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Navodilo za uporabo
Apiksaban Teva GmbH S mg filmsko obloZene tablete

apiksaban

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

SNk LN

1.

Kaj je zdravilo Apiksaban Teva GmbH in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Apiksaban Teva GmbH
Kako jemati zdravilo Apiksaban Teva GmbH

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Apiksaban Teva GmbH

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Apiksaban Teva GmbH in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Apiksaban Teva GmbH vsebuje u¢inkovino apiksaban, ki sodi v skupino zdravil, imenovano
antikoagulanti. Zdravilo zavira aktivnost faktorja Xa, ki je pomembna komponenta strjevanja krvi, in
tako pomaga preprecevati nastanek krvnih strdkov.

Zdravilo Apiksaban Teva GmbH se pri odraslih uporablja:

- za preprecevanje nastanka krvnih strdkov v srcu pri bolnikih z nerednim srénim utripom
(atrijska fibrilacija), ki imajo vsaj Se en dodaten dejavnik tveganja. Krvni strdki se lahko
odtrgajo in zaidejo v mozgane, kar lahko vodi do mozganske kapi, ali pa v druge organe in tako
preprecijo normalen pretok krvi skozi organ (znano tudi kot sistemska embolija). Mozganska
kap lahko ogrozi zivljenje in zahteva takoj$nje zdravljenje.

- za zdravljenje krvnih strdkov v venah nog (globoka venska tromboza) in v zilah v plju¢ih
(pljucna embolija) ter za preprecevanje ponovitve krvnih strdkov v Zilah nog in/ali v pljucih.

Zdravilo Apiksaban Teva GmbH se uporablja pri otrocih, starih od 28 dni do manj kot 18 let, za
zdravljenje krvnih strdkov in preprecevanje ponovnega nastanka krvnih strdkov v venah ali v krvnih
zilah pljuc.

Za priporo¢eni odmerek, ki ustreza telesni masi, glejte poglavje 3.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Apiksaban Teva GmbH

Ne jemljite zdravila Apiksaban Teva GmbH, Ce

- ste alergicni na apiksaban ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

- moc¢no ali obilno krvavite;

- imate bolezen organa, ki povecuje tveganje za resne krvavitve (kot so aktivna ali nedavna
razjeda na zelodcu ali ¢revesju, nedavna krvavitev v moZganih);

- imate bolezen jeter, ki jo spremlja povecano tveganje za krvavitve (jetrna koagulopatija);
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- jemljete zdravila za preprecevanje strjevanja krvi (npr. varfarin, rivaroksaban, dabigatran ali
heparin), razen ¢e ravno menjate antikoagulantno zdravljenje, Ce imate vstavljen venski ali
arterijski kateter in skozi njega prejemate heparin, da kateter ostane odprt, ali ¢e so vam v zilo
vstavili cevko (katetrska ablacija) za zdravljenje nerednega sr¢nega utripa (aritmija).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja tega zdravila se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro, ¢e
imate kar koli od naslednjega:
- Ce imate povecano tveganje za krvavitve, na primer:
- Ce imate motnje strjevanja krvi, vkljucno s stanji, ki povzroc¢ajo manjSo aktivnost
trombocitov;
- Ce imate zelo visok krvni tlak, ki ni nadzorovan z zdravljenjem;
- Ce ste starejSi od 75 let;
- Ce tehtate 60 kg ali manj;
- C¢e imate hudo bolezen ledvic ali ste na dializi;
- Ce imate ali ste kdaj imeli teZave z jetri.
Pri bolnikih z znaki spremenjenega delovanja jeter je treba zdravilo Apiksaban Teva GmbH
uporabljati previdno.
- Ce imate proteti¢no sréno zaklopko;
- Ce zdravnik ugotovi, da je vas$ krvni tlak nestabilen, ali ¢e za odstranitev krvnega strdka iz plju¢
nacrtuje drugo obliko zdravljenja ali kirurski poseg.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Apiksaban Teva GmbH
- Ce veste, da imate bolezen, imenovano antifosfolipidni sindrom (bolezen imunskega sistema, ki
povzroci povecano tveganje za nastanek krvnih strdkov), o tem obvestite zdravnika, ki bo
presodil, ali je treba zdravljenje spremeniti.

Ce imate predvideno operacijo ali poseg, ki lahko povzroéi krvavitve, vam bo zdravnik morda svetoval,
da zacasno prenehate z jemanjem tega zdravila. Ce niste prepricani, ali poseg lahko povzroci krvavitve,
se posvetujte z zdravnikom.

Otroci in mladostniki
Pri otrocih in mladostnikih s telesno maso manj kot 35 kg uporaba tega zdravila ni priporo¢ljiva.

Druga zdravila in zdravilo Apiksaban Teva GmbH
Obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Nekatera zdravila lahko okrepijo, nekatera pa oslabijo ucinek apiksabana. Zdravnik bo presodil, e
lahko apiksaban jemljete skupaj z drugimi zdravili in kako pogosto vas bo med zdravljenjem treba
spremljati.

Naslednja zdravila lahko okrepijo u¢inek apiksabana in s tem povecajo tveganje za nezelene krvavitve:

- nekatera zdravila za zdravljenje glivicnih okuzb (npr. ketokonazol ipd.),

- nekatera protivirusna zdravila za zdravljenje okuZbe z virusom HIV/AIDS-a (npr.
ritonavir),

- druga zdravila za preprecevanje nastanka krvnih strdkov (npr. enoksaparin ipd.),

- protivnetna ali protibole¢inska zdravila (npr. acetilsalicilna kislina ali naproksen). Se zlasti,
Ce ste starejsi od 75 let in jemljete acetilsalicilno kislino, imate lahko povecano tveganje za
krvavitve.

- zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka ali tezav s srcem (npr. diltiazem),

- antidepresivi, imenovani selektivni zaviralci privzema serotonina ali zaviralci privzema
serotonina in noradrenalina.

Naslednja zdravila lahko zmanj$ajo sposobnost apiksabana za preprecevanje nastanka krvnih strdkov:

- zdravila za preprecevanje epilepti¢nih napadov ali kréev (npr. fenitoin ipd.),
- SentjanZevka (zdravilo rastlinskega izvora za zdravljenje depresije),
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- zdravila za zdravljenje tuberkuloze ali drugih okuZzb (npr. rifampicin).

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro, preden vzamete to zdravilo.

Uc¢inki apiksabana na potek nosecnosti in nerojenega otroka niso znani. Ce ste noseci, apiksabana ne
smete jemati. Ce med jemanjem tega zdravila zanosite, o tem nemudoma obvestite zdravnika.

Ni znano, &e se apiksaban izlo¢a v materino mleko. Ce dojite, se pred zadetkom jemanja tega zdravila
posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro. Morda boste morali prekiniti z dojenjem
ali pa prenehati jemati apiksaban oziroma apiksabana ne boste smeli zaceti jemati.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni dokazov, da bi apiksaban vplival na sposobnost za upravljanje vozil ali strojev.

Zdravilo Apiksaban Teva GmbH vsebuje laktozo (vrsta sladkorja) in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na filmsko oblozeno tableto, kar v bistvu pomeni
"brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Apiksaban Teva GmbH

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Odmerek

Tableto pogoltnite skupaj s pozirkom vode. Zdravilo Apiksaban Teva GmbH lahko jemljete s hrano ali
brez nje.

Za najboljsi ucinek zdravljenja poskusajte tablete jemati vsak dan ob istem ¢asu.

Ce tezko pogoltnete celo tableto, se pogovorite z zdravnikom o drugih moZnostih jemanja zdravila
Apiksaban Teva GmbH. Tableta se lahko tik pred jemanjem zdrobi in zmesa z vodo, 50 mg/ml (5 %)
glukozo v vodi, jabolénim sokom ali jabol¢no ¢ezano.

Navodila za drobljenje:
» Tablete zdrobite s pestilom in moZnarjem.
» Previdno prenesite ves praSek v primeren vsebnik in ga zmeSajte z malo, npr. 30 ml (2 jedilni
zlici), vode ali ene od drugih zgoraj nastetih tekocin, da dobite meSanico.
* Pogoltnite mesanico.
+ Pestilo in moznar, ki ste ju uporabili za drobljenje tablet, ter vsebnik sperite z malo vode ali eno
od drugih teko€in (npr. 30 ml), ter tekocino pogoltnite.

Ce je treba, vam lahko zdravnik zdrobljene tablete zdravila Apiksaban Teva GmbH, zmeSane v 60 ml
vode ali 50 mg/ml (5 %) glukoze v vodi, da tudi s pomocjo nazogastri¢ne sonde.

Jemljite zdravilo Apiksaban Teva GmbH, kot je priporoceno, za naslednja zdravstvena stanja:
Za preprecevanje nastanka krvnih strdkov v srcu pri bolnikih z nerednim srénim utripom, ki imajo vsaj

Se en dodaten dejavnik tveganja
Priporo¢eni odmerek je ena tableta zdravila Apiksaban Teva GmbH 5 mg dvakrat na dan.

Priporoceni odmerek je ena tableta zdravila Apiksaban Teva GmbH 2,5 mg dvakrat na dan, Ce:
- imate mo¢no zmanjSano delovanje ledvic
- zavas veljata dve ali ve¢ od naslednjih stvari:
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- Ce vasi rezultati krvnih preiskav kazejo na slabo delovanje ledvic (vrednost
serumskega kreatinina je 1,5 mg/dl (133 mikromolov/l) ali vec);

- Ce ste stari 80 let ali vec;

- Ce tehtate 60 kg ali man,;.

Priporo¢eni odmerek je ena tableta dvakrat na dan, na primer ena tableta zjutraj in ena tableta zvecer.
Trajanje zdravljenja bo dolocil zdravnik.

Za zdravljenje krvnih strdkov v venah nog in krvnih strdkov v zilah v pljucih

Priporoceni odmerek je dve tableti zdravila Apiksaban Teva GmbH S mg dvakrat na dan prvih 7 dni, na
primer dve tableti zjutraj in dve zvecer.

Po 7 dneh je priporo¢eni odmerek ena tableta zdravila Apiksaban Teva GmbH 5 mg dvakrat na dan, na
primer ena tableta zjutraj in ena tableta zvecer.

Za preprecevanje ponovitve krvnih strdkov po koncu 6-mese¢nega zdravljenja

Priporo¢eni odmerek je ena tableta zdravila Apiksaban Teva GmbH 2,5 mg dvakrat na dan, na primer
ena tableta zjutraj in ena tableta zvecer.

Trajanje zdravljenja bo dolo¢il zdravnik.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Za zdravljenje krvnih strdkov in preprecevanje ponovitve krvnih strdkov v venah ali v zilah v pljucih.

Pri jemanju ali dajanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila svojega ali otrokovega zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte s svojim ali otrokovim zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

Za najboljsi ucinek zdravljenja odmerek poskusajte jemati ali dajati vsak dan ob istem Casu.

Odmerek zdravila Apiksaban Teva GmbH je odvisen od telesne mase in ga bo izracunal zdravnik.
Priporo¢eni odmerek za otroke in mladostnike s telesno maso vsaj 35 kg je dve tableti zdravila
Apiksaban Teva GmbH 5 mg dvakrat na dan prvih 7 dni, na primer §tiri zjutraj in §tiri zvecer. Po 7 dneh
je priporoceni odmerek ena tableta zdravila Apiksaban Teva GmbH 5 mg dvakrat na dan, na primer
dve zjutraj in dve zvecer.

Za starSe ali skrbnike: pazite, da bo otrok vzel celoten odmerek.

Pomembno je, da se redno udelezujete pregledov pri zdravniku, saj bo odmerek morda treba prilagoditi
glede na spremenjeno telesno maso.

Zdravnik bo morda zamenjal vase antikoagulantno zdravljenje, kot sledi:
- Prehod z zdravila Apiksaban Teva GmbH na antikoagulantna zdravila

Prenehajte jemati zdravilo Apiksaban Teva GmbH. Ko pride ¢as, ko bi morali vzeti naslednjo
tableto, zacnite z zdravljenjem z antikoagulantnimi zdravili (npr. s heparinom).

- Prehod z antikoagulantnih zdravil na zdravilo Apiksaban Teva GmbH
Prenehajte jemati antikoagulantna zdravila. Ko pride ¢as, ko bi morali vzeti naslednji odmerek
antikoagulantnega zdravila, za¢nite z zdravljenjem z zdravilom Apiksaban Teva GmbH. Nato
nadaljujte kot obi¢ajno.

- Prehod z antikoagulantnega zdravljenja, ki vsebuje antagonist vitamina K (npr. varfarin) na
zdravilo Apiksaban Teva GmbH
Prenehajte jemati zdravilo, ki vsebuje antagonist vitamina K. Zdravnik bo moral opraviti
preiskave krvi in vam svetovati, kdaj priceti z jemanjem zdravila Apiksaban Teva GmbH.

- Prehod z zdravila Apiksaban Teva GmbH na antikoagulantno zdravljenje z antagonistom
vitamina K (npr. varfarin)
Ce vam zdravnik naro¢i, da morate pri¢eti jemati zdravilo, ki vsebuje antagonist vitamina K,
nadaljujte z jemanjem zdravila Apiksaban Teva GmbH $e vsaj 2 dni po prvem odmerku
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zdravila, ki vsebuje antagonist vitamina K. Zdravnik bo moral opraviti preiskave krvi in vam
svetovati, kdaj prenehati z jemanjem zdravila Apiksaban Teva GmbH.

Bolniki, pri katerih se izvaja kardioverzija

Ce imate nenormalen sréni utrip in za povrnitev na normalnega potrebujete postopek, imenovan
kardioverzija, jemljite to zdravilo takrat, kot vam je to predpisal zdravnik, da preprecite nastanek krvnih
strdkov v moZzganskih Zilah in drugih Zilah v telesu.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Apiksaban Teva GmbH, kot bi smeli
Ce ste vzeli vecji odmerek tega zdravila, kot bi smeli, o tem nemudoma obvestite zdravnika. Ovojnino
zdravila vzemite s seboj tudi, Ce je prazna.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Apiksaban Teva GmbH, kot bi smeli, se lahko poveca tveganje za
krvavitve. V primeru krvavitve bo morda potrebna operacija, transfuzija krvi ali zdravljenje z drugimi
zdravili, ki lahko zaustavijo zaviralno delovanje na faktor Xa.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Apiksaban Teva GmbH

- Ce ste pozabili vzeti jutranji odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite, in ga lahko vzamete
skupaj z ve¢ernim odmerkom.

- Pozabljeni vecerni odmerek smete vzeti samo Se isti vecer. Ne smete vzeti dveh odmerkov
naslednje jutro, pa¢ pa naslednji dan nadaljujte z obicajnim jemanjem zdravila dvakrat na dan, kot
je priporoc¢eno.

Ce ne veste, kaj bi storili, ali pa ste pozabili vzeti ve¢ kot le en odmerek, se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Apiksaban Teva GmbH
Ne prenehajte z jemanjem tega zdravila, ne da bi se o tem prej posvetovali z zdravnikom. Ce zdravljenje
prekinete prezgodaj, se lahko tveganje za nastanek krvnega strdka poveca.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MoZni neZeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Najpogostejsi splosni nezeleni u¢inek apiksabana so krvavitve, ki so lahko smrtno nevarne in zahtevajo

takoj$nje zdravljenje.

Pri jemanju apiksabana za preprecevanje nastanka krvnih strdkov v srcu pri bolnikih z nerednim srénim
utripom, ki imajo vsaj en dodaten dejavnik tveganja, so opazili naslednje neZelene uc¢inke.

Pogosti nezZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
- krvavitve, vkljucno:
- voceh;
- v zelodcu ali crevesju;
- iz danke;
- s krvjo v urinu;
- iz nosu;
- iz dlesni;
-z modricami in oteklinami;
- anemija, ki lahko povzroci utrujenost ali bledico;
- nizek krvni tlak, kar lahko povzro¢i omedlevico ali pospesen srcéni utrip;
- navzea (slabost s siljenjem na bruhanje);
- krvne preiskave lahko pokazejo:
- povecanje vrednosti gama-glutamiltransferaze (GGT).
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Obcasni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
- krvavitve:
- v mozganih ali hrbtenjaci;
- v ustih in kri v izkas$ljani vsebini;
- v trebuhu ali iz noznice;
- svetla/rdeca kri v blatu;
- po operaciji, vkljuéno z modricami in oteklinami, krvjo ali tekocCino, ki se izceja iz kirursSke
rane na mestu vreza ali na mestu injiciranja;

- iz hemoroida;
- preiskave, ki kazejo na kri v blatu ali urinu;

- zmanjSanje Stevila trombocitov v krvi (kar lahko vpliva na strjevanje krvi);

- krvne preiskave lahko pokazejo:
- nepravilno delovanje jeter;
- povecanje vrednosti nekaterih jetrnih encimov;
- povecanje vrednosti bilirubina, snovi, ki nastaja pri razgradnji rdecih krvnih celic in lahko

povzro€i rumeno obarvanje koZe in oCesnih belo¢nic;

- kozni izpuscaj;

- srbenje;

- izguba las in dlak;

- alergijske reakcije (preobcutljivost), ki lahko povzrocijo: otekanje obraza, ustnic, ust, jezika

in/ali Zrela ter tezave pri dihanju. Ce opazite katerega koli od teh simptomov, se nemudoma
posvetujte z zdravnikom.

Redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov)
- krvavitve:
- vpljucih ali grlu;
- v prostoru, ki se nahaja za trebusno votlino;
- v miSicah.

Zelo redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 000 bolnikov)
- kozni izpuscaj, ki lahko tvori mehurje in izgleda kot majhne tarée (temne pike na sredini,
obkrozene s svetlejSim delom in s temnim krogom na robu) (multiformni eritem).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoc¢e oceniti)
- vnetje krvnih zil (vaskulitis), ki lahko privede do koznega izpuscaja ali izboCenih, ploscatih,
rdecih, okroglih lis pod povrSino koZze ali modric;
- krvavitev v ledvicah, v€asih s prisotnostjo krvi v urinu, ki ledvicam preprecuje pravilno
delovanje (z antikoagulantnim zdravljenjem povezana nefropatija).

Pri jemanju apiksabana za zdravljenje ali preprecevanje ponovitve krvnih strdkov v venah nog in krvnih
strdkov v zilah v pljuc¢ih so opazili naslednje nezelene u¢inke:

Pogosti nezZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
- krvavitve, vkljucno:
- 1z nosu;
- iz dlesni;
- s krvjo v urinu;
-z modricami in oteklinami;
- v zelodcu, crevesju ali iz danke;
- v ustih;
- iz noZnice;
- anemija, ki lahko povzroci utrujenost ali bledico;
- zmanj$anje Stevila trombocitov v krvi (kar lahko vpliva na strjevanje krvi);
- navzea (slabost s siljenjem na bruhanje);
- kozni izpuscaj;
- krvne preiskave lahko pokaZzejo:
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- povecanje vrednosti gama-glutamiltransferaze (GGT) ali alanin-aminotransferaze (ALT).

Obc¢asni neZeleni udinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)
- nizek krvni tlak, kar lahko povzroci omedlevico ali pospesen sréni utrip;
- krvavitve:
- voceh;
- vustih in kri v izka$ljani vsebini;
- svetla/rdeca kri v blatu;
- preiskave, ki kazejo na kri v blatu ali urinu;
- po operaciji, vkljuéno z modricami in oteklinami, krvjo ali tekocino, ki se izceja iz kirurske
rane na mestu vreza ali na mestu injiciranja;
- iz hemoroida;
- v miSicah;

- srbenje;

- izguba las in dlak;

- alergijske reakcije (preobcutljivost), ki lahko povzro¢ijo: otekanje obraza, ustnic, ust, jezika
in/ali Zrela ter tezave pri dihanju. Ce opazite katerega koli od teh simptomov, se nemudoma
posvetujte z zdravnikom.

- krvne preiskave lahko pokazejo:

- nepravilno delovanje jeter;

- povecanje vrednosti nekaterih jetrnih encimov;

- povecanje vrednosti bilirubina, snovi, ki nastaja pri razgradnji rdecih krvnih celic in lahko
povzro€i rumeno obarvanje koze in o¢esnih belocnic.

Redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov)
- krvavitve:
- v mozganih ali hrbtenjaci;
- vpljucih.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)

- krvavitve:

- v trebuhu ali prostoru, ki se nahaja za trebusno votlino;

- kozni izpuscaj, ki lahko tvori mehurje in izgleda kot majhne tarée (temne pike na sredini,
obkroZene s svetlejSim delom in s temnim krogom na robu) (multiformni eritem)

- vnetje krvnih Zzil (vaskulitis), ki lahko privede do koznega izpusScaja ali izbocenih, ploscatih,
rdecih, okroglih lis pod povrsino koZe ali modric;

- krvavitev v ledvicah, v€asih s prisotnostjo krvi v urinu, ki ledvicam preprecuje pravilno
delovanje (z antikoagulantnim zdravljenjem povezana nefropatija).

Dodatni neZeleni u¢inki pri otrocih in mladostnikih

Ce opazite kateregakoli od naslednjih simptomov, nemudoma obvestite otrokovega zdravnika:

- alergijske reakcije (preobcutljivost), ki lahko povzroc€ijo otekanje obraza, ustnic, ust, jezika in/ali
Zrela in tezave pri dihanju. Pogostnost teh nezelenih u¢inkov je pogosta (pojavijo se lahko pri
najve¢ 1 od 10 bolnikov).

Na splosno so bili nezelenih ucinki, ki so jih opazili pri otrocih in mladostnikih, ki so se zdravili z

zdravilom Apiksaban Teva GmbH, podobni tistim, ki so jih opazili pri odraslih, in so bili ve¢inoma

blagi do zmerni. NezZeleni uéinki, ki so jih pogosteje opazali pri otrocih in mladostnikih, so bile
krvavitve iz nosu in nenormalne krvavitve iz nozZnice.

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
- krvavitve, vklju¢no:

- 1z noznice;

- iz nosu.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
- krvavitve, vklju¢no:
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- iz dlesni;
- s krvjo v urinu;
- zmodricami in oteklinami;
- v revesju ali iz danke;
- svetla/rdeca kri v blatu;
- po operaciji, vkljuéno z modricami in oteklinami, krvjo ali tekoc¢ino, ki se izceja iz
kirurske rane, na mestu vreza ali na mestu injiciranja;
- izguba las in dlak;
- anemija, ki lahko povzroc¢i utrujenost ali bledico;
- zmanjSanje Stevila trombocitov v krvi (kar lahko vpliva na strjevanje krvi);
- navzea (siljenje na bruhanje);
- kozni izpuscaj;
- srbenje;
- nizek krvni tlak, kar lahko pri otroku povzroci omedlevico ali hiter sr¢ni utrip;
- krvne preiskave lahko pokaZzejo:
- nepravilno delovanje jeter;
- povecanje vrednosti nekaterih jetrnih encimov;
- povecanje vrednosti alanin-aminotransferaze (ALT).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)
- krvavitve:
- v trebuhu ali prostoru, ki se nahaja za trebusno votlino;
- v zelodcu;
- voceh;
- vustih;
- iz hemoroida (zlate Zile);
- vustih ali kri v izkasljani vsebini;
- v mozganih ali hrbtenjaci;
- vpljucih;
- v miSicah;
- kozni izpuscaj, ki lahko tvori mehurje in izgleda kot majhne tarce (temne pike na sredini,
obkrozene s svetlejSim delom in s temnim krogom na robu) (multiformni eritem);
- vnetje krvnih zil (vaskulitis), ki lahko privede do koznega izpuscaja ali izboCenih, ploscatih,
rdecih, okroglih lis pod povr§ino koze ali modric;
- krvne preiskave lahko pokazejo:
- povecanje vrednosti gama glutamiltransferaze (GGT);
- preiskave, ki kaZejo na kri v blatu ali urinu.
- krvavitev v ledvicah, v€asih s prisotnostjo krvi v urinu, ki ledvicam preprecuje pravilno delovanje
(z antikoagulantnim zdravljenjem povezana nefropatija).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Apiksaban Teva GmbH
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu/vsebniku poleg oznake “EXP”. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan
navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Apiksaban Teva GmbH
- Ucinkovina je apiksaban. Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 5 mg apiksabana.
- Druge sestavine zdravila so:
- Jedro tablete: laktoza, mikrokristalna celuloza, premrezeni natrijev karmelozat, natrijev
lavrilsulfat, magnezijev stearat [rastlinski].
- Filmska obloga: laktoza monohidrat, hipromeloza, titanov dioksid (E171), triacetin, rde¢i
zelezov oksid (E172).
Glejte poglavje 2 “Zdravilo Apiksaban Teva GmbH vsebuje laktozo (vrsta sladkorja) in
natrij”.

Izgled zdravila Apiksaban Teva GmbH in vsebina pakiranja
Zdravilo Apiksaban Teva GmbH so roza, ovalne, bikonveksne, priblizno 10 mm dolge, 5,4 mm Siroke
in 4 mm debele filmsko obloZene tablete.

Zdravilo Apiksaban Teva GmbH je na voljo v naslednjih pakiranjih:

Pretisni omoti: 14, 20, 28, 30, 56, 60, 100, 105, 168 ali 200 filmsko oblozenih tablet.

Perforirani deljivi pretisni omoti s posameznimi odmerki: 28x1, 56x1, 60x1, 100x1 ali 168x1 filmsko
oblozenih tablet.

Plastenke z za otroke varno zaporko: 60 ali 200 filmsko oblozenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Opozorilna kartica za bolnika: navodila za uporabo

V Skatlici zdravila Apiksaban Teva GmbH se skupaj z navodilom za uporabo nahaja opozorilna kartica
za bolnika ali pa vam bo morda podobno kartico dal zdravnik.

Opozorilna kartica za bolnika vsebuje podatke, ki bodo v pomo¢ vam in tudi zdravnikom, ki bodo na ta
nacin obvesceni, da jemljete zdravilo Apiksaban Teva GmbH. Kartico imejte ves ¢as pri sebi.

1. Vzemite kartico.
Izpolnite ta del ali prosite zdravnika, da ga izpolni:
- Ime:
- Datum rojstva:
- Indikacija:
- Odmerek: ........ mg dvakrat na dan
- Ime zdravnika:
- Telefonska stevilka zdravnika:
3. Kartico prepognite in jo imejte ves Cas pri sebi.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Apiksaban Teva GmbH
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Teva GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm
Nemcija

Proizvajalec

COMBINO PHARM MALTA, LTD
60 Qasam Industrijali Hal Far
Hal Far Birzebbuga

BBG 3000
Malta

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Apixaban ratiopharm GmbH 5 mg Filmtabletten

Belgija Apixaban Teva 5 mg filmomhulde tabletten/comprimés pelliculés/Filmtabletten

Bolgarija Anukcaban Tesa ®apma 5 mg punmupanu tTabnerku/ Apixaban Teva Pharma
5 mg film-coated tablets

Ceska Apixaban Teva CR

Danska Apixaban Teva GmbH

Estonija Apixaban Teva Pharma

Finska Apixaban ratiopharm GmbH 5 mg tabletti, kalvopééllysteinen

Francija APIXABAN TEVA SANTE 5 mg, comprimé pelliculé

Hrvaska Apiksaban Teva 5 mg filmom obloZene tablete

Irska Apixaban Teva 5 mg Film-coated Tablets

Islandija Apixaban Teva GmbH

Italija APIXABAN TEVA ITALIA

Latvija Apixaban Teva Pharma 5 mg apvalkotas tabletes

Litva Apixaban Teva GmbH 5 mg plévele dengtos tabletés

Luksemburg Apixaban-ratiopharm 5 mg Filmtabletten

Madzarska Apixaban ratiopharm 5 mg filmtabletta

Malta Apixaban Combino Pharm 5 mg film-coated tablets

Nemcija Apixaban-ratiopharm 5 mg Filmtabletten

Nizozemska Apixaban Teva 5 mg, filmomhulde tabletten

Norveska Apixaban Teva GmbH

Poljska Apixabanum Teva

Portugalska Apixabano Teva

Romunija Apixaban Teva 5 mg comprimate filmate

Slovaska Apixaban Teva Slovakia 5 mg

Slovenija Apiksaban Teva GmbH 5 mg filmsko obloZene tablete

Spanija APIXABAN TEVAGEN 5 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG

Svedska Apixaban Teva GmbH

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 24. 7. 2025.

OR koda in URL povezava
<Drugi viri informacij>

<Zadnje odobrene informacije [vkljuciti tip informacij, npr. informacije o zdravilu, izobrazevalno
gradivo, video vsebine,...] o tem zdravilu so na voljo s skeniranjem kode QR {oz. druge mobilne
tehnologije} <v navodilu za uporabo> <na Skatli zdravila> <...> s pametnim telefonom/mobilno
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napravo. Enake informacije so na voljo tudi na <povezavi [dodati URL]> <in spletni strani Centralne
baze zdravil, www.cbz.si>.
<{koda QR}> <{druga 2D koda}> <{NFC}

Samo URL povezava

<Drugi viri informacij>

Zadnje odobrene informacije [vkljuciti tip informacij, npr. informacije o zdravilu, izobrazevalno
gradivo, video vsebine,...] o tem zdravilu so na voljo na <povezavi [dodati URL]> <in spletni strani
Centralne baze zdravil, www.cbz.si>
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