Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/05519-REG

Pisomna informacia pre pouzZivatel’a

Apixaban Medreg 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 informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak méte 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:

SNk v~

Co je Apixaban Medreg a na o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Apixaban Medreg

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Apixaban Medreg a na ¢o sa pouZiva

Apixaban Medreg obsahuje lie¢ivo apixaban a patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju antikoagulancia.
Tento liek pomaha zabranit’ tvorbe krvnych zrazenin blokovanim faktora Xa, ktory je délezitou sucast'ou
zrazania krvi.

Apixaban Medreg sa pouziva u dospelych:

na prevenciu tvorby krvnej zrazeniny v srdci u pacientov s nepravidelnym srdcovym rytmom
(fibrilacia predsieni) a s minimalne jednym d’al$im rizikovym faktorom. Krvné zrazeniny sa mozu
odtrhntt’ 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
mozgova prihoda mdze byt zivot ohrozujuca a vyzaduje bezodkladnti zdravotnu starostlivost’.

na lie¢bu krvnych zrazenin v zilach néh (hlboka Zilova trombdza) a v krvnych cievach pluc (pl'icna
embolia) a na prevenciu opdtovného vyskytu krvnych zrazenin v krvnych cievach v nohach a/alebo
pltcach.

Apixaban Medreg sa pouziva u deti vo veku od 28 dni do menej ako 18 rokov na liecbu krvnych zrazenin
a na prevenciu opédtovného vyskytu krvnych zrazenin v Zilach alebo v krvnych cievach pltc.

Pre odporac¢anu davku zodpovedajticu telesnej hmotnosti, pozri Cast’ 3.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Apixaban Medreg

NeuZivajte Apixaban Medreg

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

- ak nadmerne krvacate;

- 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 (pecetiova koagulopatia);

- ak uZivate lieky na prevenciu zraZania krvi (napr. warfarin, rivaroxaban, dabigatran alebo
heparin), okrem pripadov zmeny antikoagulacnej liecby, ked’ mate zavedent1 kanylu (hadicku) do
zily alebo tepny a touto hadickou dostavate heparin aby zostala priechodna, alebo ak mate zavedenti
hadic¢ku do krvnej cievy (katétrova ablacia) na liecbu nepravidelného srdcového tepu (arytmie).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Apixaban Medreg, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak sa vas tyka ¢okol'vek z nasledovného:
- zvySené riziko krvacania, ako napriklad: «
- poruchy krvacania, vratane stavov, ktoré maju za nasledok znizent 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;
- problémy s pecefiou v sucasnosti alebo v minulosti;
- Tento liek sa mé pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s prejavmi poruchy funkcie pecene.
- mali ste zavedent hadicku (katéter), 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 vasich
pltc je naplanovana ina liecba alebo chirurgicky vykon.

Pri uzivani Apixabanu Medreg bud'te zvIast’ opatrny

- ak viete, ze mate ochorenie nazyvané antifosfolipidovy syndrom (porucha imunitného systému,
ktora spdsobuje zvysené riziko tvorby krvnych zrazenin), obrat'te sa na 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 na kratky cas prestali uzivat’ tento liek. Ak si nie ste isty, ¢i zakrok moZze spdsobit’
krvacanie, spytajte sa svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodportca u deti a dospievajucich s telesnou hmotnost’ou nizSou ako 35 kg.

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

Niektor¢ lieky mozu zvysit’ u€inok Apixabanu Medreg a niektoré mozu jeho Uc€inok znizit'. Vas lekar
rozhodne, ¢i sa mate lie¢it’ Apixabanom Medreg, ked uzivate takéto lieky a ako starostlivo bude potrebné
sledovat’ vas zdravotny stav.
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Nasledujtce liecky mozu zvysit’ ucinok Apixabanu Medreg a zvysit’ riziko nezelaného krvacania:

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

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

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

- lieky proti zapalom alebo na zmiernenie bolesti (napr. kyselina acetylsalicylova alebo naproxén).
Ak uzivate kyselinu acetylsalicylovll a mate viac ako 75 rokov, moZete mat’ obzvlast’ zvySené riziko
krvacania;

- lieky na vysoky krvny tlak alebo na problémy so srdcom (napr. diltiazem);

- lieky na lieCbu depresie nazyvané selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu alebo
inhibitory spéitného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu.

Nasledujuce lieky mézu znizit’ schopnost’ Apixabanu Medreg zabranit’ tvorbe krvnych zrazenin:
- lieky na prevenciu epilepsie alebo zachvatov (napr. fenytoin atd’.);

- Pubovnik bodkovany (rastlinny pripravok pouzivany pri lie¢be depresie);

- lieky na liecbu tuberkuldzy alebo inych infekeii (napr. rifampicin).

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

Uginky Apixabanu Medreg na tehotenstvo a nenarodené diet’a nie st zname. Ak ste tehotna, neuZivajte
tento liek. Ak otehotniete pocas uzivania tohto liecku, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepreukazalo sa, ze Apixaban Medreg zhorSuje vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Apixaban Medreg obsahuje laktézu (druh cukru) 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 zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Apixaban Medreg

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

Davka
Tabletu prehltnite a zapite vodou (peroralne pouzitie). Apixaban Medreg sa moze uzivat s jedlom alebo
bez jedla. Pokuste sa uzivat’ tablety v rovnakom case kazdy dei, aby sa dosiahol co najlepsi ti¢inok liecby.

Ak mate tazkosti s prehitanim celych tabliet, porad’te sa so svojim lekarom o inych spdsoboch uZitia
Apixabanu Medreg. Tabletu mozete rozdrvit’ a rozmiesat’ vo vode, 5 % vodnom roztoku glukozy (cukru),
jablkovom dzuse alebo jablkovom pyré tesne predtym, ako ju uZijete.

Pokyny na rozdrvenie:

- Rozdrvte tablety pomocou ti¢ika a maziara.

- Opatrne preneste prasok do vhodnej nadoby a rozmiesajte ho v malom mnozstve, napr. 30 ml
(2 polievkové lyZzice) vody alebo jednej z tekutin spomenutych vyssie a pripravte zmes.
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- Zmes vypite.
- TIcik a maziar, ktoré ste pouzili na rozdrvenie tablety, a aj nadobu oplachnite malym mnoZzstvom
vody alebo jednou z uvedenych tekutin (napr. 30 ml) a tiez vypite.

Ak je to potrebné, vas lekar vam moéze podat’ rozdrvent tabletu Apixabanu Medreg rozmieSant1 v 60 ml
vody alebo 5% vodnom roztoku glukdzy nazogastrickou sondou (vyZzivovacia hadicka zavedena nosom do
zaludka).

UZivajte Apixaban Medreg podl’a odporiacania v nasledujucich pripadoch:
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 Medreg 5 mg dvakrat denne.

Odporucana davka je jedna tableta Apixabanu Medreg 2,5 mg dvakrat denne, ak:
- mate zavazne zniZenu funkciu obliciek;
- sa vas tykaju dve alebo viac z nasledovného:
- vaSe vysledky krvnych testov naznacujt slabt funkciu obli¢iek (hodnota sérového kreatininu
je 1,5 mg/dl (133 mikromol/l) alebo vicsia);
- 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 noh a krvnych zrazenin v krvnych cievach pltc

Odporacana davka su dve tablety Apixabanu Medreg S mg dvakrat denne pocas prvych 7 dni, napriklad
dve tablety rano a dve tablety vecer.

Odporucana davka po 7 diioch je jedna tableta Apixabanu Medreg 5 mg dvakrat denne, napriklad jedna
tableta rano a jedna tableta vecer.

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

Odporacana davka je jedna tableta Apixabanu Medreg 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 lie¢bu krvnych zrazenin a na prevenciu opatovného vyskytu krvnych zrazenin v zilach alebo v krvnych
cievach pl'ac.

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

Pokuste sa uzivat’ alebo podavat’ davku kazdy den v rovnakom case, aby sa dosiahol ¢o najlepsi G¢inok
liecby.

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

Odporucana davka pre deti a dospievajucich s hmotnost'ou asponi 35 kg st dve tablety Apixabanu Medreg
5 mg dvakrat denne pocas prvych 7 dni. Napriklad dve rano a dve vecer.

Po 7 dnioch je odporucana davka jedna tableta Apixabanu Medreg S mg dvakrat denne. Napriklad jedna
rano a jedna vecer.
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Pre rodic¢ov alebo opatrovatelov: dohliadnite na diet’a, aby ste sa uistili, Ze uzilo celu davku.

Je dolezité absolvovat’ pldnované ndvstevy u lekdra, pretoze méze byt’ potrebné upravit’ davku podla
zmeny hmotnosti.

Vas lekar méze zmenit’ vaSu antikoagulaénu lieCbu nasledovne:

- Zmena z Apixabanu Medreg na antikoagulancia
Prestaiite uzivat’ Apixaban Medreg. Zacnite liecbu antikoagulanciami (napriklad heparinom) v case
planovaného uzitia d’alSej tablety.

- Zmena z antikoagulancii na Apixaban Medreg
Prestaiite uzivat’ antikoagulancia. Zacnite liecbu Apixabanom Medreg v ¢ase planovaného uzitia d’alSej
davky antikoagulancia, potom pokracujte ako zvy¢ajne.

- Zmena z liecby antikoagulanciom obsahujiucim antagonistu vitaminu K (napr. warfarin) na
Apixaban Medreg

Prestaiite uzivat’ liek obsahujuci antagonistu vitaminu K. V4s lekar musi urobit’ vySetrenie krvi a povie

vam, kedy mate zacat’ uzivat’ Apixaban Medreg.

- Zmena z Apixabanu Medreg na antikoagulacnu liecbu obsahujiicu antagonistu vitaminu K (napr.
warfarin)

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

v uzivani Apixabanu Medreg aspon 2 dni po vasej prvej davke lieku obsahujiceho antagonistu

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

Medreg.

Pacienti podstupujici kardioverziu

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

Ak uZijete viac Apixaban Medreg, ako mate
Ak ste uzili vys$siu ako predpisanl davku Apixabanu Medreg, okamzZite to oznamte svojmu lekarovi.
Vezmite si so sebou obal z lieku, aj ked’ je uz prazdny.

Ak uzijete viac Apixabanu Medreg ako je odporucana davka, mézete mat’ zvysené riziko krvacania. Ak sa
objavi krvacanie, mozno bude potrebna operacia, transfuzia alebo iné lieCby, ktoré mozu zvratit’ Géinok
posobiaci proti faktoru Xa.

Ak zabudnete uzit’ Apixaban Medreg

- Ak zabudnete uzit’ rannu davku, uzite ju ihned’ ako si na to spomeniete a mozete ju uzit’ spolu s
vecernou davkou.

- Ak zabudnete uzit’ veCernu davku, mozete ju uzit’ len v ten isty veCer. Nasledujuce rano neuzivajte
dve davky, ale pokracujte podl'a davkovacej schémy dvakrat denne v stilade s odporucanim.

AK si nie ste isty, ¢o mate urobit’, alebo ste vynechali viac ako jednu davku, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Ak prestanete uzivat’ Apixaban Medreg
Neprestanite uzivat’ tento liek, ak sa najprv neporadite so svojim lekarom, pretoze riziko tvorby krvnej
zrazeniny moze byt vyssie, ak ukoncite lieCbu prilis skoro.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vo vSeobecnosti je najcastejSim vedl'aj§im t¢inkom tohto lieku krvacanie, ktoré méze byt potencialne

zivot ohrozujuce a vyzaduje bezodkladnu zdravotnt starostlivost’.

Ak uZivate Apixaban Medreg na prevenciu tvorby krvnej zrazeniny v srdci u pacientov s nepravidelnym
srdcovym rytmom a s minimalne jednym d’al$§im rizikovym faktorom, zndmymi vedlajSimi uéinkami su:

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- krvacanie vratane:

- do oci;

- v zaludku alebo ¢revach;

- z konecnika;

- krvi v moc¢i;

- Z N0sa;

- z d’asien;

- tvorby modrin a opuchov;
- anémia (malokrvnost), ktora méze spdsobovat’ tinavu alebo bledost’;
- nizky krvny tlak, co mdze sposobit,, Ze sa citite na odpadnutie alebo mate zrychleny tep;
- nevolnost’;
- krvné testy mozu ukazat’:

- zvySenl gamaglutamyltransferazu (GGT).

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- krvacanie:
- do mozgu alebo chrbticového kanala;
- v ustach alebo krv v slinach pri kasli;
- do brucha alebo z posvy;
- svetld/Cervena krv v stolici;
- krvacanie vyskytujliice sa po operacii, vratane tvorby modrin a opuchov, krvacanie alebo
presakovanie 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 mo¢i;
- znizené mnozstvo krvnych dosti¢iek v krvi (ktoré moze ovplyvnit’ zrazanlivost’ krvi);
- krvné testy mozu ukézat’:
- neobvyklu funkciu pecene;
- zvySenie hladin niektorych pecenovych enzymov;
- zvysenie hladiny bilirubinu, ktory je produktom rozpadu ¢ervenych krviniek, ¢o moze
sposobovat Zltnutie koze a o¢ného bielka;
- kozna vyrazka;
- svrbenie;
- vypadavanie vlasov;
- alergické reakcie (precitlivenost’), ktoré mozu sposobit’: opuch tvare, pier, ust, jazyka a/alebo hrdla a
tazkosti s dychanim. Ak sa u vas objavi niektory z tychto priznakov, ihned’ sa spojte so svojim
lekdrom.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
- krvacanie:
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- do pl'ic alebo hrdla;
- do priestoru za brusnou dutinou;
- do svalu.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
- kozna vyrazka, ktord méze byt vo forme pluzgierov a vyzerat’ ako malé terc¢iky (tmavé Skvrny
v strede obklopené svetlejSou plochou s tmavym prstencom na okraji) (multiformny erytém).

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

- zapal ciev (vaskulitida), ktory méze spdsobit’ koznt vyrazku alebo bodkovité ploché cervené
okrthle skvrny pod povrchom koze alebo tvorbu modrin;

- krvacanie do obliciek, niekedy s pritomnost’ou krvi v moci, ¢o vedie k neschopnosti obli¢iek
spravne fungovat’ (nefropatia stvisiaca s antikoagulanciami).

Ak uzivate Apixaban Medreg na lie¢bu alebo prevenciu opidtovného vyskytu krvnych zrazenin v zilach

nodh a krvnych zrazenin v krvnych cievach pltic, znamymi vedl’aj§imi ti¢inkami su:

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- Krvacanie vratane:
- Z N0sa;
- z d’asien;
- krvi v mo¢i;
- tvorby modrin a opuchu;
- v zaltudku, ¢revach alebo z konec¢nika;
- v ustach;
- Z posvy;
- anémia (malokrvnost), ktora moze spdsobovat’ tinavu alebo bledost’;
- znizené mnozstvo krvnych dosti¢iek v krvi (ktoré moze ovplyvnit’ zrazanlivost’ krvi);
- nevolnost’;
- kozna vyrazka;
- krvné testy mozu ukéazat’:
- zvySenu gamaglutamyltransferazu (GGT) alebo alaninaminotransferazu (ALT).

Menej casté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- nizky krvny tlak, ¢o mdze sposobit’, Ze sa citite na odpadnutie alebo mate zrychleny tep;
- krvacanie:
- do oci;
- v ustach alebo krv v slinach pri kasli;
- svetla/Cervena krv v stolici;
- vySetrenia, ktoré dokazuju pritomnost’ krvi v stolici alebo v mo¢i;
- krvacanie vyskytujlice sa po operacii, vratane tvorby modrin a opuchov, krvacaniealebo

presakovanie tekutiny z chirurgickej rany/rezu (vytok z rany) alebo z miesta podania injekcie;

- z hemoroidu (,,zlatej zily*);
- do svalu;

- svrbenie;

- vypadavanie vlasov;

- alergické reakcie (precitlivenost), ktoré mozu sposobit’: opuch tvare, pier, Ust, jazyka a/alebo hrdla a

tazkosti s dychanim. Ak sa u vas objavi niektory z tychto priznakov, ihned’ sa spojte so svojim
lekarom.
- krvné testy mozu ukézat’:
- neobvyklu funkciu pecene;
- zvySenie hladin niektorych pecenovych enzymov;
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- zvySenie hladiny bilirubinu, ktory je produktom rozpadu cervenych krviniek, ¢o moze
sposobovat’ Zltnutie koze a o¢ného bielka.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
- krvacanie:

- do mozgu alebo chrbtice;

- do pluc.

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

- krvacanie:
- do brucha alebo priestoru za brusnou dutinou.

- kozna vyrazka, ktora moze byt vo forme pluzgierov a vyzerat’ ako malé ter¢iky (tmavé skvrny
v strede obklopené svetlejSou plochou s tmavym prstencom na okraji) (multiformny erytém);

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

- krvacanie do obliciek, niekedy s pritomnost’ou krvi v moci, ¢o vedie k neschopnosti obli¢iek
spravne fungovat’ (nefropatia suvisiaca s antikoagulanciami).

Dalsie vedlajsie Gi¢inky u deti a dospievajicich

Okamzite povedzte lekarovi diet’at’a, ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov:

- alergické reakcie (precitlivenost’), ktoré mézu sposobit’: opuch tvare, pier, ust, jazyka a/alebo hrdla a
tazkosti s dychanim. Castost’ vyskytu tychto vedlajsich ti¢inkov je asta (mdzu postihovat’ menej
ako 1 z 10 osdb).

Vo vseobecnosti boli vedl'ajsie ucinky pozorované u deti a dospievajucich liecenych Apixaba Medreg

podobného typu ako vedl'ajsie ucinky pozorované u dospelych, pricom primarne boli len mierne az stredne

zavazné. Vedlaj$imi u¢inkami, ktoré boli CastejSie pozorované u deti a dospievajucich, boli krvacanie z

nosa a neobvyklé krvacanie z posvy.

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
- krvacanie vratane:

- Z posvy;

- Z nosa.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- krvacanie vratane:

- z d’asien;

- krvi v mo¢i;

- tvorby modrin a opuchov;

- z Creva alebo kone¢nika;

- svetlej/Cervenej krvi v stolici;

- krvacanie vyskytujliice sa po operacii, vratane tvorby modrin a opuchov, krvacanie alebo
presakovanie tekutiny z chirurgickej rany/rezu (sekrécia z rany) alebo z miesta podania
injekcie.

- vypadavanie vlasov;
- anémia (malokrvnost), ktora m6ze spdsobovat’ tinavu alebo bledost’;
- znizené mnozstvo krvnych dosticiek v krvi dietat’a (ktoré¢ moze ovplyvnit’ zrazanlivost krvi);
- nevolnost’;
- kozna vyrazka;
- svrbenie;
- nizky krvny tlak, ktory moze spdsobit’, Ze sa diet’a citi na odpadnutie alebo ma zrychleny tep;
- krvné testy mozu ukazat’:
- neobvyklu funkciu pecene;
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- zvysenie hladin niektorych pecenovych enzymov;
- zvySenu hladinu alaninaminotransferazy (ALT).

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

- krvacanie:

- do brucha alebo do priestoru za brusnou dutinou;
- do zaludka;

- do o¢i;

- do ust;

- z hemoroidu (,,zlatej zily*);

- v ustach alebo krv v slinach pri kasli;

- do mozgu alebo chrbticového kanala;

- do pluc;

- do svalu.

- kozna vyrazka, ktora moze byt vo forme pluzgierov a vyzerat’ ako malé ter¢iky (tmavé skvrny
v strede obklopené svetlejSou plochou s tmavym prstencom na okraji) (multiformny erytém); zapal
ciev (vaskulitida), ktory moze spdsobit’ koznu vyrazku alebo bodkovité ploché cervené okrtuhle
Skvrny pod povrchom koze alebo tvorbu modrin;

- krvné testy mozu ukazat’:

- zvySenu hladinu gamaglutamyltransferdzy (GGT);
- testy dokazujuce krv v stolici alebo v moci;

- krvacanie do obliciek, niekedy s pritomnost’ou krvi v mo¢i, ¢o vedie k neschopnosti obli¢iek

spravne fungovat’ (nefropatia suvisiaca s antikoagulanciami).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Apixaban Medreg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu, skatuli a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Apixaban Medreg obsahuje
- Lie¢ivo je apixaban. Kazda tableta obsahuje 5 mg apixabanu.
- Dalsie zlozky su:
- Jadro tablety: laktoza (pozri Cast’ 2 Apixaban Medreg obsahuje laktozu (druh cukru) a sodik),

mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmeldzy (pozri ¢ast’ 2 Apixaban Medreg obsahuje
laktézu (druh cukru) a sodik), laurylsiran sodny, stearat horec¢naty (E 470b);
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- Filmovy obal: monohydrat laktézy (pozri Cast’ 2 Apixaban Medreg obsahuje laktozu (druh
cukru) a sodik), hypromeldza (E 464), oxid titanicity (E 171), triacetin.

Ako vyzera Apixaban Medreg a obsah balenia

Biele az takmer biele ovalne obojstranne vypuklé tablety s rozmermi priblizne 9,9 mm x 5,2 mm na jedne;j
strane vyrazené ,,A40% a na druhej strane ,,H".

AI-PVC/PVdC blister - 28, 56, 60 a 168 filmom obalenych tabliet.
HDPE obal - 60 a 200 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Karta pre pacienta: informacie tykajuce sa zaobchadzania s kartou

Vo vnutri balenia Apixabanu Medreg najdete spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a aj kartu
pacienta, alebo vam vas lekar moze dat’ podobnu kartu.

Tato karta pacienta obsahuje informadcie, ktoré budi pre vas uzito¢né a upozornia ostatnych lekarov, ze
uzivate Apixaban Medreg. Tto kartu noste vZdy so sebou.

1. Vezmite si kartu.
Podra potreby si vyberte jazyk (ulah¢i to dierkovanie).
3. Vypliite nasledujuce Casti alebo o to poziadajte svojho lekara:
- Meno:
- Datum narodenia:
- Indikacia:
- Davka: ........ mg dvakrat denne

- Meno lekara:
- Telefonne ¢islo lekara:
4, Kartu poskladajte a noste ju vzdy so sebou.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca

Medis International a.s
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice

Ceska republika

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Polsko Apixaban Medreg

Slovenska republika Apixaban Medreg 5 mg

Rumunsko Apixaban Gemax Pharma 5 mg comprimate filmate
Nemecko Apixaban Medreg 5 mg Filmtabletten

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2026.
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