ELiquise Eliquis
apixaban

Tkracend informace o pripravku: ELIQUIS® 2,5 mg a 5 mg potahované tablety. SloZeni: Leciva latka apixabanum 2,5 mg nebo 5 mg v jedné potahované tablets; pomocné létky se znamym dginkem: 102,88/5143 m laktosy (tableta 5/2.5
mg); adals pomocné létky. Indikace: Prevence Zilnich tromboembolickych prihod (VTE) u dospélyich pacient, ktefi podstoupili elektivni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Prevence cévni mozkové prihody (CMP) a systémové embolie
(SE) udospélych pacientti s nevalvuldrni fibrilact sini (NVAF) a s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako jsou predchozi cévni mozkové prihoda nebo tranzitorni ischemickd ataka (TIA); vek > 75 let; hypertenze; diabetes mellitus;
symptomatické srdecni selhdni (tfida NYHA > II). Légba hluboké Zilni trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE), a prevence rekurentni DVT a PE u dospalyich. Davkovani a zpiisob podani: Prevence VTE: 2,5 mg perordlng 2x denng. Potdtecni dévka
by méla byt uzita 12 a7 24 hod po operaci. Doporutend délka Iécby je 32 az 38 dni (ndhrada kyGelniho kloubu) a 10 a7 14 dni (nahrada kolenniho kloubu). Prevence CMP a SE u dospélych pacientti s NVAF: 5 mg perordlng 2x denné, snizend
davka 2,5 mg perordlng 2x denné pri spinéni kritérif pro redukei dévky dle SPC. Pacienti podstupujict kardioverzi mohou uzit jednordzovou nasycovaci davku 10mg nejméné 2 hod pred vykonem. Lécha akutni DVT alécha PE: 10 mg peroréing
2xdenné prvnich 7 dnf; poté b mg peroraing 2x denné. Prevence rekurentni DVT a PE: 2,5 mg peroralng 2x denné po dokonceni 6-ti mésicni I6cby apixabanem nebo jinym antikoagulanciem. Tablety pripravku Eliquis se zapijejivodou, uzivaji se
bez zévislosti na jidle a lze je take podat rozdrcend a rozmichané v tekuting Gi v jablecném protlaku. Podrobnosti viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na légivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, klinicky vyznamné aktivni krvaceni,
jatern onemocnéni spojené s koagulopatii a Klinicky relevantnim rizikem krvéceni, |éze nebo stav s vjznamnym rizikem zdvazného krvaceni, soubgzna Igcha jinymi antikoagulancii vyjma specifickych pripadi viz SPC. ZvlaStni upozornéni:
Doporutuje se, aby byl pripravek Eliquis pouzivan s opatrnosti v podminkach vySSiho rizika krvaceni. Podavént pFipravku Eliquis se musi prerusit, jestlize se vyskytne zavazné krvdceni. Podrobnosti vysazeni pred elektivnim vjkonem viz SPC.
Soub&zné uzivani pripravku Eliquis s antiagregancii zvySuje riziko krvécent; pfi soub&zné I6che NSAID (véetnd ASA) a SSRI/SNRI je tieba dbdt zvySené opatrnosti. Podrobnosti k podéni u poruch ledvin a jater a hemodynamicky nestabilnich
pacienti viz SPC. Eliquis neni doporuen u pacienti s trombdzou v anamnéze, u nichz byl diagnostikovan antifosfolipidovy syndrom. Je-li u pacientii s nadorovym onemocn&nim zvazovén apixaban k 1éche DVT nebo PE, je tfeba peclivé
vyhodnotit prinosy I6Eby oproti jejim rizikim. Interakce; Uzivani se nedoporutuje u pacient, ktefi soutasng uzivaji systémove silné inhibitory CYP3A4 a P-qp, jakymi jsou nap. azolova antimykotika a inhibitory HIV protedzy. Pfi soutasném
podavani se slabimi inhibitory CYP3A4 a/nebo P-gp neni nutnd tiprava davky apixabanu. Pfi soucasném podévani apixabanu se silnymi induktory CYP3A4 a P-gp neni nutnd zadnd tprava dévky apixabanu, avak silné induktory CYP3A4
a P-gp by se mély soucasné podavat s opatrosti. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Uzivani apixabanu v pribéhu tehotenstvi se nedoporuguje. NeZadouci dginky: Caste: krvacen (odni, z désni, z tst, gastrointestindlni, rektalni, abnormélni
vagindlni a urogenitalnf), hematomy, epistaxe, hematurie, kontuze, anémie, nauzea, kozni vyrazka, trombocytopénie, hypotenze, zvjSeni gamaglutamyltransferazy a alaninaminotransferazy. Predavkovani: Preddvkovani apixabanem miize
Zplisobit vy riziko krvacen. Je k dispozic ldtka ke zvraceni aktivity apixabanu proti faktoru Xa. Uchovavani: Z4dné 2vIatni podminky uchovavani. Balenf: Eliquis 2,5 mg: mima jin - 20, 80, 60x1 nebo 168 potahovanych tablet v blistru.
Eliquis 5 mg: 28, 60 nebo 168 potahovanych tablet v blistru. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb;/ Pfizer EEIG, Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2, Dublin 15, D15 T867, Irsko. Registracni Gislo: mj.
EU/1/11/691/002-4,9,11,13,14. Datum posledni revize textu; 25.5.2023. \lydej Iécivého pripravku je vazén na lékatsky predpis. Pripravek je Castecné hrazen z prostiedki vefgjného zdravotniho pajisténi. Pred predepsanim se prosim
seznamte s (ipinou informaci o pripravku.
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