Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Eliquis 2,5 mg Filmtabletten

Apixaban

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Eliquis und wofur wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Eliquis beachten?
. Wie ist Eliquis einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Eliquis aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Eliquis und wofiir wird es angewendet?

Eliquis enthalt den Wirkstoff Apixaban und gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die man als Anti-

koagulanzien bezeichnet. Dieses Arzneimittel hilft der Entstehung von Blutgerinnseln vorzubeugen,

indem es Faktor Xa, einen wichtigen Bestandteil des Blutgerinnungssystems, hemmt.

Eliquis wird bei Erwachsenen eingesetzt:

- um die Bildung von Blutgerinnseln (tiefe Venenthrombose [TVT]) nach einer Hiftgelenks- oder Knie-

gelenksersatzoperation zu verhindern. Nach einer derartigen Operation an Hiifte oder Knie haben Sie
moglicherweise ein erhéhtes Risiko, Blutgerinnsel in Ihren Beinvenen zu entwickeln.
Dies kann zu einem schmerzhaften oder schmerzlosen Anschwellen der Beine fuhren. Wenn ein
Blutgerinnsel aus lhrem Bein in Ihre Lunge gelangt, kann es den Blutfluss blockieren und Luftnot mit
oder ohne Schmerzen in der Brust verursachen. Eine solche Erkrankung (Lungenembolie) kann lebens-
bedrohlich sein und erfordert sofortige arztliche Behandlung.

- um die Bildung von Blutgerinnseln im Herzen bei Patienten mit bestimmten Herzrhythmusstérungen
(Vorhofflimmern) und mindestens einem weiteren Risikofaktor zu verhindern. Blutgerinnsel konnen
sich 16sen, zum Gehirn wandern und dort einen Schlaganfall verursachen oder zu anderen Organen
wandern und dort den normalen Blutzufluss behindern (dies wird auch systemische Embolie genannt).
Ein Schlaganfall kann lebensbedrohlich sein und erfordert sofortige arztliche Behandlung.

- zur Behandlung von Blutgerinnseln in den Venen Ihrer Beine (tiefe Venenthrombose) und den Blutge-
faen Ihrer Lunge (Lungenembolie) sowie um die erneute Bildung von Blutgerinnseln in den Blutge-
faken Ihrer Beine und/oder Lunge zu verhindern.

Eliquis wird bei Kindern im Alter von 28 Tagen bis unter 18 Jahren zur Behandlung von Blutgerinnseln

und zur Vorbeugung eines Wiederauftretens von Blutgerinnseln in den Venen oder in den BlutgefalSen

der Lunge angewendet.

Siehe Abschnitt 3 fiir die gemals dem Kérpergewicht empfohlene Dosis.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Eliquis beachten?

Eliquis darf nicht eingenommen werden, wenn

- Sie allergisch gegen Apixaban oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind;

- Sie iibermagig bluten;

- Sie an einer Erkrankung eines Korperorgans leiden, die das Risiko einer schweren Blutung erhoht
(z.B. ein bestehendes oder kiirzlich abgeheiltes Geschwiir in Ihrem Magen-Darm-Trakt oder
eine kiirzlich aufgetretene Blutung im Gehirn);

- Sie eine Lebererkrankung haben, die mit einer verstarkten Blutungsneigung einhergeht (hepatische
Koagulopathie);

- Sie ein Arzneimittel zum Schutz vor Blutgerinnseln einnehmen (z.B. Warfarin, Rivaroxaban,
Dabigatran oder Heparin) aulSer bei einer Umstellung der gerinnungshemmenden Behandlung, wenn
bei lhnen ein vendser oder arterieller Zugang vorliegt, dessen Durchgangigkeit mit Heparin erhalten
wird oder wenn ein Schlauch in Ihr Blutgefdfs eingefihrt wird (Katheterablation), um einen unregel-
mafsigen Herzschlag (Arrhythmie) zu behandeln.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie dieses

Arzneimittel einnehmen, wenn einer dieser Faktoren bei lhnen zutrifft:

- erhohtes Blutungsrisiko z.B.:

- durch eine Blutgerinnungsstorung, einschlieflich Erkrankungen, die eine verminderte Funkti-
onsfahigkeit der Blutpldttchen verursachen;

- durch sehr stark erh6hten Blutdruck, der durch medizinische Behandlung nicht ausreichend
kontrolliert werden kann;

- wenn Sie alter als 75 Jahre sind;

- wenn Sie 60 kg oder weniger wiegen;

- wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden oder dialysiert werden;

- Leberprobleme oder Leberprobleme in der Vergangenheit;

- Bei Patienten mit Anzeichen einer veranderten Leberfunktion wird dieses Arzneimittel nur mit
besonderer Vorsicht eingesetzt werden.

- wenn Sie einen Plastikschlauch (Katheter) oder eine Injektion in lhre Wirbelsaule (zur
Anasthesie oder Schmerzminderung) hatten, wird Sie |hr Arzt anweisen, dieses Arzneimittel 5 Stunden
nach der Entfernung des Katheters oder spater einzunehmen;

- wenn Sie eine kiinstliche Herzklappe haben;

- wenn Ihr Arzt feststellt, dass Ihr Blutdruck schwankt oder eine andere Behandlung oder ein chirurgi-
scher Eingriff geplant ist, um ein Blutgerinnsel aus Ihren Lungen zu entfernen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Eliquis ist erforderlich:

- wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer als Antiphospholipid-Syndrom bezeichneten Erkrankung
(einer Stérung des Immunsystems, die das Risiko von Blutgerinnseln erhoht) leiden, teilen Sie dies
Ihrem Arzt mit, der entscheiden wird, ob die Behandlung verandert werden muss.

Wenn Sie sich einer Operation oder einem Eingriff, der Blutungen verursachen kann, unterziehen missen,

wird hr Arzt Sie moglicherweise auffordern, Eliquis voriibergehend abzusetzen. Bitte fragen Sie Ihren

Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob ein Eingriff Blutungen verursachen kann.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel wird fir Kinder und Jugendliche mit einem Kdrpergewicht von unter 35 kg nicht

empfohlen.

Einnahme von Eliquis zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arznei-

mittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-

mittel anzuwenden.

Einige Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von Eliquis verstarken und einige kénnen seine Wirksam-

keit vermindern. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit Eliquis behandelt werden sollen, wenn Sie solche

Arzneimittel einnehmen, und wie eng Sie Uberwacht werden missen.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkungen von Eliquis verstarken und die Wahrscheinlichkeit einer

unerwinschten Blutung erhéhen:

- bestimmte Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z.B. Ketoconazol);

- bestimmte gegen Viren wirksame Arzneimittel gegen HIV/AIDS (z.B. Ritonavir);

- andere Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (z.B. Enoxaparin, etc.);

- entziindungshemmende oder schmerzlindernde Arzneimittel (z.B. Acetylsalicylsaure oder
Naproxen). Sie haben ein besonders erhéhtes Blutungsrisiko, wenn Sie Uber 75 Jahre alt sind und Ace-
tylsalicylsaure einnehmen;

- Arzneimittel gegen hohen Blutdruck und Herzprobleme (z.B. Diltiazem);

- Antidepressiva, die als selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer oder Serotonin-
Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer bezeichnet werden.

Die folgenden Arzneimittel kdnnten die Wirkung von Eliquis (der Bildung von Blutgerinnseln vorzubeugen)

vermindern:

- Arzneimittel gegen Epilepsie oder Krampfanfalle (z.B. Phenytoin);

- Johanniskraut (ein pflanzliches Mittel gegen Depression);

- Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose oder anderen Infektionen (z.B. Rifampicin).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal um Rat.

Die Auswirkungen von Eliquis auf eine Schwangerschaft und das ungeborene Kind sind nicht bekannt.

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen. Informieren Sie lhren Arzt

sofort, wenn Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel schwanger werden.

Es ist nicht bekannt, ob Eliquis in die Muttermilch Ubertritt. Fragen Sie lhren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel wahrend der Stillzeit einnehmen. Ihr Arzt

oder Apotheker wird Sie beraten, ob Sie abstillen oder die Behandlung mit diesem Arzneimittel absetzen/
nicht beginnen sollen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fir Eliquis wurde keine Beeintrachtigung lhrer Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen nachgewiesen.

Eliquis enthalt Lactose (eine Zuckerart) und Natrium

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,

dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natrium-

frei”.

3. Wie ist Eliquis einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein.

Fragen Sie bei lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht

ganz sicher sind.

Dosis

Schlucken Sie die Tablette mit einem Glas Wasser. Eliquis kann unabhangig

von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Versuchen Sie, die Tabletten immer zur gleichen Tageszeit einzunehmen,

um den bestméglichen Therapieerfolg zu erzielen.

Falls Sie Schwierigkeiten mit dem Schlucken der ganzen Tablette haben, sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber

alternative Wege Eliquis einzunehmen. Die Tablette kann zerstofsen werden und kurz vor der Einnahme in

Wasser, 5 % Glucose in Wasser oder Apfelsaft geldst oder mit Apfelmus vermischt werden.

Anleitung fiir das ZerstoRen:

+ Zerstofsen Sie die Tabletten mit einem Pistill und Morser.

« Uberfiihren Sie das gesamte Pulver vorsichtig in ein geeignetes Behdltnis und mischen Sie das Pulver
mit z.B. 30 ml (2 Essloffel) Wasser oder einer der anderen oben genannten Flissigkeiten, um eine
Mischung herzustellen.

+ Schlucken Sie das Gemisch.

+ Spulen Sie danach das Pistill und den Mdrser, welche Sie zum ZerstolSen der Tablette verwendet
haben, und das Behaltnis mit ein wenig Wasser oder einer der anderen Flussigkeiten (z.B. mit 30 ml)
ab und trinken die aufgefangene Flussigkeit.

Falls notwendig, kann Ihnen der Arzt auch die zerstofsene Eliquis Tablette in 60 ml Wasser oder 5 %

Glucose in Wasser I6sen und (iber eine Magensonde geben.

Nehmen Sie Eliquis wie folgt ein:

Zur Verhinderung der Blutgerinnselbildung nach einer Huftgelenks- oder Kniegelenksersatzoperation.

Die empfohlene Dosis betragt 2 x taglich eine Tablette Eliquis 2,5 mg, z.B. eine Tablette morgens und

eine Tablette abends.

Sie sollten die erste Tablette 12 bis 24 Stunden nach Ihrer Operation einnehmen.

Nach einer groReren Hiiftoperation werden Sie die Tabletten Ublicherweise fiir 32 bis 38 Tage einnehmen.

Nach einer groferen Knieoperation werden Sie die Tabletten Gblicherweise fiir 10 bis 14 Tage einnehmen.

Zur Verhinderung der Blutgerinnselbildung im Herzen bei Patienten mit bestimmten Herzrhythmusstérungen

und mindestens einem weiteren Risikofaktor.

Die empfohlene Dosis betragt 2 x taglich eine Tablette Eliquis 5 mg.

Die empfohlene Dosis betragt 2 x taglich eine Tablette Eliquis 2,5 mg, wenn:

- Sie eine schwere Beeintrachtigung der Nierenfunktion haben;

- mindestens zwei der folgenden Kriterien auf Sie zutreffen:

- |hre Blutwerte deuten auf eine verminderte Nierenfunktion hin (Wert fiir Serumkreatinin ist 1,5 mg/dl
[133 Mikromol/l] oder hoher);

- Sie sind mindestens 80 Jahre alt;

- Ihr KGrpergewicht betragt 60 kg oder weniger.

Die empfohlene Dosis betragt eine Tablette 2 x taglich, z.B. eine Tablette morgens und eine Tablette

abends. Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie die Behandlung fortsetzen mussen.

Zur Behandlung von Blutgerinnseln in den Venen lhrer Beine (tiefe Venenthrombose) und den Blutge-

falen lhrer Lunge

Die empfohlene Dosis betragt zwei Tabletten Eliquis 5 mg 2 x taglich flr die ersten 7 Tage, z.B. zwei

Tabletten morgens und zwei Tabletten abends.

Nach 7 Tagen betragt die empfohlene Dosis eine Tablette Eliquis 5 mg 2 x taglich, z.B. eine Tablette

morgens und eine Tablette abends.

Zur Verhinderung einer erneuten Bildung von Blutgerinnseln nach einer Behandlung von 6 Monaten

Die empfohlene Dosis betragt eine Tablette Eliquis 2,5 mg 2 x taglich, z.B. eine Tablette morgens und

eine Tablette abends.

Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie die Behandlung fortsetzen mussen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Zur Behandlung von Blutgerinnseln und zur Vorbeugung eines Wiederauftretens von Blutgerinnseln in

den Venen oder in den Blutgefaen der Lunge.

Dieses Arzneimittel sollte immer genau nach Anweisung lhres Arztes bzw. dem Arzt des Kindes oder dem

Apotheker eingenommen bzw. verabreicht werden. Fragen Sie bei Ihrem Arzt bzw. dem Arzt des Kindes

oder einem Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Versuchen Sie, die Tabletten immer zur gleichen Tageszeit einzunehmen bzw. zu verabreichen, um den

bestmaéglichen Therapieerfolg zu erzielen.

Die Dosis von Eliquis hangt vom Kérpergewicht ab und wird vom Arzt berechnet.

Die empfohlene Dosis fir Kinder und Jugendliche mit einem Kérpergewicht von mindestens 35 kg

betragt vier Tabletten Eliquis 2,5 mg 2 x tdglich fiir die ersten 7 Tage, z.B. vier Tabletten morgens und

vier Tabletten abends.

Nach 7 Tagen betrdgt die empfohlene Dosis zwei Tabletten Eliquis 2,5 mg 2 x taglich, z.B. zwei

Tabletten morgens und zwei Tabletten abends.

Fur Eltern oder Betreuungspersonen: Bitte beobachten Sie das Kind, um sicherzustellen, dass die vollstan-

dige Dosis eingenommen wird.

Es ist wichtig, geplante Arzttermine einzuhalten, da die Dosis moglicherweise angepasst werden muss,

wenn sich das Gewicht andert.

Wenn ndtig, kann Ihr Arzt lhre gerinnungshemmende Behandlung wie folgt umstellen:

- Umstellung von Eliquis auf gerinnungshemmende Arzneimittel

Beenden Sie die Einnahme von Eliquis. Beginnen Sie die Behandlung mit dem gerinnungshemmenden

Arzneimittel (z.B. Heparin) zu dem Zeitpunkt, an dem Sie die nachste Tablette eingenommen hatten.

- Umstellung von einem gerinnungshemmenden Arzneimittel auf Eliquis

Beenden Sie die Behandlung mit dem gerinnungshemmenden Arzneimittel. Beginnen Sie mit der

Einnahme von Eliquis zu dem Zeitpunkt, an dem Sie die nachste Dosis des gerinnungshemmenden

Arzneimittels erhalten hatten. Dann fahren Sie wie normal fort.

- Umstellung von gerinnungshemmenden Vitamin-K-Antagonisten (z.B. Warfarin) auf Eliquis

Beenden Sie die Einnahme des Vitamin-K-Antagonisten. Ihr Arzt muss Ihr Blut untersuchen und wird

bestimmen, wann Sie mit der Eliquis-Behandlung beginnen kénnen.

- Umstellung von Eliquis auf eine gerinnungshemmende Behandlung mit Vitamin-K-Antagonisten (z.B.
Warfarin)

Wenn lhnen Ihr Arzt sagt, dass Sie eine Behandlung mit einem Vitamin-K-Antagonisten beginnen sollen,

mussen Sie Eliquis noch mindestens die ersten 2 Tage mit dem Vitamin-K-Antagonisten gemeinsam

einnehmen. |hr Arzt wird Ihr Blut untersuchen und Ihnen sagen, wann Sie die Einnahme von Eliquis
beenden sollen.

Patienten, die sich einer Kardioversion unterziehen

Wenn bei lhnen ein anormaler Herzschlag mittels einer sogenannten Kardioversion wieder normalisiert

werden muss, nehmen Sie dieses Arzneimittel genau zu den Zeitpunkten ein, die lhnen von lhrem Arzt

genannt werden, um der Bildung von Blutgerinnseln im Gehirn und in anderen Blutgefaen Ihres Korpers
vorzubeugen.

Wenn Sie eine gréere Menge von Eliquis eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie mehr als die verschriebene Dosis dieses Arzneimittels

eingenommen haben. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit, auch wenn keine Tabletten mehr in der

Packung sind.

Wenn Sie eine grofSere Menge von Eliquis eingenommen haben als empfohlen, kann bei lhnen ein

erhohtes Blutungsrisiko bestehen. Wenn es zu einer Blutung kommt, kann unter Umstanden eine Opera-

tion, die Gabe von Bluttransfusionen oder eine andere Behandlung, die die Anti-FXa-Aktivitat aufhebt,
erforderlich werden.

Wenn Sie die Einnahme von Eliquis vergessen haben

- Wenn Sie eine morgendliche Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die Tablette, sobald Sie es
bemerken; die Einnahme kann zusammen mit der Abenddosis erfolgen.

- Eine vergessene Abenddosis darf nur am selben Abend eingenommen werden. Nehmen Sie nicht am
nachsten Morgen zwei Dosen ein; setzen Sie stattdessen die Einnahme wie gewohnt zweimal taglich
wie empfohlen am nachsten Tag fort.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, was Sie tun sollen oder wenn Sie mehr als eine Dosis

versaumt haben, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder medizinisches Fachpersonal um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Eliquis abbrechen

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ohne vorherige Ricksprache mit lhrem Arzt ab, da das

Risiko ein Blutgerinnsel zu entwickeln erhéht sein kénnte, wenn Sie die Behandlung vorzeitig abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,

Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Eliquis kann fir drei unterschiedliche Krankheitsbilder eingesetzt werden. Die
bekannten Nebenwirkungen und die Haufigkeit des Auftretens kdnnen sich je nach Krankheitsbild unter-
scheiden und sind weiter unten separat aufgeflihrt. Fir diese Krankheitsbilder sind die am haufigsten
auftretenden Nebenwirkungen dieses Arzneimittels Blutungen, welche auch maéglicherweise lebensbe-
drohlich sein konnen und sofort medizinisch abgeklart werden mussen.
Die nachfolgenden Nebenwirkungen sind bekannt bei der Einnahme von Eliquis zur Vermeidung der
Bildung von Blutgerinnseln nach einer Hiftgelenks- oder Kniegelenksersatzoperation.
Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Anamie, die MUdigkeit und Blasse verursachen kann;
- Blutungen einschlieflich:

- Blutergisse und Schwellungen;
- Ubelkeit (Unwohlsein).
Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- verminderte Anzahl von Thrombozyten (Blutplattchen) im Blut (was die Blutgerinnung beeinflussen kann);
- Blutungen:

- kommen nach Ihrer Operation vor einschliefSlich Blutergtssen und Schwellungen, Austritt von Blut
oder Flussigkeit aus der Operationswunde/dem Operationsschnitt (Wundsekretion) oder der Injek-
tionsstelle;

- im Magen, Darm oder helles/rotes Blut im Stuhl;

- Blutim Urin;
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- Nasenbluten;

- aus der Vagina;

- niedriger Blutdruck mit moglichem Schwachegefihl und beschleunigtem Herzschlag;

- Blutuntersuchungen konnen folgende Stérungen aufdecken:

- eine gestorte Leberfunktion;

- den Anstieg bestimmter Leberenzyme;

- erhohte Bilirubin-Werte, einem Abbauprodukt der roten Blutkdrperchen, das zu einer Gelbfarbung
der Haut und der Augen flihren kann;

- Juckreiz.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen), die Schwellungen des Gesichts, der Lippen,
des Mundes, der Zunge und/oder des Rachens und Atemprobleme verursachen kénnen.
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome bei sich feststellen.

- Blutungen:

- in einen Muskel;

- inden Augen;

- aus dem Zahnfleisch und Blut im Speichel beim Husten;

- aus dem Enddarm (Mastdarm);

- Haarverlust.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

- Blutungen:

- im Gehirn oder in der Wirbelsaule;

- in Lunge und Rachen;

- im Mund;

- in den Bauch oder den Raum hinter der Bauchhohle;

- von einer Himorrhoide;

- nachgewiesen in Tests, die Blut im Stuhl oder im Urin anzeigen;

- Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben aussieht (zentrale dunkle Flecken,
umgeben von einem helleren Bereich, mit einem dunklen Ring um den Rand) (Erythema multiforme);

- Entzlindung der Blutgefal3e (Vaskulitis), die zu Hautausschlag oder spitzen, flachen, roten, runden
Flecken unter der Hautoberflache oder BlutergUssen flhren kann.

- Blutungen in der Niere, die manchmal mit Blut im Urin einhergehen und dazu fuhren, dass die Nieren
nicht mehr richtig arbeiten (Antikoagulanzien-assoziierte Nephropathie).

Die nachfolgenden Nebenwirkungen sind bekannt bei der Einnahme von Eliquis zur Verhinderung der

Blutgerinnselbildung im Herzen bei Patienten mit bestimmten Herzrhythmusstérungen und mindestens

einem weiteren Risikofaktor.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Blutungen einschlielich:

- inden Augen;

- im Magen oder Darm;

- aus dem Enddarm (Mastdarm);

- Blutim Urin;

- Nasenbluten;

- Zahnfleischbluten;

- Bluterglisse und Schwellungen;

- Anamie, die MUdigkeit und Blasse verursachen kann;

- niedriger Blutdruck mit moglichem Schwachegefihl und beschleunigtem Herzschlag;

- Ubelkeit (Unwohlsein);

- Blutuntersuchungen konnen folgende Stérungen aufdecken:

- eine Erhohung der Gamma-Glutamyltransferase (GGT).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Blutungen:

- im Gehirn oder in der Wirbelsaule;

- im Mund oder Blut im Speichel beim Husten;

- in den Bauch, oder aus der Vagina;

- helles/rotes Blut im Stuhl;

- Blutungen nach einer Operation einschlieRlich BlutergUssen und Schwellungen, Austritt von Blut
oder Flussigkeit aus der Operationswunde/dem Operationsschnitt (Wundsekretion) oder der Injek-
tionsstelle;

- von einer Himorrhoide;

- nachgewiesen in Tests, die Blut im Stuhl oder im Urin anzeigen;

- verminderte Anzahl von Thrombozyten (Blutplattchen) im Blut (was die Blutgerinnung beeinflussen kann);

- Blutuntersuchungen konnen folgende Stérungen aufdecken:

- eine gestorte Leberfunktion;

- den Anstieg bestimmter Leberenzyme;

- erhohte Bilirubin-Werte, einem Abbauprodukt der roten Blutkdrperchen, das zu einer Gelbfarbung
der Haut und der Augen flihren kann;

- Hautausschlag;

- Juckreiz;

- Haarverlust;

- allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen), die Schwellungen des Gesichts, der Lippen,
des Mundes, der Zunge und/oder des Rachens und Atemprobleme verursachen kénnen.
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome bei sich feststellen.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Blutungen:

- in Lunge und Rachen;

- in den Raum hinter der Bauchhohle;

- in einen Muskel.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben aussieht (zentrale dunkle Flecken,
umgeben von einem helleren Bereich, mit einem dunklen Ring um den Rand) (Erythema multiforme).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

- Entziindung der BlutgefaRe (Vaskulitis), die zu Hautausschlag oder spitzen, flachen, roten, runden
Flecken unter der Hautoberflache oder Bluterglssen fuhren kann.

- Blutungen in der Niere, die manchmal mit Blut im Urin einhergehen und dazu fiihren, dass die Nieren
nicht mehr richtig arbeiten (Antikoagulanzien-assoziierte Nephropathie).

Die nachfolgenden Nebenwirkungen sind bekannt bei der Einnahme von Eliquis zur Behandlung oder Verhin-

derung der erneuten Bildung von Blutgerinnseln in den Venen Ihrer Beine und den Blutgefd@en Ihrer Lunge

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Blutungen einschlielich:

- Nasenbluten;

- Zahnfleischbluten;

- Blutim Urin;

- Bluterglisse und Schwellungen;

- Blutungen im Magen, im Darm, aus dem Enddarm (Mastdarm);

- im Mund;

- aus der Vagina;

- Anamie, die MUdigkeit und Blasse verursachen kann;

- verminderte Anzahl von Thrombozyten (Blutplattchen) im Blut (was die Blutgerinnung beeinflussen kann);

- Ubelkeit (Unwohlsein);

- Hautausschlag;

- Blutuntersuchungen konnen folgende Stérungen aufdecken:

- eine Erhdhung der Gamma-Glutamyltransferase (GGT) oder Alanin-Aminotransferase (ALT).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Niedriger Blutdruck, wodurch Sie sich schwach flihlen oder einen beschleunigten Herzschlag haben
kénnen

- Blutungen:

- inden Augen;

- im Mund oder Blut im Speichel beim Husten;

- helles/rotes Blut im Stuhl;

- nachgewiesen in Tests, die Blut im Stuhl oder im Urin anzeigen;

- Blutungen nach einer Operation einschlieRlich Bluterglssen und Schwellungen, Austritt von Blut
oder FlUssigkeit aus der Operationswunde/dem Operationsschnitt (Wundsekretion) oder der Injek-
tionsstelle;

- von einer Hamorrhoide;

- in einen Muskel;

- Juckreiz;

- Haarverlust;

- allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen), die Schwellungen des Gesichts, der Lippen,
des Mundes, der Zunge und/oder des Rachens und Atemprobleme verursachen konnen. Informieren
Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome bei sich feststellen.

- Blutuntersuchungen konnen folgende Stérungen aufdecken:

- eine gestorte Leberfunktion;

- den Anstieg bestimmter Leberenzyme;

- erhohte Bilirubin-Werte, einem Abbauprodukt der roten Blutkdrperchen, das zu einer Gelbfarbung
der Haut und der Augen flihren kann.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Blutungen:

- im Gehirn oder in der Wirbelsaule;

- inder Lunge.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

- Blutungen:

- in den Bauch oder den Raum hinter der Bauchhohle.

- Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben aussieht (zentrale dunkle Flecken,
umgeben von einem helleren Bereich, mit einem dunklen Ring um den Rand) (Erythema multiforme);

- Entziindung der BlutgefaRe (Vaskulitis), die zu Hautausschlag oder spitzen, flachen, roten, runden
Flecken unter der Hautoberflache oder Blutergtssen fuhren kann.

- Blutungen in der Niere, die manchmal mit Blut im Urin einhergehen und dazu fiihren, dass die Nieren
nicht mehr richtig arbeiten (Antikoagulanzien-assoziierte Nephropathie).

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Informieren Sie sofort den Arzt des Kindes, wenn Sie eines dieser Symptome feststellen:

- allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen), die Schwellungen des Gesichts, der Lippen,
des Mundes, der Zunge und/oder des Rachens und Atemprobleme verursachen kénnen. Diese Neben-
wirkungen treten haufig auf (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

Im Allgemeinen waren die Nebenwirkungen, die bei mit Eliquis behandelten Kindern und Jugendlichen

beobachtet wurden, dhnlicher Natur wie jene, die bei Erwachsenen beobachtet wurden, und sie waren

Uberwiegend leicht bis mittelschwer. Nebenwirkungen, die bei Kindern und Jugendlichen héufiger

beobachtet wurden, waren Nasenbluten und abnormale vaginale Blutungen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Blutungen einschlieflich:

- aus der Vagina;

- Nasenbluten;

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Blutungen einschlieflich:

- Zahnfleischbluten;

- Blutim Urin;

- Blutergisse und Schwellungen;

- aus dem Darm oder Rektum;

- helles/rotes Blut im Stuhl;

- Blutungen nach einer Operation einschlieflich Bluterglssen und Schwellungen, Austritt von Blut
oder Flussigkeit aus der Operationswunde/dem Operationsschnitt (Wundsekretion) oder der Injek-
tionsstelle;

- Haarverlust;

- Anamie, die MUdigkeit und Blasse verursachen kann;

- verminderte Anzahl von Thrombozyten (Blutplattchen) im Blut des Kindes (was die Blutgerinnung
beeinflussen kann);

- Ubelkeit (Unwohlsein);

- Hautausschlag;

- Juckreiz;

- Niedriger Blutdruck, wodurch sich das Kind schwach fuhlen oder einen beschleunigten Herzschlag
haben kann;

- Blutuntersuchungen koénnen folgende Stérungen aufdecken:

- eine gestorte Leberfunktion;

- den Anstieg bestimmter Leberenzyme;

- einen Anstieg der Alanin-Aminotransferase (ALT).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

- Blutungen:

- in den Bauch oder den Raum hinter der Bauchhéhle;

- im Magen;

- inden Augen;

- im Mund;

- von einer Hamorrhoide;

- im Mund oder Blut im Speichel beim Husten;

- im Gehirn oder in der Wirbelsaule;

- inder Lunge;

- in einen Muskel;

- Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben aussieht (zentrale dunkle Flecken,
umgeben von einem helleren Bereich, mit einem dunklen Ring um den Rand) (Erythema multiforme);

- Entziindung der BlutgefaRe (Vaskulitis), die zu Hautausschlag oder spitzen, flachen, roten, runden Fle-
cken unter der Hautoberflache oder BlutergUssen fuhren kann;

- Blutuntersuchungen konnen folgende Stérungen aufdecken:

- eine Erhdhung der Gamma-Glutamyltransferase (GGT);

- Blutim Stuhl oder im Urin, was in Tests nachgewiesen wird.

- Blutungen in der Niere, die manchmal mit Blut im Urin einhergehen und dazu fiihren, dass die Nieren
nicht mehr richtig arbeiten (Antikoagulanzien-assoziierte Nephropathie).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tber das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Eliquis aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis” und der Blisterpa-
ckung nach ,EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ilhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Eliquis enthalt

+ Der Wirkstoff ist Apixaban. Jede Tablette enthdlt 2,5 mg Apixaban.
+ Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: Lactose (siehe Abschnitt 2, Eliquis enthdlt Lactose (eine Zuckerart) und Natrium”),
mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium (siehe Abschnitt 2, Eliquis enthalt Lactose (eine
Zuckerart) und Natrium”), Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat (E470b);

- Filmiberzug: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2 ,Eliquis enthalt Lactose (eine Zuckerart)
und Natrium"), Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Triacetin, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0
(E172).

Wie Eliquis aussieht und Inhalt der Packung

Die Filmtabletten sind gelb, rund (Durchmesser 6 mm) und mit 893" auf der einen und mit ,2%2" auf der

anderen Seite versehen.

- Sie sind in Blisterpackungen in Umkartons zu 10, 20, 56, 60, 168 und 200 Filmtabletten erhaltlich.

- Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen in Umkartons zu 60x1 und 100x1 Filmtabletten zur Ver-
wendung in Krankenhausern sind ebenfalls erhaltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Patientenausweis: Hinweise zur Benutzung
In der Eliquis-Packung ist neben der Packungsbeilage ein Patientenausweis enthalten oder Ihr Arzt wird
Ihnen méglicherweise einen dhnlichen Ausweis geben.
Dieser Patientenausweis enthélt wichtige Informationen fir Sie und soll andere Arzte darauf hinweisen,
dass Sie Eliquis einnehmen. Tragen Sie diesen Ausweis standig bei sich.
1. Nehmen Sie den Ausweis aus der Packung.
2. Flllen Sie die folgenden Abschnitte aus oder bitten Sie Ihren Arzt darum:
- Name:
- Geburtsdatum:
- Indikation:
- Dosierung: ..... mg 2 x taglich
- Name des Arztes:
- Telefonnummer des Arztes:
3. Falten Sie die Karte und tragen Sie diesen Ausweis standig bei sich

Hersteller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg im Breisgau

Deutschland

Zulassungsinhaber
Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Parallel vertrieben und umgepackt von:
EurimPharm Arzneimittel GmbH

Fiir das Inverkehrbringen in Deutschland
freigegeben von:

EurimPark 8 EurimPharm Produktions GmbH
83416 Saaldorf-Surheim EurimPark 6
Tel.: 08654 7707-0 83416 Saaldorf-Surheim

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: 0800 0752002 (+ 49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2026.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arznei-
mittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.




