შეფუთვის ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლისათვის
ელიქვისი 2,5 მგ 
აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები
აპიქსაბანი
პრეპარატის მიღებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ ეს შეფუთვის ჩანართი, ვინაიდან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
· არ გადააგდოთ ეს შეფუთვის ჩანართი, რადგან შეიძლება დაგჭირდათ მისი ხელახლა წაკითხვა.
· დამატებითი შეკითხვების შემთხვევაში, მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს.
· მოცემული პრეპარატი დაგინიშნეს პირადად თქვენ და ნუ მისცემთ სხვას. ის შეიძლება საზიანო აღმოჩნდეს მათთვის (იმ შემთხვევაშიც კი, თუ მათ თქვენი მსგავსი სიმპტომები აქვთ).
· თუ გამოვლინდება გვერდითი ეფექტები (მათ შორის ისეთი გვერდითი ეფექტები, რომლებიც არაა მითითებული წინამდებარე შეფუთვის ჩანართში), შეატყობინეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. იხილეთ ნაწილი 4.    
შეფუთვის ჩანართში იხილავთ:
1. რა არის ელიქვისი და რისთვის გამოიყენება იგი
2. რა უნდა იცოდეთ ელიქვისის მიღებამდე
3. ელიქვისის მიღების წესი
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
5. ელიქვისის შენახვის წესი
6. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია
1. რას არის ელიქვისი და რისთვის გამოიყენება იგი
ელიქვისი შეიცავს აქტიურ ნივთიერებას აპიქსაბანი, რომელიც მიეკუთვნება ანტიკოაგულანტების სახელწოდებით ცნობილი სამკურნალო საშუალებების ჯგუფს. წინამდებარე პრეპარატი ბლოკავს Xa ფაქტორს, რაც მნიშვნელოვანი ფაქტორია სისხლის შედედებაში, და ამით ხელს უწყობს სისხლის კოლტების წარმოქმნის პრევენციას.
ელიქვისი გამოიყენება მოზრდილებში:
· სისხლის კოლტების წარმოქმნის პრევენციისთვის (ღრმა ვენების თრომბოზი [GVT]) მენჯის ან მუხლის სახსრის ჩანაცვლებითი ოპერაციის შემდეგ. მენჯის ან მუხლის სახსრის ჩანაცვლებითი ოპერაციის შემდეგ იზრდება ფეხების ვენებში სისხლის კოლტების წარმოქმნის რისკი. აღნიშნულმა შესაძლოა გამოიწვიოს ფეხების შეშუპება ტკივილით ან ტკივილის გარეშე. თუ თრომბი თქვენი ფეხებიდან ფილტვებში გადადის, მას შეუძლია შეაფერხოს ფილტვებში სისხლის მიმოქცევა და გამოიწვიოს ქოშინი გულმკერდის ტკივილით ან მის გარეშე. ეს მდგომარეობა (ფილტვის ემბოლია) შეიძლება იყოს სიცოცხლისათვის საშიში და საჭიროებს სასწრაფო სამედიცინო დახმარებას;

· სისხლის კოლტების წარმოქმნის პრევენციის მიზნით პაციენტებში, რომელთა გულისცემა არარეგულარულია (წინაგულების ფიბრილაცია) და არსებობს მინიმუმ ერთი დამატებითი რისკის ფაქტორი. სისხლის კოლტები შესაძლოა მოშორდნენ, გადაადგილდნენ ტვინის მიმართულებით და გამოიწვიონ ტვინის ინსულტი ან სხვა ორგანოების მიმართულებით და დაარღვიონ ამ ორგანოებისთვის სისხლის ნორმალური მიწოდება (მდგომარეობა ასევე ცნობილია როგორც სისტემური ემბოლია). ინსულტი შეიძლება იყოს სიცოცხლისთვის საშიში და საჭიროებს სასწრაფო სამედიცინო დახმარებას;

· სისხლის კოლტების სამკურნალოდ ფეხების ვენებსა (ღრმა ვენების თრომბოზი) და ფილტვების სისხლძარღვებში (ფილტვების ემბოლია) და სისხლის კოლტების განმეორებითი წარმოქმნის პრევენციისთვის ფეხებში და/ან ფილტვებში. 
2. რა უნდა ვიცოდეთ ელიქვისის მიღებამდე
არ მიიღოთ ელიქვისი:
· თუ გაქვთ ალერგია აპიქსაბანის ან წინამდებარე პრეპარატის შემადგენელი სხვა კომპონენტების მიმართ (მოცემულია მე-6 ნაწილში);
· თუ მომატებული სისხლდენა გაქვთ;
· თუ გაქვთ სხეულის ორგანოების დარღვევები, რომლებიც ზრდიან სერიოზული სისხლდენის განვითარების რისკს (როგორიც არის აქტიური ან ახლო წარსულში გადატანილი წყლული კუჭში ან ნაწლავში, ახლო წარსულში არსებული სისხლდენა ტვინში);
· თუ გაქვთ ღვიძლის დაავადება, რომელიც იწვევს სისხლდენის მომატებულ რისკს (ღვიძლის დაავადებით გამოწვეული კოაგულოპათია);
· თუ ღებულობთ მედიკამენტებს, რომლებიც ხელს უშლის სისხლის შედედებას (როგორიცაა ვარფარინი, რივაროქსაბანი, დაბიგატრანი ან ჰეპარინი), როდესაც იცვლება ანტიკოაგულანტური თერაპია ან გამოიყენება ვენური ან არტერიული კათეტერი და ჰეპარინი შეჰყავთ ამ კათეტერის მეშვეობით მისი გამტარიანობის შესანარჩუნებლად, ან თუ ზონდი (კათეტერის აბლაცია) ჩასმულია სისხლძარღვში არარეგულარული გულისცემის (არითმიის) სამკურნალოდ.
გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები

წინამდებარე პრეპარატის მიღების დაწყებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს, თუ აღგენიშნებათ რომელიმე შემდეგი მდგომარეობა:
· სისხლდენის გაზრდილი რისკი, როგორიცაა, მაგალითად:

· კოაგულაციის დარღვევები, ისეთი მდგომარეობების ჩათვლით, რომელთა შედეგადაც ხდება თრომბოციტების აქტიურობის კლება;
· ძალიან მაღალი არტერიული წნევა, რომელიც არ რეგულირდება მედიკამენტებით;
· ხართ 75 წელზე მეტი ასაკის;
· იწონით 60 კგ-ს ან ნაკლებს.
· თირკმლების მძიმე დაავადება ან იმყოფებით დიალიზზე;
· ღვიძლის პრობლემები ამჟამად ან წარსულში;
· ამ პრეპარატის გამოყენება უნდა მოხდეს სათანადო სიფრთხილით პაციენტებში შეცვლილი ღვიძლის ფუნქციის ნიშნებით,
· თუ გაქვთ შეყვანილი კათეტერი (მილაკი) ან გაგიკეთდათ ინექცია ხერხემალში (ანესთეზიის ან ტკივილის გაყუჩების მიზნით), ამ შემთხვევაში, თქვენი ექიმი გეტყვით, რომ მიიღოთ ელიქვისი კათეტერის გამოღებიდან 5 ან მეტი საათის შემდეგ,  
· თუ გაქთ გულის სარქველის პროთეზი,
· თუ თქვენი ექიმი გადაწყვეტს, რომ თქვენი არტერიული წნევა არ არის სტაბილური, ან თქვენი ფილტვებიდან სისხლის კოლტის მოსაშორებლად დაგეგმილია სხვა მკურნალობა ან ქირურგიული ჩარევა.
იყავით განსაკუთრებით ფრთხილად ელიქვისის მიღებისას:
· თუ იცით, რომ გაქვთ ანტიფოსფოლიპიდური სინდრომის სახელწოდებით ცნობილი დაავადება (იმუნური სისტემის დაავადება, რომელიც იწვევს სისხლის კოლტების წარმოქმნის მაღალ რისკს), მიმართეთ თქვენს ექიმს, რომელიც მიიღებს გადაწყვეტილებას მკურნალობის შეცვლის აუცილებლობის შესახებ. 

თუ გესაჭიროებათ ქირურგიული ჩარევა ან პროცედურა, რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს სისხლდენა, თქვენმა ექიმმა შესაძლოა გთხოვოთ, რომ აღნიშნული პრეპარატის მიღება დროზე ადრე შეწყვიტოთ ხანმოკლე დროით. თუ არ ხართ დარწმუნებული, გამოიწვევს თუ არა პროცედურა სისხლდენას, მიმართეთ თქვენს ექიმს.   
ბავშვები და მოზარდები 

ელიქვისი არ არის რეკომენდებული ბავშვებისა და 18 წლამდე ასაკის მოზარდებისათვის გამოსაყენებლად. 
ელიქვისი და სხვა სამკურნალო საშუალებები
შეატყობინეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს, თუ იყენებთ ან ახლო წარსულში იყენებდით სხვა სამკურნალო საშუალებებს, ურეცეპტოდ გაცემული პრეპარატების ჩათვლით. 
ზოგ სამკურნალო საშუალებას შეუძლია გააძლიეროს ელიქვისის მოქმედება, ხოლო ზოგიერთს - შეასუსტოს მისი მოქმედება. თქვენი ექიმი გადაწყვეტს, უნდა იმკურნალოთ თუ არა ელიქვისით, როდესაც უკვე იყენებთ ამ სამკურნალო საშუალებებს და რამდენად ყურადღებით იქნება საჭირო თქვენი ჯანმრთელობის მდგომარეობის კონტროლი.
შემდეგმა სამკურნალო საშუალებებმა შესაძლოა გამოიწვიონ ელიქვისის მოქმედების გაძლიერება და არასასურველი სისხლდენის რისკის გაზრდა:  
· სოკოვანი ინფექციების ზოგიერთი სამკურნალო საშუალება (მაგალითად, კეტოკონაზოლი და ა.შ.),
· აივ/შიდსის ვირუსის საწინააღმდეგო ზოგიერთი სამკურნალო საშუალება (მაგალითად, რიტონავირი),
· სხვა სამკურნალო საშუალებები, რომლებიც აფერხებენ სისხლის შედედებას (მაგალითად, ენოქსაპარინი და ა.შ.),
· ანთების საწინააღმდეგო ან ტკივილგამაყუჩებელი სამკურნალო საშუალებები (მაგალითად, აცეტილსალიცილის მჟავა ან ნაპროქსენი). თუ იყენებთ აცეტილსალიცილის მჟავასა და ხართ 75 წელზე მეტი ასაკის, შესაძლოა გქონდეთ სისხლდენის მომატებული რისკი,
· სამკურნალო საშუალებები მაღალი არტერიული წნევისთვის ან გულის პრობლემებისთვის (მაგალითად, დილთიაზემი),
· დეპრესიის სამკურნალო საშუალებები, რომლებსაც ეწოდებათ სეროტონინის უკუმიტაცების სელექტიური ინჰიბიტორები ან სეროტონინისა და ნორადრენალინის უკუმიტაცების ინჰიბიტორები.
შემდეგმა სამკურნალო საშუალებებმა შესაძლოა შეამცირონ ელიქვისის მიერ სისხლის კოლტების წარმოქმნის პრევენციის უნარი:
· ეპილეფსიის ან კრუნჩხვების პრევენციის მიზნით გამოყენებული სამკურნალო საშუალებები (მაგალითად, ფენიტოინი და ა.შ.),
· კრაზანა (მცენარეული დანამატები, რომლებიც გამოიყენება დეპრესიის მოსახსნელად),
· ტუბერკულოზის ან სხვა ინფექციების სამკურნალო საშუალებები (მაგალითად, რიფამპიცინი).
ორსულობა და ძუძუთი კვების პერიოდი

თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ ბავშვს, თუ ფიქრობთ, რომ ხართ ორსულად ან გეგმავთ დაორსულებას, ამ პრეპარატის გამოყენებამდე, კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენი ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. 
ელიქვისის მოქმედება ორსულობასა და ნაყოფზე არ არის ცნობილი. არ მიიღოთ ეს რპეპარატი, თუ ხართ ორსულად. თუ დაორსულდებით ამ პრეპარატის მიღების დროს, დაუყოვნებლივ შეატყობინეთ თქვენს ექიმს.
უცნობია, გამოიყოფა თუ არა ელიქვისი დედის რძეში. თუ ძუძუთი კვებავთ ბავშვს, ამ პრეპარატის მიღების დაწყებამდე, კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ისინი გირჩევენ შეწყვიტოთ ძუძუთი კვება, შეწყვიტოთ ამ პრეპარატის მიღება ან არ დაიწყოთ მისი მიღება.
ავტომობილის მართვა და მანქანა-დანადგარების გამოყენება
არ გამოვლენილა, რომ ელიქვისი აუარესებს ავტომობილის მართვისა და მანქანა-დანადგარების გამოყენების უნარს.   
ელიქვისი შეიცავს ლაქტოზასა (შაქრის ნაირსახეობას) და ნატრიუმს.
იმ შემთხვევაში, თუ თქვენი ექიმი გაცნობებთ, რომ თქვენ აღგენიშნებათ აუტანლობა ზოგიერთი შაქრის მიმართ, აღნიშნული პრეპარატის მიღებამდე მიმართეთ თქვენს ექიმს.
ეს პრეპარატი შეიცავს 1 მმოლზე (23 მგ) ნაკლებ ნატრიუმს თითო ტაბლეტში, ანუ არსებითად ნატრიუმის უმნიშვნელო რაოდენობას.  
3. ელიქვისის მიღების წესი
ყოველთვის მიიღეთ ელიქვისი ზუსტად ისე, როგორც გირჩიათ თქვენმა ექიმმა ან ფარმაცევტმა. თუ რამეში არ ხართ დარწმუნებული, გადაამოწმეთ თქვენს ექიმთან, ფარმაცევტთან ან ექთანთან. 
დოზირება
ტაბლეტი გადაყლაპეთ და მიაყოლეთ წყალი. ელიქვისის მიღება შესაძლებელია როგორც საკვებთან ერთად, ისე საკვების გარეშე.
ეცადეთ ტაბლეტები მიიღოთ ყოველდღე, ერთსა და იმავე დროს, რათა მკურნალობამ საუკეთესო შედეგი გამოიღოს.
თუ გიჭირთ მთელი ტაბლეტის გადაყლაპვა, ესაუბრეთ ექიმს ელიქვისის მიღების სხვა გზების შესახებ. ტაბლეტი შესაძლოა დაფხვნათ და აურიოთ წყალში, 5% დექსტროზის წყალხსნარში, ვაშლის წვენში ან ვაშლის პიურეში უშუალოდ მიღების წინ.
რჩევები დაფხვნისთვის: 
· ტაბლეტები დაფხვენით საბეგველის ან ქვიჯის მეშვეობით.
· ფხვნილი ფრთხილად გადაიტანეთ შესაბამის ჭურჭელში და აურიეთ მცირე რაოდენობით, მაგალითად, 30 მლ (2 სუფრის კოვზი) წყალში ან ერთ-ერთ ზემოხსენებულ სითხეში და მოამზადეთ ნარევი.
· ნარევი დალიეთ.
· გაავლეთ ტაბლეტების დასაფხვნელად გამოყენებული საბეგველი ან ქვიჯა წყლის ან მითითებული სითხეებიდან ერთ-ერთის მცირე რაოდენობაში (მაგალითად, 30 მლ) და ასევე დალიეთ.
საჭიროების შემთხვევაში, თქვენმა ექიმმა შეიძლება დანიშნოს დაფხვნილი ტაბლეტი, გახსნილი 60 მლ წყალში ან 5% გლუკოზის ხსნარში ნაზოგასტრალური (ცხვირ-კუჭის) მილის მეშვეობით.   
ელიქვისი მიიღეთ მითითებების დაცვით შემდეგ შემთხვევებში:

სისხლის კოლტების წარმოქმნის პრევენციისთვის მენჯის ან მუხლის სახსრის ჩანაცვლებითი ოპერაციების შემდეგ.

რეკომენდებული დოზაა ერთი ტაბლეტი ელიქვისი 2,5 მგ ორჯერ დღეში. მაგალითად, ერთი ტაბლეტი დილით და ერთი ტაბლეტი საღამოს.

პირველი ტაბლეტი უნდა მიიღოთ ოპერაციიდან 12-24 საათის შემდეგ.
თუ გადაიტანეთ მენჯის სახსრის მნიშვნელოვანი ოპერაცია, მიიღეთ ტაბლეტები ჩვეულებრივ 32-38 დღის განმავლობაში.

თუ გადაიტანეთ მუხლის სახსრის მნიშვნელოვანი ოპერაცია, მიიღეთ ტაბლეტები ჩვეულებრივ 10-14 დღის განმავლობაში.
სისხლის კოლტების წარმოქმნის პრევენციისთვის პაციენტებში არარეგულარული გულის რითმით და მინიმუმ ერთი დამატებითი რისკ-ფაქტორით
რეკომენდებული დოზაა ერთი ტაბლეტი ელიქვისი 5 მგ ორჯერ დღეში.
რეკომენდებული დოზაა ერთი ტაბლეტი ელიქვისი 2,5 მგ ორჯერ დღეში, თუ:

· გაქვთ თირკმლების მნიშვნელოვნად დაქვეითებული ფუნქცია
· არსებობს ორი ან მეტი შემდეგი გარემოებებიდან:
· თქვენი სისხლის ანალიზების პასუხები მიუთითებენ თირკმლების სუსტ ფუნქციაზე (შრატის კრეატინინის ოდენობა შეადგენს 1,5 მგ/დლ [133 მიკრომოლი/ლ] ან მეტს);
· ხართ 80 წლის ან მეტი ასაკის;
· თქვენი წონა შეადგენს 60 კგ-ს ან ნაკლებს. 
რეკომენდებული დოზა არის ერთი ტაბლეტი ორჯერ დღეში, მაგალითად, ერთი ტაბლეტი დილით და ერთი ტაბლეტი საღამოს. 
მკურნალობის ხანგრძლივობას გადაწყვეტს თქვენი ექიმი. 
ფეხის ვენებსა და ფილტვების სისხლძარღვებში სისხლის კოლტების სამკურნალოდ
რეკომენდებული დოზა არის ორი ტაბლეტი 5 მგ ელიქვისი ორჯერ დღეში, პირველი 7 დღე-ღამის განმავლობაში, მაგალითად, ორი ტაბლეტი დილით და ორი ტაბლეტი საღამოს.

რეკომენდებული დოზა 7 დღის შემდეგ არის ერთი ტაბლეტი ელიქვისი 5 მგ ორჯერ დღე-ღამის განმავლობაში, მაგალითად, ერთი ტაბლეტი დილით და ერთი ტაბლეტი საღამოს. 
სისხლის კოლტების განმეორებითი წარმოქმნის პრევენციისთვის 6-თვიანი მკურნალობის დასრულების შემდეგ

რეკომენდებული დოზა არის ერთი ტაბლეტი ელიქვისი 2,5 მგ ორჯერ დღე-ღამის განმავლობაში, მაგალითად, ერთი ტაბლეტი დილით და ერთი ტაბლეტი საღამოს.
მკურნალობის ხანგრძლივობას გადაწყვეტს თქვენი ექიმი. 

თქვენმა ექიმმა შესაძლოა შეცვალოს თქვენი ანტიკოაგულანტებით მკურნალობა შემდეგნაირად:

· ელიქვისის შეცვლა ანტიკოაგულანტით
შეწყვიტეთ ელიქვისის მიღება. დაიწყეთ ანტიკოაგულანტებით (მაგალითად, ჰეპარინით) მკურნალობა იმ დროს, როდესაც უნდა მიიღოთ შემდეგი ტაბლეტი. 
· ანტიკოაგულანტის შეცვლა ელიქვისით
შეწყვიტეთ ანტიკოაგულანტის მიღება, დაიწყეთ ელიქვისით მკურნალობა იმ დროს, როდესაც უნდა მიიღოთ ანტიკოაგულანტის შემდეგი დოზა, შემდეგ განაგრძეთ ჩვეულებრივად.

· K ვიტამინის ანტაგონისტის შემცვლელი ანტიკოაგულანტით (მაგალითად, ვარფარინი) მკურნალობის შეცვლა ელიქვისით
შეწყვიტეთ K ვიტამინის ანტაგონისტის შემცვლელი სამკურნალო საშუალების მიღება. თქვენმა ექიმმა უნდა გაგიკეთოთ სისხლის ანალიზი და გითხრათ, თუ როდის დაიწყოთ ელიქვისის მიღება. 

· ელიქვისის შეცვლა ანტიკოაგულანტით, რომელიც შეიცავს K ვიტამინის ანტაგონისტს  (მაგალითად, ვარფარინი) 

თუ თქვენმა ექიმმა გითხრათ, რომ უნდა დაიწყოთ K ვიტამინის ანტაგონისტის შემცვლელი სამკურნალო საშუალების მიღება, გააგრძელეთ ელიქვისის მიღება არანაკლებ 2 დღის განმავლობაში K ვიტამინის ანტაგონისტის შემცვლელი სამკურნალო საშუალების პირველი დოზის შემდეგ. თქვენმა ექიმმა უნდა გაგიკეთოთ სისხლის ანალიზი და გითხრათ, თუ როდის უნდა შეწყვიტოთ ელიქვისის მიღება.
პაციენტები, რომლებსაც უტარდებათ კარდიოვერსია
თუ საჭირო იქნება თქვენი არარეგულარული გულისცემის მკურნალობა კარდიოვერსიის სახელწოდებით ცნობილი მეთოდით, გამოიყენეთ ელიქვისი ისე, როგორც გეტყვით თქვენი ექიმი, რათა თავიდან აიცილოთ სისხლის კოლტების წარმოქმნა ტვინის სისხლძარღვებსა და სხეულის სხვა სისხლძარღვებში.  

რა უნდა გაკეთდეს ელიქვისის დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში?
თუ თქვენ მიიღებთ ელიქვისის დანიშნულ დოზაზე მეტ რაოდენობას, სასწრაფოდ შეატყობინეთ თქვენს ექიმს. თან იქონიეთ სამკურნალო საშუალებების შეფუთვა, მაშინაც კი, თუ ტაბლეტები არ არის დარჩენილი.
ელიქვისის დანიშნულ დოზაზე მეტი რაოდენობით მიღების შემთხვევაში, შესაძლოა აღგენიშნოთ სისხლდენის მომატებული რისკი. თუ დაგეწყებათ სისხლდენა, შესაძლოა საჭირო გახდეს ოპერაცია, გადასხმა ან მკურნალობის სხვა მეთოდები, რომლებიც შეძლებენ Xa ფაქტორის წინააღმდეგ მოქმედი ეფექტის დაბრუნებას. 
თუ დაგავიწყდათ ელიქვისის მიღება
· მიიღეთ ტაბლეტი, როგორც კი გაგახსენდებათ და:

· ელიქვისის შემდეგი ტაბლეტი მიიღეთ ჩვეულებრივ დროს

· შემდეგ განაგრძეთ ჩვეულებრივად.

თუ არ ხართ დარწმუნებული, რა უნდა გააკეთოთ, ან გამოტოვეთ ერთზე მეტი დოზა, კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს.
თუ შეწყვეტთ ელიქვისის მიღებას

არ შეწყვიტოთ ელიქვისის მიღება, სანამ არ მიმართავთ კონსულტაციისთვის თქვენს ექიმს, რადგან სისხლის კოლტების წარმოქმნის რისკი მოიმატებს, თუ მკურნალობას დროზე ადრე დაამთავრებთ.

პრეპარატის მიღებასთან დაკავშირებით რაიმე დამატებითი შეკითხვის შემთხვევაში, მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს.
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები 
სხვა სამკურნალო საშუალებების მსგავსად, ელიქვისისაც შეიძლება აღენიშნოს გვერდითი მოვლენები, რომლებიც არ ვლინდება ყველა პაციენტში. ელიქვისის მიღება შეიძლება სამი განსხვავებული დაავადების მდგომარეობის დროს. თითოეული ამ მდგომარეობისთვის ცნობილია სხვადასხვა გვერდითი ეფექტები, რომლებიც გვხვდება სხვადასხვა სიხშირით და, შესაბამისად, ცალკე ჩამოთვლილია ქვემოთ. ამ მედიკამენტის ყველაზე გავრცელებული გვერდითი ეფექტი ყველა ამ პირობებში არის სისხლდენა, რომელიც შეიძლება იყოს სიცოცხლისათვის საშიში და საჭიროებს სასწრაფო სამედიცინო დახმარებას.
თუ იყენებთ ელიქვისს სისხლის კოლტების წარმოქმნის პრევენციისთვის მენჯის ან მუხლის სახსრის ჩანაცვლებითი ოპერაციების შემდეგ, ცნობილი გვერდითი მოვლენებია:
ხშირი გვერდითი მოვლენები (შესაძლოა აღენიშნოს 10-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანში)
· ანემია, რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს დაღლილობა და ფერმკრთალობა;
· სისხლდენა შემდეგის ჩათვლით: 
· სილურჯეებისა და შეშუპებების წარმოქმნა;
· გულისრევა (გულისრევის შეგრძნება).
ნაკლებად ხშირი გვერდითი მოვლენები (შესაძლოა აღენიშნოს 100-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს):
· თრომბოციტების რაოდენობის შემცირება სისხლში (რამაც შეიძლება გავლენა მოახდინოს შედედებაზე).
· სისხლდენა:
· განვითარებული ოპერაციის შემდეგ, სილურჯეებისა და შეშუპებების წარმოქმნის, სისხლის ან სითხის დენის ჩათვლით ქირურგიული ჭრილობიდან/ინციზიიდან (სეკრეცია ჭრილობიდან) ან ინექციის ადგილიდან;
· კუჭში, ნაწლავებში ან ღია ფერის/წითელი სისხლი განავალში; 
· სისხლი შარდში;
· ცხვირიდან;
· საშოდან;
· დაბალი არტერიული წნევა, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს სისუსტე (გულის წასვლა) ან გულისცემის აჩქარება;
· ცვლილებები სისხლის ანალიზში, რომელიც შეიძლება აჩვენოს:

· ღვიძლის პრობლემები;
· ღვიძლის ზოგიერთი ფერმენტის აქტივობის მომატება;
· ბილირუბინის დონის მომატება, რომელიც წარმოადგენს ერითროციტების დაშლის პროდუქტს, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს კანისა და თვალების გაყვითლება;
· ქავილი.
იშვიათი გვერდითი მოვლენები (შესაძლოა აღენიშნოს 1 000-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს):

· ალერგიული რეაქციები (მომატებული მგრძნობელობა), რომლებმაც შესაძლოა გამოიწვიოს: სახის, ტუჩების, პირის, ენის და/ან ყელის შეშუპება და გართულებული სუნთქვა. თუ თქვენ აღმოგაჩნდებათ ამ სიმპტომებიდან რომელიმე, სასწრაფოდ დაუკავშირდით თქვენს ექიმს.  
· სისხლდენა: 

· კუნთებში;
· თვალებში;
· ღრძილებიდან და სისხლი ნერწყვში ხველებისას;
· სწორი ნაწლავიდან;
· თმის ცვენა.
სიხშირე უცნობია (შეუძლებელია შეფასდეს არსებული მონაცემებით) 

· სისხლდენა:
· თავის ან ზურგის ტვინში;
· ფილტვებში ან ყელში;
· პირში;
· მუხლის ღრუში ან მუცლის ღრუს გარშემო;
· ჰემოროიდიდან (ვარიკოზული ვენები სწორ ნაწლავში);
· ლაბორატორიული ანალიზები, რომლებიც ადასტურებენ განავალში ან შარდში სისხლის არსებობას;
· გამონაყარი კანზე, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ბუშტუკები ან ლაქები, რომლებიც ჰგავს პატარა სამიზნეებს (მუქი ლაქა შუაში, რომელიც გარშემორტყმულია შედარებით ღია წრითა და მუქი გარე რგოლით; ამ გამონაყარს მრავალფორმიანი სიწითლე ეწოდება).
თუ იყენებთ ელიქვისს სისხლის კოლტების წარმოქმნის პრევენციისთვის გულის არარეგულარული რითმის მქონე პაციენტებში, მინიმუმ დამატებით ერთ რისკ-ფაქტორთან ერთად, ცნობილი გვერდითი მოვლენებია:
ხშირი გვერდითი მოვლენები (შესაძლოა აღენიშნოს 10-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს)
· სისხლდენა, მათ შორის: 

· თვალებში;
· კუჭიდან ან ნაწალავიდან, სწორი ნაწლავიდან;
· სისხლი შარდში;
· ცხვირიდან;
· ღრძილებიდან;

· სილურჯეებისა და შეშუპებების წარმოქმნა;
· ანემია, რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს დაღლილობა და სიფერმკრთალე;
· დაბალი არტერიული წნევა, რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს სისუსტე (გულის წასვლა) ან გულისცემის აჩქარება;
· გულისრევა (გულისრევის შეგრძნება);
· სისხლის ანალიზების ცვლილებები, რომლებმაც შეიძლება აჩვენონ::

· სისხლში გამა-გლუტამილტრანსფერაზას (GGT) მომატებული დონეები.
ნაკლებად ხშირი გვერდითი მოვლენები (შესაძლოა აღენიშნოს 100-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს):

· სისხლდენა:
· თავის ან ზურგის ტვინში;
· სისხლი პირში ან ნახველში;
· მუცელში ან საშოდან;
· ღია (წითელი ფერის) სისხლი განავალში;
· პოსტოპერაციული სისხლდენა, სისხლჩაქცევების (სისხნაჟღენთების) და შეშუპებების წარმოქმნის, სისხლის ან სითხის დენის ჩათვლით ქირურგიული ჭრილობიდან (სეკრეცია ჭრილობიდან) ან ინექციის ადგილიდან;
· ჰემოროიდიდან;
· ლაბორატორიული ანალიზები, რომლებიც ადასტურებენ განავალში ან შარდში სისხლის არსებობას;
· თრომბოციტების რაოდენობის შემცირება სისხლში (რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს შედედებასთან დაკავშირებული პრობლემები);
· ცვლილებები სისხლის ანალიზში, რომელიც შეიძლება აჩვენოს:
· ღვიძლის დარღვეული ფუნქცია;
· ღვიძლის ზოგიერთი ფერმენტის აქტივობის მომატება სისხლში;
· ბილირუბინის მომატება (რომელიც წარმოადგენს ერითროციტების დაშლის პროდუქტს, რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს კანისა და თვალების გაყვითლება);
· გამონაყარი კანზე; 
· ქავილი;
· თმის ცვენა;
· ალერგიული რეაქციები (მომატებული მგრძნობელობა), რომლებმაც შესაძლოა გამოიწვიოს: სახის, ტუჩების, პირის, ენის და/ან ყელის შეშუპება და გართულებული სუნთქვა. თუ თქვენ აღმოგაჩნდებათ ამ სიმპტომებიდან რომელიმე, სასწრაფოდ დაუკავშირდით თქვენს ექიმს.  
იშვიათი გვერდითი მოვლენები (შესაძლოა აღენიშნოს 1 000-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს):

· სისხლდენა:

· ფილტვებში ან ყელში;
· მუცლის ღრუს გარშემო;
· კუნთებში;
ძალიან იშვიათი გვერდითი მოვლენები (შესაძლოა აღენიშნოს 10 000-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს):

· გამონაყარი კანზე, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ბუშტუკები ან ლაქები, რომლებიც ჰგავს პატარა სამიზნეებს (მუქი ლაქა შუაში, რომელიც გარშემორტყმულია უფრო ღია წრით და მუქი გარე რგოლით; ამ გამონაყარს მრავალფორმიანი სიწითლე ეწოდება).

თუ იყენებთ ელიქვისს ფეხის ვენებსა და ფილტვების სისხლძარღვებში სისხლის კოლტების სამკურნალოდ ან ხელახლა წარმოქმნის პრევენციისთვის, ცნობილი გვერდითი მოვლენებია:

ხშირი გვერდითი მოვლენები (შესაძლოა აღენიშნოს 10-დან 1-ზე ნაკლებ პირს):
· სისხლდენა, მათ შორის: 

· ცხვირიდან; 

· ღრძილებიდან;
· სისხლი შარდში;
· სილურჯეებისა და შეშუპებების წარმოქმნა;
· კუჭში, ნაწლავებში და სწორი ნაწლავიდან;
· პირიდან;
· საშოდან;
· ანემია, რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს დაღლილობა და სიფერმკრთალე;
· თრომბოციტების რაოდენობის შემცირება სისხლში (რომელმაც შეიძლება გავლენა მოახდინოს შედედებაზე);
· გულისრევა (გულისრევის შეგრძნება);
· გამონაყარი კანზე; 
· ცვლილებები სისხლის ანალიზში, რომელიც შეიძლება აჩვენოს:
· მომატებული გამა-გლუტამილტრანსფერაზა (GGT) ან ალანინ ამინოტრანსფერაზას (ALT) აქტივობა სისხლში;
ნაკლებად ხშირი გვერდითი მოვლენები (შესაძლოა აღენიშნოს 100-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს):

· დაბალი არტერიული წნევა, რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს სისუსტე (გულის წასვლა) ან გულისცემის აჩქარება.
· სისხლდენა:
· თვალებში;
· სისხლი პირში ან ნახველში;
· ღია (წითელი ფერის) სისხლი განავალში;
· ანალიზები, რომლებიც ადასტურებენ განავალში ან შარდში სისხლის არსებობას;
· სისხლდენა, განვითარებული ოპერაციის შემდეგ, სილურჯეებისა და შეშუპებების წარმოქმნის, სისხლის ან სითხის დენის ჩათვლით ქირურგიული ჭრილობიდან (სეკრეცია ჭრილობიდან) ან ინექციის ადგილიდან;
· ჰემოროიდიდან;
· კუნთებში;
· ქავილი;
· თმის ცვენა;
· ალერგიული რეაქციები (მომატებული მგრძნობელობა), რომლებმაც შესაძლოა გამოიწვიოს: სახის, ტუჩების, პირის, ენის და/ან ყელის შეშუპება და გართულებული სუნთქვა. თუ თქვენ აღმოგაჩნდებათ ამ სიმპტომებიდან რომელიმე, სასწრაფოდ დაუკავშირდით თქვენს ექიმს;  
· ცვლილებები სისხლის ანალიზში, რომელიც შეიძლება აჩვენოს:
· ღვიძლის ფუნქციია დარღვევა;
· ღვიძლის ზოგიერთი ფერმენტის აქტივობის მომატება სისხლში;
· ბილირუბინის დონის მომატება (რომელიც წარმოადგენს ერითროციტების დაშლის პროდუქტს, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს კანისა და თვალების გაყვითლება).
იშვიათი გვერდითი მოვლენები (შესაძლოა აღენიშნოს 1 000-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს):

· სისხლდენა:
· თავის ან ზურგის ტვინში;
· ფილტვებში.
სიხშირე უცნობია (შეუძლებელია შეფასდეს არსებული მონაცემებით)  

· სისხლდენა:
· მუცლის ღრუში ან მუცლის ღრუს გარშემო;
· გამონაყარი კანზე, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ბუშტუკები ან ლაქები, რომლებიც ჰგავს პატარა სამიზნეებს (მუქი ლაქა შუაში, რომელიც გარშემორტყმულია უფრო ღია წრით და მუქი გარე რგოლით; ამ გამონაყარს მრავალფორმიანი სიწითლე ეწოდება).

შეტყობინება გვერდითი მოვლენების შესახებ
იმ შემთხვევაში, თუ თავს იჩენს რომელიმე გვერდითი მოვლენა, მათ შორის ისეთი გვერდითი მოვლენა, რომელიც არ არის მითითებული წინამდებარე შეფუთვის ჩანართში, აუცილებლად შეატყობინეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. გვერდითი მოლენების შესახებ შეტყობინების გაგზავნა ასევე შეგიძლიათ ლიეტუვის რესპუბლიკის ჯანდაცვის სამინისტროს პრეპარატების კონტროლის სახელმწიფო სამსახურში, უფასო ტელეფონის ნომერზე: 8 800 73568, სპეციალური ფორმის შევსებით ვებ-გვერდზე: www.vvkt.lt და მისი წარდგენით ლიეტუვის რესპუბლიკის ჯანდაცვის სამინისტროს პრეპარატების კოტროლის სახელმწიფო სამსახურში ერთ-ერთი შემდეგი გზით: წერილობით (მისამართი: ჟირმუნუს ქუჩა 139ა, LT-09120, ვილნიუსი), უფასო ფაქსის ნომერი: 8 800 20131 ან ელექტრონული ფოსტით: NepageidaujamaR@vvkt.lt, ასევე ლიეტუვის რესპუბლიკის ჯანდაცვის სამინისტროს პრეპარატების კოტროლის სახელმწიფო სამსახურის ვებ-გვერდის მეშვეობით (მისამართი: http://www.vvkt.lt). გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინებით თქვენ ხელს შეუწყობთ უფრო მეტი ინფორმაციის მიღებას პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ.

5. ელიქვისის შენახვის წესი
წინამდებარე პრეპარატი შეინახეთ ბავშვებისთვის უხილავ და მიუწვდომელ ადგილას.
წინამდებარე პრეპარატის გამოყენება დაუშვებელია ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია მუყაოს შეფუთვასა და ბლისტერზე წარწერის „ვარგისია მდე“ შემდეგ. ვარგისობის ვადა იწურება მითითებული თვის ბოლო რიცხვში. 

წინამდებარე პრეპარატის შენახვა არ მოითხოვს რაიმე განსაკუთრებული პირობის დაცვას.
პრეპარატების გადაღვრა კანალიზაციაში ან საყოფაცხოვრებო ნარჩენებთან ერთად გადაგდება არ შეიძლება. არასაჭირო პრეპარატების გაუვნებელყოფასთან დაკავშირებული კონსულტაციისთვის მიმართეთ ფარმაცევტს. აღნიშნული ღონისძიებები დაგვეხმარება გარემოს დაცვაში.    

6. შეფუთვის შიგთავსი და დამატებითი ინფორმაცია
ელიქვისის შემადგენლობა
· აქტიური ნივთიერება არის აპიქსაბანი. თითო ტაბლეტი შეიცავს 2,5 მგ აპიქსაბანს.
· დამხმარე ნივთიერებებია:
· ტაბლეტის ბირთვი: ლაქტოზა (იხილეთ ნაწილი 2 „ელიქვისი შეიცავს ლაქტოზას (შაქრის ნაირსახეობას) და ნატრიუმს“), მიკროკრისტალური ცელულოზა, კროსკარმელოზას ნატრიუმი (იხილეთ ნაწილი 2 „ელიქვისი შეიცავს ლაქტოზას (შაქრის ნაირსახეობას) და ნატრიუმს“), ნატრიუმის ლაურილსულფატი, მაგნიუმის სტეარატი (E 470b);
· გარსი: ლაქტოზის მონოჰიდრატი (იხილეთ ნაწილი 2 „ელიქვისი შეიცავს ლაქტოზასა (შაქრის ნაირსახეობას) და ნატრიუმს), ჰიპრომელოზა (E 464), ტიტანის დიოქსიდი (E 171), ტრიაცეტინი, ყვითელი რკინის ოქსიდი (E 172). 
როგორ გამოიყურება ელიქვისი და შეფუთვის შიგთავსი
აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები არის ყვითელი, მრგვალი (დიამეტრი - 5.95 მმ) და ცალ მხარეს აქვთ აღნიშვნა „893“, ხოლო მეორე მხარეს - „2½“. 
· პრეპარატი შეფუთულია ბლისტერსა და კოლოფში 10, 20, 60, 168 და 200 აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტის შემცველობით.
· ხელმისაწვდომია პერფორირებული ბლისტერები ცალკეული დოზებით კოლოფებში 60 x 1 და 100 x 1 აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტის შემცველობით საავადმყოფოებისთვის.
ბაზარზე შეიძლება წარმოდგენილი არ იყოს ყველა ზომის შეფუთვა.
პაციენტის გაფრთხილების ბარათი შეიცავს ინფორმაციას
სამკურნალო საშუალება ელიქვისის შეფუთვაში მომხმარებლისათვის წერილობით ინფორმაციასთან ერთად მოიძიებთ პაციენტის გაფრთხილების ბარათს ან თქვენმა ექიმმა შეიძლება გადმოგცეთ მსგავსი ბარათი. 
წინამდებარე პაციენტის გაფრთხილების ბარათი შეიცავს ინფორმაციას, რომელიც სასარგებლო იქნება თქვენთვის და სხვა ექიმების გასაფრთხილებლად, რომ იყენებთ ელიქვისს.
წინამდებარე ბარათი მუდამ იქონიეთ თან.
1. აიღეთ ბარათი
2. საჭიროებისამებრ შეარჩიეთ ენა (ამას გაამარტივებს დაშტრიხული საზღვრები)
3. შეავსეთ შემდეგი ნაწილები ან სთხოვეთ ეს თქვენს ექიმს:
· სახელი და გვარი:
· დაბადების თარიღი:
· ჩვენება:
· დოზა: .......... მგ ორჯერ დღეში
· ექიმის სახელი და გვარი:
· ექიმის ტელეფონის ნომერი:
4. ბარათი დაკეცეთ და მუდმივად იქონიეთ თან.
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი
ბრისტოლ-მაიერს სქვიბ/ფაიზერ ი-ი-აი-ჯი (Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG)
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მწარმოებელი
შპს ფაიზერ მანუფაქჩერინგ დოიჩლანდ (Pfeizer Manufacturing Deutschland GmbH)
საწარმოო განყოფილება ფრაიბურგი 
მოოსვალდალეე 1 
79108 ფრაიბურგი 
გერმანია
შეფუთვის ჩანართის ბოლო განახლების თარიღი:  2021 წლის აპრილი.


დეტალური ინფორმაცია წინამდებარე სამკურნალო საშუალების შესახებ ხელმისაწვდომია ევროპული წამლის სააგენტოს ვებ-გვერდზე: http://www.ema.europa.eu. 

ბეჭედდასმულია



ხელმოწერილია
თარგმანი ლიეტუვურიდან ქართულ ენაზე სწორია.
მთარგმნელი:                                                                          /ლიდია გიორგობინი/
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