Priloha ¢. 3 potvrdenia o prijati zmeny, ev.¢.: 2026/01353-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Apixaban Grindeks 5 mg filmom obalené tablety
apixaban

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Apixaban Grindeks a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Apixaban Grindeks
Ako uzivat’ Apixaban Grindeks

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Apixaban Grindeks

Obsah balenia a d’alsie informéacie

kL~

1. Co je Apixaban Grindeks a na ¢o sa pouZiva

Apixaban Grindeks obsahuje lie¢ivo apixaban a patri do skupiny lickov, ktoré sa nazyvaji
antikoagulancia. Tento lick pomaha zabranit’ tvorbe krvnych zrazenin blokovanim faktora Xa, ktory je
dolezitou sucast’'ou zrazanlivosti krvi.

U dospelych sa Apixaban Grindeks 5 mg filmom obalené tablety pouziva:

- na prevenciu tvorby krvnej zrazeniny v srdci u pacientov s nepravidelnym srdcovym rytmom
(fibrilacia predsieni) a s minimalne jednym d’al§im rizikovym faktorom. Krvna zrazenina sa
moéze odtrhnit’ a putovat’ do mozgu a spdsobit’ cievnu mozgovu prihodu alebo do inych organov
a zabranovat’ normalnemu prietoku krvi do tohto organu (tieZ zname ako systémova embolia).
Cievna mozgové prihoda mdze byt Zivot ohrozujica a vyzaduje bezodkladnu zdravotni
starostlivost’.

- na liecbu krvnych zrazenin v zilach néh (hlboka zilova tromboéza) a v krvnych cievach plic
(placna embolia) a na prevenciu opatovného vyskytu krvnych zrazenin v krvnych cievach
v nohéach a/alebo pl'icach.

Apixaban Grindeks 5 mg filmom obalené tablety sa pouziva u deti vo veku od 28 dni do menej ako
18 rokov na liecbu krvnych zrazenin a na prevenciu opatovného vyskytu krvnych zrazenin v zilach
alebo v krvnych cievach pltc.

Pre odporac¢anu davku zodpovedajticu telesnej hmotnosti, pozri Cast’ 3.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Apixaban Grindeks

Neuzivajte Apixaban Grindeks

- ak ste alergicky na apixaban alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak nadmerne Krvacate;
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- ak mate ochorenie organu tela, ktoré zvysuje riziko zavazného krvacania (ako je aktivny alebo
nedavny vred v zaludku alebo Creve, neddvne krvacanie v mozgu);

- ak mate ochorenie pecene, ktoré vedie k zvySenému riziku krvacania (peceniova koagulopatia);

- ak uZzivate lieky na prevenciu zrazania krvi (napr. warfarin, rivaroxaban, dabigatran alebo
heparin); okrem pripadov, ak sa meni antikoagulacna lieCba, ak mate do zily alebo tepny
zavedenu kanylu (hadicku), ktorou dostavate heparin, aby zostala priechodnd, alebo ak mate
zavedenu hadic¢ku do krvnej cievy (katétrova ablacia) na lie¢bu nepravidelného srdcového tepu
(arytmie).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Apixaban Grindeks, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru, ak sa vas tyka ¢okol'vek z nasledujiceho:

- zvySené riziko krvacania, ako napriklad
- poruchy krvacania, vratane stavov, ktoré maju za nasledok znizenu aktivitu krvnych

dosticiek;
- vel’'mi vysoky krvny tlak, ktory nie je kontrolovany lie¢bou;
- mate viac ako 75 rokov;
- vazite 60 kg alebo menej;

- t’azké ochorenie obliciek alebo ak ste dialyzovany pacient;

- problémy s pecefou v sticasnosti alebo v minulosti;

- Tento lieck sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s prejavmi zmenenej funkcie
pecene.

- ak ste mali zavedeny katéter (hadi¢ku) alebo vam podali injekciu do chrbtice (kvoli
anestézii alebo zmierneniu bolesti), vas lekar vam povie, aby ste uzili tento liek 5 alebo viac
hodin po vytiahnuti katétra;

- ak mate nahradu srdcovej chlopne;

- ak vas lekar urci, ze vas krvny tlak nie je stabilny alebo na odstranenie krvnej zrazeniny z vasSich
plc je naplanovana ina liecba alebo chirurgicky vykon.

Pri uzivani Apixabanu Grindeks bud'te zvlast’ opatrny

- ak viete, ze mate ochorenie nazyvané antifosfolipidovy syndrom (porucha imunitného systému,
ktora spdsobuje zvysené riziko tvorby krvnych zrazenin), informujte o tom svojho lekara, ktory
rozhodne, i je potrebné zmenit’ liecbu.

Ak potrebujete podstipit’ chirurgicky zakrok alebo vykon, ktory mdze spdsobit’ krvacanie, vas lekar
vas moze poziadat’, aby ste prechodne na kratky Cas prestali uzivat’ tento liek. Ak si nie ste isty, ¢i
zakrok moze sposobit’ krvacanie, spytajte sa svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodportaca pouzivat’ u deti a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou niz$ou ako 35 kg.

Iné lieky a Apixaban Grindeks
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Niektoré lieky mozu zvysit’ i€inok Apixabanu Grindeks a niektoré jeho ucinok znizit. Vas lekar
rozhodne o tom, ¢i sa mate lieCit’ Apixabanom Grindeks, ked’ uzivate takéto lieky a ako starostlivo
bude potrebné sledovat’ vas zdravotny stav.

Nasledujuce lieky mozu zvysit’ ucinok Apixabanu Grindeks a zvysit’ riziko neziaduceho krvacania:

- niektor¢ lieky na plesiiové infekcie (napr. ketokonazol atd’.);

- niektor¢ lieky proti virusu HIV/AIDS (napr. ritonavir);

- in¢ lieky, ktoré zniZuju zraZanlivost’ krvi (napr. enoxaparin atd’.);

- lieky proti zapalom alebo na zmiernenie bolesti (napr. kyselina acetylsalicylova alebo
naproxén). Najmé ak mate viac ako 75 rokov a uzivate kyselinu acetylsalicylovl, mézete mat’
zvysené riziko krvacania;

- lieky na vysoky krvny tlak alebo na problémy so srdcom (napr. diltiazém);
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- lieky na lieCbu depresie nazyvané selektivne inhibitory spéatného vychytavania sérotoninu
alebo inhibitory spéitného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu.

Nasledujuce lieky m6zu znizit’ schopnost’ Apixabanu Grindeks zabranit’ tvorbe krvnych zrazenin:
- lieky na prevenciu epilepsie alebo zachvatov (napr. fenytoin atd’.);
- Pubovnik bodkovany (rastlinny liek pouzivany pri liecbe depresie);
- lieky na liecbu tuberkulozy alebo inych infekcii (napr. rifampicin).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Utinky Apixabanu Grindeks na tehotenstvo a nenarodené diet’a nie st zname. Ak ste tehotna,
neuZzivajte tento liek. Ak otehotniete pocas uzivania tohto lieku, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Nie je zname, ¢i Apixaban Grindeks prechadza do materského mlieka. Ak dojcite, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete uzivat’ Apixaban
Grindeks. Poradia vam, ¢i mate prestat’ dojcit’ alebo prestat/nezacat’ uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepreukazalo sa, ze by Apixaban Grindeks ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

Apixaban Grindeks obsahuje laktézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat’ Apixaban Grindeks

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

UZivanie davky

Tabletu prehltnite a zapite vodou (peroralne pouzitie). Apixaban Grindeks sa moze uZzivat’ s jedlom
alebo bez jedla. Pokuiste sa uzivat’ tablety kazdy den v rovnakom case, aby sa dosiahol ¢o najlepsi
ucinok liecby.

Ak mate tazkosti s prehitanim celych tabliet, porad’te sa so svojim lekarom o inych spdsoboch uZitia
Apixabanu Grindeks. Tabletu mozete rozdrvit’ a zmiesat’ s vodou alebo 5% roztokom (50 mg/g)
glukézy (cukru) vo vode, jablkovym dzisom alebo jablkovym pyré tesne predtym, ako ju uzijete.

Pokyny na rozdrvenie:

- Rozdrvte tablety pomocou ti¢ika v maziari.

- Opatrne preneste vSetok praSok do vhodnej nadoby a premiesajte ho s malym mnoZstvom, napr.
30 ml (2 polievkové lyzice), vody alebo jednej z tekutin spomenutych vysSie a pripravte zmes.

- Zmes vypite.

- Ti¢ik a maziar, ktoré ste pouzili na rozdrvenie tablety, a aj nadobu oplachnite malym
mnozstvom (napr. 30 ml) vody alebo jednou z uvedenych tekutin a tiez vypite.

Ak je to potrebné, vas lekar vam moze podat’ rozdrvent tabletu Apixabanu Grindeks zmieSanu so
60 ml vody alebo 5% roztokom (50 mg/ml) glukézy vo vode nazogastrickou sondou (vyzivovacia

hadi¢ka zavedena nosom do Zaludka).

UZivajte Apixaban Grindeks podl’a odporucani v nasledujucich pripadoch:
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Dospeli

Na prevenciu tvorby krvnych zrazenin v srdci u pacientov s nepravidelnym srdcovym rytmom
a s minimalne jednym d’al$im rizikovym faktorom

Odporucana davka je jedna tableta Apixabanu Grindeks 5 mg dvakrat denne.

Odporucana davka je jedna tableta Apixabanu Grindeks 2,5 mg dvakrat denne, ak

- mate zavazne znizenu funkciu oblidiek;
- sa na vas vzt’ahuju dve alebo viac z nasledujucich kritérii:
- vaSe vysledky krvnych testov naznacuju slabt funkciu oblic¢iek (hodnota sérového
kreatininu je 1,5 mg/dl (133 mikromol/l) alebo vyssia);
- mate 80 rokov alebo viac;
- vaSa hmotnost’ je 60 kg alebo mene;j.

Odporucana davka je jedna tableta dvakrat denne, napriklad jedna tableta rano a jedna tableta vecer.
Vas lekar rozhodne, ako dlho budete musiet’ pokracovat’ v liecbe.

Na lie¢bu krvnych zrazenin v zildch n6h a krvnych zrazenin v krvnych cievach plac

Odporucana davka st dve tablety Apixabanu Grindeks 5 mg dvakrat denne pocas prvych 7 dni,
napriklad dve tablety rano a dve tablety vecer.

Po 7 dioch je odporacana davka jedna tableta Apixabanu Grindeks 5 mg dvakrat denne, napriklad
jedna tableta rano a jedna tableta vecer.

Na prevenciu opdtovného vyskytu krvnych zrazenin po dokonceni 6-mesacnej liecby

Odporucana davka je jedna tableta Apixabanu Grindeks 2,5 mg dvakrat denne, napriklad jedna tableta
rano a jedna tableta vecer.

Vas lekar rozhodne, ako dlho budete musiet’ pokracovat’ v liecbe.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Na liecbu krvnych zrazenin a na prevenciu opédtovného vyskytu krvnych zrazenin v zilach alebo

v krvnych cievach pluc

Vzdy uzivajte alebo podavajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekar dietata
alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekara diet'at’a, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Pokuste sa uzivat’ alebo podavat’ davku kazdy den v rovnakom ¢ase, aby sa dosiahol ¢o najlepsi
ucinok liecby.

Davka Apixabanu Grindeks zavisi od telesnej hmotnosti a vypocita ju lekar.

Odporucana davka pre deti a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou aspon 35 kg s dve tablety
Apixabanu Grindeks 5 mg dvakrat denne pocas prvych 7 dni, napriklad dve tablety rano a dve tablety
vecer.

Po 7 diioch je odporii¢ana davka jedna tableta Apixabanu Grindeks 5 mg dvakrat denne, napriklad
jedna tableta rano a jedna tableta vecer.

Pre rodic¢ov alebo opatrovatel'ov: dohliadnite na diet’a, aby ste sa uistili, Ze uzilo cela davku.

Je dolezité absolvovat’ planované navstevy u lekara, pretoze moze byt potrebné upravit’ davku podla
zmeny telesnej hmotnosti.

Vas lekar méZe zmenit’ vasu antikoagula¢ni liecbu nasledovne:
- Zmena z Apixabanu Grindeks na antikoagulancid

Prestarite uzivat’ Apixaban Grindeks. Zacnite lie¢bu antikoagulanciami (napriklad heparinom) v tom
Case, kedy by ste uzili d’alSiu tabletu.
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- Zmena z antikoagulancii na Apixaban Grindeks
Prestaiite uzivat’ antikoagulancia. Zacnite liecbu Apixabanom Grindeks v tom Case, kedy by ste uzili
dalsiu davku antikoagulancia, potom pokracujte ako zvycajne.

- Zmena z liecby antikoagulanciom obsahujucim antagonistu vitaminu K (napr. warfarin) na
Apixaban Grindeks

Prestarite uzivat’ liek obsahujuci antagonistu vitaminu K. Vas lekar musi urobit’ vySetrenie krvi a povie

vam, kedy mate zacat’ uzivat’ Apixaban Grindeks.

- Zmena z Apixabanu Grindeks na antikoagulacnu liecbu liekom obsahujucim antagonistu
vitaminu K (napr. warfarin)

Ak vam vas lekdr povedal, Ze musite zacat’ uzivat’ liek obsahujiici antagonistu vitaminu K, pokracujte

v uzivani Apixabanu Grindeks aspon 2 dni po vasej prvej davke lieku obsahujuceho antagonistu

vitaminu K. Vas lekar musi urobit’ vysetrenie krvi a povie vam, kedy mate prestat’ uzivat’ Apixaban

Grindeks.

Pacienti podstupujtci kardioverziu

Ak je potrebné upravit’ vas nepravidelny srdcovy tep na normalne hodnoty postupom, ktory sa nazyva
kardioverzia, uzivajte tento liek v asoch, ako vam povie vas lekar, aby ste predisli vytvoreniu
krvnych zrazenin v cievach mozgu a v inych cievach v tele.

Ak uZijete viac Apixabanu Grindeks, ako mate
Ak ste uzili vyssiu ako predpisant1 davku tohto lieku, okamzite to ozndmte svojmu lekarovi. Vezmite
so sebou obal lieku, aj ked’ je uz prazdny.

Ak uzijete viac Apixabanu Grindeks, ako je odporacand davka, mozete mat’ zvySené riziko krvacania.
Ak sa objavi krvacanie, mozno bude potrebna operacia, transfizia krvi alebo ina lie¢ba, ktora méze
zvratit u¢inok posobiaci proti faktoru Xa.

Ak zabudnete uzit’ Apixaban Grindeks

- Ak zabudnete uzit’ rannu davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. Mozete ju uzit aj spolu
s veCernou davkou.

- Ak zabudnete uzit’ veCerni davku, moéZzete ju uzit iba v ten isty vecCer. Nasledujuce rano
neuzivajte dve davky, ale pokracujte podl'a davkovacej schémy dvakrat denne v sulade
s odporucanim.

Ak si nie ste isty, o mate urobit’ alebo ste vynechali viac ako jednu davku, opytajte sa vasho

lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu

davku.

Ak prestanete uZivat’ Apixaban Grindeks
Neprestante uzivat’ tento liek, ak sa najprv neporadite so svojim lekarom, pretoze riziko tvorby krvnej
zrazeniny moze byt vysSie, ak ukoncite liecbu prilis skoro.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajcastejsSim vSeobecnym vedl'aj§im Gi¢inkom tohto lieku je krvacanie, ktoré moze byt’ potencialne
Zivot ohrozujuce a vyzaduje okamzitl zdravotnu starostlivost’.

Ak uzivate Apixaban Grindeks na prevenciu tvorby krvnej zrazeniny v srdci u pacientov
s nepravidelnym srdcovym rytmom a s minimalne jednym d’al§im rizikovym faktorom, zndme
vedl'ajSie ucinky zahfnaju:
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Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- krvacanie vratane

- krvacania do o¢i

- krvacania v zaludku alebo ¢revach

- krvacania z konec¢nika

- krvi v moci

- krvacania z nosa

- krvacania z d’asien

- tvorby modrin a opuchov
- anémia (malokrvnost), ktora moze spdsobovat’ tinavu alebo bledost’
- nizky krvny tlak, ¢o mdze spdsobit’ pocit na omdletie alebo zrychleny srdcovy tep
- nauzea (pocit nevolnosti)
- krvné testy m6zu ukazat

- zvysenu gama-glutamyltransferazu (GGT)

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
- krvacanie
- do mozgu alebo chrbticového kanala
- v ustach alebo krv v slinach pri kasli
- do brucha alebo z posvy
- svetla/Cervena krv v stolici
- vyskytujuce sa po operacii, vratane tvorby modrin a opuchov, vytekania krvi alebo
tekutiny z chirurgickej rany/rezu (vytok z rany) alebo z miesta podania injekcie
- z hemoroidu (,,zlatej zily*)
- vysledky testov ukazujuce pritomnost’ krvi v stolici alebo moci
- znizené mnozstvo krvnych dosticiek v krvi (Co méze ovplyvnit’ zrazanlivost krvi)
- krvné testy mozu ukazat’
- neobvyklu funkciu pecene
- zvySenie hladin niektorych pecenovych enzymov
- zvysenie hladiny bilirubinu, ktory je produktom rozpadu ¢ervenych krviniek, ¢o moze
spdsobit’ zltnutie koze a oéného biclka
- kozna vyrazka
- svrbenie
- vypadavanie vlasov
- alergické reakcie (precitlivenost’), ktoré mézu sposobit’ opuch tvare, pier, ust, jazyka a/alebo
hrdla a tazkosti s dychanim. Ihned’ sa spojte so svojim lekarom, ak sa u vas objavi niektory
z tychto priznakov.

Zriedkavé vedl’ajSie ufinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
- krvacanie

- do pl'ic alebo hrdla

- do priestoru za brusnou dutinou

- do svalov

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
- kozna vyréazka, ktora mdze byt vo forme pluzgierov a vyzerat’ ako malé terCiky (v strede tmavé
bodky obklopené svetlejSou plochou s tmavym vonkaj$im okrajom) (multiformny erytém)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- zapal ciev (vaskulitida), ktory moze sposobit’ koznu vyrazku alebo bodkovité, ploché, ervené,
okruhle skvrny pod povrchom koze alebo tvorbu modrin

- krvacanie do obliciek, niekedy s pritomnostou krvi v mo¢i, ¢o vedie k neschopnosti obli¢iek
spravne fungovat’ (nefropatia suvisiaca s antikoagulanciami)

Ak uZivate Apixaban Grindeks na lie¢bu alebo prevenciu opdtovného vyskytu krvnych zrazenin
v zilach noh a krvnych zrazenin v krvnych cievach pluc, zndme vedlajSie U¢inky zahfnaja:
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Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- krvacanie vratane
- krvacania z nosa
- krvacania z d’asien
- krvi v mo¢i
- tvorby modrin a opuchov
- krvacania v zaludku, ¢revach alebo z kone¢nika
- krvacania v ustach
- krvacania z poSvy
- anémia (malokrvnost), ktora moze spdsobovat’ inavu alebo bledost’
- znizené mnozstvo krvnych dosticiek v krvi (Co moéze ovplyvnit’ zrazanlivost krvi)
- nauzea (pocit nevolnosti)
- kozna vyrazka
- krvné testy m6zu ukazat
- zvySenu gama-glutamyltransferdzu (GGT) alebo alaninaminotransferazu (ALT)

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b)
- nizky krvny tlak, co méze spdsobit’ pocit na omdletie alebo zrychleny srdcovy tep
- krvacanie
- do oci
- v ustach alebo krv v slinach pri kasli
- svetla/Cervena krv v stolici
- vysledky testov ukazujuce pritomnost’ krvi v stolici alebo moci
- vyskytujuce sa po operacii, vratane tvorby modrin a opuchov, vytekania krvi alebo
tekutiny z chirurgickej rany/rezu (vytok z rany) alebo z miesta podania injekcie
- z hemoroidu (,,zlatej zily*)
- do svalov
- svrbenie
- vypadévanie vlasov
- alergické reakcie (precitlivenost’), ktoré mézu sposobit’ opuch tvare, pier, ust, jazyka a/alebo
hrdla a tazkosti s dychanim. Ihned’ sa spojte so svojim lekarom, ak sa u vas objavi niektory
z tychto priznakov.
- krvné testy mozu ukazat
- neobvyklu funkciu pecene
- zvySenie hladin niektorych pecenovych enzymov
- zvySenie hladiny bilirubinu, ktory je produktom rozpadu cervenych krviniek, o moze
spdsobit’ zltnutie koze a oéného bielka

Zriedkavé vedl’ajSie ufinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
- krvacanie

- do mozgu alebo chrbticového kanala

- do plic

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- krvacanie
- do brucha alebo priestoru za brusnou dutinou

- kozna vyrazka, ktora mdze byt vo forme pluzgierov a vyzerat’ ako malé terciky (v strede tmavé
bodky obklopené svetlejSou plochou s tmavym vonkaj$im okrajom) (multiformny erytém)

- zapal ciev (vaskulitida), ktory moze sposobit’ koznu vyrazku alebo bodkovité, ploché, ervené,
okruhle Skvrmy pod povrchom koZe alebo tvorbu modrin

- krvacanie do obliciek, niekedy s pritomnostou krvi v mo¢i, ¢o vedie k neschopnosti obli¢iek
spravne fungovat’ (nefropatia sivisiaca s antikoagulanciami)

Dalsie vedlajsie u¢inky u deti a dospievajucich

Okamzite informujte lekara dietat’a, ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov:
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- alergické reakcie (precitlivenost’), ktoré mézu sposobit’ opuch tvare, pier, ust, jazyka a/alebo
hrdla a tazkosti s dychanim. Castost’ vyskytu tychto vedl'ajsich ti¢inkov je Casta (mozu
postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob).

Vo vSeobecnosti boli vedl'ajsie ucinky pozorované u deti a dospievajucich lieCenych apixabanom
podobného typu ako u dospelych, pricom prevazne boli mierne az stredne zavazné. Vedl'ajSimi
ucinkami, ktoré boli u deti a dospievajucich pozorované castejsie, boli krvacanie z nosa a neobvyklé
krvacanie z posvy.

Velmi ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
- krvacanie vratane krvacania

- Z posvy

- znosa

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- Krvécanie vratane
- krvacania z d’asien
- krvi v mo¢i
- tvorby modrin a opuchov
- krvacania z ¢reva alebo konec¢nika
- svetlej/Cervenej krvi v stolici
- krvacania vyskytujiceho sa po operacii, vratane tvorby modrin a opuchov, vytekania krvi
alebo tekutiny z chirurgickej rany/rezu (vytok z rany) alebo z miesta podania injekcie
- vypadévanie vlasov
- anémia (malokrvnost), ktora moze spdsobovat’ inavu alebo bledost’
- znizené mnozstvo krvnych dosticiek v krvi dietata (Co mdze ovplyvnit’ zrazanlivost’ krvi)
- nauzea (pocit nevol'nosti)
- kozna vyrazka
- svrbenie
- nizky krvny tlak, co méze u dietat’a sposobit’ pocit na omdletie alebo zrychleny srdcovy tep
- krvné testy mozu ukazat’
- neobvyklu funkciu pecene
- zvySenie hladin niektorych pecenovych enzymov
- zvySenu alaninaminotransferazu (ALT)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)
- krvacanie
- do brucha alebo do priestoru za brusnou dutinou
- do zaludka
- do oc¢i
- do ust
- z hemoroidu (,,zlatej zily*)
- v ustach alebo krv v slinach pri kasli
- do mozgu alebo chrbticového kanala
- do pl'tic
- do svalov
- kozna vyréazka, ktora mdze byt vo forme pluzgierov a vyzerat’ ako malé terCiky (v strede tmavé
bodky obklopené svetlejSou plochou s tmavym vonkaj$im okrajom) (multiformny erytém)
- zapal ciev (vaskulitida), ktory mdze spdsobit’ koznu vyrazku alebo bodkovité, ploché, Cervené,
okrthle skvrny pod povrchom koze alebo tvorbu modrin
- krvné testy mozu ukazat
- zvySenu gama-glutamyltransferazu (GGT)
- krv v stolici alebo v moci
- krvacanie do obliciek, niekedy s pritomnostou krvi v mo¢i, ¢o vedie k neschopnosti obli¢iek
spravne fungovat’ (nefropatia stvisiaca s antikoagulanciami)

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Apixaban Grindeks
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na blistri po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Apixaban Grindeks obsahuje
- Liecivo je apixaban. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg apixabanu.
- Dalsie zlozky su:
- Jadro tablety: celul6za, mikrokrystalicka (E 460); laktdza; kroskarmel6za, sodna sol’;
laurylsiran sodny; stearat hore¢naty (E 470b).
- Filmovy obal: makrogol a polyvinylalkohol vrablovany, kopolymér; mastenec; oxid
titani¢ity (E 171); glycerol-monokaprylokaprat; polyvinylalkohol; cerveny oxid Zelezity
(E 172).

Ako vyzera Apixaban Grindeks a obsah balenia
Apixaban Grindeks 5 mg st ruzové, obojstranne vypuklé, podlhovasté, filmom obalené tablety

(priblizne 10x5 mm) s vyrazenym oznagenim ,,5“ na jednej strane a ,,¥ “ na druhej strane.
Apixaban Grindeks 5 mg je doddvany v blistroch v Skatul’kach obsahujucich 20, 28, 30, 56, 60, 100,
168 alebo 200 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Karta pacienta: informacie na zaobchadzanie s kartou
Vo vnutri balenia Apixabanu Grindeks spolu s pisomnou informéciou pre pouzivatel’a ndjdete aj kartu
pacienta alebo vam podobni kartu moze dat’ vas lekar.

Tato karta pacienta obsahuje informécie, ktoré budu pre vas uzito¢né a upozornia ostatnych lekarov,
ze uzivate Apixaban Grindeks. Tuto kartu noste vZdy so sebou.

1. Vezmite si kartu.
Oddel’te svoju jazykovu verziu (ul'ahcuji to dierkované okraje).
3. Vypliite nasledujuce Casti alebo o to poziadajte svojho lekara:
- Meno:
- Déatum narodenia:
- Indikacia:
- Hmotnost:
- Davka: .............. mg dvakrat denne
- Meno lekara:
- Telefonne ¢islo lekara:
4, Kartu poskladajte a noste ju vzdy so sebou.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Lotyssko

Tel: +371 67083205

E-mail: grindeks@grindeks.com

Vyrobca

Famar Health Care Services Madrid S.A.U.
Avenida Leganes 62, Poligono Industrial Urtinsa |
28923 Alcorcon, Madrid

Spanielsko

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53
Riga, LV-1057
LotySsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Belgicko

Bulharsko

Ceska republika

Dansko
Estonsko
Finsko
Francuzsko
Grécko
Holandsko
Chorvatsko
frsko

Litva
Lotyssko
Mad’arsko
Nemecko
Norsko
Pol'sko
Portugalsko
Rakusko
Rumunsko

Slovenska republika

Slovinsko
Spanielsko
Svédsko
Taliansko

Apixaban Grindeks 5 mg comprimés pelliculés/filmomhulde
tabletten/Filmtabletten

Apixaban Grindeks 5 mg ¢punmupanu TabneTkn

Apixaban Grindeks

Apixaban Grindeks 5 mg filmovertrukne tabletter

Apixaban Grindeks

Apixaban Grindeks 5 mg kalvopaillysteiset tabletit
Apixaban Grindeks 5 mg, comprimé pelliculé
APIXABAN/GRINDEKS

Apixaban Grindeks 5 mg filmomhulde tabletten

Apixaban Grindeks 5 mg filmom obloZene tablete

Apixaban Grindeks 5 mg film-coated tablets

Apixaban Grindeks 5 mg plévele dengtos tabletés

Apixaban Grindeks 5 mg apvalkotas tabletes

Apixaban Grindeks 5 mg filmtabletta

Apixaban Grindeks 5 mg Filmtabletten

Apixaban Grindeks

Apixaban Grindeks

Apixaban Grindeks 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Apixaban Grindeks 5 mg Filmtabletten

Apixaban Grindeks 5 mg comprimate filmate

Apixaban Grindeks 5 mg filmom obalen¢ tablety

Apiksaban Grindeks 5 mg filmsko obloZene tablete
Apixaban Grindeks 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Apixaban Grindeks

Apixaban Grindeks

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2026.
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