Uputstvo za pacijenta

Elyes 5 mg filmom obloZene tablete
apiksaban

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po€nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno prodcitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije€niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljuCuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Elyes i za to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Elyes
Kako uzimati Elyes

Moguce nuspojave

Kako Cuvati Elyes

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oabkwbd =

1. Sto je Elyes i za 3to se koristi

Elyes sadrzi djelatnu tvar apiksaban i pripada skupini lijekova koji se nazivaju antikoagulansima. Ovaj
lijek pomaze u sprjeCavanju stvaranja krvnih ugru$aka blokiranjem faktora Xa, koji je vazna
komponenta zgru$avanja krvi.

U odraslih se Elyes koristi:

- za sprjeCavanje nastanka krvnog ugruska u srcu u bolesnika s nepravilnim otkucajima srca
(fibrilacija atrija) u kojih postoji joS barem jedan dodatan ¢imbenik rizika. Krvni ugrusci mogu se
odvoijiti i krvotokom doéi u mozak te prouzroCiti mozdani udar ili u druge organe gdje mogu
ometati normalan dotok krvi u taj organ (5to se naziva i sistemskom embolijom). Mozdani udar
moze ugroziti zivot i stoga iziskuje hitnu medicinsku pomo¢

- u lije€enju krvnih ugruSaka u venama nogu (duboka venska tromboza) i u krvnim zilama pluca
(plu¢na embolija) te u sprjeCavanju ponovnog nastanka krvnih ugru$aka u krvnim zilama nogu
i/ili pluca.

- Elyes se koristi u djece u dobi od 28 dana do manje od 18 godina za lijeCenje krvnih ugrusaka i
sprje¢avanje ponovne pojave krvnih ugruSaka u venama ili krvnim zilama pluca.

Za odgovarajucu preporu¢enu dozu odredenu prema tjelesnoj tezinu pogledajte dio 3.

2. Sto morate znati prije nego pocnete uzimati Elyes

Nemoijte uzimati Elyes
- ako ste alergi€ni na apiksaban ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako obilno krvarite
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- ako imate bolest nekog tjeleshog organa koja povecava rizik od zna¢ajnog krvarenja (poput
aktivnog ili nedavnog vrijeda na Zelucu ili crijevima, nedavnog krvarenja u mozgu)
- ako imate bolest jetre koja povecava rizik od krvarenja (jetrena koagulopatija)
- ako uzimate lijekove koji sprje€avaju zgruSavanje krvi (npr., varfarin, rivaroksaban, dabigatran
ili heparin), osim kod promjene lijeCenja antikoagulansima, za odrzavanje prohodnosti venskog
ili arterijskog puta heparinom (koji dobivate tim putem) ili ako je cjev€ica umetnuta u Vasu krvnu
zilu (kateterska ablacija) radi lije€enja nepravilnih otkucaja srca (aritmija).
Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego $to uzmete ovaj lijek ako se nesto
od sljedeceg odnosi na Vas:

- povecan rizik od krvarenja, poput:
- poremecaja krvarenja, ukljucujuci stanja koja uzrokuju smanjenu aktivnost trombocita
- vrlo visok krvni tlak koji se lije¢enjem ne drzi pod kontrolom
- ako ste stariji od 75 godina
- ako tezite 60 kg ili manje
- teSka bolest bubrega ili ste na dijalizi
- postojece ili prijaSnje jetrene tegobe
- Ovaj lijek ¢e se primjenjivati uz oprez u bolesnika koji pokazuju znakove poremecaja jetrene
funkcije
- ako Vam je u kraljeznicu uvedena cjev€ica (kateter) ili ste primili injekciju u kraljeznicu (za
anesteziju ili ublazavanje boli), lije¢nik ¢e Vam reci da uzmete ovaj lijek 5 ili vise sati nakon
izvlaCenja katetera

- ako imate protetski sréani zalistak
- ako lije€nik utvrdi da Vam je krvni tlak nestabilan ili je planirano drugacije lijecenje ili kirurski
postupak za uklanjanje krvnog ugruska iz pluca.

Budite posebno oprezni s lijekom Elyes
- ako znate da imate bolest koja se naziva antifosfolipidni sindrom (poremecaj imunoloskog
sustava koji uzrokuje povecani rizik od nastanka krvnih ugrusSaka), obavijestite o tome svog
lije€nika koji ¢e odluciti postoji li potreba za izmjenom terapije.

Ako se morate podvrgnuti kirurSkom zahvatu ili postupku koji moze izazvati krvarenje, lijeénik ¢e
mozda zatraziti da nakratko prestanete uzimati ovaj lijek. Ako niste sigurni moze li zahvat izazvati
krvarenje, pitajte svog lijecnika.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se ne preporucuje u djece i adolescenata tjelesne tezine manje od 35 kg..

Drugi lijekovi i Elyes
Obavijestite svog lijeCnika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi mogu pojacati uCinke lijeka Elyes, a neki drugi ih mogu umanijiti. Lije¢nik ¢e odluditi
trebate li uzimati Elyes kad uzimate te lijekove i odrediti koliko Vas pazljivo treba nadzirati.

Sljedeci lijekovi mogu pojacati uCinke lijeka Elyes i povecati rizik od nezeljena krvarenja:
- neki lijekovi za lijeenje gljiviénih infekcija (npr. ketokonazol itd.)
- neki antivirusni lijekovi za lije€enje HIV infekcije / SIDA-e (npr. ritonavir)
- drugi lijekovi koji se koriste za smanjenje zgruSavanja krvi (npr. enoksaparin itd.)

Odobreno
ALMBIH
24.7 .2025.



- protuupalni lijekovi ili lijekovi za ublazavanje bolova (npr. acetilsalicilatna kiselina ili
naproksen). Povecan rizik od krvarenja postoji osobito ako ste stariji od 75 godina i uzimate
acetilsalicilatnu kiselinu.

- lijekovi za lije€enje visokog krvnog tlaka ili sréanih tegoba (npr. diltiazem)
- lijekovi za lije€enje depresije koji se nazivaju inhibitorima ponovne pohrane serotonina ili
inhibitori ponovne pohrane serotonina i noradrenalina

Sljedeci lijekovi mogu umanijiti djelotvornost lijeka Elyes u sprije€avanju nastanka krvnih ugrusaka:
- lijekovi koji sprje¢avaju epilepsiju ili epileptiCke napadaje (npr. fenitoin itd.)
- gospina trava (biljni nadomjestak koji se koristi kod depresije)
- lijekovi za lijeCenje tuberkuloze ili drugih infekcija (npr. rifampicin)

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije€niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ucinci lijeka Elyes na trudnocu i nerodeno dijete nisu poznati. Ne smijete uzimati ovaj lijek ako ste
trudni. Ako zatrudnite tijekom lijeCenja ovim lijekom, odmah se javite svom lijecniku.

Nije poznato izluCuje li se Elyes u majcino mlijeko. Dok dojite, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku
za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Preporucit ¢e Vam da prestanete dojiti ili da prestanete/ne
pocinjete uzimati ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Elyes ne utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja strojevima.

Elyes sadrzi laktozu (jednu vrstu Seéera)
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog lijeka.

Elyes sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Elyes

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije€nikom,
liekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Doza
Tabletu progutajte s vodom. Elyes se moze uzimati s hranom ili bez nje.
Pokus$aijte tablete uzimati svaki dan u isto vrijeme kako biste postigli najbolji u¢inak lije¢enja.

Ako imate poteSkoca s gutanjem cijele tablete, razgovarajte s lije€nikom o drugim nacinima uzimanja
Elyesa. Tableta se moze zdrobiti i pomijeSati s vodom ili 5%-tnom otopinom glukoze u vodi ili sa
sokom od jabuke ili s pireom od jabuke neposredno prije uzimanja.

Upute za drobljenje:
 Zdrobite tablete pomocu tu¢ka i muzara.
* Pazljivo prenesite sav prasak u odgovarajucu posudu, a zatim pomijeSajte prasak s malo, npr.
30 ml (2 Zlice) vode ili jedne od drugih prethodno navedenih tekucina kako biste izradili
mjeSavinu.
* Progutajte mjeSavinu.
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* Isperite tu€ak i muzar koji ste koristili za drobljenje tablete te posudu s malo vode ili jedne od
drugih tekucina (npr. 30 ml) te progutajte tu tekucinu.

Ako je potrebno, lije¢nik vam moze dati zdrobljene tablete Elyes pomijeSane s 60 ml vode ili 5% tne
otopine glukoze u vodi putem nazogastriCne sonde.

Uzimaijte Elyes prema preporuci lije¢nika za:

Sprie€avanje nastanka krvnog ugrusSka u srcu u bolesnika s nepravilnim otkucajima srca u kojih
postoji jo§ barem jedan dodatan ¢imbenik rizika.

Preporucena doza je jedna Elyes 5 mg tableta dvaput na dan.

Preporuc¢ena doza je jedna Elyes 2,5 mg tableta dvaput na dan ako:

- imate zna€ajno smanjenu bubreznu funkciju
- se dvije ili viSe od sljedeéih tvrdnja odnose na Vas:

- Vasi krvni nalazi ukazuju na slabu bubreznu funkciju (vrijednost kreatinina u serumu je 1,5
mg/dl (133 mikromolal/l) ili vise)
- imate 80 godina ili viSe
- tezite 60 kg ili manje.
Preporuc¢ena doza je jedna tableta dvaput na dan, primjerice, jedna ujutro i jedna navecer.
Vas lijeCnik ¢e odluciti koliko dugo morate nastaviti lijeCenje.

Za lije€enje krvnih ugruSaka u venama nogu i krvnih ugruSaka u krvnim zilama pluc¢a

Preporucena doza je dvije tablete lijeka Elyes 5 mg dvaput na dan tijekom prvih 7 dana, primjerice,
dvije ujutro i dvije navecer.

Nakon 7 dana, preporuCena doza je jedna tableta lijeka Elyes 5 mg dvaput na dan, primjerice, jedna
ujutro i jedna navecer.

Za sprje¢avanje ponovnog nastanka krvnih ugruSaka nakon dovrSetka 6-mjesecnog lije€enja

Preporucena doza je jedna tableta lijeka Elyes 2,5 mg dvaput na dan, primjerice, jedna ujutro i jedna
navecer.
Vas lijecnik ¢e odluditi koliko dugo morate nastaviti lijeCenje.

Primjena u djece i adolescenata

Za lijeCenje krvnih ugrusSaka i sprjeCavanje ponovnog nastanka krvnih ugrusaka u venama ili krvnim
zilama Vasih pluca.

Uvijek uzimajte ili dajte djetetu ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas ili djetetov lijecnik ili
liekarnik. Provjerite sa svojim ili djetetovim lijeCnikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste
sigurni.

PokusSajte uzimati ili davati dozu svaki dan u isto vrijeme kako biste postigli najbolji u€inak lijecenja.

Doza lijeka Elyes ovisi o tjelesnoj tezini i izracunat ¢e je lije¢nik.
PreporuCena doza za djecu i adolescente tjelesne tezine od najmanje 35 kg su dvije tablete lijeka
Elyes od 5 mg dvaput na dan tijekom prvih 7 dana, primjerice, dvije ujutro i dvije navecer.
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Nakon 7 dana, preporu¢ena doza je jedna tableta lijeka Elyes od § mg dvaput na dan, primjerice,
jednaujutro i jedna navecer.

Za roditelje ili njegovatelje: potrebno je nadzirati dijete kako biste bili sigurni da je uzelo punu dozu.
Vazno je obavljati posjete lijeCniku prema rasporedu, jer ¢e se doza mozda trebati prilagodavati kako

se mijenja tjelesna tezina.

Lijecnik Vam moZze promijeniti lijiec¢enje antikoagulansima na sljedeéi nadin:

- Prelazak s ljjeka Elyes na antikoagulanse
Prestanite uzimati Elyes. PocCnite lijeCenje antikoagulansom (na primjer heparinom) u vrijeme
kad biste uzeli sljedecu tabletu lijeka Elyes.

- Prelazak s antikoagulansa na Elyes
Prestanite uzimati antikoagulans. Pocnite lijeCenje lijekom Elyes u vrijeme kad biste uzeli
sljede¢u dozu antikoagulansa, a zatim nastavite uzimati lijek kao i dotad.

- Prelazak s lijecenja antikoagulansom koji sadrzi antagonist vitamina K (npr. varfarin) na Elyes
Prestanite uzimati lijek koji sadrzi antagonist vitamina K. Lije¢nik Vam mora napraviti krvnu
pretragu i reci kada trebate pocCeti uzimati Elyes.

- Prelazak s ljjeka Elyes na antikoagulans koji sadrZi antagonist vitamina K (npr. varfarin) Ako
Vam lije¢nik kaze da morate poceti uzimati lijek koji sadrzi antagonist vitamina K, nastavite
uzimati Elyes jo$ barem 2 dana nakon prve doze lijeka s antagonistom vitamina K.

LijeCnik Vam mora napraviti krvnu pretragu i re¢i kada trebate prestati uzimati Elyes.

Bolesnici koji e biti podvrgnuti kardioverziji

Ako Vam je potrebno normalizirati poremecene otkucaje srca postupkom koji se naziva kardioverzija,
uzimajte ovaj lijek u razmacima koje je odredio lije¢nik kako biste sprijecili stvaranje krvnih ugruSaka u
krvnim zilama u mozgu i drugim krvnim zilama u tijelu.

Ako uzmete vi3e lijeka Elyes nego $to ste trebali
Ako ste uzeli viSe od propisane doze lijeka Elyes, odmah se obratite svom lijeéniku. Ponesite sa
sobom pakiranje lijeka, ¢ak i ako u njemu nema vise nijedne tablete.

Ako uzmete viSe lijeka Elyes nego $to ste trebali, moze postojati povecan rizik od krvarenja. Ako dode
do krvarenja, mozda cCe biti potreban kirurdki zahvat, transfuzija krvi ili druge vrste lijecenja kojima se
moze ponistiti blokirajuci u€inak lijeka Elyes na faktor Xa.

Ako zaboravite uzeti Elyes

- Ako propustite jutarnju dozu, uzmite ju ¢im se sjetite ili zajedno s veCernjom dozom.

- Propustena vecCernja doza moze se uzeti samo tijekom iste veCeri. Ne smijete uzeti dvije doze
sljedece jutro, ve¢ sljedeci dan trebate nastaviti prema uobiCajenom rasporedu uzimanja dvaput
na dan, kako je preporuceno.

Ako niste sigurni Sto uciniti ili ako ste propustili viSe od jedne doze, obratite se svom lijecniku,
liekarniku ili medicinskoj sestri.

Ako prestanete uzimati Elyes
Nemoijte prestati uzimati ovaj lijek ako prethodno o tome niste razgovarali sa svojim lije¢nikom zbog
moguceg povisenja rizika od nastanka krvnog ugruska u slucaju preranog prekidanja lijecCenja.
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U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4.

Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Elyes se
moze propisati za razliCita zdravstvena stanja. Za ta medicinska stanja najée$¢a nuspojava ovog
lijeka je krvarenje, koje moze ugroziti Zivot i stoga iziskuje hithu medicinsku pomoc.

Sljedec¢e nuspojave mogu se pojaviti ako se Elyes uzima za sprie¢avanje nastanka krvnog ugruska u

srcu u bolesnika s nepravilnim otkucajima srca kod kojih postoji jo§ barem jedan dodatan ¢imbenik

rizika.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

Krvarenje:
= uocCima
= u zelucu ili crijevima
= iz zavrSnog dijela debelog crijeva
* iznosa
= iz desni
- krv u mokraci
- nastanak modrica i oticanje
Anemija koja moze izazvati umor ili bliedoc¢u
Nizak krvni tlak zbog kojega mozete imati osjecaj da ¢ete se onesvijestiti ili Vam srce moze poceti
ubrzano kucati
Mucnina
Krvna slika koja moze pokazati:
= poviSenje gama-glutamiltransferaze (GGT-a).

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

Krvarenje:
= umozgu ili kraljeznici
= uustima ili krv u ispljuvku kod iskasljavanja
= utrbuhuili iz vagine
- svijetla/crvena krv u stolici
- krvarenje nakon operacije, ukljucujuéi nastanak modrica i oticanje, istjecanje krvi ili tekucine iz
kirurSke rane/reza (iscjedak iz rane) ili s mjesta primjene injekcije
- iz hemoroida
- pretrage koje pokazuju krv u stolici ili u mokraci
Smanjen broj trombocita u krvi (moze utjecati na zgruSavanje)
Krvna slika moze pokazati:

= poremecaj jetrene funkcije
= poviSene vrijednosti nekih jetrenih enzima

= poviSene vrijednosti bilirubina, koji nastaje razgradnjom crvenih krvnih stanica i zbog
kojeg koza i o€i mogu poprimiti Zutu boju

kozni osip
svrbez
gubitak kose
alergijske reakcije (preosjetljivost) koje mogu izazvati: oticanje lica, usana, usta, jezika i/ili grla i
otezano disanje. Morate se odmah javiti svom lijecniku ako dobijete bilo koji od navedenih
simptoma.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
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- Krvarenje:
= uplu¢cimaili grlu
= u prostoru iza trbusne Supljine
= u misic.

Vro rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)
- Kozni osip kod kojeg mogu nastati mjehurici i koji nalikuje malim metama (sredi$nje tamne tocke
okruzene bljedim podru¢jem s tamnim prstenom oko ruba) (multiformni eritem).

Nepoznato (u€estalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)

- Upala krvnih Zila (vaskulitis) koja moze dovesti do pojave koznog osipa ili Siljastih, ravnih, crvenih,
okruglih mrlja pod povrSinom koze ili nastanka modrica.

- Krvarenje u bubregu, ponekad uz prisutnost krvi u mokradéi, Sto dovodi do nemoguénosti pravilnog
rada bubrega (nefropatija povezana s primjenom antikoagulansa).

Sljedec¢e nuspojave mogu nastupiti ako Elyes uzimate za lijecenje ili sprie¢avanje ponovnog nastanka
krvnih ugru$aka u venama nogu i krvnih ugru$aka u krvnim Zilama pluéa.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

- Krvarenje :
* iznosa
= iz desni
= u zelucu, crijevima, iz zavrdnog dijela debelog crijeva
= uustima
* iz vagine

- krv u mokraci

- nastanak modrica i oticanje
- Anemija koja moze izazvati umor ili bljedoc¢u
- Smanjen broj trombocita u krvi (moze utjecati na zgruSavanje)
- Mucnina
- Kozni osip
- Krvna slika moze pokazati:

= poviSenje gama-glutamiltransferaze (GGT-a) ili alanin aminotransferaze (ALT-a).

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
- Nizak krvni tlak zbog kojega mozete imati osje¢aj da Cete se onesvijestiti ili Vam srce moze poceti
ubrzano kucati
- Krvarenje:
= uocCima
= uustimaili krv u ispljuvku kod iska$ljavanja
= iz hemoroida
= umisic¢
- svijetla/crvena krv u stolici
- pretrage koje pokazuju krv u stolici ili u mokradi
- krvarenje nakon operacije, uklju¢ujuéi nastanak modrica i oticanje, istjecanje krvi ili tekucine iz
kirurSke rane/reza (iscjedak iz rane) ili s mjesta primjene injekcije
- Svrbez
- Gubitak kose
- Alergijske reakcije (preosjetljivost) koje mogu izazvati: oticanje lica, usana, usta, jezika i/ili grla i
otezano disanje. Morate se odmah javiti svom lije¢niku ako dobijete bilo koji od navedenih
simptoma.
- Krvna slika moze pokazati:

= poremecaj jetrene funkcije
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= poviSene vrijednosti nekih jetrenih enzima

= poviSene vrijednosti bilirubina, koji nastaje razgradnjom crvenih krvnih stanica i zbog
kojeg koza i o€i mogu poprimiti zutu boju.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
- Krvarenje:

= umozgu ili kraljeznici

* uplu¢ima.

Nepoznato (u€estalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- Krvarenje:

= utrbuhili u prostor iza trbuSne Supljine
- Kozni osip kod kojeg mogu nastati mjehuriéi i koji nalikuje malim metama (srediSnje tamne tocke
okruzene bljedim podruc¢jem s tamnim prstenom oko ruba) (multiformni eritem).
- Upala krvnih zila (vaskulitis) koja moze dovesti do pojave koznog osipa ili Siljastih, ravnih, crvenih,
okruglih mrlja pod povrSinom koze ili nastanka modrica.

- Krvarenje u bubregu, ponekad uz prisutnost krvi u mokraci, $to dovodi do nemogucnosti pravilnog
rada bubrega (nefropatija povezana s primjenom antikoagulansa).

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata

Odmah obavijestite djetetovog lije€énika ako primijetite neki od sljedecih simptoma;
- Alergijske reakcije (preosjetljivost) koje mogu izazvati: oticanje lica, usana, usta, jezika i/ili grla i
otezano disanje. UCestalost ovih nuspojava je ¢esta (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba).

Opcenito su nuspojave opazene u djece i adolescenata lijeCenih apiksabanom bile slicnog tipa kao
one opazene u odraslih osoba te su prvenstveno bile blage do umjerene tezine. Nuspojave CeS¢e
opazene u djece i adolescenata bile su krvarenje iz nosa i neuobicajeno krvarenje iz vagine (rodnice).

Vrlo &este nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)
- Krvarenje koje ukljucuje:

- krvarenje iz vagine

- krvarenje iz nosa.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
- Krvarenje koje ukljucuje:
- krvarenje iz desni
- krv u mokraci
- nastanak modrica i oticanje
- krvarenje iz crijeva ili rektuma
- svijetlu/crvenu krv u stolici
- krvarenje nakon kirurSkog zahvata, ukljuujuéi nastanak modrica i oticanje, istiecanje krvi ili
tekucine iz kirurSke rane/reza (iscjedak iz rane) ili s mjesta primjene injekcije
- Gubitak kose
- Anemija koja moze uzrokovati umor ili bljedilo
- Smanjen broj trombocita u krvi djeteta (5to moze utjecati na zgruSavanje)
- Mucnina
- Kozni osip
- Svrbez
- Nizak krvni tlak zbog kojega dijete moze imati osjecaj da ¢e se onesvijestiti ili mu srce moze poceti
ubrzano kucati
- Krvne pretrage mogu pokazati:
- poremecaj jetrene funkcije
- poviSene vrijednosti nekih jetrenih enzima
- poviSene vrijednosti alanin aminotransferaze (ALT).
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Nepoznato (u€estalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- Krvarenje:
- utrbuh ili prostor iza trbusSne Supljine
- uz2eludac
- uocCima
- uustima
- iz hemoroida
- u ustima ili krv u ispljuvku kod iskasljavanja
- u mozgu ili u kraljeznici
- u plu¢ima
- umiSi¢u
- Kozni osip kod kojeg mogu nastati mjehurici i koji nalikuje malim metama (sredidnje tamne tocke
okruzene bljedim podru¢jem s tamnim prstenom oko ruba) (multiformni eritem)
- Upala krvnih zila (vaskulitis) koja moze dovesti do pojave koznog osipa ili Siljastih, ravnih,
crvenih, okruglih mrlja pod povrsinom koze ili nastanka modrica
- Krvne pretrage mogu pokazati:
- poviSene vrijednosti gama-glutamiltransferaze (GGT)
- pretrage koje pokazuju krv u stolici ili u mokraci
- Krvarenje u bubregu, ponekad uz prisutnost krvi u mokraci, $to dovodi do nemogucnosti
pravilnog rada bubrega (nefropatija povezana s primjenom antikoagulansa).

Prijavijivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije€nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
uklju€uje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

4. Kako Cuvati Elyes
Lijek €uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek Cuvajte na temperaturi do 30 C.

Rok valjanosti : 4 godine

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oCuvanju okolisa.

4, Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Elyes sadrzi
* Djelatna tvar je apiksaban. Jedna tableta sadrzi 5 mg apiksabana.
* Drugi sastojci su:
- Jezgra tablete: laktoza (pogledajte dio 2 ,Elyes sadrzi laktozu , mikrokristalicna
celuloza, karmelozanatrij , natrijev laurilsulfat, magnezijev stearat;
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- Film ovojnica: hipromeloza (E464), laktoza monohidrat, titanijev dioksid (E171),
triacetin, crveni zeljezov oksid (E172).

5. Kako Elyes izgleda i sadrzaj pakiranja
Filmom oblozene tablete su roza, okrugle, bikonveksne (duzine 9.9 mm, Sirine 5.3 mm), utisnute sa “
“I2” ” jedne strane i ravne sa druge strane.

Pakovanje : AI-PVC/PVdC blister, 60 tableta u kutiji ( 6 blistera po 10 tableta)

6. Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvodac:
FARMAVITA d.o.o. SARAJEVO
Igmanska 5a, Vogo&¢a, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Proizvodac gotovog lijeka:
FARMAVITA d.o.0. SARAJEVO
Igmanska 5a, Vogos¢a, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
FARMAVITA d.o.o. SARAJEVO
Igmanska 5a, Vogos¢a, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje lijeka u promet:
Elyes 5 mg, flmom obloZena tablete : 04-07.3-1-4837/24 od 19.06.2025.godine

Datum izrade uputstva
24.07.2025.godine
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