INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AXIPIO, 5 mg, tabletki powlekane

Apixabanum

2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg apiksabanu.

3 WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg jednowodna.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

4 POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane

56 tabletek powlekanych kod:
56 x 1 tabletek powlekanych kod:
60 tabletek powlekanych kod:
60 x 1 tabletek powlekanych kod:
90 tabletek powlekanych kod:
90 x 1 tabletek powlekanych kod:

5 SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6 OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7 INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8 TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)



9 WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11 NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

[logo Podmiotu odpowiedzialnego]

‘ 12 NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

|13 NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

|15 INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16 INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

AXIPIO 5 mg

‘ 17 NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18 NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AXIPIO, 5 mg, tabletki powlekane

Apixabanum

‘ 2 NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
[logo Podmiotu odpowiedzialnego]

\ 3 TERMIN WAZNOSCI
EXP
4 NUMER SERII

Lot

5 INNE




KARTA OSTRZEZEN DLA PACJENTA

Apiksaban
Karta Ostrzezen dla Pacjenta
Nalezy zawsze mie¢ te karte przy sobie.

Nalezy pokaza¢ te karte farmaceucie, dentyscie i innym osobom nalezgcym do fachowego
personelu medycznego, ktorzy lecza pacjentow.

Lecze si¢ przeciwzakrzepowo z zastosowaniem leku AXIPIO w celu zapobiegania powstaniu
zakrzepow Kkrwi.

Nalezy uzupekni¢ ten punkt lub zwroci¢ sie do lekarza z prosba o uzupelnienie
Imig i1 nazwisko:

Data urodzenia:

Wskazanie:

Dawka: mg dwa razy na dobe

Imig i nazwisko lekarza:

Numer telefonu lekarza:

Informacja dla pacjentow

e Lek AXIPIO nalezy przyjmowac regularnie, zgodnie z zaleceniami. W przypadku pominigcia
dawki, nalezy przyjac tabletke od razu, jak tylko pacjent sobie o tym przypomni, a nastgpnie
kontynuowac przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniami.

e Nie nalezy przerywac stosowania leku AXIPIO bez konsultacji z lekarzem, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia udaru mozgu lub innych powiktan.

e Lek AXIPIO pomaga w rozrzedzaniu krwi. Jednakze moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
krwawienia.

e Objawy przedmiotowe i podmiotowe krwawien w tym zasinienie lub wylew podskoérny, smoliste
stolce, krew w moczu, krwawienie z nosa, zawroty glowy, zmeczenie, blados¢ lub ostabienie,
nagly, silny bol glowy, odkrztuszanie krwi lub krwawe wymioty.

e Jesli krwawienie nie ustgpuje samoczynnie, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

e W przypadku koniecznos$ci poddania si¢ zabiegowi chirurgicznemu lub jakiemukolwiek
zabiegowi inwazyjnemu, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku AXIPIO.

Informacja dla os6b nalezacych do fachowego personelu medycznego

e AXIPIO(apiksaban) jest doustnym lekiem przeciwzakrzepowym dziatajacym poprzez
bezposrednie, selektywne hamowanie czynnika Xa.

e AXIPIO moze zwicksza¢ ryzyko krwawienia. W przypadku wystgpienia powaznego krwawienia,
nalezy niezwlocznie przerwacé leczenie.

e Leczenie lekiem AXIPIO nie wymaga rutynowej kontroli ekspozycji na lek. Kalibrowany,
ilosciowy test anty-Xa moze by¢ uzyteczny w wyjatkowych sytuacjach np. przedawkowanie
oraz nagly zabieg chirurgiczny (nie jest zalecane oznaczanie czasu protrombinowego (PT),
mi¢dzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR) oraz czasu czgsciowe;j
tromboplastyny po aktywacji (aPTT)) — patrz ChPL.

e Dostepny jest lek odwracajacy dziatanie apiksabanu skierowane przeciw czynnikowi Xa.
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