Bipacksedel: Information till anvéandaren
Apixaban Orion 2,5 mg filmdragerade tabletter
apixaban

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Apixaban Orion &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Apixaban Orion
Hur du tar Apixaban Orion

Eventuella biverkningar

Hur Apixaban Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Apixaban Orion ar och vad det anvands for

Apixaban Orion innehaller den aktiva substansen apixaban och tillhér en grupp lakemedel som kallas
antikoagulantia (blodfértunnande). Detta lakemedel bidrar till att férhindra att blodproppar bildas
genom att blockera faktor Xa som ar en viktig komponent vid levring av blodet.

Apixaban Orion anvénds till vuxna:

- for att forhindra att blodproppar (djupa ventromboser, DVT) bildas efter hoft- eller
knaledsoperationer. Efter en hoft- eller knaledsoperation kan du I6pa 6kad risk att fa
blodproppar i venerna i benen. Det kan ge svullnad i benen med eller utan smérta. Om en
blodpropp forflyttar sig fran benen till lungorna kan den tappa till blodflodet och orsaka
andfaddhet med eller utan brostsmarta. Detta tillstand (lungemboli) kan vara livshotande och
kraver omedelbar medicinsk vard.

- for att forhindra att blodproppar bildas i hjartat hos patienter med oregelbunden hjéartrytm
(férmaksflimmer) och ytterligare minst en riskfaktor. Blodproppar kan lossna och transporteras
till hjarnan och dé&r orsaka en stroke, eller till andra organ och forhindra normalt blodflode till
dessa organ (vilket &ven kallas fér systemembolism). En stroke kan vara livshotande och kraver
omedelbar kontakt med sjukvarden.

- for att behandla blodproppar i benens vener (djup ventrombos) och i blodkérlen i lungorna
(lungemboli) och for att forebygga att blodproppar aterkommer i blodkarlen i benen och/eller
lungorna.

Apixaban Orion ges till barn i aldern 28 dagar till yngre an 18 ar for att behandla blodproppar och
forhindra att blodproppar aterkommer i vener eller i lungornas blodkarl.

Information om rekommenderad dos efter kroppsvikt finns i avsnitt 3.
Apixaban som finns i Apixaban Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdéver veta innan du tar Apixaban Orion

Ta inte Apixaban Orion om

- du ar allergisk mot apixaban eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- du bléder mycket

- du har en sjukdom i ett organ i kroppen, som &kar risken for allvarlig blédning (sasom
pagaende eller nyligen intraffat sar i mage eller tarm, nyligen intraffad blodning i hjarnan)

- du har en leversjukdom som leder till 6kad blddningsrisk (hepatisk koagulopati)

- du tar mediciner for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin, rivaroxaban, dabigatran eller
heparin), férutom vid byte av blodfértunnande behandling, under tiden du har en ven- eller
artarkateter och du far heparin for att halla denna 6ppen eller om en slang fors in i blodkarlet
(katererablation) for att behandla oregelbunden hjértrytm (arytmi).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Apixaban Orion om du har nagot av foljande:

- Okad blodningsrisk, som till exempel:

e blédningsrubbningar, inklusive tillstdnd som resulterar i minskad blodplattsaktivitet
e mycket hogt blodtryck som inte kontrolleras genom medicinering

e duér75areller aldre

e du véger 60 kg eller mindre

- allvarlig njursjukdom, eller om du gar i dialys

- problem med levern eller tidigare problem med levern
o detta lakemedel ska anvandas med forsiktighet till patienter med tecken pa forandrad

leverfunktion.

- haft en slang (kateter) eller fatt en injektion i ryggraden (for anestesi eller smartlindring).
Din lakare kommer tala om for dig att ta detta lakemedel 5 timmar eller senare efter att katetern
har tagits ut.

- om du har en konstgjord hjartklaff

- om din lakare konstaterar att ditt blodtryck &r instabilt eller om annan behandling eller kirurgiskt
ingrepp for att ta bort blodproppen fran lungorna planeras.

Var sérskilt forsiktig med Apixaban Orion

- om du vet att du har en sjukdom som Kallas antifosfolipidsyndrom (en stérning i
immunsystemet som 6kar risken for att fa blodproppar) ska du informera din lakare, som
kommer att besluta om behandlingen kan behdva andras.

Om du behéver genomga operation eller annat ingrepp som kan orsaka blodning, kan din lékare be dig
att tillfalligt sluta ta denna medicin ett kort tag. Om du &r oséker pa om ett ingrepp kan orsaka
blodning, radfraga din lakare.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar med en kroppsvikt under 35 kg.

Andra lakemedel och Apixaban Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

En del lakemedel kan forstarka effekten av Apixaban Orion och en del kan forsvaga den. Din lakare
avgor om du ska behandlas med Apixaban Orion nar du tar sadana lakemedel och hur noggrant du
behover dvervakas.

Foljande lakemedel kan forstarka effekten av Apixaban Orion och 6ka risken for odnskade blédningar:
- vissa lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol med flera)

- vissa antivirala lakemedel mot HIV/AIDS (t.ex. ritonavir)

- andra lakemedel som minskar blodets formaga att levra sig (t.ex. enoxaparin med flera)
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- antiinflammatoriska och smartlindrande lakemedel (t.ex. acetylsalicylsyra och naproxen).
Sérskilt om du ar aldre &n 75 ar och tar acetylsalicylsyra, eftersom du da kan ha en forhojd risk
for blédning.

- lakemedel mot hogt blodtryck eller hjartproblem (t.ex. diltiazem)

- antidepressiva lakemedel, sa kallade selektiva serotoninaterupptagshammare eller
serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare.

Foljande mediciner kan minska Apixaban Orion férmaga att forebygga blodproppsbildning:
- lakemedel mot epilepsi eller kramper (t.ex. fenytoin med flera)

- johannesort (ett véaxtbaserat lakemedel mot latt nedstdmdhet)

- lakemedel mot tuberkulos och andra infektioner (t.ex. rifampicin).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du ar gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta l&dkemedel.

Apixaban Orions effekter pa graviditeten och det ofédda barnet ar inte kanda. Du ska inte ta detta
lakemedel om du ar gravid. Kontakta omedelbart din lakare om du blir gravid nér du behandlas
med detta lakemedel.

Det &r inte kant om Apixaban Orion passerar over i brostmjolk. Radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel om du ammar. De kommer att rekommendera dig att antingen sluta med
amningen eller att sluta/inte bérja med detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Apixaban Orion har inte visat nagon kand paverkan pa din formaga att kora bil eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Apixaban Orion innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller 48 mg laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare
innan du tar denna medicin.

Ovriga inneh&llsamnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Apixaban Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséaker.

Dosering
Svilj ned tabletten med ett glas vatten. Apixaban Orion kan tas med eller utan mat.
Forsok att ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag for att fa basta effekt av behandlingen.

Om du har svart att svalja tabletten hel, ska du tala med din lakare om andra sétt att ta Apixaban
Orion. Tabletten kan krossas och blandas med vatten, eller 50 mg/ml (5 %) glukoslésning, eller
appeljuice eller appelmos, omedelbart innan du tar den.



Instruktioner for krossning:

- Krossa tabletterna i en mortel.

- Overfor allt pulver forsiktigt till en lamplig behdllare och blanda sedan pulvret med lite (t.ex.
30 ml (2 msk)) vatten eller nagon av de andra vétskorna som namnts ovan for att tillreda en
blandning.

- Svilj blandningen.

- Skolj morteln du anvéande for att krossa tabletten samt behallaren med lite vatten eller nagon av
de andra vatskorna (t.ex. 30 ml), och svalj skoljvatskan.

Vid behov kan din lakare ocksa ge dig den krossade Apixaban Orion tabletten blandad i 60 ml vatten
eller 50 mg/ml (5 %) glukosldsning, genom en slang via ndsan till magen.

Ta Apixaban Orion enligt rekommendation for féljande:

For att forhindra att blodproppar bildas efter hoft- eller kndledsoperationer

Den rekommenderade dosen &r en tablett Apixaban Orion 2,5 mg tva ganger dagligen. Till exempel en
pa morgonen och en pa kvallen.

Du ska ta den forsta tabletten inom 12 till 24 timmar efter operationen.

Om du har genomgatt en storre hoftoperation tar du vanligen tabletterna i 32 till 38 dagar.

Om du har genomgatt en storre knéoperation tar du vanligen tabletterna i 10 till 14 dagar.

For att forhindra att blodproppar bildas i hjartat hos patienter med oregelbunden hjartrytm och
ytterligare minst en riskfaktor
Den rekommenderade dosen &r en tablett Apixaban Orion 5 mg tva ganger dagligen.

Den rekommenderade dosen &r en tablett Apixaban Orion 2,5 mg tva ganger dagligen om:
- du har allvarligt nedsatt njurfunktion
- om tva eller flera av foljande stammer in pa dig
e dina blodtestresultat tyder pa dalig njurfunktion (serumkreatininvardet ar 1,5 mg/dl
(133 mikromol/l) eller hégre)
e duéar80 areller aldre
e du véger 60 kg eller mindre.

Den rekommenderade dosen &r en tablett tva ganger dagligen, till exempel en pd morgonen och en pa
kvallen. Lakaren avgor hur lange du maste fortsatta med behandlingen.

For att behandla blodproppar i benens vener och blodproppar i lungorna

Den rekommenderade dosen &r tva tabletter Apixaban Orion 5 mg tva ganger dagligen under de
forsta 7 dagarna, till exempel tva pa morgonen och tva pa kvallen.

Efter 7 dagar ar den rekommenderade dosen en tablett Apixaban Orion 5 mg tva ganger dagligen, till
exempel en pa morgonen och en pa kvallen.

For att férebygga att blodproppar aterkommer efter genomgangen 6-manadersbehandling
Den rekommenderade dosen &r en tablett Apixaban Orion 2,5 mg tva ganger dagligen, till exempel en
pa morgonen och en pa kvéllen. Lakaren avgor hur lange du maste fortsatta med behandlingen.

Anvéndning for barn och ungdomar

For att behandla blodproppar och férhindra att blodproppar aterkommer i vener eller i lungornas
blodkarl

Ta/ge alltid detta lakemedel enligt din/barnets lakares eller enligt apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Forsok att ta eller ge dosen vid samma tidpunkt varje dag for att fa basta effekt av behandlingen.

Dosen av Apixaban Orion beror pa kroppsvikten och beraknas av ldakaren.



Den rekommenderade dosen for barn och ungdomar som véger minst 35 kg &r fyra tabletter
Apixaban Orion 2,5 mg tva ganger dagligen under de forsta 7 dagarna, till exempel fyra stycken pa
morgonen och fyra pa kvéllen.

Efter 7 dagar ar den rekommenderade dosen tva tabletter Apixaban Orion 2,5 mg tva ganger
dagligen, till exempel tva stycken pa morgonen och tva pa kvallen.

Till foraldrar eller vrdnadshavare: observera barnet och sakerstall att hela dosen tas.

Det ar viktigt att komma pa planerade lakarbesok eftersom dosen kan behova justeras nar vikten
andras.

Din lakare kan byta ut din behandling med blodfértunnande enligt foljande:
Byte fran Apixaban Orion till annan blodfértunnande medicin

Sluta ta Apixaban Orion. Paborja behandlingen med annan blodfortunnande medicin (exempelvis
heparin) vid tidpunkten da du skulle ha tagit nésta tablett.

Byte fran annan blodfértunnande medicin till Apixaban Orion
Sluta ta annan blodfortunnande medicin. Paborja behandlingen med Apixaban Orion vid tidpunkten da
du skulle ha fatt nasta dos blodfortunnande, fortsatt sedan enligt instruktion.

Byte fran behandling med blodfértunnande som innehaller vitamin K-antagonist (t.ex. warfarin) till
Apixaban Orion

Sluta ta medicinen som innehaller vitamin K-antagonist. Din lakare behover ta blodprover och
informerar dig nér du ska bdrja ta Apixaban Orion.

Byte fran Apixaban Orion till blodfértunnande behandling som innehaller vitamin K-antagonist (t.ex.
warfarin)

Om din lakare informerar dig att du ska borja ta medicinen som innehaller en vitamin K-antagonist,
ska du fortsatta ta Apixaban Orion i minst 2 dagar efter din forsta dos av medicinen som innehéller en
vitamin K-antagonist. Din lakare behover ta blodprover och informerar dig nar du ska sluta ta
Apixaban Orion.

Patienter som genomgar konvertering

Om din oregelbundna hjartrytm behover aterstéllas till normal rytm genom en procedur som kallas
konvertering, ska du ta detta lakemedel vid de tidpunkter som din lakare talat om for dig for att
forhindra blodproppar i hjarnans blodkarl och i andra blodkérl i din kropp.

Om du har tagit for stor mangd av Apixaban Orion
Tala omedelbart om for din lakare om du har tagit mer av detta lakemedel an den forskrivna dosen.
Ta lakemedelsforpackningen med dig, &ven om tabletterna &r slut.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du tar mer Apixaban Orion &n rekommenderat kan du ha en 6kad blédningsrisk. Om en blédning
uppstar kan det kravas operation, blodtransfusioner eller annan behandling som kan motverka effekten
av lakemedlet (anti-faktor Xa-aktiviteten).

Om du har glémt att ta Apixaban Orion

- Om du missar en morgondos ska du ta den sa snart du kommer pa det, och den kan tas
tillsammans med kvéllsdosen.

- En missad kvallsdos kan bara tas under samma kvall. Ta inte tva doser nasta morgon, utan
fortsatt att folja doseringsschemat tva ganger dagligen enligt rekommendationen dagen darpa.



Om du inte vet vad du ska gora eller om du har missat mer an en dos ska du fraga din lakare eller
apotekspersonal.

Om du slutar att ta Apixaban Orion
Sluta inte ta detta lakemedel utan att forst tala med din l&kare. Risken for blodproppar kan 6ka om du
slutar med behandlingen for tidigt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Apixaban Orion kan ges vid tre olika medicinska tillstand. De kéanda biverkningarna, och i vilka
frekvenser de forekommer, vid dessa medicinska tillstand kan variera och listas separat nedan. Vid
dessa tillstand, &r den allméant vanligast forekommande biverkan av detta lakemedel, blédning, vilket
kan vara livshotande och krava omedelbar kontakt med sjukvarden.

Foljande biverkningar dr kanda vid behandling med Apixaban Orion for att forhindra bildandet av
blodproppar efter kné- eller hoftledsoperationer:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- blodbrist, som kan ge trétthet eller blekhet

- blédning, inklusive blaméarken och svullnad

- illamaende.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
minskat antal blodpléttar i blodet (kan paverka blodets levringsformaga)

- blodning efter en operation, inklusive blamarken och svullnad, blod eller vatska som lacker fran
operationssar/-snitt (sarvatska) eller injektionsstalle, blédning i mage, tarm eller ljust/rott blod i
avforingen, blod i urinen, blédning fran nasan, blédning fran slidan

- Iagt blodtryck som kan ge svimningskansla eller hjartklappning

- blodprover kan visa onormal leverfunktion, forhdjda varden av vissa leverenzymer, tkat
bilirubin, en nedbrytningsprodukt av réda blodkroppar som kan ge gulfargning av hud och égon

- klada.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- allergiska reaktioner (6verkanslighet) som kan ge svullnad i ansiktet, l&pparna, munnen, tungan
och/eller halsen samt andningssvarigheter. Kontakta omedelbart din lakare om du far nagot
av dessa symtom.

- blédning i en muskel, i 6gonen, fran tandkéttet, samt blod i saliven vid upphostning, blédning
fran andtarmen

- haravfall.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

- blédning i hjarnan eller i ryggraden, i lungorna eller halsen, i munnen, i mage eller utrymmet
bakom bukhalan, blodning fran en hemorroid, blod i avforingen eller i urinen som upptécks vid
laboratorietester

- hudutslag som kan bilda blasor och ser ut som sma maltavlor (centrala morka flackar omgivna
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme)

- blodkérlsinflammation (vaskulit) som kan resultera i hudutslag, som spetsiga, platta, réda, runda
flackar under hudens yta, eller som blaméarken

- blédning i njuren, ibland med férekomst av blod i urinen, vilket leder till att njurarna inte
fungerar som de ska (antikoagulansrelaterad nefropati).




Foljande biverkningar dr kdnda vid behandling med Apixaban Orion for att férhindra bildandet av
blodproppar i hjartat hos patienter med oregelbunden hjartrytm och ytterligare minst en riskfaktor:

anllg (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
blodning i 6gonen, i mage eller tarm, fran dndtarmen, blod i urinen, blédning fran nasan, fran
tandkottet, blamarken och svullnad
- blodbrist, som kan ge trétthet eller blekhet
- Iagt blodtryck som kan ge svimningskansla eller hjartklappning
- illamaende
- blodprover kan visa forhéjt gammaglutamyltransferas (GGT).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
blédning i hjarnan eller i ryggraden, i munnen eller blod i saliven vid upphostning, blédning i
mage eller fran slidan; ljust/rétt blod i avforingen; blodning efter en operation, inklusive
blamarken och svullnad, blod eller vétska som lacker fran operationssar/-snitt (sarvatska) eller
injektionsstélle; blodning fran en hemorroid; blod i avféringen eller i urinen som upptacks vid
laboratorietester

- minskat antal blodplattar i blodet (kan paverka blodets levringsférmaga)

- blodprover kan visa onormal leverfunktion, forhdjda varden av vissa leverenzymer, tkat
bilirubin, en nedbrytningsprodukt av réda blodkroppar som kan ge gulfargning av hud och égon

- hudutslag

- klada

- haravfall

- allergiska reaktioner (6verkanslighet) som kan ge svullnad i ansiktet, l&pparna, munnen, tungan
och/eller halsen samt andningssvarigheter. Kontakta omedelbart din lakare om du far nagot
av dessa symtom.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- blodning i lungorna eller halsen; i utrymmet bakom bukhalan; i en muskel.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- hudutslag som kan bilda blasor och ser ut som sma maltavlor (centrala morka flackar omgivna
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- blodkérlsinflammation (vaskulit) som kan resultera i hudutslag, som spetsiga, platta, réda, runda
flackar under hudens yta, eller som blamarken

- blédning i njuren, ibland med forekomst av blod i urinen, vilket leder till att njurarna inte
fungerar som de ska (antikoagulansrelaterad nefropati).

Foljande biverkningar dr kdnda vid behandling med Apixaban Orion for att behandla eller férebygga
aterkomst av blodproppar i benens vener och blodproppar i blodkérlen i lungorna:

anllg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

blédning fran nasan; fran tandkottet; blod i urinen; blamérken och svullnad; blédning i magen,
tarmarna, fran andtarmen; blodning i munnen; blédning fran slidan

- blodbrist, som kan ge trétthet eller blekhet

- minskat antal blodpléttar i blodet (kan paverka blodets levringsformaga)

- illamaende

- hudutslag

- blodprover kan visa forhéjt gammaglutamyltransferas (GGT) eller alaninaminotransferas
(ALAT).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- Iagt blodtryck som kan ge svimningskansla eller hjartklappning

- blédning i 6gonen; i munnen eller blod i saliven vid upphostning; ljust/rétt blod i avféringen;
blod i avforingen eller i urinen som upptécks vid laboratorietester; blédning efter en operation,



inklusive blamarken och svullnad, blod eller vétska som lacker fran operationssar/-snitt
(sarvatska) eller injektionsstélle; blodning fran en hemorroid; blédning i en muskel

- klada

- haravfall

- allergiska reaktioner (6verkanslighet) som kan ge svullnad i ansiktet, [&pparna, munnen, tungan
och/eller halsen samt andningssvarigheter. Kontakta omedelbart din lakare om du far nagot
av dessa symtom.

- blodprover kan visa onormal leverfunktion, forhdjda varden av vissa leverenzymer, tkat
bilirubin, en nedbrytningsprodukt av réda blodkroppar som kan ge gulfargning av hud och
égon.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- blédning i hjarnan eller i ryggraden; i lungorna.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

- blodning i mage eller utrymmet bakom bukhalan

- hudutslag som kan bilda blasor och ser ut som sma maltavlor (centrala morka flackar omgivna
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme)

- blodkérlsinflammation (vaskulit) som kan resultera i hudutslag, som spetsiga, platta, réda, runda
flackar under hudens yta, eller som blamarken

- blédning i njuren, ibland med forekomst av blod i urinen, vilket leder till att njurarna inte
fungerar som de ska (antikoagulansrelaterad nefropati).

Ytterligare biverkningar for barn och ungdomar

Kontakta barnets lakare omedelbart om du observerar féljande symtom:

- allergiska reaktioner (6verkénslighet) som kan ge svullnad i ansiktet, Idpparna, munnen, tungan
och/eller halsen samt andningssvarigheter. Frekvensen for dessa biverkningar ar "vanliga” (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare).

I allménhet liknade biverkningarna som observerades hos barn och ungdomar som behandlades med
Apixaban Orion dem som har observerats hos vuxna, och de var primart milda till mattliga i
svarighetsgrad. Biverkningar som observerades oftare hos barn och ungdomar var nasblédning och
onormal vaginal blédning.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvandare):
- blédning fran slidan, fran nasan.

anllg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

blodning fran tandkéttet, blod i urinen, blamarken och svullnad, blodning fran tarmen eller
andtarmen, ljust/r6tt blod i avforingen, blodning efter en operation, inklusive blamarken och
svullnad, blod eller vatska som lacker fran operationssar/-snitt (sarvatska) eller injektionsstalle

- haravfall

- blodbrist, som kan ge trétthet eller blekhet

- minskat antal blodplattar i barnets blod (kan paverka levringsformagan)

- illamaende

- hudutslag

- klada

- lagt blodtryck som kan ge barnet svimningskansla eller hjartklappning

- blodprover kan visa onormal leverfunktion, forhdjda varden av vissa leverenzymer, forhojt
alaninaminotransferas (ALAT).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

- blodning i buken eller utrymmet bakom bukhalan, i magsécken, i 6gonen, fran en hemorrojd, i
munnen eller blod i saliven vid upphostning, i hjarnan eller i ryggraden, i lungorna, i en muskel

- hudutslag som kan bilda blasor och ser ut som sma maltavlor (centrala mérka flackar omgivna av
ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme)




- blodkérlsinflammation (vaskulit) som kan resultera i hudutslag, som spetsiga, platta, réda, runda
flackar under hudens yta, eller som blamarken

- blodprover kan visa forhdjt gammaglutamyltransferas (GGT), blod i avféringen eller i urinen som
upptécks vid laboratorietester

- blédning i njuren, ibland med férekomst av blod i urinen, vilket leder till att njurarna inte fungerar
som de ska (antikoagulansrelaterad nefropati).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Apixaban Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r apixaban. Varje tablett innehaller 2,5 mg apixaban.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna: laktos, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat,
natriumlaurylsulfat.
Filmdragering: hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), triacetin, gul jarnoxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Gul, rund, bikonvex filmdragerad tablett med en diameter pd 6 mm och méarkt med “I1” pa ena sidan
och slat pa andra sidan.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 10, 20, 60, 100, 168 och 200 tabletter
Plastburk med barnskyddande lock: 30, 200 och 500 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Patientkort: anvisningar om hantering

| forpackningen med Apixaban Orion finns ett patientkort tillsammans med bipacksedeln.
Detta patientinformationskort kan vara till hjalp for dig och upplyser andra lakare om att du tar
Apixaban Orion. Du ska alltid ha med dig detta kort.

1. Ta kortet och riv loss delen med ditt sprak.
2. Fyll i foljande uppgifter eller be lakaren att gora det:



- Namn:
- Fodelsedatum:
- Indikation:
- Dos: mg tva ganger dagligen
- Lakarens namn:
- Lékarens telefonnummer:
3. Vikihop kortet och ha det alltid med dig.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-02-26
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