Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Apixaban ratiopharm 2,5 mg kalvopaallysteiset tabletit

apiksabaani

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman lidkkeen kayttamisen, silla se
sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttdavad, kdadnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama ladke on madrdtty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tam& koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mitd Apixaban ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdédn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Apixaban ratiopharm -valmistetta
Miten Apixaban ratiopharm -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Apixaban ratiopharm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Apixaban ratiopharm on ja mihin sitad kdytetadn

Apixaban ratiopharm -valmisteen vaikuttava aine on apiksabaani, joka kuuluu antikoagulanttien
ladkeryhmaan. Tama lddke auttaa ehkdiseméddn verihyytymien muodostumista estamalld tekija Xa:ta,
joka on térked tekijd veren hyytymisprosessissa.

Apixaban ratiopharm -valmistetta kdytetdén aikuisille:

verihyytymien (syvén laskimotukoksen) muodostumisen estdmiseksi lonkan tai polven
tekonivelleikkauksen jdlkeen. Téllaisten leikkausten jdlkeen sinulla saattaa olla suurentunut
verihyytymien muodostumisen riski jalkojen laskimoissa. Hyytyma voi aiheuttaa jalan
turvotusta ja mahdollisesti kipua. Jos verihyytymé kulkeutuu jalasta keuhkoihin, verenkierto
keuhkoissa voi estyd. Tama aiheuttaa hengenahdistusta ja mahdollisesti rintakipua. Tdma tila
(keuhkoembolia) voi olla hengenvaarallinen, ja se vaatii vélitonta 1adkarinhoitoa.
verihyytymien muodostumisen estdmiseksi syddmessa potilaille, joilla on epdsddnnéllinen
syddamensyke (eteisvérind) ja vahintdédn yksi lisdriskitekijd. Verihyytymaét voivat irrota ja
kulkeutua aivoihin ja aiheuttaa aivohalvauksen, tai ne voivat johonkin muuhun elimeen
kulkeuduttuaan estdi normaalin verenvirtauksen kyseiseen elimeen (ns. systeeminen embolia).
Aivohalvaus voi olla hengenvaarallinen, ja se vaatii valitontd ladkarinhoitoa.

alaraajojen laskimotukosten (syvien laskimotukosten) ja keuhkoveritulppien (keuhkoembolian)
hoitoon ja alaraajojen ja/tai keuhkojen verisuonitukosten uusiutumisen ehkdisyyn.

Apixaban ratiopharm -valmistetta kdytetddn 28 vuorokauden — alle 18 vuoden ik&isille lapsille
laskimoihin tai keuhkoverisuoniin muodostuneiden verihyytymien hoitoon ja verihyytymien
uusiutumisen ehkaisyyn.

Katso painoon perustuva suositeltu annos kohdasta 3.

2.

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Apixaban ratiopharm -valmistetta



Ali kidyta Apixaban ratiopharm -valmistetta

. jos olet allerginen apiksabaanille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos sinulla on voimakas verenvuoto

. jos sinulla on jokin sellainen elimellinen sairaus, joka suurentaa vakavan verenvuodon riskid
(kuten vuotava tai dskettdin todettu haavauma mahalaukussa tai suolistossa tai askettainen
aivoverenvuoto)

. jos sinulla on maksasairaus, joka aiheuttaa lisddntyneen verenvuotoriskin (hepaattinen
koagulopatia)

o jos sinulla on verihyytymien muodostumista estava laakitys (esim. varfariini, rivaroksabaani,

dabigatraani tai hepariini), paitsi jos tatd ladkitysta ollaan vaihtamassa; jos sinulla on laskimo-
tai valtimokatetri ja saat sen kautta hepariinia katetrin pitdmiseksi avoimena tai jos verisuoneesi
viedadn letku (katetriablaatio) epdsddnnollisen syddmensykkeen (rytmihdirién) hoitamiseksi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat tata ladketta,
jos jokin seuraavista koskee sinua:

| lisddntynyt verenvuotoriski, kuten
e  jokin verenvuotohdirié, mukaan lukien tilat, jotka johtuvat verihiutaleiden toiminnan
vahenemisesta

¢  erittdin korkea verenpaine, jota ei ole saatu tasapainoon ldadkehoidolla
e oletyli 75-vuotias
e  painat enintdédn 60 kg

o vaikea munuaistauti tai jos saat dialyysihoitoa

o maksavaiva nyt tai joskus aiemmin
Jos sinulla todetaan merkkejd maksatoiminnan muutoksista, hoidossa tullaan noudattamaan
erityistd varovaisuutta.

. jos selkdrankaasi on viety katetri tai annettu injektio (nukutusta tai kivunlievitysta varten).
Télloin 1a4kari tulee kehottamaan sinua ottamaan téta 14dkettd aikaisintaan 5 tunnin kuluttua
katetrin poistamisesta.

. sydamen tekolappa

. jos ladkari on todennut verenpaineesi epdvakaaksi tai sinulle suunnitellaan jotain muuta hoitoa
tai leikkausta verihyytymaén poistamiseksi keuhkoista.

Ole erityisen varovainen Apixaban ratiopharm -valmisteen suhteen

. jos tiedét, ettd sairastat fosfolipidivasta-aineoireyhtymdd (immuunijarjestelméan hairio, joka
aiheuttaa kohonnutta veritulppariskid). Kerro télldin asiasta 1adkarille, joka paattda olisiko
sinulle mahdollisesti annettava jokin toinen hoito.

Jos joudut leikkaukseen tai toimenpiteeseen, joka voi aiheuttaa verenvuotoa, ladkéri saattaa pyytaa
sinua tilapédisesti keskeyttdmaén tdman ladkkeen kédyton. Jos et ole varma, voiko toimenpide aiheuttaa
verenvuotoa, kysy asiaa ladkaérilta.

Lapset ja nuoret
Tamaén ladkkeen kayttod ei suositella alle 35 kg painaville lapsille ja nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Apixaban ratiopharm
Kerro ldédkdrille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin
kéyttinyt tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Jotkut lddkkeet saattavat lisdtd ja jotkut saattavat heikentdd Apixaban ratiopharm -valmisteen
vaikutusta. Laédkéri paattdd, annetaanko sinulle Apixaban ratiopharm -hoitoa, kun kaytét téllaisia
ladkkeitd ja kuinka tarkkaan vointiasi pitdd seurata hoidon aikana.

Seuraavat lddkkeet saattavat lisdtd Apixaban ratiopharm -valmisteen vaikutusta ja voivat lisata
verenvuodon riskia:
o erdit sieniladkkeet (esim. ketokonatsoli yms.)



. eraat HIV/AIDS-ladkkeet (esim. ritonaviiri)

. muut veren hyytymista vihentavat ladkkeet (esim. enoksapariini yms.)

. tulehdusta ja kipua lievittavat ladkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo tai naprokseeni).
Verenvuotoriskisi voi olla suurentunut erityisesti silloin, jos olet yli 75-vuotias ja kaytét
asetyylisalisyylihappoa.

. korkean verenpaineen tai sydanvaivejen hoitoon kaytettavat 1adkkeet (esim. diltiatseemi)

. masennusldikkeet, joita kutsutaan selektiivisiksi serotoniinin takaisinoton estdjiksi tai
serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjiksi.

Seuraavat ladkkeet saattavat heikentda Apixaban ratiopharm -valmisteen verihyytymien
muodostumista ehkdisevéa vaikutusta:

. epilepsia- tai kouristuslaikkeet (esim. fenytoiini tms.)
. makikuisma (rohdosvalmiste, jota kdytetddn masennuksen hoitoon)
o tuberkuloosin tai muiden infektioiden hoitoon kaytettavat ladkkeet (esim. rifampisiini).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Apixaban ratiopharm -valmisteen vaikutuksia raskauteen ja syntyméttdmaéan lapseen ei tunneta. Al
ota titd ladkettd, jos olet raskaana. Ota heti yhteys lddkariin, jos tulet raskaaksi tatd ladketta
kéyttdessasi.

Ei tiedetd, erittyyko Apixaban ratiopharm didinmaitoon. Kysy ladkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod imetyksen aikana. He tulevat neuvomaan sinua
joko lopettamaan imetyksen tai lopettamaan / olemaan aloittamatta tdmén ladkkeen kayton.

Ajaminen ja koneiden kdytto
Apiksabaanin ei ole osoitettu olevan vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Apixaban ratiopharm sisaltaa laktoosia (erdsta tiettyd sokeria) ja natriumia
Jos ladkéri on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkérisi kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Apixaban ratiopharm -valmistetta kdytetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkéari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1ddkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Annos
Niele tabletti veden kera. Apixaban ratiopharm voidaan ottaa joko ruoan kera tai tyhjaéan mahaan.
Yritd ottaa tabletit samaan aikaan joka péiva parhaan hoitovaikutuksen saavuttamiseksi.

Jos sinulla on vaikeuksia nielld tablettia kokonaisena, keskustele 1ddkérin kanssa muista tavoista ottaa
Apixaban ratiopharm. Tabletin voi murskata ja sekoittaa veteen, 5-prosenttiseen glukoosi-
vesiliuokseen, omenamehuun tai omenasoseeseen juuri ennen sen ottamista.

Ohjeet tablettien murskaamiseen:

| Murskaa tarvittavat tabletit morttelissa.

. Siirrd kaikki jauhe varovasti sopivaan astiaan ja valmista seos sekoittamalla jauhe pieneen
maddradn, n. 30 ml (2 rkl) vettd tai jotakin muuta edelld mainittua nestetta.

. Niele seos.



o Huuhtele tabletin/tablettien murskaamiseen kaytetty mortteli ja sekoitusastia pienelld maaralla
vettd tai jotakin muuta mainittua nestettd (n. 30 ml) ja niele vield tdmé& huuhteluneste.

Tarvittaessa ladkéri voi antaa murskatun Apixaban ratiopharm -tabletin my6s nendmahaletkun kautta
sekoitettuna 60 ml:aan vettd tai 5-prosenttiseen glukoosi-vesiliuokseen.

Ota Apixaban ratiopharm seuraavien suositusten mukaan:

Verihyytymien muodostumisen estdmiseksi lonkan tai polven tekonivelleikkauksen jélkeen
Suositeltu annos on yksi 2,5 mg:n tabletti kahdesti vuorokaudessa, esimerkiksi yksi tabletti aamuin
illoin.

Ota ensimmainen tabletti 12—24 tunnin kuluttua leikkauksesta.

Suuren lonkkaleikkauksen jédlkeen tabletteja otetaan yleensd 32—38 pdivéan ajan.
Suuren polvileikkauksen jdlkeen tabletteja otetaan yleensd 10—14 péivén ajan.

Verihyytymien muodostumisen estdmiseksi syddmessd potilaalle, jolla on epdsddnndllinen
syddmensyke ja véhintddn yksi lisdriskitekijc

Suositeltu annos on yksi 5 mg:n tabletti kahdesti vuorokaudessa.

Suositeltu annos on yksi 2,5 mg:n tabletti kahdesti vuorokaudessa, jos

. sinulla on vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta
. vahintddn kaksi seuraavista kohdista koskee sinua:
o] verikokeiden tulokset viittaavat heikkoon munuaistoimintaan (seerumin kreatiniiniarvo
on véhintddn 133 mikromol/1 [1,5 mg/dl])
o] olet vdhintdan 80-vuotias

o] painat enintddn 60 kg.

Suositeltu annos on yksi tabletti kahdesti vuorokaudessa, esimerkiksi yksi tabletti aamuin illoin.
Laakari padttaa hoitosi keston.

Alaraajojen laskimotukosten ja keuhkojen verisuonitukosten hoito

Suositeltu annos on kaksi 5 mg:n tablettia kahdesti vuorokaudessa ensimmadisten 7 hoitopdivédn ajan,
esimerkiksi kaksi tablettia aamuin illoin.

Seitsemdn pédivén jdlkeen suositeltu annos on yksi 5 mg:n tabletti kahdesti vuorokaudessa,
esimerkiksi yksi tabletti aamuin illoin.

Verihyytymien uusiutumisen ehkdisyyn 6 kuukauden hoidon jélkeen

Suositeltu annos on yksi 2,5 mg:n tabletti kahdesti vuorokaudessa, esimerkiksi yksi tabletti aamuin
illoin.

Laakaéri paattaa hoitosi keston.

Kaytto lapsille ja nuorille
Laskimoihin tai keuhkoverisuoniin muodostuneiden verihyytymien hoito ja verihyytymien
uusiutumisen ehkaisy.

Ota tai anna tétd ladkettd juuri siten kuin ladkari tai lapsen ladkari on méaarannyt tai
apteekkihenkil6kunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1d4karilta tai lapsen ladkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Yritd ottaa tai antaa annos samaan aikaan joka pdivé parhaan hoitovaikutuksen saavuttamiseksi.

Apixaban ratiopharm -valmisteen annos perustuu potilaan painoon, ja 1ddkéri laskee tdmén annoksen.
Suositeltu annos vahintddn 35 kg painaville lapsille ja nuorille on nelja Apixaban ratiopharm 2,5 mg -
tablettia kahdesti vuorokaudessa ensimmaisten 7 hoitopdivén ajan, esimerkiksi nelja tablettia aamuin
illoin. Seitsemén pédivén jalkeen suositeltu annos on kaksi Apixaban ratiopharm 2,5 mg -tablettia
kahdesti vuorokaudessa, esimerkiksi kaksi tablettia aamuin illoin.

Vanhemmat tai hoitajat: tarkkaile lasta varmistaaksesi, ettd koko annos tulee otetuksi.



On tarkeda kdyda sovituilla vastaanottokdaynneilld, silld annosta on ehkd muutettava painon
muuttuessa.

Lddikdri saattaa muuttaa veren hyytymistd estdvdd Iddkitystdsi seuraavasti:

o Vaihto Apixaban ratiopharm -valmisteesta johonkin muuhun veren hyytymisen estoldidkkeeseen
Lopeta Apixaban ratiopharm -valmisteen kaytt6. Aloita uuden veren hyytymisen estolddkkeen
(esim. hepariinin) kdyttd seuraavasta aikataulun mukaisesta annoksesta.

. Vaihto veren hyytymisen estoldidkkeestd Apixaban ratiopharm -valmisteeseen
Lopeta veren hyytymisen estolddkkeen kayttd. Aloita Apixaban ratiopharm -valmisteen kayttod
seuraavasta aikataulun mukaisesta annoksesta ja jatka hoitoa normaalisti.

. Vaihto K-vitamiiniantagonistia (esim. varfariinia) sisdltdvdstd veren hyytymisen estolddkkeestd
Apixaban ratiopharm -valmisteeseen
Lopeta K-vitamiiniantagonistia sisdltdvan lddkkeen kdytto. Ladkéri ohjaa sinut verikokeisiin ja
kertoo, miten sinun tulee aloittaa Apixaban ratiopharm -ladkitys.

. Vaihto Apixaban ratiopharm -valmisteesta K-vitamiiniantagonistia (esim. varfariinia)
sisdltévdcdn veren hyytymisen estoldidkkeeseen
Jos ladkari kehottaa sinua aloittamaan K-vitamiiniantagonistia sisdltdvén ladkkeen kédyton, jatka
Apixabarn ratiopharm -valmisteen kéytt6d vield vahintddn 2 vuorokauden ajan siitd, kun olet
ottanut ensimmadisen annoksen K-vitamiiniantagonistia sisaltdvaa ladkettd. Ladkari 1dhettdd sinut
verikokeisiin ja antaa ohjeet Apixaban ratiopharm -valmisteen kdytén lopettamiseksi.

Potilaat, joille tehddin rytminsiirto

Ota tatd ladkettd 1d4kdrin madrddmind aikoina, jos syddmesi syke ei ole normaali ja se pitdd kdantaa
normaaliksi toimenpiteelld, jota kutsutaan rytminsiirroksi. Laédke estdd verihyytymid aivojen
verisuonissa ja kehon muissa verisuonissa.

Jos otat enemmadn Apixaban ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
heti yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaasi sairaalaan tai 1ddkérin
vastaanotolle, vaikka se olisi jo tyhja.

Jos otat suositeltua suuremman méaran Apixabarn ratiopharm -tabletteja, verenvuodon riski voi
suurentua. Jos verenvuotoa ilmenee, saatat tarvita leikkaushoitoa, verensiirtoja tai muuta hoitoa, jolla

voidaan kumota anti-Fxa-aktiivisuuden vaikutuksen.

Jos unohdat kiayttad Apixaban ratiopharm -valmistetta

. Jos unohdat aamuannoksen, ota se heti kun muistat. Se voidaan ottaa yhdessa ilta-annoksen
kanssa.
. Unohtuneen ilta-annoksen saa ottaa vain samana iltana. Ala ota seuraavana aamuna kahta

annosta, vaan jatka seuraavana pdivand hoitoa suositellun tavanomaisen aikataulun mukaan
kahdesti vuorokaudessa.

Jos et ole varma, miten toimia tai olet unohtanut useamman kuin yhden annoksen, kdanny
ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos lopetat Apixaban ratiopharm -valmisteen kiyton
ALA lopeta timéan lddkkeen ottamista keskustelematta 1d4kéarin kanssa, koska verihyytyméan
muodostumisen riski voi suurentua, jos lopetat hoidon liian aikaisin.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitéd saa.
Apixaban ratiopharm -valmistetta kdytetddn kolmeen eri sairauteen. Valmisteen tiedossa olevat
haittavaikutukset ja niiden esiintymistiheydet saattavat vaihdella eri kéyttdaiheissa, joten ne on lueteltu
jdljempand erikseen. Edelld mainituissa kolmessa sairaudessa tdmén lddkkeen yleisin koko elimist66n
vaikuttava haittavaikutus on verenvuoto, joka voi olla henked uhkaava ja saattaa vaatia véliténta
ladkarin hoitoa.

Seuraavia haittavaikutuksia tiedetcidin esiintyvdn silloin, kun apiksabaania kéytetddn verihyytymien
muodostumisen estdmiseksi lonkan tai polven tekonivelleikkauksen jdlkeen.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvét enintain 1 henkildlla 10:std)

o anemia, joka voi aiheuttaa vasymysta tai kalpeutta
. verenvuoto, mukaan lukien:

0 mustelmat ja turvotus
o pahoinvointi.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat enintidn 1 henkilélla 100:sta)
J verihiutaleiden méaarén lasku (voi vaikuttaa veren hyytymiseen)
| verenvuoto:
0 leikkauksen jdlkeen, mukaan lukien mustelmat ja turvotus, veren tai nesteen vuotaminen
leikkaushaavasta/-viillosta (haavaerite) tai pistokohdasta

0 mahalaukussa, suolistossa tai kirkasta/punaista verta ulosteessa

0 verta virtsassa

O nendstd

0 emdttimestd
. matala verenpaine, joka voi aiheuttaa heikotuksen tunnetta tai syddmensykkeen tihentymista
. verikokeissa voidaan todeta:

0 poikkeavaa maksan toimintaa
0 joidenkin maksaentsyymiarvojen nousua
0 punaisten verisolujen hajoamistuotteen, bilirubiinin, mdérdn suurenemista, mika voi
aiheuttaa ihon tai silmien keltaisuutta
. kutina.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit enintddn 1 henkilélla 1 000:sta)

o allergiset reaktiot (yliherkkyys), jotka voivat aiheuttaa kasvojen, huulten, suun, kielen ja/tai
nielun turvotusta ja hengitysvaikeuksia. Ota heti yhteys ladkariin, jos sinulla ilmenee jokin
ndista oireista.

. verenvuoto:
0 lihakseen
0 silmissa

0 ikenistd ja verta yskoksissa
0 perdsuolesta
. hiustenlédhto.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)
J verenvuoto:

0 aivoissa tai selkdytimessa

0 keuhkoissa tai nielussa

0 suussa

0 vatsaonteloon tai vatsaontelon taakse
(0]

perdpukamasta
0 verta uloste- tai virtsatesteissa
. ihottuma, joka voi aiheuttaa rakkuloita ja ndyttda pieniltd maalitauluilta (keskelld tumma piste,

jota ympéroi tummareunainen vaaleampi alue) (erythema multiforme)



o verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka saattaa johtaa ihottumaan tai koholla oleviin, tasaisiin,
punaisiin, pyoreisiin ndppyldihin ihon pinnan alla tai mustelmiin.

Seuraavia haittavaikutuksia tiedetcidn esiintyvdn silloin, kun apiksabaania otetaan verihyytymien
muodostumisen estdmiseksi syddmessd potilailla, joilla on epdsdédnndllinen syddmensyke ja véhintdén
yksi lisdriskitekijd.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvét enintain 1 henkildlla 10:std)
o verenvuoto esim:
0 silmissd

mahalaukussa tai suolessa
perdsuolesta
verta virtsassa
nenasta
ikenista

0 mustelmat ja turvotus
anemia, joka voi aiheuttaa vasymysta tai kalpeutta
matala verenpaine, joka voi aiheuttaa heikotuksen tunnetta tai syddmensykkeen tihentymista
pahoinvointi
verikokeissa voidaan todeta:

0 gammaglutamyylitransferaasiarvon (GGT) suureneminen.

O O o oo

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat enintddn 1 henkilélla 100:sta)
J verenvuoto:
0 aivoissa tai selkdytimessa
O suussa, tai verta yskoksissa
0 vatsaonteloon tai eméttimesté
0 kirkasta/punaista verta ulosteessa
0 verenvuotoa leikkauksen jdlkeen, mukaan lukien mustelmat ja turvotus, veren tai nesteen
vuotaminen leikkaushaavasta/viillosta (haavaerite) tai pistokohdasta
0 perdpukamasta
0 verta uloste- tai virtsatesteissa
. verihiutaleiden maéran lasku (voi vaikuttaa veren hyytymiseen)
o verikokeissa voidaan todeta:
0 poikkeavaa maksan toimintaa
0 joidenkin maksaentsyymiarvojen nousua
0 punaisten verisolujen hajoamistuotteen, bilirubiinin, mddrdn suurenemista, mikéa voi
aiheuttaa ihon tai silmien keltaisuutta
ihottuma
kutina
hiustenldht6
allergiset reaktiot (yliherkkyys), jotka voivat aiheuttaa: kasvojen, huulten, suun, kielen ja/tai
nielun turvotusta ja hengitysvaikeuksia. Ota heti yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu jokin
ndistd oireista.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat enintadn 1 henkilolla 1 000:sta)
) verenvuoto:

0 keuhkoissa tai nielussa

0 vatsaontelon taakse

0 lihakseen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit enintadn 1 henkilélla 10 000:sta)
. ihottuma, joka voi aiheuttaa rakkuloita ja ndyttda pieniltd maalitauluilta (keskelld tumma piste,

jota ymparoi tummareunainen vaaleampi alue) (erythema multiforme).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)



o verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka saattaa johtaa ihottumaan tai koholla oleviin, tasaisiin,
punaisiin, pyoreisiin ndppyldihin pinnan alla tai mustelmiin.

Seuraavia haittavaikutuksia tiedetcidn esiintyvdn silloin, kun apiksabaania otetaan verihyytymien
estdmiseksi alaraajojen laskimoissa ja keuhkoverisuonissa.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvit enintadn 1 henkildlla 10:std)
. verenvuoto, mukaan lukien:
O nendstd
ikenista
verta virtsassa
mustelmat ja turvotus
mahalaukussa tai suolessa tai perdsuolesta
suussa
0 emadttimestd
anemia, joka voi aiheuttaa vasymysta tai kalpeutta
verihiutaleiden maarén lasku (voi vaikuttaa veren hyytymiseen)
pahoinvointi
ihottuma
verikokeissa voidaan todeta:
0 gammaglutamyylitransferaasiarvon (GGT) tai alaniiniaminotransferaasiarvon (ALAT)
suureneminen.

O O O o o

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat enintadn 1 henkilolla 100:sta)

o matala verenpaine, joka voi aiheuttaa heikotuksen tunnetta tai syddmensykkeen tihentymista
J verenvuoto:

0 silmissa

0 suussa, tai verta yskoksissa

0 kirkasta/punaista verta ulosteessa

0 verta uloste- tai virtsatesteissa

0 verenvuotoa leikkauksen jalkeen, mukaan lukien mustelmat ja turvotus, veren tai nesteen

vuotaminen leikkaushaavasta/viillosta (haavaerite) tai pistokohdasta
0 perdpukamasta
0 lihakseen

. kutina
. hiustenldhto
. allergiset reaktiot (yliherkkyys), jotka voivat aiheuttaa kasvojen, huulten, suun, kielen ja/tai

nielun turvotusta ja hengitysvaikeuksia. Ota heti yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu jokin
ndistd oireista.
. verikokeissa voidaan todeta:
0 poikkeavaa maksan toimintaa
0 joidenkin maksaentsyymiarvojen nousua
0 punaisten verisolujen hajoamistuotteen, bilirubiinin, md&drdn suurenemista, mikéa voi
aiheuttaa ihon tai silmien keltaisuutta.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat enintddn 1 henkilolla 1 000:sta)
. verenvuoto:

0 aivoissa tai selkdytimessa

0 keuhkoissa.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

. verenvuoto:
0 vatsaonteloon tai vatsaontelon taakse.
o ihottuma, joka voi aiheuttaa rakkuloita ja nayttdd pieniltd maalitauluilta (keskelld tumma piste,

jota ymparoi tummareunainen vaaleampi alue) (erythema multiforme).



o verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka saattaa johtaa ihottumaan tai koholla oleviin, tasaisiin,
punaisiin, pyoreisiin ndppyléihin pinnan alla tai mustelmiin

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Kerro lapsen lddkarille valittémasti, jos havaitset mitd tahansa ndista oireista:

. Allergiset reaktiot (yliherkkyys), jotka voivat aiheuttaa kasvojen, huulten, suun, kielen ja/tai
nielun turvotusta ja hengitysvaikeuksia. Ndma haittavaikutukset ovat yleisid (saattaa esiintya
enintddn 1 henkil6llda kymmenestd).

Apixaban ratiopharm -hoitoa saaneilla lapsilla ja nuorilla todetut haittavaikutukset olivat yleisesti
ottaen samantyyppisid kuin aikuisilla ja vaikeusasteeltaan enimmadkseen lievid tai keskivaikeita.
Haittavaikutuksia, joita todettiin useammin lapsilla ja nuorilla, olivat nendverenvuodot ja epdnormaali
emdtinverenvuoto.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkilélla kymmenestd)
. verenvuoto, mukaan lukien:

0 emdttimestd

O nendstd.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintddn 1 henkil6lla kymmenesta)
. verenvuoto, mukaan lukien:
0 ikenistd
verta virtsassa
mustelmat ja turvotus
suolessa tai perdsuolesta
kirkasta/punaista verta ulosteessa
verenvuotoa leikkauksen jalkeen, mukaan lukien mustelmat ja turvotus, veren vuotaminen
leikkaushaavasta/viillosta (haavaerite) tai pistokohdasta
hiustenldht6
anemia, joka voi aiheuttaa vasymysta tai kalpeutta
verihiutaleiden maarén lasku (voi vaikuttaa veren hyytymiseen)
pahoinvointi
ihottuma
kutina
matala verenpaine, joka voi aiheuttaa lapselle heikotuksen tunnetta tai syddmensykkeen
tihentymista
o verikokeissa voidaan todeta:
0 poikkeavaa maksan toimintaa
0 joidenkin maksaentsyymiarvojen nousua
0 alaniiniaminotransferaasiarvon (ALAT) suurenemista.

°
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Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
J verenvuoto:
0 vatsaonteloon tai vatsaontelon taakse
mahalaukussa
silmissa
suussa
perdpukamasta
suussa tai verta yskoksissa
aivoissa tai selkdytimessa
keuhkoissa
0 lihakseen
. ihottuma, joka voi aiheuttaa rakkoja ja ndyttdd pieniltd maalitauluilta (keskelld tumma piste, jota
ymparoi tummareunainen vaaleampi alue (erythema multiforme)

O O OO0 oo



o verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka saattaa johtaa ihottumaan tai koholla oleviin, tasaisiin,
punaisiin, pyoreisiin ndppyldihin ihon pinnan alla tai mustelmiin.
o verikokeissa voidaan todeta:
0 gammaglutamyylitransferaasiarvon (GGT) suurenemista
0 verta ulosteessa tai virtsassa testeissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle.

Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Apixaban ratiopharm -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kiyta tata 1aaketta kotelossa ja ladkepurkissa tai lapipainolevyssa mainitun viimeisen
kayttopdivamadran "EXP” jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd
pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kadyttimaéttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Apixaban ratiopharm sisiltaa

. Vaikuttava aine on apiksabaani. Jokainen tabletti sisdltdd 2,5 mg apiksabaania.

o Muut aineet ovat:

0 Tabletin ydin: laktoosi (ks. kohta 2), mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
natriumlauryylisulfaatti, magnesiumstearaatti.

0 Kalvopéallyste: laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2), hypromelloosi (E464), titaanidioksidi

(E171), makrogoli 3350, triasetiini, punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi
(E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vaaleankeltainen, pyored ja kalvopddllysteinen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu "TV” ja

toiselle puolelle ”G1”. Tabletin halkaisija on 5,9-6,5 mm ja sen paksuus on 3,0-3,6 mm.

Apixaban ratiopharm 2,5 mg -tablettien pakkauskoot:

. Yksittdispakatut tabletit (perforoiduissa) lapipainopakkauksissa:
10x1,14x1,20x1,30x1,56x1,60x1,100x1,120x 1, 168 x 1 ja200x 1
kalvopééllysteistd tablettia.

. Tablettipurkit, joissa 180, 200 ja 500 kalvopadllysteista tablettia.

. Tablettipurkit, joissa 180, 200 ja 500 kalvopddllysteista tablettia ja pumpulituppo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi

Pakkauksen sisdaltamadn potilaskortin kaytto:
Apixaban ratiopharm -pakkauksessa on pakkausselosteen lisdksi potilaskortti, tai voit saada
samanlaisen potilaskortin ladkariltési.

Potilaskortti sisdltdd sinulle hyodyllista tietoa ja kertoo muille 1dédkéreille Apixaban ratiopharm -
hoidostasi. Pida potilaskortti aina mukanasi.

1. Ota kortti.

2. Téaytd seuraavat kohdat tai pyyda ladkaridsi tayttamaan ne:
Nimi:

Syntymaaika:

Kaéyttoaihe:

Annos: mg kahdesti vuorokaudessa
Laakérin nimi:

Ladkérin puhelinnumero:

3. Taita kortti ja pidd sitd aina mukanasi.

O O O 0O OO

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistaja

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Alankomaat

Balkanpharma-Dupnitsa AD
Samokovsko Shosse Str. 3
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Lisdtietoja tdstd Iddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.11.2024



Bipacksedel: Information till anvandaren
Apixaban ratiopharm 2,5 mg filmdragerade tabletter
apixaban

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta ldkemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Apixaban ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behéver veta innan du tar Apixaban ratiopharm
Hur du anvinder Apixaban ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Apixaban ratiopharm ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

euhkwnE=

1. Vad Apixaban ratiopharm ar och vad det anvands for

Apixaban ratiopharm innehaller den aktiva substansen apixaban och tillhér en grupp lidkemedel som
kallas antikoagulantia (blodfértunnande). Detta ldkemedel bidrar till att forhindra att blodproppar
bildas genom att blockera faktor Xa som éar en viktig komponent vid levring av blodet.

Apixaban ratiopharm anvénds till vuxna:

o for att forhindra att blodproppar (djupa ventromboser, DVT) bildas efter hoft- eller
knédledsoperationer. Efter en hoft- eller kndledsoperation kan du 16pa okad risk att fa
blodproppar i venerna i benen. Det kan ge svullnad i benen med eller utan sméarta. Om en
blodpropp forflyttar sig fran benen till lungorna kan den téppa till blodflodet och orsaka
andfaddhet med eller utan brostsmarta. Detta tillstdnd (lungemboli) kan vara livshotande och
kraver omedelbar medicinsk vard.

. for att forhindra att blodproppar bildas i hjartat hos patienter med oregelbunden hjértrytm
(formaksflimmer) och ytterligare minst en riskfaktor. Blodproppar kan lossna och transporteras
till hjarnan och dér orsaka en stroke, eller till andra organ och férhindra normalt blodfléde till
dessa organ (vilket dven kallas f6r systemembolism). En stroke kan vara livshotande och kréver
omedelbar kontakt med sjukvarden.

o for att behandla blodproppar i benens vener (djup ventrombos) och i blodkarlen i lungorna
(lungemboli) och for att forebygga att blodproppar aterkommer i blodkérlen i benen och/eller
lungorna.

Apixaban ratiopharm ges till barn i aldern 28 dagar till yngre dn 18 &r for att behandla blodproppar och
forhindra att blodproppar aterkommer i vener eller i lungornas blodkarl.

Information om rekommenderad dos efter kroppsvikt finns i avsnitt 3.

2. Vad du behéver veta innan du tar Apixaban ratiopharm

Ta inte Apixaban ratiopharm



. om du ar allergisk mot apixaban eller nagot annat innehdllsamne i detta ldkemedel (anges i

avsnitt 6);
. du bléder mycket;
. du har ndgon sjukdom i ett organ i kroppen, som okar risken for allvarlig bl6dning (sdsom
pagaende eller nyligen intraffat sar i mage eller tarm, nyligen intraffad blédning i hjarnan);
. du har nagon leversjukdom som leder till 6kad blédningsrisk (hepatisk koagulopati);
. du tar mediciner for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin, rivaroxaban, dabigatran eller

heparin), férutom vid byte av blodfértunnande behandling, under tiden du har en ven- eller
artdrkateter och du far heparin for att halla denna 6ppen, eller om en slang fors in i ett blodkarl
(katererablation) for att behandla oregelbunden hjartrytm (arytmi).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvéander detta ldkemedel om du har
nagot av foljande:
. 6kad blédningsrisk, som till exempel:
0 blédningsrubbningar, inklusive tillstind som resulterar i minskad blodpléttsaktivitet;
0 mycket hogt blodtryck som inte kontrolleras genom medicinering;
0 du ér 75 ar eller dldre;
0 du véger 60 kg eller mindre;

o nagon allvarlig njursjukdom, eller om du gar i dialys;

o nagot problem med levern eller tidigare problem med levern;
Detta lakemedel ska anvdndas med forsiktighet till patienter med tecken pa forandrad
leverfunktion.

J du har haft en slang (kateter) eller fatt en injektion i ryggraden (for anestesi eller
smartlindring).

Din ldkare kommer tala om for dig att ta detta ldkemedel 5 timmar eller senare efter att katetern
har tagits bort;

| om du har en konstgjord hjartklaff;

. om din ldkare konstaterar att ditt blodtryck &r instabilt eller om annan behandling eller
kirurgiskt ingrepp for att ta bort blodproppen fran lungorna planeras.

Var sarskilt forsiktig med Apixaban ratiopharm

. om du vet att du har en sjukdom som kallas antifosfolipidsyndrom (en stérning i
immunsystemet som okar risken for att fa blodproppar). Informera i sé fall din ldkare, som
kommer att besluta om behandlingen kan behova dndras.

Om du behtver genomga nagon operation eller nagot annat ingrepp som kan orsaka blodning, kan din
ldkare be dig att tillfalligt sluta ta denna medicin for ett kort tag. Om du &r osédker pa om ett ingrepp
kan orsaka blodning, radfraga din lakare.

Barn och ungdomar
Detta ldkemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar med en kroppsvikt under 35 kg.

Andra likemedel och Apixaban ratiopharm
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan
tdnkas ta andra lakemedel.

Vissa ldkemedel kan forstarka effekten av Apixaban ratiopharm, och en del andra kan férsvaga den.
Din ldkare avgér om du ska behandlas med Apixaban ratiopharm nér du tar sddana ldkemedel och hur

noggrant du behéver dvervakas.

Foljande ldkemedel kan forstarka effekten av Apixaban ratiopharm och 6ka risken for oonskade

blédningar:
. vissa lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol med flera);
o vissa antivirala lakemedel mot HIV/AIDS (t.ex. ritonavir);

. andra lakemedel som minskar blodets formaga att levra sig (t.ex. enoxaparin med flera);



. antiinflammatoriska och smartlindrande likemedel (t.ex. acetylsalicylsyra och naproxen) -
sarskilt om du ar dldre dn 75 ar och tar acetylsalicylsyra, eftersom du da kan ha en forhgjd risk

for blodning;
. lakemedel mot héogt blodtryck eller hjartproblem (t.ex. diltiazem);
. antidepressiva ldkemedel, s kallade selektiva serotoninaterupptagshammare eller

serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare.

Foljande ldkemedel kan minska Apixaban ratiopharms férmaga att férebygga blodproppsbildning:

. lakemedel mot epilepsi eller kramper (t.ex. fenytoin med flera);
J johannesort (ett viaxtbaserat 1akemedel mot nedstdamdhet);
o lidkemedel mot tuberkulos och andra infektioner (t.ex. rifampicin).

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.

Apixabans effekter pa en graviditet och det ofédda barnet ar inte kénda. Du ska inte ta detta 1dkemedel
om du dr gravid. Kontakta omedelbart likare om du blir gravid medan du behandlas med detta
ldkemedel.

Det &r inte kidnt om Apixaban ratipharm passerar dver i brostmjolk. Radfraga ldkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska innan du tar detta 1dkemedel om du ammar. De kommer att rekommendera dig att
antingen sluta med amningen eller att sluta/inte bérja med detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Apixaban har inte visat sig inverka pa formagan att framféra fordon eller anvinda maskiner.

Apixaban ratiopharm innehaller laktos (en viss typ av socker) och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.
3. Hur du anvinder Apixaban ratiopharm

Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osédker.

Dosering
Svilj ned tabletten med ett glas vatten. Apixaban ratiopharm kan tas med eller utan mat. Foérsok att ta
tabletterna vid samma tidpunkt varje dag for att fa basta effekt av behandlingen.

Om du har svart att svilja tabletten hel, ska du tala med din likare om andra sétt att ta Apixaban
ratiopharm. Tabletten kan krossas och blandas med vatten, eller med 5 % glukoslsning, eller

dppeljuice eller &ppelmos, omedelbart innan du tar den.

Instruktioner for krossade tabletter:

o Krossa tabletterna i en mortel.

. Overfor allt pulver férsiktigt till en 1dmplig behallare och blanda sedan pulvret med lite (t.ex.
30 ml (2 msk)) vatten eller ndgon av de andra vitskorna som ndmnts ovan for att tillreda en
blandning.

. Svilj blandningen.

. Skolj morteln och behallaren som du anvinde med lite vatten eller ndgon av de andra vétskorna

(t.ex. 30 ml), och svilj skéljvatskan.



Vid behov kan din ldkare ockséd ge dig den krossade Apixaban ratiopharm-tabletten blandad i 60 ml
vatten eller 5 % glukosldsning, genom en slang via ndsan till magen.

Ta Apixaban ratiopharm enligt féljande rekommendationer:

For att férhindra att blodproppar bildas efter héft- eller kndiledsoperationer.

Den rekommenderade dosen &r en tablett pa 2,5 mg tva ganger dagligen; exempelvis en pd morgonen
och en pa kvillen.

Du ska ta den forsta tabletten inom 12 till 24 timmar efter operationen.

Om du har genomgitt en storre héftoperation ska du vanligen ta tabletterna i 32 till 38 dagar.
Om du har genomgétt en storre kndoperation ska du vanligen ta tabletterna i 10 till 14 dagar.

For att férhindra att blodproppar bildas i hjéirtat hos patienter med oregelbunden hjéirtrytm och
ytterligare minst en riskfaktor.
Den rekommenderade dosen &r en tablett pa 5 mg tva ganger dagligen.

Den rekommenderade dosen ar en tablett pa 2,5 mg tva ganger dagligen om:
. din njurfunktion &r allvarligt nedsatt;
] tva eller flera av féljande stimmer in pa dig:
0 dina blodtestresultat tyder pa dalig njurfunktion (serumkreatininvardet r 133 mikromol/l
[1,5 mg/dl] eller hogre);
0 du dr 80 ar eller dldre;
0 du viger 60 kg eller mindre.

Den rekommenderade dosen dr en tablett tva ganger dagligen, till exempel en pa morgonen och en pa
kvillen. Lakaren avgor hur linge du ska fortsdtta med behandlingen.

For att behandla blodproppar i benens vener och blodproppar i lungorna

Den rekommenderade dosen dr tva tabletter pa 5 mg tva ganger dagligen under de forsta 7 dagarna,
till exempel tva pda morgonen och tva pa kvallen.

Efter 7 dagar ar den rekommenderade dosen en tablett pa 5 mg tva ganger dagligen, till exempel en
pd morgonen och en pa kvillen.

For att forebygga att blodproppar dterkommer efter genomgdngen 6-mdanadersbehandling

Den rekommenderade dosen dr en tablett pa 2,5 mg tva ganger dagligen, till exempel en pa morgonen
och en pa kvillen.

Léakaren avgor hur lange du ska fortsatta med behandlingen.

Anvindning fér barn och ungdomar
For att behandla blodproppar och forhindra att blodproppar dterkommer i vener eller i lungornas
blodkarl.

Ta/ge alltid detta ldkemedel enligt din/barnets ldkares eller enligt apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga din/barnets lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du &r osédker.
Forsok att ta eller ge dosen vid samma tidpunkt varje dag for att fa basta effekt av behandlingen.

Dosen av Apixaban ratiopharm beror pa kroppsvikten och berdknas av lakaren.

Den rekommenderade dosen for barn och ungdomar som vager minst 35 kg ar fyra tabletter
Apixaban ratiopharm 2,5 mg tva ganger dagligen under de forsta 7 dagarna, till exempel fyra stycken
pa morgonen och fyra pa kvéllen. Efter 7 dagar ar den rekommenderade dosen tva tabletter Apixaban
ratiopharm 2,5 mg tva ganger dagligen, till exempel tva stycken pa morgonen och tva pa kvillen.

Till foréldrar eller vardnadshavare: observera barnet och sékerstéll att hela dosen tas.

Det ar viktigt att komma pa planerade ldkarbesok eftersom dosen kan behova justeras nar vikten
dndras.

Din likare kan byta ut din behandling med blodfortunnande enligt foljande:



. Byte frdn Apixaban ratiopharm till annan blodfértunnande medicin
Sluta ta Apixaban ratiopharm. Paborja behandlingen med annan blodfértunnande medicin
(exempelvis heparin) vid den tidpunkt da du skulle ha tagit nista tablett.

. Byte frdn annan blodfértunnande medicin till Apixaban ratiopharm
Sluta ta den andra blodfértunnande medicinen. Paborja behandlingen med Apixaban ratiopharm
vid tidpunkten da du skulle ha fétt din nista dos blodf6értunnande och fortsétt sedan enligt
instruktion.

J Byte frdn behandling med blodfértunnande som innehdller ndgon vitamin K-antagonist (t.ex.
warfarin) till Apixaban ratiopharm
Sluta ta medicinen som innehdller en vitamin K-antagonist. Din ldkare behover ta blodprover
och informerar dig om néar du ska borja ta Apixaban ratiopharm.

. Byte frdn Apixaban ratiopharm till blodfértunnande behandling som innehdller vitamin K-
antagonist (t.ex. warfarin)
Om din ldkare uppmanar dig att borja ta ett likemedel som innehaller ndgon vitamin K-
antagonist, ska du fortsétta ta Apixaban ratiopharm i minst 2 dagar efter din férsta dos av
vitamin K-antagonisten. Din ldkare behdver ta blodprover och informerar dig om néar du ska
sluta ta Apixaban ratiopharm.

Patienter som genomgar konvertering

Om din oregelbundna hjartrytm behdver &terstéllas till normal rytm genom en procedur som kallas
konvertering, ska du ta detta lakemedel vid de tidpunkter som din ldkare talat om for dig for att
forhindra blodproppar i hjdrnans blodkérl och i andra blodkérl i din kropp.

Om du har tagit for stor mangd av Apixaban ratiopharm

Om du fatt i dig en alltfor stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta alltid omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111)
for bedomning av risken samt radgivning. Ta ldkemedelsférpackningen med dig till sjukhus eller
lakarmottagning, d&ven om tabletterna skulle vara slut.

Om du tar mer Apixaban ratiopharm &n rekommenderat kan du ha en 6kad blédningsrisk. Om en
blodning uppstar kan det krévas operation, blodtransfusioner eller annan behandling som kan reversera

anti-faktor Xa-aktiviteten.

Om du har gléomt att ta Apixaban ratiopharm

. Om du missar en morgondos ska du ta den sa snart du kommer pa det, och den kan tas
tillsammans med kvallsdosen.
. En missad kvillsdos kan bara tas under samma kvall. Ta inte tva doser ndsta morgon, utan

fortsatt folja doseringsschemat tva ganger dagligen enligt rekommendationen dagen darpa.

Om du inte vet vad du ska gora eller om du har missat mer an en dos ska du fraga din lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du slutar att ta Apixaban ratiopharm
Sluta INTE ta detta ldkemedel utan att férst tala med din ldkare. Risken for blodproppar kan éka om
du slutar med behandlingen for tidigt.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Apixaban ratiopharm kan anvéndas vid tre olika medicinska tillstand. De kdnda biverkningarna,
och i vilka frekvenser de férekommer, kan variera beroende pa tillstdnd som behandlas och



biverkningarna listas déarfor separat per anvandningsomrade har nedan. I samband med dessa tillstand
ar den vanligaste generella biverkningen blédningar, vilka kan vara livshotande och krdva omedelbar
lakarvard.

Féljande biverkningar dr kdnda da apixaban anvdnds for att férhindra uppkomsten av blodproppar
efter knd- eller héftledsoperationer.

Vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 personer)

o anemi (blodbrist), vilket kan orsaka trétthet eller blekhet;
J blédningar, som bland annat:

0 blamaérken och svullnader
. illamdende.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 100 personer)
. minskat antal blodpléttar i blodet (vilket kan paverka blodets levringsforméga);
o blédningar:
0 som intriffar efter operationen, inklusive blaméarken och svullnad, blod eller ldckande
vitska fran operationssar/-snitt (sérvétska) eller injektionsstélle
i mage, tarm eller ljust/rott blod i avféringen
blod i urinen
ndsblod
0 blod fran slidan
J lagt blodtryck som kan ge svimningskansla eller hjartklappning
. blodprover kan visa:
0 onormal leverfunktion
0 forhodjda vérden av vissa leverenzymer
0 o©kat bilirubin, vilket &r en nedbrytningsprodukt av réda blodkroppar som kan ge
gulfargning av hud och 6gon
. klada.

o O O

Sallsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 1 000 personer)

. allergiska reaktioner (6verkénslighet) som kan ge svullnad i ansiktet, ldpparna, munnen, tungan
och/eller svalget samt andningssvarigheter. Kontakta omedelbart likare om du far nagot av
dessa symtom.

| blédningar:

0 ien muskel
0 id0gonen
o0 fran tandkottet, samt blod i saliven vid upphostning
0 fran dndtarmen
. haravfall.

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgingliga data)
. blédningar:

0 i hjérnan eller i ryggraden

0 ilungorna eller svalget

O i munnen

0 imagen eller utrymmet bakom bukhalan

0 frén en hemorroid

0 blodi avforingen eller i urinen som upptdcks vid laboratorietester

J hudutslag som kan bilda blasor och ser ut som sma maltavlor (centrala moérka flackar omgivna
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme).
o blodkarlsinflammation (vaskulit) som kan resultera i hudutslag, som spetsiga, platta, réda, runda

flackar under hudens yta eller som bldmarken.

Féljande biverkningar dr kdnda da apixaban anvdnds for att forhindra uppkomsten av blodproppar i
hjéirtat hos patienter med oregelbunden hjdrtrytm och ytterligare minst en riskfaktor.



Vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 personer)
. blédningar, bland annat:
0 1id0gonen

i mage eller tarm
frén dndtarmen
blod i urinen
nasblod
fran tandkottet

0 blamaérken och svullnader
anemi (blodbrist), vilket kan orsaka trotthet eller blekhet
lagt blodtryck som kan ge svimningskénsla eller hjartklappning
illamaende
blodprover kan visa:

0 forhojt gammaglutamyltransferas (GGT).

O O O OO

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 100 personer)
| blédningar:
0 i hjdrnan eller i ryggraden
0 imunnen eller blod i saliven vid upphostning
0 imagen eller fran slidan
0 ljust/rétt blod i avféringen
0 blodning som intraffar efter operation, inklusive blaméarken och svullnad, blod eller
lackande vitska fran operationssar/-snitt (sarvatska) eller injektionsstélle
0 fran en hemorroid
0 blod i avforingen eller i urinen som upptécks vid laboratorietester
J minskat antal blodpléttar i blodet (kan paverka blodets levringsférmaga)
J blodprover kan visa:
0 onormal leverfunktion
o0 forhojda vérden av vissa leverenzymer
0 Okat bilirubin, vilket &r en nedbrytningsprodukt av réda blodkroppar som kan ge
gulfargning av hud och 6gon
hudutslag
klada
haravfall
allergiska reaktioner (6verkanslighet) som kan ge svullnad i ansiktet, lédpparna, munnen, tungan
och/eller svalget samt andningssvarigheter. Kontakta omedelbart likare om du far nagot av
dessa symtom.

Sallsynta biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 1 000 personer)
. blédningar:

0 ilungorna eller svalget

0 iutrymmet bakom bukhalan

0 ien muskel.

Mycket sallsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 000 personer)
. hudutslag som kan bilda bldsor och ser ut som smé maltavlor (centrala mérka flickar omgivna
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme).

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgiangliga data)
o Blodkarlsinflammation (vaskulit) som kan resultera i hudutslag, som spetsiga, platta, roda,
runda flackar under hudens yta eller som blaméarken.

Féljande biverkningar dr kdnda dd apixaban anvdnds for att behandla eller forebygga dterkomst av
blodproppar i benens vener och blodproppar i lungornas blodkdrl.



Vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 personer)
. blédningar, bland annat:
0 nésblod

fran tandkottet
blod i urinen
blamérken och svullnad
i magen, tarmarna, fran dndtarmen
I munnen

0 frén slidan
anemi (blodbrist), vilket kan orsaka trotthet eller blekhet
minskat antal blodplattar i blodet (kan paverka blodets levringsférmaga)
illamdende
hudutslag
blodprover kan visa:

0 forhojt gammaglutamyltransferas (GGT) eller alaninaminotransferas (ALAT).

O O o oo

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 100 personer)
| lagt blodtryck som kan ge svimningskénsla eller hjartklappning
. blédningar:
O i0gonen
0 imunnen eller blod i saliven vid upphostning
0 ljust/rott blod i avféringen
0 blod i avforingen eller i urinen som upptécks vid laboratorietester
0 blodning som intriffar efter operation, inklusive blaméarken och svullnad, blod eller
lackande vitska fran operationssar/-snitt (sarvitska) eller injektionsstélle
0 fran en hemorroid
0 ien muskel

. klada
. haravfall
. allergiska reaktioner (6verkénslighet) som kan ge svullnad i ansiktet, ldpparna, munnen, tungan

och/eller svalget samt andningssvarigheter. Kontakta omedelbart likare om du far nagot av
dessa symtom.
. blodprover kan visa:
0 onormal leverfunktion
0 forhojda virden av vissa leverenzymer
0 Okat bilirubin, vilket dr en nedbrytningsprodukt av réda blodkroppar som kan ge
gulfargning av hud och 6gon.

Sallsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 1 000 personer)
| blédningar:

0 i hjdrnan eller i ryggraden

0 ilungorna.

Ingen kéand frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data)

J blédningar:
0 imagen eller utrymmet bakom bukhélan.
. hudutslag som kan bilda bldsor och ser ut som smé maltavlor (centrala mérka flickar omgivna
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme).
. blodkarlsinflammation (vaskulit) som kan resultera i hudutslag, som spetsiga, platta, rdda, runda

flackar under hudens yta eller som bldmarken.
Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Kontakta barnets likare omedelbart om du observerar foljande symtom:

. Allergiska reaktioner (6verkanslighet) som kan ge svullnad i ansiktet, lapparna, munnen,
tungan och/eller svalget samt andningssvarigheter. Frekvensen for dessa biverkningar ar
"vanlig" (kan drabba upp till 1 av 10 personer).



I allmé&nhet liknade biverkningarna som observerades hos barn och ungdomar som behandlades med
Apixaban ratiopharm dem som har observerats hos vuxna, och de var primart milda till mattliga i
svarighetsgrad. Biverkningar som observerades oftare hos barn och ungdomar var nasblédning och
onormal vaginal bl6dning.

Mycket vanliga biverkningar (kan drabba fler idn 1 av 10 personer)
. blédning, bland annat:

0 fran slidan

0 fran ndsan.

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 personer)
. blédning, bland annat:
fran tandkottet
blod i urinen
blamérken och svullnad
fran tarmen eller dndtarmen
ljust/rott blod i avfoéringen
blodning efter en operation, inklusive blaméarken och svullnad, blod som ldcker frén
operationssar/-snitt (sarvétska) eller injektionsstélle
héravfall
blodbrist, som kan ge trétthet eller blekhet
minskat antal blodplattar i barnets blod (kan paverka levringsformagan)
illamaende
hudutslag
klada
lagt blodtryck som kan ge barnet svimningskénsla eller hjartklappning
blodprover kan visa:
0 onormal leverfunktion
0 forhojda virden av vissa leverenzymer
0 forhojt alaninaminotransferas (ALAT).

O O 0O OO0 Oo

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data)
. blodning:
i buken eller utrymmet bakom bukhalan
i magsdcken
i 6gonen
i munnen
frdn en hemorrojd
i munnen eller blod i saliven vid upphostning
i hjdrnan eller i ryggraden
i lungorna
i en muskel
. hudutslag som kan bilda blasor och ser ut som sma maltavlor (centrala mérka flackar omgivna
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme)
. blodkarsinflammation (vaskulit) som kan resultera i hudutslag, som spetsiga, platta, roda,
runda flackar under hudens yta, eller som blaméarken
. blodprover kan visa:
0 forhojt gammaglutamyltansferas (GGT)
0 blod i avforingen eller i urinen som upptécks vid laboratorietester.

O OO0 OO0 O0OO0OO0oOOo

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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5. Hur Apixaban ratiopharm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tablettburken eller blisterskivan efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen ar apixaban. Varje tablett innehaller 2,5 mg apixaban.
. Ovriga innehallsimnen:
0 Tablettkédrna: laktos (se avsnitt 2), mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat.
0 Filmdragering: laktosmonohydrat (se avsnitt 2), hypromellos (E464), titandioxid (E171),
makrogol 3350, triacetin, r6d jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljusgula, runda och filmdragerade tabletter priglade med *TV” pé den ena sidan och ”G1” pa den
andra sidan. Diameter 5,9-6,5 mm och tjocklek 3,0—3,6 mm.

Apixaban 2,5 mg forpackningsstorlekar:

o Perforerade endosblister:
10x1,14x1,20x1,30x1,56x1,60x 1,100x 1, 120x 1, 168 x 1 och 200 x 1
filmdragerade tabletter.

. Tablettburkar med 180, 200 och 500 filmdragerade tabletter.

. Tablettburkar med 180, 200 och 500 filmdragerade tabletter samt bomullstuss.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Anvisningar gallande det patientkort som finns i forpackningen:
I forpackningen med Apixaban ratiopharm finns ett patientkort tillsammans med bipacksedeln.
Alternativt kan din ldkare ge dig ett likadant kort.

Detta patientkort innehéller information som &r nyttig for dig och som upplyser andra ldkare om att du
tar Apixaban ratiopharm. Se till att alltid ha med dig detta kort.

1. Ta kortet.
2. Fyll i foljande uppgifter eller be ldkaren att gora det:
0 Namn:
0 Fodelsedatum:
0 Indikation:
0 Dos: mg tva ganger dagligen


http://www.fimea.fi/

0 Lé&karens namn:
0 Laékarens telefonnummer:
3. Vik ihop kortet och ha det alltid med dig

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér forsdljning
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nederldnderna

Balkanpharma-Dupnitsa AD
Samokovsko Shosse Str. 3
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Ytterligare upplysningar om detta Idkemedel kan erhdllas hos den nationella representanten fér
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 14.11.2024



	Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.11.2024
	Bipacksedel: Information till användaren
	Apixaban har inte visat sig inverka på förmågan att framföra fordon eller använda maskiner.
	Apixaban ratiopharm innehåller laktos (en viss typ av socker) och natrium

