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Karta pre pacienta

Vsetci pacienti, ktorgm je predpisany ELIQUIS 2,5mg alebo 5mg, maju dostat Kartu pre
pacienta a maju byt pouceni o dolezitosti a dosledkoch antikoagulatnej lie¢by. Karta
pre pacienta je sticastou balenia ELIQUISU 25mg a 5mg spolu s Pisomnou informaciou
pre pouzivatela.

Predpisujlci lekdr sa ma s pacientmi porozpravat najma o délezitosti dodrziavania
liethy, prejavoch a priznakoch krvacania a o tom, kedy je potrebné vyhladat lekarsku
pomoc.

Tato Karta pre pacienta poskytuje zdravotnickym pracovnikom informacie
o0 antikoagulatnej lietbe a obsahuje do6lezité kontaktneé Gdaje v naliehavych situaciach.

Pacientom treba odporutit, aby Kartu pre pacienta nosili vzdy so sebou, a aby ju ukazali
kazdému zdravotnickemu pracovnikovi. Taktiez treba pacientom pripomenut potrebu
informovat zdravotnickych pracovnikov, Ze uzivaju ELIQUIS, ak maju podstupit operaciu
alebo invazivny zakrok.




Terapeuticka indikacia: Prevencia mozgovej prihody
a systémovej embadlie u dospelgch pacientov

s nevalvularnou fibrilaciou predsieni (non-valvular
atrial fibrillation — NVAF] s jedngm alebo viacergmi
rizikovgmi faktormi'-2

Rizikove faktory cievnej mozgovej prihody pri NVAF zahffiaju prekonanu cievnu

mozgovl prihodu alebo tranzitérny ischemicky atak (TIA), vek > 75 rokav, hypertenziu,
diabetes mellitus a symptomatické srdcové zlyhdvanie (NYHA trieda > I1).

Odporuéané davky

Odpordtana davka ELIQUISU je 5mg uZivana peroralne dvakrat denne s vodou, s jedlom
alebo bez jedla. Lietha ma pokracovat dlhodobo (Obrazok 1).

Obrazok 1
V\ 47 r'4 ¥
30 RAND ( et
RSk Rt
ELIQUIS 5mg ELIQUIS 5mg

Pacienti, ktori nedokazu prehltnudt celé tablety, mozu tablety ELIQUISU rozdrvit

a rozpustit vo vode, v 5% roztoku glukazy vo vode (G5W) alebo v jablkovom dZuse
alebo rozmiesat v jablkovom pyré a ihned' uzit. Alternativne sa tablety ELIQUISU moZu
rozdrvit a rozpustit v 60 ml vody alebo G5W a ihned' podat cez nazogastrickd sondu.
Rozdrvené tablety ELIQUISU st stabilné vo vode, G5W, jablkovom dzuse a jablkovom
pyre do 4 hodin.

Znizenie davky
U pacientov s minimalne dvomi nasledujdcimi charakteristikami: vek > 80 rokov,

telesnd hmotnost < 60 kg alebo sérovy kreatinin > 1,5 mg/dl (133 pmol/1] je
odpordcana davka ELIQUISU 2,5 mg uzivana peroralne dvakrat denne (Obrazok 2).

Pacienti s preukdzangmi kritériami tazkej poruchy funkcie oblitiek (klirens kreatininu
[CrCl] 15-29 mlI/min) maju tiez dostat ELIQUIS 2,5 mg dvakrat denne (Obrazok 2).

Obrazok 2

Kritéria pre davku ELIQUISU 2,5 mg dvakrat denne

Vek 2 80 rokov

Minimalne 2

Telesna hmotnost < 60 kg Sl A

&

ELIQUIS 2,5mg
Sérovy kreatinin 2 1,5 mg/dI dvakrat denne

(133 pmol/l)

Zavazna porucha funkcie

7\
ELIQUIS 2,5 mg
dvakrat denne

obliciek samostatne
(CrCl15-29 mi/min)

Vynechanie davky

Ak sa vynechd davka, pacient ma uzit ELIQUIS okamZite a potom pokracovat v uzivani
dvakrat denne ako predtgm.

Pacienti s poruchou funkcie oblitiek

Porucha funkcie oblic¢iek

Dialgza Neodporuca sa

Zlyhanie ohliciek

(CrCl < 15 ml/min] Neodporuca sa

Tazka porucha funkcie oblitiek
(CrCl 15-29 ml/min)

Lahka (CrCl 51-80 ml/min) alebo | 5mg dvakrat denne. Nie je potrebna tprava
stredne tazka (CrCl 30-50 ml/ davky, pokial pacient nespliia dalsie kritéria
min) porucha funkcie obliciek pre znizenie davky na 2,5mg dvakrat denne
na zaklade veku, telesnej hmotnasti a/alebo
sérového kreatininu (pozri ¢ast ddvkavanie).

Znizenie davky na 2,5mg dvakrat denne




Pacienti s poruchou funkcie pe€ene

Porucha funkcie pecene

Ochorenie petene spojené Kontraindikované
s koagulopatiou a klinicky vgznamngm
rizikom krvacania

Tazka porucha funkcie petene Neodporuca sa

Lahka alebo stredne tazka porucha Pouzivat s opatrnostou
funkcie petene (Childovo - Pughovo Nie je potrebna Uprava davky
skore A alebo B)

Pred zacatim lie¢by ELIQUISOM sa ma uskutocnit vysetrenie funkcie pecene.

Pacienti so zvysenou hladinou petefiovych enzgmaov alaninaminotransferazy (ALT)/
aspartataminotransferazy (AST) > 2 x ULN, (ULN - upper limit of normal, horna hranica
referentného rozpadtia) alebo celkového bilirubinu 2 1,5 x ULN boli vyluceni z klinickych
Studif. Preto sa ma ELIQUIS u tychto pacientov pouzivat s opatrnostou.

Pacienti podstupujici katetrizaénu ablaciu

Pacienti méZu pokratovat v uzivani ELIQUISU, ked' podstupuju katetriza¢nt ablaciu
z dbvodu fibrilacie predsieni.

Pacienti podstupujici kardioverziu

ELIQUIS sa mdzZe zacat uzivat alebo sa v jeho uzivani mdZe pokracovat u pacientov

s NVAF, ktori m6zu vyzadovat kardioverziu.

U pacientov, ktori predtym neuzivali antikoagula¢nt lie¢bu, sa ma zvazit vylicenie
lavého atridlneho trombu pouzitim snimkami navadzaného pristupu (napr.
transezofagova echokardiografia (TEE) alebo pocitatovy tomograficky sken (CT))
priamo pred kardioverziou, v stlade so Standardngmi terapeutickgmi postupmi.

U pacientov, ktorgm bol zisteny intrakardialny trombus, sa pred kardioverziou maju
dodrziavat Standardné liecebné postupu.

Spifia pacient

Stav pacienta kritéria na znizenie Davkovaci rezim

davky?

5mg dvakrat denne najmenej

Nie 2,5 dna (5 jednotlivych davaok]
Zatiatok liethy pred kardioverziou
ELIQUISOM 2,5mg dvakrat denne najmenej
Ano 2,5 dia (5 jednotlivgch davok)

pred kardioverziou

Najmenej 2 hodiny pred kardioverziou
Nie podat 10 mg nasycovaciu davku

Nedostatok Casu uzit a po nej 5mg dvakrat denne

5 davok ELIQUISU
pred kardioverziou

Najmenej 2 hodiny pred kardioverziou
Ano podat 5mg nasycovaciu davku
a ponej 25mg dvakrat denne

U vsetkych pacientov podstupujdcich kardioverziu sa ma pred kardioverziou overit, Ci
pacient uzival ELIQUIS podla predpisu. Pri rozhodovani o zacatf a trvani lie¢by sa maju
brat do Uvahy zavedené odportcania pre antikoagula¢nu liethu u pacientov, ktorf
podstupuju kardioverziu.

Terapeuticka indikacia: Liecba hlbokej venéznej trombhézy
(deep vein thrombosis - DVT] a pl'licnej embodlie (PE)
a prevencia rekurentnej DVT a PE u dospelgch’?

Odporacané davky

Odporucana davka ELIQUISU na lietbu akdtnej DVT a lie¢bu PE je 10 mg uzivangch
peraralne dvakrat denne pocas prvych 7 dni, po ktorgch nasleduje 5 mg uzivanych
peraralne dvakrat denne s vodou, s jedlom alebo bez jedla.

Na zaklade dostupnych Standardnych lie¢ebnych postupov a odpardgani sa ma kratke
trvanie lie¢hby (minimalne 3 mesiace) zakladat na pritomnosti zavazn(gch docasnych/
vratnych rizikovgch faktarov (napr. chirurgicky zakrok v nedavnej minulosti, trauma,
imohilizacia).

Odporucana davka ELIQUISU na prevenciu rekurentnej DVT a PE je 2,5 mg uzivanych
peraralne dvakrat denne s vodou, s jedlom alebo bez jedla.

Ak sa indikuje na prevenciu rekurentnej DVT a PE, davka 2,5mg dvakrat denne sa ma
zatat podavat po ukonceni 6-mesacnej liethy ELIQUISOM 5mg dvakrat denne alebo
ingm antikoagulanciom, ako je to vyznacené na Obrazku 3.



Obrazok 3

DAVKOVACI YV i ™
REZIM »,,Q RANO ( VECER DENNA DAVKA

Liecha akutnej DVT alebo PE (minimalne 3 mesiace)

1. -7.defi ——> T A T -
S = S = 20 mg
10mg dvakrat denne | ELOUISSmg  ELQUISSmg | ELIQUISSMg  ELIQUISSmg

od 8. dna

) Nt N 10mg
5mg dvakrat denne ELIQUIS5mg ELIQUIS 5mg

Prevencia rekurentnej DVT a/alebo PE po ukonteni 6-mesatnej antikoagulacnej lietby

2,5mg —_—

dvakrat denne - .
ELIQUIS 25mg ELIQUIS 2,5mg

5mg

Celkové trvanie lietby ma byt individualne nastavené po starostlivom zhodnotent
prinosu liethy oproti riziku krvacania.

Pacienti, ktori nedokazu prehltnit celé tahlety, mézu tahlety ELIQUISU rozdrvit

a rozpustit vo vode, v 5% roztoku glukazy vo vode (G5W) alebo v jablkovom dzuse
alebo rozmiesat v jablkovom pyré a ihned' uzit. Alternativne sa tablety ELIQUISU moZu
rozdrvit a rozpustit v 60 ml vody alebo G5W a ihned' podat cez nazogastrickd sondu.
Rozdrvené tablety ELIQUISU su stabilné vo vode, G5W, jahlkovom dzuse a jablkovom
pyre do 4 hodin.

Vynechanie davky

Ak sa vynecha dévka, pacient ma uZit ELIQUIS okamZite a potom pokratovat v uzivani
dvakrat denne ako predtgm.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Porucha funkcie oblitiek

Dialygza Neodporuta sa

Zlyhanie ohlitiek (CrCl < 15 ml/min) Neodporuta sa

Tazka porucha funkcie oblitiek (CrCl 15-29 ml/min) | Pouzivat s opatrnostou

Lahka (CrCl 51-80 ml/min) alebo stredne tazka

2. 7 L
(CrCl 30-50 ml/min) porucha funkcie ohliciek 'adna Gprava davky

Pacienti s poruchou funkcie pe€ene

Porucha funkcie pecene

Ochorenie petene spojené s koagulopatiou a klinicky

. P A Kontraindikované
vgznamnym rizikom krvacania

Tazka porucha funkcie petene Neodporuca sa

Lahka alebo stredne tazka porucha funkcie pecene Pouzivat s opatrnostou
(Childovo - Pughovo skore A alebo B) Nie je potrebna Uprava davky

Pred zacatim lie¢by ELIQUISOM sa ma uskutocnit vysetrenie funkcie pecene. Pacienti
so zvySenou hladinou pecefiovych enzgmov ALT/AST > 2 x ULN alebo celkového
bilirubinu > 1,5 x ULN bali vyldceni z klinickgch stddii. Preto sa ma ELIQUIS u tychto
pacientov pouzivat s opatrnostou.

Hemodynamicky nestabilni pacienti s PE alebo pacienti,
u ktorych sa vyzaduje trombolyza aleho pl'liicna embolektémia

ELIQUIS sa neodparuta ako alternativa k nefrakcionovanému heparinu u pacientov
s PE, ktori st hemodynamicky nestahilni alebo méZu podstupit trombolgzu alebo
plicnu embolektdmiu.

Pacienti s aktivnou formou rakoviny

Pacienti s aktivnou formou rakoviny mézu mat vyssie riziko vendznych
tromboembolickych prihod a krvacavych prihod. Ked' sa uvazuje o pouZiti apixabhanu
na lie¢bu DVT alebo lie¢hu PE u pacientov s rakovinou, majd sa dékladne posudit
prinosy v porovnani s rizikami.



Terapeuticka indikacia: Prevencia venéznych
tromboembolick(ch prihod (venous thromboembolic
events - VTE) u dospelgch pacientov, ktori ahsolvovali
elektivny chirurgickg vgkon na nahradenie bedrového
alebo kolenného kibu!

Odporuéané davky

Odporucana davka ELIQUISU je 25mg, ktora sa uziva peroralne dvakrat denne s vodou, s jed-
lom aleho bez jedla. Zatiato¢na davka sa ma uzit 12 az 24 hodin po chirurgickom vgkane.

Pri rozhodovani o vhodnom tase podania v ramci uvedenéha tasoveho intervalu mozu
lekari zvazit potencidlne prinosy skorsej antikoagulacnej liecby na profylaxiu VTE, ako
aj riziko pooperatneho krvacania.

U pacientoy, ktOI:I' absolvovali chirurgickg vikon na nahradenie bedrového kibu
je odporucana dlzka liethy 32 az 38 dni.
U pacientoy, ktOI:I' absolvovali chirurgickg vikon na nahradenie kolenného kibu
je odporucana dlzka lietby 10 az 14 dni.

Pacienti, ktori nedokazu prehltndt celé tablety, méZzu tablety ELIQUISU rozdrvit a rozpustit
vo vode, v 5% roztoku glukdzy vo vode (G5W) alebo v jablkovom dzUse alebo rozmiesat
vjablkovom pyré a ihned' uzit. Alternativne sa tahlety ELIQUISU mézu rozdrvit a rozpustit
v 60ml vody alebo G5W a ihned' podat cez nazogastrickd sondu. Rozdrvené tablety
ELIQUISU su stabilné vo vode, G5W, jablkovom dzuse a jablkovom pyré do 4 hodin.

Vynechanie davky

Ak sa vynechad davka, pacient ma uzit ELIQUIS okamzite a potom pokracovat v uzivani
dvakrat denne ako predtgm.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Porucha funkcie obliciek

Dialygza Neodporuca sa

Zlyhanie ohlitiek (CrCl < 15 ml/min) Neodporuca sa

Tazka porucha funkcie oblitiek (CrCl 15-29 ml/min) | Pouzivat s opatrnostou

Lahka (CrCl 51-80 ml/min) alebo stredne tazka
(CrCl 30-50 mlI/min] porucha funkcie obliciek

Nie je potrebna Uprava davky

Pacienti s poruchou funkcie pe€ene

Porucha funkcie pecene

Ochorenie petene spojené s koagulopatiou

. . A L Kontraindikované
a klinicky vgznamnygm rizikom krvacania

Tazka porucha funkcie petene Neodporuca sa

Lahka alebo stredne tazka porucha funkcie petene | PouZivat s opatrnostou
(Childovo - Pughovo skare A alebo B]) Nie je potrebna Uprava davky

Pred zacatim lie¢by ELIQUISOM sa ma uskutocnit vySetrenie funkcie pecene. Pacienti
so zvySenou hladinou pecefiovych enzgmov ALT/AST > 2 x ULN alebo celkového
bilirubinu > 1,5 x ULN bali vyldceni z klinickgch stadii. Preto sa ma ELIQUIS u tychto
pacientov pouzivat s opatrnostou.

Zmena liecby na ELIQUIS alebo z ELIQUISU?

Zmena lietby z parenteralnych antikoagulancii na ELIQUIS (a naopak] sa méze
uskutotnit pri dalsej planovanej davke.

Tieto lieky sa nemaju podavat subezne.
Zmena liecby antagonistom vitaminu K (VKA] na ELIQUIS
Pri zmene liethy z antagonistu vitaminu K (VKA) na ELIQUIS sa ma u pacienta prerusit

lietha warfarinom alebo ind lietba VKA a lietba ELIQUISOM sa ma zacat vtedy, ked'je
medzinarodny normalizovany index (INR] < 2,0 (Obrazok 4).

Obrazok 4

Preruste liecbu warfarinom alebo inti liecbu VKA

Sledujte INR v pravidelngch intervaloch, kjm INR je < 2,0

Zatnite podavat ELIQUIS dvakrat denne




Zmena liecby z ELIQUISU na liecbu VKA

Pri zmene lie¢hy z ELIQUISU na lie¢hu VKA sa ma pokratovat v podavani ELIQUISU
minimalne 2 dni po zacati lietby VKA. Po 2 diioch sibezného podavania ELIQUISU

s lietbou VKA, sa ma vysetrit INR pred dalSou planovanou davkou ELIQUISU. Stibezné
poddvanie ELIQUISU a liethy VKA ma pokracovat, pokial sa nedosiahne hodnota

INR >2,0.

Populacie, ktoré maja potencidlne vyssie riziko

krvacania®?

Niektoré podskupiny pacientov s vystavené zvgSenému riziku krvacania a maju sa
starostlivo sledovat pre prejavy a priznaky krvacavych komplikacif. ELIQUIS sa ma
pouzivat s opatrnostou pocas stavov so zvsenym rizikom krvacania. Podavanie
ELIQUISU sa ma docasne prerusit, ak sa objavi zavazné krvacanie.

Lézia alebo stav poavazovany za vgznamny rizikovy faktor zavazného krvacania

To zahfna:

« Aktivne klinicky vgznamné krvacanie

« Ochaorenie petene spojené s koagulopatiou
a klinicky vgznamnygm rizikom krvacania

« SUtasna alebo nedavna gastrointestinalna
ulceracia

« Pritomnost malignych novotvarov s vysokgm
rizikom krvacania

« Nedavne poranenie mozgu alebo chrbtice

+ Nedavny chirurgicky zakrok na mozgu, mieche
alebo otiach

+ Nedavna intrakranialna hemoragia

« Zname aleho suspektné ezofagoveé varixy,
artériovendzne malformacie, vaskularne
aneuryzmy alebo vgyznamné intraspinalne alebo
intracerebralne vaskularne abnormality

Za tychto okaolnosti je ELIQUIS
kontraindikovany

Liekové interakcie ovplyviiujice hemostazu

Antikoagulancia

« Nefrakcionovang heparin
(unfractionated heparin
- UFH), hepariny s nizkou
molekuldrnou hmotnostou
(napr. enoxaparin, dalteparin),
derivaty heparinu (napr.
fondaparin]

« Peraralne antikoagulancia
(napr. warfarin, rivaroxahan,
dabigatran)

Z dévodu zvgSeného rizika krvacania je subezna
lietba ELIQUISOM s ingmi antikoagulanciami
kontraindikovana, s vynimkou Specifickych
okolnosti, vyzadujucich zmenu antikoagulagnej
liethy, ked' sa UFH podava v davkach potrebngch
na zachovanie otvoreného centralneho
vendzneho alebo arteridlneho katétra, alebo
ked'sa UFH podava pocas katetrizatnej ablacie

z d6vodu atrialnej fibrilacie

Inhibitory agregacie
trombocytov

SUbezné pouzivanie ELIQUISU s protidostickovgmi
lie¢Civami zvySuje riziko krvacania

ELIQUIS sa ma pouzivat s opatrnostou, ked' sa
subezne uziva so selektivnymi inhibitormi
spatného vychytavania sérotoninu (selective
serotonin reuptake inhihitors, SSRIs) /
inhibitormi spatného vychytavania serotoninu
a noradrenalinu (serotonin norepinephrine
reuptake inhibitors, SNRIs), nesteroidngmi
antiflogistikami (non-steroidal anti-
inflammatory drugs, NSAIDs), kyselinou
acetylsalicylovou (ASA] a/alebo inhibitormi
P2Y12 (napr. klopidogrel).

Skdsenosti so subezngm podavanim s ingmi
inhibitormi agregacie trombocytov (ako su
antagonisty receptora GPIIb/Illa, dipyridamal,
dextran alebo sulfinpyrazén) alebo
trombolytikami st obmedzené. KedZe takéto
lietiva zvySuju riziko krvacania, neodporuda sa
subezneé podavanie tychto liekov s ELIQUISOM.




Faktory, ktoré moézu zvysovat expoziciu ELIQUISU / zvySovat plazmatické

koncentracie ELIQUISU

Faktory, ktoré moézu zniZovat expoziciu ELIQUISU/znizovat plazmatické
koncentracie ELIQUISU

Porucha funkcie obliciek

Pozri ¢asti o pacientoch s poruchou funkcie obliciek

pod odporicaniami pre ddvkovanie pri kazdej

indikdcii sumostatne

« Pouzivanie sa neodpordta u pacientov s CrCl < 15 ml/
min alebo u pacientov podstupujucich dialgzu

« U pacientov s lahkou alebo stredne tazkou poruchou
funkcie oblitiek nie je potrebna Uprava davky

Pacienti s NVAF

« Pacienti s tazkou poruchou funkcie oblitiek
(CrCl 15-29 ml/min) maju dostavat nizsiu davku
ELIQUISU 2,5mg dvakrat denne

« Pacienti so sérovou hladinou kreatininu > 1,5 mg/
dl (133 pmol/I] stvisiacou s vekom > 80 rokov alebo
telesnou hmotnostou < 60 kg maju dostavat nizsiu
davku ELIQUISU 2,5mg dvakrat denne

Subezné pouzitie so silngmi « SUbezné pouzitie ELIQUISU so silngmi induktormi
induktormi ako CYP3A4 tak aj CYP3A4 a P-gp (napr. rifampicin, fenytoin,
P-gp karbamazepin, fenobarhital alebo l'ubovnik

bodkovanyg) méze viest k ~50 % znizeniu expozicie
ELIQUISU a ma sa pouzivat s opatrnostou.
Lietha DVT alebo PE

« ELIQUIS sa neodporuca

Starsi ludia

+ Nie je potrebna Uprava davky

Pacienti s NVAF

+ Nie je potrebna Uprava davky s vgnimkou
kombinacie s ingmi faktormi

Nizka telesna
hmotnost < 60kg

+ Nie je potrebna Uprava davky

Pacienti s NVAF

« Nie je potrebna Uprava davky s vgnimkou
kombinacie s ingmi faktormi

Subezné pouzitie so silngmi
inhibitormi CYP3A4 a P-gp

« Pouzitie ELIQUISU sa neadporica u pacientov
subezne uzivajucich systémovd lie¢bu napriklad
s azolovgmi antimykotikami (napr. ketokonazol,
itrakonazol, vorikonazol, posakonazol] a inhibitormi
HIV proteaz (napr. ritonavir)

SUbezné pouzitie s latkami,
ktoré sa nepovazuju za silné
inhibitory CYP3A4 a P-gp

« Uprava dévky ELIQUISU sa nevyZzaduje pri sibeznom
podavani s napr.amiodaronom, klaritromycinom,
diltiazemom, flukonazolom, naproxénom,
chinidinom a verapamilom.

Operacie a invazivne zakroky 3

Uzivanie ELIQUISU sa ma ukontit pred elektivnym chirurgickym zakrokom alebo
invazivnymi procedurami (toto odporutanie sa netgka kardioverzie alebo katétrovej
ablacie) s rizikom krvacania (pozri tabul'ku nizsie).

Ak chirurgick( zakrok alebo invazivne procedury nie je mozné odlozit, je potrebna
primerand opatrnost s prihliadnutim na zvgsené riziko krvacania. Toto riziko krvacania
sa ma zvazit oproti naliehavosti zakroku.

V pripade, Zze pacient lie¢eny ELIQUISOM vyzaduje elektivny zakrak, ako je operacia
alebo invazivny zakrok spojeny so zvgSengm rizikom krvacania, uzivanie ELIQUISU sa
ma ukontit dostato¢nt dobu pred zakrokom na zniZenie rizika krvacania stvisiaceho
s antikoagulaciou. Elimina¢ny poltas ELIQUISU je priblizne 12 hodin. Vzhladom na to,
ze ELIQUIS je reverzibilng inhibitor faktora Xa, jeho antikoagulagna aktivita odznie

v ramci 24 az 48 hodin po poslednej podanej davke.

Ukontenie liecby ELIQUISOM pred elektivhym chirurgickm zakrokom/

invazivnymi proceddrami

Nizke riziko krvacania (zahfna zakroky, pri
ktargch je krvacanie, ak sa vyskytne, minimalne,
nekritické vzhladom na miesto v(skytu a/alebo
lahko zvladnutel'né jednoduchou mechanickou
hemaostazou)

Najmenej 24 hodin pred
elektivnym chirurgickgm
zakrokom alebo invazivnou
proceddrou

Stredné alebo vysoké riziko krvacania
(zahfna zakroky, pre ktoré nemozno vylucit
pravdepodobnost klinicky vgznamného
krvacania alebo pre ktoré by bolo riziko
krvacania nepripustné)

Najmenej 48 hodin pred
elektivnym chirurgickgm
zakrokom alebo invazivnou
proceddrou




Docasné prerusenie liecby'?

Prerusenie podavania antikoagulancii, vratane ELIQUISU, pre aktivne krvacanie,
elektivny chirurgicky zakrok alebo invazivne procedury, vystavuje pacientov
zv(senému riziku tromhozy. Preruseniam lie¢by sa ma zabranit, a ak sa musi

z akéhaokolvek dévodu podavanie antikoagulancia ELIQUISU dotasne prerusit, liectha
sa ma Co najskor znovu zacat za podmienky, Ze to dovoli klinicky stav a je ustalena
primerana hemostaza.

Spindalna/epiduralna anestézia alebo punkcia®

Pri pouziti neuraxialnej anestézie (spinalna/epiduralna anestézia) alebo
spinalnej/epiduralnej punkcie st pacienti lieCeni antitrombotikami na prevenciu
trombembaolickgch komplikacii vystaveni riziku epiduralneho alebo spinalneho
hematdmu, to moze viest k dlhodobej alebo permanentnej paralyze. Post-operatne
zavedené epiduralne alebo intratekalne katétre sa musia odstranit minimalne 5 hodin
pred prvou davkou ELIQUISU.

Usmernenie tykajtce sa pouZivania ELIQUISU u pacientov so zavedengmi
intratekdInymi a epidurdlnymi katétrami

Neexistuju ziadne klinické skdsenosti s pouzivanim ELIQUISU spolu so zavedengmi
intratekalnymi alebo epiduralnymi katétrami. V pripade takejto potreby

a vychadzajuc z farmakokinetickgch Gdajov ELIQUISU, musi uplynut interval

20 - 30 hodin (t. ). 2 x hiologicky poltas) medzi poslednou davkou ELIQUISU

a odstranenim katétra a minimalne jedna davka sa ma vynechat pred odstranenim
katétra. Nasledujica davka ELIQUISU sa mdZe podat minimalne 5 hadin po odstranent
katétra. Tak ako u vSetkych antikoagulancii su skisenosti s neuraxialnou

blokadou ohmedzené, a preto sa odporuca velka opatrnost pri pouzivani ELIQUISU
za pritomnosti neuraxialnej blokady (Obrazok 5).

U pacientov je nutné tasto sledovat prejavy a priznaky neurologického poskodenia
(napr. necitlivost alebo slabost noh, dysfunkcia criev alebo mocového mechura). Ak sa
zaznamena neurologicka porucha, urgentna diagnostika a lietba st nevyhnutné.

Obrazok 5

Posledna tableta pred odstranenim
epiduralneho/intratekdalneho katétra

Potkajte 20-30 hodin

v

Odstrante katéter

Pockajte 2 5 hodin

v

. Prva tableta po odstraneni katétra

Lie€ba predavkovania a krvacania'?

Predavkovanie ELIQUISOM maéZe viest k zv(senému riziku krvacania. V pripade komplikacif
sposobenych krvacanim sa musi liecba ukontit a vysetrit zdroj krvacania. Je potrebné
zvazit zatatie vhodnej lietby, napr. chirurgickej hemostazy, transfizie ¢erstvej zmrazenej
plazmy alebo podavanie Gcinnej Iatky na zvratenie Gcinku inhibitorov faktora Xa.

V kontrolovanych klinickgch stadiach sa u zdravych jedincov, ktorgm sa podaval
ELIQUIS peraralne v davkach do 50 mg denne pocas 3 az 7 dni (25 mg dvakrat denne
potas 7 dni alebo 50 mg jedenkrat denne pocas 3 dni), neprejavili ziadne klinicky
vgznamneé neziaduce reakcie.

U zdrav(ch os6b zniZilo podanie aktivneho uhlia 2 a 6 hodin po uziti 20 mg davky
ELIQUISU priemernt AUC 0 50 % a 27 %, v uvedenom poradi, a nemalo Ziadny vplyv
naC__.Ked bolo aktivne uhlie podané 2 a 6 hodin po ELIQUISE, priemerny poltas klesol
z 13,4 hodin, kedy sa ELIQUIS podal samaostatne, na 5,3 hodin a 4,9 hodin, v uvedenom
poradi. Podavanie aktivneho uhlia méZe byt teda uzito¢né pri zvladani predavkovania
ELIQUISOM alebo ndhodného uzitia.

V situdciach, ked'je kvoli zivot ohrozujdcemu alebo nekontrolovanému krvacaniu
potrebné zvratenie antikoagulacie, je k dispozicii U¢inna latka na zvratenie Ucinku
inhibitorov faktora Xa. MoZno zvazit aj podanie koncentratov protromhinového
komplexu (prothrombin complex concentrates, PCCs) alebo rekombinantného faktora
Vlla. Zrusenie farmakodynamickych ucinkov ELIQUISU preukdzané zmenami v teste

na tvorbu tromhbinu bolo zrejmé na konci inflzie a zatiato¢né hodnoty boli dosiahnuté
v priebehu 4 hodin po zatati 30 minutovej infuzie 4-faktorového PCC u zdravych
jedincov. Nie st vsak Ziadne klinické skdsenosti s pouzitim 4-faktorovych PCCs




na zastavenie krvacania u jednotlivcoy, ktori dostali ELIQUIS. V sitasnasti nie su ziadne
skusenosti s pouzitim rekombinantného faktora Vila u pacientov uzivajucich ELIQUIS.
M6Ze sa zvazit opatovné davkovanie rekombinantného faktora Vlla a titrovat ho

v zavislosti od zlepSenia krvacania.

V zavislosti na lokalnej dostupnosti sa v pripade rozsiahleho krvacania moze zvazit
konzultacia experta na koagulaciu.

Hemadialgza znizila AUC 0 14 % u pacientov s terminalnym Stadiom ochorenia
oblitiek, ked' sa podavala jednotliva davka ELIQUISU 5 mg peroralne. Preto je
nepravdepodobng, ze by hemodialyza bola 4¢inngm prostriedkom pri liecbe
predavkovania ELIQUISOM.

Pouzitie koagulacnych testov-2

Lie¢ha ELIQUISOM nevyzaduje pravidelné maonitorovanie expozicie. Kalibrovany
kvantitativny test na anti-faktor Xa aktivitu méze byt uzito¢ny vo vgnimo¢nych
situaciach, v ktorgch znalost expozicie ELIQUISU m6Ze pomdct kvalifikovanému
klinickému rozhodnutiu, napr. predavkavanie a urgentng chirurgickg zakrok.

Protrombinovy ¢as (PT), INR a aktivovany parcidlny tromboplastinovy ¢as (aPTT)
Zmeny pozorovaneé v tgchto testoch zrazavosti pri o€akavanych terapeutickych
davkach st malé a podliehaju vysokemu stupriu variability. Neodporicaju sa

na hodnotenie farmakodynamickych tcinkov ELIQUISU.

V teste na tvorbu trombinu zniZil ELIQUIS potencial endogénneho trombinu a mieru
tvorby trombinu v ludskej plazme.

Hodnotenie anti-FXa

ELIQUIS vykazuje anti-FXa aktivitu, ¢o je zrejmé zo znizenia enzgmovej aktivity faktora
Xa v mnohych kamertnych stpravach anti-FXa, avsak vysledky medzi jednotlivgmi
stipravami sa ligia. Udaje z klinick(ch $tadii st dostupné len z chromogénneho testu
Rotachrom® Heparin. Anti-FXa aktivita vykazuje blizky priamy linearny vztah s plaz-
matickou koncentraciou ELIQUISU, s maximalnymi hodnotami v tase maximalnych
koncentracii ELIQUISU v plazme. Vztah medzi plazmatickgmi koncentraciami ELIQUISU
a anti-FXa aktivitou je priblizne linearny v Sirokom rozpati davkovania ELIQUISU.

Tabul'ka 1 zobrazuje o¢akavanu expoziciu v rovnovaznom stave a anti-FXa aktivitu pre
kazdu indikaciu. U pacientov uzivajdcich ELIQUIS na prevenciu VTE po nahrade bedrového
alebo kolenného kibu vysledky ukazuji menej ako 1,6-nasobn( fluktuciu od maxi-
malnej k minimalnej drovni. U pacientov s NVAF uzivajdcich ELIQUIS na prevenciu cievnej
mozgovej prihody a systémavej embalie vysledky ukazuju menej ako 1,7-nasobnu
fluktuaciu od maximalnej k minimalnej drovni. U pacientov uzivajucich ELIQUIS na liecbu
DVT a PE alebo na prevenciu rekurentnej DVT a PE, vgsledky ukazujd menej ako 2,2-na-
sobnu fluktuaciu od maximalnej k minimalnej drovni.

Tabul'kal

Ocakdavana expozicia ELIQUISU v rovnovaznom stave a anti-faktorova Xa aktivita

ELIQUIS ELIQUIS
ELIQUIS ELIQUIS anti-faktorova | anti-faktorova
C... (ng/ml] C_. (ng/ml] [Xaaktivita, max |Xa aktivita, min,
(1IU/ml) (IU/ml)

Median [5, 95. percentil]

Prevencia VTE: elektivny chirurgickg vgkon na nahradenie bedrového alebo
kolenného kibu

2,5mg dvakrat

e 77[41,146] | 51[23,109] | 13[067:24] | 0,84[0,37:1,8]

Prevencia cievnej mozgovej prihody a systémovej emhdlie: NVAF

2,5mg dvakrat

o 123[69,221] | 79[34,162] | 18[1,0;33] | 12[051;24]

5mg dvakrat

Cenne 171[91,321] | 103[41,230] | 26([144,8] | 15[061: 34]

Liecha DVT, lietba PE a prevencia rekurentnej DVT a PE

esmgdvakidt | o0 9531 | 32111,90] | 1,0[0,46:25] | 0,49[0,17;1,4]

denne
3;‘;}%2””“ 132[59,302] | 63[22,177] | 21[09152] | 1,0[033:29]
é[;:r‘]ge dvakidt | oo 111,572 | 120[41,335] | 42[1,810,8] | 19[064:58]

* Populacia so znizenou davkou, ktord je zaloZena na 2 z 3 kritérii zniZenia davky, ako je uvedené na obrazku 2
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Kontaktné informacie

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete viac informacii o tomto edukatnom
materiali, kontaktujte, prosim, spolo¢nost Pfizer:

Tel: +421 2 3355 5500 alebo +421 908 700 268
Fax +421 2 3355 5499
e-mail: vaspfizer@pfizer.com

Tento edukatn( material najdete aj na internetovej stranke Statneho Ustavu pre
kontrolu lie€iv:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-
materialy?page_id=4795

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neZiaduce Ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoziuje
priebeZné maonitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Ak sa u vasho pacienta
vyskytne akgkolvek neziaduci Gtinok spojeny s uzivanim ELIQUISU, nahlaste ho ihned
priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lietiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlativo na hlasenie neziaduceho utinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich Gcinkach

Formular na elektronické poddavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Neziaduce Gtinky moZete hlasit aj priamo na oddelenie bezpec¢nosti spolo¢nosti Pfizer:
Pfizer Luxembourg SARL, organizatna zlozka

Pribinova 25

811 09 Bratislava

Slovenska repuhlika

Tel: +421 2 3355 5500

e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com

DATUM SCHVALENIA SUKL: september 2021
Datum pripravy materidlu: september 2021
Cislo schvalenia: verzia 11, TR-1200





