Poltixa, (Apixabanum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg apiksabanu (Apixabanum). Substancje pomocnicze o
znanym dziataniu: laktoza. Kazda tabletka powlekana zawiera 1,68 mg laktozy. Tabletka powlekana. Podtuzne, obustronnie wypukte,
rézowe tabletki powlekane, o dtugosci 9,9 10,3 mm i szerokosci 4,9 5,3 mm. Wskazania: Zapobieganie udarom mézgu i zatorowosci
systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw (ang. Non-Valvular Atrial Fibrillation, NVAF) z co najmniej
jednym czynnikiem ryzyka, takim jak przebyty udar mézgu lub przemijajacy napad niedokrwienny (ang. transient ischaemic attack, TIA);
wiek 275 lat; nadci$nienie tetnicze; cukrzyca; objawowa niewydolno$¢ serca (klasa wg NYHA 2I1). Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG)
i zatorowosci ptucnej (ZP) oraz zapobieganie nawrotowej ZZG i ZP u dorostych. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie.
Zapobieganie udarom moézgu i zatorowosci systemowej u pacjentéw z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw (NVAF). Zalecana
dawka apiksabanu to 5 mg, przyjmowana doustnie, dwa razy na dobe. Zmniejszenie dawki. U pacjentéw z niezastawkowym migotaniem
przedsionkéw (NVAF) oraz z co najmniej dwoma z nastepujacych cech: wiek 280 lat, masa ciata <60 kg lub stezenie kreatyniny w surowicy
>1,5 mg/dl (133 mikromole/l), zalecana dawka apiksabanu wynosi 2,5 mg, przyjmowana doustnie, dwa razy na dobe. Leczenie nalezy
kontynuowa¢ ditugoterminowo. Leczenie ZZG, leczenie ZP i zapobieganie nawrotowej ZZG i ZP. Zalecana dawka apiksabanu do leczenia
ostrej ZZG i leczenia ZP wynosi 10 mg, przyjmowana doustnie, dwa razy na dobe przez pierwsze 7 dni, a nastepnie 5 mg, doustnie, dwa
razy na dobe. Zgodnie z dostepnymi, medycznymi wytycznymi, krotki okres leczenia (co najmniej 3 miesigce) powinien by¢ oparty na
przemijajgcych czynnikach ryzyka (np. niedawno przebyty zabieg chirurgiczny, uraz, unieruchomienie). Zalecana dawka apiksabanu w
zapobieganiu nawrotowej ZZG i ZP wynosi 2,5 mg, przyjmowana doustnie, dwa razy na dobe. Je$li wskazane jest zapobieganie
nawrotowej ZZG i ZP, po zakoAczeniu 6-miesiecznego leczenia z zastosowaniem apiksabanu w dawce 5 mg dwa razy na dobe lub innego
leku przeciwzakrzepowego, nalezy rozpocza¢ stosowanie dawki 2,5 mg dwa razy na dobe, jak wskazano ponizej. ,Opis 1" Zalecane
dawkowanie (leczenie ZZG i ZP oraz zapobieganie nawrotowej ZZG i ZP). Leczenie ZZG i ZP; Schemat dawkowania: 10 mg dwa razy na
dobe przez pierwsze 7 dni; maksymalna dawka dobowa — 20 mg nastepnie 5 mg dwa razy na dobe — maksymalna dawka dobowa10 mg.
Zapobieganie nawrotowej ZZG i (lub) ZP po zakonczeniu 6-miesiecznego leczenia ZZG i ZP. Schemat dawkowania: 2,5 mg dwa razy na
dobe; maksymalna dawka dobowa — 5 mg. Nalezy indywidualnie dostosowac¢ okres catego leczenia po doktadnym oszacowaniu korzysci z
leczenia w stosunku do ryzyka krwawienia. Pominigecie dawki. W przypadku pominiecia dawki pacjent powinien przyja¢ produkt leczniczy
Poltixa bezzwtocznie, a nastepnie kontynuowac jego przyjmowanie jak poprzednio, dwa razy na dobe. Zmiana leczenia. Zmiane leczenia z
lekéw przeciwzakrzepowych podawanych pozajelitowo na produkt leczniczy Poltixa (i odwrotnie) mozna przeprowadzi¢ przy kolejnej
planowej dawce. Nie nalezy podawac jednoczesnie tych produktéw leczniczych. Zmiana leczenia z antagonisty witaminy K (VKA) na
produkt leczniczy Poltixa. U pacjentéw leczonych antagonistg witaminy K (VKA) przy zmianie leczenia na produkt leczniczy Poltixa nalezy
odstawic¢ warfaryne lub inny lek z grupy VKA i rozpocza¢ podawanie produktu leczniczego Poltixa, gdy warto$¢ miedzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego (INR) wyniesie <2. Zmiana leczenia z produktu Poltixa na VKA. W przypadku zmiany leczenia z produktu
leczniczego Poltixa na VKA, produkt leczniczy Poltixa nalezy nadal podawa¢ pacjentom przez co najmniej 2 dni po rozpoczeciu leczenia
VKA. Po 2 dniach jednoczesnego podawania produktu leczniczego Poltixa i VKA nalezy oznaczy¢ wskaznik INR przed nastepnym
zaplanowanym podaniem dawki produktu leczniczego Poltixa. Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Poltixa i VKA nalezy
kontynuowaé do czasu, az warto$é wskaznika INR wyniesie =2. Pacjenci w podesztym wieku. Leczenie zakrzepicy zyt glebokich (ZZG),
zatorowo$ci ptucnej (ZP) i zapobieganie nawrotowej ZZG i ZP - Nie ma potrzeby modyfikacji dawki. Niezastawkowe migotanie
przedsionkéw (NVAF) - Nie ma potrzeby modyfikacji dawki, chyba ze spetnione sg kryteria do zmniejszenia dawki. Zaburzenia czynnosci
nerek. U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek obowigzujg nastepujace zalecenia: w leczeniu ZZG,
leczeniu ZP i zapobieganiu nawrotowej ZZG i ZP nie ma potrzeby dostosowywania dawki; w zapobieganiu udarom moézgu i zatorowosci
systemowej u pacjentéw z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw i ze stgzeniem kreatyniny w surowicy 21,5 mg/dl (133 mikromole/l)
w powigzaniu z wiekiem 280 lat lub masg ciata <60 kg, nalezy zmniejszy¢é dawke wedtug wytycznych podanych powyzej. Przy braku innych
kryteribw wymagajgcych zmniejszenia dawki (wiek, masa ciata) nie ma potrzeby dostosowywania dawki. U pacjentéow z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 15-29 ml/min) obowigzujg nastepujace zalecenia: w leczeniu ZZG, leczeniu ZP i
zapobieganiu nawrotowej ZZG i ZP apiksaban nalezy stosowaé z ostroznoscia; w zapobieganiu udarom mézgu i zatorowosci systemowej u
pacjentdéw z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw (NVAF) nalezy stosowa¢ mniejszg dawke apiksabanu — 2,5 mg dwa razy na dobe.
Nie ma doswiadczenia klinicznego u pacjentéw z klirensem kreatyniny <15 ml/min lub u pacjentéw dializowanych, dlatego nie zaleca sie
stosowania apiksabanu u tych pacjentéw. Zaburzenia czynnosci watroby. Produkt leczniczy Poltixa jest przeciwwskazany u pacjentéw z
chorobami watroby przebiegajgcymi z koagulopatig i klinicznie istotnym ryzykiem krwawienia. Nie zaleca sie stosowania produktu
leczniczego Poltixa u pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Produkt leczniczy Poltixa moze by¢ stosowany z zachowaniem
ostroznos$ci u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby (klasa A lub B skali Child-Pugh). Nie ma
potrzeby modyfikacji dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. Pacjentéw ze zwiekszong
aktywnoscig enzyméw watrobowych - aminotransferazy alaninowej (AIAT)/aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) >2 x GGN lub
stezeniem catkowitej bilirubiny 21,5 x GGN wykluczano z udziatu w badaniach klinicznych. W zwigzku z tym podczas stosowania produktu
leczniczego Poltixa w tej populacji pacjentéw nalezy zachowa¢ ostrozno$¢. Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Poltixa
nalezy wykona¢ badania czynno$ciowe watroby. Masa ciata. Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG), zatorowosci ptucnej (ZP) i
zapobieganie nawrotowej ZZG i ZP - Nie ma potrzeby modyfikacji dawki. Niezastawkowe migotanie przedsionkéw (NVAF) - Nie ma
potrzeby modyfikacji dawki, chyba Zze spetnione sa kryteria do zmniejszenia dawki. Pteé. Nie ma potrzeby modyfikacji dawki. Pacjenci
poddawani ablacji cewnikowej (NVAF). Pacjenci poddawani ablacji cewnikowej moga kontynuowac¢ leczenie apiksabanem. Pacjenci
poddawani kardiowersji. U pacjentéw z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw (NVAF), ktérzy wymagajg wykonania kardiowersii,
mozna rozpoczac lub kontynuowac leczenie apiksabanem. U pacjentéw, ktérzy nie otrzymywali wczesniej lekdw przeciwzakrzepowych,
przed wykonaniem kardiowersji nalezy rozwazy¢ wykluczenie skrzepliny w lewym przedsionku z zastosowaniem jednej z metod
obrazowania diagnostycznego [np. echokardiografii przezprzetykowej (TEE, ang. transesophogeal echocardiography) lub tomografii
komputerowej (TK)] zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi postepowania. Pacjentom rozpoczynajacym leczenie apiksabanem przed
wykonaniem kardiowersji nalezy podawac¢ 5 mg apiksabanu dwa razy na dobe przez co najmniej 2,5 doby (5 pojedynczych dawek), aby
zapewni¢ odpowiedni poziom antykoagulacji. Jesli pacjent spetnia kryteria zmniejszenia dawki, dawkowanie apiksabanu nalezy zmniejszyc¢
do 2,5 mg dwa razy na dobe przez co najmniej 2,5 doby (5 pojedynczych dawek). Jesli kardiowersja stanie sie konieczna, zanim mozliwe
bedzie podanie 5 dawek apiksabanu, nalezy wéwczas zastosowac¢ dawke nasycajgcg 10 mg, a nastepnie lek podawaé¢ w dawce 5 mg dwa
razy na dobe. U pacjentdw spetniajacych kryteria zmniejszenia dawki nalezy zastosowa¢ dawke nasycajaca 5 mg, a nastepnie lek podawaé
w dawce 2,5 mg dwa razy na dobe. Dawke nasycajacq nalezy podac co najmniej 2 godziny przed wykonaniem kardiowersji. U wszystkich
pacjentow poddawanych kardiowersji przed jej wykonaniem nalezy uzyskac potwierdzenie, ze pacjent przyjmowat apiksaban zgodnie z
zaleceniami. Decyzje o rozpoczeciu leczenia apiksabanem i czasie jego trwania nalezy podejmowaé w oparciu o zawarte w wytycznych
zalecenia dotyczace leczenia przeciwzakrzepowego u pacjentéw poddawanych kardiowersji. Pacjenci z niezastawkowym migotaniem
przedsionkéw (NVAF) i ostrym zespotem wienncowym (OZW) i/lub poddani przezskérnej interwencji wiencowej (ang. percutaneous coronary



intervention, PCI). Doswiadczenia dotyczace stosowania apiksabanu w dawce zalecanej dla pacjentéw z NVAF w skojarzeniu z lekami
przeciwptytkowymi u pacjentéw z OZW i/lub poddanych PCI po osiggnieciu hemostazy sg ograniczone. Dzieci i mtodziez. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Poltixa u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak danych.
Sposdb podawania. Podanie doustne. Produkt leczniczy Poltixa nalezy przyjmowac niezaleznie od positku, popijajac woda. W przypadku
pacjentéw, ktérzy nie sg w stanie potkng¢ tabletek w catosci, mozna rozkruszy¢ tabletki produktu leczniczego Poltixa i sporzadzi¢ zawiesine
w wodzie lub 5% wodnym roztworze glukozy (G5W), lub w soku jabtkowym badz wymiesza¢ z musem jabtkowym i poda¢ natychmiast
doustnie. Ewentualnie tabletki produktu leczniczego Poltixa mozna rozkruszy¢ i sporzadzi¢ zawiesing w 60 ml wody lub G5W i podaé
natychmiast przez zgtebnik nosowo- zotgdkowy. Rozkruszone tabletki produktu leczniczego Poltixa pozostajg stabilne w wodzie, G5W,
soku jabtkowym i musie jabtkowym przez maksymalnie 4 godziny. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na
ktéragkolwiek substancje pomocnicza. Czynne, istotne klinicznie krwawienie. Choroba watroby przebiegajaca z koagulopatig i klinicznie
istotnym ryzykiem krwawienia. Zmiana chorobowa lub stan chorobowy, jesli uwaza sie, ze stanowi czynnik ryzyka wystgpienia powaznego
krwawienia. Moze obejmowac wystepujace aktualnie lub w ostatnim czasie owrzodzenie przewodu pokarmowego, obecno$é nowotworu
ztosliwego obarczonego wysokim ryzykiem krwawienia, niedawno przebyty uraz mézgu lub rdzenia kregowego, operacja moézgu,
kregostupa lub operacja okulistyczna, niedawno przebyte krwawienie srédczaszkowe, potwierdzona lub podejrzewana obecnos¢ zylakow
przetyku, wady rozwojowe uktadu tetniczo-zylnego, tetniaki naczyniowe lub powazne nieprawidtowosci naczyn krwionosnych w obrebie
rdzenia kregowego lub mézgu. Jednoczesne leczenie jakimkolwiek innym lekiem o dziataniu przeciwzakrzepowym, np. heparyng
niefrakcjonowang (UFH), heparynami drobnoczasteczkowymi (enoksaparyna, dalteparyna, itp.), pochodnymi heparyny (fondaparynuks,
itp.), doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna, rywaroksaban, dabigatran, itp.), z wyjatkiem specyficznych sytuacji zmiany
leczenia przeciwzakrzepowego oraz sytuacji, gdy UFH jest podawana w dawkach niezbednych do utrzymania droznosci centralnego
cewnika zylnego lub tetniczego u pacjenta (albo gdy UFH jest poddawana podczas zabiegu ablacji cewnikowej wykonywanego z powodu
migotania przedsionkéw. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Ryzyko krwawienia.Tak jak w przypadku stosowania innych lekéw
przeciwzakrzepowych, nalezy uwaznie obserwowac pacjentéw przyjmujacych produkt leczniczy Poltixa ze wzgledu na objawy krwawienia.
Zaleca sie zachowanie ostroznosci po zastosowaniu produktu leczniczego Poltixa w stanach przebiegajacych ze zwiekszonym ryzykiem
krwawienia. W razie wystapienia ciezkiego krwawienia nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Poltixa. Chociaz leczenie
apiksabanem nie wymaga rutynowej kontroli ekspozycji na lek, kalibrowany, iloSciowy test anty-Xa moze by¢ uzyteczny w wyjatkowych
sytuacjach, w ktérych znajomos$¢ ekspozycji na apiksaban moze pomdéc w podjeciu decyzji klinicznych, np. przedawkowanie oraz nagty
zabieg chirurgiczny. Dostepny jest lek odwracajacy dziatanie apiksabanu skierowane przeciw czynnikowi Xa. Interakcje z innymi
produktami leczniczymi wptywajacymi na hemostaze. Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia, jednoczesne stosowanie innych lekow
przeciwzakrzepowych jest przeciwwskazane. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Poltixa z lekami przeciwptytkowymi zwieksza
ryzyko krwawienia. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentow, ktorzy otrzymujg jednoczesnie selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) lub inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI), lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w
tym kwas acetylosalicylowy. Po zabiegach chirurgicznych nie zaleca sie stosowania innych inhibitorow agregacji ptytek krwi jednoczesnie z
produktem leczniczym Poltixa. U pacjentéw z migotaniem przedsionkéw w stanie uzasadniajgcym stosowanie pojedynczej lub podwdjnej
terapii przeciwptytkowej nalezy przeprowadzi¢ szczegétowg ocene potencjalnych korzysci w kontek$cie mozliwych zagrozen przed
jednoczesnym zastosowaniem takiego leczenia i produktu leczniczego Poltixa. W badaniu klinicznym z udziatem pacjentéw z migotaniem
przedsionkéw jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego (ASA) zwiekszato ryzyko powaznego krwawienia podczas stosowania
apiksabanu z 1,8% w skali roku do 3,4% w skali roku, jak tez zwiekszato ryzyko krwawienia podczas stosowania warfaryny z 2,7% do 4,6%
w skali roku. W tym badaniu klinicznym jedynie ograniczona liczba pacjentéow (2,1%) stosowata réownoczes$nie podwdjng terapie
przeciwplytkowa. Badanie kliniczne obejmowato pacjentéw z migotaniem przedsionkéw oraz OZW i/lub poddanych przezskérnej interwencji
wiencowej (ang. percutaneous coronary interventions, PCI), u ktérych planowany okres leczenia inhibitorem P2Y12, w skojarzeniu z ASA
albo bez jednoczesnego podawania ASA, oraz doustnym lekiem przeciwzakrzepowym [apiksabanem lub antagonistami witaminy K (ang.
vitamin K antagonists, VKA)] wynosit 6 miesiecy. Stwierdzono, ze jednoczesne stosowanie ASA u pacjentdw leczonych apiksabanem
zwieksza ryzyko duzego krwawienia zdefiniowanego wedtug kryteriow Miedzynarodowego Towarzystwa Zakrzepicy i Hemostazy (ang.
International Society on Thrombosis and Hemostasis, ISTH) lub krwawienia istotnego klinicznie innego niz duze (ang. clinically relevant
non-major, CRNM) z 16,4% do 33,1% w skali roku. W badaniu klinicznym z udziatem pacjentéw z grupy podwyzszonego ryzyka po ostrym
zespole wiencowym, u ktérych wystepowato wiele chordb wspdtistniejgcych dotyczacych serca oraz innych uktadéw i ktérzy otrzymywali
ASA lub skojarzenie ASA z klopidogrelem, zaobserwowano istotne zwiekszenie ryzyka wystgpienia powaznego krwawienia spetniajacego
kryteria ISTH (Miedzynarodowego Towarzystwa Zakrzepicy i Hemostazy) wsréd pacjentéw otrzymujacych apiksaban (5,13% w skali roku)
w poréwnaniu z placebo (2,04% w skali roku). Stosowanie produktéw trombolitycznych w leczeniu ostrego udaru niedokrwiennego.
Doswiadczenia ze stosowaniem produktow trombolitycznych w celu leczenia ostrego udaru niedokrwiennego u pacjentéw otrzymujgacych
apiksaban sg bardzo ograniczone. Pacjenci z protezami zastawek serca. Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu
leczniczego Poltixa u pacjentéw z protezami zastawek serca, z lub bez migotania przedsionkéw. Z tego wzgledu nie zaleca sie stosowania
produktu leczniczego Poltixa w tym stanie. Pacjenci z zespotem antyfosfolipidowym. Nie zaleca sie stosowania doustnych antykoagulantéw
o dziataniu bezposrednim, takich jak apiksaban, u pacjentéow z zakrzepicg ze zdiagnozowanym zespotem antyfosfolipidowym. Zwlaszcza u
pacjentéw z trzema wynikami pozytywnymi (antykoagulant toczniowy, przeciwciata antykardiolipinowe oraz przeciwciata przeciwko P2
glikoproteinie-l) leczenie z zastosowaniem doustnych antykoagulantéw dziataniu bezposrednim moze by¢ zwigzane z wigkszg liczbg
nawrotéw incydentéw zakrzepowych niz podczas terapii antagonistami witaminy K. Zabiegi chirurgiczne i inne zabiegi inwazyjne. Produkt
leczniczy Poltixa nalezy odstawi¢ co najmniej 48 godzin przed planowym zabiegiem chirurgicznym lub innym zabiegiem inwazyjnym
obarczonym umiarkowanym lub wysokim ryzykiem krwawienia. Dotyczy to réwniez interwencji, w ktérych nie mozna wykluczy¢ mozliwosci
krwawienia istotnego klinicznie lub w ktérych ryzyko krwawienia bytoby nieakceptowalne. Produkt leczniczy Poltixa nalezy odstawi¢ co
najmniej 24 godziny przed planowym zabiegiem chirurgicznym lub innym zabiegiem inwazyjnym obarczonym niskim ryzykiem krwawienia.
Dotyczy to réwniez interwencji, w ktdrych mozna oczekiwa¢, ze ewentualne krwawienie bedzie minimalne, wystapi w stosunkowo
bezpiecznej lokalizacji badz bedzie tatwe do opanowania. Jezeli nie ma mozliwosci odroczenia zabiegu chirurgicznego lub zabiegu
inwazyjnego, wéwczas nalezy zachowac ostroznosc¢ i bra¢ pod uwage zwiekszone ryzyko krwawienia. Nalezy rozwazy¢ ryzyko krwawienia
w stosunku do stopnia pilnosci zabiegu. Stosowanie produktu leczniczego Poltixa nalezy wznowi¢ mozliwie jak najszybciej po zabiegu
inwazyjnym lub interwencji chirurgicznej, o ile sytuacja kliniczna na to pozwala i o ile uzyskano odpowiednig hemostaze (w odniesieniu do
kardiowersji. U pacjentéw poddawanych ablacji cewnikowej z powodu migotania przedsionkéw nie ma koniecznosci przerywania leczenia
produktem Poltixa. Tymczasowe przerwanie stosowania leku. Odstawienie lekdw przeciwzakrzepowych, w tym takze produktu leczniczym
Poltixa, z powodu aktywnego krwawienia, planowej operacji chirurgicznej lub zabiegéw inwazyjnych naraza pacjentéw na podwyzszone
ryzyko zakrzepicy. Nalezy unika¢ opdznien w leczeniu, a w przypadku konieczno$ci tymczasowego przerwania stosowania produktu
leczniczego Poltixa z dowolnego powodu, leczenie nalezy wznowi¢ mozliwie jak najszybciej. Pacjenci z ZP hemodynamicznie niestabilni lub



pacjenci wymagajacy leczenia trombolitycznego lub embolektomii ptucnej. Poniewaz nie okreslono bezpieczehnstwa stosowania i
skutecznosci apiksabanu w tych sytuacjach klinicznych, produkt leczniczy Poltixa nie jest zalecany w zastepstwie do heparyny
niefrakcjonowanej u pacjentow z zatorowoscig ptucna, ktérzy sa hemodynamicznie niestabilni lub moga by¢ leczeni trombolitycznie badz
poddani embolektomii. Pacjenci z czynna chorobg nowotworowa. Pacjenci z czynng chorobg nowotworowg moga by¢ narazeni na wysokie
ryzyko zaréwno zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, jak i epizodéw krwawienia. Jesli rozwaza sie stosowanie apiksabanu w leczeniu
Z7G lub ZP u pacjentéw z chorobg nowotworowa, nalezy uwaznie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci
nerek. Ograniczone dane kliniczne wskazuja, ze stezenia apiksabanu we krwi sa zwigekszone u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny 15-29 ml/min), co moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka krwawienia. Nalezy zachowac¢ ostroznosé
podczas stosowania apiksabanu w leczeniu ZZG, leczeniu ZP, zapobieganiu nawrotowej ZZG i ZP u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny 15-29 ml/min). W zapobieganiu udarom mézgu i zatorowosci systemowej u pacjentow z
niezastawkowym migotaniem przedsionkéw (NVAF), pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 15-29 ml/min)
oraz pacjentéw ze stezeniem kreatyniny w surowicy 21,5 mg/dl (133 mikromole/l) w powigzaniu z wiekiem = 80 lat lub masa ciata < 60 kg
nalezy stosowa¢ mniejsza dawke apiksabanu — 2,5 mg dwa razy na dobe. Nie ma doswiadczenia klinicznego u pacjentéw z klirensem
kreatyniny < 15 ml/min lub u pacjentéw dializowanych, dlatego nie zaleca sie stosowania apiksabanu u tych pacjentéw. Pacjenci w
podesztym wieku. Wraz z wiekiem moze zwiekszac¢ sie ryzyko wystgpienia krwotoku. Ponadto, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas
jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Poltixa z kwasem acetylosalicylowym (ASA) u pacjentéw w podesztym wieku, z powodu
potencjalnie wigkszego ryzyka krwawienia. Masa ciata. Mata masa ciata (< 60 kg) moze zwiekszaé ryzyko krwotoku. Pacjenci z
zaburzeniami czynnosci watroby. Produkt leczniczy Poltixa jest przeciwwskazany u pacjentdw z chorobami watroby przebiegajagcymi z
koagulopatig i klinicznie istotnym ryzykiem krwawienia. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Poltixa u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby. Produkt leczniczy Poltixa nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa A lub B skali Child-Pugh). Pacjenci, ktérzy majg podwyzszong aktywnos$¢ enzymow
watrobowych AIAT/AspAT >2 x GGN oraz stezenie bilirubiny catkowitej 21,5 x GGN, zostali wytaczeni z badan klinicznych. W zwigzku z
powyzszym produkt leczniczy Poltixa nalezy stosowac ostroznie w tej grupie pacjentow. Przed rozpoczeciem leczenia produktem
leczniczym Poltixa nalezy wykona¢ badania czynnosci watroby. Interakcje z inhibitorami cytochromu P450 3A4 (CYP3A4) i glikoproteiny P
(P-gp). Stosowanie produktu leczniczego Poltixa nie jest zalecane u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie leczenie uktadowymi silnymi
inhibitorami CYP3A4 i P-gp, takimi jak leki przeciwgrzybicze z grupy azoli (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol i pozakonazol) oraz
inhibitorami proteazy HIV (np. rytonawir). Wymienione produkty lecznicze moga zwiekszaé ekspozycje na apiksaban dwukrotnie lub wiecej
w obecnosci dodatkowych czynnikéw, ktore zwiekszajg ekspozycje na apiksaban (np. ciezkie zaburzenia czynnosci nerek). Interakcje z
induktorami CYP3A4 i P-gp. Réwnoczesne stosowanie produktu leczniczego Poltixa z silnymi induktorami CYP3A4 i P-gp (np. ryfampicyna,
fenytoina, karbamazeping, fenobarbitalem lub zielem dziurawca) moze prowadzi¢ do zmniejszenia ekspozycji na apiksaban o ~50%. W
badaniu klinicznym z udziatem pacjentéw z migotaniem przedsionkéw obserwowano zmniejszong skutecznos¢ oraz zwiekszone ryzyko
krwawien podczas jednoczesnego stosowania apiksabanu z silnymi induktorami CYP3A4 oraz P-gp w poréwnaniu do stosowania
apiksabanu w monoterapii. U pacjentéw stosujgcych jednoczes$nie silne induktory zarowno CYP3A4 jak i P-gp o dziataniu
ogolnoustrojowym obowigzujg nastepujace zalecenia: apiksaban nalezy stosowaé z ostroznoscig w zapobieganiu udarom mézgu i
zatorowosci systemowej u pacjentéw z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw (NVAF) oraz w zapobieganiu nawrotowej ZZG i ZP; nie
nalezy stosowaé apiksabanu w leczeniu ZZG i leczeniu ZP, poniewaz jego skuteczno$é moze by¢ zmniejszona. Parametry laboratoryjne.
Zgodnie z oczekiwaniami, w Swietle mechanizmu dziatania apiksabanu, lek ten wptywa na wyniki badan krzepniecia [np. czas
protrombinowy (PT), INR i czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji (aPTT)]. Zmiany wynikéw badan krzepniecia, obserwowane po
oczekiwanej dawce terapeutycznej, byty mate i wykazywaly wysokg zmiennos$¢. Informacje o substancjach pomocniczych. Produkt
leczniczy Poltixa zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujgca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1
mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Streszczenie profilu
bezpieczenstwa. Bezpieczenstwo apiksabanu zostato sprawdzone w 4 badaniach klinicznych fazy Il u ponad 15 000 pacjentéw: u ponad
11 000 pacjentéw w badaniach dotyczacych niezastawkowego migotania przedsionkéw (NVAF) i u ponad 4 000 pacjentéw w badaniach
dotyczacych leczenia ZZG i ZP oraz zapobiegania nawrotowej ZZG i ZP, przy $redniej catkowitej ekspozycji przez 1,7 lat i 221 dni,
odpowiednio. Czeste dziatania niepozadane obejmowaty krwawienie, sttuczenie, krwawienie z nosa i krwiak. W badaniach dotyczacych
niezastawkowego migotania przedsionkéw (NVAF) ogdlna czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych z krwawieniem po
zastosowaniu apiksabanu wynosita 24,3% w badaniu poréwnujacym apiksaban z warfaryng oraz 9,6% w badaniu poréwnujacym apiksaban
z kwasem acetylosalicylowym. W badaniu poréwnujacym apiksaban z warfaryng czesto$¢ wystepowania powaznych krwawien z przewodu
pokarmowego spetniajacych kryteria ISTH (w tym krwawien z gérnego odcinka przewodu pokarmowego, dolnego odcinka przewodu
pokarmowego oraz z odbytnicy) po zastosowaniu apiksabanu wynosita 0,76% w skali roku. Czesto$¢ wystepowania powaznych krwawien
wewnatrzgatkowych spetniajgcych kryteria ISTH po zastosowaniu apiksabanu wynosita 0,18% w skali roku. W badaniach dotyczacych
leczenia ZZG i ZP oraz zapobiegania nawrotowej ZZG i ZP ogdlna czesto$é wystepowania dziatan niepozgdanych zwigzanych z
krwawieniem po zastosowaniu apiksabanu wynosita 15,6% w badaniu poréwnujacym apiksaban z enoksaparyna/warfaryng oraz 13,3% w
badaniu poréwnujacym apiksaban z placebo. Opis dziatan niepozadanych. Ponizej ‘Opis 2” przedstawia dziatania niepozadane
pogrupowane wedtug dziatéw klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz czestosci wystepowania zgodnie z nastepujaca konwencjg: bardzo
czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10
000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) dla niezastawkowego migotania przedsionkéw (NVAF)
oraz leczenia ZZG i ZP, zapobiegania nawrotowej ZZG i ZP, odpowiednio. Zestawienie dziatan niepozadanych -Opis 2. Klasyfikacja
uktaddw i narzgdéw/Zapobieganie udarom mézgu i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentdw z niezastawkowym migotaniem
przedsionkéw (NVAF) z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka/ Leczenie ZZG i ZP oraz zapobieganie nawrotowej ZZG i ZP. Zaburzenia
krwi i uktadu chtonnego: niedokrwisto$¢/ czesto/czesto; matoptytkowosé / niezbyt czesto/czesto. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
nadwrazliwos¢, obrzek alergiczny i anafilaksja/niezbyt czesto/niezbyt czesto; Swigd/niezbyt czesto/niezbyt czesto [*]; obrzek
naczynioruchowy/czesto$¢ nieznana/czgstos$é nieznana. Zaburzenia uktadu nerwowego: krwotok srédmézgow [t] / niezbyt czesto/ rzadko.
Zaburzenia oka: krwawienie w obrebie oka (w tym krwawienie spojowkowe) / czesto/ niezbyt czesto. Zaburzenia naczyniowe: krwawienie,
krwiak/ czesto/ czesto; hipotonia (w tym hipotonia okotozabiegowa) /czesto / niezbyt czesto; krwawienie wewnatrzbrzuszne/ niezbyt czesto/
czestos¢ nieznana. Zaburzenia ukltadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia: krwawienie z nosa/czesto / czesto; krwioplucie/ niezbyt
czesto/ niezbyt czesto; krwawienie w obrebie uktadu oddechowego / rzadko /rzadko. Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci / czesto/ czesto;
krwawienie z przewodu pokarmowego /czesto /czesto; krwawienie z zylakéw odbytu/ niezbyt czesto/ niezbyt czesto; krwawienie z jamy
ustnej/ niezbyt czesto/ czesto; krwawe stolce/ niezbyt czesto/niezbyt czesto; krwawienie z odbytnicy, krwawienie z dzigset/czesto/czgsto;
krwawienie zaotrzewnowe/ rzadko/ czestos¢ nieznana. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych



watroby, zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi, zwiekszenie
stezenia bilirubiny we krwi/ niezbyt czesto / niezbyt czesto; zwiekszenie aktywnos$ci gamma- glutamylotransferazy/ czesto / czesto;
zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej/ niezbyt czesto / czgsto. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wysypka / niezbyt
czesto/ czesto; tysienie/ niezbyt czesto / niezbyt czesto; rumien wielopostaciowy/ bardzo rzadko / czesto$¢ nieznana; zapalenie naczyn
krwionosnych skory / czesto$¢ nieznana/ czesto$¢ nieznana. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: krwawienie do miesni/
rzadko/ niezbyt czesto. Zaburzenia nerek i drég moczowych: krwiomocz/ czesto / czesto. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
nieprawidtowe krwawienie z pochwy, krwawienie w obrebie ukladu moczowo- ptciowego/ niezbyt czesto/ czesto. Zaburzenia ogdlne i stany
w miejscu podania: krwawienie w miejscu podania leku / niezbyt czesto / niezbyt czesto. Badania diagnostyczne: dodatni wynik badania na
krew utajona/ niezbyt czesto / niezbyt czesto. Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: wylew podskérny/ czesto / czesto; krwawienie
pooperacyjne (w tym krwiak pooperacyjny, krwawienie z rany, krwiak w miejscu naktucia naczynia krwiono$nego i krwawienie w miejscu
zatozenia wenflonu), wyciek z rany, krwawienie z miejsca naciecia tkanek (w tym krwiak w miejscu naciecia tkanek), krwawienie
Srédoperacyjne / niezbyt czesto / niezbyt czesto; krwawienie urazowe / niezbyt czesto / niezbyt czesto. [*] W badaniu CV185057
(dtugoterminowe zapobieganie ZChZZ) nie byto przypadkéw uogélnionego $wiadu. [*] Termin ,krwotok $rédmézgowy” odnosi sie do
wszelkich krwotokéw $srédczaszkowych lub wewnatrzrdzeniowych (na przyktad udar krwotoczny mézgu, krwotok do skorupy mézgowia,
krwotok do mézdzku, krwawienie dokomorowe lub krwotok podtwardéwkowy). Zastosowaniu produktu leczniczego Poltixa moze
towarzyszy¢ zwiekszone ryzyko utajonego lub jawnego krwawienia z kazdej tkanki lub narzadu, ktére moze prowadzi¢ do niedokrwisto$ci
pokrwotocznej. Objawy przedmiotowe, podmiotowe i ciezko§¢ mogg byé rézne w zaleznosci od lokalizacji i stopnia lub nasilenia
krwawienia. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21
309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr 26491 wydane przez MZ. Lek wydawany na
podstawie recepty. ChPI: 2022.05.12



