SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Eliquis (Abacus Medicine) 2,5 mg filmuhudadar t6flur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhuodud tafla inniheldur 2,5 mg apixaban.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver 2,5 mg filmuhtdud tafla inniheldur 51 mg laktosa (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtduo tafla (tafla)

Gular, kringlottar toflur (6 mm i pvermal) merktar med 893 & annarri hlidinni og 2% 4 hinni hlidinni.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Eliquis (Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG).

S. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Eliquis (Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Laktosi

Orkristalladur sellulési (E460)
Natriumkroskarmellési
Natriumlaurylstlfat
Magnesiumsterat (E470b)

Filmuhuo:

Laktosaeinhydrat
Hypromellosi (E464)
Titantvioxio (E171)
Triacetin

Gult jarnoxid (E172)

6.2  Osamrymanleiki



A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Al-PVC/PVAC pynnur. Oskjur med 10, 20, 60, 168 eda 200 filmuhududum toflum.

Al-PVC/PVAC gatadar skammtapynnur med 100 x 1 filmuhtdadri toflu.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur

7. MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:
Abacus Medicine A/S, Kalvebod Brygge 35, 1560 Kebenhavn V, Danmark.

8. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/1/24/010/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning Utgafu samhlida leyfis: 25. janaar 2024,

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

6. juni 2025

ATH. sama lyf og Eliqius (Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG).

Sja nanari upplysingar undir Eliqius (Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG).



