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KULLANMA TALIMATI
ELIQUIS® 2.5 mg Film Kaph Tablet

Agizdan alinir.

—  Etkin madde: Her tablet 2.5 mg apiksaban igerir.

—  Yardimci maddeler: Susuz laktoz, mikrokristalin seliiloz (E460), kroskarmelloz
sodyum, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat (E470b), laktoz monohidrat,
hipromelloz (E464), titanyum dioksit (E171), triasetin (E1518), sar1 demir oksit
(E172iii).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
—  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
— Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
— Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
— Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
—  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1 ELIQUIS nedir ve ne igin kullanilir?

2 ELIQUIS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler.
3. ELIQUIS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkileri nelerdir?

5. ELIQUIS tabletlerin saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. ELIQUIS nedir ve ne i¢in kullanilir?

Film kapli tabletler sar1, yuvarlak olup bir tarafinda “893” diger tarafinda “2 /2" yazmaktadir.
10, 20 ve 60 film kapl1 tablet igeren blisterleri igeren karton kutuda satilirlar.

ELIQUIS, etkin madde olarak apiksaban igerir ve antikoagiilanlar ad1 verilen bir ilag grubuna
aittir. Bu ilag, kanin pithtilasmasini saglayan 6nemli bir madde olan faktdr Xa’y1 engelleyerek
kan pihtis1 olusumunu onler.

Kalgadan ya da dizden bir ameliyat olduktan sonra bacak damarlarinizda kan pihtisi gelisme
olasilig1 yiikselmis olabilir. Bu durum, agrili ya da agrisiz sekilde bacaklarinizda siskinlige
neden olabilir. Eger kan pihtis1 bacaginizdan akcigerlerinize giderse, bu piht1 kan akigini
engelleyebilir ve gdgiis agrisi ile birlikte ya da gdgiis agrist olmaksizin nefes darligina yol
acabilir. Bu durum (pulmoner emboli), yasamsal tehlike olusturabilir ve acil tibbi miidahale
gerektirir.

ELIQUIS ozellikle yetiskinlerde kalga veya diz protez ameliyatlar1 sonrasinda kan pihtisi
olusumunu engellemeye yardimei olmak i¢in kullanilmaktadir.



2. ELIQUIS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ELIQUIS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

— Apiksaban veya ELIQUIS n bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz (asir1
duyarlilik) varsa

— asirt kanamaniz varsa

— kanama riskinin artmasina yol agan karaciger hastaliginiz varsa (hepatik koagiilopati)

ELIQUIS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
— Asagidaki durumlar gibi, artmis kanama riski:
— Kanama bozukluklari; diisiik trombosit aktivitesine neden olan hastaliklar dahil
— Mide veya bagirsakta aktif veya yeni lilser
— Kalp enfeksiyonu (bakteriyel endokardit)
— Yakin zamanda beyinde kanama (hemorajik inme)
— Tibbi tedavi ile kontrol edilemeyen, ¢ok yiiksek kan basinci
— Beyin, omurilik veya goz ile ilgili yakin zamanda gecirilmis bir operasyon
— Ciddi bobrek hastaligi ya da diyalize girme
— Bir karaciger problemi ya da karaciger problemi Oykiisii
Doktorunuz, ELIQUIS kullanmadan 6nce sizin karaciger fonksiyonunuzu test edecektir ve
karaciger fonksiyonunda degisiklik belirtileri olan hastalarda bu ila¢ dikkatli sekilde
kullanilacaktir.
— Omuriliginize yerlestirilmis bir tiip (kateter) ya da omuriliginize yapilmis bir enjeksiyon
(anestezi veya agr1 kesmek amaciyla); doktorunuz, kateterin ¢ikartilmasindan 5 saat ya da
daha uzun bir siire sonra ELIQUIS almaniz1 sdyleyecektir.

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

Cocuklar ve ergenlerde
ELIQUIS ¢ocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde tavsiye edilmemektedir.

ELIQUIS’ 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ELIQUIS yiyeceklerle veya tek basina alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ELIQUIS 1n gebelik ve dogmamis ¢ocuklar tizerindeki etkileri bilinmemektedir. Gebeyseniz
ELIQUIS kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ELIQUIS 1n insan siitliine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
ELIQUIS 1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde bir etkisi olup olmadigi
gosterilmemistir.



ELIQUIS’1n iceriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ELIQUIS laktoz igerir (bir ¢esit seker). Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi

sekerlere kars1 tahammiilsiizliigiiniiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ELIQUIS 1n etkilerini arttirirken bazilari diigiirebilir. Bu ilaglar1 alirken ELIQUIS
kullanip kullanamayacaginiza ve ne siklikta takip edilmeniz gerektigine doktorunuz karar
verecektir.

Asagidaki ilaglar ELIQUIS 1n etkilerini arttirabilir ve istenmeyen kanamalarin olasiligini
arttirabilir:

— Mantar enfeksiyonlari i¢in kullanilan baz ilaglar (6r. ketokonazol vb.)

— HIV / AIDS i¢in kullanilan baz1 antiviral ilaglar (6r. ritonavir)

— Kan pihtilagmasini azaltmak i¢in kullanilan diger ilaglar (6r. enoksaparin vb.)

— Anti-inflamatuvar veya agri kesici ilaglar (6r. aspirin veya naproksen)

— Yiiksek kan basinci veya kalp problemleri i¢in kullanilan ilaglar (6r. diltiazem)

Asagidaki ilaglar, ELIQUIS 1n kan p1htis1 olusumunu 6nlemedeki etkilerini azaltabilir:
— Sara (epilepsi) veya ndbetleri engellemek i¢in kullanilan ilaglar (6r. fenitoin vb.)

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

— Verem veya diger enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6r. rifampisin)

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ELIQUIS nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
ELIQUIS’1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde alin. Emin degilseniz doktor veya
eczaciniza danigmalisiniz.

Ahisildik doz giinde 2 kez 2.5 mg’dir, 6rnegin, sabah ve aksam birer tablet. Tabletleri
almaniz gerektigini hatirlamaniza yardimei olmasi icin tabletleri her giin ayn1 saatte almaya
calisin.

[lk tableti ameliyatinizdan sonraki 12 ila 24 saat icinde almalisimz.
Doktorunuz size bu ilact almanizi sdyledigi siirece her giin, giinde iki kere bir tablet
almalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
ELIQUIS agiz yoluyla alinir. Tableti biitiin halinde su ile birlikte yutunuz. Tableti
¢ignemeyiniz.

Tedavi siiresi
Eger major kalca ameliyat1 gegirdiyseniz tabletleri yaklasik 32 ila 38 giin,
Eger major diz ameliyat1 gecirdiyseniz tabletleri yaklasik 10 ila 14 giin alacaksiniz.



Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:
ELIQUIS ¢ocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:
Karaciger yetmezligi:
ELIQUIS agir karaciger hastalig1 olanlarda tavsiye edilmemektedir.

Bobrek yetmezligi:

Hafif, orta veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Bobrek Fonksiyonunu gosteren bir kriter olan Kreatinin Klerensi sonucunun < 15 ml/dk
oldugu daha ileri evre bobrek yetmezIligi hastalarinda, klinik deneyim olmadigindan,
ELIQUIS tavsiye edilmemektedir.

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

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla ELIQUIS kullandiysanmz:

ELIQUIS den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. Bos da olsa ilag paketini de beraberinizde gotiiriiniiz.

Tavsiye edilenden daha fazla ELIQUIS alirsaniz kanama riskiniz artabilir. Eger kanama
goriillirse ameliyat veya kan nakli gerekir.

ELIQUIS’1 kullanmay1 unutursaniz:

e Tableti hatirladiginiz anda aliniz ve:
e sonraki ELIQUIS tableti normal zamaninda aliniz
e daha sonra normaldeki gibi devam ediniz.

Eger ne yapmaniz gerektiginden emin degilseniz veya birden fazla doz atladiysaniz,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Unutulan ELIQUIS dozunu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ELIQUIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz ile konugsmadan ELIQUIS almay1 birakmayiniz, ¢linkii tedaviyi ¢ok erken
birakirsaniz kan pihtisi gelisme riski daha yiiksek olabilir.

Bu {irtiniin kullanimi ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ELIQUIS igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu ilaci kullandiktan sonra asagidaki semptomlardan herhangi birini yasarsamz doktor
veya eczacinizi bilgilendirin:



ELIQUIS, yasamsal tehlike olusturabilen kanamalara neden olabilir. Bu kanamalar bariz
olmayabilir ve kansizliga (halsizlik veya solgunluk yaratabilecek, diisiik kan hiicresi sayisi)
neden olabilir.

Sikliklar asagidaki gibi tanimlanmustir:

— Cok yaygin: 10 kullanicinin en az birini etkilemektedir

—  Yaygin: 100 kullanicinin bir ila onunu etkilemektedir

—  Yaygin degil: 1.000 kullanicinin bir ila onunu etkilemektedir
— Seyrek: 10,000 kullanicinin bir ila onunu etkilemektedir

— Cok seyrek: 10,000 kullanicinin birden azini etkilemektedir

Yaygin yan etkiler
— Halsizlik veya solgunluga neden olabilecek kansizlik (anemi)
— Kanama, orn.:
—idrarda kan (idrar1 pembe veya kirmiziya boyayan)
—morluk ve sisme
— vajinal kanama
— Bulanti

Yaygin olmayan yan etkiler
— Kaninizda azalmis trombosit sayisi (pthtilasmayi etkileyebilecek)
— Asagidakileri igeren kanama:
—morluk ve sisme, cerrahi yara/kesi bolgesinden kan veya sivi sizintisini (yara salgisi)
iceren, ameliyatinizdan sonra goriilebilecek kanamalar
— mide, bagirsakta kanama veya disinda kan
— laboratuar testlerinde idrarda kan bulunmasi
— burun kanamasi
— Giligsiiz veya hizlanmis kalp atist hissedebileceginiz diigiik kan basinci
— Kan testlerinde:
—anormal karaciger fonksiyonu,
— bazi karaciger enzimlerinde artis
— kirmiz1 kan hiicrelerinin yikim iiriinii olan, derinin ve gozlerin sar1 renk almasina neden
olabilen bilirubinde artig goriilebilir.

Seyrek yan etkiler

— Sunlara neden olabilecek alerjik reaksiyonlar: yilizde, dudaklarda, agizda, dilde ve/veya
bogazda sisme ve nefes almada zorluk. Bu semptomlardan herhangi birini yasarsaniz
hemen doktorunuza danmisin.

— Kanama:
— kas i¢inde
— gozlerde
— dis etinde kanama ve Oksiirlirken tiikiiriikte kan goriilmesi
— makattan kanama

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



5. ELIQUIS tabletlerin saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
ELIQUIS 1 kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Son kullanim tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Ilaclar atik su veya ev atiklari ile atilmamalidir. Artik gerekli olmayan ilaglan nasil atacagimz
eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢cevrenin korunmasina yardime1 olacaktir.

Ruhsat Sahibi

Bristol-Myers Squibb Co., ABD lisansi ile Bristol-Myers Squibb Ilaglar1 Inc. Istanbul Subesi
Maslak-istanbul

Uretici
Bristol-Myers Squibb Manufacturing Company, Humacao, Porto Riko

Bu kullanma talimati 05/10/2012 tarihinde onaylanmstir.



