V Bratislave, 26. jula 2019

Eliquis (apixaban) - pisomna informacia lieku Eliquis 5 mg v baleni
Eliquis 2,5 mg

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Spolo¢nost Bristol Myers Squibb/Pfizer EEIG si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agentirou (EMA) a
Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluj informovat o nasledovnych skutoénostiach:

Suhrn

e Zistilo sa, ze niektoré balenia lieku Eliquis 2,5 mg tablety obsahuji
pisomnu informaciu pre pouzivatel’a lieku Eliquis 5 mg tablety.

e Liek Eliquis 2,5 mg tablety, Cislo Sarze (Lot) AP4576, prepusteny na trh
v Slovenskej republike diia 13. marca 2019 médzZe preto obsahovat
nespravnu pisomnu informaciu.

« Pocas vydavania lieku Eliquis 2,5 mg ma lekarnik skontrolovat &islo $arze
a uistit sa, Ze je pacientovi spolu s kazdym balenim z tejto $arze vydana
dodatoc¢na pisomna informacia Eliquisu 2,5 mg.

o Dodatoéna pisomna informacia sa musi poskytniat, nakol'’ko len pisomna
informacia pre 2,5 mg tablety obsahuje odporiacania pre pouzitie Eliquisu
na prevenciu venoznych tromboembolickych prihod u dospelych
pacientov, ktori absolvovali elektivny chirurgicky vykon na nahradenie
bedrového alebo kolenného kibu.

Zakladné informacie

Terapeutické indikacie lieku Eliquis 2,5 mg tablety su:

e Prevencia vendznych tromboembolickych prihod (venous thromboembolic events, VTE) u dospelych
pacientov, ktori absolvovali elektivny chirurgicky vykon na nahradenie bedrového alebo kolenného
kibu.

e Prevencia mozgovej prihody a systémovej embolie u dospelych pacientov s nevalvularnou fibrilédciou
predsieni (non-valvular atrial fibrillation - NVAF) s jednym alebo viacerymi rizikovymi faktormi, ako
napriklad prekonana cievna mozgova prihoda alebo tranzitérny ischemicky atak (TIA); vek > 75
rokov; hypertenzia; diabetes mellitus; symptomatické srdcové zlyhanie (NYHA trieda > II).

e LieCba hlbokej vendznej trombdzy (deep vein thrombosis, DVT) a plticnej embdlie (PE) a prevencia
rekurentnej DVT a PE u dospelych.

Kazdé balenie lieku Eliquis obsahuje Pisomnu informaciu pre pouzivatela a Bezpecnostnu kartu pacienta.
Bezpecnostna karta pacienta je rovnaka pre 2,5 mg a 5 mg tablety a obsahuje informacie, ktoré maju
pomdct v pripade nidze a upozornit lekarov a zdravotnickych pracovnikov, Ze pacient uziva Eliquis.

Pisomna informacia je vSak pre kazdu silu lieku Specifickd. Len pisomna informacia pre 2,5 mg tablety
obsahuje informacie o pouZiti lieku Eliquis na prevenciu vendznych tromboembolickych prihod u
dospelych pacientov, ktori absolvovali elektivny chirurgicky vykon na nahradenie bedrového alebo
kolenného kibu.



Pokyny pre lekarnika vydavajuceho Eliquis
Pri vydavani lieku Eliquis 2,5 mg ma lekarnik:

e Skontrolovat &islo Sarze lieku Eliquis 2,5 mg. Ak je Cislo SarZze AP4576, musi
pacientovi s kazdym vydanym balenim lieku poskytnit dodatoéni pisomnu
informaciu pre 2,5 mg tablety, ktora je poslana s tymto listom.

e Pri vydavani predpisaného lieku vysvetlit pacientovi, 7e mu je poskytnutd
dodatocna pisomna informacia pre 2,5 mg, nakolko vo vnutri balenia lieku moze
byt nespravna pisomnd informécia. Pacientovi sa ma odporudit, Ze pisomna
informacia vo vnutri balenia lieku sa mé vyhodit a mé si nechat iba novu.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
suvisiace s pouzivanim lieku Eliquis na narodné centrum pre spontanne hlasenia:

Statny Ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického sklsania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlad¢ivo na hlasenie neziaduceho G&inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢&asti Bezpecénost
liekov/Hlasenie o neziaducich Gcinkoch

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

Podozrenie na neziaduce G¢inky moZete taktieZ nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku Eliquis
na:

Pfizer Luxembourg SARL, organizac¢na zlozka
Pribinova 25

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Tel.:+421 2 3355 5500

E-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com

Kontaktné udaje spolocnosti

Ak mate dalSie otazky alebo potrebujete dalsie vytlacky Pisomnej informacie pre pouzivatela lieku Eliquis
2,5 mg, obrétte sa, prosim, na:

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka

Pribinova 25

811 09 Bratislava
Slovenska republika

Tel.:+421 2 3355 5500

S pozdravom,

Daniela Farkasova, MD, MSc MUDr. Angelika Kavkova
Medical Director Slovakia Head of Regulatory Affairs Slovakia
Pfizer Luxembourg SARL, o.z. Pfizer Luxembourg SARL, o.z.



