SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Eliquis (Lyfjaver) 2,5 mg filmuhtdadar toflur

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

Hjalparefni med pekkta verkun

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

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudud tafla (tafla)

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

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

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

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

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Laktosi

Orkristalladur selluldsi (E460)
Natriumkroskarmellosi
Natriumlaurylsulfat
Magnesiumsterat (E470b)

Filmuha:

Laktosaeinhydrat
Hyprémell6si (E464)
Titantvioxid (E171)
Triacetin

Gult jarnoxid (E172)



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

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

Al-PVC/PVdC gatadar skammtapynnur med 60 x 1 eda 100 x 1 filmuh(dadri toflu.
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhondlun

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:
Lyfjaver ehf., Sudurlandsbraut 22, 108 Reykjavik.

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/20/002/02/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

3. janGar 2020/11. februar 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

11. febrdar 2025.

Sja nénari upplysingar undir Eliquis (Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG).



