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ელიქვისი 2.5 მგ 

აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები
აპიქსაბანი
შეფუთვის ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლებისთვის
ელიქვისი 2.5 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები
აპიქსაბანი
მოცემული პრეპარატის მიღების დაწყებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ სრული ჩანართი, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას. 

· შეინახეთ მოცემული ჩანართი. შეიძლება, კვლავ დაგჭირდეთ მისი გადაკითხვა.

· ნებისმიერი დამატებითი ინფორმაციის მისაღებად, მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან მედდას.  

· მოცემული სამკურნალო საშუალება გამოწერილია მხოლოდ თქვენთვის.  არ გადასცეთ ის სხვა პირებს. ეს შესაძლოა, საზიანო იყოს მათთვის, იმ შემთხვევაშიც კი, თუ მათი დაავადების სიმპტომები თქვენსას ემთხვევა.  

· ნებისმიერი გვერდითი მოქმედების განვითარების შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან მედდას. ეს ეხება ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოქმედებას, რომელიც არ არის მითითებული წინამდებარე ჩანართში. იხ. პარაგრაფი 4.

ჩანართის შინაარსი
1.
რას წარმოადგენს ელიქვისი და რისთვის გამოიყენება 

2.
რა უნდა იცოდეთ ელიქვისის მიღებამდე
3.
როგორ მიიღება ელიქვისი
4.
შესაძლო გვერდითი მოვლენები
5.
ელიქვისის შენახვის პირობები 

6.
შეფუთვის შიგთავსი და დამატებითი ინფორმაცია
1. რას წარმოადგენს ელიქვისი და რისთვის გამოიყენება 

ელიქვისი შეიცავს მოქმედ ნივთიერებას აპიქსაბანს და მიეკუთვნება სამკურნალო საშუალებების ჯგუფს, სახელწოდებით ანტიკოაგულანტები. მოცემული სამკურნალო საშუალება ხელს უშლის თრომბების წარმოქმნას, Xა ფაქტორის ბლოკირებით, რომელიც არის სისხლის შედედების მნიშვნელოვანი კომპონენტი. 

ელიქვისი გამოიყენება მოზრდილებში:

· თრომბების (ღრმა ვენების თრომბოზის [ღვთ]) წარმოქმნის პროფილაქტიკისთვის მენჯ-ბარძაყის ან მუხლის სახსრის ენდოპროთეზირების შემდეგ. მენჯ-ბარძაყის ან მუხლის სახსარზე ოპერაციის შემდეგ არსებობს ფეხების ვენებში თრომბების წარმოქმნის უფრო მაღალი რისკი. ეს შეიძლება იწვევდეს ფეხების შეშუპებას ტკივილის თანხლებით ან მის გარეშე. თუ თრომბი ფეხების სისხლძარღვებიდან ფილტვებში მოხვდება, მას შეუძლია შეაფერხოს სისხლის ნაკადი, რაც იწვევს ქოშინს გულ-მკერდის არეში ტკივილით ან მის გარეშე. ეს მდგომარეობა (ფილტვის ემბოლია) შეიძლება საფრთხეს წარმოადგენდეს სიცოცხლისთვის და საჭიროებს სასწრაფო სამედიცინო დახმარებას. 

· გულში თრომბების წარმოქმნის თავიდან ასაცილებლად არარეგულარული გულისცემის (წინაგულების ფიბრილაციის) და სულ მცირე ერთი დამატებითი რისკ-ფაქტორის მქონე პაციენტებში. თრომბები შეიძლება მოწყდეს და მოხვდეს თავის ტვინში და გამოიწვიოს ინსულტი, ან სხვა ორგანოში და შეაფერხოს ნორმალური სისხლის დინება ამ ორგანოსკენ (ამ მდგომარეობას ასევე ეწოდება სისტემური ემბოლია). ინსულტი შეიძლება საფრთხეს წარმოადგენდეს სიცოცხლისთვის და საჭიროებს სასწრაფო სამედიცინო დახმარებას. 

· ფეხების ვენებში (ღრმა ვენების თრომბოზის) და ფილტვების სისხლძარღვებში (ფილტვის ემბოლია) თრომბების სამკურნალოდ, ასევე ფეხების ან/და ფილტვების სისხლძარღვებში თრომბების წარმოქმნის რეციდივის პროფილაქტიკისთვის. 

2. რა უნდა იცოდეთ ელიქვისის მიღებამდე
არ მიიღოთ ელიქვისი, თუ:

· ხართ ალერგიული აპიქსაბანის ან მოცემული პრეპარატის ნებისმიერი სხვა კომპონენტის მიმართ (ჩამოთვლილია მე-6 პარაგრაფში);

· გაქვთ ძლიერი სისხლდენა;

· გაქვთ რომელიმე ორგანოს დაავადება, რომელიც ზრდის სერიოზული სისხლდენის რისკს (მაგალითად, ამჟამად ან ახლო წარსულში კუჭის ან ნაწლავის წყლული, ახლახანს განვითარებული სისხლდენა თავის ტვინში); 

· გაქვთ ღვიძლის დაავადება, რომელიც იწვევს სისხლდენის მაღალ რისკს (ღვიძლის კოაგულოპათია); 

· იღებთ სისხლის შედედების პროფილაქტიკურ პრეპარატებს (მაგალითად, ვარფარინი, რივაროქსაბანი, დაბიგატრანი ან ჰეპარინი), გარდა ანტიკოაგულანტებით მკურნალობის შეცვლის შემთხვევებისა, როდესაც ჰეპარინი შეიყვანება ვენური ან არტერიული კათეტერის საშუალებით, კათეტერის ამოვარდნის პრევენციის მიზნით, ან არარეგულარული გულისცემის (არითმიის) სამკურნალოდ სისხლძარღვში ჩადგმულია მილი (კათეტერული აბლაცია). 

გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები
ამ პრეპარატის მიღებამდე მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან მედდას, თუ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილი მდგომარეობა გეხებათ:

· სისხლდენის მომატებული რისკი, მაგალითად: 

-
სისხლდენის დარღვევები, მათ შორის თრომბოციტების აქტივობის დამაქვეითებელი მდგომარეობები; 

-
ძალიან მაღალი არტერიული წნევა, რომელიც არ ექვემდებარება მედიკამენტურ მკურნალობას; 

-
ასაკი 75 წელს ზემოთ; 

-
წონა 60 კგ ან ნაკლები. 

· თუ გაქვთ თირკმელების მძიმე დაავადება ან გიტარდებათ დიალიზი;

· თუ ამჟამად გაქვთ ან წარსულში გქონდათ ღვიძლის პრობლემები;

-
ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის ნიშნების მქონე პაციენტებში მოცემული პრეპარატი გამოიყენება სიფრთხილის ზომების დაცვით. 

· თუ დაგჭირდათ მილის (კათეტერის) ჩადგმა ან ინექცია ხერხემალში (ანესთეზიის ან ტკივილის შემცირების მიზნით), თქვენი ექიმი მოგცემთ რეკომენდაციას, მიიღოთ ეს პრეპარატი კათეტერის ამოღებიდან 5 საათის შემდეგ ან უფრო გვიან; 

· თუ გაქვთ გულის ხელოვნური სარქველი;

· თუ თქვენი ექიმი თვლის, რომ გაქვთ არასტაბილური არტერიული წნევა ან დაგეგმილი გაქვთ სხვა მკურნალობა ან ოპერაცია ფილტვებიდან თრომბის ამოსაღებად. 

სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომების დაცვაა საჭირო ელიქვისის მიღებისას   

· თუ თქვენთვის ცნობილია, რომ გაქვთ დაავადება, რომელსაც ეწოდება ანტიფოსფოლიპიდური სინდრომი (იმუნური სისტემის დარღვევა, როდესაც იზრდება თრომბების წარმოქმნის რისკი), აცნობეთ თქვენს ექიმს, რომელიც მიიღებს გადაწყვეტილებას, საჭიროა თუ არა თქვენი მკურნალობის შეცვლა. 

თუ თქვენთვის საჭიროა ოპერაცია ან პროცედურა, რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს სისხლდენა, თქვენი ექიმი მოგცემთ რეკომენდაციას ამ პრეპარატის ხანმოკლე დროით შეწყვეტის შესახებ. კონსულტაციისთვის მიმართეთ ექიმს, თუ ზუსტად არ იცით, შეუძლია თუ არა პროცედურას სისხლდენის გამოწვევა. 

ბავშვები და მოზარდები
ბავშვებსა და 18 წლამდე ასაკის მოზარდებში მოცემული პრეპარატის გამოყენება  რეკომენდებული არ არის. 

სხვა სამკურნალო საშუალებები და ელიქვისი
აცნობეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან მედდას, თუ იღებთ, ახლო წარსულში იღებდით ან შეიძლება მიიღოთ ნებისმიერი სხვა პრეპარატი.

ზოგიერთ პრეპარატს შეუძლია გააძლიეროს ელიქვისის ეფექტები, ზოგიერთს კი – შეასუსტოს. თქვენი ექიმი მიიღებს გადაწყვეტილებას ამ პრეპარატების მიღების პერიოდში ელიქვისის დანიშვნის და თქვენზე დაკვირვების საკითხთან დაკავშირებით. 

შემდეგ სამკურნალო საშუალებებს შეუძლია გააძლიეროს ელიქვისის ეფექტები და გაზარდოს არასასურველი სისხლდენის რისკი: 

· სოკოვანი ინფექციების სამკურნალო ზოგიერთი პრეპარატი (მაგალითად, კეტოკონაზოლი და ა.შ.); 

· აივ/შიდსის სამკურნალო ზოგიერთი ანტივირუსული პრეპარატი (მაგალითად, რიტონავირი); 

· სისხლის შედედების დასაქვეითებელი სხვა პრეპარატები (მაგალითად, ენოქსაპარინი და ა.შ.);

· ანთების საწინააღმდეგო ან ტკივილგამაყუჩებელი პრეპარატები (მაგალითად, აცეტილსალიცილის მჟავა ან ნაპროქსენი). სისხლდენის რისკი შეიძლება იყოს მაღალი, თუ ხართ 75 წელზე უფროსი ასაკის პირი და იღებთ აცეტილსალიცილის მჟავას; 

· მაღალი არტერიული წნევის ან გულის დაავადებების სამკურნალო პრეპარატები (მაგალითად, დილთიაზემი); 

· ანტიდეპრესანტები, რომლებსაც ეწოდებათ სეროტონინის უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორები ან სეროტონინი-ნორეპინეფრინის უკუმიტაცების ინჰიბიტორები. 

ქვემოთ ჩამოთვლილ პრეპარატებს შეუძლია შეამციროს ელიქვისის თრომბის წარმოქმნის პრევენციის უნარი: 

· ელიპეფსიის ან კრუნჩხვითი შეტევების სამკურნალო პრეპარატები (მაგალითად, ფენიტოინი და ა.შ.); 

· კრაზანა (მცენარეული დანამატი, რომელიც გამოიყენება დეპრესიის დროს); 

· ტუბერკულოზის ან სხვა ინფექციების სამკურნალო პრეპარატები (მაგალითად, რიფამპიცინი). 

ორსულობა და ძუძუთი კვება 

თუ ხართ ორსულად ან ბავშვს ძუძუთი კვებავთ, ფიქრობთ, რომ ხართ ორსულად, ან გეგმავთ ორსულობას, ამ პრეპარატის მიღებამდე რჩევისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან მედდას.

ელიქვისის გავლენა ორსულობაზე და ნაყოფზე ცნობილი არ არის. თუ ხართ ორსულად, მოცემული პრეპარატი არ უნდა მიიღოთ. დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს, თუ დაორსულდით ამ პრეპარატის მიღების პერიოდში. 

ცნობილი არ არის, გამოიყოფა თუ არა ელიქვისი დედის რძეში. ძუძუთი კვების პერიოდში ამ პრეპარატის მიღების დაწყებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან მედდას. თქვენ მოგეცემათ რეკომენდაცია, შეწყვიტოთ ძუძუთი კვება, ან შეწყვიტოთ/არ დაიწყოთ ამ პრეპარატით მკურნალობა. 

სატრანსპორტო საშუალებების მართვა და მექანიზმებთან მუშაობა 

არ არის ნაჩვენები, რომ ელიქვისი გავლენას ახდენს სატრანსპორტო საშუალებების მართვის ან მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე. 

ელიქვისი შეიცავს ლაქტოზას (შაქრის სახეობა) და ნატრიუმს
თუ თქვენთვის ექიმისგან ცნობილია ზოგიერთი შაქრის აუტანლობის შესახებ, ამ სამკურნალო საშუალების მიღებამდე დაუკავშირდით თქვენს ექიმს. 

ამ სამკურნალო საშუალების 1 ტაბლეტი შეიცავს 1 მმოლზე (23 მგ) ნაკლებ ნატრიუმს, ე.ი. პრაქტიკულად „არ შეიცავს ნატრიუმს“.  

3. როგორ მიიღება ელიქვისი
პრეპარატი ყოველთვის მიიღეთ თქვენი ექიმის ან ფარმაცევტის რეკომენდაციების ზუსტად დაცვით. თუ არ ხართ დარწმუნებული, კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან მედდას.  

დოზა
გადაყლაპეთ ტაბლეტი წყლის მიყოლებით. ელიქვისის მიღება შეიძლება საკვების მიღებისგან დამოუკიდებლად. 

იმისათვის, რომ მკურნალობის ეფექტი იყოს საუკეთესო, ტაბლეტები მიიღეთ ყოველდღე, ერთსა და იმავე დროს. 

თუ თქვენთვის რთულია ტაბლეტის მთლიანად მიღება, ელიქვისის მიღების სხვა მეთოდებთან დაკავშირებით კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს. შეიძლება ტაბლეტის დაფშვნა და წყალში, გლუკოზის 5%-იან წყალხსნარში, ვაშლის წვენში ან ვაშლის ფაფაში შერევა უშუალოდ მიღებამდე. 

მითითებები ტაბლეტების დაფშვნასთან დაკავშირებით:

· დაფშვენით ტაბლეტები სანაყის საშუალებით. 

· ფრთხილად გადაიტანეთ ფხვნილი შესაბამის კონტეინერში, შემდეგ შეურიეთ მცირე რაოდენობის, მაგალითად, 30 მლ (2 სუფრის კოვზი) წყალი ან ზემოთ მითითებული სხვა სითხე ნარევის გასაკეთებლად. 

· მიიღეთ ნარევი.

· გამოავლეთ ტაბლეტის დასაფშვნელად გამოყენებული სანაყი და კონტეინერი მცირე რაოდენობის (მაგალითად, 30 მლ) წყლით ან ერთ-ერთი სხვა სითხით და მიიღეთ ეს სითხე. 

ასევე, საჭიროების შემთხვევაში, თქვენმა ექიმმა შეიძლება შეიყვანოს 60 მლ წყალში ან გლუკოზის 5%-იან წყალხსნარში გახსნილი ელიქვისის დაფშვნილი ტაბლეტი ნაზოგასტრალური ზონდის საშუალებით. 

მიიღეთ ელიქვისი დანიშნულების შესაბამისად, შემდეგი მდგომარეობების დროს: 

თრომბების წარმოქმნის პროფილაქტიკისთვის მენჯ-ბარძაყის ან მუხლის სახსრის ენდოპროთეზირების შემდეგ 

რეკომენდებული დოზა – ელიქვისი 2.5 მგ-ის ერთი ტაბლეტი 2-ჯერ დღე-ღამეში.  მაგალითად, ერთი დილით და მეორე საღამოს. 

პირველი ტაბლეტი მიიღება ოპერაციიდან 12-24 საათის განმავლობაში. 

თუ ჩაგიტარდათ მნიშვნელოვანი ოპერაცია მენჯ-ბარძაყის სახსარზე, ჩვეულებრივ, ტაბლეტები უნდა მიიღოთ 32-38 დღის განმავლობაში. 

თუ ჩაგიტარდათ მნიშვნელოვანი ოპერაცია მუხლის სახსარზე, ჩვეულებრივ, ტაბლეტები უნდა მიიღოთ 10-14 დღის განმავლობაში. 

გულში თრომბების წარმოქმნის პროფილაქტიკისთვის არარეგულარული გულისცემის და სულ მცირე ერთი დამატებითი რისკ-ფაქტორის მქონე პაციენტებში 

რეკომენდებული დოზა – ელიქვისი 5 მგ-ის ერთი ტაბლეტი 2-ჯერ დღე-ღამეში.

რეკომენდებული დოზა შეადგენს ელიქვისი 2.5 მგ-ის ერთ ტაბლეტს 2-ჯერ დღე-ღამეში, თუ:

· გაქვთ თირკმელების ფუნქციის მძიმე დაქვეითება;

· გეხებათ ქვემოთ ჩამოთვლილი მდგომარეობებიდან ორი ან მეტი: 

- 
სისხლის ანალიზის შედეგებით ნაჩვენებია თირკმელების სუსტი ფუნქცია (შრატში კრეატინინის მნიშვნელობა – 1.5 მგ/დლ (133 მიკრომოლი/ლ) ან მეტი); 

- ასაკი 80 წელი ან მეტი; 

- წონა 60 კგ ან ნაკლები. 

რეკომენდებული დოზა – ერთი ტაბლეტი ორჯერ დღე-ღამეში, მაგალითად, ერთი ტაბლეტი დილით და მეორე ტაბლეტი საღამოს. გადაწყვეტილებას მკურნალობის ხანგრძლივობის შესახებ იღებს თქვენი ექიმი. 

ფეხების ვენების თრომბების და ფილტვებში სისხლძარღვების თრომბების სამკურნალოდ
რეკომენდებული დოზა შეადგენს ელიქვისი 5 მგ-ის ორ ტაბლეტს ორჯერ დღე-ღამეში პირველი 7 დღის განმავლობაში, მაგალითად ორი ტაბლეტი დილით და ორი ტაბლეტი საღამოს. 

7 დღის შემდეგ რეკომენდებული დოზა შეადგენს ელიქვისი 5 მგ-ის ერთ ტაბლეტს ორჯერ დღე-ღამეში, მაგალითად, ერთი ტაბლეტი დილით და მეორე ტაბლეტი საღამოს.

თრომბების წარმოქმნის რეციდივის პროფილაქტიკისთვის მკურნალობის 6-თვიანი კურსის დასრულების შემდეგ
რეკომენდებული დოზა შეადგენს ელიქვისი 2.5 მგ-ის ერთ ტაბლეტს 2-ჯერ დღე-ღამეში, მაგალითად, ერთი ტაბლეტი დილით და მეორე ტაბლეტი საღამოს.

გადაწყვეტილებას მკურნალობის ხანგრძლივობის შესახებ იღებს თქვენი ექიმი. 

თქვენს ექიმს შეუძლია შეცვალოს თქვენი ანტიკოაგულანტებით მკურნალობა შემდეგი სახით: 

· ელიქვისიდან ანტიკოაგულანტზე გადასვლა
შეწყვიტეთ ელიქვისის მიღება. დაიწყეთ ანტიკოაგულანტით (მაგალითად, ჰეპარინით) მკურნალობა ტაბლეტის შემდეგი დაგეგმილი მიღების დროს. 

· ანტიკოაგულანტიდან ელიქვისზე გადასვლა
შეწყვიტეთ ანტიკოაგულანტის მიღება. დაიწყეთ ელიქვისით მკურნალობა ანტიკოაგულანტის შემდეგი დოზის მიღების გრაფიკით, შემდეგ ჩვეულებრივად გააგრძელეთ მიღება. 

· K ვიტამინის ანტაგონისტის შემცველი ანტიკოაგულანტიდან (მაგალითად ვარფარინი) ელიქვისზე გადასვლა  

შეწყვიტეთ K ვიტამინის ანტაგონისტის შემცველი პრეპარატის მიღება. ელიქვისის მიღების დაწყების დროის დასადგენად თქვენი ექიმი დაგინიშნავთ სისხლის ანალიზს. 

· ელიქვისით მკურნალობიდან K ვიტამინის ანტაგონისტის შემცველ ანტიკოაგულანტზე (მაგალითად ვარფარინი) გადასვლა
თუ თქვენი ექიმი დაგინიშნავთ K ვიტამინის ანტაგონისტის შემცველ პრეპარატს, გააგრძელეთ ელიქვისის მიღება K ვიტამინის ანტაგონისტის შემცველი პრეპარატის პირველი დოზის მიღებიდან სულ მცირე 2 დღის განმავლობაში. თქვენი ექიმი დაგინიშნავთ სისხლის ანალიზს და შეგატყობინებთ ელიქვისის მიღების დასრულების დროს. 

პაციენტები, რომლებსაც უტარდებათ კარდიოვერსია
თუ არარეგულარული გულისცემის აღდგენა საჭიროა კარდიოვერსიის პროცედურის საშუალებით, თავის ტვინის სისხლძარღვებში, ასევე სხვა სისხლძარღვებში თრომბის წარმოქმნის პროფილაქტიკის მიზნით მიიღეთ მოცემული პრეპარატი ექიმის დანიშნულების შესაბამისად. 

თუ მიიღეთ ელიქვისის საჭიროზე მეტი დოზა
დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს, თუ მიიღეთ მოცემული პრეპარატის დანიშნულზე მეტი დოზა. თან იქონიეთ პრეპარატის შეფუთვა იმ შემთხვევაშიც კი, თუ ის ცარიელია. 

თუ მიიღეთ ელიქვისის რეკომენდებულზე მეტი დოზა, იმყოფებით სისხლდენის მომატებული რისკის ჯგუფში. სისხლდენის განვითარების შემთხვევაში შეიძლება საჭირო იყოს ოპერაცია, სისხლის გადასხმა ან ანტი Xა-ფაქტორის აქტივობის გამანეიტრალებელი სხვა პრეპარატის მიღება. 

თუ დაგავიწყდათ ელიქვისის დოზის მიღება
· მიიღეთ დოზა, როგორც კი გაგახსენდებათ, და: 

- 
მიიღეთ ელიქვისის შემდეგი დოზა ჩვეულებრივ დროს  

- 
შემდეგ გააგრძელეთ მიღება ჩვეულებრივ.

პრეპარატის მიღებასთან დაკავშირებით ეჭვის არსებობისას, ან პრეპარატის ერთზე მეტი დოზის გამოტოვების შემთხვევაში, კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან მედდას.

თუ შეწყვიტეთ ელიქვისის მიღება
არ შეწყვიტოთ მოცემული პრეპარატის მიღება თქვენს ექიმთან კონსულტაციის გარეშე, რადგან მკურნალობის ძალიან ადრე დასრულების შემთხვევაში შეიძლება გაიზარდის თრომბის წარმოქმნის რისკი. 

მოცემული პრეპარატის გამოყენებასთან დაკავშირებით ნებისმიერი დამატებითი ინფორმაციის მისაღებად მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან მედდას. 

4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
როგორც ყველა სამკურნალო საშუალებას, მოცემულ პრეპარატსაც შეუძლია გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები, თუმცა ისინი არ ვლინდება ყველა პაციენტში. ელიქვისი შეიძლება დაინიშნოს სამი სხვადასხვა სამედიცინო მდგომარეობის სამკურნალოდ. ცნობილი გვერდითი მოვლენები და მათი გამოვლენის სიხშირე თითოეული ამ სამედიცინო მდგომარეობის დროს შეიძლება განსხვავდებოდეს, ისინი ჩამოთვლილია ქვემოთ. ამ მდგომარეობების დროს პრეპარატის ყველაზე ხშირ ზოგად გვერდით მოვლენას წარმოადგენს სისხლდენა, რომელიც შეიძლება პოტენციურად საფრთხეს წარმოადგენდეს სიცოცხლისთვის და საჭიროებს სასწრაფო სამედიცინო დახმარებას. 

ცნობილია შემდეგი გვერდითი მოვლენები, რომლებიც ვლინდება ელიქვისის მიღებისას  თრომბების წარმოქმნის პროფილაქტიკისთვის მენჯ-ბარძაყის ან მუხლის სახსრის ენდოპროთეზირების შემდეგ
ხშირი გვერდითი მოვლენები (შეიძლება აღენიშნოს 10 ადამიანიდან არაუმეტეს 1-ს) 

· ანემია, რომელიც შეიძლება იწვევდეს დაღლილობას ან ფერმკრთალობას;  

· სისხლდენა, მათ შორის: 

· სილურჯეები და შეშუპება; 

· გულისრევა (შეუძლოდ ყოფნის შეგრძნება).

არც ისე ხშირი გვერდითი მოვლენები (შეიძლება აღენიშნოს 100 ადამიანიდან არაუმეტეს 1-ს) 

· სისხლში თრომბოციტების რაოდენობის შემცირება (რაც შეიძლება გავლენას ახდენდეს სისხლის შედედებაზე); 

· სისხლდენა: 

· ოპერაციის შემდეგ, მათ შორის სილურჯეების და შეშუპების განვითარება, საოპერაციო ჭრილობიდან ან ინექციის ადგილიდან სისხლდენა ან დაჩირქება (გამონადენი ჭრილობიდან); 

· კუჭიდან, ნაწლავიდან ან გამოკვეთილი/წითელი სისხლი განავალში; 

· სისხლი შარდში; 

· ცხვირიდან; 

· საშოდან;
· დაბალი არტერიული წნევა, რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს თავბრუსხვევა ან გახშირებული გულისცემა; 

· სისხლის ანალიზმა შეიძლება აჩვენოს: 

· ღვიძლის ფუნქციის დარღვევა; 

· ღვიძლის ზოგიერთი ფერმენტის მომატებული შემცველობა; 

· ბილირუბინის, ერითროციტების დაშლის პროდუქტების მომატებული შემცველობა, რაც შეიძლება იწვევდეს კანის და თვალების გაყვითლებას. 

· ქავილი. 

იშვიათი გვერდითი მოვლენები (შეიძლება აღენიშნოს 1000 ადამიანიდან არაუმეტეს 1-ს) 

· ალერგიული რეაქციები (ჰიპერმგრძნობელობა), რომლებმაც შეიძლება გამოიწვიოს: სახის, ტუჩების, პირის ღრუს, ენის ან/და ყელის შეშუპება და სუნთქვის გაძნელება. დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს, თუ გაქვთ ამ სიმპტომებიდან რომელიმე.  

· სისხლდენა: 

· კუნთებში; 

· თვალში; 

· ღრძილებიდან ან სისხლი ნახველში ხველის დროს; 

· სწორი ნაწლავიდან; 

· თმის ცვენა. 

სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემების საფუძველზე სიხშირის დადგენა შეუძლებელია)

· სისხლდენა: 

· თავის ტვინში ან ხერხემალში;

· ფილტვებში ან ყელში; 

· პირის ღრუში;

· მუცელში ან რეტროპერიტონეალურ სივრცეში;

· ჰემოროიდული კვანძებიდან;

· ანალიზების შედეგები, რომლებიც მიუთითებს განავალში ან შარდში სისხლის არსებობაზე;
· კანზე გამონაყარი ბუშტუკების სახით, რომელიც წარმოადგენს მცირე ზომის გამონაყარს (ცენტრში მუქი ლაქები, გარშემო უფრო მკრთალი ფერით და უფრო მუქი ნაპირებით) (მულტიფორმული ერითემა);

· სისხლძარღვების ანთება (ვასკულიტი), რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს კანზე გამონაყარი ან ამობურცული, ბრტყელი, წითელი, მრგვალი ლაქები კანის ზედაპირის ქვეშ, ან სისხლჩაქცევები. 

ცნობილია ელიქვისის შემდეგი გვერდითი მოვლენები გულში თრომბების წარმოქმნის პროფილაქტიკის მიზნით მიღებისას არარეგულარული გულისცემის და სულ მცირე ერთი დამატებითი რისკ-ფაქტორის მქონე პაციენტებში.

ხშირი გვერდითი მოვლენები (შეიძლება აღენიშნოს 10 ადამიანიდან არაუმეტეს 1-ს) 

· სისხლდენა, მათ შორის: 

· თვალში; 

· კუჭში ან ნაწლავში; 

· სწორ ნაწლავში; 

· სისხლი შარდში; 

· ცხვირიდან; 

· ღრძილებიდან; 

· სილურჯეები და შეშუპება; 

· ანემია, რომელიც შეიძლება იწვევდეს დაღლილობას ან ფერმკრთალობას; 

· დაბალი არტერიული წნევა, რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს თავბრუსხვევა ან გახშირებული გულისცემა; 

· გულისრევა (შეუძლოდ ყოფნის შეგრძნება);

· სისხლის ანალიზმა შეიძლება აჩვენოს: 

· გამაგლუტამილტრანსფერაზას (გგტ) მომატებული დონე. 

არც ისე ხშირი გვერდითი მოვლენები (შეიძლება აღენიშნოს 100 ადამიანიდან არაუმეტეს 1-ს) 

· სისხლდენა: 

· თავის ტვინში ან ხერხემალში;

· პირის ღრუში ან სისხლი ნახველში ხველის დროს; 

· მუცელში ან საშოდან; 

· გამოკვეთილი/წითელი სისხლი განავალში;

· სისხლდენა, რომელიც ვლინდება ოპერაციის შემდეგ, მათ შორის სილურჯეების და შეშუპების განვითარება, საოპერაციო ჭრილობიდან ან ინექციის ადგილიდან სისლხდენა ან დაჩირქება (გამონადენი ჭრილობიდან); 

· ჰემოროიდული კვანძებიდან;

· ანალიზების შედეგები, რომლებიც მიუთითებს განავალში ან შარდში სისხლის არსებობაზე; 

· სისხლში თრომბოციტების რაოდენობის შემცირება (რაც შეიძლება გავლენას ახდენდეს მის შედედებაზე);

· სისხლის ანალიზმა შეიძლება აჩვენოს: 

· ღვიძლის ფუნქციის დარღვევა;

· ღვიძლის ზოგიერთი ფერმენტის მომატებული შემცველობა; 

· ბილირუბინის, ერითროციტების დაშლის პროდუქტების მომატებული შემცველობა, რაც შეიძლება იწვევდეს კანის და სკლერების გაყვითლებას; 

· კანზე გამონაყარი;

· ქავილი; 

· თმის ცვენა;

· ალერგიული რეაქციები (ჰიპერმგრძნობელობა), რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს: სახის, ტუჩების, პირის ღრუს, ენის ან/და ყელის შეშუპება და სუნთქვის გაძნელება. დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს, თუ გაქვთ ამ სიმპტომებიდან რომელიმე.  

იშვიათი გვერდითი მოვლენები (შეიძლება აღენიშნოს 1000 ადამიანიდან არაუმეტეს 1-ს) 

· სისხლდენა: 

· ფილტვებში ან ყელში; 

· რეტროპერიტონეალურ სივრცეში;

· კუნთებში. 

ძალიან იშვიათი გვერდითი მოვლენები (შეიძლება აღენიშნოს 10000 ადამიანიდან არაუმეტეს 1-ს) 

· კანზე გამონაყარი ბუშტუკების სახით, რომელიც წარმოადგენს მცირე ზომის გამონაყარს (ცენტრში მუქი ლაქები, გარშემო უფრო მკრთალი ფერით და უფრო მუქი ნაპირებით) (მულტიფორმული ერითემა).

სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემების საფუძველზე სიხშირის დადგენა შეუძლებელია)

· სისხლძარღვების ანთება (ვასკულიტი), რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს კანზე გამონაყარი ან ამობურცული, ბრტყელი, წითელი, მრგვალი ლაქები კანის ზედაპირის ქვეშ, ან სისხლჩაქცევები. 

ცნობილია შემდეგი გვერდითი მოვლენები, რომლებიც ვლინდება ელიქვისის მიღებისას ფეხის ვენებსა და ფილტვების სისხლძარღვებში თრომბების წარმოქმნის სამკურნალოდ ან პროფილაქტიკისთვის
ხშირი გვერდითი მოვლენები (შეიძლება აღენიშნოს 10 ადამიანიდან არაუმეტეს 1-ს) 

· სისხლდენა, მათ შორის: 

· ცხვირიდან; 

· ღრძილებიდან; 

· სისხლი შარდში; 

· სილურჯეები და შეშუპება;

· კუჭიდან, ნაწლავიდან ან სწორი ნაწლავიდან; 

· პირიდან;

· საშოდან; 

· ანემია, რომელიც შეიძლება იწვევდეს დაღლილობას ან ფერმკრთალობას;

· სისხლში თრომბოციტების შემცველობის დაქვეითება (შეიძლება გავლენას ახდენდეს მის შედედებაზე); 

· გულისრევა (შეუძლოდ ყოფნის შეგრძნება);

· კანზე გამონაყარი;

· სისხლის ანალიზმა შეიძლება აჩვენოს: 

· გამაგლუტამილტრანსფერაზას (გგტ) ან ალანინამინოტრანსფერაზას (ალტ) მომატებული დონე. 

არც ისე ხშირი გვერდითი მოვლენები (შეიძლება აღენიშნოს 100 ადამიანიდან არაუმეტეს 1-ს) 

· დაბალი არტერიული წნევა, რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს თავბრუსხვევა ან გახშირებული გულისცემა;
· სისხლდენა: 

· თვალებში; 

· პირის ღრუში ან სისხლი ნახველში ხველის დროს; 

· გამოკვეთილი/წითელი სისხლი განავალში;

· ანალიზების შედეგები, რომლებიც მიუთითებს განავალში ან შარდში სისხლის არსებობაზე; 

· სისხლდენა, რომელიც ვლინდება ოპერაციის შემდეგ, მათ შორის სილურჯეების და შეშუპების განვითარება, საოპერაციო ჭრილობიდან ან ინექციის ადგილიდან სისლხდენა ან დაჩირქება (გამონადენი ჭრილობიდან);

· ჰემოროიდული კვანძებიდან;

· კუნთებში;

· ქავილი;

· თმის ცვენა; 

· ალერგიული რეაქციები (ჰიპერმგრძნობელობა), რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს: სახის, ტუჩების, პირის ღრუს, ენის ან/და ყელის შეშუპება და სუნთქვის გაძნელება. დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს, თუ გაქვთ ამ სიმპტომებიდან რომელიმე.  

· სისხლის ანალიზმა შეიძლება აჩვენოს:

· ღვიძლის ფუნქციის დარღვევა; 

· ღვიძლის ზოგიერთი ფერმენტის მომატებული შემცველობა; 

· ბილირუბინის, ერითროციტების დაშლის პროდუქტების მომატებული შემცველობა, რაც შეიძლება იწვევდეს კანის და თვალების გაყვითლებას. 

იშვიათი გვერდითი მოვლენები (შეიძლება აღენიშნოს 1000 ადამიანიდან არაუმეტეს 1-ს) 

· სისხლდენა: 

· თავის ტვინში ან ხერხემალში;

· ფილტვებში. 

სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემების საფუძველზე სიხშირის დადგენა შეუძლებელია)

· სისხლდენა: 

· მუცელში ან რეტროპერიტონეალურ სივრცეში.

· კანზე გამონაყარი ბუშტუკების სახით, რომელიც წარმოადგენს მცირე ზომის გამონაყარს (ცენტრში მუქი ლაქები, გარშემო უფრო მკრთალი ფერით და უფრო მუქი ნაპირებით) (მულტიფორმული ერითემა);

· სისხლძარღვების ანთება (ვასკულიტი), რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს კანზე გამონაყარი ან ამობურცული, ბრტყელი, წითელი, მრგვალი ლაქები კანის ზედაპირის ქვეშ, ან სისხლჩაქცევები. 

შეტყობინება გვერდითი მოვლენების შესახებ
ნებისმიერი გვერდითი მოვლენის განვითარების შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან მედდას. ეს ეხება ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის მითითებული ამ ჩანართში. ასევე, შეგიძლიათ აცნობოთ გვერდითი მოვლენების შესახებ უშუალოდ გვერდითი სამკურნალწამლო რეაქციების ანგარიშგების ვებ-გვერდზე: www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal. გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინებით, შეგიძლიათ დახმარება ამ პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის შეგროვებაში. 
5. ელიქვისის შენახვის პირობები 

პრეპარატი შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილზე.

არ გამოიყენოთ მოცემული პრეპარატი ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია მუყაოს შეფუთვასა და ბლისტერზე წარწერა “ვარგისია”-ს შემდეგ. ვარგისობის ვადა გულისხმობს მითითებული თვის ბოლო დღეს. 

მოცემული სამკურნალო საშუალება არ საჭიროებს შენახვის სპეციალურ პირობებს. 

არ გადააგდოთ პრეპარატები კანალიზაციაში ან საყოფაცხოვრებო ნაგავთან ერთად. მიმართეთ თქვენს ფარმაცევტს რჩევისთვის უსარგებლო პრეპარატების გაუვნებელყოფასთან დაკავშირებით. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.

6. შეფუთვის შიგთავსი და დამატებითი ინფორმაცია
რას შეიცავს ელიქვისი
· მოქმედი ნივთიერება არის აპიქსაბანი. თითოეული ტაბლეტი შეიცავს 2.5 მგ აპიქსაბანს. 

· დამხმარე ნივთიერებები:

· ტაბლეტის ბირთვი: ლაქტოზა (იხილეთ პარაგრაფი 2 „ელიქვისი შეიცავს ლაქტოზას (შაქრის სახეობა) და ნატრიუმს“), მიკროკრისტალური ცელულოზა, ნატრიუმის კროსკარმელოზა (იხილეთ პარაგრაფი 2 „ელიქვისი შეიცავს ლაქტოზას (შაქრის სახეობა) და ნატრიუმს“), ნატრიუმის ლაურილსულფატი, მაგნიუმის სტეარატი (E470ბ); 

· აპკიანი გარსი: ლაქტოზის მონოჰიდრატი (იხილეთ პარაგრაფი 2 „ელიქვისი შეიცავს ლაქტოზას (შაქრის სახეობა) და ნატრიუმს“), ჰიპრომელოზა (E464), ტიტანის დიოქსიდი (E171), ტრიაცეტინი, რკინის ყვითელი ოქსიდი (E172).   

ელიქვისის აღწერილობა და შეფუთვის შიგთავსი
აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები არის ყვითელი ფერის, მრგვალი (დიამეტრით 5.95 მმ)  ტაბლეტები, გრავირებით “893“ ერთ მხარეს და “2½“ მეორე მხარეს.

· ტაბლეტები მოთავსებულია ბლისტერებში, მუყაოს კოლოფებში აპკიანი გარსით დაფარული 10, 20, 60, 168 და 200 ტაბლეტით. 

· ასევე, ხელმისაწვდომია ერთ დოზიანი ბლისტერები მუყაოს კოლოფებში აპკიანი გარსით დაფარული 60x1 და 100x1 ტაბლეტით საავადმყოფოში გამოსაყენებლად. 

შეიძლება, გაყიდვაში ყველა ზომის შეფუთვა არ იყოს წარმოდგენილი. 

პაციენტის სამახსოვრო ბარათი: ბარათის გამოყენების ინსტრუქცია
პაციენტის სამახსოვრო ბარათს იხილავთ ელიქვისის შეფუთვაში, ჩანართთან ერთად, ან მას გადმოგცემთ თქვენი ექიმი. 

პაციენტის სამახსოვრო ბარათი შეიცავს თქვენთვის სასარგებლო ინფორმაციას, ასევე მისი საშუალებით სხვა ექიმები მიიღებენ ინფორმაციას იმის შესახებ, რომ იღებთ ელიქვისს. ყოველთვის თან იქონიეთ ეს ბარათი.

1. აიღეთ ბარათი. 

2. შეარჩიეთ თქვენთვის სასურველი ენა (ჩამოჭერით პერფორირებულ ნაპირებზე). 

3. შეავსეთ პირადად ან თქვენი ექიმის დახმარებით შემდეგი პუნქტები: 

· 
სახელი:

· 
დაბადების თარიღი:

· 
ჩვენება:

· 
დოზა: ..................... მგ ორჯერ დღეში
· 
ექიმის სახელი: 

· 
ექიმის ტელეფონის ნომერი: 

4. გადაკეცეთ ბარათი და ყოველთვის თან იქონიეთ ეს ბარათი. 
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ირლანდია
მწარმოებელი
ფაიზერ მენუფექჩერინგ დოიჩლანდ გმბჰ
მოოსვალდალეე 1 

79108 ფრაიბურგი ბრაისგაუში, გერმანია. 

წინამდებარე ჩანართის ბოლო რედაქტირების თარიღი: 02/2024 
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