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Raportimi i reaksioneve negative té dyshimta pas autorizimit té produktit mjekésor &shté i
réndésishém. Ai lejon monitorimin e vazhdueshém té ekuilibrit dobi-rrezik té produktit mjekésor.
Profesionistéve té kujdesit shéndetésor u kérkohet t'i raportojné té gjitha reaksionet e dyshimta

negative népérmjet né Departamentin e Farmakovigjilencés né AKPPM, duke plotésuar
formularin e raportimit pér reaksion anésor gé mund ta shkarkoni né webfagen e AKPPM-sé
(https://akppm.com/en) dhe ta dérgoni

Né ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov

Me posté:
né: AKPPM - Adresa :Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K) 10000 Prishtingé, Republika e Kosovés

ELIQUIS® (apiksaban)
Udhézime pér mjekun gé pérshkruan

Kéto udhézime pér pérshkruesin nuk zévendésojné Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produktit (SMPC)
pér Eliquis®. Ju lutemi lexoni SMPC pér informacion té ploté té pérshkrimit.

Qéllimi i kétij materiali edukativ éshté té zvogélojé mé tej rrezikun e gjakderdhjes qé
shoqgérohet me pérdorimin e apiksaban dhe té sigurojé udhézime pér profesionistét
shéndetésoré pér té adresuar kété rrezik.
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Karta e Alertit t& Pacientit

Cdo pacient gé i éshté pérshkruar apiksaban 2.5 mg ose 5 mg duhet t& marré njé Karté
Alerti pér Pacientin dhe njé shpjegim té réndésisé, si dhe pasojave té terapisé
antikoagulante. Karta paralajméruese e pacientit éshté pérfshiré gjithashtu né paketimin e
barit sé bashku me udhézimet e barit.

Mjeku gé pérshkruan kété bar duhet té flasé me pacientin pér réndésiné e respektimit té
terapisé sé pérshkruar, shenjat dhe simptomat e gjakderdhjes dhe pér kohén kur éshté e
nevojshme té kérkoni ndihmé nga profesionistét shéndetésor.

Kjo Karté Alerti pér Pacientin pérmban informacion mbi terapiné antikoagulante, si dhe
informacione té réndésishme té kontaktit né raste urgjencash.

Pacientét duhet té késhillohen gé té mbajné me vete Kartén e Alertit t& Pacientit né ¢cdo
kohé ose t'ua tregojné té gjithé profesionistéve té kujdesit shéndetésor. Ata gjithashtu duhet
té kujtohen se éshté e nevojshme t'u thuhet profesionistéve shéndetésoré gé jané duke
marr apiksaban né rast té njé operacioni té planifikuar ose duke iu nénshtruar procedurave
invazive.



U Bristol Myers Squibb

Indikacioni terapeutik: Parandalimi i goditjes né tru dhe embolia sistemike né pacientét e
rritur me fibrilacion atrial jo-valvular (NVAF) té cilét kané njé ose mé shumé faktoré rreziku
1,2

Faktorét e rrezikut pér goditie né NVAF pérfshijné goditje té kaluara ose sulm ishemik kalimtar, mosha = 75
vjeg, hipertension, diabet mellitus, déshtim simptomatik i zemrés (klasa NYHA > I1).

Dozimi i rekomanduar

Doza e rekomanduar e apiksaban éshté 5 mg dy heré né dité dhe merret nga goja, me ujé té mjaftueshém,
me ose pa ushqgim. Terapia duhet té vazhdohet pér njé kohé té gjaté (Figura 1).

Figura 1
{3 MENGJES &, MBREMJE
:: > S { I
5 mg 5 mg

Né pacientét gé nuk mund ta gélltisin té gjithé tabletén, tabletat apiksaban mund té shtypen
dhe té treten né ujé, 5% tretésiré dekstrozé né ujé (D5W), |éng molle ose té pérzihet me
pure molle dhe té merren menjéheré nga goja. Pérndryshe, tabletat apiksaban mund té
shtypen dhe treten né 60 ml ujé ose tretésiré ujore té dekstrozés 5% dhe té administrohen
menjéheré pérmes njé tubi nazogastrik. Tabletat e grimcuara té apiksaban jané té
géndrueshme né ujé, 5% tretésiré dekstrozé né ujé, léng molle, si dhe né pure molle deri né
4 oré.

Reduktimi i dozés

Né pacientét me té paktén dy nga karakteristikat e méposhtme: mosha = 80 vjeg, pesha
trupore < 60 kg ose kreatinina ne gjak = 1.5 mg/dL (133 mikromol /L), doza e rekomanduar
e apiksaban éshté 2.5 mg dy heré né dité dhe merret nga goja ( Figura 2)

Pacientét me insuficiencé renale té réndé (pastrimi i kreatininés [CrCl] 15-29 mL / min) né
té cilét pérjashtohen kritere té tjera duhet gjithashtu té marrin njé dozé 2.5 mg apiksaban dy
heré né dité (Figura 2).
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Figura 2

Kriteret pér administrimin e apiksaban 2.5 mg dy heré né dité

Mosha 2 80 vijeg —
Pesha trupore < 60 kg — Té paktén 2 — 2,5mg
karakteristika 2 x né dité
Kreatinina né gjak 21,5 mg/dL
(133 mikromol/L) —
Vetem demtimi i rende i funksionit
renal(CrCl 15-29 mL/min) > 2,5mg
2 X né dité

Doza e humbur

Né rast té njé doze té humbur, pacienti duhet t& marré apiksaban menjéheré dhe mé pas té
vazhdojé té marré barin dy heré né dité si mé paré.

Pacientét me funksion té démtuar té veshkave

Demtimi i funksionit renal

Dializa Nuk rekomandohet

Pamjaftueshméria renale Nuk rekomandohet
(CrCl <15 mL/min)

Demtimi i rende i funskionit renal Reduktimi i dozés né 2.5 mg dy heré né dité

(CrCl15-29 mL/min)

Demtimi i lehte (CrCI51-80mL/min) 5 mg dy heré né dité. Nuk kérkohet rregullim i
deri mesatar (CrCl30-50 mL/min)i dozés nése pacienti nuk plotéson kriteret pér uljen e
funksionit renal dozés né 2.5 mg dy heré né dité bazuar né

moshén, peshén trupore dhe / ose kreatininén né
gjak (shih pjesén e dozimit).
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Pacientét me démtim té mélgisé

Demtimi i funksionit te mélgisé

Sémundja e mélcisé e shogéruar me koagulopati

dhe rrezik Klinikisht t& réndésishém té gjakderdhjes | KUndérindikohet

Démtimi i réndé i mélgisé Nuk rekomandohet

Démtimi i mélgisé i lehté dhe mesatar Aplikoni me kujdes

(Child Pugh A ose B) Nuk kérkohet rregullimi i dozés

Analizat laboratorike té parametrave té funksionit t&¢ mélgisé duhet té kryhen para fillimit té
terapisé me apiksaban. Pacientét me enzimat e mélgisé té ngritura alanine
aminotransferaza (ALT) / aspartate aminotransferaza (AST) > 2 heré kufirin e sipérm té
normales ose me vlera totale té bilirubinés .51,5 heré ne kufirin e sipérm normal nuk ishin
pérfshiré né provén klinike. Prandaj, apiksaban duhet té pérdoret me kujdes né kéta pocient

Pacientét gé i nénshtrohen heqgjes sé kateterit

Pacientét mund té vazhdojné té marrin apiksaban ndérsa i nénshtrohen hegjes sé kateterit
pér fibrilacion atrial.

Pacientét gé i nénshtrohen kardioverzionit

Terapia me apiksaban mund té fillohet ose té vazhdohet né pacientét me NVAF gé kérkojné
kardioverzion.

Para kardioverzionit né pacientét té cilét nuk jané trajtuar mé paré me antikoagulant, duhet
té merret né konsideraté pérdorimi i njé metode té drejtuar nga imazhi (p.sh.,
ekokardiografia transesofogeale (TEE) ose skanimi tomografik i kompjuterizuar (CT)) né
meényré gé té pérjashtohen atria né pérputhje me udhézimet mjekésore. Né pacientét té cilét
fillimisht diagnostikohen me njé tromb intrakardiak, udhézimet zyrtare mjekésore duhet té
ndigen para kardioverzionit.

A i plotéson pacienti kriteret pér

Statusi i pacientit Rezim doziranja

uljen e dozés?

5 mg dy heré né dité pér té paktén 2.5
Jo dité (5 doza té vetme) para

S - kardioverzionit
Fillimi i terapisé me

apiksaban 2.5 mg dy heré né dité pér té paktén

Po 2.5 dité (5 doza té vetme) para
kardioverzionit

Njé dozé ngarkese prej 10 mg té
Jo paktén 2 oré para kardiovezionit, dhe

Nése kardioverzioni mé pas 5 mg dy heré né dité

kérkohet para se té

administrohen pesé

doza t& apiksaban Njé dozé ngarkese prej 5 mg té

Po paktén 2 oré para kardiovezionit, dhe
pastaj 2.5 mg dy heré né dité
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Pér té gjithé pacientét, éshté e nevojshme té kérkohet konfirmim para kardioverzionit nése
pacienti ka marré apikaban si¢c éshté pérshkruar. Vendimi pér fillimin ose vazhdimin e
terapisé duhet té marré parasysh rekomandimet e udhézimeve zyrtare pér pérdorimin e
terapisé antikoagulante né pacientét gé i nénshtrohen kardioverzionit.

Indikacioni terapeutik: Trajtimi i trombozés sé venave té thella (DVT) dhe i embolisé
pulmonare (PE), si dhe parandalimi i pérséritjes sé DVT dhe PE tek té rriturit® 2

Dozimi i rekomanduar

Doza e rekomanduar e apixaban pér trajtimin e terapisé akute DVT dhe PE é&shté 10 mg dy heré né
dité me rrugé orale pér 7 ditét e para, e ndjekur nga 5 mg dy heré né dité me rrugé orale, me ujé té
mjaftueshém, me ose pa ushgim.

Sipas udhézimeve té disponueshme mjekésore, terapia afatshkurtér (t& paktén 3 muaj)
rekomandohet pér pacientét gé kané faktoré té larté rreziku kalimtar / té kthyeshém (p.sh. operacioni
i fundit, trauma, imobilizimi).

Doza e rekomanduar e apixaban pér parandalimin e pérsérities (pérséritjes) sé DVT dhe PE éshté
2.5 mg dy heré né dité dhe merret me rrugé orale, me njé sasi té mjaftueshme uji, me ose pa ushgim.

Kur tregohet parandalimi i DVT dhe PE, administrohet njé dozé 2.5 mg dy heré né dité pas gjashté
muajve té terapisé apixaban 5 mg dy heré né dité ose terapisé tjetér antikoagulante, si¢ tregohet né
Figurén 3.

Figura 3

MENYRA E DOZIMIT | {'} MENGJES (, MBREMJE | DOZA DITORE

Terapia pér DVT ose PE akute (sé paku 3 muaj)

10 mg
2 x né dite 5mg 5 mg 5 mg 5mg

Dita 8 dhe tutje — : - 10 mg

smg 5m
2 X né dité 9 5 mg

Parandalimi i pérséritjes té€ DVT dhe/ose PE pas trajtimit 6 mujor me barna antikoagulante

2,5mg — 5mg

2 X né dité 25 mg 2.5 mg
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Kohézgjatja e terapisé sé pérgjithshme duhet té rregullohet individualisht pér secilin pacient pas vlerésimit
té kujdesshém té pérfitimeve té terapisé né lidhje me rrezikun e gjakderdhjes.

Né pacientét gé nuk mund ta gélltisin té gjithé tabletén, tabletat apixaban mund té shtypen dhe té pezullohen
né ujé, 5% tretésiré dekstrozé né ujé (D5W), IEng molle ose té pérzihet me pure molle dhe té& administrohen
menjéheré nga goja. Pérndryshe, tabletat apixaban mund té shtypen dhe pezullohen né 60 ml ujé ose
tretésiré ujore té dekstrozés 5% dhe t& administronen menjéheré pérmes njé tubi nazogastrik. Tabletat e
grimcuara té apixaban jané té géndrueshme né ujé, 5% tretésiré dekstrozé né ujé, Iéng molle, si dhe né
pure molle deri né 4 oré.

Doza e humbur
Né rast té njé doze té humbur, pacienti duhet t& marré apixaban menjéheré dhe mé pas té vazhdojé té

marré barin dy heré né dité si mé paré.

Pacientét me funksion té démtuar té veshkave

Démtimi i funksionit té veshkés

Dializa Nuk rekomandohet

Déshtimi i veshkave Nuk rekomandohet
(CrCl <15 ml/min)

Démtimi i réndé i funksionit té Aplikoni me kujdes

veshkave (CrCl 15-29 ml/min)

Lehté (CrCl 51 - Nuk kérkohet rregullimi i dozés
80 ml/min); mesatar (CrCIl 30 - 50

pér ml/min); démtimi i funksionit té

veshkave
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Pacientét me funksion hepatik té démtuar

Funksioni i mélgisé i démtuar

sémundja e mélgisé Kundérindikohet

e shogéruar me koagulopati dhe rrezik klinikisht

té réndésishém té gjakderdhjes

Démtimi i réndé i funksionit té& mélcisé Nuk rekomandohet

Démtimi i lehté dhe i moderuar i funksioneve té Apllikl?_nikmﬁ kujdes”_ i dozé
mélgisé (Child-Pugh AoseB) | Nukkerkohetrreguliimiidozes

Para fillimit  té terapisé me apixaban, duhet té kryhen analiza laboratorike té parametrave
té funksionit  té mélcisé. Pacientét me vlera té larta té enzimave t& mélgisé ALT/AST >2
heré nga kufijté e sipérm té vlerave normale apo me vlerat e totalitté¢ bilirubinés =21.5 heré
nga kufijté e sipérm jané té pérfshiré né provat klinike. Prandaj, apixaban duhet
té pérdoret me kujdes né kété popullaté.

Pacienté hemodinamikisht té pagéndrueshém me PE ose pacienté gé kérkojné trombolizé ose
embolektomi pulmonare

Apixaban nuk rekomandohet si njé alternativé ndaj pérdorimit té& heparinave jo té fraksionuara né
pacientét me emboli pulmonare té cilét jané hemodinamikisht té pagéndrueshém ose gé kérkojné
trombolizé ose embolektomi pulmonare.

Pacientét me kancer aktiv

Siguria dhe efikasiteti i apixaban né terapiné DVT, terapiné PE dhe parandalimin e pérséritjes sé
DVT dhe PE (VTEt) né pacientét me kancer aktiv nuk jané vértetuar.

Indikacioni terapeutik: Parandalimi i ngjarjeve tromboembolike venoze (VTE) né pacientét e
rritur g€ i nénshtrohen zévendésimit me zgjedhje té hipit ose gjurit!

Dozimi i rekomanduar

Doza e rekomanduar e apixaban éshté 2.5 mg dy heré né dité dhe merret nga goja, me ujé té
mjaftueshém, me ose pa ushgim. Doza fillestare duhet t&€ merret 12 deri né 24 oré pas operacionit.

Mjeku ordinues duhet té marré né konsideraté pérfitimet e mundshme té arritjes sé njé efekti
antikoagulant mé herét pér profilaksiné VTE, si dhe rreziget e gjakderdhjes postoperative, kur
vendos pér kohén e administrimit té barit né pérputhje me kornizén kohore té rekomanduar.

Né pacientét gé i nénshtrohen operacionit té zévendésimit té kérdhokullés, kohézgjatjia e
rekomanduar e terapisé éshté 32-38 dité.

Né pacientét gé i nénshtrohen operacionit té zévendésimit té gjurit, kohézgjatja e rekomanduar
e terapisé éshté 10-14 dité.

Né pacientét gé nuk mund té gélltisin té gjithé tabletén, tabletat apixaban mund té shtypen dhe té
pezullohen né ujé, 5% tretésiré dekstrozé né ujé (DW5), Iéng molle ose té pérzihet me pure molle
dhe té administrohen menjéheré nga goja. Pérndryshe, tabletat apixaban mund té shtypen dhe té
pezullohen né 60 ml ujé ose tretésiré dekstrozé 5% né ujé dhe té administrohen menjéheré pérmes
njé tubi nazogastrik. Tabletat e grimcuara té apixaban jané té géndrueshme né ujé, 5% tretésiré

10



U Bristol Myers Squibb

dekstrozé né ujé, léng molle, si dhe né pure molle deri né 4 oré.

Doza e humbur

Né rast té njé doze té€ humbur, pacienti duhet té marré apixaban menjéheré dhe mé pas té vazhdojé
té marré barin dy are né dité are are.

Pacientét me funksion té démtuar té veshkave

Démtimi i funksionit té veshkés

Dializa Nuk rekomandohet

Déshtimi i veshkave Nuk rekomandohet
(CrCl <15 ml/min)

Démtimi i réndé i funksionit t& Aplikoni me kujdes

veshkave (CrCl 15-29 ml/min)

Lehté (CrCl 51- Nuk kérkohet rregullimi i dozés
80 ml/min); mesatar (CrCl 30 - 50
pér ml/min); démtimi i funksionit té
veshkave

Pacientét me funksion té démtuar té mélcisé

Funksioni i démtuar i mélcisé

sémundja e mélgisé Kundérindikohet

e shogéruar me koagulopati dhe rrezik klinikisht

té réndésishém té gjakderdhjes

Démtimi i réndé i funksionit té& mélcisé Nuk rekomandohet

Démtimi i lehté dhe i moderuar i funksioneve té Aplliki?_nikmﬁ kujdes”' i doza
mélcisé (Child-Pugh A ose B) Nuk kérkohet rregullimi i dozés

Analizat laboratorike té parametrave té funksionit té mélcgisé duhet té kryhen para fillimit té terapisé
me apixaban. Pacientét me enzimat e mélcisé té ngritura ALT/AST > 2 heré kufirin e sipérm té
normales ose me bilirubiné totale 21,5 heré kufirin e sipérm té normales nuk ishin pérfshiré né provén
klinike. Prandaj, apixaban duhet té pérdoret me kujdes né kété popullaté.

Kalimi né apixaban dhe nga apixaban né njé terapi tjetér 2

Kalimi nga terapia antikoagulante parenterale né terapiné me apixaban (dhe anasjelltas) mund té
béhet né dozén tjetér té planifikuar.

Kéto barna nuk duhet t& merren né té njéjtén kohé.

11
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Kalimi nga terapia e antagonistit té vitaminés K (VKA) né apixaban

Kur pacientét kalojné nga terapia e antagonistit té vitaminés K (VKA) né apixaban, ata duhet té
ndérpresin marrjen e varfarinés ose terapisé tjetér VKA dhe té fillojné t& marrin apixaban kur raporti
i normalizuar ndérkombétar (INR) éshté <2.0 (Figura).

Figura
-
Ndalimi i pérdorimit té varfarinés dhe terapisé tjetér
VKA l
Pércjellja e rregullt e INR deri sa INR t€ jeté
<20
Filloni me apiksaban (2 x dité)
J

Kalimi nga terapia me apixaban né VKA

Kur pacientét kalojné nga apixaban né terapi antagoniste té vitaminés K, apixaban duhet té
vazhdohet pér té paktén dy dité pas fillimit t& terapisé VKA. Pas dy ditésh té administrimit t&
njekohshém té terapisé me apixaban dhe VKA, INR duhet té pércaktohet para dozés tjetér té
planifikuar té apixaban. Pastaj vazhdoni administrimin shogérues té terapisé me apixaban dhe VKA
derisa INR té arrijé = 2,0.

12
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1,2
Popullatat me njé rrezik t& mundshém té rritur té gjakderdhjes

Te nén-grupe té shumta té pacientéve ekziston njé rritje e rrezikut nga gjakderdhja dhe kané nevojé

pér monitorim me kujdes pér té vézhguara shenjat dhe simptomat e komplikimeve té
lidhura me gjakderdhje. Apixaban duhet té pérdoret me kujdes né kushtet kur ekziston
njé rrezik i rritur i gjakderdhjes. Aplikimi i apixaban duhet té ndérpritet nése béhet

fialé pér gjakderdhje té réndé.

Lezioni apo gjendja qé konsiderohet té jeté faktor [ réndésishém

i rrezikut pér njé gjakderdhje té madhe, dhe ku aplikimi éshté i kundérindikuar

Kjo pérfshin:

 Gjakderdhje aktive me réndési klinike

» Sémundja e mélcgisé e shogéruar me koagulopati dhe rrezik klinikisht
té réndésishém té gjakderdhjes

* Ulcera gastrointestinale ekzistuese ose e fundit

* Prania e neoplazive malinje me rrezik té larté té gjakderdhjes

e Léndimi i trurit ose kurrizit, sé fundmi

» Ndérhyrje kirurgjikale kohéve té fundit e trurit, kurrizit apo syrit

 Gjakderdhje intrakraniale e kohéve té fundit

 Varikozitete té& njohura oseté dyshuara ezofageale, keqformime arteriovenoze, aneurizma
vaskulare, apo anomali t&¢ médha intraspinale ose intracerebrale
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Ndérveprimet me barna té tjera gé ndikojné né hemostazé

Antikoagulanté

e Heparina e pafraksionuar,
heparina me peshé té ulét
molekulare (p.sh. enoksaparin,
dalteparin), derivatet e heparinés
(p.sh. fondaparinux)

» Antikoagulanté oralé (p.sh. varfarin,
rivaroxaban, dabigatran)

Pér shkak té rrites sé rrezikut té gjakderdhjes,
kundérindikohet pérdorimi i njékohshém i apixaban me
ndonjé bar tjetér antikoagulant, pérvec né rastin specifik té
kalimit nga njé terapi antikoagulante né njé tjetér, kur doza
jo té fraksionuara té heparinés jané té nevojshme.
mirémbahet njé kateter venoz ose arterial gendror i hapur
ose kur administrohet heparina e pa fraksionuar gjaté
hegjes sé kateterit té fibrilacionit atrial.

Frenuesit e grumbullimit té
trombociteve, SSRI/SNRI dhe NSAID

Pérdorimi i njékohshém i apixaban me barna kundér
trombociteve rrit rrezikun e gjakderdhjes

Apixaban duhet té pérdoret me kujdes kur bashké
administrohet me frenues selektivé té rimarrjes sé
serotoninés (SSRIs) / frenues té serotoninés dhe
térhegjes sé norepinefrinés (SNRI), barna anti-
inflamatore jo-steroide (NSAID), acid acetilsalicilik (ASA)
dhe / ose P12 frenues (p.sh.).

Pérvoja me pérdorimin e njékohshém me frenuesit e tjeré té
grumbullimit té trombociteve (té tilla si antagonistét e
receptoréve GPIllb / llla, dipiridamoli, dekstran dhe
sulfinpirazoni) ose barnat trombolitike é&shté e kufizuar.
Megenése kéto barna rrisin rrezikun e gjakderdhjes, nuk
rekomandohet pérdorimi i njekohshém i tyre me apixaban
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Faktorét qé mund té rrisin ekspozimin né apixaban / rrisin pérgendrimet plazmatike té apixaban

Démtimi i veshkave

Shihni seksionet e dozimit né pacientét me
démtim té veshkave né secilin indikacion
individual

 Pérdorimi nuk rekomandohet né pacientét
me CrCl <15 mL / min ose né pacientét qé
béjné dializé

* Nuk kérkohet rregullimi i dozés né
pacientét me démtime té lehta deri né
mesatare té veshkave

Pacientét me NVAF

e Pacientét me démtim té réndé té
veshkave (CrCl 15-29 mL / min) duhet té
marrin njé dozé 2.5 mg apixaban dy heré
né dité.

* Pacientét me kreatininé né serum=1.5mg/dL
(133 mikromol / L) dhe moshé = 80 vje¢ ose
peshé trupore < 60 kg duhet t& marrin njé dozé
2.5 mg apixaban dy heré né dité

Pacientét e moshuar

* Nuk kérkohet rregullimi i dozés

Pacientét me NVAF

* Nuk kérkohet rregullim i dozés nése
nuk jané té pranishém faktoré té tjeré

Pesha e ulét trupore <60 kg

* Nuk kérkohet rregullimi i dozés

Pacientét me NVAF

* Nuk kérkohet rregullim i dozés nése
nuk jané té pranishém faktoré té tjeré

Pérdorimi i njgkohshém me frenuesit e
fugishém CYP3A4 dhe P-gp

* Apixaban nuk rekomandohet né pacientét
gé marrin terapi shogéruese me frenues
té fugishém CYP3A4 dhe P-gp, té tilla si
antifungalet azole (p.sh. ketokonazol,
itrakonazol, vorikonazol dhe posakonazol
dhe posakonazol) dhe inhibitorét e
proteazés HIV (p.sh. ritonavir)

Bashké-administrimi me barna gé nuk
konsiderohen té jené frenues té
fugishém té CYP3A4 dhe P-gp

* Nuk kérkohet rregulim i dozés sé
apixaban kur administrohet bashké me
p.sh. amiodaron, klaritromicing, diltiazem,
flukonazol, naproksen, kinidiné dhe
verapamil
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Faktorét gé mund té zvogélojné ekspozimin né apixaban / ulin pérgendrimet plazmatike té apixaban

* Bashké-administrimi i apixaban me

induktoré té fugishém té CYP3A4 dhe P-

ap (p-sh. rifampicing, fenitoiné,

karbamazepiné, fenobarbital ose bima e

Bashké-administrimi me induktoré té Shén Xhonit) mund té rezultojé né 50%

fugishém té CYP3A4 dhe P-gp ulje té apixomaban ekspozimi dhe duhet
dhéné me kujdes.

Terapia DVT ose PE
» Pérdorimi i apixaban nuk rekomandohet
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Procedurat kirurgjikale dhe invazive®- 23

Apixaban duhet té ndérpritet para procedurave zgjedhore kirurgjikale ose invazive (duke pérjashtuar
kardioverzionin dhe hegjen e kateterit) me rrezik gjakderdhjeje (shih tabelén mé poshté).

Nése procedurat kirurgjikale ose invazive nuk mund té shtyhen, ato duhet té kryhen me kujdes té duhur,
duke marré parasysh rrezikun e rritur té gjakderdhjes. Ky rrezik i gjakderdhjes duhet té vlerésohet né lidhje
me urgjencén e ndérhyrjes.

Né rast se njé pacient né terapi me apixaban kérkon njé proceduré zgjedhore kirurgjikale ose
invazive té shogéruar me njé rrezik né rritje té gjakderdhjes, apixaban duhet té ndérpritet mjaft herét
para procedurés sé planifikuar pér té zvogéluar rrezikun e gjakderdhjes té lidhur me terapiné
antikoagulante. Gjysmé-jeta e eliminimit té apixaban éshté rreth 12 oré. Megenése apixaban éshté
njé frenues i faktorit Xa té kthyeshém, efekti i tij antikoagulues ulet brenda 24 deri né 48 oré nga
doza e fundit.

Ndérprerja e terapisé me apixaban para procedurave elektive kirurgjikale / invazive

Rrezik i ulét i gjakderdhjes (pérfshin Té paktén 24 oré para njé procedure zgjedhore
procedurat né té cilat gjakderdhja, nése kirurgjikale ose invazive

ndodh, éshté minimale, jo né njé vend kritik

dhe / ose mund té kontrollohet lehtésisht

nga hemostaza e thjeshté mekanike)

Rrezik i moderuar ose i larté i Té paktén 48 oré para operacionit zgjedhor ose
gjakderdhjes (pérfshin procedurat pér té procedurés invazive

cilat nuk mund té pérjashtohet mundésia e

gjakderdhjes Klinikisht té réndésishme ose

pér té cilat rreziku i gjakderdhjes éshté i

papranueshém)
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Ndérprerja e pérkohshme e aplikimit®:2

Ndérprerja e antikoagulantéve, pérfshiré apixaban, né gjakderdhje aktive, kirurgji elektive ose procedura
invazive ¢on né njé rrezik né rritje té trombozés. Ndérprerja e terapisé antikoagulante duhet té shmanget,
por nése ndérprerja e pérkohshme e terapisé antikoagulante me apixaban éshté e nevojshme pér ndonjé
arsye, ajo duhet té futet sa mé shpejt gé té jeté e mundur, kur situata klinike lejon dhe vendoset hemostaza
e pérshtatshme.

Anestezia spinale/epidurale ose punksionit!

Pacientét gé i nénshtrohen anestezisé neuroaksiale (anestezi spinale / epidurale) ose punksionit spinal /
epidural dhe gé marrin terapi antirombocite pér t& parandaluar ndérlikimet tromboembolike rrezikojné té
zhvillojné njé hematomé epidurale ose spinale gé mund té ¢ojé né njé paralizé té zgjatur ose té pérhershme.
Katetret e pérhershém epidural ose intratekal duhet té higen pas operacionit té paktén 5 oré para dozés sé
paré té apixaban.

Udhézuesi pér pérdorimin e apixaban né pacientét me kateter té pérhershém intratekal ose epidural

Nuk ka pérvojé klinike me apixaban né kateter té pérhershém intratekal ose epidural.

Nése ekziston njé nevojé e tillé dhe bazuar né karakteristikat e pérgjithshme farmakokinetike té& apixaban,
duhet té kalojé njé interval kohor 20-30 oré (ose dy gjysmé jeté té eliminimit) midis dozés sé fundit té
apixaban dhe térhegjes sé kateterit, dhe té paktén njé dozé duhet té higet para térhegjes sé kateterit. Doza
tietér e apixaban mund té jepet té paktén 5 oré pas hegjes sé kateterit. Ashtu si me té gjithé barnat
antikoagulante, pérvoja me bllokadén neuroaksiale éshté e kufizuar dhe pér kété arsye késhillohet kujdes
ekstrem kur administrohet apixaban né prani té bllokadés neuroaksiale (Figura 5).

Pacientét duhet t¢ monitorohen shpesh pér shenja dhe simptoma té démtimit neurologjik (p.sh.,

mpirje ose dobési né kémbé, mosfunksionim té zorréve ose fshikézés). Nése vérehet njé shpérthim
neurologjik, diagnoza dhe terapia urgjente jané té nevojshme.
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Foto 5

Tableta e fundit para largimit té
kateterit epidural/intratekal

Pritie prei 20—30oré

l

Largimi i kateterit

l

Pritie =5 oré

Tableta e fundit pas largimit té
kateterit

Trajtimi né rast mbidozimi dhe gjakderdhje® 2

Mbidozimi i Apixaban mund té c¢ojé né njé rrezik né rritje té gjakderdhjes. Né rast té ndérlikimeve
hemorragjike, éshté e nevojshme té ndérpritet terapia dhe té shqyrtohet shkaku i gjakderdhjes. Duhet té
merret parasysh edhe fillimi i terapisé sé pérshtatshme, té tilla si restaurimi kirurgjik i hemostazés,
transfuzioni i plazmés sé freskét té ngriré, ose administrimi i njé bari pér té ndryshuar efektin e njé frenuesi
té faktorit Xa.

Né provat klinike té kontrolluara, apixaban i dhéné me rrugé orale né subjekte té shéndetshém né doza deri
né 50 mg né dité pér 3 deri né 7 dité (25 mg dy heré né dité pér 7 dité ose 50 mg njé heré né dité pér 3
dité) nuk rezultoi né reaksione anésore té réndésishme Klinikisht.

Né subjekte té shéndetshém, pas njé doze 20 mg apixaban, administrimi i gymyrit té aktivizuar pas 2 orésh
uli vlerén mesatare té PIK té apixaban me 50% dhe pas 6 orésh me 27%, dhe nuk pati asnjé efekt né Cmax
té apixaban. Gjysma e jetés sé eliminimit té apixaban u ul nga 13.4 oré kur bari ishte administruar vetém
né 5.3 oré me qymyr té aktivizuar 2 oré pas apixaban dhe né 4.9 oré me qymyr té aktivizuar 6 oré pas
apixaban. Prandaj, pérdorimi i gymyrit aktiv mund té jeté i dobishém né trajtimin e mbidozés sé apixaban
0se né rast té marrjes sé tij té pagéllimshme.

Né situatat kur kérkohet pé&rmbysja e efektit antikoagulues pér shkak té gjakderdhjes kércénuese pér jetén
ose té pakontrolluar, éshté né dispozicion njé bar pér té kthyer faktorin Xa frenues. Pérdorimi i koncentratit
té protrombinés komplekse (PCC) ose faktorit rekombinant Vlla gjithashtu duhet t& merret parasysh.
Pérmbysja e efektit farmakodinamik, sic déshmohet nga ndryshimet né provén e formimit té trombinés,
ishte e dukshme né fund té infuzionit dhe arriti vijén bazé brenda 4 orésh pas fillimit té infuzionit 30 minutésh
té kompleksit protrombin me 4 faktoré né subjekte té shéndetshém. Sidoqofté, nuk ka pérvojé klinike me
pérdorimin e produkteve PCC me 4 faktoré pér té ndaluar gjakderdhjen te njerézit gé kané marré apixaban.
Ende nuk ka pérvojé me pérdorimin e faktorit rekombinant Vlla tek personat gé marrin apixaban. Né varési
té rrjedhés sé gjakderdhjes, duhet té merret parasysh ri-administrimi i faktorit rekombinant Vila me titrimin
e dozés sé duhur.

Né varési té disponueshmérisé lokale, né rast té gjakderdhjes sé madhe, duhet t& merret parasysh
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konsultimi me njé specialisti té& koagulimit.

Hemodializa uli vlerén e PIK té apixaban me 14% né subjektet né fazén pérfundimtare té sémundjes renale
pas administrimit oral té njé doze té vetme 5 mg té apixaban. Bazuar né kété, hemodializa nuk ka gjasa té
jeté efektive né rast té& mbidozés sé apixaban.

Zbatimi i testeve té mpiksjes® ?

Monitorimi rutiné i ekspozimit té apixaban nuk kérkohet gjaté terapisé. Sidogofté, njé analizé sasiore e
kalibruar e anti-faktorit Xa mund té jeté e dobishme né situata té jashtézakonshme kur té dhénat e
ekspozimit té barnave mund té ndihmojné né marrjen e vendimeve klinike, p.sh., mbidozimi dhe operacioni
urgjent.

Koha e protrombinés (PT), INR dhe koha e pjesshme e aktivizuar e tromboplastinés (aPTT)

Ndryshimet e vérejtura né testet e koagulimit né dozén e pritshme terapeutike jané té vogla dhe i
nénshtrohen njé shkalle mé té madhe té ndryshueshmérisé. Pérdorimi i tyre nuk rekomandohet pér
vlerésimin e efektit farmakodinamik té& apixaban.

Né njé proveé té formimit t& trombinés, apixaban zvogéloi potencialin pér trombin endogjen, njé masé e
formimit té trombinés plazmatike njerézore.

Pércaktimi i aktivitetit anti-faktor Xa

Aktiviteti anti-faktor Xa i apixaban éshté treguar se ul aktivitetin enzimatik té faktorit Xa né disa komplete
komerciale anti-faktor Xa, megjithaté rezultatet ndryshojné né varési té kompletit. Té dhénat nga provat
klinike jané té disponueshme vetém pér Analizén Kromogjenike Rotachrom® Heparin. Aktiviteti anti-faktor
Xa éshté pothuajse linear né lidhje me pérgendrimin plazmatik té apixaban dhe arrin vlerat maksimale né
kohén e arritjes sé pérgendrimeve maksimale plazmatike té apixaban. Marrédhénia midis pérgendrimeve
plazmatike té& apixaban dhe aktivitetit anti-faktor Xa éshté pothuajse lineare né njé gamé té gjeré té dozave
apixaban.

Tabela 1 tregon ekspozimin e parashikuar té apixaban né gjendje té géndrueshme dhe vlerat e aktivitetit
anti-faktor Xa pér secilin indikacion. Né pacientét qé marrin apixaban pér parandalimin e VTE pas
zévendésimit me zgjedhje kirurgjikale té kérdhokullés ose gjurit, rezultatet tregojné se luhatja midis
pérgendrimeve maksimale dhe minimale éshté mé pak se 1.6 heré. Né pacientét me NVAF gqé morén
apixaban pér parandalimin e goditjes né tru dhe emboliné sistemike, rezultatet tregojné se luhatja midis
pérgendrimeve maksimale dhe minimale éshté mé pak se 1.7 heré. Né pacientét gé marrin apixaban pér
terapi DVT dhe PE dhe pér parandalimin e pérséritjes s&€ DVT dhe PE, rezultatet tregojné se luhatja midis
pérgendrimeve maksimale dhe minimale éshté mé pak se 2.2 heré.

Tabela 1.

Ekspozimi i parashikuar né apixaban né gjendje té géndrueshme dhe vlerat e aktivitetit anti-faktor Xa

apiksaban apiksaban Aktiviteti  maksimalAktiviteti ~ minimal
Crmax Chmin anti-Xa i apiksabanitanti-Xa i apiksabanit
(nanogram/mL) (nanogram/mL) (i.j./mL) (i.j./mL)

median [pérqgindja 5-t&, 95-té]

Parandalimi i VTE: zévendésimi me ndérhyrje elektive kirurgjikale i kérdhokullés ose gjurit
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2,5mg
2 X né dité

77[41; 146] 51[23;109] 1.3[0,67; 2,4] 0.84[0,37; 1,8]

Parandalimi i goditjes né tru dhe embolisé sistemike: NVAF

3)5( ?égdité* 123[69; 221] 79[34;162] 1.8[1,0; 3,3] 1.2[0,51; 2,4]
g oD e 171[91;321] 103[41; 230] 2.6[14;4.8] 1.5[0,61; 3,4]

Terapia DVT, terapia PE, parandalimi i rishfagjes DVT dhe PE

2,5mg : : :
o' né dité 67 [30; 153] 32[11;90] 1,0[0,46, 2,5] 0,49[0,17; 1,4]
5 mg . . .
>y né dité 132[59; 302] 63[22;177] 2,1[0,91,5,2] 1,0[0,33; 2,9]
10 mg } ) .
>y né dité 251[111;572] 120[41; 335] 4,2[1,8,10,8] 1,9[0,64; 5,8]

*Popullsia e dozés sé rregulluar bazuar né 2 nga 3 kriteret e zvogélimit té dozés, si¢ tregohet né Figuré

Referencat

1. 1. Eliquis 2.5 mg tableta t& veshura me film, Pérmbledhje e Karakteristikave té Produktit
(data e revidimit Dhjetor 2020).

2. 2. Eliquis 5 mg tableta té veshura me film, Pérmbledhje e Karakteristikave té Produktit
(data e revidimit Dhjetor 2020).

3. 3. Kirurgjia dhe procedurat invazive né pacientét me trajtim afatgjaté me antikoagulanté
oralé té drejtpérdrejté: Frenues trombiné ose faktor-Xa. Rekomandimet e Grupit t& Punés
pér hemostazén perioperative dhe té Grupit Francez té Studimit pér trombozén dhe
hemostazén. Arkivi i Sémundjeve Kardiovaskulare 2011; 104: 669-676.
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Raportimi i reaksioneve té dyshimta.

Punoniésit e kujdesit shéndetésor duhet té raportojné cdo dyshim pér efekt té€ padéshiruar té barit.

Ju lutem raportoni cdo dyshim té njé efekti t& padéshiruar né Departamentin e Farmakovigjilencés né AKPPM, duke
plotésuar formularin e raportimit pér reaksion anésor gé mund ta shkarkoni né webfagen e AKPPM-
sé (https://akppm.com/en) dhe ta dérgoni né njérén nga ményrat e méposhtme:

Né ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov

Me posté: AKPPM

Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)

10000 Prishtiné, Kosové

Me faks: +383 38512 243

Me respekt,

Dr.Elfete Kutllovci

-

£ Lpva
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Letér drejtuar profesionistéve shéndetésor pér pérditésimet e informacioneve té barit
Eliquis 2.5 mg dhe 5 mg , film tableta té mbéshtjellura

Te dashur kolegg,

Pfizer MA EEIG/Bristol Myers Squibb né bashképunim me Agjenciné e Kosovés pér Produkte dhe
Pajisje Medicinale (AKPPM) déshiron t’ju ofroje materiale edukative pér produktin Eliquis, i cili éshté
zhvilluar né bashképunim me Agjenciné Evropiane té Barnave (EMA) pér té zvogéluar rreziget qé
lidhen me pérdorimin e Eliquis (apixaban).

Ju lutemi lexoni dhe zbatoni informacionin e bashkangjitur me kété letér nga materiali edukativ qé
pérmban dokumentet e méposhtme ne gjuhen angleze:

- Udhézues pér Pérshkrimet e Eliquis (apixaban)

- Karta e Alertit pér Pacientin

Ky material edukativ do t'ju ofrojé informacion né lidhje me masat shtesé té& minimizimit té rrezikut
qé lidhen me pérdorimin e Eliquis dhe udhézime té veganta pér t'ju ndihmuar té punoni me sukses
me pacientét gé marrin Eliquis.

Nése déshironi té raportoni efekte anésore té padéshiruara, keni nevojé pér informacion shtesé
mijekésor ose mostra shtesé té materialit edukativ , ju lutemi kontaktoni :

Dr.Elfete Kutllovci
Personi pérgjegjés lokal pér farmakovigjilencé

Tel:+38344 403 707

Email: ekutllovci@medicalgroup-ks.com

Raportimi i reaksioneve té dyshimta.

Punonijésit e kujdesit shéndetésor duhet té raportojné cdo dyshim pér efekt té padéshiruar té barit.

Ju lutem raportoni cdo dyshim té njé efekti té padéshiruar né Departamentin e Farmakovigjilencés né

AKPPM, duke plotésuar formularin e raportimit pér reaksion anésor gé mund ta shkarkoni né

webfagen e AKPPM-sé (https://akppm.com/en) dhe ta dérgoni né njérén nga ményrat e méposhtme:

Medical Group sh.p.k. Rr. Fehmi Agani 69/B Nr. 12 T:+38138720 222 E: info@medicalgroup-ks.com
10000 Prishtina, Kosova F:+381 38720777 U: www.medicalgroup-ks.com
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Raportimi i reaksioneve té dyshimta.

Punonijésit e kujdesit shéndetésor duhet t& raportojiné ¢do dyshim pér efekt té padéshiruar té
barit.

Ju lutem raportoni ¢do dyshim t& njé efekti t& padéshiruar né€ Departamentin e
Farmakovigjilencés né AKPPM, duke plotésuar formularin e raportimit pér reaksion anésor q&
mund ta shkarkoni né webfagen e AKPPM-sé (https://akppm.com/en) dhe ta dérgoni né njérén
nga ményrat € méposhtme:

Né ményré elektronike: info@akkpm-rks.cov

Me posté: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishting, Kosové

Me faks: +383 38 512 243

Me respekt,
Dr.Elfete Kutllovei

A T
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Karta e Alertit té pacientit

Eliquis’
(apiksaban)

Gjithmoné mbajeni kété kartelé me
vete
Tregojeni kété kartelé farmacistit tuaj,
dentistit dhe profesionistéve té tjeré té
kujdesit shéndetésor gé ju trajtojné.

Informata pér pacientin

« Merrni rregullisht Eliquis sipas udhézimeve. Nése keni
humbur njé dozé, merrni até sa mé shpejt qé té kujtohet dhe
pastaj vazhdoni t& merrni barnat si zakonisht.

» Mos e ndaloni marrjen e Eliquis pa folur mé paré me mjekun
tuaj, pasi ekziston rreziku i goditjes né tru ose ndérlikimeve té
tjera.

* Eliquis parandalon formimin e mpiksjes sé gjakut duke
holluar gjakun. Sidoqofté, kjo mund té rrisé rrezikun e
gjakderdhjes.

» Shenjat dhe simptomat e gjakderdhjes pérfshijné mavijosje
ose gjakderdhje nénlékurore, jashtéqitie me ngjyré katrani,
gjak né uring, gjakderdhje nga hunda, marrje mendsh, lodhje,
zbehje ose plogéshti, dhimbje koke té té réndé
menjéhershme, kollitie me gjak ose vjellje me gjak.

+Né rast gjakderdhjeje qé nuk kalon vetvetiu, kérkoni
menjéheré kujdes mjekésor.

* Nése keni nevojé pér operacion ose njé proceduré invazive,
tregoni mjekut tuaj se jeni duke marré Eliquis.

Jam né terapi antikoagulante me Eliquis
(apixaban) pér té parandaluar mpiksjen e
gjakut

~Informacion pér profesionistét shéndetésor
* Eliquis (apixaban) éshté njé antikoagulant oral q& vepron duke
. frenuar né ményré selektive faktorin Xa.

'+ Eliquis mund té rrisé rrezikun e gjakderdhjes. Né rast té
' gjakderdhjes sé réndé, duhet té ndérpritni marrjen e Eliquis
« menjéheré.

.« Terapia me Eliquis nuk kérkon monitorim rutiné té ekspozimit.
' Analiza sasiore e kalibruar e anti-faktorit Xa mund té jeté e
¢ dobishme né situata té jashtézakonshme, p.sh. mbidozimi dhe

operacioni urgjent (testet e mpiksjes si koha e protrombinés (PT),
raporti i normalizuar ndérkombétar (INR) dhe koha e pjesshme e
aktivizuar e tromboplastinés (aPTT) nuk rekomandohen - shih

SmPC).
. Ekziston njé bar pér té kthyer aktivitetin anti-faktor Xa té apixaban.

[

Ju lutemi plotésoni kété pjesé ose pyesni mjekun tuaj qé ta
plotésojé até
Emri dhe mbiemri:
Data e lindjes:
Pérdorimi:
Doza: mg dy here né dité
Emri dhe mbiemri i mjekut:
Nr.i telefonit té mjekut :

; Bristol-Myers Squibb ) ‘ w

t
'
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Né ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov

Me posté: AKPPM

Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)

10000 Prishtingé, Kosové

Me faks: +383 38512 243

Me respekt,
Dr.Elfete Kutllovci

(b Ftbra
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