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Eliquis
Nevalvularna atrijska fibrilacija’ apiksaban
e ————————————————————————————

Terapevtska indikacija: preprecevanje mozganske kapi in
sistemske embolije pri odraslih bolnikih z nevalvularno AF
in enim ali ve¢ dejavniki tveganja.”

PriporoCeni odmerek zdravila Eliquis pri nevalvularni AF je 5 mg peroralno
2-krat na dan z vodo!’

A Zjutraj Zvecer

» < Eliquis Eliquis

- > 5mg 5 mg
b Y 4

* Kot so predhodna mozganska kap ali prehodna mozganska ishemija (TIA - Transient Ischaemic Attack); starost > 75 let;
hipertenzija; sladkorna bolezen; simptomatsko sréno popuscanje (razred = Il po NYHA).

Tablete niso prikazane v dejanski velikosti.

AF = atrijska fibrilacija, NYHA = New York Heart Association (Newyorsko zdruzenje za srce)



Eliquis
Nevalvularna atrijska fibrilacija’ apiksaban
e ————————————————————————————

Zmanjsanje odmerka

Odmerek zdravila Eliquis je priporo¢eno zmanjsati na 2,5 mg 2-krat na dan
pri bolnikih!'

starih = 80 let \

s telesno maso < 60 kg

Ko sta
izpolnjeni
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znacilnosti Eliquis 2,5 mg
s serumsko koncentracijo 2-krat na dan

kreatinina = 1,5 mg/di
(133 pmol/l)

—

s hudo okvaro ledvic
(ocistek kreatinina > ZZ)
15-29 ml/min) <

Eliquis 2,5 mg
2-krat na dan



Globoka venska tromboza Elj qu IS’
in pljuéna embolija’ apiksaban

Terapevtska indikacija: zdravljenje globoke venske
tromboze (GVT) in plju¢ne embolije (PE) ter preprecevanje
ponovne GVT in PE pri odraslih.’

Za zdravljenje GVT in PE pri Za preprecevanje ponovne
odraslih’ . GVT in PE pri odraslih'’
PriporoCeni odmerek zdravila Eliquis za PriporoCeni odmerek zdravila
zdravljenje akutne GVTin PE je 10 mg . Eliquis za preprecevanje
peroralno 2-krat na dan prvih 7 dni, . ponovne GVTinPE je 2,5 mg
potem pa 5 mg peroralno 2-kratnadan!* : peroralno 2-krat na dan.'
Zacetno
zdravljenje

10 mg 2-krat

na dan Nadaljevalno

zdravljenje

5 mg 2-krat na dan

Dolgotrajno zdravljenje
za preprecevanje ponovitve'

E : V¢
¢ ¢ . L 8
zvecer zvecer zjutraj zvecer
W A
7 dni 6 mesecev

Tablete niso prikazane v dejanski velikosti.

T Skladno z razpoloZljivimi medicinskimi smernicami mora kratkotrajno zdravljenje (najmanj 3 mesece) temeljiti na prehodnih dejavnikih

tveganja (npr. nedavni kirurski poseg, poskodba, imobilizacija).' Trajanje zdravljenja se doloci individualno po skrbni oceni koristi zdravljenja
glede na tveganje za krvavitve.'

1 Cejeindicirano preprecevanje ponovne GVT in PE, je treba po koncu 6-mese¢nega zdravljenja s 5 mg zdravila Eliquis 2-krat na dan ali drugim
antikoagulacijskim zdravilom uvesti odmerek 2,5 mg 2-krat na dan.’

Za odmerjanje pri bolnikih z okvaro ledvic ali jeter glejte Povzetek glavnih znacdilnosti zdravila Eliquis.'



https://8628ba50-161a-4f7f-8f46-32fbeff5f2b5.usrfiles.com/ugd/8628ba_6762366636924d16b9335c0775e398c5.doc

Kirurska zamenjava kolka ali kolena'
-

Eliquis

apiksaban

Terapevtska indikacija: preprecevanje venskih
trombemboli¢nih dogodkov (VTE) pri odraslih bolnikih po
nacrtovani kirurski zamenjavi kolka ali kolena.’

® Priporoceni odmerek zdravila Eliquis je 2,5 mg peroralno 2-krat na dan z

vodo, skupaj s hrano ali brez nje!

® Bolnik mora zacetni odmerek vzeti od 12 do 24 ur po operaciji.

® Priporoceno trajanje zdravljenja:’

- kirurSka zamenjava kolka: 32—38 dni,
- kirurska zamenjava kolena: 10-14 dni.

Bolniki po kirurski
zamenjavi kolka

2,5 mg 2-krat na dan

3@F ZJUTRAJ ( zveter
J -
v |
12-24 ur 32-38
po operaciji kolka® dni

Tablete niso prikazane v dejanski velikosti.

Bolniki po kirurski
zamenjavi kolena

2,5 mg 2-krat na dan

S 3 C
o o
Yy |
12-24 ur 10-14
po operaciji kolena® dni

* Pri odlocanju o ¢asu uporabe zdravila v tem ¢asovnem okviru mora zdravnik upostevati tako mozne koristi zgodnejse antikoagulacije za
preprecevanje venskih trombemboli¢nih dogodkov kot tudi tveganja za pojav krvavitev po operaciji.'



Eliquis
apiksaban

BISTVENI PODATKI 1Z POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

Eliquis 2,5 mg in 5 mg filmsko obloZene tablete

Sestava in oblika zdravila: ena filmsko obloZena tableta vsebuje 2,5 mg oziroma 5 mg apiksabana. Indikacije: preprecevanje venskih trombembolicnih dogodkov (VTE) pri odraslih po
nacrtovani kirurski zamenjavi kolka ali kolena — samo 2,5 mg jakost. Preprecevanje mozdanske kapi in sistemske embolije pri odraslih z nevalvularno atrijsko fibrilacijo (NVAF) in enim
ali ve€ dejavniki tveganja: predhodna mozdanska kap ali prehodna moZdanska ishemija (TIA), starost > 75 let, hipertenzija, sladkorna bolezen, simptomatsko sréno popuscanje (razred
> |l po NYHA). Zdravljenje globoke venske tromboze (GVT) in plju¢ne embolije (PE) ter preprecevanje ponovne GVT in PE pri odraslih. Odmerjanje in nacin uporabe: Preprecevanje VTE:
nacrtovana kirurska zamenjava kolka ali kolena (VTEp): priporoceni odmerek je 2,5 mg peroralno dvakrat na dan, bolnik mora zacetni odmerek vzeti od 12 do 24 ur po operaciji,
zdravljenje naj traja od 32 do 38 dni (kolk) ali od 10 do 14 dni (koleno). Preprecevanje moZganske kapi in sistemske embolije pri bolnikih z NVAF: priporoceni odmerek je 5 mg peroralno
dvakrat na dan. Zmanjsanje odmerka: 2,5 mg dvakrat na dan pri bolnikih z NVAF in najmanj dvema od naslednjih znacilnosti: starost > 80 let, telesna masa < 60 kg ali serumska
koncentracija kreatinina 2 1,5 md/dl (133 mikromolov/l). Zdravljenje je treba nadaljevati doldo Casa. Zdravljenje GVT, zdravijenje PE ter preprecevanje ponovne GVT in PE (VTEL):
priporoceni odmerek za zdravljenje akutne GVT in zdravljenje PE je 10 mg peroralno dvakrat na dan prvih 7 dni, Cemur sledi 5 mq peroralno dvakrat na dan (kratkotrajno zdravljenje
[najman;j 3 mesece] mora temeljiti na prehodnlh d9JaVI’1IkIh tveganja (npr. nedavni kirurski posed, poskodba, |mob|l|zacua) PriporoCeni odmerek za preprecevanje ponovne GVT in PE je
2,5 mg peroralno dvakrat na dan. Ce je indicirano prepretevanje ponovne GVT in PE, je treba po koncu 6- mesecnega zdravljenja z apiksabanom 5 mg dvakrat na dan ali drugim
antikoagulantom uvesti odmerek 2,5 mg dvakrat na dan. Trajanje zdravljenja se doloCi |nd|V|dualn0 po skrbni oceni koristi zdravljenja glede na tvedanje za krvavitve. Pozabljeni odmerek:
bolnik mora vzeti odmerek takoj, ko se spomni, nato pa nadaljevati z jemanjem zdravila dvakrat na dan, kot pred tem. Zamenjava zdravila: prehod s parenteralneda zdravljenja z
antikoagulanti na zdravljenje z Eliquisom (in obratno) je mogo¢ ob naslednjem predvidenem odmerku. Teh zdravil se ne sme jemati socasno. Prehad z zdravijenja z antagonistom
vitamina K (AVK) na Eliquis: z dajanjem varfarina oz. drugeda AVK je treba prenehati in zaceti z uporabo Eliquisa, ko je vrednost mednarodno umerjeneda razmerja (INR) < 2. Prehod z
Eliquisa na zdravljenje z AVK: z dajanjem Eliquisa je treba nadaljevati Se najmanj 2 dneva po zacetku zdravljenja z AVK; po 2 dneh socasne uporabe je treba dolociti vrednost INR pred
naslednjim predvidenim odmerkom Eliquisa; s so¢asno uporabo je treba nadaljevati, dokler ni vrednost INR > 2. Starejsi bolniki: prilagajanje odmerka ni potrebno. NVAF - prilagajanje
odmerka ni potrebno, razen Ce so izpolnjena merila za zmanjSanje odmerka. Okvara ledvic: pri bladi ali zmerni okvari ledvic veljajo naslednja priporocila: pri VTEp, zdravljenju GVT,
zdravljenju PE ter preprecevanju ponovne GVT in PE (VTEL) prilagajanje odmerka ni potrebno; pri preprecevanju mozganske kapi in sistemske embolije pri bolnikih z NVAF in serumsko
koncentracijo kreatinina > 1,5 mg/dl (133 mikromolov/l) ter s starostjo > 80 let ali telesno maso < 60 kg morajo bolniki prejemati manjsi odmerek, tj. 2,5 mg dvakrat na dan. Pri hudi
okvari ledvic (ocistek kreatinina 15-29 ml/min) veljajo naslednja priporocila: pri VTEp, zdravljenju GVT, zdravljenju PE in prepreCevanju ponovne GVT ter PE (VTEt) je treba apiksaban
uporabljati previdno; pri preprecevanju mozganske kapi in sistemske embolije pri bolnikih z NVAF morajo bolniki prejemati manjsi odmerek, tj. 2,5 mg dvakrat na dan; pri bolnikih z
oCistkom kreatinina < 15 ml/min ali pri bolnikih na dializi klini¢nih izkuSenj ni, zato uporaba ni priporocljiva. Okvara jeter: dlejte kontraindikacije, spodaj. Pri hudi okvari jeter uporaba ni
priporocljiva. Pri bladi ali zmerni okvari jeter da je treba uporabljati previdno; odmerka ni treba prilagajati. Pri bolnikih s pove¢animi vrednostmi jetrnih encimov ALT/AST > 2-kratne
zgornje meje normale ali vrednostmi skupneda bilirubina > 1,5-kratne zgornje meje normale je treba zdravilo uporabljati previdno, pred zacetkom uporabe pa preveriti delovanje jeter.
Bolniki, pri katerih se izvaja kardioverzija: zdravljenje lahko uvedemo ali nadaljujemo pri bolnikih z NVAF, ki bi lahko potrebovali kardioverzijo. Pri bolnikih, predhodno nezdravljenih z
antikoagulanti, je treba pred kardioverzijo razmisliti o izkljucitvi strdka v levem atriju z uporabo pristopa na podladi slikovne diagnostike (npr. TEE ali CT), skladno z uveljavijenimi
medicinskimi smernicami. Bolnikom, ki se bodo zaCeli zdraviti z aplksabanom je trebaza zagotowtev ustrezne annkoagulacue pred kardioverzijo dajati 5 mg dvakrat na dan vsaJ 2,5
dneva (5 enkratnih odmerkov). Ce bolnik izpolnjuje merila za zmanjSanje odmerka, je treba rezim odmerJanJa zmanjsati na 2,5 mg apiksabana, ki da daJemo dvakrat na dan vsaj 2,5
dneva (5 enkratnih odmerkov) Ce je kardioverzija potrebna, preden je mogoce dati 5 odmerkov apiksabana, je treba uporabiti 10 mg polnilni odmerek, cemur sledi 5 mg dvakrat na dan
(5 mg polnilni odmerek, cemur sledi 2,5 mg na dan pri bolnikih z izpolnjenimi merili za zmanjsanje odmerka). Polnilni odmerek je treba dati vsaj 2 uri pred kardioverzijo. Pri vseh bolnikih,
pri katerih se izvaja kardioverzija, je treba pred kardioverzijo potrditi, da je bolnik jemal apiksaban, kot so mu da predpisali. Bolniki z NVAF in akutnim koronarnim sindromom in/ali
perkutanim koronarnim posegom: izkusnje z zdravljenjem so omejene. Pediatricna populacija: varmost in ucinkovitost nista bili dokazani, podatkov ni na voljo. Nacin uporabe: bolnik naj
tableto podoltne skupaj z vodo, s hrano ali brez nje. Bolnikom, ki niso zmozni podoltniti celih tablet, lahko tablete zdrobimo — za podrobnosti glede jemanja glejte PGZZ. Kontraindikacije:
preobCutljivost na apiksaban ali katerokoli pomaZzno snov. Aktivna, klinicno pomembna krvavitev. Bolezen jeter, povezana z motnjami strjevanja krvi in kliniéno pomembnim tvedanjem
za krvavitve. Lezija ali bolezensko stanje, Ce le-ta predstavlja pomemben dejavnik tvedanja za velje krvavitve (npr. razjeda v prebavilih, maligne neoplazme itd.). So¢asno zdravljenje s
katerimkoli drugim antikoagulantom (razen v posebnih primerih, ko dre za menjavo antikoagulantnega zdravljenja, kadar se nefrakcionirani heparin daje v odmerkih, ki so potrebni za
vzdrZevanje prehodnosti centralneda venskeda ali arterijskeda katetra, ali kadar se nefrakcionirani heparin daje med katetrsko ablacijo za atrijsko fibrilacijo). Posebna opozorila in
previdnostni ukrepi: Tvedanje za krvavitve: bolnika je treba skrbno spremljati glede pojava znakov krvavitve; posebna previdnost je potrebna pri stanjih, ki jih spremlja vecje tvedanje za
krvavitve. V primeru pojava hude krvavitve je treba zdravljenje prekiniti. Na voljo je ucinkovina, ki deluje reverzibilno na zaviralno delovanje apiksabana na faktor Xa. Interakcije z drugimi
zdravili, ki vplivajo na hemostazo: socasno zdravljenje s katerimkoli drugim antikoagulantom je kontraindicirano. Socasna uporaba skupaj z zaviralci agredacije trombocitov poveca
tvedanje za krvavitve. Po kirurSkem posegu soasna uporaba drugih zaviralcev agredacije trombocitov ni priporocljiva. Bolniki s protetiénimi srénimi zaklopkami: varnosti in ucinkovitosti
niso raziskovali, uporaba ni priporocljiva. Bolniki z antifosfolipidnim sindromom: Uporaba peroralnih antikoagulantov zZ neposrednim delovanjem, vkljucno z apiksabanom, pri bolnikih z
anamnezo tromboze in diagnozo antifosfolipidneda sindroma ni priporocljiva. Zlasti pn trojno pozitivnih bolnikih je zdravljenje v pr|merJaV| Z zdravljenjem z AVK lahko povezano s
povecano pogostnostjo ponavljajocih se tromboticnih dogodkov. Kirurski posedi in invazivni Dostookl z uporabo je treba prenehati najmanj 48 ur pred nacrtovano operacijo ali invazivnimi
postopkl pri katerih j je prisotno zmerno ali veliko tvedanje za krvavitve, oziroma 24 ur prej, Ce je pr|sotno majhno tveganje Ce posega ni mogoce odloZiti, je potrebna ustrezna prewdnost
ob upostevanju povecaneda tvedanja za krvavitve. Po posequ je treba zdravljenje z apiksabanom ¢im prej ponovno zaceti, pod pogojem, da klini¢na situacija to dovoljuje in da je bila
vzpostavljena zadostna hemostaza. Zacasna prekinitev zdravljenja: ob prekinitvi uporabe antikoagulantov zaradi aktivne krvavitve, nacrtovane operacije ali invazivnih postopkov, so
bolniki izpostavljeni povetanemu tveganju za trombozo; prekinitvam zdravljenja se je treba izogibati, Ce pa je antikoagulantno zdravljenje treba zacasno prekiniti, je treba z zdravljenjem
¢im prej ponovno zaceti. Spinalna/epiduralna anestezija ali punkcija: obstaja tvedanje za pojav epiduralneda ali spinalnega hematoma, ki lahko povzro€i doldotrajno ali trajno paralizo.
Hemodinamsko nestabilni bolniki s PE ali bolniki, ki potrebujejo trombolizo ali pljuéno embolektomijo: apiksaban ni priporocljiv kot alternativa nefrakcioniranemu heparinu. Bolniki z
aktivnim rakom: obstaja lahko veliko tveganje za venske trombembolicne dogodke in krvavitve. Kadar razmisljate o uporabi apiksabana za zdravljenje GVT ali PE pri bolnikih z rakom, je
treba skrbno oceniti koristi v primerjavi s tvedaniji. Starejsi bolniki: vecja starost lahko poveca tveganje za krvavitve. Pri socasnem jemanju skupaj z acetilsalicilno kislino je potrebna
previdnost. Telesna masa: majhna telesna masa (< 60 kg) lahko poveca tvedanje za krvavitve. Kirurski posed pri zlomu kolka: uporaba ni priporoCljiva. Laboratorijski parametri: apiksaban
vpliva na vrednosti testov strjevanja krvi. PomoZne snovi: vsebuje laktozo; bolniki z redko dedno intoleranco za dalaktozo, odsotnostjo encima laktaze ali malabsorpcijo glukoze/
galaktoze ne smejo jemati tega zdravila. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in drude oblike interakcij: Zaviralci CYP3A4 in P-gp: pri bolnikih, ki se socasno sistemsko zdravijo z
zdravili, ki so mocni zaviralci obeh (npr. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, ritonavir), uporaba apiksabana ni priporocljiva. Induktorji CYP3A4 in P-gp: pri so¢asni uporabi
mocnih induktorjev abeh (npr. rifampicin, fenitoin, karbamazepin, fenobarbital, Sentjanzevka) odmerka apiksabana ni treba prilagajati, vendar pa je treba apiksaban za VTEp, preprecevanje
mozganske kapi ter sistemske embolije pri bolnikih z NVAF in preprecevanje ponovne GVT ter PE uporabljati previdno. Uporaba apiksabana ni priporogljiva za zdravljenje GVT in PE pri
bolnikih, ki prejemajo so¢asno sistemsko zdravljenje z mocnimi induktorji tako CYP3A4 kot P-gp, saj je lahko uinkovitost poslabSana. Antikoagulanti, zaviralci adredacije trombocitov,
selektivni zaviralci privzema serotonina (SSRI)/zaviralci privzema serotonina in noradrenalina (SNRI) in NSAID: pri soCashi uporabi z SSRI/SNRI, NSAID, acetilsalicilno kislino in/ali zaviralci
P2Y12 je potrebna previdnost, saj ta zdravila obicajno povecajo tvedanje za krvavitve. Zaviralci adregacije trombacitov ali tromboliti¢ne u¢inkovine povecajo tveganje za krvavitve, zato
socasna uporaba teh zdravil z apiksabanom ni priporoCljiva. Aktivno odlje: dajanje aktivneda oglja zmanjsuje izpostavljenost apiksabanu. Plodnost, nosecnost in dojenje: iz previdnostnih
razlogov se je med nose¢nostjo uporabi apiksabana bolje izogibati. OdloCiti se je treba med prenehanjem dojenja in prenehanjem/neuvedbo zdravljenja z apiksabanom, pri cemer je treba
pretehtati koristi dojenja za otroka in koristi zdravljenja za mater. Pri Studijah na Zivalih vpliva na plodnost niso ugatovili. Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev: nima vpliva
ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev. NeZeleni u€inki: pogosti (> 1/100 do < 1/10) neZeleni u¢inki so pri VTEp anemija, krvavitve, hematomi, navzea in
kontuzije; pri NVAF anemija, ocesne krvavitve (vklju¢no s krvavitvami v ocesni veznici), krvavitve, hematomi, hipotenzija (vkljucno s hipotenzijo med posedi), epistaksa, navzea, krvavitve
v prebavilih, krvavitve v rektumu, krvavitve iz dlesni, povecanje vrednosti gama-glutamiltransferaze, hematurija in kontuzije; pri VTEt pa anemija, trombocitopenija, krvavitve, hematomi,
epistaksa, navzea, krvavitve v prebavilih, krvavitve v ustih, krvavitve v rektumu, krvavitve iz dlesni, pove€anje vrednosti gama-glutamiltransferaze in alanin-aminotransferaze, kozni
izpuscaj, hematurija, nenormalne vaginalne krvavitve, urogenitalne krvavitve in kontuzije. Uporaba apiksabana je lahko povezana z vecjim tvedanjem za pojav prikrite ali manifestne
krvavitve iz kateredakoli tkiva ali organa. Posledicno se lahko razvije posthemoragitna anemija. Na€in in rezim izdaje: Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Imetnik
dovoljenja za promet: Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG, Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2, Dublin 15, D15 T867, Irska. Datum zadnje revizije besedila: 16.02.2022.

Pred predpisovanjem se seznanite s celotnim povzetkom dlavnih znacilnosti zdravila.

Literatura: 1. Povzetek glavnih znacilnosti zdravila Eliquis, 16. 2. 2022.

Pfizer, podruznica Ljubljana, LetaliSka cesta 29a, 1000 Ljubljana Datum priprave: junij 2022

Pﬁze’. Pfizer Luxembourg SARL, GRAND DUCHY OF LUXEMBOURG, 51, Avenue J.F. Kennedy, L — 1855, PP-ELI-SVN-0006
Samo za strokovno javnost.




