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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Apixaban Teva 2,5 mg comprimate filmate
apixaban

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Apixaban Teva si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Apixaban Teva
Cum sa luati Apixaban Teva

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Apixaban Teva

Continutul ambalajului si alte informatii

QUL e~

1. Ce este Apixaban Teva si pentru ce se utilizeaza

Apixaban Teva contine substanta activa apixaban si apartine unui grup de medicamente denumite
anticoagulante. Acest medicament ajuta la prevenirea formarii de cheaguri de sange prin blocarea
Factorului Xa, care este un component important in coagularea sangelui.

Apixaban Teva este utilizat la adulti:

o pentru a preveni formarea cheagurilor de sange (tromboza venoasa profunda [TVP]) dupa
interventii chirurgicale de Inlocuire a soldului sau genunchiului. Dupa o interventie chirurgicala
la sold sau genunchi puteti prezenta un risc mai mare de a vi se forma cheaguri de sange la
nivelul venelor picioarelor. Aceasta poate determina umflarea picioarelor, cu sau fard dureri.
Dacé un cheag de sange se desprinde si ajunge de la nivelul picioarelor la plamani, poate bloca
curgerea sangelui, determinand senzatie de lipsa de aer, cu sau fara dureri in piept. Aceasta
afectiune (embolie pulmonara) poate pune in pericol viata si necesita asistentd medicala
imediata.

o pentru a preveni formarea cheagurilor de sange la nivelul inimii in cazul pacientilor cu batai
neregulate ale inimii (fibrilatie atriald) si cel putin un factor de risc suplimentar. Cheagurile de
sange se pot desprinde si pot ajunge pana la creier, determinand un accident vascular cerebral,
sau la alte organe, impiedicand curgerea normald a sangelui catre organul respectiv (situatie
cunoscuta, de asemenea, sub denumirea de embolie sistemica). Un accident vascular cerebral
poate pune viata in pericol si necesitd asistentda medicala imediata.

. pentru a trata cheagurile de sange formate la nivelul venelor picioarelor (tromboza venoasa
profunda) si al vaselor de sange din plaméanii dumneavoastra (embolie pulmonard) si pentru a

preveni reaparitia cheagurilor de sange in vasele de sange de la nivelul picioarelor si/sau
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plamanilor.

Apixaban Teva este utilizat la copii cu varsta cuprinsa intre 28 de zile si mai putin de 18 ani pentru a
trata cheagurile de sange si pentru a preveni reaparitia cheagurilor de sange 1n vene sau in vasele de
sange ale plamanilor.

Pentru doza recomandata in functie de greutatea corporala, vezi pct. 3.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Apixaban Teva

Nu luati Apixaban Teva daca:

- sunteti alergic la apixaban sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

- prezentati singerari in exces

- aveti o afectiune a unui organ al corpului care creste riscul de sdngerare grava (precum un
ulcer activ sau ulcer recent la nivelul stomacului sau intestinului, singerare recenta la
nivelul creierului)

- aveti o boala de ficat care determind cresterea riscului de sdngerare (coagulopatie hepatica)

- luati medicamente care impiedica coagularea sangelui (de exemplu warfarind, rivaroxaban,
dabigatran sau heparind), cu exceptia cazului in care este vorba despre schimbarea tratamentului
anticoagulant, despre montarea unei linii venoase sau arteriale si vi se administreaza heparina pe
aceasta linie pentru a o mentine deschisad sau daca un tub este introdus in vasul de sange (ablatie
prin cateter) pentru a trata bataile neregulate ale inimii (aritmie).

Atentiondri si precautii

Inainte sd luati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale daca aveti oricare dintre urmatoarele:

o un risc crescut de sangerare, de exemplu:

- tulburiri de singerare, inclusiv afectiuni care determina scaderea activitatii trombocitelor
- tensiune arteriala foarte mare, necontrolata prin tratament medical

aveti varsta mai mare de 75 ani

- greutatea dumneavoastra este de 60 kg sau mai putin

0 boala de rinichi severa sau daca sunteti tratat prin dializa

o problemai la ficat sau ati avut probleme la ficat. Apixaban Teva va fi utilizat cu precautie
la pacientii cu semne de afectare a functiei ficatului.

. ati avut un tub (cateter) sau vi s-a ficut o injectie in coloana vertebrala (pentru anestezie
sau reducerea durerii). Medicul dumneavoastra va va spune sa luati Apixaban Teva la 5 ore
sau mai mult dupa indepartarea cateterului

dacd aveti proteza la o valva a inimii

daca medicul dumneavoastra stabileste ca aveti tensiune arteriala oscilantd sau daca este
planificat un alt tratament sau o interventie chirurgicala pentru indepartarea cheagului de sange
de la nivelul plamanilor

Aveti grija deosebitd cand luati Apixaban Teva

o daci stiti ca aveti o boala numita sindrom antifosfolipidic (o tulburare a sistemului imunitar
care determind cresterea riscului de formare a cheagurilor de sange), spuneti-i medicului
dumneavoastra, care va hotari daca poate fi necesara schimbarea tratamentului.

Daca trebuie sa vi se efectueze o interventie chirurgicala sau o procedura care poate provoca
sangerare, medicul dumneavoastrd va poate cere sa opriti temporar administrarea acestui
medicament, pentru o perioada scurtd de timp. Daca nu sunteti sigur daca o anumitd procedura va
poate provoca o sangerare, discutati cu medicul dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Apixaban Teva nu este recomandat copiilor si adolescentilor cu o greutate corporald mai mica de
35 kg.



Apixaban Teva impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Unele medicamente pot creste efectele apixaban, in timp ce altele pot scadea aceste efecte. Medicul
dumneavoastra va decide daca veti urma tratament cu apixaban atunci cand luati aceste medicamente

si cat de atent trebuie s fiti supravegheat.

Urmatoarele medicamente pot creste efectele apixaban si pot creste riscul de sdngerare nedorita:

. unele medicamente pentru infectii fungice (de exemplu, ketoconazol etc.)
. unele medicamente antivirale pentru HIV/SIDA (de exemplu, ritonavir)
. alte medicamente utilizate pentru reducerea coagularii singelui (de exemplu,
enoxaparind etc.)
o medicamente antiinflamatoare sau calmante ale durerii (de exemplu, acid acetilsalicilic sau

naproxen). In special daca aveti varsta peste 75 ani si luati acid acetilsalicilic, puteti avea un risc
crescut de sangerare.

. medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale mari sau pentru probleme
cardiace (de exemplu, diltiazem)
o medicamente antidepresive denumite inhibitori selectivi ai recaptirii serotoninei

sau inhibitori ai recaptarii serotoninei-norepinefrinei

Urmatoarele medicamente pot scidea capacitatea apixaban de a ajuta la prevenirea formarii
cheagurilor de sange:

o medicamente pentru prevenirea epilepsiei sau a convulsiilor (de exemplu, fenitoina etc.)
o sunatoare (un supliment din plante utilizat pentru tratamentul depresiei)
. medicamente pentru tratamentul tuberculozei sau al altor infectii (de exemplu, rifampicind)

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari
inainte de a lua acest medicament.

Nu se cunosc efectele apixabanului asupra sarcinii si asupra copilului nendscut. Nu trebuie sa luati
Apixaban Teva daca sunteti gravida. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca
ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Apixaban Teva.

Nu se cunoaste daca apixabanul se elimina in laptele uman. Daca alaptati, cereti sfatul medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a lua acest medicament. Ei va vor
recomanda fie sd nu mai aldptati, fie sd opriti administrarea Apixaban Teva sau sa nu incepeti sa luati
Apixaban Teva.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-a demonstrat ca apixaban va afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Apixaban Teva contine lactoza (un tip de zahar) si sodiu

Dacé medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele tipuri de glucide, adresati-va
medicului Tnainte sa luati acest medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa luati Apixaban Teva

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicala daca nu sunteti sigur.
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Doza

Inghititi comprimatul cu un pahar cu apa. Apixaban Teva se poate administra cu sau fara
alimente. Incercati sé luati comprimatele la aceeasi ora in fiecare zi pentru a obtine cel mai bun
efect al tratamentului.

Daca va este dificil sa inghititi comprimatul intreg, adresati-va medicului dumneavoastra cu privire la
alte modalitati de a lua Apixaban Teva. Comprimatul poate fi zdrobit si amestecat cu apa, cu solutie
de glucoza 5%, cu suc de mere sau piure de mere, imediat Tnainte de a-I lua.

Instructiuni pentru zdrobire:

o Zdrobiti comprimatele cu ajutorului unui mojar cu pistil.

o Transferati cu grija toatd pulberea intr-un recipient adecvat, apoi amestecati pulberea cu o
cantitate micd, de exemplu 30 ml (2 linguri), de apa sau dintr-unul din celelalte lichide
mentionate mai sus pentru a face un amestec.

. Inghititi amestecul.

o Clatiti mojarul si pistilul pe care le-ati utilizat pentru zdrobirea comprimatului si recipientul cu
putina apa sau putin dintr-unul din celelalte lichide (de exemplu 30 ml) si inghititi lichidul cu
care ati clatit.

Daca este necesar, medicul dumneavoastra va poate administra, de asemenea, comprimatul de
Apixaban Teva zdrobit, amestecat Tn 60 ml de apa sau solutie de glucoza 5%, printr-o sonda
nazogastrica.

Luati Apixaban Teva asa cum v-a fost recomandat pentru:

Prevenirea formarii cheagurilor de sdnge dupé operatiile de inlocuire a soldului sau genunchiului.
Doza recomandata este de un comprimat de Apixaban Teva 2,5 mg de doud ori pe zi.

De exemplu, un comprimat dimineata si unul seara.

Trebuie sa luati primul comprimat la 12 pana la 24 ore dupa operatia dumneavoastra.

Daca ati avut o interventie chirurgicala majora la nivelul soldului, de obicei trebuie sa luati
comprimatele timp de 32 pana la 38 zile.

Daca ati avut o interventie chirurgicald majora la nivelul genunchiului, de obicei trebuie sa luati
comprimatele timp de 10 pana la 14 zile.

Prevenirea formarii unui cheag de sange la nivelul inimii la pacientii cu batai neregulate ale inimii si
cel putin un factor de risc suplimentar

Doza recomandata este de un comprimat de Apixaban Teva S mg de doua ori pe zi.

Doza recomandata este de un comprimat de Apixaban Teva 2,5 mg de doua ori pe zi daca:
e aveti o reducere severi a functiei renale
e doua sau mai multe dintre urmatoarele se aplici in cazul dumneavoastra:
- analizele dumneavoastrd de sange indica o functie renala deficitara (valoarea creatininei
serice este de 1,5 mg/dl (133 micromoli/l) sau mai mare)
- aveti varsta de 80 ani sau peste
- aveti o greutate corporala de 60 kg sau mai mica.

Doza recomandata este de un comprimat de doua ori pe zi, de exemplu, un comprimat dimineata si
unul seara. Medicul dumneavoastra va decide cat timp trebuie s continuati tratamentul.

Tratamentul cheagurilor de sdnge formate la nivelul venelor picioarelor si al vaselor de sange din
plaménii dumneavoastra

Doza recomandata este de doud comprimate de Apixaban Teva 5 mg de doua ori pe zi in primele 7
zile, de exemplu, doud comprimate dimineata si doud seara.
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Dupa 7 zile, doza recomandata este de un comprimat de Apixaban Teva 5 mg de doud ori pe zi, de
exemplu, un comprimat dimineata si unul seara.

Prevenirea reaparitiei cheagurilor de singe dupa incheierea tratamentului cu durata de 6 luni

Doza recomandata este de un comprimat de Apixaban Teva 2,5 mg de doua ori pe zi, de exemplu,
un comprimat dimineata si unul seara.
Medicul dumneavoastra va decide cat timp trebuie sa continuati tratamentul.

Utilizarea la copii si adolescenti
Pentru tratarea cheagurilor de sange si pentru a preveni reaparitia cheagurilor de sange in vene sau in
vasele de sange din plamani.

Luati sau administrati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul copilului sau
farmacistul.

Consultati medicul dumneavoastra sau al copilului, farmacistul sau asistenta medicala

daca nu sunteti sigur.

Incercati sa administrati doza la aceeasi ora in fiecare zi, pentru a obtine cel mai bun efect al
tratamentului.

Doza de Apixaban Teva depinde de greutatea corporala si va fi calculata de cétre medic.

Doza recomandata pentru copii si adolescenti cu o greutate de cel putin 35 kg este de patru
comprimate de Apixaban Teva 2,5 mg de doua ori pe zi in primele 7 zile, de exemplu, patru dimineata
si patru seara. Dupa 7 zile, doza recomandata este de doud comprimate de Apixaban Teva 2,5 mg de
doua ori pe zi, de exemplu, doua dimineata si doud seara.

Pentru parinti sau Ingrijitori: va rugdm sa tineti sub observatie copilul pentru a va asigura ca este
administratd intreaga doza.

Este important sa respectati vizitele programate la medic, deoarece este posibil sa fie necesara
ajustarea dozei pe masura ce greutatea se modifica.

Medicul dumneavoastra va poate schimba tratamentul anticoagulant dupa cum urmeaza:
o Trecerea de la tratamentul cu Apixaban Teva la medicamente anticoagulante

Opriti administrarea Apixaban Teva. Incepeti tratamentul cu medicamente anticoagulante (de
exemplu heparind) la ora la care ar fi trebuit sa luati urmatorul comprimat.

o Trecerea de la medicamente anticoagulante la tratamentul cu Apixaban Teva

Opriti administrarea medicamentelor anticoagulante. incepeti tratamentul cu Apixaban Teva la ora
la care ar fi trebuit administratd urmatoarea doza din medicamentul anticoagulant, apoi continuati
administrarea conform orarului obisnuit.

. Trecerea de la tratamentul anticoagulant care contine un antagonist al vitaminei K (de exemplu
warfarind) la tratamentul cu Apixaban Teva

Opriti administrarea medicamentului care contine un antagonist al vitaminei K. Medicul
dumneavoastra trebuie sa va faca analize de sange si sa va informeze 1n legatura cu momentul in care
sa incepeti sa luati Apixaban Teva.

. Trecerea de la tratamentul cu Apixaban Teva la tratament anticoagulant care contine un
antagonist al vitaminei K (de exemplu, warfaring)

Daca medicul dumneavoastra va spune ca trebuie sa Incepeti sa luati un medicament care contine un
antagonist al vitaminei K, continuati administrarea Apixaban Teva timp de cel putin 2 zile dupa
prima doza din medicamentul care contine un antagonist al vitaminei K. Medicul dumneavoastra
trebuie sd va faca analize de sange si sa va informeze cand sa opriti administrarea Apixaban Teva.

Pacienti supusi cardioversiei

Dacé ritmul anormal al inimii dumneavoastra trebuie sa fie readus la normal printr-o procedura
numitd cardioversie, luati Apixaban Teva in momentul in care va spune medicul dumneavoastra,



pentru a preveni formarea de cheaguri de sange in vasele de sange din creierul dumneavoastra si alte
vase de sange din corp.

Daca luati mai mult Apixaban Teva decét trebuie

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca ati luat mai multe comprimate de Apixaban
Teva decat doza recomandata. Luati cutia medicamentului cu dumneavoastra, chiar daca nu mai
contine comprimate.

Daca luati mai mult Apixaban Teva decéat vi s-a recomandat, puteti avea un risc crescut de sangerare.
Dacé apare sangerare, poate fi necesard o interventie chirurgicald, transfuzii de sange sau alte
tratamente care pot neutraliza activitatea anti-factor Xa.

Daca uitati sa luati Apixaban Teva

- Daca omiteti o doza de dimineatd, luati-o imediat ce va amintiti si aceasta poate fi
luatd/administratd impreuna cu doza de seara.

- O doza de seara omisa poate sa fie luatd/administrata doar in cursul aceleiasi seri. Nu
luati/administrati doud doze dimineata urmatoare, in schimb continuati sa respectati schema de
administrare de doud ori pe zi asa cum v-a fost recomandat in ziua urmatoare.

Daci nu sunteti sigur ce sa faceti sau ati omis mai mult de o dozi, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Daci incetati sa luati Apixaban Teva

Nu incetati sa luati Apixaban Teva fara sa discutati mai intdi cu medicul dumneavoastra, deoarece
riscul de aparitie a cheagurilor de sdnge poate creste daca tratamentul este intrerupt prea devreme.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Apixaban Teva poate fi administrat pentru trei afectiuni diferite. Reactiile adverse
cunoscute si frecventa cu care acestea apar in fiecare dintre aceste trei afectiuni pot fi diferite si sunt
enumerate separat, mai jos. In aceste afectiuni, cea mai frecventa reactie adversa generala
apixabanului este singerarea, care poate pune viata in pericol si necesita asisten{d medicald imediata.

Urmatoarele reactii adverse pot sa apara daca luati apixaban pentru prevenirea formarii cheagurilor
de sange dupi operatiile de inlocuire a soldului sau genunchiului.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

o Anemie care poate determina oboseala sau paloare
o Sangerare, incluzand:

- vanatai si umflaturi
o Greata (senzatie de rau)

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane)

o Scédere a numarului de trombocite din sdngele dumneavoastra (care poate afecta
coagularea)
. Sangerare:

- apdruta dupa interventia chirurgicald, incluzand vanatai si umflaturi, singe sau lichid
care se scurge de la nivelul plagii/inciziei chirurgicale (secretie a plagii) sau de la
locul de injectare

- la nivelul stomacului, intestinului sau sange rosu in materiile fecale

- sange in urina



- nazald

- lanivelul vaginului
. Tensiune arteriald mica care poate determina stare de lesin sau accelerarea batailor inimii
o Testele de sange pot arata:

- functionare anormala a ficatului

- o crestere a valorilor unor enzime ale ficatului

- o crestere a valorii bilirubinei, un produs aparut din degradarea celulelor rosii din

sange, care poate determina colorarea in galben a pielii si a ochilor

. Mancarimi la nivelul pielii.

Reactii adverse rare (pot afecta pani la 1 din 1000 persoane)
o Reactii alergice (hipersensibilitate) care pot determina: umflare a fetei, buzelor, gurii, limbii
si/sau a gatului si dificultate la respiratie. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra dacd aveti
oricare dintre aceste simptome.
. Sangerare:

- la nivelul unui muschi

- la nivelul ochilor

- la nivelul gingiilor si eliminare de sdnge prin tuse

- la nivelul rectului
o Cadere a parului

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
. Sangerare:
- la nivelul creierului sau al coloanei vertebrale
- la nivelul pladmanilor sau al gatului
- la nivelul gurii
- la nivelul abdomenului sau al spatiului situat in spatele cavitatii
dumneavoastra abdominale
- dintr-un hemoroid
- rezultatele testelor indica prezenta de sange in materiile fecale sau in urina
e  Eruptie trecatoare pe piele care poate fi sub forma de vezicule si arata ca tinte mici (pete inchise la
culoare 1n centru, inconjurate de o zona mai palida, cu un inel mai inchis in jurul marginii) (eritem
polimorf);
e Inflamare a vaselor de sange (vasculitd), care poate duce la eruptie trecatoare pe piele sau pete ca
intepatura de ac, plane, rosii, rotunde sub suprafata pielii sau la aparitia de vanatai.
e  Sangerare la nivelul rinichiului, uneori cu prezenta de sdnge 1n urind, ceea ce duce la
incapacitatea rinichilor de a functiona corespunzator (nefropatie legata de anticoagulante).

Urmatoarele reactii adverse pot sa apard dacd luati apixaban pentru a preveni formarea unui cheag de
sange la nivelul inimii la pacientii cu batai neregulate ale inimii si cel putin un factor de risc

suplimentar.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
o Sangerare, incluzand:
- sangerare la nivelul ochilor
- sangerare la nivelul stomacului sau intestinului
- de la nivelul rectului
- sange 1n urind
- sangerare nazala
- sangerare la nivelul gingiilor
- vanatai si umflaturi
Anemie care poate determina oboseala sau paloare
Tensiune arteriala mica care poate determina stare de lesin sau accelerarea batdilor inimii
Greata (senzatie de rau)
Testele de sange pot arata:
- o crestere a valorilor unei enzime a ficatului - gama glutamil transferaza (GGT)



Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
o Sangerare:
- sangerare la nivelul creierului sau al coloanei vertebrale
- sangerare la nivelul gurii sau eliminare de sange prin tuse
- sangerare la nivelul abdomenului sau vaginului
- sange rosu in materiile fecale
- sangerare aparuta dupa interventia dumneavoastra chirurgicald, incluzand vanatai si
umflaturi,
- sange sau lichid care se scurge de la nivelul plagii/inciziei chirurgicale (secretie a
plagii) sau de la locul de injectare
- dintr-un hemoroid
- rezultatele testelor indica prezenta de sdnge in materiile fecale sau 1n urina

o Scadere a numarului de trombocite din sangele dumneavoastra (care poate influenta
formarea cheagurilor)
o Testele de sdnge pot arata:

- functionare anormala a ficatului

- o crestere a valorilor unor enzime ale ficatului

- o crestere a valorii bilirubinei, un produs aparut din degradarea celulelor rosii din

sange, care poate determina colorarea in galben a pielii si a ochilor

Eruptie trecatoare pe picle
Mancéarimi la nivelul pielii
Cadere a parului
Reactii alergice (hipersensibilitate) care pot determina: umflare a fetei, buzelor, gurii, limbii
si/sau a gatului si dificultate la respiratie. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra
daca aveti oricare dintre aceste simptome.

Reactii adverse rare (pot afecta pani la 1 din 1000 persoane)

. Sangerare:
- la nivelul plamanilor sau gatului
- lanivelul abdomenului sau al spatiului situat in spatele cavitatii dumneavoastra abdominale
- la nivelul unui muschi

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane)

o Eruptie trecatoare pe piele care pot forma vezicule si arata ca tinte mici (pete inchise la culoare in
centru, Inconjurate de o zonad mai palida, cu un inel mai inchis in jurul marginii) (eritem
polimorf).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

o Inflamarea vaselor de singe (vasculitd), care poate duce la eruptii trecitoare pe piele sau pete ca
intepatura de ac, plane, rosii, rotunde sub suprafata pielii sau la aparitia de vanatai.

o Sangerare la nivelul rinichiului, uneori cu prezenta de sdnge in urind, ceea ce duce la

incapacitatea rinichilor de a functiona corespunzator (nefropatie legata de anticoagulante).

Urmatoarele reactii adverse pot sa apard daca luati apixaban pentru tratamentul sau prevenirea
reaparitiei cheagurilor de sange la nivelul venelor picioarelor si al vaselor de sdnge din plamanii
dumneavoastra.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane)
o Sangerare, inclusiv:
- sangerare nazala
- séngerare la nivelul gingiilor
- sange In urina
- vanatai si umflaturi
- sangerare la nivelul stomacului, intestinului, din rectul dumneavoastra
- lanivelul gurii
- lanivelul vaginului



Anemie care poate determina oboseala sau paloare

Scadere a numarului de trombocite din sangele dumneavoastra (care poate influenta
formarea cheagurilor)

Greata (senzatie de rau)

Eruptie trecitoare pe picle

Testele de sange pot arata:

o crestere a valorilor enzimelor ficatului: a gama glutamil transferazei (GGT) sau alanin
aminotransferazei (ALT)

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Tensiune arteriald mica care poate determina stare de lesin sau accelerarea batailor inimii
Sangerare:

sangerare la nivelul ochilor

sangerare la nivelul gurii sau eliminare de sange prin tuse

sange rosu in materiile fecale

rezultatele testelor indica prezenta de singe in materiile fecale sau 1n urina

sangerare aparuta dupa interventia dumneavoastra chirurgicald, incluzand vanatai i umflaturi,
sange sau lichid care se scurge de la nivelul plagii/inciziei chirurgicale (secretie a plagii) sau de
la locul de injectare

dintr-un hemoroid

la nivelul unui mugchi

Mancéarimi la nivelul pielii

Cadere a parului

Reactii alergice (hipersensibilitate) care pot determina: umflare a fetei, buzelor, gurii, limbii
si/sau a gatului si dificultate la respiratie. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra
daca aveti oricare dintre aceste simptome.

Testele de sange pot arata:

functionare anormala a ficatului

o crestere a valorilor unor enzime ale ficatului

o crestere a valorii bilirubinei, un produs aparut din degradarea celulelor rosii din sdnge, care
poate determina colorarea 1n galben a pielii si a ochilor

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

Sangerare:
sangerare la nivelul creierului sau al coloanei vertebrale
sangerare la nivelul plamanilor

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Sangerare:

la nivelul abdomenului sau al spatiului situat in spatele cavitatii dumneavoastra

abdominale

Eruptie trecatoare pe piele care pot forma vezicule si arata ca tinte mici e (pete inchise la culoare
in centru, inconjurate de o zona mai palida, cu un inel mai inchis 1n jurul marginii) (eritem
polimorf)

Inflamarea vaselor de sdnge (vasculitd), care poate duce la eruptii trecitoare pe piele sau pete ca
intepatura de ac, plane, rosii, rotunde sub suprafata pielii sau la aparitia de vanatai.

Sangerare la nivelul rinichiului, uneori cu prezenta de sdnge 1n urina, ceea ce duce la
incapacitatea rinichilor de a functiona corespunzator (nefropatie legata de anticoagulante).

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti

Spuneti imediat medicului copilului dacé observati oricare din aceste simptome;

- Reactii alergice (hipersensibilitate) care pot provoca: umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii si/sau
gatului si dificultati de respiratie. Urmatoarele reactii adverse sunt frecvente (pot afecta cel mult
de 1 din 10 persoane).



In general, reactiile adverse observate la copiii si adolescentii tratati cu Apixaban Teva au fost similare
ca tip cu cele observate la adulti si au fost, in principal, de severitate usoard pana la moderata.
Reactiile adverse care au fost observate mai des la copii si adolescenti au fost sangerarile nazale si
sangerarile vaginale anormale.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- Sangerare, incluzand:

- sangerare din vagin;

- sangerare din nas.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- Sangerare, incluzand:
- sangerare la nivelul gingiilor;
- sange 1n urina;
- vanatai si umflaturi;
- sangerare de la nivelul intestinului sau rectului;
- sange rosu/rosu aprins in materiile fecale;
- sangerare aparuta dupa interventia chirurgicald, inclusiv vanatai si umflaturi, singe care
se scurge de la nivelul plagii/inciziei chirurgicale (secretie a plagii) sau de la locul de
injectare;
- Cadere a parului;
- Anemie care poate determina oboseald sau paloare;
- Scadere a numarului de trombocite din sangele copilului (care poate influenta formarea cheagurilor);
- Greata (senzatie de rau);
- Eruptie trecatoare pe piele;
- Mancarimi la nivelul pielii;
- Tensiune arteriald mica care poate provoca copilului o stare de lesin sau accelerarea batailor inimii;
- Testele de sange pot arita:
- functionare anormala a ficatului;
- o crestere a valorilor unor enzime ale ficatului;
- o crestere a valorilor alanin aminotransferazei (ALT).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

. Sangerare:
- la nivelul abdomenului sau in spatiul situat in spatele cavititii abdominale;
- la nivelul stomacului;
- la nivelul ochilor;
- la nivelul gurii;
- de la un hemoroid;
- la nivelul gurii sau sange 1n saliva atunci cand tuseste;
- la nivelul creierului sau al coloanei vertebrale;
- la nivelul plamanilor;
- la nivelul unui muschi;
- Eruptie trecatoare pe piele care poate fi sub forméa de vezicule si arata ca niste mici tinte (pete
inchise la culoare in centru, inconjurate de o zona mai palida, cu un inel mai inchis in jurul
marginii) (eritem polimorf);
o Inflamatia vaselor de sange (vasculitd) care poate conduce la eruptie trecatoare pe piele sau pete
ca intepatura de ac, plane, rosii, rotunde sub suprafata pielii sau la aparitia de vanatai;
e  Testele de sange pot arata:
- o crestere a valorilor gama glutamil transferazei (GGT);
- teste care aratd prezenta sangelui In scaun sau in urina.
e  Sangerare la nivelul rinichiului, uneori cu prezenta de sange in urind, ceea ce duce la
incapacitatea rinichilor de a functiona corespunzator (nefropatie legata de anticoagulante).
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Apixaban Teva
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, flacon si blister dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Apixaban Teva
o Substanta activa este apixaban. Fiecare comprimat contine apixaban 2,5 mg.
o Celelalte componente sunt:
- Nucleul comprimatului: lactoza, celuloza microcristalind, croscarmeloza sodica, laurilsulfat
de sodiu, stearat de magneziu [vegetal].
- Film: lactoza monohidrat, hipromeloza 2910 (15mPa), dioxid de titan (E 171), triacetina,
oxid galben de fer (E 172).
A se vedea sectiunea 2 ,,Apixaban Teva contine lactoza (un tip de zahar) si sodiu”.

Cum arata Apixaban Teva si continutul ambalajului

Comprimatele filmate de Apixaban Teva sunt de culoare galbena, rotunde, biconvexe, cu diametrul de
aproximativ 6 mm, cu grosime de 3 mm.

Apixaban Teva este disponibil in urméatoarele marimi de ambalaj:

Blistere: 10, 20, 21, 60, 63, 100, 168 sau 200 comprimate filmate

Blistere perforate cu doze unitare: 10x1, 20x1, 60x1, 100x1 sau 168x1 comprimate filmate

Flacon cu capac cu sistem de inchidere securizat pentru copii cu 60 comprimate filmate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Card de atentionare pentru pacient: informatii de utilizare

In interiorul ambalajului de Apixaban Teva veti gasi, alaturi de prospect, un Card de atentionare
pentru pacient sau este posibil ca medicul dumneavoastra sa va inmaneze un card similar.

Acest Card de atentionare pentru pacient include informatii care va vor fi utile si avertizeaza alti

medici ca sunteti tratat cu Apixaban Teva. Trebuie sa purtati intotdeauna acest card asupra
dumneavoastra.
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1. Luati cardul (este atasat pe partea interioard a ambalajului exterior)

Alegeti limba dumneavoastra, dupa caz (marginile sunt perforate pentru a facilita ruperea).
3. Completati urmatoarele sectiuni sau cereti medicului dumneavoastra sa faca acest lucru:

- Numele:

- Data nasterii:

- Indicatie:

- Doza:....... mg de doua ori pe zi

- Numele medicului:

- Numarul de telefon al medicului:
4.  Tmpaturiti cardul si purtati-1 intotdeauna asupra dumneavoastra

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Bulevardul Ion Mihalache nr. 11-13

Biroul P30, Corp C1, parter

Sector 1, Bucuresti, Romania

Fabricantul

Combino Pharm (Malta) Ltd
60 Qasam Industrijali Hal Far
Hal Far Birzebbuga
BBG3000

Malta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Apixaban ratiopharm GmbH 2,5 mg Filmtabletten

Belgia Apixaban Teva 2,5 mg filmomhulde tabletten/comprimés pelliculés/Filmtabletten

Bulgaria Anmkcaban Tesa @apma 2,5 mg Gpunmupanu TaOIeTKU
Apixaban Teva Pharma 2.5 mg film-coated tablets

Croatia Apiksaban Teva 2,5 mg filmom obloZene tablete

Danemarca Apixaban Teva GmbH

Estonia Apixaban TevaPharm

Finlanda Apixaban ratiopharm GmbH 2,5 mg tabletti, kalvopééllysteinen

Franta APIXABAN TEVA SANTE 2,5 mg, comprimé pelliculé

Germania Apixaban-ratiopharm 2,5 mg Filmtabletten

Irlanda Apixaban Teva 2.5 mg Film-coated Tablets

Islanda Apixaban Teva GmbH

Italia APIXABAN TEVA ITALIA

Lituania Apixaban TevaPharm 2,5 mg plévele dengtos tabletés

Luxemburg Apixaban-ratiopharm 2,5 mg Filmtabletten

Latvia Apixaban TevaPharm 2,5 mg apvalkotas tabletes

Malta Apixaban Combino Pharm 2.5 mg film-coated tablets

Norvegia Apixaban Teva GmbH

Polonia Apixabanum Teva

Portugalia Apixabano Teva
Republica Ceha Apixaban Teva CR

Romaénia Apixaban Teva 2,5 mg comprimate filmate

Suedia Apixaban Teva GmbH

Slovenia Apiksaban Teva GmbH 2,5 mg filmsko obloZene tablete
Slovacia Apixaban Teva Slovakia 2,5 mg
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Spania APIXABAN TEVAGEN 2,5 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON

PELICULA EFG
Tarile de Jos  Apixaban Teva 2,5 mg, filmomhulde tabletten
Ungaria Apixaban ratiopharm 2,5 mg filmtabletta

Acest prospect a fost revizuit in august 2025.
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