Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Eliquis 2,5 mg filmuhadadar téflur
apixaban

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
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Upplysingar um Eliquis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Eliquis

Hvernig nota & Eliquis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Eliquis

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Eliquis og vid hverju pad er notad

Eliquis inniheldur virka efnid apixaban og tilheyrir flokki lyfja sem nefnast segavarnarlyf. Lyfid
studlar ad pvi ad koma i veg fyrir bl6otappamyndun med pvi ad blokka patt Xa sem er mikilvaegur
pattur vid blédstorknun.

Eliquis er notad hja fullorénum:

til ad koma i veg fyrir ad bl6dtappi myndist eftir lidskiptaadgerd & mjodm eda hné (segamyndun
i djupleegum blaaedum). Eftir skurdadgerd & mjoom eda hné getur verid aukin heetta &
blédtappamyndun i bldeedum i foétum. betta getur valdid bolgu 4 fotum med eda an verkja. Ef
bl6dtappi berst fra fotleggjum til lungna getur hann stiflad bl6dfleedid og valdido andnaud med
eda an brjostverkja. petta astand (lungnasegarek) getur verid lifshattulegt og krefst tafarlausrar
leeknismedferdar.

til ad koma i veg fyrir ad bl6dtappi myndist i hjarta hja sjuklingum med 6reglulegan hjartslatt
(gattatif) og a.m.k. einn &haettupatt til vidbotar. Blootappar geta losnad og borist til heila, par
sem peir geta leitt til heilaslags, eda annarra liffeera og hindrad edlilegt bl6dflaedi til peirra (petta
kallast segarek i slagaed). Heilaslag getur verid lifshattulegt og krefst tafarlausrar
leeknisadstodar.

til medferdar vid blootéppum i bldeedum i fotum (segamyndun i djlplaegum blaedum) og i
a@dum i lungum (lungnasegarek) og til ad hindra endurkomu bl6dtappa i @dum i fotum og/eda
lungum.

Eliquis er notad hja bérnum fra 28 daga aldri til yngri en 18 ara til medferdar vid bl6dtéppum og til ad
hindra endurkomu blddtappa i blaeedum eda i @dum i lungum.

Sja kafla 3 fyrir videigandi rddlagdan skammt med tilliti til likamspyngdar.



2. Adur en byrjad er ad nota Eliquis

Ekki mé& nota Eliquis:

- ef um er ad raeda ofnemi fyrir apixabani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6);
ef pa ert med verulega blaedingu;
ef pa ert med kvilla i liffeeri sem hefur i for med sér aukna haettu & alvarlegri blaedingu (t.d.
virkt eda nylegt sar i maga eda gérnum, nyleg heilablading);
ef pu ert med lifrarsjukdom sem veldur aukinni blaeedingarheettu (storkukvilli vegna
lifrarsjukdéms);
ef pu tekur Iyf til varnar gegn bl6dsegamyndun (t.d. warfarin, rivaroxaban, dabigatran eda
heparin), nema medan skipt er um lyf gegn blédsegamyndun, medan pl ert med &dalegq i
blazed eda slaged og feerd heparin um hann til ad halda honum opnum eda ef pu faerd slongu i
&0 (brennsluadgerd med hjartapraedingu) til meoferdar vid 6reglulegum hjartslatti
(hjartslattartruflanir).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en lyfid er tekid ef eitthvad af

eftirfarandi & vio:

- aukin blaedingarhatta, t.d.:

- blaedingasjukddémar, m.a. astand sem veldur minni virkni bl6dflagna;

- mjog har blédprystingur, sem ekki hefur nadst stjérn a med lyfjamedferd;

- ef pa ert eldri en 75 ara;

- ef pu ert 60 kg ad pyngd eda minna;

alvarlegur nyrnasjukdémur eda himnuskiljun;

lifrarkvilli eda saga um lifrarkvilla;

- Geett verdur varudar vid notkun lyfsins hja sjuklingum med visbendingar um breytta
lifrarstarfsemi

ef hollegg hefur verid komid fyrir eda lyfi deelt inn i maenugong (til deyfingar eda

verkjastillingar) mun laeknirinn segja pér ad taka ekki lyfio fyrr en 5 klst. eda meira eru lidnar

eftir ad leggurinn hefur verid fjarleegdur;

- ef pu ert med gervihjartaloku;

- ef leeknirinn dkvardar ad blédprystingur pinn sé 6stédugur eda dnnur medferd eda skurdadgerd
til ad fjarleegja bldéotappa ar lungum er radgero.

Gaeta skal sérstakrar vardar vid notkun Eliquis

- ef pu veist ad pu ert med sjukdom sem kallast andfosfélipid heilkenni (roskun i énemiskerfinu
sem veldur aukinni hettu & bl6dtappa), skaltu segja leekninum fra pvi, hann dkvedur hvort geeti
burft ad breyta medferdinni.

Ef pd parft ad gangast undir skurdadgerd eda inngrip sem getur valdid bledingu geeti leeknirinn bedid
pbig ad haetta ad taka lyfid i stuttan tima. Spyrdu leekninn ef pu ert ekki viss um hvort adgerd geti valdid
blaedingu.

Bérn og unglingar
Lyfid er ekki &tlad bornum eda unglingum sem vega minna en 35 Kkg.

Notkun annarra lyfja samhlida Eliquis
Latiod laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um 6l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Nokkur lyf geta aukid verkun Eliquis og énnur lyf geta minnkad verkun pess. Laknirinn akvedur
medferd med Eliquis medan pessi lyf eru notud og hversu nakveemt eftirlit & ad vera med sjuklingnum.

Eftirfarandi lyf geta aukid verkun Eliquis og aukid likur & 6aeskilegum blaedingum:
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- akvedin lyf vio sveppasykingum (t.d. ketoconazol og fleiri lyf);

- akvedin veirulyf gegn HIV / alnzemi (t.d. ritonavir);

- onnur lyf sem eru notud til ad draga ar blodstorknun (t.d. enoxaparin og fleiri lyf);

- bdlgueyoandi gigtarlyf eda verkjalyf (t.d. asetylsalisylsyra eda naproxen). Sérstaklega ef pu
ert eldri en 75 &ra og ert ad taka asetylsalisylsyru, getur pa verid i aukinni blaedingarhattu;

- lyf vid haum bl6dprystingi eda hjartasjakdémum (t.d. diltiazem);

- punglyndislyf sem nefnast sértaekir ser6tonin endurupptékuhemlar eda seréténin-
noradrenalin endurupptékuhemlar.

Eftirfarandi lyf geta dregid ur virkni Eliquis gegn bl6dtappamyndun:

- lyf sem notud eru vid flogaveiki eda til ad koma i veg fyrir krampa (t.d. fenytoin og fleiri
lyf);

- jonsmessurunni/jéhannesarjurt (jurtalyf sem notad er vid punglyndi);

- lyf sem notud eru til medferdar vid berklum eda 6drum sykingum (t.d. rifampicin).

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en lyfid er notad.

Ahrif Eliquis & medgongu og fostur eru ekki pekkt. Lyfid & ekki ad taka & medgéngu. Hafid tafarlaust
samband vid leekninn ef pungun verdur medan & toku lyfsins stendur.

Ekki er vitad hvort Eliquis skilst Ut i brjéstamjolk. Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda
hjakrunarfraedingnum adur en lyfid er notad medan a brjostagjof stendur. bér verdur radlagt hvort pu
eigir ad hatta brjdstagjof eda haetta toku/hefja ekki toku lyfsins.

Akstur og notkun véla
EkKi hefur verid synt fram & ad Eliquis skerdi hafni til aksturs eda notkunar véla.

Eliquis inniheldur laktésa (sykurtegund) og natrium
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn. Lyfid
inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Eliquis

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Skammtur
Tofluna & ad gleypa med vatni. Eliquis ma taka med eda an faedu.
Toflurnar 4 ad reyna ad taka alltaf a sama tima sélarhringsins svo medferdin virki sem best.

Ef pa att i erfidleikum med ad gleypa tofluna heila, skaltu reeda vid leekninn um adrar leidir til ad taka
Eliquis. T6fluna ma mylja og blanda med vatni, 5% glukésalausn, eplasafa eda eplamauki, rétt adur en
pbu tekur hana.

Leidbeiningar um hvernig mylja skuli téfluna:

. Myldu toéflurnar med stauti og morteli.

o Feerdu allt duftid varlega i vioeigandi ilat, blandadu sidan duftid med litlu magni, t.d. 30 ml
(2 matskeidum) af vatni eda einhverjum hinna vokvanna sem minnst er & hér ad ofan, til ad bla
til blondu.

. Gleyptu blénduna.

. Skoladu stautinn og mortelid sem pu notadir til ad mylja téfluna d&samt ilatinu med litlu magni af
vatni eda einhverjum hinna vokvanna (t.d. 30 ml) og gleyptu vokvann.
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Ef naudsyn krefur getur laeknirinn einnig gefid pér muldu Eliquis t6fluna, sem blandad hefur verid
med 60 ml af vatni eda 5% glukdsalausn, i gegnum magaslongu.

Taka & Eliquis eins og radlagt er i eftirtéldum tilgangi:

Til ad koma i veg fyrir myndun blddtappa eftir lidskiptaadgerd & mjodm eda hné

Radlagdur skammtur er ein tafla af Eliquis 2,5 mg tvisvar a sélarhring. Til demis ein tafla ad morgni
og ein ad kvoldi.

Fyrstu tofluna & ad taka 12-24 klst. eftir skurdadgerd.

Eftir meirihattar skurdadgerd & mjadmarlid eru toflurnar yfirleitt teknar i 32 til 38 sélarhringa.
Eftir meirihattar skurdadgerd & hnélid eru toflurnar yfirleitt teknar i allt ad 10 til 14 sélarhringa.

Til ad koma i veq fyrir ad blodtappi myndist i hjarta hja sjuklingum med 6éreglulegan hjartslatt og
a.m.k. einn dhaettupatt til viobotar
Ré&dlagdur skammtur er ein tafla af Eliquis 5 mg tvisvar & solarhring.

Radlagdur skammtur er ein tafla af Eliquis 2,5 mg tvisvar a solarhring ef:
bu ert med alvarlega skerta nyrnastarfsemi;
tvennt eda fleira af eftirtéldu & vid um pig:
bl6adprof benda til pess ad pu sért med lélega nyrnastarfsemi (gildi kreatinins i sermi eru
1,5 mg/dl (133 mikrémol/l) eda heerri);
pu ert 80 ara eda eldri;
pu ert 60 kg ad pyngd eda minna.

Rédlagdur skammtur er ein tafla tvisvar & solarhring, t.d. ein tafla ad morgni og ein ad kvoldi.
Laeknirinn dkvedur hversu lengi medferd parf ad halda afram.

Til medferdar vid bl6dtéppum i bldeedum i fétum og i @dum i lungum

Radlagdur skammtur er tveer toflur af Eliquis 5 mg tvisvar & sélarhring fyrstu 7 dagana, til deemis
tveer toflur ad morgni og tveer ad kvéldi.

Ad 7 dogum lidnum er radlagdur dagskammtur ein tafla af Eliquis 5 mg tvisvar & s6larhring, til deemis
ein tafla ad morgni og ein ad kvoldi.

Sem forvérn gegn endurkomu blédtappa ad lokinni 6 ménada medferd

Rédlagdur skammtur er ein tafla af Eliquis 2,5 mg tvisvar & solarhring, t.d. ein tafla ad morgni og ein
ad kvoldi.

Laeknirinn akvedur hversu lengi medferd parf ad halda afram.

Notkun handa bérnum og unglingum
Til medferdar vio blddtéppum og til ad hindra endurkomu bl6dtappa i blaeedum eda i @dum i lungum.

Takid eda gefio lyfid alltaf ndkvaemlega eins og laeknir barnsins eda lyfjafreedingur hefur sagt pér.
Taladu vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn ef pu ert ekki viss.

Reynid ad taka eda gefa lyfid & sama tima & hverjum degi til ad na bestum medferdarahrifum.

Eliquis skammturinn fer eftir likamspyngd og leeknirinn mun reikna hann (t.

Réadlagdur skammtur handa bérnum og unglingum sem vega ad minnsta kosti 35 kg er fjorar toflur af
Eliquis 2,5 mg tvisvar & dag fyrstu 7 dagana, til demis, fjérar ad morgni og fjérar ad kvoldi.

Eftir 7 daga er rddlagour skammtur tveer toflur af Eliquis 2,5 mg tvisvar & dag, til deemis, tveer ad
morgni og tveer ad kvoldi.



Fyrir foreldra og umoénnunaradila: geetid pess ad fylgjast med barninu til ad tryggja ad pad hafi fengid
allan skammtinn.

Pad er er mikilvaegt ad koma i atladar heimsoknir til leeknisins vegna pess ad pad getur purft ad
adlaga skammtinn ad breyttri pyngd.

Laeknirinn gaeti breytt segavarnarmedferd pinni sem hér seqir:

- Breytt ar Eliquis i segavarnarlyf
Haettu ad nota Eliquis. Byrjadu medferd med segavarnarlyfinu (t.d. heparini) pegar pa hefdir att ad
taka neestu toflu.

- Breytt ur segavarnarlyfi i Eliquis
Heettu ad nota segavarnarlyfid. Byrjadu medferd med Eliquis pegar pu hefdir att ad fa naesta skammt
af segavarnarlyfinu, haltu sidan afram eins og venjulega.

- Breytt ur segavarnarlyfi sem inniheldur K-vitamin hemil (t.d. warfarin) i Eliquis
Heettu ad nota lyfid sem inniheldur K-vitamin hemil. Laeknirinn parf ad framkvama bl6drannsékn og
lata pig sidan vita hveneer pu att ad byrja ad nota Eliquis.

- Breytt ur Eliquis i segavarnarlyf sem inniheldur K-vitamin hemil (t.d. warfarin)

Ef leeknirinn segir pér ad pa purfir ad byrja ad nota lyfio sem inniheldur K-vitamin hemil att pu ad
halda &fram ad nota Eliquis i a.m.k. 2 daga eftir ad pa feerd fyrsta skammtinn af lyfinu sem inniheldur
K-vitamin hemil. Laknirinn parf ad gera bl6dprof og lata pig sidan vita hvenaer pu att ad hatta ad nota
Eliquis.

Sjuklingar sem fa rafvendingu

Ef leidrétta parf Gedlilegan hjartslatt med adferd sem kallast rafvending, skal taka lyfid & peim timum
sem laeknirinn hefur meelt fyrir um til ad koma i veg fyrir blédtappa i @dum i heilanum og i 68rum
&dum likamans.

Ef notadur er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Latio leekninn tafarlaust vita ef sterri skammtur af lyfinu en meelt er fyrir um er tekinn. Hafid
pakkninguna medferdis, jafnvel pott engar toflur séu eftir.

Ef steerri skammtur af Eliquis en meelt er fyrir um er tekinn getur blaeedingarhztta aukist. Eigi
blaedingar sér stad getur verid porf & skurdadgerd, blddgjof eda 6rum medferdum sem geta snlid vid
virkni hemla gegn storkupeetti Xa.

Ef gleymist ad taka Eliquis
Ef pu missir af morgunskammtinum skaltu taka hann um leid og pa manst og hann méa taka um
leid og kvéldskammtinn.

- Adeins mé taka kvoldskammt sem gleymst hefur ad taka sama kvold. Ekki & ad taka tvo
skammta nasta morgun, heldur halda afram ad taka lyfid eins og venjulega tvisvar & dag eins og
radlagt er naesta dag.

Leitiod rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum ef pu ert ekki viss eda ef meira en
einn skammtur hefur gleymst.

Ef heett er ad nota Eliquis
Ekki & ad hetta ad taka lyfid nema ad hofdu samradi vio laekni pvi ad heettan & myndun blédtappa
getur aukist ef medferd er haett of snemma.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.



4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Eliquis geeti verid gefid vid prenns konar laeknisfraedilegar adsteedur. bekktar aukaverkanir og tioni
pbeirra geta verid mismunandi fyrir pessar adsteedur og eru taldar upp fyrir hverja og eina peirra hér
fyrir nedan. Algengasta aukaverkun af lyfinu vid pessar adsteedur er bleeding sem getur hugsanlega
verid lifsheettuleg og krafist tafarlausrar leeknisadstodar.

Eftirtaldar aukaverkanir eru pekktar ef Eliguis er tekio til ad koma i veg fyrir myndun blodtappa eftir
lioskiptaadgerd & mjoom eda hné.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10)
Blddleysi sem getur valdid preytu og folva;
Blading m.a.:
marblettir og bélga;
Oglesdi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100)

Feekkun bléoflagna i blodinu (sem getur haft ahrif & blodstorknun);

Blading:
sem kemur fyrir eftir skurdadgerd p.m.t. marblettir og bdlga, bl6d eda vokvi sem seytlar
Ur skurdsari/skurdstad (saraseyting) eda stungustad;
frd maga, gérnum eda skeerrautt/rautt bléo i heegdum;
bl6d i pvagi;
fra nefi;
frd leggbngum;

Lagprystingur sem getur valdid yfirlidi eda hrddum hjartsleetti;

Bloéprof geta synt:
6edlilega lifrarstarfsemi;
aukningu nokkurra lifrarensima;
aukningu & bilirabini, nidurbrotsefni raudra bl6dkorna, sem getur valdid gulnun hadar og
augna;

Kladi.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000)
Ofnaemisviobrogd sem geta valdid bélgu i andliti, vérum, munni, tungu og/eda koki og
ondunarerfidleikum. Hafid tafarlaust samband vid laekni ef vart verdur vid einhver pessara
einkenna.

Bleaeding:
i voova;
i augum;
fra tannholdi og bl6d i hréka pegar pu hostar;
fra endaparmi;
Haérlos.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
Blae6|ng
i heila eda i maenugdngum;
i lungum eda i hélsi;
i munni;
inn i kvidarhol eda inn i rymi aftan vid kvidarhol,
ar gyllineeo;
préf sem syna bléd i heegdum eda pvagi;



Hudutbrot sem geta myndad blodrur og likjast litlum skotskifum (dokkir blettir i migjunni
umkringdir ljésara svaedi og med dokkum hring a jadrinum) (regnbogarodi);

Bdlga i ®dum (aedabolga) sem getur valdid dtbrotum i hid eda litlum, flétum, raudum,
kringlottum blettum undir yfirbordi hddarinnar eda mari

Blading i nyra, stundum med bléoi i pvagi, sem leidir til pess ad nyrun geti ekki starfad rétt
(nyrnakvilli sem tengist segavarnarmedferd).

Eftirtaldar aukaverkanir eru pekktar ef Eliquis er tekio til ad koma i veg fyrir myndun blodtappa i
hjarta hja sjuklingum med éreglulegan hjartslatt og a.m.k. einn ahaettupatt til viobotar.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10)
- Blaeélng par med talid:
i augum;
i maga eda gérnum;
ar endaparmi;
bl6d i pvagi;
fra nefi;
fra tannholdi;
marblettir og bolga;
Bloéley3| sem getur valdid preytu og folva;
Lagprystingur sem getur valdid yfirlidi eda hrodum hjartsleetti;
Ogledi;
Bl6dprof geta synt:
haekkun & gamma-glatamyltransferasa (GGT).

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100)
- Blaeélng
i heila eda meenugéngum;
i munni eda bldd i hraka pegar pd hostar;
inn i kvidarhol eda fra leggébngum;
skeerrautt/rautt bl6d i haeegdum;
eftir skurdadgerd p.m.t. marblettir og boélga, bléo eda vokvi sem seytlar ur
skurdsari/skurdstad (saraseyting) eda fra stungustao;
ar gyllingeo;
préf sem syna bl6d i haeegdum eda pvagi;
Faekkun bl6dflagna i blédinu (sem getur haft ahrif & bléostorknun);
Bl6dprof geta synt:
6edlilega lifrarstarfsemi;
aukningu nokkurra lifrarensima;
aukningu & bilirabini, nidurbrotsefni raudra bl6dkorna, sem getur valdid gulnun hadar og
augna;
Huaoutbrot;
Kladi;
Harlos;
Ofnamisviobrogd sem geta valdid bolgu i andliti, vérum, munni, tungu og/eda koki og
ondunarerfidleikum. Hafid tafarlaust samband vid laekni ef vart verdur vid einhver pessara
einkenna.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000)
- Blaeding:

i lungum eda halsi;

inn i rymi aftan vid kvidarhol;

i vodva.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000)



Hudutbrot sem geta myndad blodrur og likjast litlum skotskifum (dokkir blettir i migjunni
umkringdir ljésara svaedi og med dokkum hring a jadrinum) (regnbogarodi).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
Bélga i @dum (&dabolga) sem getur valdid Utbrotum i had eda litlum, flétum, raudum,
kringl6ttum blettum undir yfirbordi hddarinnar eda mari.
Blaeding i nyra, stundum med blddi i pvagi, sem leidir til pess ad nyrun geti ekki starfad rétt
(nyrnakvilli sem tengist segavarnarmedferd).

Eftirfarandi aukaverkanir eru pekktar ef Eliquis er tekid sem medferd vid eda forvérn gegn endurkomu
blodtappa i blaedum i fétum og bldotappa i &@dum i lungum.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10)
- Blaeélng
fré nefi;
fra tannholdi;
bl6d i pvagi;
marblettir og bolga;
i maga, idrum, Ur endaparmi;
i munni;
ar leggbngum;
BloéleyS| sem getur valdid preytu og folva;
Feekkun bléoflagna i blodinu (sem getur haft ahrif & blodstorknun);
Ogledi;
Huaadutbrot;
Bl6oprof geta synt:
haekkun & gamma-glatamyltransferasa (GGT) eda alanin aminétransferasa (ALAT).

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100)
Lagprystingur sem getur valdid yfirlidi eda hrodum hjartsleetti
- Blaeélng
i augum;
i munni eda bldd i hraka pegar pa hostar;
ljost/rautt bl6d i heegdum;
préf sem syna bl6d i haeegdum eda pvagi;
eftir skurdadgerd p.m.t. marblettir og boélga, bléo eda vokvi sem seytlar ur
skurdsari/skurdstad (saraseyting) eda fra stungustag;
ar gyllingeo;
- i voova;
Klaai;
Harlos;
Ofnamisviobrogd sem geta valdid bolgu i andliti, vérum, munni, tungu og/eda koki og
ondunarerfidleikum. Hafid tafarlaust samband vid laekni ef vart verdur vid einhver pessara
einkenna.
Bloéprof geta synt:
Gedlilega lifrarstarfsemi;
aukningu nokkurra lifrarensima;
aukningu & bilirabini, nidurbrotsefni raudra bl6dkorna, sem getur valdid gulnun hadar og
augna.

Mjdg sjaldgeaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000)
Blading:

i heilanum eda i maenugbéngum;

i lungum.



Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)
- Blading:
- inn i kvidarhol eda inn i rymi aftan vid kvidarhol.
Hadutbrot sem geta myndad blddrur og likjast litlum skotskifum (dokkir blettir i migjunni
umkringdir ljésara svaedi og med dokkum hring a jadrinum) (regnbogarodi);
Bdlga i ®dum (aedabolga) sem getur valdid Gtbrotum i hid eda litlum, flétum, raudum,
kringl6ttum blettum undir yfirbordi hddarinnar eda mari.
Blading i nyra, stundum med bléoi i pvagi, sem leidir til pess ad nyrun geti ekki starfad rétt
(nyrnakvilli sem tengist segavarnarmedferd).

Adrar aukaverkanir hja bérnum og unglingum

Hafid tafarlaust samband vid leekni barnsins ef pu tekur eftir einhverjum af pessum einkennum;

- Ofnaemisviobrogd (ofnemi) sem geta valdid: bolgu i andliti, vorum, munni, tungu og/eda koki
og 6ndunarerfidleikum. Tidni pessara aukaverkana er algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 10 einstaklingum).

Almennt voru aukaverkanir hja bérnum og unglingum sem fengu medferd med Eliquis af svipadri
tegund og hja fullordnum og adallega veegar til medalalvarlegar. Aukaverkanir sem saust oftar hja
bérnum og unglingum voru blédnasir og éedlileg blaeding Ur leggdngum.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Blading:
- ar leggbngum;
- ar nefi.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Blading:
- Ur tannholdi;
- bl6d i pvagi;
- marblettir og bélga;
- Ur pérmum eda endaparmi;
- skeerrautt/rautt bl6d i haeegdum;
- bleeding eftir skurdadgerd p.m.t. marblettir og bolga, bl6d eda vokvi sem seytlar ar
skurosari/skurdstad (saraseyting) eda fra stungustad;
- Harlos;
- Blodleysi sem getur valdid preytu eda folva;
- Faekkun bléoflagna i bl6di barnsins (sem getur haft ahrif & blodstorknun);
- Ogledi (flokurleiki);
- Huadutbrot;
- Kladi;
- Lagprystingur sem getur valdid barninu yfirlidi eda hrodum hjartslaetti;
- Bl6dprof geta synt:
- 6edlilega lifrarstarfsemi;
- aukningu nokkurra lifrarensima;
- heekkun a alanin aminétransferasa (ALAT).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)
- Blading:

- inn i kvidarhol eda inn i rymi aftan vid kvidarhol;

- i maga;

- i augum;

- i munni;

- ar gyllineeo;

- i munni eda bldd i hraka vid hoésta;



- i heila eda maenugéngum;
- i lungum;
- i vOdva;

- Hadutbrot sem geta myndad blddrur og likjast litlum skotskifum (dokkir blettir i migjunni
umkringdir lj6sara svaedi og med dokkum hring a jadrinum) (regnbogarodi) (erythema
multiforme);

- Bolga i 2dum (eedabdlga) sem getur valdid Gtbrotum i hud eda litlum, flétum, raudum,
kringléttum blettum undir yfirbordi hidarinnar eda mari;

- Bl6oprof geta synt:

- haekkun & gamma-glutamyltransferasa (GGT);
- prof sem syna bldd i heegdum eda pvagi.

- - Blaeding i nyra, stundum med blodi i pvagi, sem leidir til pess ad nyrun geti ekki starfad rétt

(nyrnakvilli sem tengist segavarnarmedferd).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Eliquis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Eliquis inniheldur
1. Virka innihaldsefnid er apixaban. Hver tafla inniheldur 2,5 mg apixaban.
2. Onnur innihaldsefni eru:

1. Toflukjarni: laktdsi (sja kafla 2 ,,Eliquis inniheldur laktosa (sykurtegund) og natrium®),
orkristalladur selluldsi, natriumkroskarmelldsi (sjé kafla 2 ,,Eliquis inniheldur laktosa
(sykurtegund) og natrium*), natriumlaurylsulfat, magnesiumsterat (E470b);

2. Filmuhud: laktésaeinhydrat (sja kafla 2 ,,Eliquis inniheldur laktdsa (sykurtegund) og
natrium®), hypromellési (E464), titantvioxid (E171), triacetin, gult jarnoxid (E172).

Lysing & atliti Eliquis og pakkningastaerdir

Filmuhadudu téflurnar eru gular, kringlottar (6 mm i pvermal) og merktar med ,,893 & annarri

hliginni og ,,2% & hinni hlidinni.

- Toflurnar eru faanlegar i pynnum i 6skjum med 10, 20, 60, 168 eda 200 filmuhGdudum téflum.

- Einnig eru faanlegar stakskammtapynnur i 6skjum med 60 x 1 eda 100 x 1 filmuhudadri t6flu
fyrir sjukrahds.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Oryggisspjald fyrir sjuklinga: upplysingar um medhondlun

Oryggisspjald fyrir sjiklinga er ad finna i pakkanum med Eliquis, asamt fylgisedli eda leeknirinn kann
ad afhenda pér svipad Kkort.

A 6ryggisspjaldinu eru upplysingar sem munu gagnast pér og upplysa adra laekna um ad pd notir
Eliquis. betta kort skaltu alltaf bera a pér.

- Taktu kortid.
- Adskildu pann hluta sem er & pinu tungumali (kortid er med gatada jadra til ad audvelda petta).
- Fylltu at eftirfarandi hluta eda biddu leekninn pinn ad gera pad:
- Nafn:
- Faedingardagur:
- Abending:
- Skammtur: ........ mg tvisvar & sélarhring
- Nafn leknis:
- SimanUmer leknis:
- Brjottu kortid saman og berdu pad alltaf & pér

Markadsleyfishafi

Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

irland

Framleidandi

CATALENT ANAGNI S.R.L.
Loc. Fontana del Ceraso snc
Strada Provinciale Casilina, 41
03012 Anagni (FR)

italia

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

pyskaland

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations,
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

irland

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell Newbridge

Co. Kildare

irland

Samhlida innflutningur
Lyfjaver ehf., Sudurlandsbraut 22, 108 Reykjavik.
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pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2025.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.
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