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Oryddisspjald fyrir sjiklindga

Afhenda a 6llum sjaklingum sem fa Eliquis Oryggisspjald og upplysa pa um mikilvaegi og afleidingar medferoar
med seqavarnarlyfjum. Oryggisspjaldid er ad finna 7 éllum Eliquis pakkningum (0,15 mg kyrni © hylkjum sem &
a0 opna; hudad kyrni 0,5 mg, 1,5 mg og 2 mg skammtapokum; 2,5 mg og 5 mg filmuhGdadar toflur) asamt
fylgisedli.

Einkum er mikilvaedt ad raeda vid sjuklinga eda umdnnunaradila um mikilvaegi medferdarheldni, einkenni
blaedinga og hveneer leita eigi adstodar heilbrigdisstarfsmanns.

A 6ryqgisspjaldid skal skra upplysingar til heilbrigdisstarfsmanna um segavarnarmedferdina og upplysingar um
vid hverja a ad hafa samband T neydartilvikum.

Radlegdja a sjoklingum eda umadnnunaradilum ad bera 6ryggisspjaldid alltaf a sér og syna pad 6llum
heilbrigdisstarfsmonnum sem taka patt i medfero peirra. Einnig a8 ad minna sjoklinga & naudsyn pess ad upplysa
heilbrigoisstarfsmenn um ad peir séu ad nota Eliquis ef peir parfnast skurdadderoar eda ifarandi inngripa.
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Abending hja fullordnum: Forvorn dedn heilaslagi og sedareki i
slagaed hja fulloronum sjoklingum mead dgattatif sem ekki tengist
hjartalokusjokdomum (non-valvular atrial fibrillation, NVAF) asamt
einum eda fleiri ahaettupattum, svo sem sogu um heilaslag eda
timabundna bl6dpurrad i heila (transient ischaemic attack, TIA), aldur
275 ar, haprystingi, sykursyki eda hjartabilun med einkennum (NYHA
flokkur = II)!°

Skammtaradleggingar fyrir fullordna

Radlagour skammtur af Eliquis er 5 mg til inntéku, tvisvar sinnum a sélarhring. Eliquis a ad gleypa med vatni,
meod eda an faedu. Medferdin er til langframa (mynd 1).

Mynd 1
{:X AD MORGNI @ AD KVOLDI
Eliquis 5 mg Eliquis 5 mg

Fyrir sjuklinga sem ekki deta gleypt toflurnar heilar, ma mylja Eliquis téflurnar og blanda i vatn, 5% glikésalausn

eda eplasafa eda blanda saman vid eplamauk og defa strax til inntdku. A0 6orum kosti ma mylja Eliquis téflurnar
0g blanda i 60 ml af vatni eda 5% glikdsalausn og gefa strax um magaslongu. Muldar Eliquis toflur eru stodudar
i vatni, 5% glukdsalausn, eplasafa og eplamauki i allt ad 4 kist.

Skammtaminnkun hja fullordnum

Raolagour skammtur af Eliquis er 2,5 md til inntdku, tvisvar sinnum a sélarhring hja sjoklingum meo gattatif
otengt lokusjokdomi (NVAF) og a.m.k. tvo eftirtalinna patta; aldur > 80 ar, likamspyngd < 60 kg eda kreatinin i
sermi > 1,5 mg/dl (133 mikromol/l) (mynd 2).

Fullordnir sjoklingar med gattatif 6tengt lokusjukdomi og alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatininGthreinsun
15 - 29 ml/min) eida ad fa 2,5 mg af Eliquis tvisvar a sélarhring sem forvorn degn heilaslagi og segareki i
slagaeoum (mynd 2).
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Mynd 2

Vidomid til notkunar ELIQUIS® 2,5 mg skammts tvisvar a dag

Aldur > 80 ara —

. Eliquis
Likamspyngd < 60 kg — A.m.k. tveir — 2.5 mg

baettir tvisvar & dag

Kreatinin 7 sermi > 1,5 mg/dl
(133 mikromol/L)

Eliquis
2,5mg
tvisvar a dag

Alvarlega skert nyrnastarfsemi (CrCl
15 til 29 ml/min)

v

Gleymdir skammtar hja fullordnum

Morgunskammt sem gleymst hefur ad taka a ad taka um leid og tekid er eftir pvi og hann ma taka um leid og
kvoldskammtinn. Kvoldskammt sem gleymst hefur ad taka ma adeins taka sama kvold, sjoklingurinn a ekki ad
taka tvo skammta naesta morgun. Sjuklingurinn a ad halda afram og taka venjulegan skammt tvisvar a dag eins
og raolagt er naesta dag.

Fullordnir sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Skert nyrnastarfsemi

Skilun

Nyrnabilun
(CrCl < 15 ml/min)

Alvarlega skert nyrnastarfsemi
(CrClL 15 til 29 ml/min)

Veegt (CrCl 51 til 80 ml/min) eda midlungi
(CrCl 30 til 50 ml/min) skert nyrnastarfsemi

Utgafa 8

Medferd ekki radlégo

Medfero ekki raolégo

Minnka @ skammta i 2,5 mg tvisvar a dag

5 mg tvisvar a dag. Ekki er porf fyrir skammtabreyt-
ingar nema sjoklingurinn uppfylli skilyroi til
skammtaminnkunar i 2,5 mg tvisvar a dag vegna
aldurs, likamspyngdar og/eda kreatinins i sermi (sja
kafla um skammtaminnkun hja fullordnum)



Fullordnir sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Skert lifrarstarfsemi

Lifrarsjokdémur sem fylgir blédstorkukvilli og Ma ekki nota
blaedingarhaetta sem hefur kliniska pyoingu

Alvarleda skert lifrarstarfsemi Medferd ekki raolégo
Vadt eda medalskert lifrarstarfsemi Gaetid vartoar vid notkun
(Child Pugh A eda B) Ekki er porf a ad adlaga skammta

Framkvaema skal maelingar a lifrarstarfsemi adur en medferd med Eliquis er hafin. Sjaklingar med hakkud gildi
lifrarensima, alanin aminotransferasa (ALT)/aspartat aminotransferasa (AST) i > 2-fold efri mork edlilegra gilda
eda heildarbilirdbin > 1,5-fold efri mork edlilegra gilda, voru Gtilokadir fra kliniskum rannséknum. bvi skal gaeta
varGoar vio notkun Eliquis hja pessum sjaklingum.

Fullordnir sjoklingar sem gangast undir brennsluadgerd med hjartapraedingu
(catheter ablation)

Sjoklingar mega halda afram medferd med Eliquis medan peir eru i brennsluadderd med hjartapraedingu vegna
gattatifs.

Fullordnir sjuklingar sem gandast undir rafvendingu

Heaegt er ad hefja medferd med Eliquis eda halda henni afram hja fullordnum sjoklingum med dgattatif sem ekki
tengist hjartalokusjokdomum (NVAF), sem gaetu purft ad gangast undir rafvendingu.

Hja sjuklingum sem hafa ekki adur fengid medferd med segavarnarlyfjum skal ihuga ad Gtiloka blodseda i vinstri
gatt med pvi ad stydjast vido myndgreiningu (t.d. med hjartadmun um vélinda (TEE) eda télvusneidmyndatdku
(CT)) fyrir rafvendingu, i samraemi vid venjubundnar kliniskar leidbeiningar. Hja sjoklingum sem adur hafa greinst
meod blddseda T hjarta skal fylgja venjubundnum kliniskum leidbeiningum fyrir rafvendingu.
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Er hagt ad minnka

skammta sjiklingsins? S E

Stada sjuklings

Medferd med Eliquis hafin Nei 5 mg tvisvar a dag i a.m.k. 2,5 dada (5 stakir
skammtar), fyrir rafvendingu

Ja 2,5 mg tvisvar a dag i a.m.k. 2,5 dada (5 stakir
skammtar), fyrir rafvendingu

Ekki nagur timi fyrir rafvendingu® | Nei 10 mg hledsluskammtur a.m.k. 2 klst fyrir

til ad gefa 5 staka skammta af rafvendindu, fylgt eftir med 5 mg tvisvar a dag

Eliquis a 2,5 dogum skv. raogerari

skémmtun tvisvar a dag Ja 5 mg hledsluskammtur a.m.k. 2 klst fyrir
rafvendingu, fylgt eftir med 2,5 mg tvisvar a
dag

* Leeknar @ttu ao ihuga ad leita eftir sedareki i slegli &our en rafvending er gero.

Hja 6llum sjiklingum sem fa rafvendingu skal, adur en rafvending er gerd, stadfesta ad sjuklingurinn hafi tekid
Eliquis eins 0g maelt er fyrir um. Akvéroun um upphaf og timalengd medferdar skal taka mid af vidurkenndum
leidbeinandi radleggingum um sedavarnarmedferd hja sjoklingum sem gangast undir rafvendingu.
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Abending hja fullordnum: Medferd vid seqamyndun i djiplaagum
blaadum (DVT) og lungnasedareki (PE), og forvorn gegn endurtekinni
sedgamyndun i djipleegum blaadum og lungnasedareki hja
fullordnum?~

Skammtaradleggingar fyrir fullordna

Raodlagour skammtur af Eliquis til medferdar vio bradri seqamyndun T djplaegum blaaoum og medferdar vid
lungnasedareki er 10 md til inntdku, tvisvar sinnum a sélarhring fyrstu 7 dagana og sidan 5 mg til innt6ku tvisvar
sinnum a solarhring med vatni, med eda an fedu.

Samkvaemt gildandi leidbeiningum & ad byggja skammtimamedferd (i a.m.k. 3 manuodi) a timabundnum
ahaettupattum (t.d. nylegri skurdadgerd, averka eda rimledu).

Radlagdur skammtur af Eliquis sem forvorn gegn endurtekinni segamyndun 7 djiplaegum blazedum og lungnasedareki
er 2,5 mg til inntdku, tvisvar sinnum a sélarhring med vatni, med eda an faedu.

Pegar lyfid er notad sem fyrirbyggjandi medferd degn endurtekinni seqamyndun 1 djipleegum blaaedum og
lungnasedareki a ad hefja meodferd med 2,5 mg tvisvar sinnum a sélarhring ad lokinni 6 manada medferd med 5 mg
af Eliquis tvisvar sinnum & sélarhring eda 6dru sedavarnarlyfi, eins og fram kemur & mynd 3.

Mynd 3

SKAMMTAAZTLUN {’¥ AD MORGNI @ ap kvOLDI DAGSSKAMMTUR

Meadferd vid seqamyndun i djiplaagum blaadum eda lungnasedareki (i a.m.k. 3 manudi)

Dagar 1-7: — = = C - 20 mg

10 mg tvisvar Eliquis 5 mg Eliquis 5 mg Eliquis 5 mg Eliquis 5 mg
a sélarhring

Dadur 8 og afram: — . . 10 mg

5 mg tvisvar Eliquis 5 mg Eliquis 5 mg
a sélarhring

Forvorn gedn endurtekinni seqamyndun i djiplaagum blazeedum eda lungnasedareki ad lokinni 6
manada sedavarnarmedfero:

2,5 mg tvisvar — 5mg

a sélarhring sl;qrt:; slgq:.:;

Timalendd heildarmedferdar skal vera einstaklingsbundin og akvedin ad undangengnu vandlegu mati a avinningi
medferdar og blaedingarhaettu.
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Fyrir sjoklinga sem ekki geta gleypt téflurnar heilar, ma mylja Eliquis téflurnar og blanda T vatn, 5% glikésalausn

eda eplasafa eda blanda saman vid eplamauk og defa strax til inntdku. A0 66rum kosti ma mylja Eliquis téflurnar
og blanda i 60 ml af vatni eda 5% gldkdsalausn og gefa strax um magaslongu. Muldar Eliquis toflur eru stddudar
i vatni, 5% glikosalausn, eplasafa og eplamauki i allt ad 4 kist.

Gleymdir skammtar hja fullordnum

Morgunskammt sem gleymst hefur ad taka a ad taka um leio og tekid er eftir pvi og hann ma taka um leid og
kvoldskammtinn. Kvoldskammt sem gleymst hefur ad taka ma adeins taka sama kvold, sjiklingurinn a ekki ad
taka tvo skammta naesta morgun. Sjuklingurinn a ad halda afram og taka venjulegan skammt tvisvar a dag eins
0g radlagt er naesta dag.

Fullordnir sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Skert nyrnastarfsemi

Skilun Medferd ekki radlogo

Nyrnabilun Meoferd ekki radlogo
(CrCl < 15 ml/min)

Alvarlega skert nyrnastarfsemi Geeta a varGdar vid notkun
(CrClL 15 til 29 ml/min)

Vgt (CrCl 51 til 80 ml/min) eda midlungi Ekki er porf fyrir skammtabreytingar
(CrCl 30 til 50 ml/min) skert ngrnastarfsemi

Fullordnir sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Skert lifrarstarfsemi

Lifrarsjokdémur sem fylgir blédstorkukvilli og Ma ekki nota
blaedingarhaetta sem hefur kliniska pyoingu

Alvarleda skert lifrarstarfsemi Medferd ekki raolégo
Vadt eda medalskert lifrarstarfsemi Gaeta a varGdar vio notkun
(Child Pugh A eda B) Ekki porf fyrir skammtabreytingar

Framkvaema skal maelingar a lifrarstarfsemi adur en medferdo med Eliquis er hafin. Sjaklingar med hakkuo gildi
lifrarensima, ALT/AST T > 2-fold efri mork edlilegra gilda eda heildarbilirdbin > 1,5-féld efri mork edlilegra dilda,
voru Utilokadir fra kliniskum rannséknum. Pvi skal gaeta varGdar vid notkun Eliquis hja pessum sjoklingum.
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Fullordnir sjuklingar med lungnasedarek og 6stodugt blodflaedi eda fullordnir sjokl-
ingar sem purfa ad gandast undir segasundrun eda blédreksnam Gr lungum

Ekki er radlagt ao nota Eliquis T stad 6sundurgreinds heparins hja sjoklingum med lungnasedarek sem einnig eru
med 6stdougt blodflaedi eda purfa ad gandast undir segasundrun eda blooreksnam Or lungum vegna pess ad
ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Eliquis vid pessar adstaedur.

Fullordnir sjuklingar med virkt krabbamein
Sjoklingar med virkt krabbamein geta verid i aukinni haettu a segareki i blazedum og blaedingum.

Pegar Eliquis er Thugad til medferdar vid segamyndun i djiplaagum blasedum, eda vid lungnasegareki hja
sjOklingum meo krabbamein parf ad fara fram vandlegt mat a avinningi samanborid vid ahaettu.
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Abending hja fullordnum: Forvérn gegn blaadasedareki (VTE) hja
fullordnum sjoklingum sem hafa gengist undir valfrjals mjadmar-
lidskipti eda hnélidskipti'

Skammtaradleggingar fyrir fullordna

Raolagour skammtur af Eliquis er 2,5 mq til inntdku, tvisvar sinnum a sélarhring med vatni, med eda an matar.
Fyrsta skammtinn a ad taka 12-24 klst. eftir ad skurdaddgerd Lykur.

Pedar timi lyfjagjafar er akvedinn innan pessa timaramma purfa laeknar ad thuga hugsanleda kosti pess ad veita
segavarnarmeoferd fljott til forvarnar gegn blaadasegareki, asamt haettu a blaedingu eftir skurdadgerd.

Hja sjoklingum sem dangdast undir valfrjals mjadmarlidskipti er radl6gd medferdarlengd 32-38 solarhringar.
Hja sjoklingum sem dandast undir valfrjals hnélioskipti er radlogo medferdoarlengd 10-14 sélarhrindar.

Fyrir sjoklinga sem ekki geta gleypt téflurnar heilar, ma mylja Eliquis téflurnar og blanda T vatn, 5% glikésalausn

eda eplasafa eda blanda saman vid eplamauk og defa strax til inntdku. A0 66rum kosti ma mylja Eliquis toéflurnar
og blanda i 60 ml af vatni eda 5% glikdsalausn og gefa strax um magasléngu. Muldar Eliquis toflur eru stodudar
i vatni, 5% glikosalausn, eplasafa og eplamauki 1 allt ao 4 kist.

Gleymdir skammtar hja fullordnum

Morgunskammt sem gleymst hefur ad taka a ad taka um leio og tekid er eftir pvi og hann ma taka um leid og
kvoldskammtinn. Kvoldskammt sem gleymst hefur ad taka ma adeins taka sama kvold, sjiklingurinn a ekki ad
taka tvo skammta naesta morgun. Sjuklingurinn a ad halda afram og taka venjulegan skammt tvisvar a dag eins
0g radlagt er naesta dag.
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Fullordnir sjoklingar med skerta nyrnastarfsemi
Skert nyrnastarfsemi
Skilun Medfero ekki raologo

Nyrnabilun Medferd ekki radlogo
(CrCl < 15 ml/min)

Alvarleda skert nyrnastarfsemi Gaeta & var0oar vid notkun
(CrCL 15 til 29 ml/min)

Veegt (CrCl 51 til 80 ml/min) eda midlungi Ekki er porf fyrir skammtabreytingar
(CrCl 30 til 50 ml/min) skert nyrnastarfsemi

Fullordnir sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Skert lifrarstarfsemi

Lifrarsjokdémur sem fylgir blédstorkukvilli og Ma ekki nota
blaedingarhaetta sem hefur kliniska pyoingu

Alvarlega skert lifrarstarfsemi Medferd ekki radlogo
Vadt eda medalskert lifrarstarfsemi Gaeta a varGdar vio notkun
(Child Pugh A eda B) Ekki er porf fyrir skammtabreytingar

Framkvaema skal maelingar a lifrarstarfsemi adur en medferd med Eliquis er hafin. Sjoklingar med haekkud
gildi lifrarensima, ALT/AST i > 2-fold efri mork edlilegra gilda eda heildarbilirdbin > 1,5-f6ld efri mork
edlilegra gilda, voru Gtilokaoir fra kliniskum rannséknum. Pvi skal gaeta varGdar vid notkun Eliquis hja
bessum sjdklingum.
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Abending hja bornum: Medferd vid blaadasegareki (VTE) og forvérn
dgegn endurteknu blaadasedareki hja bornum fra 28 daga aldri til
yngri en 18 ara 123438

Eliquis er ekki radlagt til notkunar hja nyburum eda hja bornum a aldrinum 28 dada til yndri en 18 ara vid 6drum
abendingum en medferd vid blaaedasedareki (VTE) og forvorn gegn endurteknu blasedasegareki.

Skammtaradleggingar fyrir born

Medferd med Eliquis hja bornum fra 28 dada aldri til yngri en 18 ara a ad hefja eftir minnst 5 daga upphafssegda-
varnarmedferd med lyfi til inndzelingar.

Raolagour skammtur af Eliquis er byggdur a likamspyngd sjiklings (Tafla 1). Adlada skal skammtinn ad pyngd
eftir pvi sem medferd vindur fram.

Ekki er haegt ad radleggja skammta fyrir pyngd sem er ekki 1 t6flunni.

Samkvamt meodferdarleidbeiningum fyrir blaaeedasegarek hja bérnum a lengd heildarmedferdar ad vera einstak-
lingsbundin og dkvedin ad undangengnu itarlequ mati a avinningi af medferd og haettu a blaedingum.
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Taflal

Raolagdir skammtar af Eliquis fyrir meodferd vid blamodasedareki og forvorn gegn endurteknu

blaedasedareki hja bornum, eftir pyngd i kilogrommum (kg)

Dadar 1-7 Dadur 8 og eftir pad
Lyfjaform Likamspyngd Skammta- Hamarks- Skammta- Hamarks-
(kg) aztlun skammtur aztlun skammtur a
adag dag
Kyrni T hylkjum 4til < 5kg 0,6 mg 1,2 mg 0,3 mg 0,6 mg
sem a ad opna tvisvar a dag tvisvar a dag
0,15 mg
5til < 6 kg 1mg 2mg 0,5 mg 1mg
tvisvar a dag tvisvar a dag
6 til < 9 kg 2 mg 4 mg 1mg 2 mg
tvisvar a dag tvisvar a dag
HG®ad kyrni { 9til <12 kg . 3 ms 6 mg .1,5 n?g 3mg
tvisvar a dag tvisvar a dag
skammta-
pokum
0.5 m;”ni,S M3 12til<18kg 4mg 8 Mg 2 mg 4mg
8 tvisvar a dag tvisvar a dag
18 til < 25 kg 6 mg 12 mg 3mg 6 mg
tvisvar a dag tvisvar a dag
25 til < 35 kg 8 mg 16 mg 4 mg 8 mg
tvisvar a dag tvisvar a dag
Filmuhddadar > 35 kg 10 mg 20 mg 5mg 10 mg

toflur

2,5mg 09 5
mg

tvisvar a dag

tvisvar a dag
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Gleymdir skammtar hja bérnum

Morgunskammt sem gleymst hefur ad taka a ad taka um leio og tekid er eftir pvi og hann ma taka um leid og
kvoldskammtinn. Kvéldskammt sem gleymst hefur ad taka ma adeins taka sama kvoéld, sjaklingurinn a ekki ad
taka tvo skammta naesta mordun. Sjoklingurinn a ad halda a&fram og taka venjulegan skammt tvisvar a dag eins
0g radlagt er naesta dad.

Born med skerta nyrnastarfsemi

Byggt a upplysingum hja fullordnum og takmarkuoum upplysingum hja bérnum er ekki porf & ad adlaga
skammta hja bérnum meo vaedt eda i medallagi skerta nyrnastarfsemi. Eliquis er ekki raolagt hja bérnum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Eliquis hefur ekki verid rannsakad hja bérnum med alvarlega skerta nyrnastarf-
semi og eiga pau pvi ekki ad fa lyfid. Hja bérnum > 2 ara er alvarleda skert nyrnastarfsemi skilgreind samkvamt
aatludum gaukulsiunarhrada (eGFR) minni en 30 ml/min./1,73 m? likamsyfirbords. I rannsokn CV185325 hja
sjoklingum yngri en 2 ara eru greinimdrk alvarleda skertrar nyrnastarfsemi eftir kyni og aldri tekin saman 7 t6flu 2
hér & eftir; par sem hver greinimdrk samsvara eGFR < 30 ml/min./1,73 m? likamsyfirbords hja sjoklingum > 2 ara.

Tafla 2

eGFR hafisgreinimork i rannsékn CV185325

Aldur (kyn) GFR vidmidunarbil Haefisgreinimork fyrir eGFR*
(ml/min./1,73 m?)

1 vikna (drengir og stalkur) 41 +15 >8

2-8 vikna (drendir og stalkur) 66 *+ 25 >12

> 8 vikna til < 2 years (drengir og 96 £ 22 > 272

stalkur)

2 til 12 ara (drengir og stulkur) 133+27 > 30

13 til 17 &ra (drengir) 140+ 30 > 30

13 til 17 ara (stdlkur) 126 + 22 > 30

*Haefisgreinimork fyrir patttoku 7 rannsokn CV185325 par sem azetladur gaukulsiunarhradi (eGFR) var reiknadur
0t samkvamt uppfaerdri kliniskri jofnu Schwartz (Schwartz, GJ et al., CJASN 2009). Pessi greinimork samkvamt
rannsoknaraztlun samsvara pvi eGFR-gildi sem skilgreindi vaentanledan sjikling med ,,6fullnaegjandi nyrnastarf-
semi” ef hann var undir pvi sem (tilokaoi patttéku viokomandi sjaklings T rannsokn CV185325. Hver greinimark
voru skilgreind sem eGFR < 30% af einu stadalfraviki undir GFR viomidunarbili fyrir aldur og kyn. Greinimdrk

hja sjoklingum < 2 ara samsvara eGFR < 30 ml/min./1,73 m? sem er hefdbundin skilgreining a alvarlega skertri
nyrnastarfsemi hja sjaklingum > 2 ara.
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Born med skerta lifrarstarfsemi

Eliquis hefur ekki verid rannsakad hja bérnum med skerta lifrarstarfsemi.

Framkvama skal prof a lifrarstarfsemi adur en medferd med Eliquis er hafin.

Utgafa 8

17



Skipt yfir i eda Or medferd med Eliquisi>>+56

Skipta ma 0r seqgavarnarlyfi til inndaelingar vfir T Eliquis (0g 6fugt) vid naesta aaetladan skammt.

Ekki a ao gefa pessi lyf samtimis.

Skipt ur medferd med K-vitamin hemli yfir i Eliquis

Pedar skipt er um meodferd Or K-vitamin hemli T Eliquis (hja fullordnum og bérnum) & ad haetta notkun warfarins eda
annarra K-vitamin hemla og byrja ad nota Eliquis pedar INR-gildi (international normalised ratio) er ordid
< 2,0 (Mynd 4).

Mynd 4

4 N

Haetta notkun warfarins eda annarra K-vitamin hemla

l

Fylgjast med INR gildum med reglulegu millibili par
til INR er oroio < 2,0

*Hefja medferd med Eliquis

- /

* 5ja skammtaleidbeiningar fyrir hverja abendingu

Skipt dr Eliquis yfir i medferd med K-vitamin hemli
Endar upplysingar liggja fyrir vardandi bormn.

Pedar skipt er um meodferd Or Eliquis T K-vitamin hemil hja fullordnum & ao halda &fram ad nota Eliquis i a.m.k. 2
dada eftir ad medferd med K-vitamin hemli er hafin. Eftir samhlida notkun Eliquis og K-vitamin hemils i 2 dada a ad
meela INR adur en naesti azetladi skammtur af Eliquis er tekinn. Halda a afram ad nota Eliquis og K-vitamin hemil
samhlioa par til INR er ordid > 2,0.
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Sjuklingahodpar i aukinni blaedingarhaettu®23456

Ymsir sjoklingahdpar eru T aukinni blaedingarhaettu og ber ad fyldjast vandleda med peim med tilliti til visbend-
inga um blaedingar. Nota & Eliquis med varidd ef um aukna blaedindarhaettu er ad raeda. Heetta skal gjof Eliquis ef
alvarleg blaeding kemur fram.

Sar eda sjukdomur sem hefur i for med sér aukna bladingarhasttu

par a medal: Adstaeour par sem ekki ma nota Eliquis
« Virk blaeding sem hefur kliniska pydingu

«  Lifrarsjokdomur sem fylgir blodstorkukvilli og
blaedingarhaetta sem hefur kliniska pydingu

«  Nylegur eda virkur sarasjokdéomur i meltingarvegi
« Illkynja @xli med mikilli bledingarhaettu

«  Nylegur averki a heila eda manu

»  Nyleg skurdadgerd a heila, manu eda augda

» Nyleg innankUpublaeding

«  /O0ahn(tar 7 vélinda eda grunur um slikt,
slagae0da- 0g blazdatenging, aedagilar eda meiri
hattar dedlilegar @dar I maenu eda heila

Milliverkanir vid onnur lyf sem hafa ahrif a stédvun blaedinga

Segavarnarlyf Vegna aukinnar blaedingarhaettu a ekki ad veita
samtimis meoferd med neinu 6dru segavarnarlyfi nema
i peim sérstoku tilvikum pedar skipt er um medferd
med segavarnarlyfjum eda ef dsundurgreint heparin

er gefio 7 skdmmtum sem duda til ad viohalda opnum
a0aleqg i midlaegri blaaeo eda slagaed eda ef 6sundur-
greint heparin er gefid medan a brennsluadgerd med
hjartapraedingu vegna gattatifs stendur

«  Osundurgreint (unfractionated) heparin, létt
(low molecular weight) heparin (t.d. enoxaparin,
dalteparin), heparin afleidur (t.d. fondaparinux)

«  Sedavarnarlyf til inntoku (t.d. warfarin, rivaroxaban,
dabigatran)
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Blodfloguhemjandi lyf

Samtimis notkun Eliquis og blodfléguhemjandi lyfja
eykur blaedingarhaettu.

Gaeta skal varGdar vid notkun Eliquis pedar pad er gefid
samtimis sértaekum serdtonin endurupptékuhemlum
(SSRI)/ser6ténin-noradrenalin endurupptékuhemlum
(SNRI), bolgueyodandi gigtarlyfjum, asetylsalisylsyru og/
eda P2Y12 hemlum (t.d. clopidrogeli).

Takmorkud reynsla er af notkun Eliquis samtimis
60rum bloéafloguhemjandi lyfjum (svo sem GPIlIb/

Illa viotakahemlum, dipyridamoli, dextrani eda
sulfinpyrazoni) eda segaleysandi lyfjum. Par sem slik
lyf auka haettu a blaedingum er notkun peirra samtimis
Eliquis ekki raolégo
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baettir sem deta aukid Utsetnindu fyrir Eliquis/aukid péttni Eliquis i plasma

Skert nyrnastarfsemi

Sja kafla um skammtarddleggingar handa
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi fyrir hverja
dbendingu

«  Notkun er ekki raolégo hja sjoklingum med CrCl
< 15 ml/min og hja sjuklingum sem eru T skilun

«  Ekki er naudsynlegt ao breyta skommtum hja
sjoklingum meo vaegt eda i medallagi skerta
nyrnastarfsemi

Sjoklingar med gattatif sem ekki tengdist
hjartalokusjikdomum

o Sjoklingar meo alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(CrCl 15-29 ml/min) eiga ad fa minni skammtinn
af Eliquis, 2,5 mg tvisvar a dag

«  SjOklingar med kreatinin 7 sermi > 1,5 mg/
dl (133 mikrémol/l) asamt aldri > 80 ara eda
ltkamspyngd < 60 kg eiga ad fa minni skamm-
tinn af Eliquis, 2,5 mg tvisvar a dag

Aldraoir

«  Ekki er naudsynlegt ao breyta skommtum

Sjoklingar med gattatif sem ekki tengist
hjartalokusjikdomum

«  Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum nema
einnig komi til adrir paettir

Fulloronir med litla likamspyngd < 60 kg

o  Ekki er naudsynlegt ao breyta skdmmtum

Sjuklingar med gattatif sem ekki tengist
hjartalokusjokdémum

»  Ekki er naudsynlegt ad breyta skdmmtum nema
einnig komi til adrir paettir

Samtimis notkun 6flugra hemla a badi CYP3A4
0g P-gp

o EKkki er meelt med notkun Eliquis hja sjokling-
um sem fa samtimis altaeka medferd t.d. med
az6l- sveppalyfjum (t.d. ketoconazdli, itraconazoli,
voriconazoli eda posaconazoli) eda HIV proteasa-
hemlum (t.d. ritonaviri)

Samtimis notkun lyfja sem ekki teljast 6flugir hemlar
a baeoi CYP3A4 og P-gp

«  Ekki er naudsynlegt ad breyta skémmtum af
Eliquis ef pao er gefid samtimis, t.d. amiodaroni,
klaritromycini, diltiazemi, fliconazoli, naproxeni,
kinidini eda verapamili
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baettir sem deta dredid Ur Utsetnindu fyrir Eliquis/dregdid Ur péttni Eliquis  plasma

Samtimis notkun 6flugra 6rva a badi CYP3A4
0g P-gp

Utgafa 8

«  Geeta skal vardoa vid samtimis notkun Eliquis
og 6flugra drva fyrir baedi CYP3A4 og P-gp
(t.d. rifampicins, fenytoins, carbamazepins,
fendbarbitals eda johannesarjurtar) sem getur
leitt til ~50% minnkunar a Gtsetningu fyrir
apixabani

Medferd vid seqamyndun i djipblaadum eda
lungnasedareki

o Ekki er raolagt ad nota Eliquis
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Skurdaddgerdir og ifarandi inngrip>’

Haetta & notkun Eliquis fyrir valkvaedar skurdadderdir eda ifarandi inngrip, ad undanskildum rafvendingu eda
brennsluaddgerd med hjartapraedingu, ef peim fylgir blaedingarhaetta (sja toflu fyrir nedan).

Ef ekki er haegt ad fresta skurdadgerd eda ifarandi inngripi ber ad geeta videigandi varGoar og taka tillit til
aukinnar blaedingarhaettu. Meta ber blaedindarhaettu i samhengi vid naudsyn inngripsins.

Ef sjoklingur sem faer Eliquis parf ad gangast undir valkvaeda adgerd, svo sem skurdadderd eda ifarandi inngrip
sem hefur 7 for med sér blaedingarhaettu & ad haetta notkun Eliquis naedjanleda longum tima fyrir adgerdina til
a0 drada Ur blaedingarhaettu sem tengist segavérnum. Helmingunartimi Eliquis er u.p.b. 12 klst. Par sem Eliquis
er afturkreefur hemill a patt Xa eetti ad drada Gr segavarnarvirkni lyfsins innan 24-48 klukkustunda eftir sidasta
skammt.

Notkun Eliquis hatt fyrir valkvaedar adgerdir/ifarandi inngrip

Litil blaedingarhaetta (pb.m.t. inngrip par sem gera A.m.k. 24 klukkustundum fyrir valkvaedar
ma rao fyrir ad blaeding, ef til hennar kemur, verdi i skurdadderoir eda ifarandi inngrip
lagmarki, valdi ekki haettu vegna stadsetningar
sinnar eda audvelt sé ad hafa hemil a henni)

Mikil eda midlungi mikil blaedingarhatta (b.m.t. A.m.k. 48 klukkustundum fyrir valkvaedar
inngrip par sem ekki er haegt ao Otiloka likur a skuroadderoir eda ifarandi inngrip
kliniskt mikilvaegri blaedingu eda inndrip par sem
blaedingarhaetta veeri 6asxttanleg)

Timabundin stodvun medferdar’23456

Haetta & sedamyndun hja sjoklingum eykst ef haett er a0 nota seqavarnarlyf, p.m.t. Eliquis, vegna virkrar blaedindar,
valkvaedrar skurdadgerdar eda ifarandi inngripa. Fordast atti hlé 8 medferd, en ef naudsynlegt reynist ad gera hlé a
sedgavarnarmedferd med Eliquis af einhverjum astaedum a ad hefja hana a ny eins fljott og kostur er, ad pvi tilskildu
a0 kliniskt astand leyfi og fullnaegjandi stddvun blaedinga hafi verid nad.
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Manudeyfing/utanbastsdeyfing eda astunga’

Pedar maenu-/utanbastsdeyfing eda manu-/utanbastsstungda er gerd eru sjiklingar sem eru a fyrirbyggjandi
medferd meo sedavarnarlyfjum til a0 koma i veg fyrir seqarek eftir adgero, 1 haettu a ad fa utanbastsblaedingu
eda blaedingu i maenu sem getur leitt til langvinnrar eda varanlegrar [6munar. Fjarlaegja verdur inniliggjandi
utanbastslegg eda legg i manugdngum eftir skurdadderd ad minnsta kosti 5 klst. adur en fyrsti skammtur af
Eliquis er gefinn.

Leidbeiningar um notkun Eliquis hja sjoklingum mead leqgi i
manugdong eda utanbastsledggi

Engin klinisk reynsla er af notkun Eliquis med inniliggjandi legg i manugdngum eda utanbasts. Ef porf er a slikri
notkun @ttu a grundvelli gagna um lyfjahvorf ad lida 20-30 klst. (p.e. 2 faldur helmingunartimi) eftir sidasta
skammt af Eliquis par til leggurinn er fjarlaegour og sleppa atti a.m.k. einum skammti adur en leggurinn er
fjarlaegour. Gefa ma naesta skammt af Eliquis a.m.k. 5 klst. eftir ad leggurinn er fjarlaegour. Eins og vio a@ um 6ll

ny seqavarnarlyf er reynsla af notkun lyfsins vido maenudeyfingu (neuraxial blockade) takmdrkud og sérstakrar
var(dar er pvi porf ef Eliquis er notad samtimis manudeyfingu (mynd 5).

Fylgjast a vandlega med sjuklingum med tilliti til einkenna skerdindar a taudastarfsemi (t.d. dofa eda mattleysi 1
fotleggjum, eda roskun a starfsemi parma eda pvagblodru). Ef vart verdur vid roskun a taudastarfsemi er naudsynlegt
a0 greina vandann og medhdndla tafarlaust.

Mynd 5

Sidasta taflan adur en utanbasts- eda
manudandaleddur er fjarlaagdur

Bedio 1 20 - 30 klukkustundir

!

Leggur fjarlaegour

|

Bedid i > 5 klukkustundir

Fyrsta tafla eftir ad ledgur er fjarlaagdur

Endar upplysindar liggja fyrir vardandi timasetningu pedar maenu /utanbastslegqur er settur i eda fjarlaegdur hja
bérnum sem fa Eliquis. T slikum tilvikum skal haetta notkun Eliquis og ihuga notkun skammverkandi segavarnarlyfs til
inndzelingar.
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Medferd ofskommtunar og blaedingar®23456

Ofskémmtun Eliquis getur leitt til aukinnar blaedingarhaettu. Ef blaeding a sér stao skal haetta medferd og
rannsaka orsok hennar. fhuga skal ad hefja videigandi medferd, t.d. stddvun blaedingar med skurdadgerd,
bl6dgjof med fersku frosnu plasma eda gjof efnis sem snyr vid virkni hemla gegn storkupaetti Xa.

[ kliniskum samanburdarrannséknum olli Eliquis til inntdku engum kliniskt mikilvaegum aukaverkunum pegar
pad var gefid heilbrigdum fullordnum einstaklingum til inntéku i skémmtum allt ad 50 mg a sélarhring i 3-7
s6larhringa (25 mg tvisvar a soélarhring i 7 sélarhringa eda 50 mg einu sinni a dag i 3 sélarhringa).

Virk lyfjakol drogu Gr medalgildi flatarmals undir blodpéttniferli (AUC) um 50% ef pau voru gefin 2
klukkustundum eftir inntdku 0g um 27% ef pau voru gefin 6 klukkustundum eftir inntoku 20 mg skammts af
Eliquis hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum, en hofdu ekki ahrif a C_ . Medalhelmingunartimi styttist dr
13,4 klukkustundum ef Eliquis var gefid eitt sér 15,3 klukkustundir ef virk lyfjakol voru gefin 2 klukkustundum
eftir inntoku Eliquis og 4,9 klukkustundir ef pau voru gefin 6 klukkustundum eftir inntéku. Pvi kann gjof virkra
lyfjakola ad gagnast vio medferd vegna ofskdmmtunar Eliquis eda inntéku lyfsins fyrir slysni.

Vid adstaedur par sem porf er a viosniningi a segavorn vegna lifshaettulegrar eda stjornlausrar blaedingar, er
efni sem snyr vid virkni hemla gegn storkupaetti Xa (andexanet alfa) faanlegt fyrir fullorona. Einnig ma thuda
gjof protrombinfléttupykkna (PCC) eda radbrigdastorkupattar Vlla. Viosndningur a lyfhrifum Eliquis, eins og sést
a breytingum a dgreiningu trombinmyndunar, var augljos vid lok innrennslis 0og nadi grunndildi innan 4 klst. eftir
upphaf 30 mindtna 4-patta PCC innrennslis hja heilbrigdum einstaklingum. Hins vedar er engin klinisk reynsla af
notkun 4-patta PCC lyfja til ad st6dva blaedindar hja einstaklingum sem hafa fengid Eliquis. Engin reynsla er enn
sem komid er af notkun radbrigdastorkupattar Vlla hja einstaklingum sem f4 Eliquis. Ihuga ma endurtekna gjof
radbrigoastorkupattar Vlla og stilla skammta med hliosjon af pvi hvernig gengur ad draga Ur blaedingunni.

Sértaekt efni (andexanet alfa) sem hamlar lyfhrifum Eliquis hefur ekki verid rannsakad hja bérnum (sja samantekt
a eiginleikum lyfs fyrir andexanet alfa). Einnig ma thuda bl6ogjof med ferskfrystu plasma, gjof protrombinfléttu-
bykkna (PCC) eda radbrigdastorkupattar Vila.

fhuga & ad leita rada hja sérfraedingi 1 blodstorkusjokddmum, einkum vid meiri hattar blaedingar, eftir pvi sem
kostur er a hverjum stad.

Blodskilun minnkadi AUC um 14% hja sjoklingum med nyrnasjikddm a lokastigi pegar stakur 5 mg skammtur
af Eliquis var gefinn til inntdku. bvi er 6liklegt ad blddskilun sé skilvirk adferd til ad bregdast vid ofskdmmtun
Eliquis.
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Notkun storknunarprofal23456

P6 svo ad medferd med Eliquis krefjist ekki regluledgra maelinda a Otsetningu getur kvérdud magngreining a
virkni gegn storkupaetti Xa verio gagnleg i undantekningartilvikum, pedar pekking a Gtsetningu fyrir Eliquis gaeti
audveldaod kliniskar akvardanir, t.d. vio ofskdmmtun og bradaskurdadgerdir.

Protrombintimi (PT), INR og virkjadur trombdplastintimi (aPTT)

Breytingar sem koma fram a pessum storknunarpréfum hja fullordnum viod radgerda medferdarskammta
eru litlar og breytileiki getur verid mikill. Ekki er maelt med peim til ad meta lyfhrif Eliquis. [ greiningu &
trombinmyndun, drd Eliquis Ur eigin getu trombins (endogenous thrombin potential), sem er maelikvardi a
trombinmyndun T plasma hja ménnum.

Meazlingar a and-storkupdttar Xa (Fxa) virkni

Eliquis synir einnig and-FXa virkni (AXA), sem kemur fram sem minnkun a ensimvirkni storkupattar Xa 1

morgum maelindarsettum sem faanleg eru til malingar a and-FXa virkni, en nidurstédur eru breytilegar milli
meelingarsetta. Nidurstdour Or kliniskum rannsoknum hja fullordnum eru adeins til fyrir Rotachrom Heparin
chromogenic maelingu. AXA synir naio beint linulegt samband vid péttni Eliquis T plasma og naer hamarki 4 sama
tima og péttni Eliquis T plasma er i hamarki. Samband milli péttni Eliquis T plasma og AXA er linuledt a breidu
skammtabili Eliquis.

Tafla 3 synir aa=tlada Gtsetningu vio jafnvaegi og AXA fyrir hverja abendingu hja fulloronum. Hja sjiklingum

sem taka Eliquis til forvarnar gegn blaadasedareki eftir mjadmar- eda hnélidskipti sveiflast nidurstédur minna
en 1,6-falt milli hagilda og laggilda. Hja sjaklingum med dgattatif sem ekki tengist hjartalokusjikdomum, sem
taka Eliquis sem forvorn gegn heilaslagi og segareki i slagaedum sveiflast nidurstédur minna en 1,7-falt milli
hagilda og laggilda. Hja sjiklingum sem taka Eliquis sem meoferd vid segamyndun i djiplaegum blaaedoum og
lungnasegareki eda forvorn gegn endurtekinni sedqamyndun i djiplaegum blaadum eda lungnasedareki sveiflast
nidurstéour minna en 2,2-falt milli hagilda og laggilda.

Tafla 3

Aatlud Gtsetning Eliquis vid jafnvaedi og virkni gegn paetti Xa hja fullordnum

- - Eliquis Eliquis
c El('r?”;:m) c El(':'”/'fm) AXA max AXA min
max (NS min (N9 (a.e./ml) (@.e./ml)

Midgildi [5; 95 hundradshlutamork]

Forvorn degn blasedasedareki: Valfrjals mjadmarlidskipti eda hnélidskipti

2,5 mg tvisvar a

) . 77 [41; 146] 51 [23; 109] 1,3[0,67; 2,4] 0,84 [0,37;1,8]
solarhring
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Forvorn dedn heilaslagi og sedareki i slagaed: Gattatif sem ekki tengist hjartalokusjokdémum

215 mg.tws*var a 123 [69; 221] 79 [34; 162] 1,8 [1,0; 3,3] 1,2[0,51; 2,4]
solarhring
> Mg tvisvar a 171 [91; 321] 103 [41; 230] 2,6[1,4; 48] 1,5[0,61; 3.4]
solarhring

Medferd vid segamyndun i djopladum bladum og lungnasedareki og forvorn degn endurtekinni seda-
myndun i djoplaadum blazdum og lungnasedareki

2,5 mg tvisvar a

= M3 67 [30: 153] 32 [11: 90] 1,0 [0.46: 2,5] 0,49[0,17: 1.,4]
solarhring
> Mg tisvar a 132 [59: 302] 63 [22: 177] 21[091:52] 1,0[0,33: 2.9]
solarhring
10 mg tvisvar a 251 [111: 572] 120 [41: 335] 421[18:108] 1.9 [0,64: 5.8]

sélarhring

* Skammtar adlagadir hja pyoi a grundvelli a.m.k. 2 af 3 skilyrdum fyrir skammtaminnkun, eins og synt er 8 mynd 2.

Born

I rannsoknum & Eliquis hja bdrnum var notud STA® Liquid Anti-Xa Eliquis greining. Nidurstédur Or pessum
rannsoknum benda til pess ad linulegt samband milli péttni Eliquis 0g AXA sé T samraemi vid sambandid sem
hefur adur verio skrao hja fulloronum. Pad stydur skradan verkunarhatt Eliquis sem sértaekur hemill & storkupatt
Xa. Tafla 4 synir daetlada Otsetningu vid jafnvaegi og AXA fyrir hverja rannsdkn fyrir sig hja bérnum.
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Tafla 4

Aatlud Gtsetning fyrir Eliquis vid jafnvaedi og virkni gegn storkupaetti Xa hja bornum

Eliquis Eliquis Eliquis
Cmaxss Cminss AXA max
(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)

Margfeldismedaltal [%fravikshlutfall]
byngdarbil 9 til 2 35 kg i rannsékn CV185155

Utsetning sem
fékkst vid notkun
skammtaaaetlunar
®tlada bérnum
var sambeerileg

0g hja fullorénum
sem fengu 2,5 mg
tvisvar a soélarhring

80,8 [16,8] 30,3 [22] 71,9[17,3]

byngdarbil 6 til 2 35 kg i ranns6kn CV185362

Utsetning sem
fékkst vid notkun
skammtaaaetlunar
tlada bornum var
sambeerileg og hja
fullordnum sem
fengu 5 mg tvisvar
a sélarhring

230 [39,5] 71,3 [61,3] 213 [41,7]

byngdarbil 6 til 2 35 kg i rannsékn CV185325

Utsetning sem
fékkst vid notkun
skammtaaaetlunar
atlada boérnum var
sambaerileg og hja
fullordnum sem
fengu 5 mg tvisvar
a solarhring

144 [36,9] 50 [54,5] 146 [40,2]
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Eliquis
AXA min
(ng/ml)

27,1[22,2]

67,1[30,2]

47,1[57,2]
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Lyfjatextar

Sampykkta lyfjatexta (samantektir a eiginleikum lyfs og fylgisedla) er ad finna a:

http://www.serlyfjaskra.is

Heimildir

1. Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG. Eliquis 2,5 mg filmuhGdadar toflur — Samantekt a eiginleikum lyfs.

2. Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG. Eliquis 5 mg filmuhidadar téflur — Samantekt a eiginleikum lyfs.

3. Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG. Eliquis 0,15 mg hylki sem a ad opna — Samantekt a eiginleikum lyfs.

4, Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG. Eliquis 0,5 mg hGdad kyrni T skammtapokum — Samantekt a
eiginleikum lyfs.

5. Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG. Eliquis 1,5 mg hGdad kyrni T skammtapokum — Samantekt a
eiginleikum lyfs.

6. Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG. Eliquis 2 mg hGdad kyrni T skammtapokum — Samantekt a eiginleikum
lyfs.

7. Surgery and invasive procedures in patients on long-term treatment with direct oral anticoagulants:

Thrombin or factor-Xa inhibitors. Recommendations of the Working Group on perioperative haemostasis
and the French Study Group on thrombosis and haemostasis. Archives of Cardiovascular Disease 2011;
104: 669—76.

Sampykktardagsetning: desember 2024
Utgafa 8
www.serlyfjaskra.is
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