B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Eliquis 2,5 mg tabletki powlekane
apiksaban

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Eliquis i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eliquis
Jak przyjmowac lek Eliquis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Eliquis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e

1. Co to jest lek Eliquis i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Eliquis zawiera czynna substancj¢ apiksaban i nalezy do grupy tzw. lekow przeciwzakrzepowych.
Lek ten pomaga zapobiegac¢ powstawaniu zakrzepow krwi przez blokowanie czynnika Xa, ktory jest
waznym czynnikiem krzepnigcia.

Eliquis jest stosowany u dorostych:

- w zapobieganiu powstawania zakrzepow krwi (zakrzepica zyt glebokich) po operacji
protezoplastyki stawu biodrowego lub kolanowego. Po operacji biodra Iub kolana u pacjenta moze
wzrosnaé ryzyko wystapienia zakrzepow krwi w zytach konczyn dolnych. Moze to prowadzi¢ do
wystapienia obrzeku nog, przebiegajacego z bolem lub bez bolu. Jezeli zakrzep krwi przemiesci sig
z konczyny dolnej do ptuc, moze zablokowa¢ przeptyw krwi przez ptuca, co spowoduje dusznos¢ z
uczuciem bolu w klatce piersiowej lub bez. Ten stan (zatorowo$¢ ptucna) moze zagrazaé zyciu i
wymaga¢ natychmiastowej interwencji lekarza.

- w zapobieganiu powstawania zakrzepu krwi w sercu u pacjentdw z nieregularnym rytmem serca
(migotaniem przedsionkow) i co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka. Zakrzepy krwi
moga odrywac si¢ i przemieszcza¢ do mozgu, co prowadzi do udaru moézgu, badz do innych
narzadow, utrudniajac doptyw krwi do tych narzadoéw (co okresla si¢ takze jako zatorowos¢
systemowa). Udar mozgu moze zagrazaé zyciu i wymaga natychmiastowej pomocy medyczne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eliquis

Kiedy nie stosowa¢ leku Eliquis:

- jesli pacjent ma uczulenie na apiksaban lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje nadmierne krwawienie

- jesli pacjent ma chorobe narzadu, ktora zwigksza ryzyko powaznego krwawienia (takie jak czynny
lub niedawno rozpoznany wrzéd Zotadka Iub jelita, niedawno rozpoznane krwawienie do
mozgu)

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, ktora prowadzi do zwigkszonego ryzyka krwawienia
(koagulopatia watrobowa)
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- jesli pacjent przyjmuje leki zapobiegajace krzepnigciu krwi (np. warfaryng, rywaroksaban,
dabigatran lub heparyng), z wyjatkiem sytuacji zmiany leczenia przeciwzakrzepowego lub gdy u
pacjenta zatozono lini¢ dostepu dozylnego lub dotetniczego i heparyna jest podawana przez te linig
w celu utrzymania jej droznosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystgpuje
jeden z ponizszych stanow:
- zwiekszone ryzyko krwawienia, na przyktad:
= zaburzenia przebiegajace z krwawieniem, w tym przypadki skutkujace zmniejszona
aktywnoscia ptytek krwi
= bardzo wysokie cisnienie krwi, niewyrownane za pomoca lekéw
- cigzka choroba nerek lub jesli pacjent jest dializowany
- problem z watroba lub przypadki problemow z watroba wystepujace w przesztosci
Lek Eliquis nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentdw z oznakami zmian czynnosci
watroby.
- rurka (cewnik) lub zastrzyk do kregostupa (znieczulajacy lub przeciwbdlowy), w takim
przypadku lekarz zaleci przyjgcie leku Eliquis po 5 lub wigcej godzinach od usunigcia cewnika.

W przypadku koniecznosci poddania si¢ operacji lub zabiegowi, ktore moga by¢ zwiazane z
krwawieniem, lekarz moze poprosi¢ pacjenta o tymczasowe zaprzestanie przyjmowania tego leku na
krotki czas. W przypadku braku pewnosci, czy dany zabieg moze by¢ zwiazany z krwawieniem,
nalezy zapytac o to lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Eliquis u dzieci i mlodziezy ponizej 18 Iat.
Inne leki i Eliquis

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé.

Niektore leki moga nasila¢ dziatanie leku Eliquis, a niektore moga ostabia¢ jego dziatanie. Lekarz
podejmie decyzjg, czy pacjent powinien otrzymywac lek Eliquis w trakcie przyjmowania innych
lekéw i jak skrupulatnie powinien by¢ monitorowany.

Nastgpujace leki moga nasila¢ dziatanie leku Eliquis i zwigksza¢ ryzyko niepozadanego krwawienia:

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol i inne)

- nicktore leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu zakazenia HIV / AIDS (np. rytonawir)

- inne leki stosowane w celu zmniejszenia krzepnigcia krwi (np. enoksaparyna i inne)

- leki przeciwzapalne lub przeciwboélowe (np. kwas acetylosalicylowy lub naproksen).
Szczegolnie w przypadku, kiedy pacjent ma wigcej niz 75 lat i przyjmuje kwas
acetylosalicylowy, moze by¢ narazony na zwigkszone ryzyko niepozadanego krwawienia.

- leki stosowane w przypadku wysokiego ci$nienia krwi lub probleméw z sercem (np.
diltiazem).

Nastepujace leki moga zmniejsza¢ zdolnos¢ leku Eliquis do zapobiegania tworzeniu zakrzepow:
- leki zapobiegajace padaczce lub napadom drgawkowym (np. fenytoina i inne)

- ziele dziurawca (suplement ziotowy stosowany w depresji)

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy lub innych zakazen (np. ryfampicyna).
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Ciaza, karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Wptyw leku Eliquis na ciazg i nienarodzone dziecko jest nieznany. Nie nalezy przyjmowac leku
Eliquis w ciazy. Jezeli pacjentka zajdzie w ciaz¢ w trakcie przyjmowania leku Eliquis, powinna
natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Nie wiadomo, czy lek Eliquis przenika do mleka matki. Przed zastosowaniem tego leku w trakcie
karmienia piersia nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Pacjentce moze zostac
zalecone przerwanie karmienia piersia lub przerwanie/nierozpoczynanie przyjmowania leku Eliquis.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Eliquis nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstlugiwania maszyn.

Lek Eliquis zawiera laktoze¢ (bedaca cukrem).

Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancjg niektorych cukrow, przed przyjeciem tego leku nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowac¢ lek Eliquis

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Dawka

Zalecana dawka to jedna tabletka dwa razy na dobg, na przyklad jedna tabletka rano i jedna
wieczorem. Zaleca si¢ przyjmowanie tabletek codziennie o tej samej porze, aby uzyskac najlepsze
efekty leczenia.

Tabletke nalezy potknac¢ popijajac woda. Lek Eliquis mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Lek Eliquis nalezy przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami w nastgpujacych wskazaniach:
Zapobieganie powstawaniu zakrzepoéw krwi po operacjach protezoplastyki stawu biodrowego lub

kolanowego.
Zalecana dawka wynosi jedna tabletke leku Eliquis 2,5 mg dwa razy na dobg.

Pierwsza tabletke nalezy przyja¢ 12 do 24 godzin po operacji.

Jezeli pacjent przebyt powazna operacj¢ stawu biodrowego, zazwyczaj bedzie przyjmowatl tabletki
przez 32 do 38 dni
Jezeli pacjent przebyt powazna operacj¢ stawu kolanowego, zazwyczaj bedzie przyjmowat tabletki
przez 10 do 14 dni

Zapobieganie powstawaniu zakrzepu krwi w sercu u pacjentOw z nieregularnym rytmem serca
(migotaniem przedsionkow) i co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka.
Zalecana dawka wynosi jedna tabletke leku Eliquis 5 mg dwa razy na dobg.
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Zalecana dawka wynosi jedna tabletke leku Eliquis 2,5 mg dwa razy na dobg, jezeli:
- u pacjenta wystgpuja cigzkie zaburzenia czynnoS$ci nerek
- spelnione sa dwa lub wigcej sposréd nastepujacych warunkéw:
- wyniki badan krwi pacjenta sugeruja obnizong czynnos¢ nerek (wartos¢ stezenia
kreatyniny w surowicy wynosi 1,5 mg/dl (133 micromole/l) lub wigcej)
- pacjent jest w wieku 80 lat lub wigcej
- masa ciata pacjenta wynosi 60 kg lub mniej.

Lekarz moze zmienic leczenie przeciwzakrzepowe w nastepujacy sposdb:

-Zmiana z leku Eliquis na leki przeciwzakrzepowe
Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Eliquis. Leczenie lekami przeciwzakrzepowymi (na przyktad
heparyna) nalezy rozpocza¢ w chwili zaplanowanego przyjecia nastepnej tabletki.

- Zmiana z lekow przeciwzakrzepowych na lek Eliquis

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie lekow przeciwzakrzepowych. Leczenie lekiem Eliquis nalezy
rozpocza¢ w chwili zaplanowanego przyj¢cia nastepnej dawki leku przeciwzakrzepowego, a nastgpnie
kontynuowac jego zwykle przyjmowanie.

-Zmiana z leczenia przeciwzakrzepowego obejmujqcego antagoniste witaminy K (np. warfaryne) na
lek Eliquis

Nalezy odstawi¢ lek zawierajacy antagonist¢ witaminy K. Lekarz musi wykona¢ badania krwi i
poinformuje pacjenta, kiedy nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Eliquis.

-Zmiana z leku Eliquis na leczenie przeciwzakrzepowe obejmujqce antagoniste witaminy K (np.
warfaryne)

Jesli lekarz poinformuje pacjenta, ze powinien on rozpoczaé przyjmowanie leku zawierajacego
antagonist¢ witaminy K, wowczas nalezy w dalszym ciagu stosowac lek Eliquis przez co najmniej

2 dni po przyjeciu pierwszej dawki leku zawierajacego antagonistg witaminy K. Lekarz musi wykonaé
badania krwi i poinformowac¢ pacjenta, kiedy nalezy przerwaé przyjmowanie leku Eliquis.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Eliquis

Jezeli pacjent przyjal wigksza niz zalecana dawke leku Eliquis nalezy natychmiast powiadomi¢ o
tym lekarza. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku, nawet jezeli jest puste.

Jezeli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku Eliquis, moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko
krwawienia. W przypadku wystapienia krwawienia konieczne moze by¢ leczenie chirurgiczne lub
przetoczenie krwi.
Pominigcie zastosowania leku Eliquis
- Nalezy przyjac tabletke od razu jak pacjent sobie o tym przypomni oraz:

- nastgpna tabletke leku Eliquis nalezy przyja¢ o zwyklej porze

- nastgpnie przyjmowac lek tak jak wczesniej.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku lub w przypadku pominigcia wigcej niz
jednej dawki nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Przerwanie przyjmowania leku Eliquis
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Eliquis bez konsultacji z lekarzem, gdyz w przypadku
przedwczesnego przerwania przyjmowania leku Eliquis ryzyko wystapienia zakrzepu krwi moze by¢

WYyZsze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek Eliquis mozna stosowa¢ w dwoch réznych stanach medycznych. Znane dziatania niepozadane
oraz czg¢sto$¢ ich wystepowania w kazdym z tych stanow medycznych moga by¢ rdzne i1 sa one
wymienione osobno ponizej. W obu stanach najczgstszym ogolnym dziataniem niepozadanym leku
Eliquis jest krwawienie, ktore moze potencjalnie zagraza¢ Zyciu i moze wymagac natychmiastowe;j
pomocy medyczne;j.

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ w przypadku przyjmowania leku Eliquis w celu
zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi po operacji stawu biodrowego lub kolanowego.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 na 10 osob)

- Niedokrwisto$¢, ktdéra moze powodowaé zmeczenie lub bladosé

- Krwawienia obejmujace:
- krew w moczu (ktora nadaje moczowi kolor r6zowy lub czerwony)
- wylewy podskorne i obrzeki
- krwawienie z pochwy

- Nudnosci (mdtosci)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb)

- Zmniejszona liczba ptytek krwi (co moze wptywac na krzepnigcie krwi)
- Krwawienia obejmujace:
- krwawienie po operacji, w tym siniaki i obrzgki, wyciek krwi lub innego ptynu z
rany/cigcia pooperacyjnego (wydzielina z rany)
- krwawienie z zotadka, jelit lub krew w stolcu
- krew w moczu
- krwawienie z nosa.
- Niskie ci$nienie krwi, ktére moze prowadzi¢ do zawrotow gtowy lub szybkiego bicia serca
- Wyniki badan krwi moga wskazywac na:
- zaburzenia czynnos$ci watroby
- zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymoéw watrobowych
- zwigkszenie stezenia bilirubiny, produktu powstalego ze zniszczonych czerwonych
krwinek, ktéory moze powodowac zazdtcenie skory i oczu.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 na 1000 osob)

- Reakcje uczuleniowe (nadwrazliwos$ci), ktore moga powodowac: obrzek twarzy, warg, ust,
jezyka i (lub) gardta oraz trudnosci w oddychaniu. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z
tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

- Krwawienie:

- w obr¢bie mig$nia

- do oczu

- z dziaset i odkrztuszanie krwi
- z odbytnicy.

Nastepujace dzialania niepozadane moga wystapi¢ w przypadku przyjmowania leku Eliquis w celu
zapobiegania powstawaniu zakrzepu krwi w sercu u pacjentow z nieregularnym rytmem serca i co
najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 oséb)

Krwawienie, w tym:
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-do oka

-do zotadka, jelita lub w postaci ciemnej/czarnej krwi w stolcu
-obecnos¢ krwi w moczu wykryta w badaniach laboratoryjnych
-Z nosa

-z dziaset

-wylew podskorny i obrzek.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb)

Krwawienie, w tym:

- do mozgu lub w obrebie krggostupa

- w jamie ustnej lub krwioplucie

- w jamie brzusznej, z odbytnicy lub z pochwy

- jasna/czerwona krew w stolcu

- krwawienie wystgpujace po dowolnej operacji, w tym zasinienie i obrzg¢k, wyciek krwi lub plynu z
rany operacyjnej/miejsca nacigcia tkanek (wydzielina z rany) lub w miejscu wstrzyknigcia.

- Reakgcje alergiczne (nadwrazliwosci), ktore moga powodowac: obrzek twarzy, warg, jamy ustnej,
jezyka i (lub) gardta oraz trudnosci w oddychaniu. W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z
wymienionych objawoéw nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 1000 oséb)

- krwawienie w plucach Iub w gardle
- krwawienie do przestrzeni polozonej w tylnej czg$ci jamy brzuszne;.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

5. Jak przechowywa¢ lek Eliquis
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po skrocie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lek ten nie wymaga Zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eliquis
Substancja czynna leku jest apiksaban. Kazda tabletka zawiera 2,5 mg apiksabanu.
Pozostate sktadniki to:
- Rdzen tabletki: laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, sodu
laurylosiarczan, magnezu stearynian (E 470b).
- Otoczka: laktoza jednowodna, hypromeloza (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna,
zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Eliquis i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane sa zolte, okraglte z napisem ,,893” po jednej stronie i ,,2%4” po drugiej stronie.
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- Umieszczone w blistrach znajdujacych si¢ w pudetkach tekturowych po 10, 20 1 60 i 168 tabletek

powlekanych.

- Dostegpne sa takze blistry podzielne na dawki pojedyncze w pudetkach tekturowych po 60 x 1 1
100 x 1 tabletek powlekanych przeznaczone dla szpitali.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG, Bristol-Myers Squibb House,
Uxbridge Business Park, Sanderson Road, Uxbridge, Middlesex

UBS 1DH
Wielka Brytania

Wytworca

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Loc. Fontana del Ceraso
03012 Anagni (FR)
Wilochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Teél/Tel: +32235276 11

Bbarapus
[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kion bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol s r.0.
Tel: +420221016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 45 45 93 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 6 405 328

E\LGoo
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00
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Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 32235276 11

Magyarorszag

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi
Kft.

Tel.: +36 1 301 9700

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel : +356 212201 74

Nederland
Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: +31 34 8574222

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30

Polska
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00



France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: + 33 (0)810 410 500

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvzpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E
TnA: + 357 800 92666

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Data ostatniej aktualizacji ulotki {MM/RRRR}.

Romania

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi
Kft.

Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige
Bristol-Myers Squibb AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sig na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Eliquis 5 mg tabletki powlekane
apiksaban

Nalezy zapoznad¢ sig¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Eliquis i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eliquis
Jak przyjmowac lek Eliquis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Eliquis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e

1. Co to jest lek Eliquis i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Eliquis zawiera czynna substancj¢ apiksaban i nalezy do grupy tzw. lekow przeciwzakrzepowych.
Lek ten pomaga zapobiega¢ powstawaniu zakrzepdéw krwi przez blokowanie czynnika Xa, ktory jest
waznym czynnikiem krzepnigcia.

Eliquis jest stosowany u dorostych w zapobieganiu powstawania zakrzepu krwi w sercu u pacjentow z
nieregularnym rytmem serca (migotaniem przedsionkéw) i co najmniej jednym dodatkowym
czynnikiem ryzyka. Zakrzepy krwi moga odrywac sig¢ i przemieszcza¢ do mozgu, co prowadzi do
udaru mézgu, badz do innych narzadow, utrudniajac doptyw krwi do tych narzadoéw (co okresla si¢
takze jako zatorowo$¢ systemowa). Udar mézgu moze zagrazac zyciu i wymaga natychmiastowe;j
pomocy medycznej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eliquis

Kiedy nie stosowa¢ leku Eliquis:

- jesli pacjent ma uczulenie na apiksaban lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje nadmierne krwawienie

- jesli pacjent ma chorobe narzadu, ktora zwigksza ryzyko powaznego krwawienia (takie jak czynny
lub niedawno rozpoznany wrzéd zotadka lub jelita, niedawno rozpoznane krwawienie do
mozgu)

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, ktora prowadzi do zwigkszonego ryzyka krwawienia
(koagulopatia watrobowa)

- jesli pacjent przyjmuje leki zapobiegajace krzepnieciu krwi (np. warfaryng, rywaroksaban,
dabigatran lub heparyng), z wyjatkiem sytuacji zmiany leczenia przeciwzakrzepowego lub gdy u
pacjenta zatozono lini¢ dostgpu dozylnego lub dotgtniczego i heparyna jest podawana przez tg linig
w celu utrzymania jej drozno$ci.

62



Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepuje
jeden z ponizszych stanow:
- zwiekszone ryzyko krwawienia, na przyktad:
= zaburzenia przebiegajace z krwawieniem, w tym przypadki skutkujace zmniejszona
aktywnoscig ptytek krwi
= bardzo wysokie ci$nienie krwi, niewyrownane za pomocg lekow
- ciezka choroba nerek lub jesli pacjent jest dializowany
- problem z watroba lub przypadki problemow z watroba wystepujace w przesztosci
Lek Eliquis nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow z oznakami zmian czynnosci
watroby.

W przypadku koniecznosci poddania si¢ operacji lub zabiegowi, ktore moga by¢ zwiazane z
krwawieniem, lekarz moze poprosi¢ pacjenta o tymczasowe zaprzestanie przyjmowania tego leku na
krotki czas. W przypadku braku pewnosci, czy dany zabieg moze by¢ zwiazany z krwawieniem,
nalezy zapytac o to lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Eliquis u dzieci i mtodziezy ponizej 18 Iat.
Inne leki i Eliquis

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowacé.

Niektore leki moga nasila¢ dziatanie leku Eliquis, a niektore moga ostabia¢ jego dziatanie. Lekarz
podejmie decyzjg, czy pacjent powinien otrzymywac lek Eliquis w trakcie przyjmowania innych
lekéw i jak skrupulatnie powinien by¢ monitorowany.

Nastgpujace leki moga nasila¢ dziatanie leku Eliquis i zwigksza¢ ryzyko niepozadanego krwawienia:

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol i inne)

- nicktore leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu zakazenia HIV / AIDS (np. rytonawir)

- inne leki stosowane w celu zmniejszenia krzepnigcia krwi (np. enoksaparyna i inne)

- leki przeciwzapalne lub przeciwbdlowe (np. kwas acetylosalicylowy lub naproksen).
Szczegodlnie w przypadku, kiedy pacjent ma wigcej niz 75 lat i przyjmuje kwas
acetylosalicylowy, moze by¢ narazony na zwigkszone ryzyko niepozadanego krwawienia.

- leki stosowane w przypadku wysokiego ciSnienia krwi lub probleméw z sercem (np.
diltiazem).

Nastepujace leki moga zmniejsza¢ zdolnos¢ leku Eliquis do zapobiegania tworzeniu zakrzepow:
- leki zapobiegajace padaczce lub napadom drgawkowym (np. fenytoina i inne)

- ziele dziurawca (suplement ziotlowy stosowany w depresji)

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy lub innych zakazen (np. ryfampicyna).

Ciaza, karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Wptyw leku Eliquis na ciazg i nienarodzone dziecko jest nieznany. Nie nalezy przyjmowac leku

Eliquis w ciazy. Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze¢ w trakcie przyjmowania leku Eliquis, powinna
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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Nie wiadomo, czy lek Eliquis przenika do mleka matki. Przed zastosowaniem tego leku w trakcie
karmienia piersia nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. Pacjentce moze zostaé
zalecone przerwanie karmienia piersia lub przerwanie/nierozpoczynanie przyjmowania leku Eliquis.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Eliquis nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Lek Eliquis zawiera laktoze (bedaca cukrem).

Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed przyjgciem tego leku nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowac¢ lek Eliquis

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Dawka

Zalecana dawka to jedna tabletka dwa razy na dobg, na przyktad jedna tabletka rano i jedna
wieczorem. Zaleca si¢ przyjmowanie tabletek codziennie o tej samej porze, aby uzyskaé najlepsze
efekty leczenia.

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda. Lek Eliquis mozna przyjmowacé niezaleznie od positkow.
Zalecana dawka wynosi jedna tabletke leku Eliquis 5 mg dwa razy na dobg.

Zalecana dawka wynosi jedna tabletke leku Eliquis 2,5 mg dwa razy na dobg, jezeli:
- u pacjenta wystgpuja cigzkie zaburzenia czynnoS$ci nerek
- spelnione sa dwa lub wigcej sposréd nastepujacych warunkow:
- wyniki badan krwi pacjenta sugeruja obnizona czynnos¢ nerek (warto$¢ stezenia
kreatyniny w surowicy wynosi 1,5 mg/dl (133 micromole/l) lub wigcej)
- pacjent jest w wieku 80 lat lub wigcej
- masa ciala pacjenta wynosi 60 kg lub mniej.

Lekarz moze zmienic leczenie przeciwzakrzepowe w nastepujacy sposdb:

-Zmiana z leku Eliquis na leki przeciwzakrzepowe
Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Eliquis. Leczenie lekami przeciwzakrzepowymi (na przyktad
heparyna) nalezy rozpoczaé¢ w chwili zaplanowanego przyjecia nastepnej tabletki.

- Zmiana z lekow przeciwzakrzepowych na lek Eliquis

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie lekow przeciwzakrzepowych. Leczenie lekiem Eliquis nalezy
rozpocza¢ w chwili zaplanowanego przyjecia nastepnej dawki leku przeciwzakrzepowego, a nastgpnie
kontynuowac jego zwykle przyjmowanie.

-Zmiana z leczenia przeciwzakrzepowego obejmujqcego antagoniste witaminy K (np. warfaryne) na
lek Eliquis

Nalezy odstawi¢ lek zawierajacy antagonist¢ witaminy K. Lekarz musi wykona¢ badania krwi i
poinformuje pacjenta, kiedy nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Eliquis.

-Zmiana z leku Eliquis na leczenie przeciwzakrzepowe obejmujqce antagoniste witaminy K (np.
warfaryne)
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Jesli lekarz poinformuje pacjenta, Zze powinien on rozpoczaé przyjmowanie leku zawierajacego
antagonist¢ witaminy K, wowczas nalezy w dalszym ciagu stosowac lek Eliquis przez co najmniej

2 dni po przyjeciu pierwszej dawki leku zawierajacego antagonistg¢ witaminy K. Lekarz musi wykona¢
badania krwi i poinformowac¢ pacjenta, kiedy nalezy przerwaé przyjmowanie leku Eliquis.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Eliquis

Jezeli pacjent przyjal wigksza niz zalecana dawke leku Eliquis nalezy natychmiast powiadomi¢ o
tym lekarza. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku, nawet jezeli jest puste.

Jezeli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku Eliquis, moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko
krwawienia. W przypadku wystapienia krwawienia konieczne moze by¢ leczenie chirurgiczne lub
przetoczenie krwi.

Pominigcie zastosowania leku Eliquis

- Nalezy przyjac tabletke od razu jak pacjent sobie o tym przypomni oraz:
- nastgpna tabletke leku Eliquis nalezy przyja¢ o zwyklej porze;
- nastgpnie przyjmowac lek tak jak wczesnie;j.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku lub w przypadku pominigcia wigcej niz
jednej dawki nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Przerwanie przyjmowania leku Eliquis

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Eliquis bez konsultacji z lekarzem, gdyz w przypadku
przedwczesnego przerwania przyjmowania leku Eliquis ryzyko wystapienia zakrzepu krwi moze by¢
WYZSZe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczgstszym ogdlnym dziataniem niepozadanym leku Eliquis jest krwawienie, ktore moze
potencjalnie zagraza¢ zyciu i moze wymagaé¢ natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 na 10 oséb)

Krwawienie, w tym:

-do oka

-do Zotadka, jelita lub w postaci ciemnej/czarnej krwi w stolcu
-obecnos¢ krwi w moczu wykryta w badaniach laboratoryjnych
-Z nosa

-z dziaset

-wylew podskorny i obrzegk.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb)

Krwawienie, w tym:

- do mézgu lub w obrebie kregostupa

- w jamie ustnej lub krwioplucie

- w jamie brzusznej, z odbytnicy lub z pochwy
- jasna/czerwona krew w stolcu
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- krwawienie wystgpujace po dowolnej operacji, w tym zasinienie i obrzgk, wyciek krwi lub ptynu z
rany operacyjnej/miejsca nacigcia tkanek (wydzielina z rany) lub w miejscu wstrzyknigcia.

- Reakgje alergiczne (nadwrazliwosci), ktore moga powodowacé: obrzek twarzy, warg, jamy ustnej,
jezyka i (lub) gardta oraz trudnosci w oddychaniu. W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z
wymienionych objawoéw nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 1000 osob)

- krwawienie w ptucach Iub w gardle
- krwawienie do przestrzeni polozonej w tylnej czg$ci jamy brzuszne;.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

5. Jak przechowywac lek Eliquis
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po skrocie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lek ten nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eliquis
Substancja czynna leku jest apiksaban. Kazda tabletka zawiera 5 mg apiksabanu.
Pozostate sktadniki to:
- Rdzen tabletki: laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, sodu
laurylosiarczan, magnezu stearynian (E 470b).
- Otoczka: laktoza jednowodna, hypromeloza (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna,
zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Eliquis i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane sa r6zowe, owalne z napisem ,,894” po jednej stronie i,,5” po drugiej stronie.

- Umieszczone w blistrach znajdujacych si¢ w pudetkach tekturowych po 14, 20, 56, 60 168 i
200 tabletek powlekanych.

- Dostgpne sa takze blistry podzielne na dawki pojedyncze w pudetkach tekturowych po
100 x 1 tabletek powlekanych przeznaczone dla szpitali.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG, Bristol-Myers Squibb House,
Uxbridge Business Park, Sanderson Road, Uxbridge, Middlesex
UBS8 1DH

Wielka Brytania
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Wytworca

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Loc. Fontana del Ceraso
03012 Anagni (FR)
Wilochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32235276 11

Bbarapus

[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon bearapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol s r.0.
Tel: +420221 016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 45 45 93 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 6 405 328

EALaoa
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: + 33 (0)810 410 500

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: +353 (1 800) 749 749

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 32235276 11

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel.: +36 1 301 9700

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel : +356 212201 74

Nederland
Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 3134 857 42 22

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30

Polska
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500
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Italia Suomi/Finland

Bristol-Myers Squibb S.r.l. Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Tel: +39 06 50 39 61 Pub/Tel: + 358 9 251 21 230

Kvnpog Sverige

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E Bristol-Myers Squibb AB

TnA: + 357 800 92666 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: +371 670 35 775 Tel: + 44 (0800) 731 1736

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Data ostatniej aktualizacji ulotki {MM/RRRR}.

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS IV

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY WARUNKOW POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whioski naukowe

Biorac pod uwage Raport Oceniajacy Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC, ang. Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)
dotyczacy raportu o bezpieczenstwie stosowania apiksabanu (PSUR), wnioski naukowe PRAC sa
nastgpujace:

Przeciwwskazanie do stosowania produktu Eliquis, opisane obecnie jako zmiana chorobowa lub stan
chorobowy, ktory stanowi istotne ryzyko wystapienia powaznego krwawienia, nie pozwala na oceng
medyczna, szczegolnie w odniesieniu do zapobiegania zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej przy
wskazaniach do zabiegu chirurgicznego gdzie, na przyktad malformacja te¢tniczo-zylna lub tetniak
niekoniecznie powinny wykluczaé pacjenta z przyjmowania jednego z nowych lekow
przeciwkrzepliwych. Ten problem zostat zaobserwowany w odniesieniu do profilu bezpieczenstwa
produktu Eliquis w okresie objetym raportem PSUR 1 zostat potwierdzony przez PRAC. W zwiazku z
tym, uznano, ze przeciwwskazanie obejmujace zmiany chorobowe oraz stany chorobowe nalezy nieco
zmodyfikowac, umozliwiajac lekarzowi przepisujacemu lek indywidualng oceng kliniczna, kiedy
uzna¢ wymienione zmiany chorobowe lub stany chorobowe jako absolutne przeciwwskazania do
stosowania leku.

Potencjalna konsultacja eskperta w dziedzinie krzepnigcia krwi moze by¢ oczywista dla wigkszo$ci
lekarzy ambulatoryjnych leczacych powazne krwawienie jako komplikacj¢ w nastgpstwie
przedawkowania leku przeciwkrzepliwego. Jednakze wskazane zalecenie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego moze by¢ przydatne dla lekarzy mtodszych stazem, ponadto zalecenie zapisane w
Charakterystyce Produtku Leczniczego Pradaxa, a niezawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Xarelto oraz Eliquis, moze prowadzi¢ do nieporozumien.

W zwiazku z powyzszym nalezy zaktualizowaé Charakterystyke Produktu Leczniczego w punktach
4.3 oraz 4.9, aby uzupetic¢ informacje zwiazane z ryzykiem wystapienia krwawienia oraz

postepowania, w przypadku jego wystapienia.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal
Products for Human Use) zgadza si¢ z wnioskami naukowymi przygotowanymi przez PRAC.

Podstawy do zmiany warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Na podstawie wnioskow naukowych dla produktu Eliquis, CHMP wyraza opinig, iz bilans korzysci i
ryzyka dla produktu leczniczego zawierajacego apiksaban jako substancj¢ czynna jest pozytywny w

odniesieniu do zaproponowanych zmian w informacji o produkcie.

CHMP rekomenduje, aby warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaty zmienione.
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