KULLANMA TALIMATI

ELIQUIS® 2,5 mg film kaph tablet
Agizdan alimr.

Etkin madde: Her tablet 2,5 mg apiksaban icerir.

Yardimct maddeler: Susuz laktoz (si@r kaynakh), mikrokristalin seliloz (E460),
kroskarmelloz sodyum (E468), sodyum lauril sdlfat (E487), magnezyum stearat
(E470b), Opadry II Sar1 (laktoz monohidrat (sigir kaynakh), hipromelloz (E464),
titanyum dioksit (E171), triasetin (E1518), saridemir oksit (E172iii)).

Builac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inkt sizin igin 6nemli bilgiler ice rmektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recgete edilmistir, baskalarmma vermeyiniz.

Bu ilacin kullanum swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiguzi doktorunuza sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1
2
3.
4.
5.
B

ELIQUIS nedir ve ne icin kullaniir?

ELIQUIS’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ELIQUIS nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ELIQUIS’in saklanmast

ashklan yer almaktadir.

1. ELIQUIS nedir ve ne icin kullamilir?

ELIQUIS, etkin madde olarak apiksaban icerir ve antkoagiilanlar adi verilen, kan
sulandirici olarak da bilinen bir ila¢ grubuna aittir. Bu ilag, kann pihtlagsmasmi
saglayan Onemli bir madde olan faktor Xa’yr engelleyerek kan pihtis1 olusumunu
onler.

Film kapl tabletler sari, yuvarlak olup bir tarafinda “893” diger tarafinda ‘2 '%”
yazmaktadr. 10, 20 ve 56 film kaph tablet igeren blisterleri iceren karton kutuda
satilirlar.

ELIQUIS yetiskinlerde asagidaki durumlarda kullaniir:

e Kalca veya diz protez ameliyati sonrasi kan pihtisi olusumunu (derin ven
trombozu) Onlemek amaciyla kullaniir. Kalgadan ya da dizden bir ameliyat
olduktan sonra bacak damarlarmizda kan pihtisi gelisme olasiig@i yiikselmis
olabilir. Bu durum, agrih ya da agrisiz sekilde bacaklarmizda siskinlige neden
olabilir. Eger kan pihtis1 bacagmizdan akcigerlerinize giderse, bu pihti kan akismi
engelleyebilir ve gogiis agris1 ile birlikte ya da g6giis agrisi olmaksizm nefes
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darligma yol acabilir. Bu durum (pulmoner emboli), yasamsal tehlike olusturabilir
ve acil tibbi miidahale gerektirir.

e Diizensiz kalp atmm (atriyal fibrilasyon) olan ve en az bir ilave risk faktorinin
(gecirilmis inme veya beyme giden damarlarm gecgici tikanmasi sonucu olusan geri
doniistimli bir tir fele (gegici iskemik atak), 75 ve tlizeri yas, yiiksek tansiyon,
seker hastahg, kalp yetmezligi gibi) bulundugu hastalarda, kalpte kan pihtisi
olusumunu 6nlemek amaciyla kullaniir. Kan pihtilar1 kopup beyne giderek inmeye
yol acabilir veya diger organlara giderek soz konusu organa ulasan normal kan
akism engelleyebilir (sistemik embolizm olarak da bilinir). Inme, yasanu tehdit
edici olabilir ve acil tibbi miidahale gerektirir.

e Bacaklarmizdaki toplardamarlarda (derin ven trombozu) ve akcigerlerinizdeki kan
damarlarmdaki kan pihtidlarmi (pulmoner emboli) tedavi etmek ve bacaklarmiz
velveya akcigerlerinizdeki kan damarlarmda kan pihtlarmmn tekrar olusumunu
onlemek amaciyla kullanilir.

2. ELIQUIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ELIQUIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
— Apiksaban veya ELIQUIS’in bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz (asir1
duyarhlik) varsa
— Asir1 kanamaniz varsa
—Viicudunuzda bir organda ciddi kanama riskini arttran bir hastah@miz varsa (mide veya
bagrsakta aktif veya yeni lilser, yakm zamanda ge¢irilmis beyin kanamasi gibi)
— Kanama riskinin artmasma yol acan karaciger hastahgmiz varsa (hepatik koagiilopati)
— Asagidaki durumlar dismda kan pihtilasmasm  Onleyen ilaglar (6rnegin:  varfarin,
rivaroksaban, dabigatran veya heparin) aliyorsaniz
o Kan sulandrict tedavinizde degisiklik yapilacagi , damar yolunun ag¢ik kalmasmi
saglamak i¢cin heparin kullandigmiz veya kan damarmiza diizensiz kalp atismizi
(aritmi) tedavi etmek icin bir tel ile girilmesi islemi (katater ablasyonu) gibi
durumlar dismda

ELIQUIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidakilerden herhangi birisi sizde mevcutsa ilacmizi almadan 6nce doktorunuza danigmiz
— Asagidaki durumlar gibi, artmis kanama riski

— Kanama bozukluklary;, diisiik trombosit aktivitesine neden olan hastaliklar dahil
Tibbi tedavi ile kontrol edilemeyen, ¢ok yiiksek kan basmci

— 75 lzeri yas

— 60 kg veya daha diisiik viicut agirhgi
— Ciddi bobrek hastaligi ya da diyalize girme
— Bir karaciger problemi ya da karaciger problemi Oykiisii

e ELIQUIS Kkaraciger fonksiyonu degisikligi belirtileri gdsteren hastalarda dikkatli
kullamlma lidr.

e Doktorunuz, ELIQUIS kullanmadan &nce sizin karaciger fonksiyonunuzu test
edecektir ve karaciger fonksiyonunda degisiklik belirtileri olan hastalarda bu ilag
dikkatli sekilde kullanilmalidr.

—  Omuriliginize yerlestirilmis bir tiip (kateter) ya da omurili§inize yapimis bir enjeksiyon

(anestezi veya agr1 kesmek amaciyla). Doktorunuz, kateterin ¢ikartiimasmdan 5 saat ya da

daha uzun bir siire sonra ELIQUIS almanizi sdyleyecektir.
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— Diizensiz kalp atum (atriyal fibrilasyon) olan ve piht1 olusumunu engelleyen tekli veya
ikili ila¢ tedavisi uygulanmas: gereken hastalarda

— Yapay kalp kapagi olan hastalarda

— Kan dolagminda diizensizlik olan ve akcigerlerindeki kan damarlarmda kan pihtilari
(pulmoner emboli) olan hastalar ve pihtilarm ¢oziilmesi veya akcigerlerdeki kan pihtismin
cikariimas1 ameliyati gereken hastalarda

— Aktif kanseri olan hastalarda

— Bu kullanma talimatnm “Diger ilaglar ile birlikte kullanimr” bolimiinde belirtilen ilaglar
kullanan hastalarda

— Kalga kirigi cerrahisi planlanan hastalarda

— ASA (asetil salisilik asit; 6rnegin: Aspirin) veya ASA ile klopidogrel kombinasyonu alan,
birden fazla kalp ve kalp ile ilgili olmayan es zamanh hastalik ile karakterize yiksek riskli
olan kalbi besleyen damarlarda ani tikanklik gegirmis hastalarda

— Asetil salisilik asiti de iceren non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglar (NSAII) (bir grup agr1
kesici) ile es zamanh uygulandiginda

— Beyne giden damarlarm ani gegici tikanmasi sonucu olusan geri doniisiimlii bir tiir felcin
(akut iskemik inme) tedavisi igin piht1 eritici (trombolitik) ajanlarm kullanimi durumunda

— Cerrahi islemlerden sonra diger trombosit agregasyon inhibitorleri (bir takim kan
sulandiric1 ilag grubu) ile kullamldiginda

—  Yash hastalarda potansiyel yiiksek kanama riski nedeniyle, ELIQUIS ve asetil salisilik
asit (6rnegin: Aspirin) es zamanh uygulanirken

— Eger antifosfolipid sendromu (kanda piht1 olusma riskini arttiran bir ¢esit bagigiklik
sistemi bozuklugu) adi verilen bir hastaligmiz oldugunu biliyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuz tedavinizin degistirilmesine gerek olup olmadigina karar
verecektir.

Kanamaya yol acabilecek bir ameliyat ya da girisim yapilmasi gerekiyorsa, doktorunuz bu
llact kisa bir siire icin gegici olarak birakmamz isteyebilir. Bir iglemin kanamaya yol ag¢ip
acmayacagmndan emin degilseniz doktorunuza danismiz.

Aktif kanama, elektif cerrahi veya invaziv prosedirler icin ELIQUIS dahil antikoagiilanlarm
sonlandiriimasy, hastalarda yiiksek tromboz riski olusturur. Tedaviye ara verilmesinden
kacmimaldr ve herhangi bir nedenle ELIQUIS ile antikoagilasyonun gecici olarak
sonlandrilmasi1 gerekiyorsa, miimkiin olan en kisa siirede tedavi tekrar baglatiimalhidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen
doktorunuza danismiz.

Cocuklar ve ergenlerde
ELIQUIS gocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde tavsiye edilmemektedir.

ELIQUIS’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas1
ELIQUIS yiyeceklerle veya tek basma almabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacumiza damginiz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu disiinliiyorsaniz  veya bebek sahibi olmayi
planhyorsaniz; bu ilaci kullanmadan Once doktorunuza, eczacmniza veya hemgirenize
danismiz.



ELiQUiS’in gebelik ve dogmamus cocuklar lizerindeki etkileri bilinmemektedir. Gebeyseniz
ELIQUIS kullanmamalismiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinmiza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacumiza damgniz.

ELIQUIS’in insan siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.

Emzirmenin durdurulmasma veya ELIQUIS tedavisinin durdurulmasma doktorunuz karar
verecektir.

Eger emaziriyorsaniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza, eczacmiza veya hemsirenize
daniginiz.

Arag ve makine kullanimi
ELIQUIS’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etkisi olup olmadig
gosterilmemistir.

ELIQUIS’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ELIQUIS laktoz (siitte bulunan bir cesit seker) icerir. Eger daha &nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi o
Bazi ilaglar ELIQUIS’in etkilerini arttirrken bazilar1 diisiirebilir. Bu ilaglar1 alirken ELIQUIS
kullanip kullanamayacagmiza ve ne sikhkta takip edilmeniz gerektigine doktorunuz karar
verecektir.

Asagidaki ilaclar ELIQUIS’in etkilerini ve istenmeyen kanamalarm olasiigii arttirabilir:

— Mantar enfeksiyonlar1 i¢in kullanilan bazi ilaglar (6rn. ketokonazol vb.)

— HIV/ AIDS igin kullanilan baz antiviral ilaglar (6rn. ritonavir)

— Kan pihtilagsmasini azaltmak i¢in kullanilan diger ilaglar (6rn. enoksaparin vb.)

— Anti-inflamatuvar veya agri kesici ilaglar (érn. aspirin veya naproksen). Ozellikle yasmiz
75’in lizerindeyse ve aspirin aliyorsaniz, artmig kanama riskiniz olabilir.

— Yuksek kan basmci veya kalp problemleri i¢cin kullamilan ilaglar (6rn. diltiazem)

— Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar olarak bilinen antidepresanlar (6rn. Selektif
serotonin geri alm inhibitorleri veya serotonin norepinefrin geri alm inhibitérleri)

Asagidaki ilaglar, ELIQUIS’in kan pihtis1 olusumunu &nlemedeki etkilerini azaltabilir:
— Sara (epilepsi) veya nobetleri engellemek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. fenitoin vb.)

— Sar1 kantaron (St John’s Wort: Depresyon i¢in kullanilan bitkisel takviye)

— Verem veya diger enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullamilan ilaglar (6rn. rifampisin)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. ELiQUIS nasil kullanilir?

* Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
ELIQUIS’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde almiz. Emin degilseniz doktor,
eczaci veya hemsirenize damgmalisiniz.

» Uygulama yolu ve metodu:

ELIQUIS agz yoluyla alnr. Tableti biitin halinde su ile birlikte yutunuz. ELIQUIS
yiyeceklerle birlikte veya tek basma almabilir. Tedavi etkisini en iyi sekilde almak icin
tabletleri her giin ayni saatlerde almaya calisiniz.

Eger tableti biitin halinde yutmakta zorlaniyorsaniz ELIQUIS’i almanmn diger yollart
hakkinda doktorunuzla konusunuz. Tablet, almanizdan hemen once ezilip su, suda %5 glukoz
¢Ozeltisi, elma suyu veya elma piiresi ile karistirilabilir.

Tabletin ezilmesi igin talimatlar:

e Tableti bir havan ve tokmak yardm ile eziniz.

e Tozu dikkatlice uygun bir kaba alniz; bir karigim elde etmek i¢in sonrasinda az
miktarda 6rn 30 mL (2 gorba kasigl) su veya yukarida belirtilen diger sivilardan biri
ile karistirmiz.

e Karismm yutunuz.

e Tableti ezmek i¢in kullandiginiz havan ve tokmag ve kabi az miktarda su veya diger
swvilardan biri ile (6rn. 30 mL) ¢alkalaymiz ve ¢alkaladigmiz siviy1 yutunuz.

Eger gerekiyorsa, doktorunuz 60 mL su veya su i¢inde %5’lk glukoz ¢ozeltisi iginde ezilmis
ELIQUIS tablet karisimmi bir nazogastrik tiip araciigi ile de verebilir.

Kalca veya diz protez ameliyati sonrast ka_n pihtist olusumunu Onlemek icin
Tavsiye edilen doz ginde iki kez ELIQUIS 2,5 mg’drr, 6rnegin, sabah ve aksam birer tablet.
Tedavi etkisini en iyi sekilde almak igin tabletleri her giin aym saatlerde almaya ¢ahsmiz.

Ik tableti ameliyatmizdan 12 ila 24 saat sonra almalismiz.
Eger major kalca ameliyat1 gecirdiyseniz tabletleri yaklasik 32 ila 38 gin,
Eger major diz ameliyati gegirdiyseniz tabletleri yaklagik 10 ila 14 giin alacaksmniz.

Diizensiz kalp atim1 olan ve en az bir ilave risk faktoriinin bulundugu hastalarda, kalpte kan
pihtis1 olusumunu Onlemek icin ' .
Tavsiye edilen doz giinde iki kez bir adet ELIQUIS 5 mg tablettir.

Asa@idaki durumlarda tavsiye edilen doz giinde iki kez bir adet 25 mg ELIQUIS tablet
seklindedir:
e Agr diizeyde bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,
e Asagidakilerden iki ya da daha fazlasi sizin i¢in gegerliyse,
- kan testi sonu¢larmiz bobrek fonksiyonunuzun yetersiz oldugunu gosteriyorsa
(serum kreatinin 1,5 mg/dL (133 mikromol/L) veya daha yiiksekse)
- 80 yaginda veya iizerindeyseniz
- agirhginiz 60 kg veya daha diisiikse

Onerilen doz giinde iki kez bir tablettir, rnegin, sabah ve aksam birer tablet. Tedavi etkisini
en iyi sekilde almak i¢in tabletleri her giin aym saatlerde almaya c¢alismiz. Doktorunuz
tedaviye ne kadar siire devam etmeniz gerektigine karar verecektir.
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Bacaklarmizdaki toplardamarlarda ve akcigerlerinizdeki kan damarlarindaki kan pihtilarmi
tedavi etmek icin

Tavsiye edilen doz ilk 7 giin icin giinde iki kez iki adet ELIQUIS 5 mg tablettir; 6rn. sabah ve
aksam ikiser tablet

7 giiniin sonrasmda tavsiye edilen ELIQUIS dozu giinde iki kez bir adet ELIQUIS 5 mg
tablettir; orn. sabah ve aksam birer tablet.

6 aylk tedavinin tamamlanmasim takiben kap plh_tﬂarmln tekrar olusumunu 6nlemek icin
Tavsiye edilen doz glinde iki kez bir adet ELIQUIS 2,5 mg tablettir, 6rn. sabah ve aksam birer
tablet.

Doktorunuz tedaviye ne kadar siire devam etmeniz gerektigine karar verecektir.
Doktorunuz, antikoagiilan tedavinizi asagidaki gibi degistirebilir:
- ELIQUIS'ten, pihtilasma onlevici (antikoagiilan) ilaclara gecis

ELIQUIS kullanmay1 birrakmniz. Sonraki tableti almaniz gereken zamanda, antikoagiilan ilaci
(6r. heparin) ile tedaviye baslaymiz.

- Pihtilasma onleyici ilaclardan ELIQUIS'e gecis

Pihtilagsma Onleyici ilact kullanmayr brakmiz. Sonraki antikoagiilan ila¢ dozunu almaniz
gereken zamanda, ELIQUIS ile tedaviye baslaymiz, sonrasmda tedaviye normal sekilde
devam ediniz.

- K vitamini antagonisti iceren pihtilasma Onleyici (Or. varfarin) tedaviden, ELIQUIS'e gecis
K vitamini antagonisti igeren ilact almayr bwrakmn. Doktorunuzun kan Olgtimleri yapmasi
gerekecektir ve size ELIQUIS kullanmaya baslamaniz gerecken zamam sdyleyecektir.

- ELIQUIS'ten, K vitamini antagonisti iceren pihtilasma oOnleyici (6r. varfarin) tedaviye gecis
Doktorunuz, K vitamini antagonisti iceren bir ilact kullanmaniz gerektigini sdylerse, K
vitamini antagonisti igeren ilacm ilk dozundan sonra en az 2 giin boyunca ELIQUIS almaya
devam ediniz. Doktorunuzun kan olgiimleri yapmas1 gerekecektir ve size ELIQUIS
kullanmay1 brakmaniz gereken zamam soyleyecektir.

Kardiyoversiyon uygulanacak hastalar

Anormal kalp atmmizin kardiyoversiyon denen bir prosediirle normale dondiiriilmesi
gerekiyorsa, beyninizdeki kan damarlarmdaki ve viicudunuzdaki diger kan damarlarmdaki
kan pihtilarmi 6nlemek icin doktorunuzun size sdyledigi zamanlarda ELIQUIS'i kullanmiz.

* Degisik yas gruplan
Cocuklarda kKullanimu:
ELIQUIS ¢ocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Doz azaltimas1 kriterlerinin bulunmadigi durumlarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Asagidaki durumlardan ikisi veya daha fazlasi sizin igin gecerliyse, tavsiye edilen doz glinde
iki kez 25 mg ELIQUIS seklindedir:

- Kan testi sonuglarmiz bobrek fonksiyonunuzun yetersiz oldugunu gosteriyorsa (serum
kreatinin 1,5 mg/dL (133 mikromol/L) veya daha ylksekse)
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- 80 yasinda veya (zerindeyseniz
- Agrrliginiz 60 kg veya daha diisiikse

* Ozel kullanim durumlar:

Karaciger yetmezigi:

ELIQUIS agrr karaciger hastalig1 olanlarda tavsiye edilmemektedir.

Hafif veya orta karaciger yetmezligi olan hastalarda ELIQUIS dikkatle kullanilma lidir.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonunu gosteren bir kriter olan kreatinin klirensi sonucunun <15 ml/dk oldugu
daha ileri evre bobrek yetmezligi olan veya diyalize giren hastalarda, klinik deneyim
olmadigindan, ELIQUIS tavsiye edilmemektedir.

Agrr bobrek yetmezligi olan hastalar (kreatinin klirensi 15-29 mL/dk) apiksabanmn giinde iki
kez 2,5 mg'lik diisiik dozunu almahdr.

Asagidaki durumlardan ikisi veya daha fazlasi sizin i¢in gegerliyse, tavsiye edilen doz giinde
iki kez 25 mg ELIQUIS seklindedir:

- Kan testi sonuglarmiz bobrek fonksiyonunuzun yetersiz oldugunu gosteriyorsa (serum
kreatinin 1,5 mg/dL (133 mikromol/L) veya daha yliksekse)

- 80 yaginda veya iizerindeyseniz

- Agrrliginiz 60 kg veya daha diisiikse

Eger ELIQUIS etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ELIQUIS kullandiys amz:
ELIQUIS ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bos da olsa ilag¢ paketini de beraberinizde g6tlrinQz.

Tavsiye edilenden daha fazla ELIQUIS alrsaniz kanama riskiniz artabilir. Eger kanama
gorulirse ameliyat, kan nakli veya anti-faktor Xa aktivitesini tersine c¢evirecek bir tedavi
gerekebilir.

ELIQUIS’i kullanmay1 unutursaniz
Dozunuzu hatrladiginiz anda alniz ve

e sonraki ELIQUIS dozunuzu normal zamanmnda alniz
e daha sonra normaldeki gibi devam ediniz.

Eger ne yapmaniz gerektiginden emin degilseniz veya birden fazla doz atladiysanz,
doktorunuza veya eczacmiza danismiz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ELIQUiS ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ile konusmadan ELIQUIS almayr brakmaymiz, ¢iinkii tedaviyi ¢ok erken

brakirsaniz kan pihtis1 gelisme riski daha yiiksek olabilir.
Bu iirtiniin kullanim1 ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczacmiza sorunuz.



4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ELIQUIS’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir ancak bu etkiler herkeste goriilmez. ELIQUIS ii¢ farkh tibbi durum i¢in kullamilabilir.
Her bir tibbi durum i¢in bilinen yan etkiler ve ortaya ¢ikma sikliklari degisebilir ve bunlar
asagida ayri ayri sralanmistr.  Her (¢ tibbi durum igin ELIQUIS'in en yaygm genel olasi yan
etkisi, yasamsal tehlike olusturabilen ve acil tibbi miidahale gerektirebilen kanamadwr. Boyle
bir durum yasarsamz derhal doktor veya eczacmiza bildiriniz.

Asagidakilerden biri olursa, ELIQUIiS'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
- yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve/veya bogazda sisme ve nefes almada zorluk ile
kendini gosteren alerjik reaksiyon.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise ELIQUIS'e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatriimaniza gerek olabilir

Sikliklar asagidaki gibi tanmlanmustir:

— Cok yaygmn (10 hastann en az 1’inde goriilebilir);

— Yaygmn (10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla gortlebilir);

— Yaygmn olmayan (100 hastanin 1’inden az fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla gorulebilir);
— Seyrek (1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gorulebilir);

— Cok seyrek (10.000 hastanmn birinden az gorulebilir);

— Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kalca veya diz protez ameliyati sonrast kan pihtisi olusumunu 6nlemek icin ELIQUIS
aliyorsaniz asagidaki van etkiler olusabilir:

Yaygin
— Halsizlik veya solgunluga neden olabilecek kansizlik (anemi)
— Kanama orn.:

—morarma ve sisme dahil kanama
— Bulant1 (hasta hissetme)

Yaygin olmayan
— Kanmizda azalmis trombosit sayisi (pihtilasmay1 etkileyebilecek)
— Ameliyatinizdan sonra goriilebilecek morluk ve sisme dahil cerrahi yara/kesi bolgesinden
veya enjeksiyon yerinden kan veya sivi sizntis1 (yara salgisi)
— Mide, bagrsakta veya diskida parlak/kirmizi kan
— Idrarda kan
— Burun kanamasi
— Vajinal kanama
— Giigsiiz veya hizlanmig kalp atis1 hissedebileceginiz diisiik kan basmnci
— Kan testlerinde:
—anormal karaciger fonksiyonu,
—baz1 karaciger enzimlerinde artig
—kirmiz1 kan hiicrelerinin  yikim {iriinii olan, derinin ve gozlerin sarirenk almasma neden
olabilen bilirubinde artis goriilebilir.
— Kagsmti



Seyrek

— Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve/veya bogazda sisme ve nefes almada zorluk ile
kendini gosteren alerjik reaksiyonlar. Bu semptomlardan herhangi birini yasarsaniz
hemen doktorunuza damsiniz.

— Kasicinde kanama

— Gozlerde kanama

— Dis etinde kanama ve oksirlrken tlkurikte kan gortlmesi

— Makattan kanama

—  Sac dokilmesi

Bilinmiyor

— Beyin veya omurilikte kanama

— Akcigerlerde veya bogazda kanama

— Agzda kanama

— Karm igine veya karnin arkasmdaki boslugun oldugu yerde kanama

— Hemoroid kaynakli kanama

— Dsskida veya idrarda kan oldugunu gosteren testler

— Kabarciklar olusturabilen ve kiicliik hedefler gibi goriinen deri dokiintiisii (merkezinde
siyah bir nokta bulunan etrafi daha soluk bir alanla kaph en dismda ise koyu renk bir
halka) (eritem multiforme)

— Deride kizarkhk veya cilt yiizeyinin altmda sivri, diiz, kirmizi, yuvarlak noktalar veya
morarma ile sonuglanabilen kan damari iltthab1 (vaskiilit)

Diizensiz kalp atmu olan ve en az bir' illave risk faktoriin bulundugu hastalarda, kalpte kan
pihtist olusumunu 6nlemek icin ELIQUIS aliyorsaniz asagidaki yan etkiler olusabilir:

Yaygin
— GoOzlerde kanama
— Midede veya bagirsakta kanama
— Makatta kanama
— Idrarda kan
— Burun kanamasi
— Diseti kanamasi
— Morarma ve sisme
— Halsizlik veya solgunluga neden olabilecek kansizik (anemi)
— Gligsiiz veya hizlanmig kalp atis1 hissedebileceginiz diisiik kan basmci
— Bulant1 (hasta hissetme)
— Kan testlerinde:
— gama-glutamiltransferaz (GGT) enziminde artis

Yaygin olmayan

— Beyin veya omurilikte kanama

— Agizda kanama veya oksirlrken tikirikte kan

— Karm iginde veya vajinadan kanama

— Dsskida agik/kirmizi kan

— Morluk ve sisme dahil cerrahi yara/kesi bolgesinden kan veya sivi sizintisi (yara salgisi),
ameliyatmizdan sonra veya enjeksiyon bolgesinde gorilebilecek kanamalar

— Hemoroid kaynakli kanama

— Dsskida veya idrarda kan oldugunu gosteren testler
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— Kanmizda azalmig trombosit sayist (pihtilasmay1 etkileyebilecek)

— Kan testlerinde:
—anormal karaciger fonksiyonu
—baz1 karaciger enzimlerinde artig
—kirmizi kan hiicrelerinin yikim iiriinii olan, derinin ve goézlerin sar1 renk almasma neden

olabilen bilirubinde artis goriilebilir.

— Deri dokantusu

—  Kasmti

—  Sac dokdlmesi

— Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve/veya bogazda sisme ve nefes almada zorluk ile
kendini gosteren alerjik reaksiyon. Bu semptomlardan herhangi birini yasarsaniz hemen
doktorunuza damsiniz.

Seyrek
— Akcigerlerinizde veya bogazmizda kanama
— Karm boslugunuz arkasmdaki bolgelerde kanama

— Kasiginde kanama

Cok seyrek
— Kabarciklar olusturabilen ve kiiclik hedefler gibi goriinen deri dokiintiisii (merkezinde

siyah bir nokta bulunan etrafi daha soluk bir alanla kaph en dismda ise koyu renk bir
halka) (eritem multiforme)

Bilinmiyor
— Deride kizarklk veya cilt ylizeyinin altmda sivri, diiz, kirmizi, yuvarlak noktalar veya
morarma ile sonuglanabilen kan damari iltihab1 (vaskiilit)

Bacaklarmizdaki toplardamarlarda ve akcigerlerinizdeki kan damarlarndaki kan pihtidarm
tedavi etmek vevya tekrar olusumunu 6nlemek icin ELIQUIS aliyorsaniz asagidaki yan etkiler

olusabilir:

Yaygin
—  Burun kanamasi
—  Digeti kanamasi
— Idrarda kan
— Morarma ve sisme
— Midede, bagirsakta ve rektumda kanama
— Agizda kanama
— Vajinada kanama
— Halsizlik veya solgunluga neden olabilecek kansizlik (anemi)
— Kanmizda azalmis trombosit sayisi (pihtilasmay1 etkileyebilecek)
— Bulanti (hasta hissetme)
—  Deri dokinttsut
— Kan testlerinde:
— gama-glutamiltransferaz (GGT) veya alanin aminotransferaz enziminde artig

Yaygin olmayan
— Giigsiiz veya hizlanmig kalp atis1 hissedebileceginiz diisiik kan basmnct
— G0z ici kanama
— Agzinizda kanama veya Oksirirken tikirikte kan
10



— Dsskida parlak/kirmizi kan

— Testlerde diskida veya idrarda kan oldugunun gosterilmesi

— Morluk ve sisme dahil cerrahi yara/kesi bolgesinden kan veya swvi sizmtis1 (yara salgisy),

ameliyatmizdan sonra veya enjeksiyon bolgesinde goriilebilecek kanamalar

— Hemoroid kaynakh kanama

— Kasicinde kanama

— Kasmti

— Sag dokulmesi

— Yiizde, dudaklarda, agizda, dide ve/veya bogazda sisme ve nefes almada zorluk ile
kendini gosteren alerjik reaksiyon. Bu semptomlardan herhangi birini yasarsaniz hemen
doktorunuza damisimz.

— Kan testlerinde:
—anormal karaciger fonksiyonu
—baz karaciger enzimlerinde artig

—kirmiz1 kan hiicrelerinin yikim {iriinii olan, derinin ve gozlerin sar1 renk almasma neden
olabilen bilirubinde artis goriilebilir.

Seyrek
— Beyinde veya omurilikte kanama
— Akcigerlerde kanama

Bilinmiyor

— Karm i¢ine veya karnin arkasmdaki boslugun oldugu yere kanama

— Kabarciklar olusturabilen ve kiicliik hedefler gibi goriinen deri dokiintiisii (merkezinde
siyah bir nokta bulunan etrafi daha soluk bir alanla kaph en diginda ise koyu renk bir
halka) (eritem multiforme)

— Deride kizarklk veya cilt yiizeyinin altmda sivri, diiz, krmizi, yuvarlak noktalar veya
morarma ile sonuglanabilen kan damari iltihab1 (vaskiilit)

Herhangi bir yan etki olugsmasi durumunda doktorunuza veya eczacmiza bildiriniz. Bu yan
etkiler, bu kullanma talimatnda listelenmeyen herhangi bir olasi yan etkiyi de igerir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacmniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica karslastigmiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmi da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm giivenliligi hakkmnda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksmiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.ELIQUIS’in saklanmas1

ELIQUIS i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakhiginda saklaymiz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELIQUIS i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen aym son giiniidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullamlmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Pfizer PFE Ilaglar1 A.S. Sisli / istanbul

Uretim yeri:

Bristol-Myers Squibb Manufacturing Company, Humacao, Porto Riko
Pfizer Ireland Pharmaceuticals Little Connell Newbridge Co. Kildare Irlanda

Bu kullanma talimat1 25.05.2022 tarihinde onaylannugstir.
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