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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Apixaban Sandoz 5 mg potahované tablety
apixaban

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas diileZité informace.

e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1¢ékarnika nebo zdravotni sestry.
e Tento pfipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji

ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Apixaban Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Apixaban Sandoz uZivat
Jak se ptipravek Apixaban Sandoz uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Apixaban Sandoz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk W=

1. Co je pripravek Apixaban Sandoz a k ¢emu se pouziva

Pripravek Apixaban Sandoz obsahuje 1éCivou latku apixaban a patii do skupiny 1ékd, které se
nazyvaji antikoagulancia. Tento 1€k pomaha zabraiiovat tvorbé krevnich srazenin tim, ze blokuje
faktor Xa, ktery je dtlezitou slozkou krevni srazlivosti.

Pripravek Apixaban Sandoz se u dospélych pouziva:

° k zabranéni tvorby krevnich srazenin v srdci u pacientii/pacientek s nepravidelnym srde¢nim
rytmem (fibrilaci sini) a nejméné jednim dals$im rizikovym faktorem. Krevni sraZenina se
muze uvolnit, cestovat do mozku a zplsobit cévni mozkovou ptihodu nebo se dostat do jinych
organtl a tam zablokovat normalni pritok krve (znamé téz jako systémova embolie). Cévni
mozkova prihoda miize byt zivot ohrozujici a vyZaduje okamzitou 1ékatskou péci.

° k 1é¢bé krevnich srazenin v zZilach dolnich koncetin (hluboka zilni trombdza) a v cévach
v plicich (plicni embolie), a k zabranéni opakovanému tvoteni krevnich srazenin v

cévach dolnich koncetin a/nebo plic.

Ptipravek Apixaban Sandoz se pouZziva u déti ve véku od 28 dnli do méné nez 18 let k 1é¢be krevnich
srazenin a k zabranéni opakované tvorby krevnich sraZenin v zilach a cévach plic.

Doporucend davka podle télesné hmotnosti je uvedena v bodeé 3.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Apixaban Sandoz uZzivat

Neuzivejte pripravek Apixaban Sandoz jestliZe

° jste alergicky(4) na apixaban nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6);
° prili§ krvacite;



° mate onemocnéni nékterého organu, které zvySuje riziko zavazného krvaceni (jako
aktivni nebo nedavny vied Zaludku nebo stfeva, nedavné mozkové krvaceni);

° mate onemocnéni jater, které vede ke zvySenému riziku krvaceni (jaterni
koagulopatie);
° uZivate 1éky k zabranéni sraZeni krve (napt. warfarin, rivaroxaban, dabigatran nebo

heparin), kromé piipadii, kdy ménite antikoagulacni 1écbu nebo jestlize mate do zily nebo
tepny zavedenou hadicku, kterou dostavate heparin, aby zistala oteviena, nebo pokud mate do
cévy zavedenou hadicku (katetrizacni ablace) k 1é¢bé nepravidelného srdecniho tepu (arytmie).

Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékafte, 1€karnika nebo zdravotni sestru pied zahajenim uzivani tohoto 1éku, pokud
se u Vas vyskytuje nektery z nasledujicich stavi:
° zvySené riziko krvaceni, jako je:
- krvaciva porucha, vCetn¢ stavii vedoucich ke snizené aktivité krevnich desticek;
- velmi vysoky krevni tlak, nekontrolovany farmakologickou lé¢bou;
- je Vam vice nez 75 let;
- vazite 60 kg nebo méng;
zavazné onemocnéni ledvin nebo jste-li dialyzovan(a);
jaterni potiZe v souc¢asné dobé nebo v anamnéze (v minulosti);
Tento 1éCivy ptipravek se uziva s opatrnosti u pacientii se znamkami porusené funkce jater.
° mél(a) jste zavedenou hadic¢ku (katétr) nebo injekci aplikovanou do patefniho kanalu (v
ramci anestézie nebo ke zmirnéni bolesti), 1ékat Vam sdéli, abyste uzil(a) tento 1é¢ivy piipravek
5 hodin nebo vice po odstranéni katétru;
mate umélou srdecni chlopeii;
1€kat zjisti, ze Vas krevni tlak je nestabilni, nebo je planovana dalsi 1é¢ba nebo
chirurgicky vykon k odstranéni krevni srazeniny z plic.

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pripravku Apixaban Sandoz je zapotiebi

° jestlize vite, ze mate onemocnéni zvané antifosfolipidovy syndrom (poruchu imunitniho
systému, ktera zplsobuje zvysené riziko tvorby krevnich srazenin), sdélte to svému I¢kaii,
ktery rozhodne, zda bude nutné 1é¢bu zménit.

Jestlize potiebujete podstoupit operaci nebo vykon, ktery by mohl zplsobit krvaceni, miize Vas lékat
pozadat, abyste docasné na kratkou dobu prestal(a) uzivat tento 1ék. Jestlize si nejste jisty(4), zda
muze vykon zpisobit krvaceni, zeptejte se svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy pripravek se nedoporucuje u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti niz$i nez 35 kg.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Apixaban Sandoz

Informujte svého l1ékate, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, v nedavné
dobé jste uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1éky mohou zvySovat a n€které snizovat ti€inek piipravku Apixaban Sandoz. Lékat rozhodne,
zda mate byt ptipravkem Apixaban Sandoz léCen(a) zaroven s uzivanim téchto 1€kt a do jaké miry
bude potieba Vas stav sledovat.

Nasledujici 1éky mohou zvySovat u¢inek ptipravku Apixaban Sandoz a zvySovat riziko nezadouciho
krvaceni:
nckteré 1éky k 1é€bé plisiiové infekee (napf. ketokonazol, apod.);
nékteré protivirové 1éky k 1é¢bé infekce HIV/AIDS (napf. ritonavir);
jiné 1éky pouZivané ke sniZeni tvorby krevnich sraZenin (napf. enoxaparin, apod.);
protizanétlivé 1¢ky nebo 1éky proti bolesti (napt. kyselina acetylsalicylova nebo naproxen)
Zejména pokud jste starSi nez 75 let a uzivate kyselinu acetylsalicylovou, miize u Vas byt

2



zvysena pravdépodobnost krvaceni;

léky k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo problémii se srdcem (napf. diltiazem);
antidepresiva nazyvana selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu.

Nasledujici 1éky mohou snizovat schopnost piipravku Apixaban Sandoz branit tvorb¢ krevnich
srazenin:

° 1éky k 1éché epilepsie nebo kieci (napf. fenytoin, apod.);

° tiezalka teCkovana (rostlinny ptipravek uzivany k 1é¢b¢ deprese);

° 1éky uzivané k 1écbé tuberkulozy nebo jinych infekei (napf. rifampicin).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem, [ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete tento pripravek
uZivat.

Uginek piipravku Apixaban Sandoz na t&hotenstvi a na nenarozené dité neni znam. V téhotenstvi
nemate tento 1é¢ivy pripravek uzivat. Thned informujte svého lékare, pokud otéhotnite v pribéhu
1é¢by timto 1é¢ivym piipravkem.

Neni znamo, zda piipravek Apixaban Sandoz prochazi do matetského mléka. Pokud kojite, porad’te
se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou pied zahajenim 1écby timto [é¢ivym
pfipravkem. Poradi Vam bud’ ukonceni kojeni nebo ukonceni/nezahajeni 1écby timto 1é¢ivym
pfipravkem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Apixaban Sandoz nemé zadné nebo ma pouze zanedbatelné Gcinky na schopnost
tidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Piipravek Apixaban Sandoz obsahuje laktosu (druh cukru) a sodik

Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’'te se se svym Iékafem, nez zacnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze
je v podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Apixaban Sandoz uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem, l€karnikem nebo zdravotni sestrou.

Davkovani

Spolknéte tabletu a zapijte vodou. Piipravek Apixaban Sandoz lze uzivat s jidlem nebo bez
né&j. Snazte se uzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu, aby mély co nejlepsi 1é¢ebny
ucinek.

Pokud Vam ¢ini potiZze polknout tabletu veelku, promluvte si se svym Iékafem o jinych zplisobech
uzivani piipravku Apixaban Sandoz. Tabletu lze tésné pted uzitim rozdrtit a smichat s vodou nebo
5% roztokem glukosy ve vodé€ nebo s jablenym dZzusem ¢i jable¢nym protlakem.

Pokyny pro rozdrceni:
° Rozdrt'te tablety palickou v hmozdifi.

° Presypejte peclivé vSechen prasek do vhodné nadoby a poté ho promichejte s malym
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mnozstvim, napt. 30 ml (2 polévkové 1zZice), vody nebo jiné tekutiny uvedené vyse, aby vznikla
sm¢s.

Smés spolknéte.

Vyplachnéte hmozdif a palicku, které jste pouzil(a) k rozdrceni tablet, a nddobu s malym
mnozstvim vody nebo jiné zminované tekutiny (napt. 30 ml) a vyplach vypijte.

Je-li to nutné, miize Vam Iékar podat rozdrcenou tabletu pfipravku Apixaban Sandoz smichanou
s 60 ml vody nebo 5% roztoku glukosy ve vode nazogastrickou sondou (vyzivovaci sonda
zavedena nosem do zaludku).

UZivejte pripravek Apixaban Sandoz podle doporuceni k témto tucelim:
Zabranéni tvorby krevnich srazenin v srdci u pacientd s nepravidelnym srde¢nim rytmem a nejméné

jednim dalSim rizikovym faktorem
Doporucena davka je jedna tableta piipravku Apixaban Sandoz 5 mg 2x denné.

Doporucend dévka je jedna tableta ptipravku Apixaban Sandoz 2,5 mg 2x denné, jestlize:

° Mate vyrazné sniZenou funkci ledvin;
° plati pro Vas dvé nebo vice z nasledujicich tvrzeni:
. vysledky Vasich krevnich testll naznacuji Spatnou funkci ledvin (hodnota kreatininu
v séru je 1,5 mg/dl (133 mikromold/1) nebo vyssi);
. jste ve véku 80 let nebo starsi;
. Vase télesna hmotnost je 60 kg nebo niZzsi.

Doporucend déavka je jedna tableta 2x denné, naptiklad jedna réno a jedna vecer.
Lékar rozhodne, jak dlouho musite v 1é¢bé pokracovat.

K 1é¢bé krevnich srazenin v Zilach dolnich koncetin a v cévach plic

Doporucena davka je dvé tablety piipravku Apixaban Sandoz 5 mg 2x denn¢ po dobu prvnich 7

dni, naptiklad dvé réno a dve vecer.

Po 7 dnech je doporucena davka jedna tableta ptipravku Apixaban Sandoz 5 mg 2x denn¢, napiiklad
jedna rano a jedna vecer.

K zabranéni opakovanému tvoreni krevnich srazenin po dokonceni 6 mésici 1écby

Doporucend davka je jedna tableta pfipravku Apixaban Sandoz 2,5 mg 2x denné, naptiklad jedna
rano a jedna vecer.

Lékat rozhodne, jak dlouho musite v 1€cbé pokracovat.

Pouziti u déti a dospivajicich

K 1é¢bé krevnich srazenin a ptedchdzeni opétovnému vyskytu krevnich srazenin v Zilach nebo cévach
plic.

Vzdy tento pripravek uzivejte nebo podavejte presné podle pokynt VaSeho lékare nebo 1ékare ditéte
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo s Iékatem ditéte,
1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

SnaZzte se uzivat nebo podavat davku kazdy den ve stejnou dobu, aby méla co nejlepsi 1écebny
ucinek. Davka ptipravku Apixaban Sandoz zavisi na télesné hmotnosti a bude vypocitdna lékarem.

Doporucend davka pro déti a dospivajici s t€lesnou hmotnosti nejméne 35 kg je dvé tablety
ptipravku Apixaban Sandoz 5 mg 2x denné¢ po dobu prvnich 7 dnd, naptiklad dvé tablety rano a dvé
vecer.

Po 7 dnech je doporucena davka jedna tableta ptipravku Apixaban Sandoz 5 mg 2x denng,
napfiklad jedna tableta rano a jedna vecer.

Pro rodice nebo pecovatele: dit€ pozorujte, abyste se ujistil(a), ze uzije celou davku.
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Je dulezité dodrZovat planované navstévy l1ékare, protoze kdyz se télesna hmotnost zméni, mize byt
potieba zménit 1 davku.

Lékar muze zménit Vasi antikoagulaéni 1éEbu nasledujicimi zpusoby:

Prechod z piipravku Apixaban Sandoz na antikoagula¢ni 1éky (1€k proti srazlivosti)
Prestaiite uzivat ptipravek Apixaban Sandoz. Zahajte 1écbu antikoagulacnimi 1éky (napf.
heparinem) v dobé¢, kdy byste uzil(a) dalsi tabletu.

Prechod z antikoagulacnich 1ékti na ptipravek Apixaban Sandoz
Prestaiite uzivat antikoagulacni 1éky. Zahajte 1écbu piipravkem Apixaban Sandoz v dobé¢, kdy byste
uzil(a) dalsi davku antikoagula¢niho 1éku, pak pokracujte normalnim zptisobem.

Piechod z 1é¢by antikoagulaénim pfipravkem obsahujicim antagonistu vitaminu K (napf. warfarin)
na pripravek Apixaban Sandoz

Prestante uzivat 1€k obsahujici antagonistu vitaminu K. Lékar potiebuje provést krevni testy a sdéli
Vam, kdy mate zacit uzivat pripravek Apixaban Sandoz.

Piechod z 1écby piipravkem Apixaban Sandoz na antikoagulacni 1é€bu obsahujici antagonistu
vitaminu K (napf. warfarin)

Jestlize Vam lékar fekne, ze méate zacit uzivat 1€k obsahujici antagonistu vitaminu K, uzivejte dal
ptripravek Apixaban Sandoz nejméné dva dny po své prvni davce Iéku obsahujiciho antagonistu
vitaminu K. Lékar potiebuje provést krevni testy a sdéli Vam, kdy mate piestat uzivat ptipravek
Apixaban Sandoz.

Pacienti podstupujici kardioverzi

Pokud bude tfeba navratit V4s nepravidelny srdecni tep do normalniho stavu vykonem zvanym
kardioverze, uzijte tento piipravek v Casovych intervalech, které ur¢i Iékat. Pfedejdete tim
vzniku krevnich srazenin v cévach mozku i jinde ve Vasem t¢le.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Apixaban Sandoz, neZ jste mél(a)

Sdélte neprodlené svému lékari, Ze jste uzil(a) vétsi nez predepsanou davku tohoto
1é¢ivého pripravku. Vezméte s sebou baleni 1éku, i kdyz je prazdné.

Pokud uzijete vétsi mnozstvi piipravku Apixaban Sandoz, nez je doporuceno, vystavujete se
vyS$s$imu riziku krvaceni. Pokud se krvaceni vyskytne, miize byt nutny chirurgicky vykon,
transfuze krve nebo jina 1écba, ktera miize odblokovat aktivitu faktoru Xa.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Apixaban Sandoz

UZijte davku ihned, jakmile si vzpomenete a:
- Pokud vynechate ranni davku, uzijte ji hned, jakmile si vzpomenete a lze ji
rovnéz uzit spolecné s vecerni davkou.
- Vynechanou vecerni davku Ize uzit pouze ten samy vecer. Neuzivejte dalsi
rano dveé davky, misto toho dal$i den pokracujte podle svého
doporuc¢eného rozpisu davkovani 2x denn¢.

JestliZe si nejste jisty(a), co udélat, nebo jste zapomnél(a) uzit vice neZ jednu davku, porad’te se
se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud piestanete uZivat piipravek Apixaban Sandoz

Nepftestavejte uzivat tento 1éCivy piipravek diive, nez se poradite se svym lékafem, protoze
riziko rozvoje krevni srazeniny mtize byt vyssi, pokud ukoncite 1écbu pfilis brzy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se sveého 1ékare,
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1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nejcastéj§im obecnym nezddoucim ti¢inkem tohoto 1é€ivého
ptipravku je krvéaceni, které miize v n€kterych ptipadech ohrozovat na zivoté a vyzaduje
okamzitou Iékaiskou péci.

Jestlize uzivaji ptipravek Apixaban Sandoz proti tvorbé krevnich srazenin v srdci
pacienti/pacientky s nepravidelnym srdecnim rytmem a nejméné jednim dal$im rizikovym
faktorem, jsou znamé nasledujici nezadouci ucinky.

Casté neZzadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
e Krvaceni zahrnujici:
o krvaceni do o¢i;

krvaceni do zaludku nebo stieva;
krvaceni z konecCniku;
krev v moci;
krvaceni z nosu;
krvaceni z dasni;

o modfiny a otoky;
Anemie, ktera mtze zptsobit inavu a bledost;
Nizky krevni tlak, ktery mtze zpiisobit pocit na omdleni a mtze zrychlit srde¢ni ¢innost;
Nauzea (pocit na zvraceni);
Krevni testy mohou prokazat:

o zvySenou hladinu gamaglutamyltransferazy (GGT).

O O O O O

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
e Krvaceni:
o do mozku nebo paterniho kanalu;
z st nebo krev ve vykaslaném hlenu;
do bficha nebo z pochvy;
jasna/Cervena krev ve stolici;
krvaceni, které se objevi po Vasi operaci vCetné tvorby modrin, otoktl, prosakovani
krve nebo tekutin z chirurgické rany/fezu (sekrece z rany) nebo mista vpichu injekce;
oz hemoroidu;
o testy prokazujici krev ve stolici nebo moci;
e Snizeni poctu krevnich desti¢ek ve Vasi krvi (které mtize ovlivnit krevni srazlivost);
e Krevni testy mohou prokazat:
o abnormalni funkci jater;
o zvySeni n€kterych jaternich enzymi;
o zvySeni bilirubinu, produktu rozpadu ¢ervenych krvinek, které mtize zptisobit
zeZloutnuti kize a oci.
Kozni vyrazka;
Sveédéni;
Ztrata vlasu;
Alergické reakce (precitlivélost), které mohou zpisobit: otékani obliceje, rtl, ust, jazyka a/nebo
krku a ztizené dychani. Kontaktujte svého lékate ihned, pokud se u Vas vyskytnou nékteré
z uvedenych ptiznaki.

O
O
O
O
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Vzicné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)
e Krvaceni:

odo plic nebo krku;

odo prostoru za dutinou bfisni;

odo svalu.



Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)
e Kozni vyrazka, ktera muze tvorit puchyte a vypada jako ter¢iky (tmavé tecky uprostied obklopené
svétlejsi oblasti s tmavym vnéjSim okrajem) (erythema multiforme).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)

e Zanét cév (vaskulitida), ktery miize vést ke kozni vyrazce nebo napadnym plochym cervenym
kulatym skvrnam pod povrchem ktize nebo k podlitinam;

e Krvaceni v ledvinach, nékdy provazené pritomnosti krve v moci, coz vede k neschopnosti ledvin
spravné fungovat (antikoagulancii indukované nefropatie).

Nasledujici nezadouci ucinky byly zji§tény pii uzivani pfipravku Apixaban Sandoz k 1é¢bé
nebo prevenci opakované tvorby krevnich srazenin v Zilach dolnich konéetin a cévach plic.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii)
° Krvaceni zahrujici:
krvaceni z nosu;
krvaceni z dasni;
krev v moci;
podlitiny a otoky;
krvaceni do zaludku, stiev, z konecniku;
krvaceni z Ust;
krvaceni z pochvy;
Anemie, ktera mtze zptsobit inavu a bledost;
Snizeni poc¢tu krevnich desticek ve Vasi krvi (které mtze ovlivnit krevni srazlivost);
Pocit na zvraceni (nevolnost);
Kozni vyrazka;
Krevni testy mohou prokazat:
o zvysSenou hladinu gamaglutamyltransferazy (GGT) nebo alaninaminotransferazy (ALT).

O O O O O O O

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

. Nizky krevni tlak, ktery miZe zpisobit pocit na omdleni a miZe zrychlit srde¢ni ¢innost;

. Krvéceni:

Z oCi;

z st nebo krev ve vykaslaném hlenu;

jasna/Cervena krev ve stolici;

testy prokazujici krev ve stolici nebo mo¢i;

které se objevi po operaci vcetné tvorby modfin, otoktl, prosakovani krve nebo
tekutin z chirurgické rany/fezu (sekrece z rany) nebo mista vpichu injekce;
o z hemoroidu;
o do svala;

Svédéni;

Ztrata vlasu;

Alergické reakce (precitlivélost), které mohou zpisobit: otok v obliceji, rtt, tst, jazyka
a/nebo krku, ztizené dychani. Kontaktujte svého lékare ihned, pokud se u Vas
vyskytnou nékteré z uvedenych ptiznaki;

° Krevni testy mohou prokézat:
o abnormalni funkci jater;
o zvyseni nékterych jaternich enzymi;
o zvySeni bilirubinu, produktu rozpadu ¢ervenych krvinek, které mize zpisobit
zeZloutnuti kize a oci.

O O O O O

Vzicné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)

Krvéceni:
e do mozku nebo patetniho kanalu;
e doplic.



Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)
e Krvaceni:
o do bricha nebo do prostoru za dutinou bfisni.

o Kozni vyrazka, ktera mize tvofit puchyie a vypada jako terciky (tmavé tecky uprostied
obklopené svétlejsi oblasti s tmavym vnéj$im okrajem) (erythema multiforme);

e Zanét cév (vaskulitida), ktery miize vést ke kozni vyrazce nebo napadnym plochym
cervenym kulatym skvrnam pod povrchem ktize nebo k podlitinam;

e Krvaceni v ledvinach, nékdy provazené pfitomnosti krve v moc¢i, coz vede k neschopnosti
ledvin spravné fungovat (antikoagulancii indukovana nefropatie).

Dalsi nezadouci ucinky u déti a dospivajicich

Okamzité informujte 1ékaie ditéte, pokud zpozorujete kterykoli z téchto priznakii:
o Alergické reakce (ptecitlivélost), které mohou zptisobit: otok v obliceji, rtd, Ust, jazyka a/nebo
krku a ztizené dychani. Frekvence téchto nezadoucich ucinki je astd (mohou postihnout az
1 z 10 pacienti).

Nezadouci ucinky pozorované u déti a dospivajicich lécenych pripravkem Apixaban Sandoz byly
obecné podobného typu jako u dospélych a byly pfedev§im mirné az stfedni zavaznosti. Nezadouci
ucinky, které byly u déti a dospivajicich pozorovany castéji, byly krvaceni z nosu a abnormalni
vaginalni krvaceni (z pochvy).

Velmi ¢asté neZadouci Gcinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
e  Krvaceni zahrnujici:
- krvaceni z pochvy;
- krvaceni z nosu.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii)

o  Krvaceni zahrnujici:

- krvaceni z dasni;

- krev v moci;

- podlitiny a otoky;

- krvaceni ze stfeva nebo kone¢niku;

- jasna/Cervend krev ve stolici;

- krvaceni, které se objevi po operaci véetné tvorby modtin, otok,
prosakovani krve nebo tekutiny z chirurgické rany/fezu (sekrece z
rany) nebo mista vpichu injekce;

Ztrata vlasi;

Anemie, ktera miiZze zpasobit inavu a bledost;

Snizeni poctu krevnich desticek v krvi ditéte (které miize ovlivnit krevni srazlivost);

Pocit na zvraceni (nauzea);

Kozni vyrazka;

Svédéni;

Nizky krevni tlak, ktery mtize u ditéte zptisobit pocit na omdleni a miize zrychlit srde¢ni ¢innost;
Krevni testy mohou prokézat:

- abnormalni funkci jater;

- zvySeni hodnot nékterych jaternich enzymu;

- zvySenou hladinu alaninaminotransferazy (ALT).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tidaji nelze urcit)
e  Krvéceni:

- do bricha nebo do prostoru za dutinou biisni;

- do zaludku;

- Z oCi;

- Z Ust;

- z hemoroidu;

- z st nebo krev ve vykaslaném hlenu;
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- do mozku nebo pateiniho kanalu;
- do plic;
- do svalu;

o  Kozni vyrazka, kterd mtze tvofit puchyte a vypada jako ter¢iky (tmavé
tecky uprostied obklopené svétlejsi oblasti s tmavym vnéj$im okrajem)
(erythema multiforme);

e  Zanét krevnich cév (vaskulitida), ktery mize vést ke kozni vyrazce nebo
napadnym plochym ¢ervenym kulatym skvrnam pod povrchem ktize nebo k
podlitinam;

e  Krevni testy mohou prokézat:

- zvysenou hladinu gamaglutamyltransferazy (GGT);
- testy prokazujici krev ve stolici nebo moci;

o  Krvaceni v ledvinach, nékdy provazen¢ pritomnosti krve v moc¢i, coz vede k
neschopnosti ledvin spravné fungovat (antikoagulancii indukovana
nefropatie).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Apixaban Sandoz uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Apixaban Sandoz obsahuje
° Lécivou latkou je apixaban. Jedna tableta obsahuje 5 mg apixabanu.
) Pomocnymi latkami jsou:
- Jadro tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl kroskarmelosy,
natrium laurylsulfat, magnesium-stearat.
- Potahova vrstva tablety: hypromelosa, hyprolosa, makrogol 6000, oxid titanicity (E 171),
cerveny oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172).
Viz bod 2 ,,Ptipravek Apixaban Sandoz obsahuje laktosu (druh cukru) a sodik*.
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Jak pripravek Apixaban Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Apixaban Sandoz 5 mg potahované tablety (tablety) jsou rizové, ovalné, bikonvexni potahované
tablety, oznac¢ené ,,AX“ na jedné stran¢ a ,,5° na druhé strané, o Sifce 5,0 — 5,7 mm a délce 9,6 — 10,3
mm.

Ptipravek je dostupny v

Al-PVC/PVdC blistrech po 10, 12, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 100, 168, 180 a 200 potahovanych tabletach
(tabletach).

AI-PVC/PVdC perforovanych jednodavkovych blistrech po20x 1,30x 1,60x 1,100x 1, 168 x 1 a
180 x 1 potahované tablet¢ (tablet¢).

HDPE/PP lahvickach s 200 potahovanymi tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Karta pacienta: Navod k pouziti
V baleni ptipravku Apixaban Sandoz naleznete kromé ptibalové informace kartu pacienta, ptipadné
Vam podobnou kartu preda 1ékar.

Tato karta pacienta obsahuje informace, které Vam pomohou a upozorni jiné 1ékaie, ze uzivate
pripravek Apixaban Sandoz. Tuto kartu noste stale u sebe.

1. Vezmeéte si kartu.
Vyplnte nasledujici kolonky nebo o to pozadejte svého 1ékare:
- Jméno:
- Datum narozeni:
- Indikace:
- Télesna hmotnost:
- Davka: ........ mg dvakrat denné
- Jméno Iékare:
- Telefon 1ékafe:
3. Ptelozte kartu a noste ji stale u sebe.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Sandoz s.r.o., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovinsko

Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polsko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC, Verovskova ulica 57; 1000 Cubl'ana, Slovinsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Apixaban Sandoz 5 mg filmomhulde tabletten
Ceska republika: Apixaban Sandoz

Dansko: Apixaban Sandoz

Finsko: Apixaban Sandoz

Francie: APIXABAN SANDOZ 5 mg, comprimé pelliculé
Irsko: Apixaban Rowex 5 mg film-coated tablets
Italie: Apixaban Sandoz

Island: Apixaban Sandoz

Madarsko: Apixaban Sandoz 5 mg filmtabletta
Nizozemsko: Apixaban Sandoz 5 mg, filmomhulde tabletten
Norsko: Apixaban Sandoz
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Portugalsko: Apixabano Sandoz

Rakousko: Apixaban Sandoz 5 mg — Filmtabletten

Recko: Apixaban/Sandoz F.C. TAB 2,5 mg

Slovensko: Apixaban Sandoz 5 mg

Spanélsko: Apixaban Sandoz 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svédsko: Apixaban Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter

Velka Britanie: Apixaban Sandoz 5 mg Film coated tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 12. 2025
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