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INDLAGSSEDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

ELIQUIS 2,5 mg filmovertrukne tabletter
apixaban

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide

- Laegen har ordineret ELIQUIS til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at tage ELIQUIS
Sadan skal De tage ELIQUIS

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ok own

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

ELIQUIS indeholder det aktive stof apixaban og tilhgrer en gruppe medicin, som kaldes
blodfortyndende medicin. Denne medicin medvirker til at forebygge blodpropper ved at blokere
Faktor Xa, som er en vigtig komponent i dannelsen af blodpropper.

Efter en operation i hoften eller knaeet kan De have en starre risiko for at udvikle blodpropper i
blodarerne i benene. Dette kan medfare, at benene svulmer op med eller uden smerter. Hvis en
blodprop bevager sig fra benet til lungerne, kan det medfare andengd med eller uden brystsmerter.
Denne tilstand (blodprop i lungen) kan vare livstruende og kreever omgaende laegehjelp.

ELIQUIS bruges specifikt til voksne for at forebygge dannelsen af blodpropper efter hofte- og
knaoperationer.

2. DET SKAL DE VIDE, FZR DE BEGYNDER AT TAGE ELIQUIS

Tag ikke ELIQUIS

- hvis De er overfglsom (allergisk) over for apixaban eller over for et af de gvrige
indholdsstoffer.

- hvis De blgder kraftigt

- hvis De lider af en leversygdom, som medfgarer en gget risiko for blgdning (hepatisk
koagulationssygdom)

Ver ekstra forsigtig med at tage ELIQUIS
Forteel det til leegen, for De tager ELIQUIS
- hvis De har en gget risiko for blgdning, som f.eks.
= Dblgdningsforstyrrelser, herunder tilstande med nedsat blodplade-aktivitet
= aktivt sar eller nyligt sar i maven eller tarmene
= infektion i hjertet (bakteriel endocardit)
= nylig hjerneblgdning (heemoragisk slagtilfeelde)
= meget hgjt blodtryk, som ikke er reguleret med medicin
= nylig operation i hjernen, rygsgjlen eller gjnene
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- hvis De har en alvorlig nyresygdom eller hvis De er i dialyse

- hvis De har en leversygdom eller tidligere har haft en leversygdom
Deres leege vil undersgge Deres leverfunktion, far De tager ELIQUIS og det vil blive anvendt
med forsigtighed til patienter med tegn pa e&ndringer i leverfunktionen.

- hvis De har faet lagt et kateter eller en injektion i rygsgjlen (en epidural injektion til
bedavelse eller smertelindring), vil leegen forteelle Dem, at De farst skal ELIQUIS 5 timer eller
leengere efter kateteret er fjernet.

Bgrn og unge
ELIQUIS kan ikke anbefales til barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Visse leegemidler kan gge virkningen af ELIQUIS, og andre kan nedsette virkningen. Laegen vil
beslutte, om De skal behandles med ELIQUIS, nar De tager disse leegemidler, og hvor tat De skal
holdes under observation.

Foalgende legemidler kan gge virkningen af ELIQUIS oqg gqge risikoen for ugnsket blgdning.

- visse former for medicin mod svampeinfektioner (ketoconazol etc.)

- visse former for virusheemmende medicin mod HIV/AIDS (f.eks. ritonavir)

- anden medicin til forebyggelse af blodpropper (f.eks. enoxaparin etc.)

- betzendelsesheemmende eller smertestillende medicin (f.eks. aspirin eller naproxen)
- medicin mod for hgjt blodtryk eller hjerteproblemer (f.eks. diltiazem)

Fglgende legemidler kan nedsette virkningen af ELIQUIS til at forebygge dannelsen af blodpropper.

- medicin til forebyggelse af epilepsi eller kramper (f.eks. fenytoin etc.)
- perikum (et naturleegemiddel som bruges mod depression)
- medicin til behandling af tuberkulose eller andre infektioner (f.eks. rifampicin)

Brug af ELIQUIS sammen med mad og drikke
ELIQUIS kan tages sammen med eller uden mad.

Graviditet og amning
Sparg Deres lege eller apoteket til rads, fer De tager nogen form for medicin.

Virkningen af ELIQUIS under graviditeten og pa det ufgdte barn kendes ikke. De bar ikke tage
ELIQUIS, hvis De er gravid. Kontakt straks Deres leege, hvis De bliver gravid under behandlingen
med ELIQUIS.

Det vides ikke, om ELIQUIS passerer over i modermalken. Sparg Deres lege eller apoteket til rads,
for De tager denne medicin, mens De ammer. De vil rade Dem til enten at holde op med at amme,
eller til ikke at tage ELIQUIS.

Trafik- og arbejdssikkerhed
ELIQUIS har ingen eller ubetydelig indflydelse pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Eliquis

Tabletten indeholder lactose (en type sukker). Hvis Deres laege har fortalt Dem, at De ikke taler
visse typer sukker, skal De kontakte laegen, far De tager ELIQUIS.
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3. SADAN SKAL DE TAGE ELIQUIS
Tag altid ELIQUIS ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.
Dosis

Den sa&dvanlige dosis er 1 tablet 2 gange dagligt, f.eks. 1 om morgenen og 1 om aftenen. Forsgg at
tage tabletterne pa de samme tidspunkter hver dag for nemmere at huske at tage dem.

Tag den farste tablet 12-24 timer efter operationen.

Tabletten synkes med et glas vand.

Tag derefter 1 tablet 2 gange om dagen hver dag, sa leenge leegen har anvist det.
Behandlingens varighed

Hvis De har gennemgaet en starre hofteoperation, skal De saedvanligvis tage tabletterne i 32-38 dage.
Hvis De har gennemgaet en starre knaeoperation, skal De sedvanligvis tage tabletterne i 10-14 dage.

Hvis De har taget for meget ELIQUIS
Kontakt straks Deres laege, hvis De har taget en starre dosis ELIQUIS end foreskrevet. Tag
pakningen med, ogsa selv om der ikke er flere tabletter tilbage.

Hvis De tager mere ELIQUIS end anbefalet, gges risikoen for blgdning. Hvis der opstar blgdning, kan
det veere ngdvendigt med operation eller blodtransfusion.

Hvis De har glemt at tage ELIQUIS

- tag tabletten sa snart De kommer i tanke om det og:
- tag den naste tablet pa det seedvanlige tidspunkt

- fortseet som normalt

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis De er i tvivl om, hvad De skal gare, eller har glemt mere end 1
dosis.

Hvis De holder op med at tage ELIQUIS
De bgr ikke holde op med at tage ELIQUIS uden farst at have talt med Deres leege, da risikoen for
udvikling af en blodprop kan veere starre, hvis De stopper behandlingen for tidligt.

Spaerg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
ELIQUIS kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

ELIQUIS kan medfare blgdninger, som muligvis kan veere livstruende. Blgdningerne er ikke
ngdvendigvis synlige, og kan muligvis fare til blodmangel (et lavt antal blodlegemer, som kan
medfare treethed eller bleghed).

Hyppigheden af bivirkninger er angivet nedenfor som falger:

- Meget almindelige: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter
- Almindelige: forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter

- Ikke almindelige: forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter

- Sjeeldne: forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter
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- Meget sjeeldne: forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter
- Ikke kendt: hyppigheden kan ikke fastslas ud fra forhandenverende data

Almindelige bivirkninger

- Blodmangel (anaemi) som kan medfgare traethed eller bleghed
- Blgdning, herunder:

- blod i urinen (urinen farves lyserad eller rgd)

- bla maerker og haevelser

- blgdning fra skeden
- Kvalme

Ikke almindelige bivirkninger

- Nedsat antal blodplader (hvilket kan pavirke blodets evne til at starkne)
- Blgdning, herunder:
- bladning efter operation herunder bla maerker og havelse, udsivning af blod eller veeske fra
operationssaret (sarsekret)
- bladning i maven, tarmen eller blod i afferingen
- blod i urinen pavist ved en laboratoriepragve
- blagdning fra nasen
- Lavt blodtryk som kan fa Dem til at fgle Dem svag, eller fa pulsen til at stige
- Blodpraver kan vise:
- unormal leverfunktion
- en stigning i visse leverenzymer
- en stigning i bilirubin, et nedbrydningsprodukt af rade blodlegemer, som kan medfare
gulligfarvning af hud og gjne.

Sjeeldne bivirkninger
- Overfglsomhedsreaktioner (allergi) som kan medfare: havelser i ansigt, leeber, mund, tunge
og/eller halsen, og vejrtreekningsbesver. De skal straks kontakte Deres leege, hvis De oplever
nogen af disse symptomer.
- Bladning:
- i enmuskel
- i gjnene
- fra gummerne og blod i spyttet i forbindelse med hoste
- fra endetarmen
Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.
5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke ELIQUIS efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisterkortet. Udlgbsdatoen (EXP)
er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen szrlige opbevaringsbetingelser.

Sparg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget bar De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
ELIQUIS indeholder:

- Aktivt stof: apixaban. Hver tablet indeholder 2,5 mg apixaban.
- @vrige indholdsstoffer:
- Tabletkerne: vandfri lactose, mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium,
natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat (E470Db).
- Filmovertraek: lactosemonohydrat, hypromellose (E464), titandioxid (E171), triacetin,
gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser
De filmovertrukne tabletter er gule, runde og meerket med 893> pa den ene side og 2% pa den
anden side.

De fas i enkeltdosis blisterpakninger med 10, 20 eller 60 filmovertrukne tabletter. Blisterpakninger
med 60 og 100 filmovertrukne tabletter til hospitalsbrug kan ogsa fas. Alle pakningsstarrelser er ikke
ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG, Bristol-Myers Squibb House,
Uxbridge Business Park, Sanderson Road, Uxbridge, Middlesex
UBS8 1DH

Storbritannien

Fremstiller

Bristol-Myers Squibb S.R.L.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni, Frosinone
Italien

Hvis De vil have yderligere oplysninger om ELIQUIS, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Bristol-Myers Squibb Belgium S.A./N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A./N.V.
Tel/Tel: +322 35276 11 Tél/Tel: +322 35276 11

Boarapust Magyarorszag

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi
Kft. Kft.

Ten.: +359 800 12 400 Tel.: + 36 1 301 9700

Danmark Nederland

Bristol-Myers Squibb Bristol-Myers Squibb BV

TIf: + 454593 05 06 Tel: + 31 34 857 42 22

Deutschland Norge

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA Bristol-Myers Squibb Norway Ltd

Tel: + 49 89 121 42-0 TIf: + 47 67 55 53 50
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Eesti

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi
Kft.

Tel: + 372 6827 400

EMado

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi
Kft.

Tel: + 372 6827 400

Espafia
Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb Sarl
Tél: + 33 (0)810 410 500

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749

island
Vistor hf
Simi: + 354 535 7000

Italia
Bristol-Myers Squibb S.r.l.
Tel: + 39 06 50 39 61

Kvnpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E
TnA: +357 800 92666

Latvija

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi
Kft.

Tel: + 37167 50 21 85

Lietuva

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi
Kft.

Tel: + 370 5 2790 762

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30

Polska
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi
Kft.

Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 421 2 59298411

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige
Bristol-Myers Squibb AB
Tel: + 46 8 704 71 00

United Kingdom
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt maj 2011.

De kan finde yderligere information om ELIQUIS pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.





