Svariga informacija veselibas apriipes specialistiem par zalu riska mazinasanu
AM_Eliquis_Versija 3.0_04/2020.

ZinoSana par iespéjamam blakusparadibam péc zalu ievieSanas tirgu ir svariga. Tas |auj
nepartraukti uzraudzit zalu lietoSanas ieguvumalriska Ifdzsvaru. Veselibas apripes specialisti

tiek lGgti zinot par jebkadam iespé&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot
nacionalas zino8anas sistémas kontaktinformaciju.

ELIQUIS® (apixaban)

Arsta rokasgramata

ST arsta rokasgramata neaizst3j ELIQUIS® zalu aprakstu (ZA). Ludzu, iepazistieties ar ZA, lai
iegUtu pilnu informaciju par lietoSanu.

IzglitojoSa materiala mérkis ir turpinat mazinat nopietnas asinosanas risku, kas
saistits ar Eliquis® lietoSanu, un dot noradijumus veselibas apriipes
specialistiem s1 riska novérsanai.

ELIQUIS® (apixaban) arsta rokasgramata

Teksta pédéjas parskatiSanas datums: 2020. gada aprilis
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Pacienta bridinajuma kartite

Pacienta bridinajuma kartitei jabat visiem pacientiem, kuri sanem ELIQUIS® 2,5 mg vai 5 mg.
Informéjiet vinus par antikoagulantu terapijas svarigumu un tas sekam. Pacienta bridinajuma
kartite ir ievietota Eliquis® 2,5 mg un 5 mg iepakojumos kopa ar lieto$anas instrukciju.

Pacientam japaskaidro, cik svarigi turpinat arstéSanos, un japastasta, kadas ir asinoSanas
pazimes un kad javérSas péc mediciniskas palidzibas.

ST kartite informé veselibas apripes specialistus par antikoagulantu terapiju, un taja ir svariga
kontaktinformacija, ja rastos arkartas situacija.

Pacientam jaiesaka bridinajuma kartiti pastavigi nésat I1dzi un uzradit to ikvienam veselibas
aprupes specialistam. Jaatgadina ar1, ka pirms jebkuras operacijas vai invazivas procediras
jainformé veselibas apripes specialists par arstésanos ar ELIQUIS®.
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Terapeitiska indikacija: Insulta un sistéemiskas embolijas
profilaksei pieaugusiem pacientiem ar nevalvularas izcelsmes
priek§kambaru mirgosanu (NVPM) un vienu vai vairakiem
riska faktoriem?*?

NVPM riska faktori ir tadi, ka tranzitora iSémiska lekme (TIL), vecums >75 gadi, hipertensija,
cukura diabéts, simptomatiska sirds mazspéja (> Il klase péc NYHA klasifikacijas).

Devas

leteicama ELIQUIS® deva ir 5 mg, ko lieto iek$kigi divas reizes diena, uzdzerot adeni,
neatkarigi no édienreizém. Terapija jaturpina ilgstosi (1. zim&jums).

1. Ziméjums

8- NO RITA C VAKARA

ELIQUIS® 5 mg ELIQUIS® 5 mg

60 ml Gdens vai D5U un nekavéjoties ievadit caur nazogastralo zondi. Sasmalcinatas
ELIQUIS® tabletes Gdent, D5U, abolu suld un abolu biezenT ir stabilas [Tdz 4 stundam.

Samazinata deva

Pacientiem, kuriem ir vismaz divas no sekojo$am pazimém: vecums > 80 gadi, kermena
masa < 60 kg vai kreatinins seruma > 1,5 mg/dl (133 mikromoli/l), paraksta ELIQUIS®
ieteicamo devu lietoSanai iekSKigi pa 2,5 mg divas reizes diena (2. zimé&jums).

ArT pacientiem ar smagas pakapes nieru mazspéju (kreatinina klirenss [CrCI] 15-29 ml/min)
janozimé ELIQUIS® pa 2,5 mg divas reizes diena (2. Zim&jums).
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2. ZIméjums

Kritériji ELIQUIS® nozimés$anai pa 2,5 mg divas reizes diena

Vecums > 80 gadi

Kermena masa < 60 kg

Kreatinins seruma > 1,5 mg/d|
(133 pumol/L)

Smaga nieru mazspéja

Vismaz 2 pazimes— ELIQUIS®

2,5 mg divas reizes diena

(kreatinina klrenss [CrCI]
15-29 ml/min)

Izlaista deva

ELIQUIS®
2,5 mg divas reizes diena

Ja deva ir izlaista, pacientam ELIQUIS® jalieto nekavéjoties un péc tam jaturpina lietot divas

reizes diena ka noziméts ieprieks.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Nieru darbibas traucéjumi

Dialize

Neiesaka lietot

Nieru mazspéja
(CrCI < 15 ml/min)

Neiesaka lietot

Smagas pakapes nieru darbibas traucéjumi
(CrCI 15-29 ml/min)

Jasamazina deva idz 2,5 mg divas reizes
diena

Viegli (CrCl 51-80 ml/min) vai vidé&ji smagi
(CrCI 30-50 ml/min) nieru darbibas
traucéjumi

Pa 5 mg divas reizes diena. Devas
pielagoSana nav nepiecieSama, iznemot
gadijumus, kad, nemot véra vecumu,
kermena masu un/vai kreatinina [imeni
seruma, pacients atbilst kritérijiem, kuru
gadijuma jalieto mazaka deva: pa 2,5 mg
divas reizes diena (skatit sadala ,Devas”)
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Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Aknu darbibas traucéjumi

Aknu slimibas, kas saistitas ar koagulopatiju Kontrindicéts
un kliniski batisku asinoSanas risku

Smagas pakapes aknu darbibas traucéjumi Neiesaka lietot

Viegli vai vidéji smagi aknu darbibas Lietot piesardzigi
traucéjumi (A vai B grupa péc Child Pugh

YN, Devas pielagoSana nav nepiecieSama
klasifikacijas) pielag P

Pirms ELIQUIS®terapijas uzsaks$anas, javeic testi aknu darbibas novértésanai. Pacienti ar
palielinatu aknu enzimu alaninaminotransferazes (AIAT)/ aspartataminotransferazes

(AsAT) > 2 x NAR) vai kopéja bilirubTna = 1,5 x NAR koncentraciju tika izslégti no kliniskajiem
pétljumiem. Tade| ELIQUIS® $aja pacientu grupa jalieto piesardzigi.

Pacienti, kuriem paredzéta katetra ablacija

ELIQUIS® lieto$anu var turpinat atriju fibrilacijas pacienti, kuriem paredzéta katetra ablacija.

Pacienti, kuriem paredzéta kardioversija

ELIQUIS® lietoSanu var sakt vai turpinat nevalvularas atriju fibrilacijas (NVAF) pacienti,
kuriem var bt nepiecieSama kardioversija.

Pacientiem, kuri iepriek§ nav sanémusi antikoagulantu terapiju, pirms kardioversijas ir
jaapsver kreisa priekSkambara tromba iespéjamibas izslégSana, izmantojot attéldiagnostikas
metodes (pieméram, transezofagealo ehokardiografiju (TEE) vai skené8anu ar
datortomografu (DT)) saskana ar mediciniskajam vadliijam. Pacientiem, kuriem konstatéts
iepriek$é&js intrakardials trombs, pirms kardioversijas jarikojas saskana ar mediciniskajam
vadlinijam.
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Pacienta stavoklis

Pacientam
nepiecieSama

devas
samazinasana?

Devu shéma

Terapijas uzsaksana ar Né 5 mg divas reizes diena vismaz 2,5 dienas
ELIQUIS® (5 atseviSkas devas) pirms kardioversijas

Ja 2,5 mg divas reizes diena vismaz 2,5 dienas

(5 atseviSkas devas) pirms kardioversijas

Nepietiekams laiks 5 Né 10 mg piesatino$a deva vismaz 2 stundas
ELIQUIS® devu lietosanai pirms kardioversijas un péc tam pa 5 mg
pirms kardioversijas divas reizes diena.

Ja 5 mg piesatino$a deva vismaz 2 stundas

pirms kardioversijas un péc tam pa 2,5 mg
divas reizes diena.

Visiem pacientiem, kuriem paredzéta kardioversija, pirms kardioversijas
japarliecinas, vai pacients ir lietojis ELIQUIS®, ka tika noziméts. Lemums par
arstéSanas sakSanu vai turpinaSanu japienem, ievérojot pieejamas arstéSanas
vadlinijas saistiba ar antikoagulantu terapiju pacientiem, kuriem paredzéta

kardioversija.
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Terapeitiska indikacija: Dzilo vénu trombozes (DVT) un plausu
embolijas (PE) arstésana, ka ari recidivéjosas DVT un PE
profilakse pieaugusajiem*?

Devas

Akita DVT, ka arT PE arstésanai ieteicama ELIQUIS® deva ir 10 mg, ko lieto iek$kigi divas
reizes diend pirmas 7 dienas un véldk 5 mg iek3kigi divas reizes diena, uzdzerot tdeni,
neatkarigi no &dienreizém.

Saskana ar pieejamajam arstéSanas vadlinijam Tslaicigai (vismaz 3 ménesus ilgai) terapijai
japamatojas uz galvenajiem parejosSiem/atgriezeniskiem riska faktoriem (pieméram, nesen
bijusi operacija, trauma vai imobilizacija).

DVT un PE recidivu profilaksei ieteicama ELIQUIS® deva ir 2,5 mg, ko lieto iekskigi divas
reizes diena, uzdzerot tGdeni, neatkarigi no édienreizem.

Ja indikacija ir DVT un PE recidivu profilakse, tad zalu lietoSana pa 2,5 mg divas reizes diena
jauzsak péc tam, kad ir pabeigta 6 ménesus ilga arstéSana ar ELIQUIS®, lietojot pa 5 mg
divas reizes diend, vai citu antikoagulantu saskana ar 3. zim&juma sniegtajiem noradijumiem.

3. Ziméjums

8- NO RITA C VAKARA MAKSIMALA
DEVAS DIENAS DEVA
Akuata DVT vai PE arstéSana (vismaz 3 ménesus ilga terapija)
1.-7.diena ELIQUIS® 5 mg ELIQUIS® 5 mg 20 mg
10 mg divas reizes diena ELIQUIS® 5 mg ELIQUIS® 5 mg
Sakot ar 8. dienu
5 mg divas reizes diena ELIQUIS® 5 mg ELIQUIS® 5 mg 10 mg

DVT un/vai PE recidivu profilakse péc 6 ménesu ilgas DVT vai PE arstésanas ar
antikoagulantiem

2,5 mg divas reizes diena | ELIQUIS®25mg | ELIQUIS®25mg | 5 mg

Visas terapijas ilgums janosaka individuali, kad rapigi izvértéta terapijas sniegta ieguvuma un
asinoSanas riska attieciba.
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60 ml Gdens vai D50 un nekavéjoties ievadit caur nazogastralo zondi. Sasmalcinatas
ELIQUIS® tabletes Gdent, D5U, abolu sula un abolu biezenT ir stabilas I1dz 4 stundam.

Izlaista deva

Ja deva ir izlaista, pacientam ELIQUIS® jalieto nekavéjoties un péc tam jaturpina lietot divas

reizes diena ka noziméts ieprieks.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Nieru darbibas traucéjumi

Dialize

Neiesaka lietot

Nieru mazspéja
(CrCI < 15 ml/min)

Neiesaka lietot

Smagas pakapes nieru darbibas traucejumi
(CrCI 15-29 ml/min)

Lietot piesardzigi

Viegli (CrCl 51-80 ml/min) vai vidéji smagi
(CrCI 30-50 ml/min) nieru darbibas
traucéjumi

Devas pielagoSana nav nepiecieSama

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Aknu darbibas traucéjumi

Aknu slimibas, kas saistitas ar koagulopatiju
un kltniski batisku asinoSanas risku

Kontrindicéts

Smagas pakapes aknu darbibas traucé&jumi

Neiesaka lietot

Viegli vai vidéji smagi aknu darbibas
traucéjumi (A vai B grupa péc Child Pugh
klasifikacijas)

Lietot piesardzigi

Devas pielago$ana nav nepiecieSama

Pirms ELIQUIS®terapijas uzsaksanas javeic testi aknu darbibas novértéSanai. Pacienti ar
palielinatu aknu enzimu (AIAT/AsAT > 2 x NAR) vai kopgéja bilirubina = 1,5 x NAR
koncentraciju tika izslégti no kiiniskajiem pétijumiem. Tadé| ELIQUIS® $aja pacientu grupa

jalieto piesardzigi.
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Hemodinamiski nestabili PE pacienti vai pacienti, kuriem
nepiecieSama trombolize vai pulmonala embolektomija

ELIQUIS® ka nefrakcionéta heparina alternativa nav ieteicams hemodinamiski nestabiliem
pacientiem ar plausu emboliju, vai kuri var sanemt trombolizi vai pulmonalu embolektomiju.

Pacienti ar aktivu vezi

ELIQUIS® efektivitate un droSums, lietojot DVT vai PE arsté$anai vai DVT un PE recidivu
profilaksei pacientiem ar aktivu vézi, nav noteikts.

Terapeitiska indikacija: Venozu trombemboliju (VTE)
profilaksei pieaugusiem pacientiem, kuriem veikta planveida
glzas vai cela locitavas endoprotezéSanas operacija’?

Devas

leteicama ELIQUIS® deva ir 2,5 mg, ko lieto iek$kigi divas reizes diena ar tdeni, neatkarigi no
édienreizém. Pirma deva jalieto 12 [idz 24 stundas péc operéacijas.

Arsts var apsvért iespéjamo agrinakas antikoagulacijas sniegto guvumu VTE profilaksei, ka
art pécoperacijas asinosSanas risku, lemjot par ievadidanas laiku noradrtaja intervala.

Pacientiem, kuriem tiek veikta guzas locitavas endoprotezéSanas operacija, ieteicamais
arstésanas ilgums ir 32 Iidz 38 dienas.

Pacientiem, kuriem tiek veikta cela locitavas endoprotezéSanas operacija, ieteicamais
arstésanas ilgums ir 10 Iidz 14 dienas.

ELIQUIS® (apixaban) Arsta rokasgramata
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60 ml adens vai D5U un nekavéjoties ievadit caur nazogastralo zondi. Sasmalcinatas
ELIQUIS® tabletes Gdent, D5U, abolu suld un abolu biezenr ir stabilas [Tdz 4 stundam.

Izlaista deva

Ja deva ir izlaista, pacientam ELIQUIS® jalieto nekavéjoties un péc tam jaturpina lietot divas
reizes diena ka noziméts ieprieks.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Nieru darbibas traucéjumi

Dialize Neiesaka lietot

Nieru mazspéja Neiesaka lietot
(CrCI < 15 ml/min)

Smagas pakapes nieru darbibas traucéjumi Lietot piesardzigi
(CrCI 15-29 ml/min)

Viegli (CrCl 51-80 ml/min) vai vidéji smagi Devas pielagodana nav nepiecieSama
(CrCl 30-50 ml/min) nieru darbibas
traucéjumi

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Aknu darbibas traucéjumi

Aknu slimibas, kas saistitas ar koagulopatiju Kontrindicéts
un kltniski batisku asinoSanas risku

Smagi aknu darbibas traucé&jumi Neiesaka lietot

Viegli vai vidéji smagi aknu darbibas Lietot piesardzigi
traucéjumi (A vai B grupa péc Child Pugh

Y Devas pielago$Sana nav nepiecieSama
klasifikacijas) pielag P

Pirms ELIQUIS® terapijas uzsaksanas javeic testi aknu darbibas novérté$anai. Pacienti ar
palielinatu aknu enzimu (AIAT/ASAT > 2 x NAR) vai kopgja bilirubina = 1,5 x NAR
koncentraciju tika izslégti no kiiniskajiem pétijumiem. Tadé| ELIQUIS® $aja pacientu grupa
jalieto piesardzigi.
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Terapijas maipa uz vai no ELIQUIS®!?

No parenteralas antikoagulantu ievadi$anas var pariet uz ELIQUIS® (un otradi) nakamas
planotas devas laika.

STs zales nedrikst nozimét vienlaicigi.

Pareja no K vitamina antagonista (KVA) uz ELIQUIS®

Mainot pacienta terapiju no K vitamina antagonista (KVA) uz ELIQUIS®, japartrauc varfarina
vai cita KVA lietoSana un ELIQUIS® jasak lietot tad, kad internacionalais normalizétais
raditajs (INR) ir < 2,0 (4. ZIm&jums).

4. ZIméjums

Partraukt varfarina vai cita KVA lietoSanu

l

Regulari parbaudtt INR, kameér tas ir < 2

l

Sakt lietot ELIQUIS® divas reizes diena

Pareja no ELIQUIS® uz KVA terapiju

Mainot pacienta terapiju no ELIQUIS® uz KVA, ELIQUIS® jaturpina lietot vél vismaz 2 dienas
péc KVA terapijas uzsak$anas. Péc 2 dienu ilgas ELIQUIS® un KVA vienlaicigas lieto$anas,
pirms kartéjas ELIQUIS® devas janosaka INR. Vienlaiciga terapija ar ELIQUIS® un KVA
jaturpina, kamér INR kldst > 2,0.

ELIQUIS® (apixaban) Arsta rokasgramata
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Pacientu grupas ar paaugstinatu asinosanas risku'?

DaZzam pacientu grupam ir paaugstinats asino3anas risks, un Sie pacienti rapigi janovéro,
vai viniem neparadas asinosanas pazimes. ELIQUIS® jalieto piesardzigi situacijas, kad ir
palielinats asino$anas risks. ELIQUIS® lietoSana japartrauc, ja sdkas smaga asinos$ana.

Ar ievérojamu masivas asinosanas risku saistiti stavokli

Taja skaita:
= Akdta klniski nozimiga asinoSana

» Aknu slimiba, kas saistita ar
koagulopatiju un kitniski nozimigu
asinoSanas risku

= PaSdreiz€ja vai nesena
gastrointestinala ulceracija

= Malignas neoplazmas ar augstu
asinoSanas risku

= Nesena galvas vai muguras
smadzenu trauma

= Nesen veikta galvas smadzenu,
muguras smadzenu vai acu operacija

»= Nesena intrakraniala hemoragija

= Diagnosticétas vai iesp&jamas
paplaSinatas baribas vada vénas,
arteriovenozas malforméacijas,
asinsvadu aneirismas vai izteiktas
intraspinalo vai intracerebralo
asinsvadu anomalijas

Sados apstaklos ELIQUIS® lieto$ana ir
kontrindicéta

Mijiedarbiba ar citiem hemostazi ietekméjoSiem lidzekliem

Antikoagulanti:

» nefrakcionétie heparini,
mazmolekularie heparini (pieméram,
enoksaparins, dalteparins), heparina
derivati (pieméram, fondaparinukss),

= peroralie antikoagulanti (pieméram,
varfarins, rivaroksabans,
dabigatrans).

Palielinata asino$anas riska dé| ELIQUIS®
lietoSana vienlaicigi ar jebkuru citu
antikoagulantu ir kontrindicéta, iznemot
specifiskus gadijumus, kad tiek maintta
antikoagulanta terapija vai tiek ievadits
nefrakcionéts heparins devas, kas
nepiecieSamas, lai saglabatu centrala venoza
katetra vai arteriala katetra caurlaidibu, vai
kad nefrakcionéts heparins tiek ievadits
katetra ablacijai atriju fibrilacijas gadijuma

Trombocitu agregacijas inhibitori

ELIQUIS® lietoSana kopa ar antiagregantiem
paaugstina asinoSanas risku.

ELIQUIS® jalieto ar piesardzibu, noziméjot to
vienlaicigi ar selektiviem serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSRI)/
serotonina—norepinefrina atpakalsaistiS8anas
inhibitoriem (SNRI), nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPIL),
acetilsalicilskabi (ASS) un/vai P2Y12
inhibitoriem (pieméram, klopidogrelu)

Pieredze par vienlaicigu lietoSanu ar citiem
trombocTtu agregacijas inhibitoriem
(pieméeram, GPIIb/llla receptoru

ELIQUIS® (apixaban) Arsta rokasgramata
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antagonistiem, dipiridamolu, dekstranu un
sulfinpirazonu) vai trombolitiskiem [Tdzekliem
ir ierobeZota. Ta ka 8adi l1dzekli var palielinat
asinosanas risku, to vienlaiciga lietoSana ar
ELIQUIS® nav ieteicama

Faktori, kas var paaugstinat ELIQUIS® iedarbibu/ ELIQUIS® limeni plazma

Nieru darbibas traucéjumi

Skatit atbilstoso punktu par pacientiem ar
nieru darbibas traucéjumiem pie katras
indikacijas atseviski

=  ELIQUIS® lietoSana nav ieteicama
pacientiem, kuriem CrCl < 15 ml/min
vai kuriem tiek veikta dialize.

= Pacientiem ar viegliem vai vidéji
smagiem nieru darbibas
traucéjumiem devas pielagosana nav
nepiecieSama

Pacienti ar NVPM

= Pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucéjumiem (CrCl
15-29 ml/min) janozimé mazaka
ELIQUIS® deva, t.i., pa 2,5 mg divas
reizes diena

= Pacientiem ar seruma kreatininu
> 1,5 mg/dl (1,33 mikromoli/L), kuri ir
> 80 gadus veci vai kuru kermena
masa ir < 60 kg, janozimé mazaka
ELIQUIS® deva, t.i., pa 2,5 mg divas
reizes diena.

Gados vecaki pacienti

Devas pielago3ana nav nepiecieSama
Pacienti ar NVPM

Deva japielago vienigi tad, ja ir vél citi faktori

Kermena masa < 60 kg

Devas pielagoSana nav nepiecieSama
Pacienti ar NVPM

Deva japielago vienigi tad, ja ir vél citi faktori

Vienlaiciga spécigu CYP3A4 un P-gp
inhibitoru lietoSana

ELIQUIS® nav ieteicams pacientiem, kuri
vienlaicigi sanem arstéSanu ar sistémiskiem
azolu grupas pretséniSu [idzekliem,
pieméram, ketokonazolu, itrakonazolu,
vorikonazolu un posakonazolu) vai HIV
protedzu inhibitoriem (piem., ritonaviru)

Vielaiciga lietoSana ar agentiem, kas nav ne
CYP3A4, ne P gp spécigi inhibitori

ELIQUIS® deva nav japielago, ja to lieto kopa
ar, pieméram, amiodaronu, klaritromicinu,
diltiazému, flukonazolu, naproksénu, hinidinu
un verapamilu
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Faktori, kas var samazinat ELIQUIS® iedarbibu/ ELIQUIS® limeni plazma

Spécigu CYP3A4 un P-gp induktoru
vienlaikus lietoSana

« ELIQUIS® vienlaiciga lietosana ar
spécigiem CYP3A4 un P-gp induktoriem
(piem., rifampicinu, fenitoinu,
karbamazepinu, fenobarbitalu vai
asinszali) var samazinat ELIQUIS®
koncentraciju plazma par ~50%, tadél
jalieto ar piesardzibu

DVT vai PE arstesana

+ ELIQUIS® lietoSana nav ieteicama

ELIQUIS® (apixaban) Arsta rokasgramata
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Operacijas un invazivas procediras!??

ELIQUIS® lieto$ana japartrauc pirms operacijam vai invazivam proceddram (iznemot
kardioversiju vai katetra ablaciju) ar asino8anas risku (skatit iepriek$éjo tabulu).

Ja operaciju vai invazivo procediru nav iesp&jams atlikt, javeic atbilstosi piesardzibas
pasakumi, nemot véra paaugstinato asinoSanas risku. AsinoSanas risks jasameéro ar
iejaukSanas steidzamibu.

Ja pacientam, kurs tiek arstéts ar ELIQUIS®, nepiecieSama planveida operacija vai invaziva
procedira, kas saistita ar paaugstinatu asinosanas risku, ELIQUIS® lietoSana japartrauc

pietiekami ilgu laiku pirms iejauk8anas, lai samazinatu antikoagulanta radtto asinoSanas risku.

ELIQUIS® eliminacijas pusperiods ir aptuveni 12 stundas. Ta ka ELIQUIS® ir atgriezenisks
faktora Xa inhibitors, ta pretrecéSanas aktivitatei bitu jaizzid 24—48 stundu laika kop$
pédéjas lietotas devas.

ELIQUIS® lieto$anas partrauk$ana pirms planveida operacijas/invazivas procediiras

Zems asinosanas risks (taja skaita Vismaz 24 stundas pirms planotas
manipulacijas, kuru gadijuma sagaidams, ka | operacijas vai invazivas procediras
asino$ana, ja rastos, bls minimala, tas
lokalizacija nebas kritiska un/vai asinoSana
bds viegli kontrolejama ar mehanisku

hemostazi)

Vidéjs vai augsts asinoSanas risks (taja Vismaz 48 stundas pirms planotas
skaita manipulacijas, kuru gadijuma nevar operacijas vai invazivas procedlras
izslégt kliniski nozimigas asinosanas (>4 eliminacijas pusperiodi)
varbatibu vai asinoSanas risks nav

pielaujams)

Terapijas Tslaiciga partrauksana'?

Antikoagulantu, arT ELIQUIS® terapijas partrauk$8ana sakara ar akdtu asino$anu, planotu
operaciju vai invazivu proceddru pacientiem paaugstina trombozes risku. No terapijas
partraukumiem ir jaizvairas, un, ja kdda iemesla dé| pretrecé$anas terapija ar ELIQUIS® uz
laiku japartrauc, ta ir jaatsak, cik driz vien iesp&jams, ja vien to lauj kiiniska situacija un ir
panakta adekvata hemostaze.

Spinala/ epidurala anestézija vai punkcijal?

Ja tiek veikta neiroaksiala anestézija (spinala/epidurala anestézija) vai spinala/epidurala
punkcija, pacienti, kuri trombembolisku komplikaciju novérdanai arstéjas ar trombolitiskiem
lfdzekliem, ir paklauti epiduralas vai spinalas hematomas riskam, kuru rezultata var rasties
ilglaiciga vai neparejoSa paralize. Pécoperacijas epidurals vai intratekals ilgkatetrs jaiznem
vismaz 5 stundas pirms ELIQUIS® pirmas devas.

ELIQUIS® (apixaban) Arsta rokasgramata
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ELIQUIS® lietosanas rekomendacijas pacientiem ar epiduralu vai intratekalu ilgkatetru

Nav kliniskas pieredzes ELIQUIS® lietoSana pacientiem ar intratekalu vai epiduralu ilgkatetru.
Ja rastos $ada vajadziba, tad, nemot véra ELIQUIS® visparéjas farmakokinétiskas Tpasibas,
starp ELIQUIS® pédéjo devu un katetra iznem$anu jabat vismaz 20-30 stundu intervalam
(t.i., 2 x eliminacijas pusperiods) un pirms katetra izvilk§anas jaizlaiz vismaz viena deva.
Nakamo ELIQUIS® devu drikst lietot ne agrak ka 5 stundas péc katetra iznems$anas. Tapat
ka ar citiem jauniem antikoagulantiem, pieredze ar neiroaksialu blokadi ir ierobezota, un tadé|
jabat arkartigi piesardzigiem, lietojot ELIQUIS® saistiba ar neiroaksialu blokadi (5. zimé&jums).

Pacienti biezi japarbauda, vai nerodas neirologiska bojajuma pazimes un simptomi
(piemé&ram, kaju nejutigums vai nespéks, zarnu vai urinpads|a disfunkcija). Ja tiek konstatéti
neirologiski traucéjumi, steidzami janosaka diagnoze un jasak arstésana.

5. ZIméjums

ELIQUIS® 2,5 mg pédéja deva pirms intratekala/epidurala ilgkatetra iznem$anas
Gaidtt 20-30 stundas
Iznemt katetru

Gaidit = 5 stundas

ELIQUIS® 2,5 mg pirma deva péc katetra iznem$anas

ELIQUIS® (apixaban) Arsta rokasgramata
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Pardozésanas un asinos$anas novérsana'?

ELIQUIS® pardozésana var palielinat asino$anas risku. Hemoragisku komplikaciju gadijuma
arstéSana japartrauc un janoskaidro asinoSanas avots. Jaapsver atbilsto8as arstéSanas
uzsaksana, pieméram, kirurgiska hemostaze, svaigi saldétas plazmas transfiizija vai faktora
Xa inhibitoru iedarbibu atcelo$a lTdzekla ievadiSana.

Kontrolétos klTniskos pétijumos veselam personam 3 I1dz 7 dienas iek$kigi lietojot ELIQUIS®
devas I1dz 50 mg diena (25 mg divas reizes diena 7 dienas vai 50 mg vienu reizi diena
3 dienas), netika novérotas kliniski bitiskas blakusparadibas.

Veseliem subjektiem aktivétas ogles lietoSana 2 un 6 stundas péc 20 mg lielas ELIQUIS®
devas samazingja vidéjo plazmas zemliknes laukumu (AUC- Area under the plasma
concentration) attiecigi par 50% un 27%, bet neietekméja Cmax. Vid€jais eliminacijas
pusperiods samazinajas no 13,4 stundam, lietojot ELIQUIS® vienu pasu, lidz 5,3 un

4,9 stundam, 2 un 6 stundas péc ELIQUIS® ienemot aktivéto ogli. Tadgjadi ELIQUIS®
pardozésanas vai nejausas ienems$anas gadijumos var bat noderiga aktivétas ogles
lietoSana.

Situacijas, kad dzivibu apdraudo$as vai nekontrolétas asinoSanas dé| ir nepiecieSama
antikoagulacijas atcelSana, ir pieejams faktora Xa inhibitoru iedarbibu atcelo$s [idzeklis. Var
apsvert art protrombTina kompleksa koncentrata (PKK) vai rekombinanta Vlla faktora
ievadiSanu. ELIQUIS® farmakodinamiskas iedarbibas partraukSana, par ko liecinaja izmainas
trombina veido$anas testa, paradijas inflzijas beigas un sasniedza sdkuma veértibu 4 stundas
péc 4-faktoru PKK 30 minGsu inflzijas sakSanas veseliem subjektiem. Tomér nav kliniskas
pieredzes par 4-faktoru PKK I1dzeklu lietoSanu, lai apturétu asinoSanu individiem, kas ir
sanémusi ELIQUIS®. Sobrid nav pieredzes par rekombinanta Vlla faktora lietoanu
personam, kas sanem ELIQUIS®. Atkariba no asino$anas samazina$anas var apsveért
atkartotu rekombinanta Vlla faktora ievadiSanu un devas titréSanu.

Atkariba no eksperta pieejamibas lokali, masivas asinoSanas gadijuma nepiecieSama
koagulacijas eksperta konsultacija.

Noziméjot iekskigi vienreizéju 5 mg ELIQUIS® devu pacientiem ar nieru slimibu terminala
stadija, hemodialize samazinaja plazmas zemliknes laukumu (AUC) par 14%. Tapéc maz
ticams, ka hemodialize var k|0t par efektivu ELIQUIS® pardozéSanas arsté$anas Iidzekli.

Koagulacijas testu izmantosana??

ELIQUIS® lietoSanas laikd nav nepiecieSama regulara kliniska kontrole. Tomér atsevi$kos
gadijumos var bit noderiga anti-faktora Xa analize, kad informacija par ELIQUIS® ekspoZziciju
var palidzét informéta kiiniska Iémuma pienemsana, pieméram, pardozéSanas un
neatliekamas operacijas situacijas.

Protrombina laiks (PT), INR un aktivéta parciala tromboplastina laiks (aPTT)

Lietojot terapeitisko devu, parmainas Sajos asinsreces testos ir nelielas un tam raksturiga
izteikta dazadiba. Sie testi netiek ieteikti ELIQUIS® farmakodinamiskas iedarbibas
novértésanai.

Trombina veido$anas testa ELIQUIS® samazinaja endogéno trombina potencialu — trombina
veidoSanas raditaju cilvéka plazma.
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Anti-FXa testi

Apiksabanam konstatéta arT anti-FXa aktivitate, par ko liecina Xa faktora enzima aktivitates
samazinasanas, daudzos komercialos anti-FXa komplektos, tomér rezultati komplektiem
atSkiras. Klinisko pétijumu dati pieejami tikai Rotachrom® heparina hromogénai analizei. Anti-
FXa aktivitatei piemit |oti tieSa saistiba ar ELIQUIS® koncentraciju plazma — tai novéro
maksimumu laika, kad ELIQUIS® sasniedz maksimalo koncentraciju plazma. Saistiba starp
ELIQUIS® koncentraciju plazma un anti-FXa aktivitati ir apméram lineara plasam ELIQUIS®

devas diapazonam.

1. tabula redzama sagaidama iedarbiba uz stavokla stabilitati un anti-Xa faktora aktivitate
katrai indikacijai. Pacientiem, kuri ELIQUIS®lietoja VTE profilaksei péc glzas vai cela
endoprotezéSanas operacijas, rezultatu svarstibas no augstaka lldz zemakajam [imenim bija
mazak ka 1,6 reizes. Pacientiem ar nevalvularas izcelsmes priekS8kambaru mirgo$anu, kuri
ELIQUIS® lietoja insulta un sistémiskas embolijas profilaksei, rezultati norada, ka svarstibas
no augstaka lidz zemakajam [Tmenim bija mazak ka 1,7 reizes. Pacientiem, kuri ELIQUIS®
lietoja DVT un PE arstéSanai vai recidivéjosa DVT un PE profilaksei, rezultati norada, ka
svarstibas no augstaka lldz zemakajam IlTmenim bija mazak ka 2,2 reizes.

1. tabula

Sagaidama ELIQUIS® iedarbiba uz stavok]a stabilitati un anti-Xa aktivitate

ELIQUIS®
Cmax (ng/ml)

ELIQUIS®
Cmin (ng/ml)

ELIQUIS® anti-Xa
aktivitate maks.
(SV/mlI)

ELIQUIS® anti-Xa
aktivitate min.
(SV/mlI)

Mediana [5.; 95. procentile]

VTE profilakse: glizas vai cela planveida endoprotezéSanas operacija

2,5 mg divas 77 [41; 146] 51 [23; 109] 1,3[0,67; 2,4] 0,84 [0,37; 1,8]
reizes diena

Insulta un sistémiskas embolijas profilakse: NVPM

2,5 mg divas 123 [69; 221] 79 [34; 162] 1,8[1,0; 3,3] 1,2[0,51; 2,4]
reizes diena *

5 mg divas 171[91; 321] 103 [41; 230] 2,6 [1,4; 4,8] 1,5[0,61; 3,4]
reizes diena

DVT un PE terapija, DVT un PE recidivu profilakse (VTEt)

2,5 mg divas 67 [30; 153] 32[11; 90] 1,0[0,46; 2,5] 0,49 [0,17; 1,4]
reizes diena

5 mg divas 132 [59; 302] 63 [22; 177] 2,1[0,91; 5,2] 1,0[0,33; 2,9]
reizes diena

10 mg divas 251 [111; 572] 120 [41; 335] 4,2 [1,8; 10,8] 1,9 [0,64; 5,8]
reizes diena

* Populacija ar pielagotu devu péc 2 no 3 devu samazinasanas kritérijiem ka noradits 2.zimé&juma.
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Aicinajums zinot
Aicinam veselibas apripes specialistus zinot par novérotajam blakusparadibam uz e-pastu:

LVA.AEReporting@pfizer.com. Papildu informacijas iegtsanai, lidzu, sazinieties ar Pfizer
Luxembourg SARL filiali Latvija, Matrozu iela 15A, Riga, LV-1048, talrunis +371 67035775.

Atgadindm, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts
agentdrai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par
zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blakném”, un
“Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Atsauces
1. Bristol-Mayers Squibb/Pfizer EEIG. ELIQUIS® 2,5 mg apvalkotas tabletes zaju
apraksts.
2. Bristol-Mayers Squibb/Pfizer EEIG. ELIQUIS® 5 mg apvalkotas tabletes zaju
apraksts.

3. Surgery and invasive procedures in patients on long-term treatment with direct oral
anticoagulants: Thrombin or factor-Xa inhibitors. Recommendations of the Working
Group on perioperative haemostasis and the French Study Group on thrombosis and
haemostasis. Archives of Cardiovascular Disease 2011; 104: 669—676

Teksta pédejas parskatiSanas datums: 2020. gada aprilis.
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