AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16569/2026/01-02-03-04-05-06-07 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Apixaban Pharmazac 2,5 mg comprimate filmate
apixaban

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Apixaban Pharmazac 2,5 mg comprimate filmate
apixaban

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine apixaban 2,5 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza si sodiu. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

comprimat filmat

10 comprimate filmate
20 comprimate filmate
60 comprimate filmate
60 x 1 comprimat filmat
100 x 1 comprimat filmat
168 comprimate filmate
200 comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pharmazac S.A.

Anastasiou Zaroliagki 1 and Dimitriou Lambros 6
Kerateas Industrial Park, Veniza, Lavreotiki, Keratea
19001 Attica

Grecia

{sigla Pharmazac}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16569/2026/01 - cutie cu blistere a cate 10 comprimate filmate

16569/2026/02 - cutie cu blistere a cate 20 comprimate filmate

16569/2026/03 - cutie cu blistere a cate 60 comprimate filmate

16569/2026/04 - cutie cu blistere perforate cu doza unitara a cate 60 x 1 comprimat filmat
16569/2026/05 - cutie cu blistere perforate cu doza unitara a cate 100 x 1 comprimat filmat
16569/2026/06 - cutie cu blistere a cate 168 comprimate filmate

16569/2026/07 - cutie cu blistere a cate 200 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PRF.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Apixaban Pharmazac 2,5 mg




17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16569/2026/01-02-03-04-05-06-07 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Apixaban Pharmazac 2,5 mg comprimate filmate
apixaban

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Apixaban Pharmazac 2,5 mg comprimate
apixaban

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pharmazac S.A.
{Sigla Pharmazac S.A.}

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. ALTE INFORMATII




CARDUL PACIENTULUI

Apixaban Pharmazac (apixaban)
Cardul pacientului
Purtati acest card cu dumneavoastra in orice moment.

Aratati acest card farmacistului, medicului stomatolog si oricarui alt profesionist din
domeniul sanatatii care va trateaza.

Sunt sub tratament anticoagulant cu Apixaban Pharmazac (apixaban) pentru a preveni
formarea cheagurilor de singe.

Va rugam sa completati aceasta sectiune sau sa cereti medicului dumneavoastra sa o faca
Nume:

Data nasterii:

Indicatie:

Doza: ... mgde doua ori pe zi

Numele medicului:

Telefonul medicului:

Informatii pentru pacienti

" Luati Apixaban Pharmazac in mod regulat conform instructiunilor. Dacd omiteti o doza,
luati-o imediat ce va amintiti si continuati sa urmati schema de dozare.

. Nu Incetati sa luati Apixaban Pharmazac fara sa discutati cu medicul dumneavoastra,
deoarece sunteti expus riscului de a suferi un accident vascular cerebral sau alte complicatii.

. Apixaban Pharmazac va ajuta sa va subtiati sangele. Cu toate acestea, acest lucru poate creste
riscul de sangerare.

. Semnele si simptomele sangerarii includ vanatai sau sangerdri sub piele, scaune de culoarea
neagra, sange in urind, sangerari nazale, ameteli, oboseala, paloare sau slabiciune, dureri de
cap severe si bruste, tuse cu sdnge sau varsaturi cu sange.

. In cazul in care singerarea nu se opreste singura, solicitati imediat asistent:i medicali.

" In cazul in care aveti nevoie de interventie chirurgicald sau de orice proceduri invaziva,
informati-va medicul ca luati Apixaban Pharmazac.

{LLL AAAA}
Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii
. Apixaban Pharmazac (apixaban) este un anticoagulant oral care actioneaza prin inhibarea
selectiva directa a factorului Xa.
" Apixaban Pharmazac poate creste riscul de singerare. in cazul unor evenimente hemoragice
majore, administrarea trebuie oprita imediat.
. Treatmentul cu Apixaban Pharmazac nu necesitd monitorizarea de rutind a expunerii. Un test

cantitativ calibrat anti-Factor Xa poate fi util in situatii exceptionale, de exemplu, supradozaj
si interventii chirurgicale de urgenta (timp de protrombina (PT), raportul international
normalizat (INR) si teste de coagulare pentru timpul partial de tromboplastina activata
(aPTT) nu sunt recomandate) — vezi RCP.

. Este disponibil un agent pentru a inversa activitatea anti-factor Xa a apixaban.
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