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KISA   
 
 

1.    ADI 
 

 2.5 mg film k tablet 
 
2.  VE   

 
Etkin madde: 
Apiksaban: 2,5 mg 

 

 maddeler: 
Laktoz : 78,25 mg 
Laktoz monohidra : 1,24 mg/tablet 
 

 
 
3.  FORM 

 
Film  tablet 

   
 
4.   

 
4.1.  endikasyonlar 

 
Elektif  veya diz  operasyonu   hastalarda  tromboembolik 

 
 

 inme veya  iskemik atak  75 ve   hipertansiyon, diyabet, semptomatik 

 
 

 
 
4.2.Pozoloji  

Pozoloji/uygulama  ve  

VTE  Elektif  veya diz  operasyonu 
Tavsiye edilen  dozu  iki kez oral yolla  2,5   doz operasyondan 12 
ila 24 saat sonra  

 
ama 

alabilir. 
 

  operasyonu  hastalarda, tavsiye edilen tedavi  32 ila 38 
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 atriyal fibrilasyonlu (NVAF) hastalarda inme ve sistemik embolizmin  
Tavsiye edilen   

 
Doz  

 
Atriyal fibrilasyonu olan hastalarda; 80  60 kg   veya 1,5 mg/dL serum kreatinin 

 
 

 
Tedaviye uzun  devam edilmelidir. 

 
DVT tedavisi, PE tedavisi ve tekrarlayan DVT   (VTE tedavisi) 

n akut DVT tedavisi ve PE tedavisi   dozu ilk 7  olarak  iki 
kez 10 mg ve takiben oral olarak  iki kez 5  Medikal    tedavi  

 
 
DVT ile     iki kez 5 mg  ya da  bir 

 
 

 
 
Tablo 1: VTE tedavisi  doz nerisi 
 Doz  Maksimum doz 
DVT veya PE tedavisi   iki kez 10 mg 20 mg 

Takiben  iki kez 5 mg 10 mg 

takiben tekrarlayan DVT 
 

 iki kez 2,5 mg 5 mg 

 

 
 
Uygulama  

 
Oral   

 yemeklerle birlikte veya tek  su ile  
 
Tabletleri  olarak yutamayan hastalar   tabletler ezilip suda veya su  

  (G5W) veya elma   getirildikten veya 
elma   hemen sonra  (bkz.  5.2). Alternatif olarak,  
tabletler ezilip 60 mL su veya G5W   haline getirildikten hemen sonra nazogastrik 
bir   verilebilir (bkz.  5.2).   tabletler su, G5W, elma suyu ve 
elma   

 
   ek bilgiler: 

 
  

Hafif veya orta   olan    
- Elektif  veya diz  operasyonunda VTE  DVT tedavisi, PE tedavisi, 

 
- 80  veya   60 kg olan ve  atriyal fibrilasyonlu (NVAF) ve serum 

kreatinin 1,5 mg/dL (133 mikromol/L) olan hastalarda inme ve sistemik embolizmi  
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 bir doz azaltma gereklidir ve    doz    kriterler 
 

 
   (kreatinin klirensi 15-29 mL/dk) olan hastalarda  

 
- Elektif  veya diz  operasyonunda VTE  DVT tedavisi, PE tedavisi, 

  
- 

 
 

hastalarda   
 

  
,  ve klinik   kanama riski ile    olan 

 
 

n ciddi   olan hastalarda    
4.4 ve 5.2). 

 
-Pugh A veya B) olan hastalarda  dikkatle 

 
 

veya total bilirubin 
  

 
 
Pediyatrik  

 
 
Geriyatrik  
VTE  ve VTE tedavisi: Doz   (bkz.  4.4 ve 5.2). 

 

 
 
Katater ablasyonu  hastalar 

 
4.4 ve 4.5) 

 
Kardiyoversiyon uygulanacak hastalar 
Kardiyoversiyon gereken NVAF  apiksaban  veya devam edilebilir. 

 

 
 

apiksaban verilmelidir. (bkz.  5.1).  doz azaltma kriterlerini (bkz. dozun  ve 
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   iki kez (toplamda 
 

 

  iki kez 5  bir  dozunu  iki kez 2,5 mg takip etmelidir (bkz. 

 
 

 
 
NVAF, akut koroner sendrom (AKS) ve/veya  koroner  (PKG)  

 

 tedavisinde   ile antiplatelet  kombine  konusunda 
 

 
  

VTE  ve VTE tedavisi: Doz   (bkz.  4.4 ve 5.2). 

 
 
Cinsiyet 
Doz  gerekli  (bkz.  5.2). 

 
  a  

Parenteral  tedavisinden  tedavisine  (veya tam tersi), bir sonraki 
  

 
K vitamini antagonisti (VKA) tedavisinden 'a  

 K vitamini antagonisti (VKA) tedavisinden 'a  varfarin veya  
 

tedavisine  
 

'dan VKA tedavisine  
'dan 

   devam edilmelidir. '   
  sonra 'in sonraki planlanan dozunu uygulamadan 

 INR 2 olana kadar  
devam edilmelidir. 

 
Atlanan doz 

 
kez almaya devam etmelidir. 

 
4.3. Kontrendikasyonlar 

 
 

 
 Klinik olarak  aktif kanama. 

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
https://ilacin.com/ilaclar/apixenta-25-mg-film-kapli-tablet-56-adet-8699514095491/

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafından yalnızca üstbilgi/altbilgi eklenerek sunulmuştur.

https://ilacin.com/ilaclar/apixenta-25-mg-film-kapli-tablet-56-adet-8699514095491/


 

5/27  

 
 

 
 Mevcut veya    gastrointestinal   kanama riski olan malign 

neoplazm,    beyin  veya spinal yaralanma,  

 
 

 

a veya a

 
 
4.4.    ve  

 
Kanama riski 

 
n 

 
 

 
 

anti-   veya 
 

 anti-  Xa aktivitesini tersine  bir ajan mevcuttur. 

 

 
 

' n antitrombosit ajanlarla    kanama riskini  (bkz.  4.5). 
 

 (SNRI) veya asetil salisilik asiti de  non-steroidal anti-inflamatuvar  
 

 
 

 
 
Atriyal fibrilasyonu olan ve mono veya dual antitrombosit tedavisi gereken hastalarda, bu tedavi 

 
 

 

 

 
AKS'si olan ve / veya PKG uygulanan, bir P2Y12  (ASA ile birlikte veya  ve bir oral 

boyunca bir klinik  dahil   birlikte  ISTH  
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Tromboz ve Hemostaz   veya CRNM (klinik olarak  non-  kanama riskini 
 

 
ASA veya ASA ile klopidogrel kombinasyonu alan, birden fazla kardiyak ve kardiyak olmayan 

olmayan hastalara  bir klinik  plaseboya  %2,04)   
 

%5,13)   kanama riskinde  bir   
 
Akut iskemik inme tedavisinde trombolitik   

 uygulanan hastalarda akut iskemik inmenin tedavisi  trombolitik   
 

 
Prostetik kalp  bulunan hastalar 

n 
 ve   Bu nedenle bu grup    tavsiye 

edilmez. 
 
Antifosfolipid sendromu 
Tromboz  olan ve antifosfolipid sendromu (APS)   hastalarda  da dahil 

-
pozitif (lupus  antikardiyolipin  ve anti-beta 2 glikoprotein I  

 
 
Cerrahi ve invaziv  

, orta veya  kanama riski bulunan elektif cerrahiden veya invaziv  
en az 48 saat   Bu  klinik olarak  kanama   

 
 

 
 

 
 

a 
4.2). 

 
 tedavisinin kesilmesi 

 
 

 olarak  
 

turur. Tedaviye ara verilmesinden 
 ve herhangi bir nedenle  ile   olarak 

 
 
Spinal/epidural anestezi veya ponksiyon 

tromboembolik  engellenmesi  antitrombotik ajanlar ile tedavi  hastalar 

etkileyen     ile   dozundan en az 5 saat 
 kateterler  Travmatik veya tekrarlanan epidural ya da spinal ponksiyon 
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ile de risk artabilir. Hastalar  bozukluk belirti ve    bacaklarda 
   veya mesane disfonksiyonu)  izlenmelidir.  

 bozukluK 

 
 

 
n 

nda 20-
 dozu, 

 
 

 
 

gereken hastalar 
Hemodinamik olarak stabil olmayan veya tromboliz veya pulmoner embolektomi uygulanabilecek 

heparine alternatif olarak   
 
Aktif kanserli hastalar 
Aktif kanseri olan hastalar hem VTE hemde kanama    risk  olabilirler. 

n, kanser  
 

 
  olan hastalar 
   (kreatinin klirensi 15-29 mL/dk) olan hastalardaki  klinik veriler, bu 

 
 

-
nlenmesi, DVT tedavisi, PE tedavisi, tekrarlayan DVT ve PE 

  
 

   (kreatinin klirensi 15-29 mL/dk) olan hastalarda ve serum kreatinin  
60 kg olan 

hastalarda   
 

  
 

 hastalar 
  hemoraji riskini  (bkz.  5.2). 

 
 ve asetil salisilik 

 
 

  
   (<60 kg) hemoraji riskini  (bkz.  5.2). 

 
  olan hastalar 

 olanlarda  
 

    olan hastalarda tavsiye edilmemektedir (bkz.  5.2). 
 

, hafif veya orta   (Child Pugh A veya B) olan hastalarda dikkatle 
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  enzimleri (ALT/AST  veya total bilirubin  olan hastalar, klinik 
 dahil  Bu nedenle  bu  dikkatli  

  
 
Sitokrom P450 3A4 (CYP3A4) ve P-glikoprotein (P-gp)  ile  
Azol-

-
sistemik tedavi alan hastalarda  

 
 

 
CYP3A4 ve P-gp  ile  

n hem CYP3A4 hem de P- r. rifampisin, fenitoin, 
Hypericum perforatum

 
olan hastalarda  bir klinik  n tek   ile 

 hem CYP3A4 hem de P- n birlikte 
 

 
CYP3A4 ve P-

 
- 

fibrilasyonlu (NVAF) hastalarda inme ve sistemik embolinin  ve tekrarlayan DVT 
  

- DVT tedavisi ve PE tedavisi  etkililik    
 

  operasyonu 
, etkililik ve   yla,   cerrahisine giren 

 bu hastalarda 
tavsiye edilmemektedir. 

 
Laboratuvar parametreleri 

 gibi  testleri  protrombin  (PT), INR ve aktive parsiyel tromboplastin 

 
 

 maddeler  bilgi 
 

glikoz-  
 
4.5.     ve   

 
CYP3A4 ve P-gp  
Hem CYP3A4 hem de P-

 
ve ortalama  Cmaks  

 
Azol- r. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ve posakonazol) ve HIV proteaz 

-
sistemik tedavi alan hastalarda   

 
Hem CYP3A4 hem de P-
amiodaron, klaritromisin, diltiazem, flukonazol, naproksen, kinidin verapamil)  
plazma 
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-
 

-
 bir kez 360 mg), ortalama   1,4 kat ve ortalama Cmaks  

1,3 -
mg, tek doz), ortalama  EAA ve Cmaks 

neden -
iki kez), ortalama  EAA ve Cmaks 

neden  
 
CYP3A4 ve P-gp  
Hem CYP3A4 hem de P- n birlikte 

 EAA ve Cmaks 

azalmaya -
 
 

-

 dikkatle 
 

 
Hem CYP3A4 hem de P-  kuvvetli  ile   sistemik tedavi alan hastalarda 

 
4.4). 

 
 trombosit agregasyon   ve  

 
 
Enoksaparinin (40 mg tek doz)  
anti-  

 
 

 
 

  uygulanan antitrombosit ajanlara  Faz I  klopidogrel 

 ile kanama 

 
 
P-  EAA ve Cmaks 

 1,5 kat ve 1,6 kat  neden   testlerinde   benzer 
 Naproksenin,  asit   trombosit agregasyonu 

  
 

men, antitrombosit ajanlar  
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   tedaviler 

n 100 mg 
    klinik olarak  bir 

etkisi    EAA ve Cmaks 

  %15 ve %18  10 mg  40 mg 
famotidin ile   EAA veya Cmaks  

 
n    etkileri 

  CYP2C9, CYP2D6 
veya CYP3A4 (IC50 >45 

durumlarda CYP2C19 (IC50>20 
, 20 

metabolik klirensini etkilemesi beklenmez.  belirgin bir P-  
 

 digoksin, 
 

 
Digoksin:   bir kez 20 mg) ile bir P-gp  olan digoksinin  bir kez 
0,25 maks  
P-gp  

 
Naproksen: Tek doz  (10 mg) ile  olarak  bir  olan naproksenin 
(500 maks 

etkisi yoktur. 
 
Atenolol:  -

 
 
Aktif  
Aktif    maruziyetini  (bkz.  4.9). 

 
   ek bilgiler 

 
Pediyatrik  

  sadece   

4.6.Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: B 

  potansiyeli bulunan   (Kontrasepsiyon) 
  potansiyeli bulunan  apiksaban tedavisi  etkili bir  kontrol 
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Gebelik  

n  
Hayvanlar     toksisitesi ile ilgili olarak  veya  

 
 
Laktasyon  

 
 

 
 

  

 
 
4.7.  ve makine   etkiler 

 
n  veya makine   herhangi bir etkisi yoktur veya   

 
4.8.  etkiler 

 
 profilinin  

ve VTE tedavisi   fazla hasta; ortalama total maruziyet  20  1,7 
 

 

 
 

 2,5 mg ile tedavi edilen 
 

 
 

 
NVAF   ile  kanamayla  advers  genel 

a  varfarin  %24,3 ve a  asetil 
salisilik a  

    alt  ve rektal kanama dahil)   
%0,76   

 
VTE tedavisi   ile  kanama ile  yan etkilerin genel 

a  a 
 

 
Yan etkilerin listesi 
Sistem organ    ve     yan etkiler: 

1/1000 ila <1/100); seyrek 
(
edilemiyor). 
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Tablo 2: Yan etki tablosu 
Sistem organ  Elektif  veya 

operasyonu 

hastalarda 

 

Bir veya daha 
fazla risk 
bulunan 

hastalarda inme 
ve sistemik 
embolizmin 

 

DVT ve PE 
tedavisi, ve 
tekrarlayan 

DVT ve 
nlenmesi 

(VTE tedavisi) 

Kan ve lenf sistemi  

Anemi    
Trombositopeni  Olmayan  Olmayan  

 sistemi  

  alerjik  ve 
anafilaksi 

Seyrek  Olmayan n 
Olmayan 

  Olmayan  Olmayan 
Olmayan* 

 Bilinmiyor Bilinmiyor Bilinmiyor 
Sinir sistemi  

Beyin hemorajisi  Bilinmiyor  Olmayan Seyrek 

  

 kanama (konjunktival hemoraji 
dahil) 

Seyrek  
Olmayan 

  

Hemoraji, hematom    
Hipotansiyon  hipotansiyon 
dahil) 

 Olmayan  
Olmayan 

-abdominal hemoraji Bilinmiyor  Olmayan Bilinmiyor 
Solunum,   ve mediastinal  

Epistaksis  Olmayan   
Hemoptizi Seyrek  Olmayan 

Olmayan 
Solunum yolu hemorajisi Bilinmiyor Seyrek Seyrek 

Gastrointestinal  

    
Gastrointestinal hemoraji  Olmayan   
Hemoroidal hemoraji Bilinmiyor  Olmayan 

Olmayan 
 hemorajisi Bilinmiyor  Olmayan  

Hematokezya  Olmayan  Olmayan 
Olmayan 

Rektal hemoraji,  
(jinjival kanama) 

Seyrek   

Retroperitoneal hemoraji Bilinmiyor Seyrek Bilinmiyor 
Hepato-biliyer  

alkalin   kan bilirubin 
  

 Olmayan  Olmayan 
Olmayan 

Gamma-glutamiltransferazda   Olmayan   
Alanin aminotransferazda   Olmayan  Olmayan  
Deri ve deri  doku  
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Sistem organ  Elektif  veya 

operasyonu 

hastalarda 

 

Bir veya daha 
fazla risk 
bulunan 

hastalarda inme 
ve sistemik 
embolizmin 

 

DVT ve PE 
tedavisi, ve 
tekrarlayan 

DVT ve 

(VTE tedavisi) 

Deri  Bilinmiyor  Olmayan  
Alopesi Seyrek  Olmayan  

Olmayan 
Eritem multiforme Bilinmiyor  seyrek Bilinmiyor 

  Bilinmiyor Bilinmiyor Bilinmiyor 
Kas-iskelet   doku ve kemik  

Kas hemorajisi Seyrek Seyrek  
Olmayan 

 ve idrar yolu  

  Olmayan   
 sistemi ve meme  

Anormal vajinal hemoraji,  
hemoraji 

 Olmayan  Olmayan  

Genel bozukluklar ve uygulama    

Uygulama  kanama Bilinmiyor  Olmayan  
Olmayan 

 

Gizli kan pozitif Bilinmiyor  Olmayan  
Olmayan 

Yaralanma ve zehirlenme 
Cerrahi ve   

    

 hematom, yara  damar 
lgesi hematomu ve kateter 

 
kesi   (kesi 
hematomu dahil), operatif kanama 

 Olmayan  Olmayan 
Olmayan 

Travmatik hemoraji Bilinmiyor  Olmayan  
Olmayan 

*CV185057  (uzun   genel  ortaya  

 
 

  ile  gibi,  herhangi bir doku veya organdan kaynaklanan 
kili olabilir ve bunlar post-hemorajik anemiye neden 

 
 

 advers   
        

- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 
314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 
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4.9. Doz  tedavisi 
 

 
 tedavi kesilmeli ve   incelenmelidir. Cerrahi hemostaz, taze 

 
 

 
 

 
ortalama  maks 

 
a

 Bu nedenle,  doz  veya   tedavisinde aktif 
 

 

 VIIa     4-  bir  30 
n 

 -
  geri  dair klinik deneyim   
 

  derecesine   VIIa ile tekrar doz  ve 
titrasyon  

 
Lokal   olarak  kanama durumunda bir    

 
 

hemodiyaliz n  %14   Bu nedenle, hemodiyalizin 
  

 

5.  
 
5.1. Farmakodinamik  

 
 grup: Antitrombotik ajanlar, Direkt  Xa 

ATC kodu: B01AF02 
 
Etki  

 
 serbest ve 

n trombosit 
agregasyonu   bir etkisi yoktur ancak trombin  trombosit agregasyonunu 

 
imini engeller. Hayvan modellerinde 

 
 
Farmakodinamik etkiler 

n farmakodinamik etkileri etki  (FXa inhibisyonu) bir  
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FXa inhibisyonunun bir sonucu olarak,  
parsiyel tromboplastin  (aPTT) gibi  testlerinin   Beklenen  

Trombin  tayininde apiksaban, insan  trombin  bir  olan endojen 
 

 
, birden fazla ticari anti-

-

-  
 

  konsantrasyonu ve anti-  Xa aktivitesi    bir 
  

 
-FXa aktivitesini 

 
 alan NVAF 

  1,7 kattan daha az bir dalgalanma 
 alan 

 
 
Tablo 3: Beklenen   durum maruziyeti ve anti-  Xa aktivitesi 
  

Cmaks (ng/mL) 
 

Cmin (ng/mL) 
 

anti-  Xa 
aktivitesi 
Maks (IU/mL) 

 
anti-  Xa 
aktivitesi 
Min (IU/mL) 

 Medyan [5., 95. persentil ] 
  Elektif  veya diz  operasyonu 

 iki kez 
2,5 mg 

77 [41- 146] 51 [23- 109] 1,3 [0,67- 2,4] 0,84 [0,37- 1,8] 

 veya sistemik embolizmin  NVAF 
 iki kez 

2,5 mg* 
123 [69- 221] 79 [34- 162] 1,8 [1- 3,3] 1,2 [0,51- 2,4] 

 5 
mg 

171 [91- 321] 103 [41- 230] 2,6 [1,4- 4,8] 1,5 [0,61- 3,4] 

DVT tedavisi, PE tedavisi ve tekrarlayan DVT ve PE nlenmesi (VTE tedavisi) 

 iki kez 
2,5 mg 

67 [30- 153] 32 [11- 90] 1 [0,46- 2,5] 0,49 [0,17- 1,4] 

 iki kez 5 
mg 

132 [59- 302] 63 [22- 177] 2,1 [0,91- 5,2] 1 [0,33- 2,9] 

 iki kez 10 
mg 

251 [111- 572] 120 [41- 335] 4,2 [1,8- 10,8] 1,9 [0,64- 5,8] 

 
 

 ile tedavi maruziyetin rutin izlenmesini gerektirmese de;  maruziyetinin 
bilinmesinin doz  veya acil cerrahi gibi klinik  verilmesine   istisnai 

-  
 
Klinik etkililik ve  

 

VTE  Elektif  veya diz  operasyonu 
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  Toplam 8.464 hasta,  iki kez oral 2,5 mg apiksaban (4,236 hasta) veya 
-

grubunda 618 hasta),    olan 1.004 hasta (apiksaban grubunda 499 hasta) ( 60 kg), 
BMI 33 kg/m2 
olan 415 hasta (apiksaban grubunda 203 hasta) dahildir. 

 
ADVANCE-3  elektif    5.407 hasta ve ADVANCE-2 

-3 
- - -  

 
ADVANCE-2 ve ADVANCE-
medikal hikayelerine dayanarak,   hipertansiyon,  hiperlipidemi,  diyabet 

 
 

 nedenlere   bir  olan primer   ve proksimal DVT, 
fatal olmayan PE ve VTE-   bir  olan  VTE   apiksaban 

 
 
Tablo 4: Pivotal faz III  etkinlik  

 ADVANCE-3  ADVANCE-2 (diz) 
 tedavisi 

Doz 
Tedavi  

Apiksaban 
2,5 mg po 
bid 

 

Enoksaparin 
40 mg sc od 

 

p-  Apiksaban 
2,5 mg po 
bid 

 

Enoksaparin 
40 mg sc od 

 

p-  

Toplam  nedenlere   
 27/1.949 74/1.917  147/976 243/997  

Olay  
%1,39 %3,86  

<0,0001 
%15,06 %24,37  

<0,0001 
 Risk 0,36   0,62   

%95 GA (0,22, 0,54)  (0,51, 0,74)  

 VTE 
 10/2.199 25/2.195 

0,0107 
13/1.195 26/1.199 

0,0373  
 

%0,45 %1,14 %1,09 %2,17 

 
   %95 GA 

  0,40  
  (0,15, 0,8)  

 0,5  
(0,26, 0,97)  
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Tablo 5: Pivotal faz III  kanama  
 ADVANCE-3 ADVANCE-2 
 Apiksaban 

2,5 mg po bid 
 

Enoksaparin 
40 mg sc od 

  

Apiksaban 
2,5 mg po bid 

 

Enoksaparin 
40 mg sc od 

 
Tedavi  edilenlerin 

 
n = 2.673 n = 2.659 n = 1.501 n = 1.508 

Tedavi 1 

 22 (%0,8) 18 (%0,7) 9 (%0,6) 14 (%0,9) 
Fatal 0 0 0 0 

 + CRNM 129 (%4,8) 134 (%5) 53 (%3,5) 72 (%4,8) 
 313 (%11,7) 334 (%12,6) 104 (%6,9) 126 (%8,4) 

Operasyon  tedavi 2 

 9 (%0,3) 11 (%0,4) 4 (%0,3) 9 (%0,6) 
Fatal 0 0 0 0 

 + CRNM 96 (%3,6) 115 (%4,3) 41 (%2,7) 56 (%3,7) 
 261 (%9,8) 293 (%11) 89 (%5,9) 103 (%6,8) 

*  kanama kriterleri ameliyat    
1 Enoksaparinin ilk dozundan sonra meydana gelen    
2  ilk dozundan sonra meydana  erir (operasyon  

 

advers  toplam  elektif  ve diz  operasyonu  hastalarda 

 
 

 
 

 atriyal fibrilasyonlu (NVAF) hastalarda inme ve sistemik embolinin  
Klinik programda (ARISTOTLE: a a 
ASA), 11.927 hasta a 

  atriyal fibrilasyon (NVAF) olan ve  risk  
bir veya  bulunan hastalarda inmenin ve sistemik embolizmin  

n   
  inme veya  iskemik atak  
  75  
 hipertansiyon 
 diabetes mellitus 
 semptomatik kalp  (NYHA  II) 

ARISTOTLE  
ARISTOTLE  toplam 18.201 hasta  iki kez 5 mg  (veya belli 

-3,0) 
 randomize  hastalara ortalama 20 ay boyunca   

 Ortalama 
 

 

 birincil   varfarine  istatistiksel   elde 
(bkz. tablo 6).
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Tablo 6:  atriyal fibrilasyon olan hastalarda etkililik  

 
  

N=9,120 
n  

Varfarin 
N=9,081 
n  

Tehlike 
(%95 GA) 

 
P-  

 veya sistemik embolizm 212 (1,27) 265 (1,6) 0,79 (0,66- 0,95) 0,0114 
     

 veya  162 (0,97) 175 (1,05) 0,92 (0,74- 1,13)  
Hemorajik 40 (0,24) 78 (0,47) 0,51 (0,35- 0,75)  

Sistemik embolizm 15 (0,09) 17 (0,1) 0,87 (0,44- 1,75)  
Varfarine randomize edilen hastalar     (TTR) medyan  (INR 2- 

 
 

 bir azalma  merkeze  TTR'nin en     varfarine 
  

 

 kontrol etmek    bir  test etme stratejisiyle test  Hem 
 kanama hem de  n kilit sekonder  istatistiksel 

durumlarda, 
 

 
Tablo 7:  atriyal fibrilasyon olan hastalarda sekonder   
  

N=9,088 
n  

Varfarin 
N=9,052 
n  

Tehlike 
(%95 GA) 

 
P-  

Kanama  
 327 (2,13) 462 (3,09) 0,69 (0,6- 0,8) <0,0001 

Fatal 10 (0,06) 37 (0,24)   

 52 (0,33) 122 (0,8)   

 + CRNM  613 (4,07) 877 (6,01) 0,68 (0,61- 0,75) <0,0001 
 2356 (18,1) 3060 (25,8) 0,71 (0,68- 0,75) <0,0001 

       

 nedenlere  
 

603 (3,52) 669 (3,94) 0,89 (0,8- 1) 0,0465 

Miyokard  90 (0,53) 102 (0,61) 0,88 (0,66- 1,17)  

* ISTH kriterleriyle   kanama. 
  -  
 

  
 
CHADS2 

 
 

 gastrointestinal    ve  ile 
 ve varfarin   
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CHADS2 

diyabet dahil   alt gruplar   kanama   incelenen genel 
 

 
AVERROES  
AVERROES    VKA  uygun   toplam 5.598 

 nde iki kez 2,5 mg [%6,4], bkz. 
 veya ASA tedavisine randomize  ASA,     bir 

kez 
Hastalara ortalama 14 ay boyunca  etkin maddesi  Ortalama  69,9, ortalama 
CHADS2  

 

reddetmeleri (%37,4), CHADS2 skorunun 1  ve hekimin VKA tedavisini  (%21,3), 

durumunda hastaya     beklenmesini (%11,7)  
 

 
 

  
 

 
 
Tablo 8: AVERROES  atriyal fibrilasyon olan hastalarda  etkililik  
  

N=2.807 
n  

ASA 
N=2.791 
n  

Tehlike 
(%95 GA) 

 
P-  

 veya sistemik embolizm* 51 (1,62) 113 (3,63) 0,45 (0,32- 0,62) <0,0001 
     

 veya  43 (1,37) 97 (3,11) 0,44 (0,31- 0,63)  
Hemorajik 6 (0,19) 9 (0,28) 0,67 (0,24- 1,88)  

Sistemik embolizm 2 (0,06) 13 (0,41) 0,15 (0,03- 0,68)  
 sistemik embolizm, MI veya 

  
132 (4,21) 197 (6,35) 0,66 (0,53- 0,83) 0,003 

Miyokard  24 (0,76) 28 (0,89) 0,86 (0,5- 1,48)  

  84 (2,65) 96 (3,03) 0,87 (0,65- 1,17)  
 nedenlere   111 (3,51) 140 (4,42) 0,79 (0,62- 1,02) 0,068 

*  genel tip I      test stratejisiyle test  
    

 
 ve ASA   kanama  istatistiksel  fark  

(bkz. tablo 9). 

Tablo 9: AVERROES  atriyal fibrilasyon olan hastalarda kanama  
  

N=2.798 
n  

ASA 
N=2.780 
n  

Tehlike 
(%95 GA) 

 
P-  

 45 (1,41) 29 (0,92) 1,54 (0,96- 2,45) 0,0716 
Fatal, n 5 (0,16) 5 (0,16)   

 n 11 (0,34) 11 (0,35)   

 + CRNM  140 (4,46) 101 (3,24) 1,38 (1,07- 1,78) 0,0144 
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 325 (10,85) 250 (8,32) 1,30 (1,10- 1,53) 0,0017 
*ISTH kriterleriyle   kanama. 
 Klinik olarak  non-  

 ve/veya PKG  NVAF  

  (%43) ve/veya PKG  4614 NVAF    hastalar lokal 
 

 
Hastalar AKS ve/veya PKG  14  kadar ya  2 kere 5 mg apiksabana (doz 

Ortalama    Randomize edilen   CHA2DS2-VASc skoru >2 ve 
 HAS-BLED skoru   randomize    alanda kalma 

 s (TTR) (INR 2-3)   TTR   TTR  
 

ISTH  veya CRNM   ile VKA  6. ayda primer 
 kolunda ve VKA 

0,82; non- 
  ilave analizler en  kanama   en   

ile   
benzerlik  

 
ASA ile plasebo  6. ayda primer    olan ISTH  veya 

yla 367 (%16,1) ve 204 (%9,0) hastada 
 

 
  ile tedavi  hastalarda,  veya CRNM kanama ASA kolunda ve 

 
 

 
 

 
 

 
hastada  

 

 

  ASA ve plasebo kolunda  163 (%7,1) ve 189 (%8,2) hastada  
 

Kardiyoversiyon uygulanacak hastalar 
 etiketli,  merkezli EMANATE  daha  oral   ya da 48 

saatten az bir  tedavi  ve NVAF  kardiyoversiyon  planlanan 1.500 
ermektedir. 

 Apiksaban grubunda 342 hasta  dozu (331 hasta 10 mg ve 11 hasta 5 mg 
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Apiksaban grubunda (n=753)  inme  (%0); heparin ve/veya VKA grubunda (%74,8; n=747; RR 
0,00,% 95 GA 0,00; 0,64) ise inme 6 (%0,8) hastada   nedenlere  

 
 

 
 

 
 
DVT tedavisi, PE tedavisi ve tekrarlayan DVT ve   (VTE tedavisi) 

, AMPLIFY-EXT: plaseboya 
), 

6-   tedavisini takiben tekrarlayan DVT ve/veya   (AMPLIFY-

-
 

 
AMPLIFY  

 
 

 1 mg/kg enoksaparin (INR 2 olana kadar) ve 6 ay boyunca oral varfarin 
(hedef INR -  

 
Ortalama   ve   provoke  VTE  mevcuttur. 

 
ktaki (INR 2-

, tekrarlayan semptomatik VTE veya VTE-

 
 

olmayan PE) veya VTE-
-  

 
Tablo 10: AMPLIFY  etkililik  
 

A 
N=2.609 
n (%) 

Enoksaparin / Varfarin 
N=2.635 
n (%) 

 risk 
(%95 GA) 

VTE veya VTE-   59 (2,3) 71 (2,7) 0,84 (0,6- 1,18)* 
DVT 20 (0,7) 33 (1,2)  

PE 27 (1) 23 (0,9)  

VTE-   12 (0,4) 15 (0,6)  

VTE veya    84(3,2) 104 (4) 0,82 (0,61- 1,08) 
VTE veya KV-   61 (2,3) 77 (2,9) 0,80 (0,57- 1,11) 
VTE, VTE-   veya  
kanama 

73 (2,8) 118 (4,5) 0,62 (0,47- 0,83) 

 
 

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
https://ilacin.com/ilaclar/apixenta-25-mg-film-kapli-tablet-56-adet-8699514095491/

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafından yalnızca üstbilgi/altbilgi eklenerek sunulmuştur.

https://ilacin.com/ilaclar/apixenta-25-mg-film-kapli-tablet-56-adet-8699514095491/


 

22/27  

*Enoksaparin /varfarine  non-inferior (P<0.0001) 
 

-1,6)] veya 
DVT  risk 0,8; %95 GA (0,5-1,3)] tedavisi  nda  Etkililik  cinsiyet, 

-
 

 
Primer       primer   

 apikasaban, enoksaparin/varfarine  istatistiksel olarak   risk 0,31; 
%95 GA (0,17- 0,55), p  <0,0001] (bkz. tablo 11). 

 

 
 
 
 
 

 
r kanama ve CRNM kanama enoksaparin/varfarin ile 

 
kanama  ile tedavi edilen  6  ve enoksaparin/varfarin ile tedavi 

 
 
AMPLIFY-EXT  
AMPLIFY-

  Bunlardan 836 hasta (%33,7) 
AMPLIFY-  

 
Ortalama  56,7 dir   provoke  VTE  mevcuttur. 

 
XENTA

 primer   plaseboya  istatistiksel olarak   (bkz. tablo 
12). 

 
Tablo 12: AMPLIFY-EXT  etkililik  
 

TA TA 
Plasebo  risk 

 2,5 mg 
(N=840) 

5 mg 
(N=813) 

(N=829) 
 2,5 

mg 
vs.plasebo 

 5 
mg 

vs.plasebo 
n (%) 

Tekrarlayan VTE 
veya  nedenlere 

 

 
19 (2,3) 

 
14 (1,7) 

 
77 (9,3) 

0,24 
(0,15- 0,4)* 

0,19 
(0,11- 0,33)* 

DVT** 6 (0,7) 7 (0,9) 53 (6,4)   

PE** 7 (0,8) 4 (0,5) 13 (1,6)   

 nedenlere 
 6 (0,7) 3 (0,4) 11 (1,3) 

  

Tekrarlayan VTE 
veya VTE-

 

 
14 (1,7) 

 
14 (1,7) 

 
73 (8,8) 

0,19 
(0,11- 0,33) 

0,2 
(0,11- 0,34) 

 ENTA 
N=2.676 

n (%) 

Enoksaparin / Varfarin 
N=2.689 
n (%) 

 risk 
(%95 GA) 

 15 (0,6) 49 (1,8) 0,31 (0,17- 0,55) 
 + CRNM 115 (4,3) 261 (9,7) 0,44 (0,36- 0,55) 
 313 (11,7) 505 (18,8) 0,62 (0,54- 0,7) 
 402 (15) 676 (25,1) 0,59 (0,53- 0,66) 

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
https://ilacin.com/ilaclar/apixenta-25-mg-film-kapli-tablet-56-adet-8699514095491/

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafından yalnızca üstbilgi/altbilgi eklenerek sunulmuştur.

https://ilacin.com/ilaclar/apixenta-25-mg-film-kapli-tablet-56-adet-8699514095491/


 

23/27  

Tekrarlayan VTE 
veya KV-   14 (1,7) 14 (1,7) 76 (9,2) 

0,18 
(0,10- 0,32) 

0,19 
(0,11- 0,33) 

 
olmayanDVT*** 6 (0,7) 8 (1) 53 (6,4) 0,11 

(0,05- 0,26) 
0,15 

(0,07- 0,32) 
 olmayan 

PE*** 8 (1) 4 (0,5) 15 (1,8) 
0,51 

(0,22- 1,21) 
0,27 

(0,09- 0,8) 
VTE-   2 (0,2) 3 (0,4) 7 (0,8) 0,28 

(0,06- 1,37) 
0,45 

(0,12- 1,71) 
*   p <0,0001 
** na etki eden birden fazla olay olan hastalarda, sadece ilk olay 

 
*** 

 
 
Bir     n   cinsiyet,   

 

 
 

 
 
Tablo 13: AMPLIFY-EXT  kanama  
   Plasebo  risk 
 2,5 mg 

(N=840) 
5 mg 

(N=811) 
 
(N=826) 

 2,5 
mg 

vs. plasebo 

 5 
mg 

vs. plasebo 
n (%) 

 2 (0,2) 1 (0,1) 4 (0,5) 
0,49 

(0,09- 2,64) 
0,25 

(0,03- 2,24) 
 + 

CRNM 27 (3,2) 35 (4,3) 22 (2,7) 
1,2 

(0,69- 2,1) 
1,62 

(0,96- 2,73) 
 75 (8,9) 98 (12,1) 58 (7) 

1,26 
(0,91- 1,75) 

1,7 
(1,25- 2,31) 

 94 (11,2) 121 (14,9) 74 (9) 
1,24 

(0,93- 1,65) 
1,65 

(1,26- 2,16) 
 
ISTH  gastrointestinal kanama,  iki kez 5 mg dozda  ile tedavi edilen 1 
hastada (%0,1)  2,5 mg dozda   

 
 

 
 

 

(ALL, LL)  
PREVAPIX-
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Tablo 14: PREVAPIX-  

  
6 -< 10.5 kg  
10.5 -< 18 kg  
18 -< 25 kg  
25 - < 35 kg  

 35 kg nde 2 kez 2.5 mg 

 
 

(%7.8) meydana geldi.  
 

 

 
 

 
  

6 - 9 kg  
9 - < 12 kg  
12 - < 18 kg  
18 - < 25 kg  
25 - < 35 kg  

 35 kg  
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5.2. Farmakokinetik 

 

Emilim: 
10  kadar dozlarda n mutlak      
emilerek maksimum konsantrasyonuna (Cmaks

Besinler ile birlikte  10 mg dozunda  EAA veya Cmaks  etkilemez. 
 besinler  

 
 

farmakokinetik   ,  25 mg dozlarda  ile  emilim ile 

 
 

maruziyet ile  10 mg  30 g elma  ile 2 adet 5 mg  tablet 
halinde oral yoldan  takiben  Cmaks ve EAA; 2 adet  5 mg tablet  ile 

tur. Maruziyetteki azalma klinik 
 

 
60 mL G5W   haline getirilen bir adet  5 mg apiksaban tabletin nazogastrik 

zlenen maruziyet, oral tek doz 5 mg apiksaban tablet 
 

 

 
 

 
 plazma proteinlerine   %87   hacmi (Vss) 

21 litredir. 
 
Biyotransformasyon: 
3-oksopiperidinil fonksiyonel grubunun O-
biyotransformasyon    oranda CYP3A4/5  metabolize edilir 

 

 
 
Eliminasyon: 

n  eliminasyon yolu   uygulanan  dozunun  
 olarak,   ile  n renal  toplam klerensin 

 
 sorumludur. Biliyer ve  intestinal  ilave   klinik ve klinik 

  -
 

n toplam klerensi 3,3 L/sa olup    12 saattir. 

  
 a kadar olan oral dozlarda maruziyet ile 

  , 25 mg   ile  emilim ile 
 azalma  
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Hastalardaki karakteristik  

 
  

 
 maruziyetinde renal fonksiyonda 

 80 mL/dk), orta (kreatinin 
klirensi 30  50 mL/dk) ve  (kreatinin klirensi 15  29 mL/dk)   olan hastalarda, 

 plazma  (EAA) normal kreatinin klirensi olan   
 

 plazma konsantrasyonu ve 
anti-  

 

 
 

SEBH olan hastalarda   
 

beklenmez. 
 

  
Hafif   olan 8 hasta Child-Pugh A skor 5 (n = 6) ve skor 6 (n = 2), ve orta er 

-
 

 Anti-
-

benzerdir. 
 
Geriyatrik  

 hastalarda (65    plazma   hastalardakinden  olup 
maks  

 
Cinsiyet: 

 maruziyeti erkeklere    %18 daha  
 
Etnik  ve  
Faz 1     beyaz,  ve siyah   

 
 

 
 

  
  65 ila 85 kg  olan hastalardaki  maruziyetine  >120 kg 

 
 
Farmakokinetik/farmakodinamik  

 
 -

 
konsantrasyonu ve anti-

 
 
 
 

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
https://ilacin.com/ilaclar/apixenta-25-mg-film-kapli-tablet-56-adet-8699514095491/

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafından yalnızca üstbilgi/altbilgi eklenerek sunulmuştur.

https://ilacin.com/ilaclar/apixenta-25-mg-film-kapli-tablet-56-adet-8699514095491/


 

27/27  

5.3. Klinik   verileri 
 

ve embriyo-
 

 

klinik olmayan  daha  bir     bu  insanlara 
 

 
- maks 

 
 

6.   
 
6.1.  maddelerin listesi 

 
Tablet  
Laktoz ( nden elde edilir) 

 
Kroskarmelloz sodyum (E468) 

Magnezyum stearat (E470b) 
 
Film kaplama: 
Opadry II 32K220070 Yellow: 
 

HPMC 2910/ Hipromelloz  (E464) 
Laktoz monohidrat   nden elde edilir) 
Titanyum dioksit (E171) 
Triasetin  

 demir oksit (E172) 
 
6.2.  

 
  

 
6.3. Raf  

 
24 ay 

 
6.4.  

  oda   

 

10, 20 ve 56 film  PVC / PE / PVDC - . 
 

   arta kalan maddelerin  ve    
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7. RUHSAT 

 
 

No.4  34467   
 

Tel: 0212 366 84 00 
Faks: 0212 276 20 20 

RUHSAT NUMARASI

 RUHSAT  / RUHSAT  

 ruhsat tarihi: 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10.   
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