение препарата КсилтессG'

Храните препарат в недоступном для ребенка месте так, чтобы ребенок не мог увидеть его.

Не применяйте препарат после истечения срока годности (срока хранения), укtr}анного на

пачке картонной после <Годен до:)). Датой lлстечения срока годности является последний

день данного месяца.

Хранить при температуре не выше 25 "С в оригиныIьной упаковке (блистер в пачке

картонной) с цедью защиты от влаги,

измельченные таблетки

измель.lенные таблетки препарата КсилтессФ стабильны в воде и в яблочноNI пюре в

течение 4 часов.

ЕпТсСвдllо

Приказ Министврства здра!оохllанени,
РеспФлики Бсларусь
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Не выбрасывайте (не выливайте) препарат в канализацию. Уточните у работника аптеки,

как следует утилизировать (уничтожать) препарат, который больше не потребуется, Эти

меры позволят защитить окружающую среду.

б. Содержимое упаковки и прочие сведения

IIрепарат КсилтессФ содержит

.Щействующим веществом является ривароксабан.

каэкдая таблетка содержит l 0 мг ривароксабана.

ПРочими ингредиентами (вспомогательными веществами) являются целлюлоза

микрокристаJIлическая (Vivapur 30l), челлюлоза микрокристаллическая (Vivapur 302),

НаТРИЯ кРОСкаРмеллОЗа (AC-DI-SOL SD 7l l), гидроксипропилцеллюлоза, натрия

ЛауРилСульфат, магния стеарат, кремниJI диоксид коллоlлдныЙ безводныЙ,

гидроксипропиJIметилцеллюлоза, полиэтиленгликоль 3350, тальк, титана диоксид (Е171),

краситель железа оксид красный (E|1Z),

Внешний вид препарата КсилтесеФ и содержимое упаковки
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой.

Препарат представляет собой темно-розовые, круглые, двояковыпуклые таблетки,

покрытые пленочноЙ оболочкоЙ, с гравировкоЙ <Е842> на одноЙ стороне таблетки.

По l0lrли l4 таблеток в блистере из комбинированной пленки Kcold> (ОIIА/алюминиевая

фольга/ПВХ)//алюминиевая фольга.

l блистер по l0 таблеток, 2 или 7 блистеров по 14 таблеток помещают вместе с листком-

вкладышем в паLIку картонную.

.Щержатель регистрационного удостоверения и производитель

Венгрия

ЗАо кФармацевтический завод ЭГиС>

l l06 Булапешт, ул. Керестури, 30-38.

Телефон: (+36-1) 803-5555.

Электронная почта: mailbox@egis.lru

За любой информачией о препарате, а также в случаях возникновения претензий

следует обращаться к местному представителю дерrкателя регистрационного

удостоверения:

В Российской Федерации:
^лпп a ллD a lt4
Ut д d.лl/\}ДrАдlа,

МИНИСТЕРСТЦ)М ЗДРАКЮХРАНЕНИ,
РЕСПУВДИКИ БЦЛАРУСЬ

Приказ Мивистерства эдравоохракени,
Республики Беларусь
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Росслrйская Фелерация

ооо (ЭГиС-РУС))

|2|552, г. Москва, ул. Ярчевск8я, д.19, блок В, этаж 13.

Телефон: +7 (495) 36З-39-66.

Электроннм почта: pharmacovigilance@egis.ru

В Республике Казахстан:

Республика Казахстан

Представительство ЗАО кФармацевтический завод ЭГИС) в Республике Казахстан

050060, г. Алматы, ул. Жарокова 286 Г.

Телефон: + 7 (7Z7) Z47 бЗ З4, + 7 (727) Z4'7 бЗ 33.

ЭлектроннаJI почта: egis@egis.kz

В Республике Беларусь:

Республика Беларусь

Представительство Здо <Фармацевтический завод ЭГиС)) (Венгрия) в Республике

Беларусь

22005З, г. Минск, пер, Ермака, д. бА.

Телефон: (017) 380-00-80, (0l7) 22'7-35-5l, (017) 227-З5-52,

Факс: (0|7) 227-35-5З.

ЭлектроннаJI почта: info@egis.by

В Республике Армения:

Республика Армения

Представительство ЗАО <ФармацевтиLIеский завод ЭГИС) в Республике Армения

0010, г. Ереван, ул, Анралетутян, дом 67,4 этаж.

Телефон: +З74-1 0-57 4686.

ЭлектроннаJI почта: irrfo@egis. arrr

Листок-вкладыш пересмотрен

Прочие источники инфорпrации

Подробные сведенI{я о данном препарате содержатся на веб-сайте Союза

https ://еес. еаеuпiоп.оrg/.

мини(пýрстtsOм 8дрАвоохрдн Ени я
РЕСПУБЛИКИ БЕЛЛРУСЬ

Приказ Мивистерства здIJав()oх ранёни,
Республики Беларусь
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пOспЕДOВАТЕЛЬНOсТЬ 0 0 
h9.rо*-вкпадыш - информация для пациента

КсилтессФr 15 мго таблетки, покрытые пленочной оболочкой

КсилтессФr 20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой

Щействуючее вещество: ривароксабан.

Перед приемом препарата полностью прочитаЙте листок-вкладыш, поскольку в Еем

содерж(атся вая(ные для Вас сведения.

Сохраните листок_вкпадыш. Возможно, Вам потребуется прочитать его еще ра:}.

Если у Вас возникпи дополнительныо вопросы, обратитесь к лечащему врачУ иЛИ

работнику аптеки.

препарат назначен именно Вам. Не перелавайте его другим людям. он может навредить

им, дtDке если симптомы их заболевания совпадают с Вашими.

Если у Вас возникли какие-либо нежелательные реакции, обратитесь к лечащему врачу или

работнику аптеки. ,щанная рекомендация распространяется на , любые возможные

нежелательные реакции, в том числе на не перечисленные в разделе 4 листка-вкладыша.

Содерrкание листка-вклRдыш а :

l.

2.

3.

4.

5,

6.

Что из себя представляет препарат КсилтессФ, и дJuI чего его применяют.

О чем следует знать перед приемом препарата КсилтессФ.

Приешr препарата КсилтессФ.

В озможные нежелательные реакции.

Хранение препарата КсилтессФ.

Содержlлмое упаковки и прочие сведения.

1. Что из себя представляет препарат КсилтессФ, и для чего его применяют

.Щействующим веществом препарата КсилтессФ явJIяется ривароксабая - ингибитор

веществq называемого фактором Ха, участвующего в свертывании крови. Ривароксабан

относится к антитромботическим средствам - лекарствgнным препаратам, блокирующим

образоваяие кровяных сryстков внутри сосудов (тромбов).

Показания к применению

Взрослые

Препарат КсилтессФ примеЕяется у взрослых пациентов в возрасте от 18 лет шtЯ:

. профилактики инсульта и системной тромбоэмболии у пациентов с фибрилляцией

предсердий некJIапанного происхождения;
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. для лечения троN{боза глубоких вен (ТГВ) и троN{боэмболии легочной артерии

(ТЭЛА) и профилактики рецидивов ТГВ и ТЭЛА.

Дети

Препарат КсилтессФ, l5 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, приIчlеняется у летей

и подростков в возрасте до 18 лет с массой теда от 30 кг до 50 кг для лечения венозной

тромбоэмболии (ВТЭ) и профилактики рецидивов ВТЭ после не менее 5 дней начальной

парентеральной антикоагулянтноtl терапии.

Препарат КсилтессФ, 20 плг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, применяется у летей

и подростков в возрасте до 18 лет с массой тела более 50 кг для лечения венозной

тромбоэмболии (ВТЭ) и профилактики рецидивов ВТЭ после не менее 5 дней начальной

парентеральной антикоагудянтной терапии.

Способ действия препарата КсилтессФ

Ривароксабан применяют у пациентов с повышенным риском тромбоза - образования

тромбов в просвете кровеносных сосудов, питающих жизненно важные органы, или

тромбоэмболии - закупорки сосуда тромбом, образовавшимся в другом сосуде (например,

в венах ног). Препарат подавляет фактор свертывания крови (фактора Ха) и снижает

образование вещества под нilзванием тромбин, что приводит к уIuеньшению формирования

тромбов в кровеносных сосудах. Ривароксабан не подавдяет активность тромбина и не

воздействует на форменные элементы крови, называемые тромбоцитами.

Если ул1^lшение не наступило или Вы чувствуете ухудшение, необходимо обратиться к

врачу.

2. О чем следует знать перед приемоNI препарата Ксилтесс@

Противопоказания

Не принипrайте препарат Ксилтесс@:

. если у Вас аJIлергия на ривароксабан или любые другие компоненты препарата

(перечисленные в разделе б листка-вкладыша);

. если у Вас есть клиниtIески значимые активные кровотеLIения (например,

внутричерепные кровотечения, желудочно-кишечные кровотечения);

. если у Вас есть травмы рUIи состояния, сопровождающиеся увеличенным риском

большого кровотечения (например, имеюrrl,аяся или недавно перенесенная желудочно-

кишечная язва, наJIиIIие злокачественных новообразований с высоким риском

кровотечения, недавние травмы головного или спинного мозга, недавние оперативные

вмешательства на головном, спинном мозге или глазах, недавнее внутричерепное

ллr п l лftQ t ll.i
v (, a ,r А U r, a) jil ra v

минислЕрстtsом здрлв{юхрАнЕння
РЕСПУБПИКИ БЕ,IАРУСЬ

Прlказ Министерства здравоохрtrнения
Республикtl Беларусь
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кровоизлияние, диагностированное или предполагаемое расширение вен пиIIlевода,

артериовенозные мальфорI\{ации, аневризмы сосудов иди большие аноN{itлии строения

сосудов головного или спинного мозга);

. если Вы принимаете другие антикоагулянты, например гепарины или их

проI{зводные (эноксапарин, даJIьтепарин, фондапаринукс), пероральные антикоагулянты

(варфарин, апиксабан, дабигатрана этексидат), за исключением тех случаев, когда лечащий

врач целенаправленно изменяет предписанную Вам схему применения антикоагуляЕтов,

или когда гепариЕы применяют в низкIr( дозах для поддержания проходимости венозного

или артериаJIьного катетера;

. еслI.I у Вас заболевание печени с высоким риском развития кровотечения, вкпючм

цIrрроз пеtIени;

. если Вы беременны или кормите грудью.

Сообщите лечащему врачу, если что-либо из этого относится к Вам.

Особые указания и меры предосторожности

Перел приемом препарата КсилтессФ проконсультируйтесь с лечацц{м врачом.

Соблюдайте особую осторожность при применении препарата КсилтессФ:

о при нatJIичии повышенного риска кровотечения в следующих случаях:

при заболеванIIи почек тяжелой степени у взрослых иллr заболевании почек среднеЙ

или тяжелой степени тяжести у детей, поскольку функция почек влияет Еа

выведение препарата из организма;

если Вы принимаете другие гlрепараты для предупреждения образования тромбов

(например, варфарин, дабигатрана этексилат, апиксабан или гепарин) при переходе

с одного антикоагулJIнтного препарата на другой или при введении гепарина в до3ах,

необходлrмых для обеспечения функчионирования центраJIьного венозного или

артериального катетера (см. пункт <Щругие препараты и препарат Ксилтессф>>);

если у Вас нарушение свертываемости крови;

если у Вас очень высокое артериальное давление, не поддающееся лечениЮ

лекарственными препаратами ;

если у Вас заболевание желудка или кишечника, которое может привеСтII к

кровотечению (такое как воспаJIение желудка или кишечника, воспалеЕие

пищевода), например, вследствие гастроэзофагеальной рефлюксной болезни

(заболеваНие, прИ котороМ солянаЯ кислота из желудка попадает В Пиlr(евод), иtlи

опухоль желудка или кишечника, или мочеполовых путей;

,- л й , . л.i n a t" a!
tJ(Jl оrАUчUdдlч

м и н исiгЕрtтtsOм злрдвоохрАнЕни я
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если у Вас заболевание легких, при котором бронхи расширены и заполнены гноем

(бронхоэктазия), или легоLIное KpoBoTeLIeHI{e в анамнезе;

о если у Вас установлен искусственный клапан сердца;

. если у Вас имеется заболевание под названием антифосфолипидный синдром

(нарушение со стороны иммунной системы, вызывающее повышенный риск образования

тромбов), сообщите об этом врачу, и он примет решение о необходимости изменения

лечения;

. если Ваш лечащий врач решит, что Ваше артериальное давление нестабильно, либо

Вам проводится другое запланированное лечение (тромболизиё) или хирургическаJI

процедура (тромбэктомия) с целью удаJIения тромба из легких,

Если любое из перечисленных утверждений относится к Вам, обязательно сообщите об

этом врачу. Ваш лечащtлй врач решит, следует ли Вам применять данный препарат и

нуждаетесь ли Вы в более тщательном наблюдении.

Хирургические вмешательства

Очень важно применять препарат Кслrлтессф до и после хирургического вмешательства

именно в то время, которое Вам указал Ваш лечащий врач.

Если во время хирургиtIеского вмешательства была проведена катетеризация или пункция

в область спинного мозга (например, эпидуральная или спинномозговая анестезия или

обезболивание), очень важно применять препарат Ксилтессф до и после введения или

удыIения катетера именно в то время, которое Вам указыI Ваш де.Iащий врач.

Незамедлительно сообщите лечащему врачу, если Вы чувствуете онемение или слабость

в ногах или нарушение в работе кишечника или мочевого пузыря по окончании анестезии.

В этом сл)л{ае NIожет потребоваться проведение мероприятий неотложной помощи.

Незамедлительно сообщите лечащему врачу, если у Вас возникают тflкелые кожные

реакции, проявляющиеся в виде KpacнoBaTori, плоской, мишеневидной или круглой сыпи на

туловище, часто с заполненными жидкостью пузырьками в центре, тIrелушения кожи,

появления язв в полости рта, горле, носу, на половых органах и rлазах, обширных участков

с сыпью, повышенI{я температуры тела и увеличения ллrмфатических узлов. Перел

развитием тяжель]х кожных реакций у Вас могут повыситься температура тела иJIи

появиться гриппоподобные симптомы. При появлении указанных симптомов лечащий врач

отменит прием препарата КсrrлтессФ.

,Щети и подростки
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Не давалiте препарат КсилтессФ, 15 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкоЙ, детям и

подросткам в возрасте от 0 до 1 8 лет с массой тела менее 30 кг для лечения и профилактики

втэ.

Не давайте препарат КсилтессФ, 20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, детям и

подросжам в возрасте от 0 до l 8 лет с массой тела менее 50 кг для лечения и профилактики

втэ.
не давайте препарат Ксилтессф детям от 0 до l 8 лет по показаниям для взросльjх, поскольку

безопасность и эффективвость применения лекарственного препарата КсилтессФ у детей и

подростков по этI{м показаниям не установлены. .Щанные отсутствуют.

Щругие препараты и препарат Ксилтесс@)

Сообщите лечащеь{у врачу или работнику аптеки о том, что Вы принимаете, недавнО

принималI{ или можете HaLIaTb принимать какие-либо другие препараты.

Некоторые лекарственные препараты моryт повлиять на действие препарата КсилтессФ или

увелиLIить вероятность развития нежелательных реакций, Препарат Ксилтессф также может

повлиять на действие некоторьж других лекарственных препаратов,

,Що начала применения препарата Ксилтессф обязательно сообщите лечащему врачу, если

Вы прлrнимаете какие-либо из следующих декарственных препаратов, поскольку эффект

препарата Ксилтессф может усиливаться:

о некоторые препараты для лечения грибковых инфекчий (кетоконазол, флуконазол,

итраконазол, вориконitзол и позаконазол), за искJIючением случаев, когда эти препараты

наносятся только на кожу;

о некоторые препараты для лечения бактериальных инфекций (например,

кJIаритромицин, эритромицин),

. некоторые противовирусные препараты для лечения инфекции, вызванной вирусом

иммунолефицита человека (ВИЧ) / синдрома приобретенного иммунодефицита (СПИЩ)

(например, ритонавир) ;

о некоторые препараты дJUI снижения свертываемости крови (например, эноксапарин,

клопидогрел, варфарлrн) (см. раздел <Особые указан}ш и меры предосторожности>);

. противовоспалитедьные и обезболивающие препараты (например, напроксен или

ацетилсалициловая кислота),

. дронедарон (препарат для лечения нарушений сердечного ритма);

. некоторые препараты для лечевия депрессии (селективные ингибиторы обратного

захвата серотонина (СИОЗС) или серотонина и норадренаJIина (СИОЗСН)).

"--.-;^п п r лла a l,л
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В подобных случаях лечаlций врач должен принять решение о необходимости терапии

препаратом КсилтессФ и более тщательного наблюде вия завашим состоянием.

При повышенном риске развитюI язв желудка или кишечника лечащий врач может

назначить профилактиLIеское противоязвенное лечение.

.Що начала применения препарата Ксилтессф обязательно сообщите лечащему врачу, если

Вы принимаете какие-либо из следующих лекарственных препаратов) поскольку эффект

препарата КсилтессФ п,lожет ослабляться:

. некоторые препараты для лечениJI эпилепсии (фенитоин, карбамазепин,

фенобарбитал);

. препараты, содержащие зверобой продырявленный (растительное средство,

приIчIеняемое для лечения лепрессии);

. рифампицIlн (антибиотик).

В подобных сл)ч,шх лечащлrй врач должен принять решение о необходиN{ости терапии

препаратом Ксилтессф и более тщательного наблюдения за Вашим состоянием.

Беременность, грудное вскармливание и фертильность

Если Вы беременны или кормите грудью, думаете, что забеременели, или планируете

беременность, перед началом применениrI препарата проконсультируйтесь с лечащим

врачом или работником аптеки.

Не принимайте препарат КсилтессФ, есллt Вы беременны или кормите грудью. Женщинам,

способным иметь детей, следует использовать эффективные методы контрацепции в

период лечения препаратом. Если Вы забеременели во время примененшI препарата

КсилтессФ, незамедлительно сообщите об этошr лечащему врачу, который определит план

дальнейшего лечениrI для Вас.

Вы должны отказаться от грудного вскармливанияво время лечения препаратом КсилтессФ

или прекратить лечение, если решите продолжить грудное вскармливание. Посовеryйтесь

с лечащим врачом.

Управление транспортныNIи средствапIи и работа с механизмами

Препарат Ксилтессф N{ожет вызывать головокружение (часто) и обморок (нечасто) (сr.

раздел 4 <Возпложные нежелательные реакчлrи>). Если Вы испытываете подобные

нежелательные реакции, не управляйте транспортными средствами и не работайте с

механизмами.

Препарат КсилтессФ содеря(ит натрий

.Щанный препарат содержит менее 1 ммоль (23 мг) натрия на l таблетку, то есть по сути не

содержит натрия.

^^f,, r ^лri a,члvUr gд}tt/\rд)rlдlv
минисrгЕюгвом эдрАвоохрАнвния

рЕспуБлики ввrIдрусь
Приказ Минrrстерства здравоохраяеЕия
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3. Прием препарата КсилтессФ

Всегда принимайте препарат в полном соответствии с рекомендациями лечащего врача.

При появлении сомнений посоветуйтесь с лечащим врачом или работником аптеки.

Рекомендуемая доза

кровеносных сос}rдах (системной тромбоэмболии)

Рекомендуемая доза дJuI взрослых - по 1 таблетке 20 мг один рatз в день.

Если у Вас есть проблемы с почками, Ваш ле.Iащийврач может назнаtIить сниженную дозу

препарата КсилтессФ - по l таблетке 15 мг один раз в день.

Если Вы нуждаетесь в процедуре лечения закупорки кровеносных сосудов сердца,

называемой чрескожное коронарное вмешательство со стентированием, и нет проблем с

почками, Ваш лечащий врач может назначить 1 таблетку КсилтессФ 15 мг один раз в день

в комбинации с антиагрегантными средствами, например, клопидогредом.

.Щоза препарата и продолжительность лечениrI полбирается индивидуально и

корректируется Вашим лечащим врачом.

Для устранения тDомбов в венах ног и в кровеносных сосудах легких. а также для

ппедупреждения повторного образования mомбов

РекомендуемаJI доза для взрослых - по l таблетке 15 мг два раза в день в течение первых 3

недедь, Затем Ваш лечащий Bpa.l назначит препарат в дозе 20 мг один ра:} в день. После

завершения как миниплум б IvIесяцев лечения лечащий врач может продлить курс леченrш и

назначить препарат в дозе l 0 мг один раз в день или 20 мг один раз в день,

Если у Вас есть проблемы с почками и Вы принимаgте 1 таблетку 20 мг один раз в день,

через 3 недели Ваш лечащий врач может назначить снIDкенную дозу препарата - по 1

таблетке l5 мг один раз в день.

Доза препарата и продолжительность лечения подбирается индивидуально и

корректируется Вашим лечащим врачом.

Припrенение у летей и подростков

.Щоза препарата КсилтессФ для детей и подростков рассчитывается в зависимости от маССы

тела:

о масса теда от 30 кг до 50 кг: рекомендуемая доза- 1 таблетка 15 мг один раз в день,

что является максим€ tJIьной суточной дозой;

о масса тела 50 кг rши более: рекомендуеIvIаJI доза l таблетка 20 мг один раз в день, что

явJI;Iется максимальной суточной дозой.

соглАсттm
м ин ислЕр(тtsом sлрАвсюхрАнЕния
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Поскольку доза препарата КсилтессФ зависит от массы тела, важно реryлярно

консультироваться с врачом, так как при изменении массы тела ребенка может

потребоваться корректировка дозы.

Продолжительность лечения препаратом КсилтессФ у детей и подростков - по крайней

мере 3 месяца. Необходиплость дальнейшего лечениJI определяется врачом.

,Щавайте препарат Ксилтессф ребенку вместе с пищей, предпочтительно давая запить

жидкостью.

Препарат КсилтессФ следует принимать l раз в день примерно в одно и то же время.

Если наблюдается рвота сразу или в течение 30 минут после приема препарата, необходим

прием новой дозы. Если рвота наблюдается позднее 30 минут после приема црепарата,

повторного приема дозы не требуется, и следующаrI доза должна быть принята по

расписанию.

нельзя делить таблетку с целью поJý/чения части дозы от таблетки.

Если ребенок не NIожет проглотить таблетку целиком, таблетку можно измельчить и

смешать с водой иллr ябло.lным пюре непосредственно перед приемом. При необходимости

дечащий врач может ввести измельченную таблетку через желудочный зонд. В этом случае

сразу после введения измельченной таблетки через желудочныЙ зонд также вводят

питательную смесь.

Путь и (или) способ введения

Внутрь. Принимайте препарат Ксилтессф в дозе 15 мг или 20 мг вместе с пищеЙ,

предпочтительно запиваrI водой.

Если Вы не можете проглотить таблетку целиком, ее можно измельчI{ть и смешать с водоЙ

Ilли жI{дким питанием, например, яблочным пюре, непосредственно перед приемом. ПОСле

приема полученной смеси следует сразу принять пищу.

При необходимости лечащий врач может ввести измельченную таблетку через желудочныЙ

зонд. В этом cJýпIae сразу после введенюI измельченной таблетки через желудочныЙ зонд

также вводят питательную смесь.

Продолжительность терапии

Принимайте препарат Ксилтессф ежедневно до тех пор, пока врач не отменит лечение.

Приниrчrайте таблетки в одно и то же время дня. Это поможет Вам не забывать об их пРиеме.

Решение о длительности терапии препаратотu КсилтессФ принимается Вашим лечащим

врачом.

Для пDед.,r'преждения образования тромбов в сос}rдах головного мозга (инсчльта) и других

коовеносных сосудах (системной тромбоэмболии)
ллпr.ллпatrлUtrд JдjttJlrDAдrv
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Есллr Вам необходимо провести процедуру восстановления сердечного ритIчfа

(карлиоверсия), принимайте препарат КсилтессФ в соответствии с рекомендацрими врача,

Если Вы приняли препарата КсилтессФ больше, чем следовало

Если Вы приняли слишком много таблеток препарата КсилтессФ, немедленно обратитесь

к врачу. Превышение рекоменлуемой дозы препарата КсилтессФ повышает риск развития

кровотечения.

Если Вы забыли принять препарат Ксилтессф

о Если Вы принимаете препарат КсилтессФ по l таблетке 20 мг иJlи по l таблетке 15

мг один раз в день и случайно пропустили прием, примите пропущенную дозу как можно

скорее. Не принимайте более l таблетклr в день, чтобы коNtпенсировать пропущенную дозу.

Прип.rите следующую таблетку на следующий день, а затем продолжайте прием препарата

КсилтессФ в обычной дозе один раз в день.

о Если Вы пр}Iнимаете препарат Ксилтессф по l таблетке 15 мг два раза в день и

случайно пропустили прием, примите пропущенную дозу как можно скорее. Не

принимайте более 2 таблеток l5 мг в день. Если Вы забыли принять дозу, можно принять 2

таблетки 15 мг одновреIч{енно, чтобы пол)цить общую лозу 30 мг за один день. На

следующий день прололжайте принимать по 1 таблетке l5 мг два раза в день.

Если Вы прекратили прием препарата КсилтесеФ

Принишrайте препарат Кслrлтессф регулярно на протяжении всего периода, указанного

лечащиIu врачом. Не прекращайте прием препарата, не посоветовавшись с лечащим врачом,

поскольку данный препарат предназначен для профилактики и лечения угрожающих жизни

состояний. Если Вы прекратите применение данного препарата, это может повысить риск

развитLш ивфаркта миокарда, инсульта или смерти от сердечно-сосудистых заболеваний,

При наличиI{ вопросов по применению препарата обратитесь к лечащему врачу или

работнику аптеки.

4. Возпrожные нежелательные реакции

Подобно всем лекарственным препаратам, препарат КсилтессФ может вызывать

нежелательные реакции, однако они возникают не у всех.

Подобно другим сходным антитромботическим препаратам, препарат Ксилтесс6'может

вызывать кровотечения, которые моryт представлять угрозу для жизни. Выраженное

кровотечение может вызывать резкое снижение артериального давлениJI (шок). В

некоторых случаях кровотечение может быть скрытым.

ССГЛЮОВЛIIО
МИНИСЛЕРСТВОМ ЗДРАКЮХРА}IЕНИЯ

РЕСПУБЛИКИ ВЕJIЛРУСЬ
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Немедленно обратитесь за медицинской помощью, если у Вас появится любая из

следующих серьезных нежелательных реакций (Вам может потребоваться неотложная

медицинская помощь)

. Признаки кровотечения

нечасто (могут возникать не более чем у 1 человека из l00) - головная боль,

слабость, тошнота, судороги, угнЕтение сознания, напряжение мышц шеи (признаки

внутримозговых и ввутричерепных кровоизлияний). Это неотложное состояние,

представляющее опасность для жизни и требующее срочной медицинской

поtчtощи!

длительное или обильное кровотечение;

вырiDкенная слабость, усталость, бледность, головокружение, головная боль,

необъяснимые отеки, чувство нехватки воздуха, боль в грулной клетке или

стенокардия.

Лечащий врач может принять решение о более тщательном наблюдении за

состоянием Ваттrего здоровья илIl изменить схему лечения.

. Признаки тяжельц коя(ных реакций

очень редко (могут возникать не более чем у l человека из l 0000) - тяжелые формы

кожных реакций, сиN{птомы которых могут вкJIючать высыпания на коже с

волдырями, повышение температуры тела и озноб, мышечную боль и общее плохое

самочувствие (синдром Стивенса-.Щжонсона / токсический эпидермальный

некролиз);

oLIeHb редко (могут возникать не более чем у l человека из l0000) - лекарственная

реакция, вызывающая сыпь, повышение температуры тела, воспаление внутренних

органов, изменения в анаJIизе крови и общее недомогание (DRЕSS-синдром).

о Признаки тяжелых аллергических реакций

нечасто (могут вознI{кать не более LIeM у l человека из l00) -затрудненное дыхание

илIл глотание, головокружение, отек лица, губ, языка или горла, интенсивный зул

кожи, появление сыпи или волдырей (ангионевротический отек и аллергический

отек);

oLIeHb редко (rо.у, возникать не более чем у l человека из l0000)

анафилактические реакции, вкпючаrI внезапное падение артериального давления

(анафилактический шок).

Щругие возN{ожные нежелательные реакции, которые могJaт наблюдаться при приеме

препарата Ксилтесс@ у взрослых, детей и подростков
СОГЛАСОВ,ГТТЭ
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Часто (моryт возникать не более чем у 1 человека из 10):

. снижение числа красных кJIеток крови (эритрочитов), что может приводить к

бледности кожных покровов и вызывать слабость и одышку (анемия);

. головокружение;

о головная боль;

. кровоизлияние в глаз (в том числQ в кOнъюнктиву глаза);

. н[Iзкое артериаJIьное давление (симптомы включают годовокружение или обморок

при принятии вертикального положения из горизонтального);

. носовое кровотечение;

. кровохарканье;

о кровоточивость десен;

. жеJryдочное или кишечное кровотечение (в том числе кровотечение из прямой

кишки);

о боль в желудке;

о расстройство пищеварения (диспепсия);

. тошнота,

. запор;

. диаРеЯ;

. рвота;

. повышение активности некоторых ферментов печени (может обнаруживаться при

проведениlл анализов);

. кожный зуд;

. кожнаJI сыпь;

о кровоподтеки (экхиrrrоз);

. кожныеиподкожныекровоизлияния;

. боль в конечностях;

. кровотечение из урогенитального тракта (включая кровъ в моче (гематурия) и

обильное менструальное KpoBoTetIeHиe (меноррагия) ;

. нарушенIlе функции почек (может обнаруживаться при проведении анализов,

назваченных Вашим лечащим врачом);

. повышение концентрации креатиниЕ!а и мочевины в крови (может обнаруживаться

при проведении анrшизов, назначенных Вашим лечащим врачом);

ссгллссвтfiо
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. отеки конечностей (периферический отек);

. снюкение общей физической силы и энергии (включая слабость и астению);

. кровотечениепослеоперативныхвмешательств;

о ушиб;

а выделение крови или жидкости из хирургической раны.

Нечасто (rчlогут вOзникать не бOлее чем у 1 человека из 100):

. повышение в крови колиtIества тромбоцитов, способствующих свертыванию крови

(тромбоцитоз);

. снижение в крови количества тромбоцитов, способствующих свертыванию кРОви

(тромбоцитопения);

. аллергические реакции, в том числе кожные аллергические реакции (аллергический

лерматит);

о обморок;

. учащенное сердцебиение (тахикарлия);

. сухость слизистой оболочки в полости рта;

. нарушение функции печени (может обнаруживаться при проведении анализов,

назначенных Вашим лечащим врачом);

. крапивница,

о кровоизлияние в сустав, вызывающее боль и припухлость (гемартроз),

о ухудшение самочувствия (включая общее недомогание);

. в анаJIизах крови может отмечаться повышение концентрации билирубина,

активности некоторых ферментов поджелудочной железы и печени.

Редко (могуг возникать не более чем у 1 человека из 1000):

. пожелтение кожи и cкJ{ep глаз (желтуха);

. нарушение оттока желчи (холестаз);

. в анализах крови может отмеtIаться повышение концентрации конъюгированного

билирубина и активности некоторых ферментов печени;

. гепатит, включая гепатоцеллюлярное поражение (воспалеЕие печени, включая

поражение клеток печени);

. кровоизлияние в мышцу;

. докаJIизованнаJIприп}r}шость(локальныйотек);

. кровоизлияние (гематома) в паховой области как осложнение процедуры на сердце,

при которой катетер вводят в белренную артерию (сосулистая псевдоаневризма).

-'глЕсовдllо
МИНИОГЕРСГВОМ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ

Приказ Министертва здравоохранени,
Респфлики Веларусь
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Очень редко (могут возникать не более чем у 1 человека из 10000):

. повышение коли.Iества эозинофилов, вида лейкоцитов, которые вызывают

воспаJIение легких (эозинофильвaш пневмония).

Неизвестно (исходя из имеющихся данных частоту возникновения определить

невозмоrкно):

о }в€ личение давления в NIышцах ног или рук после кровотечения, приводящее к боли,

припухлости, изменению чувствительности, онемению или параличу (компартмент-

синдром вследствие кровотечения);

. почечная недостаточность / острая почечная недостаточность после тяжелого

кровотечения.

.Щополнительные нежелательные реакции у детей и подростков, которые п{огут

наблюдаться при приеме препарата КсилтессФ

Очень часто (пrогуг возникать у более чем 1 человека из 10):

о головная боль;

о лихорадка;

о носовое кровотечение;

. РвОТа.

Часто (моryт возникать не более чеNI у l человека из 10):

. учащенное серлчебиение (тахикардия);

о в анализах крови может отмечаться повышение концентрациибипwрубина;

. снижение в крови количества тромбоцитов, способствующих свертыванию крови

(тромбочитопения);

о обильноеменструальноекровотечение(меноррагия).

Нечасто (могут возникать не более чеN{ у 1" человека из 100):

о в анализах крови может отмечаться повышение концентрации конъюгированного

билирубина.

Сообщение о нея(елательных реRкциях

Если у Вас возникают какие-либо нежелательные реакции, цроконсультируЙтесь с врачом

или работником аптеки. К ним также относятся любые нежелательные реакции, не

указанные в листке_вкладыше. Вы также можете сообщить о нежелательных реакциях

напрямую (см. ниже). Сообщая о нежелательных реакциях, Вы помогаете получить бОльШе

м иниегЕрс]твом здрАвоохрАн Еннff
РЕСПУВЛИКИ БЕ,IАРУСЬ

Приказ Министертва здравоохранения
Республики Беларусь
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Р о с сttйск ая Фе Ь ер atltl я

Феdеральная служ:ба по наdзору в сфере зdравоохраненuя

Дdрес: ]090]2, е. Масква, (|лавянскаяплоulаdь, d.4, сmр. 1

Таrcфон: +7 (800) 550-99-03

Элекm ронн ая почmа : ph atm.Qi)ro,y zdrayп а d zor. gоv.ru

С,айm В uнфорlчlацuонно-коfuLrиунuкаtltюнноt't

h l lps : l/Tvlllи,. t, tэ sxd rсtчп а t{ :or, уэ ч, ru

<Инm.ернеlt,t>:

Р е с публt t к а К а з ах сtпан

РГП на ПХВ кНацuонсlльньlй ценmр эксперmuзы лекарспlвенньlх среdсmв u лt.edutyuHcKttx

uзdелttй>l Комz,ппеmа 
^!еdlпpшскоlо 

u фар*tацевmuч.ескоео канmроля Мuнuсmерсmва

з dр а в о охр а н енuя Р е спу блuкu Ка з ахсm,а н

Дdрес: 0]0000, е. Асmана, район БatiKoHbl1l, ул,А. Иманова, d. ]3 (БЦ кНурсаулеm 2>)

Телефон: 8 (7I72) 235-135

Элекtп р онная п очmа : pd l c@dari.kz

Сайm в uнфор*tацuонно-коJvа,ryнuкацхlонноii сеmu кИнmернеm>: h!рл!!w**уипddq",kз/

Республuка Беларусь

УП кI]енmр эксп-ерmш u uспьlmанut| в зdравоохраненuш)

Дdрес: 220037, z. MLtHcK, пер. Товарutцескttй, 2а

Телефон: +375 (17) 242-00-29

Фlакс: +375 (]7) 242-00*29

Эл екmронн ая поч l11a : rcp l @rce th. Ьу

Caiim в uнфорrl,tал!цанно-ко"llлlунллкацuонноьi сеmu кИнmернеm>: httlls://иlwцrce,th.h,y/

Р е clty блu к а Ap,l,t енuя

<Наllчньlй lteHtпp эксперmлвы лекарсmв u меduцuнсклN mexчoл,ozuti tl*t,. aKai)e*t.uKa Э.

Габрuеляна)) АОЗТ

Дdрес: 0051, е. Ереван, п,1l. Ко,uumаса 49/5

Тапефон: (+З74 60) 83-00-73,(+374 10) 23-08-96,(+374 10) 23-16-82

Элекmр онная п очmа : vi gilап ce@.ph а rm. аm

Ссlйm в uнфорл,tацuонно-ко,]чL|v,унuкацllонноii сеmu кИнmернеm>: htФ:/lwwи,"llhtцLп.сtri

пляr a ллп a arлtJ\ra JrАtJwtrАlдv
МИНИСТЕРСТВОМ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

РЕСПУВJIИКИ БЕЛАРУСЬ
Приказ Мивистерстьа здравоохрансни,

Респфлики Беларусь
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5. Хранение препарата КсилтессФ

храните препарат в недоступном для ребенка IvIecTe так, чтобы ребенок не мог увидеть его.

Не применяйте препарат после истечения срока годности (срока хранения), указаЕного на

упаковке. Щатой истеченIя срока годности является последний день данного месяца.

Хранить при температуре не выше 25 "С в оригинальной упаковке (блистер в пачке

картонной) с целью защиты от влаги.

измель.lенные таблетки

Измельченные таблетки препарата КсилтессФ стабильны в воде и в яблочном пюре в

теLIение 4 часов.

Не выбрасывайте (не выливайте) препарат в канаJIизацию. Уточните у работника аптеки,

как сдедует утилизировать (уничтожать) препарат, который больше не потребуется. Эти

меры позволят защитить окружающую среду.

б. Содержимое упаковкн и прочие сведения

Препарат КсилтессФ содержит

Щействующим веществом является ривароксабан.

Ксилтессý. 1_5 мг. таблетки. покрытые пленочной оболочкой

Каждая таблетка содержит l5 мг ривароксабана.

Прочими ингредиентами (вспомогательными веществами) явJLяются целлюлоза

микрокристаллическая (Viчарur 30l), uеллюлоза микрокристаллическая (Vivapur 302),

натрия кроскарN{еллоза (AC-DI-SOL SD 7l I), гидроксипропилцеллюлозq натрия

лаурилсульфат, магния стеарат, кремния диоксид коллоидный безводный,

гидроксипропилметилцеллюлоза, полиэтиленгликоль 3350, тальк,титана диоксид (E17l),

краситель железа оксид красный (EI72).

Ксилтессý. 20 мг. таблетки. покрытые плено.Iной оболочкой

каждая таблетка содержит 20 мг ривароксабана.

Прочими ингредиентами (вспомогательными веществами) являются целлюлоза

микрокристаJIлическаJI (Vivapur 30l), челлюлоза микрокристttллическаJI (Viчарur 302),

натрия кроскармеллоза (AC-DI-SOL SD 711), гидроксипропилцеллюлоза, натрия

лаурлrлсульфат, магния стеарат, кремния диоксид коллоидный безводный,

гидроксипропилметилцеллюлозa полиэтиленгликоль 3350, T€ lJIbK, титана диоксид (El7l),

краситель железа оксид красный (Е\72).

Внешний вид препRратR КсилтессФ и содер}кимое упаковки

Таблетки, покрытые шlеночной оболочкой.
^лFraаовalr^чvд Jд}rtg\rlrАrl\,

министЕрстtsом здрлвоохр.tнЕн ия
РЕСПУВПИКИ БЕIIЛРУСЬ

Прикаэ Министерства здраво(rхранени,
Республики Беларусь
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Ксилтесс8" l5 мг. таблетки. покоытые пленочной оболочкой

Препарат представляет собой красно-коричневые, кр)глые, двояковьшуклые таблетки,

покрытые пленочной оболочкой, с гравировкой <Е843>> на одной стороне таблетки.

По 14 таблеток в блистере из комбинированной пленки Kcold> (ОIIА/алюIчIиниевм

фольга/ПВХ)//алюмин иевая фольга.

По 2, 3 или 7 блистеров помещают вместе с листком-вкладышем в пачку картонную.

Ксилтесс8. 20 мг. таблетки. покDытые пленочной оболочкой

Препарат цредставляет собой коричневые, круглые, двояковыпукJIые таблетки, покрытые

пленочной оболочкой, с гравировкой <Е844>> на одной стороне таблетки.

По 14 таблеток в блистере из комбинированной пленки ксоlф> (ОIIА/алюминиевая

фольга/ПВХ)//алюми ниеваJI фольга,

По 2 иди 7 бллrстеров помещают вместе с листком-вкладышем в пачку картонную.

,Щержатель регистрационного удостоверения и производитель

Венгрия

ЗАО кФармацевтический завод ЭГИС)>

l 106 Булапешт, ул. Керестури, З0-38.

Телефон: (+36-1) 803-5555.

Электроннм почта: mailbox@egis.hu

За любой информачией о препарате, а также в случаях возникновения претензий

следует обращаться к местному представителю держателя регистрационного

удостоверения:

В Российской Федерации:

Российская Федерация

ооо (ЭГиС-РУС>

l2l552, г. Москва, ул. Ярцевская, д.19, блок В, этаж l3.

Телефон: +7 (495) ЗбЗ-З9-66.

Электроннм почта: pharmacovigilance@egis.ru

В Республике Казахстан:

Республика Казахстан

Представительство ЗАО кФармацевтический завод ЭГИС>> в Республике Казахстан

050060, г. Алплаты, ул. Жарокова 286 Г.

лa)пr. апD a tlл
vllrr Jддrьt l)Адл\,

МИНИСТЕРСТВОМ 8ЛРАВСЮХРДНЕН ИЯ
РЕСПУЫIИКИ ýЕЛАРУСЬ

Приказ Мянистврства адравоохраtrени,
Республикп Беларусь
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Телефон: +1 (727)247 63 34,+7 (727)247 бЗ ЗЗ.

Электронн{u{ почта: egis@egis,kz

В Республике Беларусь:

Республика Беларусь

Прелставительство ЗАО <Фармацевти.lеский завод ЭГИСD (Венгрия) в Республике

Беларусь

22005З, г. Минск, пер, Ермака, д. бА.

Телефон: (017) 380*00-80, (0l7) ZZ7-35-5t, (017) 227-35-52.

Факс: (0I7) 227-35-53.

Электронная почта: info@egis.by

В Республике Армения:

Республлrка Армения

Прелставительство ЗАО <Фармацевтический завод ЭГИС) в Республике Армения

0010, г. Ереван, ул. Анрапетутян, дом 67,4 этаж.

Телефон: +З74-10-57 4686.

Электронная почта: info@egis. аm

Листок-вкладыш пересмотрен

Прочие источники инфорпrации

Подробные сведенI{я о данном препарате содержатся на веб-сайте Союза

https ://еес. eaeu nion. оrg/.

мини(пЕрсгвом здрАв(юхрАнЕtlия
рЕспуБJIики BEJlAPycb

fIриказ Мпнистерства здравOохранения
Респфлики Беларусь
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