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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Eliquis®, film tableta, 5 mg, 

blister, 6x10 film tableta

	

	Proizvođač:
	Bristol Myers Squibb S.R.L.

	Adresa:
	Fontana del Ceraso, 03012 Anagni (FR), Italija

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Eliquis®, 5 mg, film tableta
INN: apiksaban
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Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih reakcija, pogledajte informacije na kraju odjeljka 4.



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 

	
	

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Eliquis i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Eliquis

3. Kako se upotrebljava lijek Eliquis

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Eliquis

6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK ELIQUIS I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Lijek Eliquis sadrži aktivnu supstancu apiksaban i pripada grupi ljekova koji se zovu antikoagulansi. Ovaj lijek pomaže u sprječavanju nastajanja krvnih ugrušaka blokirajući faktor Xa koji je važna komponenta zgrušavanja krvi.

Eliquis se koristi kod odraslih:

· za sprječavanje nastajanja krvnog ugruška u srcu kod pacijenata sa nepravilnim srčanim otkucajima (atrijalna fibrilacija) i sa prisustvom bar još jednog dodatnog faktora rizika. Krvni ugrušci mogu da se odvoje i dođu do mozga što može da izazove moždani udar, ili mogu doći do drugih organa i spriječiti normalan protok krvi do tog organa (stanje koje se naziva sistemska embolija). Moždani udar može biti opasan po život i zahtijeva hitno medicinsko zbrinjavanje.
· za liječenje krvnih ugrušaka u venama nogu (tromboza dubokih vena) i u krvnim sudovima pluća (plućna embolija), kao i za sprječavanje ponovnog nastajanja krvnih ugrušaka u krvnim sudovima nogu i/ili pluća.

	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek Eliquis

	Lijek Eliquis ne smijete koristiti:

	· ako ste alergični na apiksaban ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u odjeljku 6),

· ako imate obilno krvarenje,

· ako imate oboljenje određenog organa koje povećava rizik od ozbiljnog krvarenja (kao što su aktivni ili nedavni čir na želucu ili crijevima, nedavno krvarenje u mozgu),

· ako imate oboljenje jetre koje dovodi do povećanog rizika od krvarenja (hepatička koagulopatija),

· ako uzimate ljekove protiv zgrušavanja krvi (npr. varfarin, rivaroksaban, dabigatran ili heparin), osim u slučajevima kada se prelazi sa jedne antikoagualntne terapije na drugu ili dok primate heparin za održavanje otvorene venske ili arterijske linije.

	Kada uzimate lijek Eliquis, posebno vodite računa:

	Obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek ako imate neko od sljedećih stanja:
· povećan rizik od krvarenja, kao što su:

· poremećaji krvarenja, uključujući stanja koja za posljedicu imaju smanjenje aktivnosti trombocita 

· veoma visok krvni pritisak, koji nije kontrolisan medicinskom terapijom
· ako ste stariji od 75 godina

· ako je Vaša tjelesna masa 60 kg ili manja

· teško oboljenje bubrega ili ste na dijalizi,
· imate ili ste imali probleme sa jetrom,
Lijek Eliquis se mora koristiti sa oprezom kod pacijenata sa znacima izmijenjene funkcije jetre.
· ukoliko imate vještački srčani zalistak
· ukoliko je ljekar utvrdio da imate nestabilan krvni pritisak ili treba da primate terapiju odnosno da idete na operaciju kojom se uklanjaju krvni ugrušci iz pluća

Ako se podvrgavate hirurškom zahvatu ili proceduri koja može dovesti do krvarenja, ljekar će Vam reći da tokom kratkog vremenskog perioda privremeno prestanete sa uzimanjem ovog lijeka. Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ukoliko niste sigurni da li procedura može da dovede do krvarenja.

Primjena lijeka Eliquis kod djece i adolescenata

Primjena lijeka Eliquis se ne preporučuje kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina. 

	Primjena drugih ljekova

	Obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzimali ili planirate da uzmete bilo koji drugi lijek.

Neki ljekovi mogu da povećaju ili smanje dejstvo lijeka Eliquis. Vaš ljekar će odlučiti da li bi trebalo da se liječite lijekom Eliquis kada uzimate ove ljekove, kao i koliko pažljivo bi Vas trebalo pratiti. 

Sljedeći ljekovi mogu pojačati dejstvo lijeka Eliquis i ujedno povećati rizik od neželjenog krvarenja:
· neki ljekovi protiv gljivičnih infekcija (npr. ketokonazol itd.),

· neki antivirusni ljekovi za HIV / AIDS (npr. ritonavir),

· ostali ljekovi koji se koriste za sprječavanje zgrušavanja krvi (npr. enoksaparin itd.),
· antiinflamatorni ljekovi ili ljekovi protiv bolova (npr. aspirin ili naproksen). Ako ste stariji od 75 godina i uzimate aspirin, rizik od krvarenja može biti posebno povećan,
· ljekovi za visok krvni pritisak ili srčane probleme (npr. diltiazem).

Sljedeći ljekovi mogu smanjiti dejstvo lijeka Eliquis u sprječavanju nastajanja krvnih ugrušaka:
· ljekovi za sprječavanje napada epilepsije (npr. fenitoin itd.),

· kantarion (biljni dodatak protiv depresije),

· ljekovi za liječenje tuberkuloze ili drugih infekcija (npr. rifampicin).

	Primjena lijeka Eliquis u periodu trudnoće i dojenja

	Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate da zatrudnite, posavjetujte se sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek.
Nisu poznata dejstva lijeka Eliquis na trudnoću ili plod. Ne smijete da uzimate lijek Eliquis ako ste trudni. Odmah obavijestite Vašeg ljekara ako zatrudnite tokom terapije lijekom Eliquis.

Nije poznato da li se lijek Eliquis izlučuje u majčino mlijeko. Posavjetujte se sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije uzimanja ovog lijeka tokom perioda dojenja. Oni će Vam reći da li da prestanete sa dojenjem ili da prestanete/ne počinjete sa uzimanjem lijeka Eliquis. 

	Uticaj lijeka Eliquis na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nije pokazano da lijek Eliquis utiče na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Eliquis 

	Lijek Eliquis sadrži laktozu (vrstu šećera). Ako Vam je utvrđena netolerancija na neke šećere, posavjetujte se sa Vašim ljekarom prije uzimanja ovog lijeka.

	3. KAKO se upotrebljava lijek Eliquis

	Lijek Eliquis uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je objasnio Vaš ljekar ili farmaceut. Ako niste sigurni, provjerite sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.
Doziranje

Za sprječavanje nastajanja krvnog ugruška u srcu kod pacijenata sa nepravilnim srčanim otkucajima i sa bar još jednim dodatnim faktorom rizika
Preporučena doza je jedna tableta od 5 mg lijeka Eliquis dva puta dnevno.

Preporučena doza je jedna tableta od 2,5 mg lijeka Eliquis dva puta dnevno, ako:

· imate smanjenu funkciju bubrega teškog stepena,
· dva ili više od sljedećeg se odnosi na Vas:

· Vaši rezultati analize krvi ukazuju na oslabljenu funkciju bubrega (vrijednost kreatinina u serumu je 1,5 mg/dl (133 mikromola/l) ili je veća od ovih vrijednosti),
· imate 80 ili više godina,

· imate 60 ili manje kilograma.

Preporučena doza je jedna tableta dva puta dnevno, npr. jedna ujutru i jedna uveče. Nastojte da uzimate tablete svaki dan u isto vrijeme kako bi se postiglo najbolje dejstvo terapije.

Progutajte tabletu sa vodom. Lijek Eliquis se može uzimati sa ili bez hrane.

Ljekar će Vas posavjetovati koliko dugo treba da nastavite terapiju.

Za liječenje krvnih ugrušaka u venama nogu i krvnih ugrušaka u krvnim sudovima pluća

Preporučena doza je dvije tablete od 5 mg lijeka Eliquis dva puta dnevno tokom prvih 7 dana, npr. dvije ujutru i dvije uveče.

Nakon 7 dana preporučena doza je jedna tableta od 5 mg lijeka Eliquis dva puta dnevno, npr. jedna ujutru i jedna uveče. Nastojte da uzimate tablete svaki dan u isto vrijeme kako bi se postiglo najbolje dejstvo terapije.
Za sprječavanje ponovnog nastajanja krvnih ugrušaka nakon završetka šestomjesečne terapije

Preporučena doza je jedna tableta od 2,5 mg lijeka Eliquis dva puta dnevno, npr. jedna ujutru i jedna uveče. Nastojte da uzimate tablete svaki dan u isto vrijeme kako bi se postiglo najbolje dejstvo terapije.

Ljekar će Vas posavjetovati koliko dugo treba da nastavite terapiju.
Vaš ljekar može promijeniti antikoagulantnu terapiju:

· Prelazak sa lijeka Eliquis na ljekove protiv zgrušavanja krvi

Prestanite da uzimate lijek Eliquis. Počnite da uzimate lijek protiv zgrušavanja krvi (npr. heparin) u isto vrijeme kada biste uzeli narednu tabletu lijeka Eliquis.

· Prelazak sa ljekova protiv zgrušavanja krvi na lijek Eliquis
Prestanite da uzimate lijek protiv zgrušavanja krvi. Počnite da uzimate lijek Eliquis u isto vrijeme kada  biste uzeli sljedeću dozu lijeka protiv zgrušavanja krvi, i zatim nastavite po uobičajenom rasporedu.

· Prelazak sa antikoagulantne terapije koja sadrži antagonist vitamina K (npr. varfarin) na lijek Eliquis
Prestanite da uzimate lijek koji sadrži antagonist vitamina K. Vaš ljekar mora da obavi mjerenja krvi i objasni Vam kada da počnete sa uzimanjem lijeka Eliquis.

· Prelazak sa lijeka Eliquis na antikoagulantnu terapiju koja sadrži antagonist vitamina K (npr. varfarin) 

Ako Vam je ljekar propisao da počnete sa uzimanjem lijeka koji sadrži antagonist vitamina K, nastavite da uzimate lijek Eliquis još najmanje 2 dana nakon Vaše prve doze lijeka koji sadrži antagonist vitamina K. Vaš ljekar mora da obavi određena mjerenja krvi i objasni Vam kada da prestanete sa uzimanjem lijeka Eliquis.

	Ako ste uzeli više lijeka Eliquis nego što je trebalo  

	Odmah obavijestite Vašeg ljekara ako ste uzeli veću dozu lijeka Eliquis nego što Vam je propisano. Ponesite pakovanje lijeka sa sobom čak i ako Vam nije ostalo više tableta. 

Ako uzmete više lijeka Eliquis nego što je preporučeno, možete biti pod većim rizikom od krvarenja. Ako dođe do krvarenja, može biti potrebna operacija ili transfuzija krvi.

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Eliquis

	· Uzmite tabletu odmah kada se sjetite i:
· uzmite sljedeću tabletu lijeka Eliquis u uobičajeno vrijeme,
· zatim nastavite sa uzimanjem tableta po uobičajenom rasporedu.
Ako niste sigurni šta da radite ili ste propustili više od jedne doze, posavjetujte se sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Eliquis

	Nemojte naglo prestajati sa uzimanjem lijeka Eliquis bez prethodne konsultacije sa Vašim ljekarom zato što prerani prekid terapije može da poveća rizik od nastajanja krvnog ugruška.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lijek Eliquis, kao i drugi ljekovi, može da izazove neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih pacijenata. Najčešće neželjeno dejstvo lijeka Eliquis je krvarenje koje može biti potencijalno opasno po život i zahtijeva hitno medicinsko zbrinjavanje.

Sljedeća neželjena dejstva su zabilježena kada se lijek Eliquis uzima za sprečavanje nastajanja krvnog ugruška u srcu kod pacijenata sa nepravilnim srčanim otkucajima i sa bar još jednim dodatnim faktorom rizika:

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 od 10 osoba): 
Krvarenje koje podrazumijeva sljedeće:  

· u očima,

· u stomaku, crijevima ili tamna/crna krv u stolici,

· krv pronađena u urinu prilikom laboratorijskih analiza,
· iz nosa,

· iz desni,

· pojava modrica i oticanje.

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 od 100 osoba):
Krvarenje koje podrazumijeva sljedeće:

· u mozgu ili kičmenom stubu,

· u ustima ili krv u pljuvački pri kašljanju,

· u stomaku, u rektumu ili iz vagine,

· svijetla/crvena krv u stolici,

· krvarenje koje se javlja nakon bilo koje operacije uključujući pojavu modrica i oticanje, curenje krvi ili tečnosti iz hirurške rane/reza (sekrecija iz rane) ili na mjestu primjene injekcije,
· Alergijske reakcije (preosjetljivost) koje mogu da dovedu do: oticanja lica, usana, usta, jezika i/ili grla i otežanog disanja. Odmah se obratite Vašem ljekaru ako primijetite bilo koji od ovih simptoma.
Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 od 1000 osoba):
· krvarenje u plućima ili grlu,

· krvarenje u prostoru iza trbušne duplje.
Sljedeća neželjena dejstva su zabilježena kada se lijek Eliquis uzima za sprečavanje ponovnog nastajanja krvnih ugrušaka u venama nogu i krvnih ugrušaka u krvnim sudovima pluća:

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 od 10 osoba): 
Krvarenje koje podrazumijeva sljedeće:  

· iz nosa,

· iz desni,

· krv u urinu (zbog čega je urin ružičaste ili crvene boje),

· pojava modrica i oticanje,

· u stomaku, crijevima, rektumu.

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 od 100 osoba):
Krvarenje koje podrazumijeva sljedeće:

· u očima sa pojavom modrica,

· u ustima ili krv u pljuvački pri kašljanju,

· tamna/crna krv u stolici,

· u materici ili iz vagine,

· krv pronađena u stolici ili urinu prilikom laboratorijskih analiza,

· pojava modrica i oticanje na mjestu rane ili na mjestu primjene injekcije.

Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 od 1000 osoba):

· sklonost ka spontanom krvarenju, gubitak crvenih krvnih zrnaca usljed krvarenja,

Krvarenje koje podrazumijeva sljedeće:

· u mozgu,

· u trbuhu, plućima ili srčanoj maramici.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK Eliquis

	Rok upotrebe

	Tri (3) godine.

Lijek se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe označenog na pakovanju lijeka.

Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

	Čuvanje

	Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Čuvati van domašaja i vidokruga djece!

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Eliquis

	Aktivna supstanca je apiksaban. Jedna film tableta sadrži 5 mg apiksabana.

Pomoćne supstance:

Jezgro tablete: laktoza, bezvodna; celuloza, mikrokristalna (E460); kroskarmeloza natrijum; natrijum laurilsulfat; magnezijum stearat (E470b).

Film (Opadry( II Pink): laktoza, monohidrat; hipromeloza (E464); titan dioksid (E171); triacetin (E1518); gvožđe (III) oksid, crveni (E172).

	Kako izgleda lijek Eliquis i sadržaj pakovanja

	Roze, ovalne film tablete sa utisnutim „894“ na jednoj strani i „5“ na drugoj strani.
Unutrašnje pakovanje je Alu‑PVC/PVDC blister. 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 60 film tableta (6 blistera sa po 10 film tableta) i Uputstvo za pacijenta.

	Kartica upozorenja za pacijenta: uputstvo za upotrebu

	Kartica upozorenja za pacijenta se nalazi unutar pakovanja lijeka Eliquis zajedno sa uputstvom, a može Vam je dati i Vaš ljekar.

Ova kartica upozorenja za pacijenta sadrži informacije koje Vam mogu biti od pomoći i koje će upozoriti druge ljekare da primate lijek Eliquis. Karticu uvijek nosite sa sobom. 

1. Uzmite karticu

2. Popunite sljedeće odjeljke ili zamolite Vašeg ljekara da ih popuni:

· Ime:

· Datum rođenja:

· Indikacija:

· Doza:  ....... mg dva puta dnevno    

· Ime ljekara:

· Telefon ljekara:

3. Presavijte karticu i uvijek je nosite sa sobom

	Nosilac dozvole i Proizvođač
Nosilac dozvole: 

Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica, Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: 

Bristol Myers Squibb S.r.l., Fontana del Ceraso, 03012 Anagni (FR), Italija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Oktobar, 2014.
Režim izdavanja lijeka:

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.
Broj  i datum dozvole:
Eliquis®, film tableta, 5 mg, blister, 6x10 film tableta: 2030/14/430 – 7166 od 28.10.2014. godine
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