הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 02.11.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Eliquis 2.5mg film-coated tablets 148.31.33496.00  
Eliquis 2.5mg film-coated tablets 148.31.33496.01  
Eliquis 5mg film-coated tablets 149.25.33844.00    
 Eliquis 5mg film-coated tablets 149.25.33844.01  
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ
פרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology and method of administration
	Switching 
Switching treatment from parenteral anticoagulants to ELIQUIS (and vice versa) can be done at the next scheduled dose (see section 4.5).

.....
Renal impairment

As there is no clinical experience in patients with creatinine clearance < 15 ml/min, or in patients undergoing dialysis, apixaban is not recommended in these patients (see sections 4.4 and 5.2).
Prevention of VTE (VTEp): elective hip or knee replacement surgery

No dose adjustment is necessary in patients with mild or moderate renal impairment (see section 5.2).

 Limited clinical data in patients with severe renal impairment (creatinine clearance 15‑29 ml/min) indicate that apixaban plasma concentrations are increased in this patient population, therefore, apixaban is to be used with caution in these patients (see sections 4.4 and 5.2).
Prevention of stroke and systemic embolism in patients with non-valvular atrial fibrillation (NVAF)

No dose adjustment is necessary in patients with mild or moderate renal impairment (see section 5.2).

Patients with serum creatinine ≥ 1.5 mg/dL (133 micromol/l) associated with age ≥ 80 years or body weight ≤ 60 kg should receive the lower dose of apixaban 2.5 mg twice daily.

Patients with exclusive criteria of severe renal impairment (creatinine clearance 15-29 ml/min) should also receive the lower dose of apixaban 2.5 mg twice daily.


	Switching 
Switching treatment from parenteral anticoagulants to ELIQUIS (and vice versa) can be done at the next scheduled dose (see section 4.5). These agents should not be administered simultaneously.
…

Patients with renal impairment

In patients with severe renal impairment (creatinine clearance 15-29 mL/min) the following recommendations apply (see sections 4.4 and 5.2):

- for the prevention of VTE in elective hip or knee replacement surgery (VTEp), for the treatment of DVT, treatment of PE and prevention of recurrent DVT and PE (VTEt) apixaban is to be used with caution;
- for the prevention of stroke and systemic embolism in patients with NVAF, patients should receive the lower dose of apixaban 2.5 mg twice daily.

Patients with serum creatinine ≥ 1.5 mg/dL (133 micromole/L) associated with age ≥ 80 years or body weight ≤ 60 kg should also receive the lower dose of apixaban 2.5 mg twice daily.

In patients with creatinine clearance < 15 mL/min, or in patients undergoing dialysis, there is no clinical experience therefore apixaban is not recommended (see sections 4.4 and 5.2).


	Special Warnings and Special Precautions for Use
	N/A
...

Renal impairment

As there is no clinical experience in patients with creatinine clearance < 15 ml/min, or in patients undergoing dialysis, apixaban is not recommended in these patients (see sections 4.2 and 5.2). 
Prevention of VTE (VTEp): elective hip or knee replacement surgery

No dose adjustment is necessary in patients with mild or moderate renal impairment (see section 5.2).

Limited clinical data in patients with severe renal impairment (creatinine clearance 15‑29 ml/min) indicate that apixaban plasma concentrations are increased in this patient population, therefore, apixaban alone or in combination with acetylsalicylic acid (ASA) is to be used with caution in these patients because of a potentially higher bleeding risk (see sections 4.2 and 5.2).

Prevention of stroke and systemic embolism in patients with non-valvular atrial fibrillation (NVAF)

No dose adjustment is necessary in patients with mild or moderate renal impairment (see section 4.2 and 5.2).

Patients with serum creatinine ≥ 1.5 mg/dL (133 micromol/l) associated with age ≥ 80 years or body weight ≤ 60 kg should receive the lower dose of apixaban 2.5 mg twice daily. Patients with exclusive criteria of severe renal impairment (creatinine clearance 15-29 ml/min) should also receive the lower dose of apixaban 2.5 mg twice daily (see section 4.2).
Elderly patients

The co-administration of ELIQUIS with ASA in elderly patients should be used cautiously because of a potentially higher bleeding risk.

...

Interaction with inducers of both CYP3A4 and P‑gp

The concomitant use of ELIQUIS with strong CYP3A4 and P‑gp inducers (e.g., rifampicin, phenytoin, carbamazepine, phenobarbital or St. John’s Wort) may lead to a ~50% reduction in apixaban exposure. In a clinical study in atrial fibrillation patients, diminished efficacy and a higher risk of bleeding were observed with coadministration of apixaban with strong inducers of both CYP3A4 and P‑gp compared with using apixaban alone.  Strong inducers of both CYP3A4 and P‑gp should be co-administered with caution (see section 4.5).


	...
Patients with prosthetic heart valves
Safety and efficacy of Eliquis have not been studied in patients with prosthetic heart valves, with or without atrial fibrillation. Therefore, the use of Eliquis is not recommended in this setting.
…
Haemodynamically unstable PE patients or patients who require thrombolysis or pulmonary

 embolectomy

Eliquis is not recommended as an alternative to unfractionated heparin in patients with pulmonary embolism who are haemodynamically unstable or may receive thrombolysis or pulmonary embolectomy since the safety and efficacy of apixaban have not been established in these clinical situations. 

Patients with active cancer 

Efficacy and safety of apixaban in the treatment of DVT, treatment of PE and prevention of recurrent DVT and PE (VTEt) in patients with active cancer have not been established.
…

Renal impairment
Limited clinical data indicate that apixaban plasma concentrations are increased in patients with severe renal impairment (creatinine clearance 15-29 mL/min) which may lead to an increased bleeding risk. For the prevention of VTE in elective hip or knee replacement surgery (VTEp), the treatment of DVT, treatment of PE and prevention of recurrent DVT and PE (VTEt), apixaban is to be used with caution in patients with severe renal impairment (creatinine clearance 15-29 mL/min) (see sections 4.2 and 5.2). 

For the prevention of stroke and systemic embolism in patients with NVAF, patients with severe renal impairment (creatinine clearance 15-29 mL/min), and patients with serum creatinine ≥ 1.5 mg/dL (133 micromole/L) associated with age ≥ 80 years or body weight ≤ 60 kg should receive the lower dose of apixaban 2.5 mg twice daily (see section 4.2);

In patients with creatinine clearance < 15 mL/min, or in patients undergoing dialysis, there is no clinical experience therefore apixaban is not recommended (see sections 4.2 and 5.2).
Elderly patients

Increasing age may increase haemorrhagic risk (see section 5.2).
Also, the co-administration of ELIQUIS with ASA in elderly patients should be used cautiously because of a potentially higher bleeding risk.

Body weight

Low body weight (< 60 kg) may increase haemorrhagic risk (see section 5.2).
…

In patients receiving concomitant systemic treatment with strong inducers of both CYP3A4 and P-gp the following recommendations apply (see section 4.5):

- for the prevention of VTE in elective hip or knee replacement surgery, for the prevention of stroke and systemic embolism in patients with NVAF and for the prevention of recurrent DVT and PE, apixaban should be used with caution; 

- for the treatment of DVT and treatment of PE, apixaban should not be used since efficacy may be compromised.


	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
	Inducers of CYP3A4 and P‑gp 

Co-administration of apixaban with rifampicin, a strong inducer of both CYP3A4 and P‑gp, led to an approximate 54% and 42% decrease in mean apixaban AUC and Cmax, respectively. The concomitant use of apixaban with other strong CYP3A4 and P‑gp inducers (e.g., phenytoin, carbamazepine, phenobarbital or St. John’s Wort) may also lead to reduced apixaban plasma concentrations. No dose adjustment for apixaban is required during concomitant therapy with such agents, however strong inducers of both CYP3A4 and P‑gp should be co-administered with caution (see section 4.4). 


	Inducers of CYP3A4 and P‑gp 

…

Apixaban is not recommended for the treatment of DVT and PE in patients receiving concomitant systemic treatment with strong inducers of both CYP3A4 and P-gp since efficacy may be compromised (see section 4.4).


	Adverse events
	Preferred Term

VTEp

NVAF

Blood and lymphatic system disorders
Anaemia (including postoperative and haemorrhagic anaemia, and respective laboratory parameters)
Common

-

Thrombocytopenia (including platelet count decreases)
Uncommon

-

Immune system disorders
Hypersensitivity (including  skin rash, anaphylactic reaction and allergic edema)

-

Uncommon

Hypersensitivity
Rare

-

Nervous system disorders
Brain haemorrhage, other intracranial or intraspinal haemorrhage (including subdural haematoma, subarachnoid haemorrhage, and spinal haematoma)

-

Uncommon
Eye disorders
Eye haemorrhage (including conjunctival haemorrhage)
-

Common
Ocular haemorrhage (including conjunctival haemorrhage)
Rare
-

Vascular disorders
Haemorrhage (including haematoma, and vaginal and urethral haemorrhage)
Common
-

Other haemorrhage, haematoma
-

Common
Hypotension (including procedural hypotension)
Uncommon
-

Intra-abdominal haemorrhage
-

Uncommon
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
Epistaxis
Uncommon
Common
Haemoptysis
Rare
-

Respiratory tract haemorrhage (including pulmonary alveolar haemorrhage, laryngeal haemorrhage and pharyngeal haemorrhage)

-

Rare
Gastrointestinal disorders
Nausea
Common
-

Gastrointestinal haemorrhage (including haematemesis and melaena). rectal haemorrhage, gingival bleeding

-

Common
Gastrointestinal haemorrhage (including haematemesis and melaena), haematochezia
Uncommon

-

Haemorrhoidal haemorrhage, haematochezia, mouth haemorrhage

-

Uncommon
Rectal haemorrhage, gingival bleeding
Rare
-

Retroperitoneal haemorrhage
-

Rare
Hepatobiliary disorders
Transaminases increased (including alanine aminotransferase increased and alanine aminotransferase abnormal), aspartate aminotransferase increased, gamma-glutamyltransferase increased, liver function test abnormal, blood alkaline phosphatase increased, blood bilirubin increased
Uncommon
-

Musculoskeletal and connective tissue disorders
Muscle haemorrhage
Rare

-

Renal and urinary disorders
Haematuria
-

Common
Haematuria (including respective laboratory parameters)

Uncommon

-

Reproductive system and breast disorders
Abnormal vaginal haemorrhage, urogenital haemorrhage
-

Uncommon

General disorders and administration site conditions
Application site bleeding
-

Uncommon

Investigations
Occult blood positive
-

Uncommon

Injury, poisoning and procedural complications
Contusion
Common

Common

Post procedural haemorrhage (including post procedural haematoma, wound haemorrhage, vessel puncture site haematoma and catheter site haemorrhage) wound secretion, incision site haemorrhage (including incision site haematoma), operative haemorrhage
Uncommon

-

Traumatic haemorrhage, post procedural haemorrhage, incision site haemorrhage
-

Uncommon


	Table 2
System Organ Class
Prevention of VTE in adult patients who have undergone elective hip or knee replacement surgery (VTEp)

Prevention of stroke and systemic embolism in adult patients with NVAF, with one or more risk factors (NVAF)

Treatment of DVT and PE, and prevention of recurrent DVT and PE (VTEt)
Blood and lymphatic system disorders
Anaemia 
Common

-

-

Thrombocytopenia 
Uncommon

-

-

Immune system disorders
Hypersensitivity, allergic edema and Anaphylaxis

Rare
Uncommon

-

Nervous system disorders
Brain haemorrhage

-

Uncommon
Rare
Eye disorders
Eye haemorrhage (including conjunctival haemorrhage)
Rare
Common
Uncommon
Vascular disorders
Haemorrhage, haematoma
Common
Common
Common
Hypotension (including procedural hypotension)
Uncommon
-

-

Intra-abdominal haemorrhage
-

Uncommon
-

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
Epistaxis
Uncommon
Common
Common

Haemoptysis
Rare
Uncommon
Uncommon

Respiratory tract haemorrhage 

-

Rare
Rare

Gastrointestinal disorders
Nausea
Common
-

-

Gastrointestinal haemorrhage 
Uncommon

Common

Common

Haemorrhoidal haemorrhage, mouth haemorrhage

-

Uncommon
-

Haematochezia

Uncommon
Uncommon
Uncommon
Rectal haemorrhage, gingival bleeding
Rare
Common

Common

Retroperitoneal haemorrhage
-

Rare
-

Hepatobiliary disorders
Transaminases increased, aspartate aminotransferase increased, gamma-glutamyltransferase increased, liver function test abnormal, blood alkaline phosphatase increased, blood bilirubin increased
Uncommon
-

-

Skin and subcutaneous tissue disorders
Skin rash

-
Uncommon

-

Musculoskeletal and connective tissue disorders
Muscle haemorrhage
Rare

-

-

Renal and urinary disorders
Haematuria
Uncommon
Common
Common
Reproductive system and breast disorders
Abnormal vaginal haemorrhage, urogenital haemorrhage
-

Uncommon

Uncommon
General disorders and administration site conditions
Application site bleeding
-

Uncommon

-

Investigations
Occult blood positive
-

Uncommon

Uncommon
Injury, poisoning and procedural complications
Contusion
Common

Common

Common
Post procedural haemorrhage (including post procedural haematoma, wound haemorrhage, vessel puncture site haematoma and catheter site haemorrhage) wound secretion, incision site haemorrhage (including incision site haematoma), operative haemorrhage
Uncommon

-

-

Traumatic haemorrhage, post procedural haemorrhage, incision site haemorrhage
-

Uncommon

Uncommon


	Overdose


	N/A
	Depending on local availability, a consultation of a coagulation expert should be considered in case of major bleedings.
Haemodialysis decreased apixaban AUC by 14% in subjects with end stage renal disease, when a single dose of apixaban 5 mg was administered orally.  Therefore, haemodialysis is unlikely to be an effective means of managing apixaban overdose.

	Pharmacokinetic properties
	...

Renal impairment

There was no impact of impaired renal function on peak concentration of apixaban. There was an increase in apixaban exposure correlated to decrease in renal function, as assessed via measured creatinine clearance. In individuals with mild (creatinine clearance 51‑80 ml/min), moderate (creatinine clearance 30‑50 ml/min) and severe (creatinine clearance 15‑29 ml/min) renal impairment, apixaban plasma concentrations (AUC) were increased 16, 29, and 44% respectively, compared to individuals with normal creatinine clearance. Renal impairment had no evident effect on the relationship between apixaban plasma concentration and anti-FXa activity.
...
	...

Renal impairment

There was no impact of impaired renal function on peak concentration of apixaban. There was an increase in apixaban exposure correlated to decrease in renal function, as assessed via measured creatinine clearance. In individuals with mild (creatinine clearance 51‑80 ml/min), moderate (creatinine clearance 30‑50 ml/min) and severe (creatinine clearance 15‑29 ml/min) renal impairment, apixaban plasma concentrations (AUC) were increased 16, 29, and 44% respectively, compared to individuals with normal creatinine clearance. Renal impairment had no evident effect on the relationship between apixaban plasma concentration and anti-FXa activity.
In subjects with end-stage renal disease (ESRD), the AUC of apixaban was increased by 36% when a single dose of apixaban 5 mg was administered immediately after haemodialysis, compared to that seen in subjects with normal renal function. Haemodialysis, started two hours after administration of a single dose of apixaban 5 mg, decreased apixaban AUC by 14% in these ESRD subjects, corresponding to an apixaban dialysis clearance of 18 mL/min. Therefore, haemodialysis is unlikely to be an effective means of managing apixaban overdose.
…


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...........02.11.2014..... 
                (    כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות

                     וטופס פרטי התכשיר העדכני).   

 

( כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום. 
(    קיים עלון לצרכן  והוא מעודכן בהתאם.   
(   אסמכתאות לבקשה: עלון EU SPC.
        האסמכתא מצ"ב.
(     השינוי/תוספת הנ"ל אושרו על ידי רשויות הבריאות   ב-EU.
(     אני, הרוקח הממונה של חברת פייזר פרמצבטיקה בע"מ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים , 
מלבד אלה שסומנו בהצעת העלון. 
               (    אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית  במידע בעלון. 
עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו') . במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת- יש לציין זאת.   
עלון זה מועבר לטיפול במסגרת תוספת התוויה ( מכיל שינויים שהועברו לאישור משרד הבריאות ב-02/2014 ו-07/2014 ).
חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה)__________________________
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך 02.11.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
Eliquis 2.5mg film-coated tablets 148.31.33496.00  
Eliquis 2.5mg film-coated tablets 148.31.33496.01  
Eliquis 5mg film-coated tablets 149.25.33844.00    
 Eliquis 5mg film-coated tablets 149.25.33844.01  
טופס זה מפרט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	N/A
	תרופה זו אינה מיועדת לטיפול בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	· ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
· הינך בהריון.
· הנך סובל מדימום משמעותי פעיל.

· הנך סובל ממחלת כבד הגורמת להפרעת קרישה ולסיכון לדימומים.
· הנך סובל מפגיעה או מצב רפואי עם סיכון מוגבר לדימומים, כגון: כיב קיבה או מעי פעיל או אשר ארע לאחרונה, גידול ממאיר עם סיכון מוגבר לדימום, פגיעה מוחית או פגיעת עמוד שדרה שארעו לאחרונה, דימום תוך גולגולתי שארע לאחרונה, דליות בוושט או חשד לקיומן, מום עורקי- ורידי, מפרצת כלי הדם או ליקוי משמעותי בכלי דם במוח או בעמוד השדרה.
· עברת לאחרונה ניתוח מוח, ניתוח עמוד שדרה או ניתוח עיניים.
· הנך נוטל תכשירים נוגדי קרישה אחרים , כגון: הפרין , הפרין עם משקל מולקולרי נמוך (כגון: אנוקספרין, דלטפרין), נגזרות הפרין  (כגון: פונדאפארינוקס), תכשירים נוגדי קרישה פומיים (כגון: וורפרין, ריברוקסבאן, דביגטרן) , למעט מצבים של מעבר מטיפול או לטיפול באליקוויס.

	· ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
· הנך סובל מדימום משמעותי פעיל.

· הנך סובל ממחלת כבד הגורמת להפרעת קרישה ולסיכון לדימומים.
· הנך סובל מפגיעה או מצב רפואי עם סיכון מוגבר לדימומים, כגון: כיב קיבה או מעי פעיל או אשר ארע לאחרונה, גידול ממאיר עם סיכון מוגבר לדימום, פגיעה מוחית או פגיעת עמוד שדרה שארעו לאחרונה, דימום תוך גולגולתי שארע לאחרונה, דליות בוושט או חשד לקיומן, מום עורקי- ורידי, מפרצת כלי הדם או ליקוי משמעותי בכלי דם במוח או בעמוד השדרה.
· עברת לאחרונה ניתוח מוח, ניתוח עמוד שדרה או ניתוח עיניים.
· הנך נוטל תכשירים נוגדי קרישה אחרים , כגון:  נוגדי קרישה פומיים (כגון: וורפרין, ריברוקסבאן, דביגטרן) , הפרין , הפרין עם משקל מולקולרי נמוך (כגון: אנוקספרין, דלטפרין), נגזרות הפרין  (כגון: פונדאפארינוקס), למעט מצבים של מעבר מטיפול או לטיפול באליקוויס או במידה ומותקן צנתר תוך ורידי או תוך עורקי שעל מנת להשאירו פתוח יש צורך במתן הפרין דרכו.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	•אם הינך מניקה.

•אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או הכליה.

•אם הנך סובל ממצב רפואי העלול להגביר סיכון לדימומים, כגון: הפרעת דימומים מולדת או נרכשת, ירידה בפעילות ובמספר טסיות הדם, יתר לחץ דם חמור. 

•אם הוחדר לך צינור (קתטר) או שקיבלת זריקה לתוך עמוד השדרה (לביצוע הרדמה או שיכוך כאבים) בסמיכות למתן התרופה.

•אם הנך מעל גיל 75 ומטופל בתרופות אחרות למניעת קרישיות.

•אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.

•אם הנך סובל מבעיה מולדת של חוסר סבילות לגלאקטוז,מחסור בלאפ-לקטאז או חוסר ספיגה של גלוקוז-גלאקטוז.

•אם הנך אמור לעבור ניתוח או טיפול העלול לגרום לדימום.
	· אם הנך מניקה.

· אם הנך סובל  ממחלת כליות חמורה או שהנך מטופל בדיאליזה.
· אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד. יש לנקוט משנה זהירות בחולים עם שינויים בתפקודי כבד.

· אם הנך סובל ממצב רפואי העלול להגביר סיכון לדימומים, כגון: הפרעת דימומים מולדת או נרכשת, ירידה בפעילות ובמספר טסיות הדם, יתר לחץ דם חמור שאינו נשלט באמצעות טיפול תרופתי. 
· אם הוחדר לך צינור (קתטר) או שקיבלת זריקה לתוך עמוד השדרה (לביצוע הרדמה או שיכוך כאבים) בסמיכות למתן התרופה. הרופא ינחה אותך ליטול את התרופה לאחר 5 שעות או יותר מהוצאת הקתטר.
· אם יש לך מסתם לבבי תותב.
· אם הרופא שלך קבע כי לחץ הדם שלך איננו יציב או כי מתוכנן טיפול אחר או הליך ניתוחי להסרת קריש הדם מהריאות.
· אם הנך מעל גיל 75 ומטופל בתרופות אחרות למניעת קרישיות.
· אם משקלך 60 ק"ג או נמוך מכך.
· אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.
· אם הנך סובל מבעיה מולדת של חוסר סבילות לגלאקטוז,מחסור בלאפ-לקטאז או חוסר ספיגה של גלוקוז-גלאקטוז.

•  אם הנך אמור לעבור ניתוח או טיפול העלול לגרום לדימום. ייתכן ובשל כך תתבקש על ידי הרופא להפסיק את הטיפול בתרופה לתקופה קצרה.


	הריון והנקה
	אין להשתמש באליקוויס אם הינך בהריון. אם נכנסת להריון במהלך השימוש בתרופה, צרי קשר עם הרופא באופן מיידי.
אם הינך מניקה יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש באליקוויס.


	יש להיוועץ ברופא לפני תחילת הטיפול בכל תרופה ,אם הנך בהריון או מניקה, קיים חשד להריון או שהנך מתכננת הריון.

ההשפעות של אליקוויס על ההריון או על העובר אינן ידועות. אין להשתמש באליקוויס אם הנך בהריון. אם נכנסת להריון במהלך השימוש בתרופה, צרי קשר עם הרופא באופן מיידי.
אם הנך מניקה יש להיוועץ ברופא , ברוקח או באחות לפני השימוש באליקוויס. הצוות הרפואי ימליץ באם להפסיק את ההנקה או להפסיק / לא להתחיל את הטיפול באליקוויס.

	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה
	פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. מינון יתר עלול לגרום לדימום. 
	פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. מינון יתר עלול לגרום לדימום. במקרה של דימום ייתכן ותזדקק לעירוי דם או ניתוח.

	תופעות לוואי:
	כמו בכל תרופה, השימוש באליקוויס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות לרופא אם הינך סובל מדימום (כגון: שטף דם, דימום מהנרתיק או מהשפכה, דימום בעקבות ניתוחים, חתכים ופציעות כולל הפרשת דם או נוזלים מהחתך), דימום מהחניכיים, שיעול דמי, דימום מהאף, דימום בעין ובלחמית, דימום במערכת העיכול (המתבטא בהקאת דם ובצואה שחורה או כהה מהרגיל), דם בשתן (השתן מוכתם בצבע אדום או ורוד או אם התגלה דם בבדיקת שתן), דימום מפי הטבעת, דימום בשרירים, חבלות או התנפחויות.

תגובה אלרגית (הכוללת פריחה, בצקת, נפיחות בפנים, בשפתיים, בפה, בלשון ו/או בגרון, קשיי נשימה).
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם התגלו שינויים בבדיקות דם (כגון: אנמיה המתבטאת בעייפות וחיוורון, ירידה במספר טסיות הדם, עליה באנזימי כבד, עלייה בבילירובין – תוצר פרוק של תאי דם אדומים המתבטא בהצהבת העור והעיניים).
תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים קרובות: בחילה, הרגשת מחלה.
תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים רחוקות: ירידה במספר הטסיות בדם (עלול להשפיע על הצימות), ירידה בלחץ הדם הגורם לתחושת עילפון או לקצב לב מהיר, דימום מוחי ( המתבטא בכאב ראש חזק וחד, בלבול, רמה ירודה של הכרה(, דימום לתוך עמוד השדרה.

	כמו בכל תרופה, השימוש באליקוויס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. תופעת הלוואי השכיחה ביותר של אליקוויס היא דימום, אשר עלול להיות מסכן חיים ועל כן דורש פנייה מידית לרופא.
תופעות לוואי האופייניות למתן אליקוויס בטיפול למניעת ארועים של פקקת ורידית בחולים מבוגרים לאחר ניתוח יזום להחלפת מפרק הברך או הירך:
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות ( עלולות להופיע ב-1 מתוך 10 איש)

  אנמיה המתבטאת בעייפות וחיוורון, דימום הכולל: דם בשתן (צבע השתן אדום או ורוד), חבלות או נפיחות, דימום מהנרתיק, בחילה.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות ( עלולות להופיע ב-1 מתוך 100 איש) 

ירידה במספר טסיות הדם (עלול להשפיע על הצימות), דימום הכולל: דימום בעקבות ניתוחים, חתכים ופציעות כולל הפרשת דם או נוזלים מהחתך או מקום ההזרקה. דימום בקיבה, במעי או דם בצואה, דם בשתן שמתגלה בבדיקת שתן, דימום מהאף, ירידה בלחץ הדם הגורם לתחושת עילפון או לקצב לב מהיר, שינויים בבדיקות דם (כגון: תוצאות תפקודי כבד חריגות , עליה באנזימי כבד, עלייה בבילירובין – תוצר פרוק של תאי דם אדומים המתבטא בהצהבת העור והעיניים).
תופעות לוואי נדירות ( עלולות להופיע ב-1 מתוך 1000 איש)

תגובה אלרגית הכוללת פריחה, בצקת, נפיחות בפנים, בשפתיים, בפה, בלשון ו/או בגרון, קשיי נשימה. יש לפנות לרופא במיידי!  

דימום לתוך השריר, דימום בעין, דימום מהחניכיים ושיעול דמי, דימום מפי הטבעת.

תופעות לוואי האופייניות למתן אליקוויס בטיפול למניעת שבץ ותסחיפים בחולים מבוגרים עם פרפור פרוזדורים (שמקורו איננו במסתמי הלב) ולפחות גורם סיכון אחד נוסף.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות ( עלולות להופיע ב-1 מתוך 10 איש)

דימום הכולל: דימום בעיניים, דימום בקיבה, במעי או דם כהה/ שחור בצואה ,דם בשתן שהתגלה בבדיקת שתן , דימום מהאף, דימום מהחניכיים, חבלות או נפיחות.

תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות ( עלולות להופיע ב-1 מתוך 100 איש)  
דימום הכולל: דימום מוחי ( המתבטא בכאב ראש חזק וחד, בלבול, רמה ירודה של הכרה(, דימום לתוך עמוד השדרה, דימום מהפה, שיעול דמי, דימום לתוך חלל הבטן, דימום לתוך פי הטבעת , דימום מהנרתיק, דם בהיר/אדום בצואה, דימום בעקבות ניתוחים, חתכים ופציעות כולל הפרשת דם או נוזלים מהחתך או מקום ההזרקה.

תגובה אלרגית (הכוללת פריחה, בצקת, נפיחות בפנים, בשפתיים, בפה, בלשון ו/או בגרון, קשיי נשימה). יש לפנות לרופא במיידי!  

תופעות לוואי נדירות ( עלולות להופיע ב-1 מתוך 1000 איש)

דימום בריאות או בגרון, דימום לתוך המרווח שמאחורי חלל הבטן. 

תופעות הלוואי הבאות הינן ידועות אם הנך נוטל אליקוויס לטיפול או למניעת הישנות קרישי דם בורידי הרגליים או בכלי הדם בריאות
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (עלולות להופיע ב-1 מתוך 10 איש)

דימום הכולל: דימום מהאף ,דימום מהחניכיים, דם בשתן ( צבע השתן הופך ורוד או אדום), חבלות ונפיחות, דימום בבטן, דימום במעי ודימום לתוך פי הטבעת.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות (עלולות להופיע ב-1 מתוך 100 איש)

דימום הכולל: דימום בעיניים וחבלה בעיניים, דימום בפה או שיעול דמי, דם כהה/שחור בצואה, דימום לתוך הרחם או דימום מהנרתיק, שטף דם פנימי ונפיחות באזור פצעים או מקום הזרקה.
תופעות לוואי נדירות ( עלולות להופיע ב-1 מתוך 1000 איש)

נטייה חריגה לדימומים, איבוד תאי דם אדומים כתוצאה מדימום.

דימום הכולל: דימום מוחי, דימום בריאות או דימום בקרומים מסביב ללב.
אם מופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.



