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ELIQUIS® - hoitoon liittyva verenvuotoriski, koulutusmateriaali

Apiksabaanin turvallisuustietojen karttumisen my6ta Eliguis-koulutusmateriaali (md&rd&jdn opas) on piivittynyt:

Eliquis-koulutusmateriaalit ovat osa valmisteen myyntiluvan ehtona olevaa riskienhallintajarjestelmaa. Eliquis-
koulutusmateriaalin tavoitteena on lisdta tietoisuutta mahdollisesta verenvuotoriskista liittyen Eliquis-hoitoon ja ohjeistaa
terveydenhuollon ammattilaisia hallitsemaan tata verenvuotoriskid. Myyntiluvan haltijana haluamme tiedottaa Eliquisia
madradvia/kayttavia |adkareita maaraajan oppaan, potilaskorttien ja valmisteyhteenvedon saatavuudesta ja maardajan opasta
koskevasta paivitysta.

Maaradjan opas paivittyi seuraavin kohdin:
e yhteisvaikutus klaritromysiinin kanssa
e annosteluohjeet ei-ldppdperdistd eteisvdrindd sairastaville potilaille, joille tehdddn rytminsiirto
e yhteisvaikutus selektiivisten serotoniinin takaisinoton estdjien (SSRI) tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton
estdjien kanssa

Potilaskortin sisdltoon ei ole tullut muutoksia. Haluamme kuitenkin muistuttaa ladkettd maaraavia laakareita ohjeistamaan
potilaita hoidon noudattamisen tarkeydesta, verenvuodon merkeista tai oireista ja siita, milloin potilaan on hakeuduttava
terveydenhuollon ammattilaisen hoitoon. Lisdksi haluamme muistuttaa ladkettd maaraavia ladkareita ohjeistamaan potilaita,
etta Eliquis-pakkauksissa on pakkausselosteen lisaksi potilaskortti.

Muistutamme ystavallisesti, etta ajantasainen Eliquis-koulutusmateriaali niin sdhkoiseen tarkasteluun tai tulostettavaksi on
l6ydettévissd Fimean verkkosivuilta (Valvonta/Ladketurvatoiminta/Tuotekohtainen riskienminimointimateriaali):Tuotekohtainen
riskienminimointimateriaali - Fimea. Maaraajan opasta voitte tilata myds Bristol-Myers Squibb’lta.

Muistutamme my0s, ettd ajantasainen Eliquisin valmisteyhteenveto on I6ydettdvissa Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta:
http://www.ema.europa.eu

Maéaradjan opas tdydentyi annosteluohjeilla ei-lappaperaista eteisvarinda sairastaville potilaille, joille tehdadan rytminsiirto.
Taman johdosta haluamme viela erikseen muistuttaa ladkareita, etta hoidon aloittamisesta ja sen kestosta paatettdessa on
otettava huomioon rytminsiirtopotilaiden antikoagulanttihoitoa koskevat vakiintuneet hoitosuositukset. Ajantasainen
‘Eteisvarind Kaypa hoito—suositus, Antikoagulaatiohoito eteisvarindn rytminsiirron yhteydessa’ on |6ydettavissa osoitteesta:
http://www.kaypahoito.fi/web/kh/suositukset/suositus?id=hoi50036#s13 3

Eliquis® (apiksabaani) kdyttoaiheet:
e Laskimotromboembolioiden (VTE) ehkaisy aikuispotilaille, joille on tehty elektiivinen lonkan tai polven
tekonivelleikkaus.

e Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisy aikuispotilaille, joilla on ei-ldppaperainen eteisvarina ja vahintaan yksi
riskitekija, kuten aiempi aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA); ikd > 75 vuotta; kohonnut verenpaine;
diabetes mellitus; oireinen syddmen vajaatoiminta (NYHA-luokka 2 II).

e  Syvan laskimotukoksen ja keuhkoembolian hoito ja syvan laskimotukoksen ja keuhkoembolian uusiutumisen ehkaisy
aikuispotilaille (hemodynaamisesti epdvakaat keuhkoemboliapotilaat, ks.valmisteyhteenvedon kohta 4.4).
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