Sp. zn. sukls181050/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Apixaban Grindeks S mg potahované tablety

apixaban

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Apixaban Grindeks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Apixaban Grindeks uZivat
Jak se Apixaban Grindeks uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Apixaban Grindeks uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je Apixaban Grindeks a k ¢emu se pouZiva

Apixaban Grindeks obsahuje 1é¢ivou latku apixaban a patii do skupiny léciv, které se nazyvaji
antikoagulancia. Tento piipravek pomaha zabranovat tvorb€ krevnich srazenin tim, Ze blokuje faktor
Xa, ktery je dulezitou slozkou krevni srazlivosti.

U dospélych se Apixaban Grindeks se pouZziva:

- k zabranéni tvorby krevni srazeniny v srdci u pacientli/pacientek s nepravidelnym srde¢nim
rytmem (fibrilaci sini) a nejméné jednim dal$im rizikovym faktorem. Krevni srazenina se muze
uvolnit, cestovat do mozku a zpiisobit mozkovou mrtvici, nebo se dostat do jinych organt a tam
zablokovat normalni pritok krve (znamé téz jako systémova embolizace). Mozkova mrtvice
muze byt Zivot ohrozujici a vyzaduje okamzitou lékatskou péci.

- k 1é¢b¢ krevnich srazenin v zilach dolnich koncetin (hluboka zilni trombéza) a v cévach
v plicich (plicni embolie) a k zabranéni opakované tvorby krevnich sraZenin v cévach dolnich
koncetin a/nebo plic.

Apixaban Grindeks se pouziva u déti a dospivajicich ve véku od 28 dnli do méné nez 18 let k 1écbe

krevnich srazenin a k zabranéni opakované tvorby krevnich srazenin v zilach nebo v krevnich cévach

plic.

Doporucena davka podle télesné hmotnosti je uvedena v bod¢ 3.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Apixaban Grindeks uZivat

Neuzivejte Apixaban Grindeks



- jestliZe jste alergicky(a) na apixaban nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize nadmérné krvacite;

- jestlize mate onemocnéni nékterého organu, které zvysuje riziko zavazného krvaceni (jako
aktivni nebo nedavny vied Zaludku nebo stfeva, nedavné mozkové krvaceni);

- jestlize mate onemocnéni jater, které vede ke zvySenému riziku krvaceni (jaterni
koagulopatie);

- jestlize uZivate pripravky k zabranéni sraZeni krve (napt. warfarin, rivaroxaban, dabigatran
nebo heparin); kromé ptipadl, kdy ménite antikoagulacni 1é€bu, jestlize mate do zily nebo tepny
zavedenou cévku, kterou dostavate heparin, aby zlstala prichodna, nebo pokud mate do cévy
zavedenou cévku (katetrizacni ablace) k 1é¢b& nepravidelného srde¢niho rytmu (arytmie).

Upozornéni a opati‘eni
Pted zahajenim uzivani ptipravku Apixaban Grindeks informujte svého 1¢kare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru, pokud se Vas tyka cokoli z nize uvedeného:
- zvySené riziko krvaceni jako:
- krvaciva porucha, vcéetné stavll vedoucich ke snizené aktivité krevnich desticek;
- velmi vysoky krevni tlak, ktery neni 1éCen;
- je Vam vice nez 75 let;
- vazite 60 kg nebo méng;
- téZka porucha funkce ledvin nebo jste-li na dialyze;
- jaterni potiZe v souc¢asné dobé nebo v minulosti (v anamnéze);
- Tento 1éCivy ptipravek se uziva s opatrnosti u pacientdl se znamkami poruchy funkce
jater.
- do pateiniho kanalu jste mél(a) zavedenou cévku (katétr) nebo aplikovanou injekci
(v ramci anestézie nebo ke zmirnéni bolesti), Iékar Vam sdéli, abyste uzil(a) tento piipravek
5 nebo vice hodin po odstranéni katétru;
- mate umélou srdecni chloperii;
- 1ékat zjisti, ze V&S krevni tlak je nestabilni, nebo je planovana dalsi 1éCba nebo chirurgicky
vykon k odstranéni krevni srazeniny z plic.

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pfipravku Apixaban Grindeks je zapotiebi

- jestlize vite, ze mate onemocnéni zvané antifosfolipidovy syndrom (porucha imunitniho
systému, ktera zplsobuje zvysené riziko tvorby krevnich srazenin), sdélte to svému Iékafii, ktery
rozhodne, zda bude nutné 1é¢bu zménit.

JestliZe potiebujete podstoupit operaci nebo vykon, ktery by mohl zplsobit krvaceni, mize Vas lékar
pozadat, abyste docasné na kratkou dobu prestal(a) uzivat tento ptipravek. Jestlize si nejste jisty/jista,
zda mlze vykon zpiisobit krvaceni, zeptejte se svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy ptipravek se nedoporucuje u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti nizsi nez 35 kg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Apixaban Grindeks
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré pripravky mohou zvySovat G¢inek ptipravku Apixaban Grindeks a nékteré jeho u¢inek
snizovat. Lékar rozhodne, zda mate byt pripravkem Apixaban Grindeks 1é¢en(a) zaroven s uzivanim
téchto ptipravki a do jaké miry bude potieba Vas stav sledovat.

Nasledujici pripravky mohou zvySovat Gcinek pfipravku Apixaban Grindeks a zvySovat riziko
nezadouciho krvaceni:

- nekteré pripravky k 1é¢bé plisiiovych infekci (napt. ketokonazol apod.);

- nekteré protivirové pripravky k 1é¢bé infekce HIV/AIDS (napf. ritonavir);

- jiné pripravky pouZivané ke sniZeni tvorby krevnich sraZenin (napf. enoxaparin apod.);



- protizanétlivé piripravky nebo pripravky k 1é¢bé bolesti (napi. kyselina acetylsalicylova nebo
naproxen). Zejména pokud jste starsi nez 75 let a uzivate kyselinu acetylsalicylovou, mize
u Vas byt zvysena pravdépodobnost krvaceni;

- pripravky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo problémii se srdcem (napf. diltiazem);

- pripravky k 1é¢bé deprese nazyvané selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
nebo inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu.

Nasledujici pfipravky mohou snizovat schopnost pfipravku Apixaban Grindeks piedchéazet tvorbé
krevnich srazenin:

- pripravky k prevenci epilepsie nebo epileptickych zachvati (napf. fenytoin apod.);

- tiezalka te€kovana (rostlinny piipravek pouzivany k 1é¢bé deprese);

- pripravky pouZzivané k 1é¢bé tuberkulézy nebo jinych infekei (napf. rifampicin).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Uginky piipravku Apixaban Grindeks na téhotenstvi a nenarozené dité nejsou znamy. Pokud jste
téhotnd, nemate tento piipravek uzivat. [hned informujte svého lékate, pokud v pritbéhu 1écby timto
pripravkem ot€hotnite.

Neni zndmo, zda ptipravek Apixaban Grindeks prochézi do lidského mateiského mléka. Pokud kojite,
pied zahajenim 1é¢by timto ptipravkem se porad'te se svym lIékafem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou. Poradi Vam, zda mate ukoncit kojeni nebo ukoncit/nezahajit 1é¢bu timto piipravkem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Apixaban Grindeks nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Apixaban Grindeks obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Apixaban Grindeks uZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty/jista, porad’te se se svym lé¢kaiem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Davkovani
Spolknéte tabletu a zapijte ji vodou. Apixaban Grindeks l1ze uzivat s jidlem nebo bez n¢j. Snazte se
uzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu, aby mély co nejlepsi 1écebny tiinek.

Pokud Vam ¢ini potize polknout tabletu veelku, porad'te se se svym Iékafem o jinych zpisobech
uzivani piipravku Apixaban Grindeks. Tabletu 1ze té€sné pred uzitim rozdrtit a smichat s vodou nebo
5% roztokem glukozy ve vodé (50 mg/ml) nebo s jableénym dzusem ¢i jable¢nym pyré.

Pokyny pro rozdrceni:

- Rozdrt'te tablety palickou v hmozdifi.

- Vsechen prasek opatrné presypejte do vhodné nadoby a poté ho rozmichejte v malém mnozstvi,
napt. 30 ml (2 polévkové 1zice), vody nebo jiné tekutiny uvedené vyse, aby vznikla smés.

- Smeés vypijte.

- Hmozdif s palickou, které jste pouzil(a) k rozdrceni tablety, a rovnéz nadobu oplachnéte malym
mnozstvim (napf. 30 ml) vody nebo jiné zminované tekutiny a tento roztok také vypijte.



Pokud je to nutné, miize Vam lékar podat rozdrcenou tabletu pfipravku Apixaban Grindeks smichanou
s 60 ml vody nebo 5% roztokem glukézy ve vodé (50 mg/ml) nazogastrickou sondou (vyzivovaci
sonda zavedena nosem do zaludku).

UZivejte Apixaban Grindeks podle doporuceni uvedenych dale:

Dospéli

Zabranéni tvorby krevnich srazenin v srdci u pacientd s nepravidelnym srde¢nim rytmem a nejméné
jednim dalS$im rizikovym faktorem

Doporucena davka je jedna tableta pripravku Apixaban Grindeks 5 mg 2x denné.

Doporucend davka je jedna tableta ptfipravku Apixaban Grindeks 2,5 mg 2x denné, jestlize:
- mate vyrazné sniZzenou funkci ledvin;
- se Vas tykaji dvé nebo vice z nasledujicich kritérii:
- vysledky VaSich krevnich testii naznacuji Spatnou funkci ledvin (hodnota kreatininu
v séru je 1,5 mg/dl (133 mikromolt/l) nebo vyssi);
- jste ve véku 80 let nebo starsi;
Vase télesna hmotnost je 60 kg nebo nizsi.

Doporucena davka je jedna tableta 2x denné, naptiklad jedna tableta rano a jedna vecer. Lékar
rozhodne, jak dlouho musite v 1é¢bé pokracovat.

K 1é¢bé krevnich srazenin v zilach dolnich koncetin a krevnich srazenin v cévach plic

Doporucena davka jsou dvé tablety ptipravku Apixaban Grindeks 5 mg 2x denné po dobu prvnich
7 dni, naptiklad dv¢ tablety rano a dvé vecer.

Po 7 dnech je doporucend davka jedna tableta piipravku Apixaban Grindeks 5 mg 2x denné,
napiiklad jedna rano a jedna vecer.

K zabranéni opakované tvorby krevnich srazenin po dokonceni 6 mésicii 1écby

Doporucena davka je jedna tableta ptipravku Apixaban Grindeks 2,5 mg 2x denné¢, naptiklad jedna
tableta rano a jedna vecer.

Lékat rozhodne, jak dlouho musite v 1écbe pokracovat.

Pouziti u déti a dospivajicich

K 1&¢bé krevnich sraZzenin a predchazeni opétovného vyskytu krevnich srazenin v zilach nebo cévach
plic

Tento pripravek vzdy uzivejte nebo podavejte piesné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékare ditéte
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty/jista, porad’te se se svym lékafem nebo s 1ékarem ditéte,

s Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Snazte se uzivat nebo podavat davku kazdy den ve stejnou dobu, aby méla co nejlepsi 1écebny ucinek.
Davka ptipravku Apixaban Grindeks zavisi na télesné hmotnosti a bude vypocitana lékafem.
Doporucena davka pro déti a dospivajici s télesnou hmotnosti alesponl 35 kg jsou dvé tablety
ptipravku Apixaban Grindeks S mg 2x denné€ po dobu prvnich 7 dnti, naptiklad dv¢ tablety rano a dvé
vecler.

Po 7 dnech je doporucena davka jedna tableta ptipravku Apixaban Grindeks 5 mg 2x denné,
napfiklad jedna tableta rano a jedna vecer.

Pro rodi¢e nebo pecovatele: dohlédnéte na dité, abyste se ujistil(a), ze uzije celou davku.

Je dulezité dodrzovat planované navstévy u lékare, protoze muze byt potfeba upravit davku, kdyz se
zméni télesnd hmotnost.

Lékar miZe zménit Vasi antikoagulaé¢ni 1é¢bu nasledujicimi zptsoby:



- Prechod z pripravku Apixaban Grindeks na antikoagulacni pripravek (pripravek snizujici
srazlivost krve)

Prestante uzivat Apixaban Grindeks. Zahajte 1éCbu antikoagula¢nimi ptipravky (napf. heparinem)

v dobé, kdy byste uzil(a) dalsi tabletu.

- Prechod z antikoagulacnich pripravkii na pripravek Apixaban Grindeks
Prestante uzivat antikoagulacni piipravky. Zahajte 1é¢bu ptipravkem Apixaban Grindeks v dobé, kdy
byste uzil(a) dal$i davku antikoagulacniho pfipravku, pak pokracujte normalnim zptisobem.

- Prechod z lecby antikoagulacnim pripravkem obsahujicim antagonistu vitaminu K (napr.
warfarin) na pripravek Apixaban Grindeks

Prestaiite uzivat ptipravek obsahujici antagonistu vitaminu K. Lékat pottebuje provést krevni testy

a sdéli Vam, kdy mate zacit uzivat ptipravek Apixaban Grindeks.

- Prechod z lécby pripravkem Apixaban Grindeks na antikoagulacni lécbu obsahujici antagonistu
vitaminu K (napr. warfarin)

Jestlize Vam lékar fekne, ze mate zadit uzivat ptipravek obsahujici antagonistu vitaminu K, uzivejte

dal pripravek Apixaban Grindeks nejméné 2 dny po prvni davce pifipravku obsahujiciho antagonistu

vitaminu K. Lékar potiebuje provést krevni testy a sdéli Vam, kdy mate piestat uzivat ptipravek

Apixaban Grindeks.

Pacienti podstupujici kardioverzi

Pokud bude tieba upravit Vas nepravidelny srde¢ni tep do normalni stavu vykonem zvanym
kardioverze, uzijte tento 1éCivy piipravek v ¢asech, které urc¢i 1€kar, abyste predesel/ptedesla vzniku
krevnich srazenin v cévach mozku i jinde v téle.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Apixaban Grindeks, nezZ jste mél(a)
Sdélte neprodlené svému 1ékati, Ze jste uzil(a) vétsi nez predepsanou davku pripravku. Vezmeéte
s sebou baleni 1€ku, i kdyZ je prazdné.

Pokud uzijete vétsi mnozstvi piipravku Apixaban Grindeks, neZ je doporuceno, vystavujete se
vy$§imu riziku krvaceni. Pokud se krvaceni vyskytne, mize byt nutny chirurgicky vykon, transfuze
krve nebo jina 1écba, ktera mize zvratit blokaci aktivity faktoru Xa.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Apixaban Grindeks

- Pokud vynechate ranni davku, uZijte ji hned, jakmile si vzpomenete. Rovnéz ji lze uzit spolecné
s vecerni davkou.

- Vynechanou vecerni davku lze uzit pouze ten samy vecer. Nasledujici rano neuzivejte dveé
davky, ale pokracujte podle svého doporuceného rozpisu davkovani 2x denné.

JestliZe si nejste jisty/jista, co udélat, nebo jste zapomnél(a) uZzit vice neZ jednu davku, porad’te se

se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou. Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste

nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Apixaban Grindeks
Neprestavejte uzivat tento piipravek diive, nez se poradite se svym lékatem, protoze riziko rozvoje
krevni srazeniny muze byt vyssi, pokud ukoncite 1écbu pfilis brzy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci Ginky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Nejéastéjsim obecnym nezadoucim G¢inkem tohoto pripravku je krvaceni, které
muze v nekterych piipadech ohrozovat na zivoté a vyzaduje okamzitou lékai'skou péci.



Jestlize uzivate piipravek Apixaban Grindeks k prevenci tvorby krevnich sraZenin v srdci a jste
pacient/pacientka s nepravidelnym srde¢nim rytmem a nejméné jednim dalSim rizikovym faktorem,
jsou znamé nasledujici nezadouci ucinky

Casté neZadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)
- krvaceni véetné

- do oci

- do zaludku nebo stfeva

- z kone¢niku

- krve v moci

- Z nosu

- z désni

- tvorby modfin a otokl
- anemie (chudokrevnost), ktera mize zplsobit tinavu nebo bledost
- nizky krevni tlak, ktery miize zptsobit pocit na omdleni nebo mtze zrychlit srde¢ni ¢innost
- nauzea (pocit na zvraceni)
- krevni testy mohou prokazat

- zvySeni hladiny gamaglutamyltransferazy (GGT)

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
- krvaceni
- do mozku nebo pateiniho kanalu
- z st nebo krev ve vykaslaném hlenu
- do bricha nebo z pochvy
- jasnd/Cervena krev ve stolici
- objevujici se po operaci, véetn€ tvorby modfin, otoktl, prosakovani krve nebo tekutiny
z chirurgické rany/fezu (sekrece z rany) nebo mista vpichu injekce
- z hemoroidu
- testy prokazujici krev ve stolici nebo moci
- snizeni poctu krevnich desticek v krvi (které mize ovlivnit krevni srazlivost)
- krevni testy mohou prokazat
- abnormalni funkeci jater
- zvySeni hladin nékterych jaternich enzyma
- zvySeni hladiny bilirubinu, produktu rozpadu ¢ervenych krvinek, které mize zpisobit
zezloutnuti kiize a o¢niho bélma
- kozni vyrazka
- svédéni
- ztrata vlast
- alergické reakce (precitlivelost), které mohou zptisobit otok obliceje, rti, ust, jazyka a/nebo krku
a ztizené dychani. IThned kontaktujte svého lékai‘e, pokud se u Vas vyskytnou nékteré
z uvedenych piiznaku.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)
- krvaceni

- do plic nebo krku

- do prostoru za dutinou bfi$ni

- do svalu

Velmi vziacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)
- kozni vyrazka, ktera muze tvofit puchyte a vypada jako malé teréiky (tmavé tecky uprostred
obklopené svétlejsi oblasti s tmavym vnéjSim okrajem) (erythema multiforme)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)

- zanét krevnich cév (vaskulitida), ktery miize vést ke kozni vyrazce nebo napadnym plochym
¢ervenym kulatym skvrnam pod povrchem ktize nebo k modiinam

- krvaceni v ledvinach, nékdy provazené ptitomnosti krve v moci, coz vede k neschopnosti ledvin
spravné fungovat (antikoagulancii indukovana nefropatie)



Jestlize uzivate piipravek Apixaban Grindeks k 1é¢bé nebo prevenci opakované tvorby krevnich
srazenin v zilach dolnich kongetin a cévach plic, jsou zndmé nésledujici nezadouci uéinky

Casté neZadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)
- krvaceni véetné
- Z nosu
- z désni
- krve v moci
- tvorby modfin a otokl
- do zaludku, stiev, z kone¢niku
- z st
- z pochvy
- anemie (chudokrevnost), ktera mize zplsobit tinavu nebo bledost
- snizeni poctu krevnich desti¢ek v krvi (které mtze ovlivnit krevni srazlivost)
- nauzea (pocit na zvraceni)
- kozni vyrazka
- krevni testy mohou prokézat
- zvySeni hladiny gamaglutamyltransferazy (GGT) nebo alaninaminotransferazy (ALT)

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
- nizky krevni tlak, ktery miize zptsobit pocit na omdleni nebo mtze zrychlit srde¢ni ¢innost
- krvaceni
- Z o¢i
- z st nebo krev ve vykaslaném hlenu
- jasnd/Cervena krev ve stolici
- testy prokazujici krev ve stolici nebo moci
- objevujici se po operaci, véetné tvorby modfin, otoktl, prosakovani krve nebo tekutiny
z chirurgické rany/tezu (sekrece z rany) nebo mista vpichu injekce
- z hemoroidu
- do svali
- sveédeéni
- ztrata vlast
- alergické reakce (ptecitlivélost), které mohou zpusobit otok obliceje, rtd, ust, jazyka a/nebo krku
a ztizené dychani. Thned kontaktujte svého lékai‘e, pokud se u Vas vyskytnou nékteré
z uvedenych ptiznak.
- krevni testy mohou prokazat
- abnormalni funkci jater
- zvySeni hladin nékterych jaternich enzyma
- zvyseni hladiny bilirubinu, produktu rozpadu ¢ervenych krvinek, které mize zpisobit
zezloutnuti ktize a o¢niho bélma

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)
- krvaceni

- do mozku nebo pateiniho kandlu

- do plic

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tidaju nelze urcit)

- krvaceni
- do bticha nebo prostoru za dutinou bfisni

- kozni vyrazka, ktera muze tvofit puchyte a vypada jako malé teréiky (tmavé tecky uprostred
obklopené svétlejsi oblasti s tmavym vnéj$im okrajem) (erythema multiforme)

- zanét krevnich cév (vaskulitida), ktery maze vést ke kozni vyrdzce nebo napadnym plochym
¢ervenym kulatym skvrnam pod povrchem kuize nebo k modiinam

- krvaceni v ledvinach, nékdy provazené ptitomnosti krve v mo¢i, coz vede k neschopnosti ledvin
spravné fungovat (antikoagulancii indukovana nefropatie)



Dalsi nezadouci uéinky u déti a dospivajicich

Okamzité informujte 1ékare ditéte, pokud zpozorujete kterykoli z téchto piiznakii:

- alergické reakce (precitlivélost), které mohou zptisobit otok obliceje, rtl, Ust, jazyka a/nebo krku
a ztizené dychani. Frekvence téchto nezddoucich ucinkt je ¢astd (mohou postihovat
az 1 z 10 pacientt).

Obecné byly nezddouci u€inky pozorované u déti a dospivajicich 1é€enych pripravkem Apixaban
Grindeks podobného typu jako u dospélych a byly prevazné mirné az stiedni zadvaznosti. Nezddouci
ucinky, které byly u déti a dospivajicich pozorovany castéji, byly krvaceni z nosu a abnormalni
vaginalni krvaceni (z pochvy).

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)
- krvaceni véetné

- Z pochvy

- Z nosu

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)
- krvaceni véetné
- z dasni
- krve v moci
- tvorby modfin a otokii
- ze stfeva nebo konecniku
- jasné/Cervené krve ve stolici
- krvaceni, které se objevi po operaci, vcetné tvorby modfin, otoktl, prosakovani krve nebo
tekutiny z chirurgické rany/fezu (sekrece z rany) nebo mista vpichu injekce
- ztrata vlast
- anemie (chudokrevnost), ktera miize zptsobit inavu nebo bledost
- snizeni poctu krevnich desticek v krvi ditéte (které mize ovlivnit krevni srazlivost)
- nauzea (pocit na zvraceni)
- kozni vyrazka
- sveédeéni
- nizky krevni tlak, ktery miize u ditéte zptisobit pocit na omdleni nebo mtze zrychlit srde¢ni
¢innost
- krevni testy mohou prokazat
- abnormalni funkeci jater
- zvySeni hladin nekterych jaternich enzymu
- zvyseni hladiny alaninaminotransferazy (ALT)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tidaji nelze urcit)
- krvaceni
- do bficha nebo do prostoru za dutinou bfisni
- do zaludku
- Z o¢i
- z ust
- z hemoroidu
- z Ust nebo krev ve vykaslaném hlenu
- do mozku nebo pateiniho kanalu
- do plic
- do svalu
- kozni vyrazka, ktera muze tvofit puchyte a vypada jako malé teréiky (tmavé tecky uprostred
obklopené svétlejsi oblasti s tmavym vnéj$im okrajem) (erythema multiforme)
- zanét krevnich cév (vaskulitida), ktery maze vést ke kozni vyrdzce nebo napadnym plochym
¢ervenym kulatym skvrnam pod povrchem kuize nebo k modiinam
- krevni testy mohou prokazat
- zvySeni hladiny gamaglutamyltransferazy (GGT)
- krev ve stolici nebo moci



- krvaceni v ledvinach, nékdy provazené ptitomnosti krve v mo¢i, coz vede k neschopnosti ledvin
spravné fungovat (antikoagulancii indukovana nefropatie)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo prostfednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné¢ na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Apixaban Grindeks uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Apixaban Grindeks obsahuje
- Lécivou latkou je apixaban. Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg apixabanu.
- Dalsimi slozkami jsou:
- Jadro tablety: mikrokrystalické celul6za (E 460), lakt6za, sodna siil kroskarmelozy,
natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat (E 470b).
- Potahova vrstva tablety: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu, mastek,
oxid titanicity (E 171), glycerol-monooktanodekanoat, polyvinylalkohol, ¢erveny oxid
zelezity (E 172).

Jak pripravek Apixaban Grindeks vypada a co obsahuje toto baleni
Apixaban Grindeks 5 mg jsou rizové, bikonvexni, podlouhlé potahované tablety (pfiblizné

10 x 5 mm), s vyrazenym oznacenim ,,5° na jedné stran¢ a ,,¥ “ na druhé strang.
Apixaban Grindeks 5 mg je dodavan v blistrech v krabi¢ce po 28, 30, 56, 60, 100, 168 nebo
200 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Karta pacienta: navod k pouZiti
V baleni piipravku Apixaban Grindeks spolu s ptibalovou informaci naleznete kartu pacienta,

ptipadné Vam podobnou kartu preda 1ékar.

Tato karta pacienta obsahuje pro Vas uzite¢né informace a upozorni jiné 1ékare, Ze uzivate ptipravek
Apixaban Grindeks. Tuto kartu noste stale u sebe.

1. Vezmeéte si kartu


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

2. Oddélte svoji jazykovou verzi (je to usnadnéno perforovanymi okraji).
3. Vyplitte nasledujici kolonky nebo o to pozadejte svého lékaie:

- Jméno:

- Datum narozeni:

- Indikace:

- Télesna hmotnost:

- Davka: .

............. mg 2x denné

- Jméno 1ékare:
- Telefon 1ékate:
4. Kartu pteloZzte a noste ji stale u sebe.

DrZzitel rozhodnuti o registraci

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53
Riga, LV-1057
Lotyssko

Tel: +371 67083205

E-mail: grindeks@grindeks.com

Vyrobce

Famar Health Care Services Madrid S.A.U.
Avenida Leganes 62, Alcorcon

Madrid, 28923
Span¢lsko

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53
Riga, LV-1057
Lotyssko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:
Slovinsko
Belgie

Bulharsko
Ceska republika
Dansko
Estonsko
Finsko
Francie
Chorvatsko
Irsko

Italie

Litva
Lotyssko
Mad’arsko
Némecko
Nizozemsko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Rakousko
Rumunsko
Recko
Slovenska republika
Spanélsko

Apiksaban Grindeks 5 mg filmsko obloZene tablete
Apixaban Grindeks 5 mg comprimés pelliculés/filmomhulde
tabletten/Filmtabletten

Apixaban Grindeks 5 mg ¢punmupanu TabneTkn

Apixaban Grindeks

Apixaban Grindeks 5 mg filmovertrukne tabletter

Apixaban Grindeks

Apixaban Grindeks 5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Apixaban Grindeks 5 mg, comprimé pelliculé

Apixaban Grindeks 5 mg filmom obloZene tablete

Apixaban Grindeks 5 mg film-coated tablets

Apixaban Grindeks

Apixaban Grindeks 5 mg plévele dengtos tabletés

Apixaban Grindeks 5 mg apvalkotas tabletes

Apixaban Grindeks 5 mg filmtabletta

Apixaban Grindeks 5 mg Filmtabletten

Apixaban Grindeks 5 mg filmomhulde tabletten

Apixaban Grindeks

Apixaban Grindeks

Apixaban Grindeks 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Apixaban Grindeks 5 mg Filmtabletten

Apixaban Grindeks 5 mg comprimate filmate
APIXABAN/GRINDEKS

Apixaban Grindeks 5 mg filmom obalené tablety

Apixaban Grindeks 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 11. 2025
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