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PS, IN, NAVI MUMBAI (KALWE), SANDOZ STO

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אפיקסבן סנדוז® 5 מ"גאפיקסבן סנדוז® 2.5 מ"ג
טבליות מצופותטבליות מצופות
כל טבלייה מכילה:

apixaban 2.5 mg    אפיקסבן 2.5 מ"ג
כל טבלייה מכילה:

apixaban 5 mg    אפיקסבן 5 מ"ג
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".
עלון זה מכיל מידע תמציתי על  קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 

התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם גם אם 

נראה לך כי מחלתם דומה.
בנוסף לעלון, לתכשיר אפיקסבן סנדוז קיים כרטיס מידע בטיחותי למטופל:

כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב שעליך לדעת לפני התחלת הטיפול באפיקסבן סנדוז 
ובמהלך הטיפול באפיקסבן סנדוז ולפעול על פיו. הכרטיס מכיל מידע המיועד הן למטופל 
לדימום,  הסיכון  את  למזער  ניתן  כיצד  למטופלים  הדרכה  הוא מספק  הרפואי.  לצוות  והן 

שמקורו בטיפול עם כל אחד מהתכשירים נוגדי הקרישה.
כמו כן, הכרטיס מכיל פרטים אישיים של המטופל ומידע לגבי התכשיר אפיקסבן סנדוז.

הצג כרטיס זה לכל איש צוות רפואי המעורב בטיפולך.
יש לעיין בכרטיס מידע בטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש 

לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

	1 למה מיועדת התרופה?.
אפיקסבן סנדוז 2.5 מ"ג

למניעת אירועים של פקקת ורידית בחולים מבוגרים לאחר ניתוח יזום להחלפת מפרק הברך 
או הירך. 

למניעת שבץ ותסחיפים בחולים מבוגרים עם פרפור פרוזדורים )שמקורו איננו במסתמי הלב( 
ולפחות גורם סיכון אחד, כגון שבץ או אירוע איסכמי חולף קודם, גיל 75 ומעלה, יתר לחץ דם, 

סוכרת, אי ספיקת לב סימפטומטית.
לטיפול בקרישי דם בוורידי הרגליים )פקקת של ורידי הדם העמוקים( ובכלי הדם של הריאות 

)תסחיף ריאתי( ולמניעת הישנות קרישי דם בכלי דם אלו.
אפיקסבן סנדוז 5 מ"ג

למניעת שבץ ותסחיפים בחולים מבוגרים עם פרפור פרוזדורים )שמקורו איננו במסתמי הלב(
ולפחות גורם סיכון אחד, כגון שבץ או אירוע איסכמי חולף קודם, גיל 75 ומעלה, יתר לחץ דם, 

סוכרת, אי ספיקת לב סימפטומטית.
לטיפול בקרישי דם בוורידי הרגליים )פקקת של ורידי הדם העמוקים( ובכלי הדם של הריאות 

)תסחיף ריאתי(.
קבוצה תרפויטית:

נוגד קרישה
	2 לפני השימוש בתרופה.

אין להשתמש בתרופה אם:
מכילה •	 אשר  הנוספים  מהמרכיבים  אחד  לכל  או  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה 

התרופה )מפורטים בסעיף 6(.
הינך סובל מדימום משמעותי פעיל.•	
הינך סובל ממחלת כבד הגורמת להפרעת קרישה ולסיכון לדימומים.•	
הינך סובל מפגיעה או מצב רפואי עם סיכון מוגבר לדימומים, כגון כיב קיבה או כיב מעי, •	

פעיל או אשר אירע לאחרונה, גידול ממאיר עם סיכון מוגבר לדימום, פגיעה מוחית או 
דליות  לאחרונה,  שאירע  גולגולתי  תוך  דימום  לאחרונה,  שאירעו  שדרה  עמוד  פגיעת 
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.•	
וארפרין, •	 )כגון  פומיים  קרישה  נוגדי  כגון  אחרים,  קרישה  נוגדי  תכשירים  נוטל  הינך 

ריברוקסבאן, דביגטרן(, הפרין, הפרין עם משקל מולקולרי נמוך )כגון אנוקספרין, דלטפרין(, 
נגזרות הפרין )כגון פונדאפארינוקס(, למעט מצבים של מעבר מטיפול או לטיפול באפיקסבן 
סנדוז או אם מותקן צנתר תוך ורידי או תוך עורקי שעל מנת להשאירו פתוח יש צורך במתן 

הפרין דרכו.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
תרופה זו עלולה לגרום לשינויים בבדיקות דם.•	

לפני הטיפול באפיקסבן סנדוז, ספר לרופא אם:
הינך מניקה.•	
הינך סובל ממחלת כליות חמורה או שהינך מטופל בדיאליזה.•	
עם •	 זהירות בחולים  לנקוט משנה  יש  מליקוי בתפקוד הכבד.  או סבלת בעבר  סובל  הינך 

שינויים בתפקודי כבד.
הינך סובל ממצב רפואי העלול להגביר סיכון לדימומים, כגון הפרעת דימומים כולל ירידה •	

בפעילות טסיות הדם, יתר לחץ דם חמור שאינו נשלט באמצעות טיפול תרופתי.
הינך מעל גיל 75 שנים.•	
משקלך 60 ק"ג או נמוך מכך.•	
הוחדר לך צינור )קטתר( 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 הקטתר.

יש לך מסתם תותב בלב.•	
הרופא קבע כי לחץ הדם שלך איננו יציב או כי מתוכנן טיפול אחר או הליך ניתוחי להסרת •	

קריש הדם מהריאות.
הינך סובל מבעיה מולדת של חוסר סבילות לגלקטוז, מחסור בלאפ-לקטאז או חוסר ספיגה •	

של גלוקוז-גלקטוז.
הינך אמור לעבור ניתוח או טיפול העלול לגרום לדימום. ייתכן שבשל כך תתבקש על ידי •	

הרופא להפסיק את הטיפול בתרופה לתקופה קצרה. אם אינך בטוח אם הטיפול עלול לגרום 
לדימום, יש להיוועץ ברופא.

את •	 מעלה  אשר  החיסונית  במערכת  )הפרעה  אנטי-פוספוליפידית  מתסמונת  סובל  הינך 
הסיכון לקרישי דם(. ייתכן שהרופא יחליט על שינוי בטיפול.

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת לטיפול בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

בדיקות ומעקב
לפני תחילת השימוש בתרופה הרופא יפנה אותך לבדיקת תפקודי כבד.

תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר על כך לרופא, לרוקח או לאחות. במיוחד אם אתה לוקח:
התרופות הבאות עלולות להגביר את ההשפעה של אפיקסבן סנדוז ולהעלות את הסיכוי •	

לדימום לא רצוי:
איטרקונזול, ○	 קטוקונזול,  )כגון  פטרייתי  בזיהום  לטיפול  המשמשות  מסוימות  תרופות 

ווריקונזול ופוסאקונזול(.
)כגון ○	 )HIV/איידס(  נרכש  חיסוני  כשל  בתסמונת  לטיפול  המשמשות  מסוימות  תרופות 

ריטונאביר(.
תרופות המשמשות לטיפול ביתר לחץ דם או בעיות לב )כגון דילטיאזם(.○	
תרופות נוספות אשר משמשות להפחתת היווצרות קרישי דם )כגון אנוקספרין(.○	
תרופות נוגדות דלקת או משככות כאבים כגון נאפרוקסן או אספירין. במיוחד אם הינך ○	

מעל גיל 75 ולוקח אספירין הינך בסיכון מוגבר לדימומים.
סרוטונין ○	 של  חוזרת  קליטה  של  סלקטיביים  מעכבים  ממשפחת  דיכאון  נוגדות  תרופות 

.)SNRI( או מעכבים של קליטה חוזרת של סרוטונין-נוראפינפרין )SSRI(
התרופות הבאות עלולות להוריד את ריכוז אפיקסבן סנדוז בדם ועל כן עלולות להפחית •	

מיעילותה: 
תרופות לטיפול בשחפת או זיהומים אחרים )כגון ריפאמפיצין - אנטיביוטיקה(.○	
תרופות למניעה ולטיפול באפילפסיה או פרכוסים )כגון פניטואין, פנוברביטל וקארבמזפין(.○	
היפריקום )St. John's Wort( צמח מרפא המשמש לטיפול בדיכאון.○	

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את התרופה עם או ללא מזון.

היריון והנקה
יש להיוועץ ברופא לפני תחילת הטיפול בכל תרופה, אם הינך בהיריון או מניקה, קיים חשד 

להיריון או שהינך מתכננת היריון.
ההשפעות של אפיקסבן סנדוז על ההיריון או על העובר אינן ידועות. אין להשתמש באפיקסבן 
צרי מייד קשר עם  נכנסת להיריון במהלך השימוש בתרופה,  סנדוז אם הינך בהיריון. אם 
באפיקסבן  השימוש  לפני  באחות  או  ברוקח  ברופא,  להיוועץ  יש  מניקה  הינך  אם  הרופא. 
סנדוז. לא ידוע אם אפיקסבן סנדוז עוברת לחלב אם. הצוות הרפואי ימליץ אם להפסיק את 

ההנקה או להפסיק/לא להתחיל את הטיפול באפיקסבן סנדוז.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

הטבלייה מכילה לקטוז )סוג של סוכר(.
אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופא לקבלת ייעוץ 

לפני נטילת תרופה זו.
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול )23 מ"ג( נתרן לכל טבלייה, כלומר נחשבת 'נטולת נתרן'.

	3 כיצד תשתמש בתרופה?.
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם 

אינך בטוח בנוגע למינון ואופן נטילת התכשיר.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.•	
צורת הנטילה: יש לבלוע את התרופה עם מים.•	
נטילה •	 דרכי  על  הרופא  עם  שוחח  בשלמותה  הטבלייה  את  לבלוע  מתקשה  אתה  אם 

אפשריות נוספות עבור אפיקסבן סנדוז.
ולערבב עם מים, תמיסה של 5% גלוקוז במים, מיץ תפוחים או  ניתן לכתוש את הטבלייה 

מחית תפוחים מייד לפני הנטילה.
הנחיות לכתישה:

-	 כתוש את הטבלייה בעזרת מכתש ועלי.
-	 העבר את כל האבקה בזהירות לתוך כלי מתאים וערבב עם מעט נוזל כ-30 מ"ל )2 כפות( 

מים או אחד מהנוזלים האחרים אשר מוזכרים מעלה.
-	 בלע את התערובת.
-	 שטוף את המכתש והעלי בהם נעזרת כדי לכתוש את הטבלייה עם מעט מים או עם אחד 

הנוזלים האחרים )למשל 30 מ"ל( לתוך הכלי שהכיל את התערובת ובלע את נוזל השטיפה.
במידת הצורך הרופא יכול לתת לך אפיקסבן סנדוז בעזרת צינור אפי-קיבתי.

אין לעבור על המנה המומלצת.
יזום •	 ניתוח  לאחר  מבוגרים  בחולים  ורידית  פקקת  של  אירועים  מניעת  לצורך  טיפול 

להחלפת מפרק הברך או הירך:
לדוגמה,  ביום.  פעמיים  מ"ג   2.5 סנדוז  אפיקסבן  של  אחת  טבלייה  הוא  המומלץ  המינון 
טבלייה אחת בבוקר וטבלייה נוספת בערב. השתדל לקחת את התרופה בזמנים קבועים 
מדי יום, על מנת לקבל את ההשפעה המיטבית של הטיפול. יש להתחיל לקחת את התרופה 
כ- 12-24 שעות לאחר הניתוח. אין להפסיק את נטילת התרופה אלא אם נאמר כך על ידי 

הרופא.
משך הטיפול המקובל הוא 32-38 ימים לאחר ניתוח בירך או 10-14 ימים לאחר ניתוח בברך.

טיפול למניעת שבץ ותסחיפים בחולים מבוגרים עם פרפור פרוזדורים )שמקורו איננו •	
במסתמי הלב( ולפחות גורם סיכון אחד, כגון שבץ או אירוע איסכמי חולף קודם, גיל 75 

ומעלה, יתר לחץ דם, סוכרת, אי ספיקת לב סימפטומטית:
המינון המומלץ הוא טבלייה אחת של אפיקסבן סנדוז 5 מ"ג פעמיים ביום.

המינון המומלץ יופחת ל- 2.5 מ"ג פעמיים ביום אם:
הינך סובל מירידה חמורה בתפקוד הכליות.	- 	
לפחות שניים מהקריטריונים הבאים מתקיימים:	- 	

בדיקות הדם מצביעות על תפקוד כליות ירוד )ערך קריאטינין בסרום ≤ 1.5 מ"ג/דצ"ל(.
גילך הוא 80 או מעלה מכך.

משקלך 60 ק"ג או פחות מכך.
וטבלייה  בבוקר  אחת  טבלייה  לדוגמה,  ביום.  פעמיים  אחת  טבלייה  הוא  המומלץ  המינון 
את  לקבל  מנת  על  יום,  מדי  קבועים  בזמנים  לקחת את התרופה  בערב. השתדל  נוספת 

ההשפעה המיטבית של הטיפול.
הרופא יחליט למשך כמה זמן עליך להמשיך בטיפול.

טיפול בקרישי דם בוורידי הרגליים ובכלי דם בריאות:•	
המינון המומלץ הוא שתי טבליות של אפיקסבן סנדוז 5 מ"ג פעמיים ביום למשך 7 ימים 
ראשונים, לדוגמה, שתי טבליות בבוקר ושתי טבליות בערב. לאחר 7 ימי טיפול ראשונים, 
המינון המומלץ הוא טבלייה אחת של אפיקסבן סנדוז 5 מ"ג פעמיים ביום, לדוגמה,טבלייה 
אחת בבוקר וטבלייה נוספת בערב. השתדל לקחת את התרופה בזמנים קבועים מדי יום, 

על מנת לקבל את ההשפעה המיטבית של הטיפול.
מניעת הישנות קרישי דם לאחר השלמת 6 חודשי טיפול:•	

2.5 מ"ג פעמיים ביום. לדוגמה,  אפיקסבן סנדוז  טבלייה אחת של  המינון המומלץ הוא 
טבלייה אחת בבוקר וטבלייה נוספת בערב. השתדל לקחת את התרופה בזמנים קבועים 

מדי יום, על מנת לקבל את ההשפעה המיטבית של הטיפול.
הרופא יחליט למשך כמה זמן עליך להמשיך בטיפול.

הרופא עשוי להורות על השינויים הבאים בטיפול נוגד הקרישה שהינך מקבל:
מעבר מטיפול באפיקסבן סנדוז לטיפול בתכשירים נוגדי קרישה אחרים:	- 	

יש להפסיק ליטול אפיקסבן סנדוז ולהתחיל את הטיפול בתכשיר נוגד קרישה אחר )כגון 
הפרין( בזמן המנה הבאה של אפיקסבן סנדוז שהיית נוטל.

מעבר מטיפול בתכשיר נוגד קרישה אחר לטיפול באפיקסבן סנדוז:	- 	
יש להפסיק את הטיפול בתכשיר נוגד הקרישה ולהתחיל את הטיפול באפיקסבן סנדוז 
בזמן המנה הבאה של תכשיר נוגד הקרישה שהיית נוטל. לאחר מכן, יש להמשיך בהתאם 

למינון המומלץ.
מעבר מטיפול בתכשירים נוגדי ויטמין K )כגון וארפרין( לטיפול באפיקסבן סנדוז:	- 	

יש להפסיק את הטיפול בנוגדי ויטמין K. על הרופא לבצע בדיקות דם ולהנחות אותך לגבי 
מועד תחילת הטיפול באפיקסבן סנדוז.

מעבר מטיפול באפיקסבן סנדוז לטיפול בתכשירים נוגדי ויטמין K )כגון וארפרין(:	- 	
יש  וארפרין(,  )כגון   K ויטמין  נוגדי  בתכשירים  טיפול  להתחיל  אותך  מנחה  הרופא  אם 
להמשיך ליטול אפיקסבן סנדוז לפחות למשך יומיים נוספים לאחר נטילת המנה הראשונה 
של נוגד ויטמין K. על הרופא לבצע בדיקות דם ולהנחות אותך לגבי מועד סיום הטיפול 

באפיקסבן סנדוז.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של 
בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך. מינון יתר עלול לגרום לדימום. במקרה של דימום 

ייתכן שתזדקק לעירוי דם או ניתוח.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב, יש ליטול מנה מייד כשנזכרת ולקחת את המנה הבאה 
כיצד  יש להמשיך בהתאם למינון המומלץ כשגרה. אם אינך בטוח  בזמן הרגיל. לאחר מכן 

לנהוג או אם פספסת יותר ממנה אחת עליך להתייעץ עם הרופא, הרוקח או האחות.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או 
הרוקח.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה מוקדם מדי, אתה עלול לסבול מהתפתחות קרישי דם.
הרכב  תרופה.  נוטל  שהינך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא, ברוקח או באחות.

	4 תופעות לוואי .
כמו בכל תרופה, השימוש באפיקסבן סנדוז עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן. תופעות הלוואי 
ושכיחותן יכולות להיות שונות בין ההתוויות השונות והן מפורטות בהמשך עבור כל התוויה. 
תופעת הלוואי השכיחה ביותר של אפיקסבן סנדוז היא דימום, אשר עלול להיות מסכן חיים 

ועל כן דורש פנייה מיידית לרופא.
פקקת  של  אירועים  למניעת  בטיפול  סנדוז  אפיקסבן  למתן  האופייניות  לוואי  תופעות 

ורידית בחולים מבוגרים לאחר ניתוח יזום להחלפת מפרק הברך או הירך:
תופעות לוואי שכיחות )עשויות להופיע ב- עד 1 מתוך 10 אנשים(:

אנמיה העלולה לגרום לעייפות וחיוורון.•	
דימום הכולל חבלות ונפיחות.•	
בחילה.•	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להופיע ב- עד 1 מתוך 100 אנשים(:
ירידה במספר הטסיות בדם )עלול להשפיע על הקרישיות(.•	
דימום הכולל: דימום בעקבות ניתוחים, כולל חבלות ונפיחות, הפרשת דם או נוזלים מהחתך •	

או מקום ההזרקה. דימום בקיבה, במעי או דם אדום/בהיר בצואה, דם בשתן, דימום מהאף, 
דימום מהנרתיק.

ירידה בלחץ הדם אשר עלולה לגרום לתחושת עילפון או לדופק מואץ.•	
שינויים בבדיקות דם אשר ייתכן שיראו תוצאות תפקודי כבד חריגות, עלייה באנזימי כבד, •	

עלייה בבילירובין – תוצר פירוק של תאי דם אדומים המתבטא בהצהבת העור והעיניים.
גרד.•	

תופעות לוואי נדירות )עשויות להופיע ב- עד 1 מתוך 1,000 אנשים(:
תגובה אלרגית )רגישות יתר( אשר עלולה לגרום לנפיחות בפנים, בשפתיים, בפה, בלשון ו/או •	

בגרון וקשיי נשימה. יש לפנות מייד לרופא אם אתה חווה אחד מתסמינים אלו.
דימום לתוך השריר, דימום בעין, דימום מהחניכיים ושיעול דמי, דימום מפי הטבעת, נשירת •	

שיער.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

בפה, •	 דימום  בגרון,  או  בריאות  דימום  בעמוד השדרה,  דימום  מוחי,  דימום  הכולל  דימום 
דימום בחלל הבטן או דימום לתוך המרווח שמאחורי חלל הבטן, דימום מטחורים, בדיקות 

המראות דם בצואה או בשתן.
)כתם מרכזי כהה •	 כמו מטרות קטנות  ונראית  ליצור שלפוחיות  עלולה  פריחה בעור אשר 

המוקף בשטח חיוור, עם טבעת כהה סביב השוליים( 
.)erythema mutiforme אדמנת רב צורתית(

דלקת בכלי דם )וסקוליטיס( שעלולה לגרום לפריחה בעור או לכתמים מחודדים, שטוחים, •	
אדומים ועגולים מתחת לפני העור או לחבלות.

תופעות לוואי האופייניות למתן אפיקסבן סנדוז בטיפול למניעת שבץ ותסחיפים בחולים 
ולפחות גורם סיכון אחד  מבוגרים עם פרפור פרוזדורים )שמקורו איננו במסתמי הלב( 

נוסף:
תופעות לוואי שכיחות )עשויות להופיע ב- עד 1 מתוך 10 איש(:

דימום הכולל דימום בעיניים, דימום בקיבה או במעי, דימום בפי הטבעת, דם בשתן, דימום •	
מהאף, דימום מהחניכיים, חבלות ונפיחות.

אנמיה העלולה לגרום לעייפות או חיוורון.•	
לחץ דם נמוך אשר עלול לגרום לתחושת עילפון או לדופק מואץ.•	
בחילה. •	
	•.)GGT( בדיקות דם אשר ייתכן שיראו עלייה בגמא-גלוטאמיל טרנספראז

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להופיע ב- עד 1 מתוך 100 איש(:
דימום הכולל דימום מוחי, דימום בעמוד השדרה, דימום מהפה, שיעול דמי, דימום לתוך •	

חלל הבטן, דימום מהנרתיק, דם בהיר/אדום בצואה, דימום בעקבות ניתוחים, כולל חבלות 
בדיקות  מטחורים,  דימום  ההזרקה,  מקום  או  מהחתך  נוזלים  או  דם  הפרשת  ונפיחות, 

המראות דם בצואה או בשתן.
ירידה במספר הטסיות בדם )עלול להשפיע על הקרישיות(.•	
שינויים בבדיקות דם אשר ייתכן שייראו תוצאות תפקודי כבד חריגות, עלייה באנזימי כבד, •	

עלייה בבילירובין – תוצר פרוק של תאי דם אדומים המתבטא בהצהבת העור והעיניים.
פריחה בעור.•	
גרד.•	
נשירת שיער.•	
תגובה אלרגית )רגישות יתר( אשר עלולה לגרום לנפיחות בפנים, בשפתיים, בפה, בלשון ו/או •	

בגרון וקשיי נשימה. יש לפנות מייד לרופא אם אתה חווה אחד מתסמינים אלו.
תופעות לוואי נדירות )עשויות להופיע ב- עד 1 מתוך 1,000 איש(:

דימום בריאות או בגרון, דימום לתוך המרווח שמאחורי חלל הבטן, דימום לתוך השריר.•	
תופעות לוואי נדירות מאוד )עשויות להופיע ב- עד 1 מתוך 10,000 איש(:

)כתם מרכזי כהה •	 כמו מטרות קטנות  ונראית  ליצור שלפוחיות  עלולה  פריחה בעור אשר 
המוקף בשטח חיוור, עם טבעת כהה סביב השוליים(

.)erythema mutiforme אדמנת רב צורתית(
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

דלקת בכלי דם )וסקוליטיס( שעלולה לגרום לפריחה בעור או לכתמים מחודדים, שטוחים, •	
אדומים ועגולים מתחת לפני העור או לחבלות.

למניעת  או  לטיפול  סנדוז  נוטל אפיקסבן  הינך  ידועות אם  הינן  הלוואי הבאות  תופעות 
הישנות קרישי דם בוורידי הרגליים או בכלי הדם בריאות:

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להופיע ב- עד 1 מתוך 10 איש(:
ונפיחות, דימום בבטן, •	 דימום הכולל דימום מהאף, דימום מהחניכיים, דם בשתן, חבלות 

דימום במעי ודימום בפי הטבעת, דימום בפה, דימום מהנרתיק.
אנמיה העלולה לגרום לעייפות או חיוורון.•	
ירידה במספר הטסיות בדם )עלול להשפיע על הקרישיות(.•	
בחילה.•	
פריחה בעור.•	
אלאנין •	 או   )GGT( טרנספראז  בגמא-גלוטאמיל  עלייה  שייראו  ייתכן  אשר  דם  בדיקות 

.)ALT( אמינוטרנספראז
תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להופיע ב- עד 1 מתוך 100 איש(:

לחץ דם נמוך אשר עלול לגרום לתחושת עילפון או לדופק מואץ.•	
דימום בפה או שיעול דמי, דם אדום/בהיר בצואה, בדיקות •	 דימום בעיניים,  דימום הכולל 

המראות דם בצואה או בשתן, דימום בעקבות ניתוחים, כולל חבלות ונפיחות, הפרשת דם 
או נוזלים מהחתך או מקום ההזרקה, דימום מטחורים, דימום לתוך השריר.

גרד.•	
נשירת שיער.•	
תגובה אלרגית )רגישות יתר( אשר עלולה לגרום לנפיחות בפנים, בשפתיים, בפה, בלשון ו/או •	

בגרון וקשיי נשימה. יש לפנות מייד לרופא אם אתה חווה אחד מתסמינים אלו.
שינויים בבדיקות דם אשר ייתכן שיראו תוצאות תפקודי כבד חריגות, עלייה באנזימי כבד, •	

עלייה בבילירובין – תוצר פרוק של תאי דם אדומים המתבטא בהצהבת העור והעיניים.
תופעות לוואי נדירות )עשויות להופיע ב- עד 1 מתוך 1,000 איש(:

דימום הכולל דימום מוחי או בעמוד השדרה, דימום בריאות.•	
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

דימום הכולל דימום לתוך חלל הבטן או דימום לתוך המרווח שמאחורי חלל הבטן.•	
)כתם מרכזי כהה •	 כמו מטרות קטנות  ונראית  ליצור שלפוחיות  עלולה  פריחה בעור אשר 

המוקף בשטח חיוור, עם טבעת כהה סביב השוליים(
.)erythema mutiforme אדמנת רב צורתית(

דלקת בכלי דם )וסקוליטיס( שעלולה לגרום לפריחה בעור או לכתמים מחודדים, שטוחים, •	
אדומים ועגולים מתחת לפני העור או לחבלות.

סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה,  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
 )www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

	5 איך לאחסן את התרופה?.
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח •	

ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 
מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך •	
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

	•.25°C תנאי אחסון: אין לאחסן מעל
	6 מידע נוסף.
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:•	

Tablet core: lactose monohydrate, cellulose, microcrystalline, croscarmellose 
sodium, sodium laurylsulfate, magnesium stearate
2.5 mg:
Film coat: hypromellose, hydroxypropylcellulose, macrogol 6000, titanium 
dioxide (E171), iron oxide, yellow (E172)
5 mg:
Film coat: hypromellose, hydroxypropylcellulose, macrogol 6000, titanium 
dioxide (E171), iron oxide, red (E172), iron oxide, yellow (E172)

כיצד נראות הטבליות המצופות ותכולת האריזה
 AX אפיקסבן סנדוז 2.5 מ"ג: טבלייה מצופה צהובה, עגולה, קמורה משני הצדדים עם סימון

מצד אחד ו – 2.5 מצדה השני. 
 AX אפיקסבן סנדוז 5 מ"ג: טבלייה מצופה ורודה, אליפטית, קמורה משני הצדדים עם סימון

מצד אחד ו – 5 מצדה השני.
60 טבליות מצופות באריזת   ,56 ,30 ,28 ,20 ,14 ,10 התכשיר משווק בגודלי אריזה של 

בליסטר.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

ישראל בע"מ, ת.ד. 9015, תל אביב,  סנדוז פרמצבטיקה  וכתובתו:  והיבואן  בעל הרישום 
ישראל.

מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
176-26-37166-99 אפיקסבן סנדוז® 2.5 מ"ג:	
176-27-37167-99 אפיקסבן סנדוז® 5 מ"ג:	

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 
שני המינים.

נערך ביוני 2024.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

أپیكسبان ساندوز® 5 ملغأپیكسبان ساندوز® 2.5 ملغ
أقراص مطليةأقراص مطلية

يحتوي كل قرص على:
apixaban 2.5 mg    أپيكسابان 2.5 ملغ

يحتوي كل قرص على:
apixaban 5 mg    أپيكسابان 5 ملغ

مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ في المستحضر: انظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من مركبات 
الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.

بين مرضك  تشابه  لك  بدا  لو  بهم، حتى  قد يضرّ  لأنهّ  للآخرين.  تعطِه  لعلاج مرضك. لا  الدواء وُصف  هذا 
ومرضهم.

بالإضافة إلى النشرة، يوجد للمستحضر أپیكسبان ساندوز بطاقة معلومات سلامة للمتعالج:
تحتوي هذه البطاقة على معلومات سلامة مهمة التي يجب عليك معرفتها قبل بدء العلاج بـ أپیكسبان ساندوز 
للمتعالج  مخصصة  معلومات  على  البطاقة  تحتوي  بموجبها.  والعمل  ساندوز،  أپیكسبان  بـ  العلاج  وأثناء 
وللطاقم الطبي على حد سواء. هي توفر إرشادًا للمتعالجين حول كيفية تقليص الخطورة لحدوث نزف، الذي 

مصدره في العلاج بكل واحد من المستحضرات المضادة للتخثر.
كذلك، تحتوي البطاقة على البيانات الشخصية للمتعالج ومعلومات عن المستحضر أپیكسبان ساندوز.

اعرض هذه البطاقة لكل فرد من الطاقم الطبي الذي يشارك في علاجك.
يجب قراءة بطاقة معلومات السلامة للمتعالج والنشرة للمستهلك بتمعن قبل بدء استعمال المستحضر. يجب 

الاحتفاظ بهذه البطاقة لمراجعتها مرة أخرى عند الحاجة.

1 لمَ أعدّ الدّواء؟	.
أپیكسبان ساندوز 2.5 ملغ

لمنع أحداث الخثار الوريدي لدى المرضى البالغين بعد الخضوع لعملية جراحية اختيارية لاستبدال مفصل الركبة 
أو الورك. لمنع حدوث سكتة دماغية وانصمامات لدى المرضى البالغين الذين لديهم رجفان أذيني )منشؤه ليس 
في صمامات القلب( ولديهم عامل خطر واحد على الأقل، مثل سكتة دماغية أو حادث إقفاري عابر سابق، عمر 

75 سنة فما فوق، فرط ضغط الدم، سكري، قصور القلب المصحوب بأعراض. 
الرئتين  الدموية في  العميقة( وفي الأوعية  الدموية  الرجلين )خثار الأوردة  أوردة  الدموية في  الخثرات  لعلاج 

)انصمام رئوي(، ولمنع تكرار حدوث خثرات دموية في هذه الأوعية الدموية.
أپیكسبان ساندوز 5 ملغ

لمنع حدوث سكتة دماغية وانصمامات لدى المرضى البالغين الذين لديهم رجفان أذيني )منشؤه ليس في صمامات 
القلب( ولديهم عامل خطر واحد على الأقل، مثل سكتة دماغية أو حادث إقفاري عابر سابق، عمر 75 سنة فما 

فوق، فرط ضغط الدم، سكري، قصور القلب المصحوب بأعراض.
الرئتين  الدموية في  العميقة( وفي الأوعية  الدموية  الرجلين )خثار الأوردة  أوردة  الدموية في  الخثرات  لعلاج 

)انصمام رئوي(.
المجموعة العلاجية:

مضاد للتخثر
2 قبل استعمال الدواء	.

يمُنع استعمال الدواء إذا:
وجدت لديك حساسيةّ )أرجية( للمادّة الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )المفصلة في •	

البند 6(.
كنت تعاني من نزيف نشط وملحوظ.•	
كنت تعاني من مرض في الكبد يؤدي إلى اضطراب في التخثر وإلى خطورة حدوث أنزفة.•	
كنت تعاني من إصابة أو من حالة طبية ذات خطورة زائدة لحدوث أنزفة، مثل قرحة في المعدة أو في •	

الأمعاء، نشطة أو حدثت مؤخراً، ورم خبيث ذو خطورة زائدة لحدوث نزف، إصابة دماغية أو إصابة في 
العمود الفقري حدثت مؤخرًا، نزف داخل الجمجمة حدث مؤخراً، دوالي في المريء أو الشك بوجودها، 
عيب شرياني وريدي، أنوريزما الأوعية الدموية أو خلل ملحوظ بالأوعية الدموية في الدماغ أو في العمود 

الفقري.
خضعت مؤخرًا لعملية جراحية في الدماغ، عملية جراحية في العمود الفقري أو عملية جراحية في العينين. •	
وارفارين، •	 )مثل  الفموية  التخثر  مضادات  مثلًًا  التخثر،  مضادات  من  أخرى  مستحضرات  تتناول  كنت 

إينوكساپارين،  )مثل  المنخفض  الجزيئي  الوزن  ذو  هيپارين  هيپارين،  دابيچاتران(،  ريڤاروكسابان، 
دالتيپارين(، مشتقات هيپارين )مثل فونداپارينوكس(، باستثناء حالات الانتقال من العلاج أو إلى العلاج بـ 
أپیكسبان ساندوز أو إذا تم تركيب قثطر داخل الوريد أو داخل الشريان فمن أجل إبقائه مفتوحًا هنالك حاجة 

لإعطاء یھپارین من خلاله.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قد يسبب هذا الدواء تغيرات في فحوصات الدم.•	

قبل العلاج بـ أپیكسبان ساندوز، أخبر الطبيب إذا:
كنت مرضعة.•	
كنت تعاني من مرض خطير في الكلى أو كنت معالجاً بالدیلزة.•	
كنت تعاني أو إذا عانیت في الماضي من خلل في الأداء الوظيفي للكبد. یجب توخي الحذر الزائد لدى مرضى •	

لديهم تغييرات في وظائف الكبد.
كنت تعاني من حالة طبية التي قد تزيد من خطورة حدوث أنزفة، مثل اضطراب نزفي بما في ذلك انخفاض •	

في نشاط الصفيحات الدموية، ضغط دم مرتفع خطير غير مسيطر عليه بواسطة علاج دوائي.
تجاوزت عمر 75 سنة.•	
كان وزنك 60 كغم أو أقل من ذلك.•	
أدُخل لك أنبوب )قثطر( أو تلقيت حقنة إلى داخل العمود الفقري )لإجراء تخدير أو لتسكين الآلام( قريباً لموعد •	

إعطاء الدواء. سيرشدك الطبيب بتناول الدواء بعد 5 ساعات أو أكثر من لحظة إخراج القثطر.
كان لديك صمام قلبي اصطناعي.•	
قرر طبيبك بأن ضغط دمك غير مستقر أو أنه مُخَطط علاج آخر أو إجراء جراحي لإزالة الخثرة الدموية من •	

الرئتين.
كنت تعاني من مشكلة خلقية لعدم تحمل الچالاكتوز، من نقص بلاپ-لاكتاز أو من نقص امتصاص چلوكوز-•	

چالاكتوز.
كان من المفترض أن تجتاز عملية جراحية أو علاجاً الذي قد بسبب النزف. من الجائز وبسبب ذلك أن يطُلب •	

منك من قبل الطبيب بالتوقف عن العلاج بالدواء لفترة قصيرة. إذا لم تكن واثقاً فيما إذا كان العلاج قد يسبب 
النزف، يجب استشارة الطبيب.

كنت تعاني من متلازمة أضداد الشحوم الفوسفورية )اضطراب في الجهاز المناعي الذي يزيد من خطورة •	
حدوث خثرات دموية(. من الجائز أن يقرر الطبيب تغيير العلاج.

الأطفال والمراهقون
هذا الدواء غير مخصص للعلاج لدى أطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة.

فحوصات ومتابعة
قبل البدء باستعمال الدواء سيحيلك الطبيب إلى فحص وظائف الكبد.

ردود فعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، 

فأخبر الطبيب، الصيدليّ أو الممرضة بذلك. وبشكل خاصّ، إذا كنت تتناول:
قد تزيد الأدوية التالية من تأثير أپیكسبان ساندوز وأن تزيد من احتمال حدوث نزف غير مرغوب:•	

ڤوریكونازول ○	 إیتراكونازول،  كیتوكونازول،  )مثل:  فطري  تلوث  لعلاج  تستعمل  التي  معينة  أدوية 
وپوساكونازول(. 

أدوية معينة التي تستعمل لعلاج متلازمة العوز المناعي المكتسب )HIV/أیدز( )مثل ریتوناڤیر(. ○	
أدوية تستعمل لعلاج ارتفاع ضغط الدم أو مشاكل القلب )مثل دیلتیازم(. ○	
أدوية إضافية التي تستعمل لتقليل تشكل الخثرات الدموية )مثل إینوكساپارین(. ○	
أدوية مضادة للالتهاب أو مسكنة للآلام مثل ناپروكسین أو أسپیرین. خاصة إذا تجاوزت عمر 75 سنة ○	

وتتناول أسپیرین فأنت معرض لخطورة زائدة لحدوث أنزفة.
أو مثبطات ○	  )SSRI( السیروتونین انتقائية لإعادة امتصاص  أدوية مضادة للاكتئاب من فصيلة مثبطات 

  .)SNRI( لإعادة امتصاص السیروتونین-نورإیپینفرین
الأدوية التالية قد تقلل من تركيز أپیكسبان ساندوز في الدم وبالتالي قد تضعف من نجاعته: •	

أدوية لعلاج السل أو حالات عدوى أخرى )مثل ریفامپیسين - مضاد حيوي(.○	
أدوية لمنع وعلاج الصرع أو الاختلاجات )مثل فینیتوئین، فینوباربیتال وكاربامازیپین(.○	
یھپیریكوم )St. John's Wort( نبات طبي يسُتعمل لعلاج الاكتئاب.○	

استعمال الدواء والغذاء 
يمكن تناول الدواء مع أو بدون طعام.

الحمل والإرضاع
يجب استشارة الطبيب قبل بدء العلاج بأي دواء، وذلك إذا كنت حاملًًا أو مرضعة، هنالك شك بأنك حامل أو 

تخططين للحمل.
إن تأثيرات أپیكسبان ساندوز على الحمل أو على الجنين غير معروفة. يمُنع استعمال أپیكسبان ساندوز إذا كنت 
في فترة الحمل. إذا أصبحت حاملًًا خلال فترة استعمال الدواء، اتصلي بالطبيب بشكل فوري. إذا كنت مرضعة 

فيجب استشارة الطبيب، الصيدلي أو الممرضة قبل استعمال أپیكسبان ساندوز.
إذا يجب  ينتقل إلى حليب الأم. يوصيك الطاقم الطبي فيما  إذا كان أپیكسبان ساندوز  من غير المعروف فيما 

التوقف عن الإرضاع أو التوقف/عدم بدء العلاج بـ أپیكسبان ساندوز.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي القرص على لاكتوز )نوع من السكر(. 
إذا قيل لك من قبل الطبيب بأن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، توجه للطبيب لتلقي استشارة قبل تناول هذا 

الدواء.
'خالياً من  يعُتبر  إنه  1 ملیمول )23 ملغ( من الصوديوم في كل قرص، أي  أقل من  الدواء على  يحتوي هذا 

الصوديوم'.
3 كيف تستعمل الدواء؟	.

يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن 
متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.

الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط.•	
طريقة التناول: يجب بلع الدواء مع الماء.•	
إذا كان من الصعب عليك بلع القرص بشكله الكامل تحدث مع الطبيب حول طرق التناول الإضافية الممكنة لـ •	

أپیكسبان ساندوز.
بالإمكان سحق القرص وخلطه مع الماء، محلول %5 چلوكوز مع ماء، عصير التفاح أو هريس التفاح حالًًا 

قبل التناول.
تعليمات للسحق:

-	 إسحق القرص بواسطة هاون ومدقة.
-	 أنقل كل المسحوق بحذر إلى داخل وعاء مناسب واخلط مع القليل من السائل حوالي 30 ملل )ملعقتان كبيرتان( 

من الماء أو مع أحد السوائل الأخرى المذكورة أعلاه.
-	 ابلع الخليط.
-	 اغسل الهاون والمدقة التي استعنت بهما لسحق القرص مع قليل من الماء أو مع أحد السوائل الأخرى )مثلًًا 

30 ملل( لداخل الوعاء الذي احتوى على الخليط وابلع سائل الغسل. 
عند الحاجة قد يعطيك الطبيب أپیكسبان ساندوز بواسطة أنبوب أنفي-معدي.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
علاج لمنع حوادث الخثار الوريدي لدى المرضى البالغين بعد عملية جراحية اختيارية لاستبدال مفصل الركبة •	

أو الورك:
الجرعة الموصى بها هي قرص واحد من أپیكسبان ساندوز 2.5 ملغ مرتين في اليوم. مثلًًا، قرص واحد في 
الصباح وقرص إضافي في المساء. حاول تناول الدواء في أوقات محددة كل يوم، وذلك من أجل الحصول 
يمُنع  العملية الجراحية.  الدواء ما یقارب 24-12 ساعة بعد  بتناول  البدء  التأثير الأمثل للعلاج. یجب  على 

التوقف عن تناول الدواء إلا إذا قيل لك ذلك من قبل الطبيب.
مدة العلاج المتبعة هي 38-32 يومًا بعد عملية جراحية في الورك أو 14-10 يومًا بعد عملية جراحية في الركبة.

بالغین لديهم رجفان أذیني )منشؤه ليس في صمامات •	 علاج لمنع حدوث سكتة وانصمامات لدى مرضى 
القلب( وعامل خطورة واحد على الأقل، مثل: سكتة دماغية أو حادث إقفاري عابر سابق، عمر 75 سنة وما 

فوق، ضغط دم مرتفع، سكري، قصور قلبي مصحوب بأعراض:
الجرعة الموصى بها هي قرص واحد من أپیكسبان ساندوز 5 ملغ مرتین في الیوم.

تخُفض الجرعة الموصى بها لـ 2.5 ملغ مرتین في الیوم، إذا:
كنت تعاني من انخفاض شديد في الأداء الوظيفي للكلى.	- 	
يتحقق لديك اثنان من المعايير التالية على الأقل:	- 	

تشير فحوصات الدم إلى أداء وظيفي كلوي متدني )قیمة كریاتینین في المصل ≤ 1.5 ملغ/دیسیلیتر(.
عمرك 80 سنة أو أكثر.

وزنك 60 كغم أو أقل من ذلك.
الجرعة الموصى بها هي قرص واحد مرتین في الیوم. مثلًًا، قرص واحد في الصباح وقرص إضافي في 

المساء. حاول تناول الدواء في أوقات محددة كل یوم، وذلك من أجل الحصول على التأثير الأمثل للعلاج.
يقرر الطبيب الفترة الزمنية التي عليك الاستمرار بالعلاج.

علاج الخثرات الدموية في أوردة الرجلين والأوعية الدموية في الرئتين:•	
الجرعة الموصى بها هي قرصان من أپیكسبان ساندوز 5 ملغ مرتین في الیوم لمدة الأيام الـ 7 الأولى، مثلاً: 
قرصان في الصباح وقرصان في المساء. بعد مرور 7 أيام العلاج الأولى، الجرعة الموصى بها هي قرص 
واحد من أپیكسبان ساندوز 5 ملغ مرتین في الیوم، مثلًًا، قرص واحد في الصباح وقرص إضافي في المساء. 

حاول تناول الدواء في أوقات محددة كل یوم، من أجل الحصول على التأثير الأمثل للعلاج.
منع تكرر حدوث خثرات دموية بعد إتمام 6 أشهر من العلاج:•	

الجرعة الموصى بها هي قرص واحد من أپیكسبان ساندوز 2.5 ملغ مرتین في الیوم. مثلًًا، قرص واحد في 
الصباح وقرص إضافي في المساء. حاول تناول الدواء في أوقات محددة كل یوم، من أجل الحصول على 

التأثير الأمثل للعلاج.
يقرر الطبيب بخصوص الفترة الزمنية لاستمرار العلاج.

من شأن الطبيب إصدار تعليمات بخصوص التغييرات التالية بالعلاج المضاد للتخثر الذي تتلقاه:
-	 الانتقال من علاج بـ أپیكسبان ساندوز إلى علاج بمستحضرات أخرى مضادة للتخثر: DOR-Api-PIL-0624-06 API APL JUN2024 V1
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Apixaban Sandoz® 2.5 mg Apixaban Sandoz® 5 mg
Film-coated tablets Film-coated tablets
Each tablet contains:
apixaban 2.5 mg

Each tablet contains:
apixaban 5 mg

For a list of inactive and allergens in this preparation, see section 2 under ”Important 
information about some of this medicine’s ingredients” and section 6 “Further 
information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or the pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. Do not pass it on 
to others. It may harm them even if it seems to you that their ailment is similar to yours.
In addition to the patient leaflet, Apixaban Sandoz also has a patient safety 
information card:
This card contains important safety information that you must be aware of and that 
you should follow, before starting treatment with Apixaban Sandoz and during 
treatment with Apixaban Sandoz. The card contains information intended for both 
the patient and the medical staff. It provides patient guidance as to how to 
minimize the risk of bleeding arising from treatment with each of the anticoagulants.
In addition, the card contains personal patient information and information about 
Apixaban Sandoz.
Present this card to each medical staff member involved in your treatment.
Carefully read the patient safety information card and patient leaflet before using 
this medicine. Keep the card in case you need to read it again.

1.	 What is the medicine intended for?
Apixaban Sandoz 2.5 mg
For prevention of venous thrombotic events in adult patients following elective knee 
or hip replacement surgery. 
For prevention of stroke and embolism in adult patients with atrial fibrillation (of a 
non-valvular source) and with at least one risk factor, such as: prior stroke or 
transient ischemic attack, aged 75 years and above, hypertension, diabetes mellitus, 
symptomatic heart failure.
For treatment of blood clots in the veins of the legs (deep-vein thrombosis) and in the 
blood vessels of the lungs (pulmonary embolism), and to prevent recurrence of blood 
clots in these blood vessels. 
Apixaban Sandoz 5 mg
For prevention of stroke and embolism in adult patients with atrial fibrillation (of a 
non-valvular source) and with at least one risk factor, such as: prior stroke or 
transient ischemic attack, aged 75 years and above, hypertension, diabetes mellitus, 
symptomatic heart failure.
For treatment of blood clots in the veins of the legs (deep-vein thrombosis) and in the 
blood vessels of the lungs (pulmonary embolism). 
Therapeutic group:anticoagulant
2.	 Before using the medicine
Do not use the medicine if:

	• You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the additional 
ingredients contained in the medicine (detailed in section 6).

	• You are suffering from significant active bleeding.
	• You are suffering from a liver disease causing a coagulation disturbance and risk 
of bleeding.

	• You are suffering from an injury or a medical condition with an increased risk of 
bleeding, e.g., active stomach or bowel ulcer or one that has recently occurred, 
a malignant tumour with increased risk of bleeding, recent brain injury or spinal 
cord injury, recent intracranial bleeding, known or suspected oesophageal 
varices, arteriovenous malformation, vascular aneurysm or major cerebral or 
spinal blood vessel abnormality.

	• You have recently undergone brain, spine, or eye surgery.
	• You are taking other anticoagulants, such as oral anticoagulants (e.g., warfarin, 
rivaroxaban, dabigatran), heparin, low-molecular weight heparin (e.g., 
enoxaparin, dalteparin), heparin derivatives (e.g., fondaparinux), excluding 
situations when switching from or to treatment with Apixaban Sandoz or if a 
venous or arterial line is installed and heparin needs to be administered through 
this line to keep it open.

Special warnings regarding use of the medicine
	• This medicine can cause changes in blood tests.

Before treatment with Apixaban Sandoz, tell your doctor if:
	• You are breast-feeding.
	• You are suffering from a severe kidney disease or if you are undergoing dialysis.
	• You are suffering, or have suffered in the past, from impaired liver function. Caution 
is required in patients with signs of altered liver function.

	• You are suffering from a medical condition that may increase the risk of bleeding, 
such as: a bleeding disorder, including a reduction in the activity of platelets, 
severe hypertension that is not controlled by medicinal treatment.

	• You are older than 75 years.
	• You weigh 60 kg or less.
	• You have had a catheter inserted or received an injection into the spine (for 
anaesthesia or analgesia) in proximity to administration of the medicine. The doctor 
will instruct you to take the medicine 5 or more hours after the removal of the catheter.

	• You have a prosthetic heart valve.
	• Your doctor has determined that your blood pressure is unstable or that another 
treatment or surgical procedure to remove the blood clot from your lungs is 
planned.

	• You are suffering from a congenital problem of galactose intolerance, Lapp-lactase 
deficiency or glucose-galactose malabsorption.

	• You are scheduled to undergo surgery or treatment that may cause bleeding. As a 
result, you may be asked by the doctor to stop treatment with this medicine for a 
short while. If you are uncertain whether the treatment can cause bleeding, consult 
the doctor.

	• You are suffering from antiphospholipid syndrome (a disorder of the immune 
system that increases the risk of blood clots). Your doctor may decide to change 
the treatment.

Children and adolescents
This medicine is not intended for children and adolescents under 18 years of age.
Tests and follow-up
Before you start taking this medicine, your doctor will refer you for a liver function 
test.
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
non‑prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor, 
pharmacist or nurse. In particular if you are taking:
	• The following medicines may enhance the effect of Apixaban Sandoz and 
increase the chance of undesirable bleeding:
	○ Certain medicines used to treat fungal infections (e.g., ketoconazole, itraconazole, 
voriconazole, and posaconazole).

	○ Certain medicines used to treat acquired immunodeficiency syndrome (HIV/AIDS) 
(e.g., ritonavir).

	○ Medicines that are used to treat hypertension or heart problems (e g., diltiazem).
	○ Other medicines that are used to reduce formation of blood clots (e.g., 
enoxaparin).

	○ Anti-inflammatory agents or pain-relief medicines such as: naproxen or aspirin, 
especially if you are older than 75 years of age and are taking aspirin, you are at 
increased risk for bleeding.

	○ Antidepressant from the selective serotonin reuptake inhibitor class (SSRIs) or 
serotonin-norepinephrine reuptake inhibitors (SNRIs).

	• The following medicines may decrease the concentration of Apixaban Sandoz in 
the blood, and may thereby reduce its efficacy: 
	○ medicines for tuberculosis or other infections (e.g., rifampicin, an antibiotic).
	○ medicines to prevent and to treat epilepsy or seizures (e.g., phenytoin, 
phenobarbital, and carbamazepine).

	○ Hypericum (St. John’s wort), a herbal remedy used for depression.
Use of the medicine and food
This medicine can be taken with or without food.
Pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant or breast-feeding, suspect you are pregnant or are planning a 
pregnancy, consult the doctor before starting treatment with any medicine.
The effects of Apixaban Sandoz on pregnancy or on the unborn baby are unknown. 
Do not use Apixaban Sandoz if you are pregnant. If you become pregnant while 
using the medicine, contact the doctor immediately. If you are breast-feeding, 
consult a doctor, pharmacist or nurse before using Apixaban Sandoz. It is not 
known whether Apixaban Sandoz passes into breast milk. The medical staff will tell 
you to either stop breast-feeding or to stop/not to start treatment with Apixaban 
Sandoz.
Important information about some of this medicine’s ingredients
The tablet contains lactose (a type of sugar).
If you have been told by your doctor that you have an intolerance to certain sugars, 
consult with your doctor for advice before taking this medicine.
This medicine contains less than 1 millimole (23 mg) sodium per tablet, meaning it is 
considered ‘sodium free’.
3.	 How should you use the medicine?
Always use the medicine according to the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are uncertain regarding the dosage and treatmentregimen 
of the preparation. 
	• The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.
	• Manner of administration: swallow the medicine with water.
	• If you have difficulty swallowing the tablet whole, talk to your doctor about other 
possible ways to take Apixaban Sandoz.
The tablet may be crushed and mixed with water, 5% glucose solution in water, 
apple juice or apple puree, immediately before you take it.

Instructions for crushing:
-	 Crush the tablet with a pestle and mortar.
-	 Carefully transfer all the powder into a suitable container, and mix with a little liquid, 

approximately 30 mL (2 tablespoons) water or one of the other liquids mentioned 
above.

-	 Swallow the mixture.
-	 Rinse the pestle and mortar you used for crushing the tablet with a little water or 

one of the other liquids (e.g., 30 mL) into the container that contained the mixture, 
and swallow the rinse.

If necessary, your doctor may give you Apixaban Sandoz through a nasogastric tube.
Do not exceed the recommended dose.
	• Treatment for prevention of venous thrombotic events in adult patients 
following elective knee or hip replacement surgery:
The recommended dosage is one tablet of Apixaban Sandoz 2.5 mg twice a day. 
For example, one tablet in the morning and another tablet in the evening. Try to 
take the medicine at regular times every day, in order to obtain the optimal effect of 
the treatment. Start taking the medicine about 12–24 hours following the surgery. 
Do not stop taking the medicine unless you have been told to do so by the doctor.
The standard duration of treatment is 32–38 days following hip surgery or 10–14 
days following knee surgery.

	• Treatment for prevention of stroke and embolism in adult patients with atrial 
fibrillation (of a non-valvular source) and with at least one risk factor, such as: 
previous stroke or transient ischemic event, 75 years of age and above, 
hypertension, diabetes mellitus, symptomatic heart failure:
The recommended dosage is one tablet of Apixaban Sandoz 5 mg twice a day.
The recommended dose will be reduced to 2.5 mg twice a day if:
-	 you have severely reduced kidney function.
-	 two or more of the following criteria apply to you:

your blood tests indicate poor kidney function (value of serum creatinine is ≥ 1.5 
mg/dL).
you are 80 years old or older.
your weight is 60 kg or lower.

The recommended dosage is one tablet twice a day. For example, one tablet in the 
morning and another tablet in the evening. Try to take the medicine at regular times 
every day, in order to obtain the optimal effect of the treatment.
Your doctor will decide how long you should continue treatment.

	• Treatment of blood clots in the veins of the legs and in the blood vessels of 
the lungs:
The recommended dosage is two tablets of Apixaban Sandoz 5 mg twice a day 
for the first 7 days, for example: two tablets in the morning and two tablets in the 
evening. After the first 7 days of treatment, the recommended dosage is one tablet 
of Apixaban Sandoz 5 mg twice a day, for example, one tablet in the morning and 
another tablet in the evening. Try to take the medicine at regular times every day, 
in order to obtain the optimal effect of the treatment.

	• For preventing blood clots from recurring following completion of 6 months 
of treatment:
The recommended dosage is one tablet of Apixaban Sandoz 2.5 mg twice a day. 

For example, one tablet in the morning and another tablet in the evening. Try to 
take the medicine at regular times every day, in order to obtain the optimal effect of 
the treatment.
Your doctor will decide how long you should continue treatment.

Your doctor may prescribe the following changes in your anticoagulant treatment:
-	 Switching from treatment with Apixaban Sandoz to treatment with other 

anticoagulants:
Stop taking Apixaban Sandoz and start treatment with the other anticoagulant 
(e.g., heparin) at the time you would have taken the next dose of Apixaban 
Sandoz.

-	 Switching from another anticoagulant to treatment with Apixaban Sandoz:
Stop treatment with the anticoagulant and start treatment with Apixaban Sandoz 
at the time you would have had the next dose of the anticoagulant medicine you 
were taking. Then, continue as per the recommended dosage.

-	 Switching from treatment with vitamin K antagonists (e.g., warfarin) to treatment 
with Apixaban Sandoz:
Stop treatment with the vitamin K antagonists. The doctor must perform blood tests 
and instruct you when to start treatment with Apixaban Sandoz.

-	 Switching from Apixaban Sandoz to treatment with vitamin K antagonists (e.g., 
warfarin):
If your doctor instructs you to start treatment with vitamin K antagonists (e.g., 
warfarin), continue taking Apixaban Sandoz for at least 2 more days after taking 
the first dose of the vitamin K antagonist. The doctor must perform blood tests and 
tell you when treatment with Apixaban Sandoz should be terminated.

If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed some 
medicine, refer immediately to a doctor or proceed to a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine with you. An overdose may cause bleeding. 
In case of bleeding, you may need a blood transfusion or surgery.
If you forgot to take this medicine at the specified time, take a dose as soon as 
you remember and take the next dose at the regular time. Then continue as per the 
recommended dosage. If you are not sure what to do or have missed more than one 
dose, consult the doctor, pharmacist or nurse.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the 
medicine without consulting the doctor or the pharmacist.
If you stop taking the medicine too early, you may suffer from the development of 
blood clots.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you 
take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the 
doctor, pharmacist, or nurse.
4.	 Side effects
As with any medicine, use of Apixaban Sandoz may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer 
from any of them. Side effects and their frequency can vary between the different 
indications and are detailed below for each indication. The most common side effect 
of Apixaban Sandoz is bleeding, which can be life-threatening and therefore 
requires immediate referral to a doctor.
Side effects characteristic of Apixaban Sandoz administration to prevent 
venous thrombotic events in adult patients following elective knee or hip 
replacement surgery:
Common side effects (may affect up to 1 in 10 people):
	• Anaemia, which may cause tiredness and paleness.
	• Bleeding, including bruising and swelling.
	• Nausea.

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people):
	• Reduced number of platelets in your blood (may affect clotting).
	• Bleeding, including: bleeding occurring after a surgery, including bruising and 
swelling, blood or liquid leaking from the incision or injection site. Bleeding in the 
stomach, bowel or red/bright blood in the stools, blood in the urine, nosebleed, 
vaginal bleeding.

	• A decrease in blood pressure that may cause a feeling of faintness or have a 
quicker heartbeat.

	• Blood test changes that may show abnormal liver function results, increase in liver 
enzymes, increase in bilirubin - a breakdown product of red blood cells manifested 
by yellowing of the skin and eyes.

	• Itching.
Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 people):
	• Allergic reaction (hypersensitivity) which may cause swelling of the face, lips, 
mouth, tongue and/or throat and difficulty breathing. Refer to the doctor 
immediately if you experience any of these symptoms.

	• Bleeding into the muscle, bleeding in the eye, bleeding from the gums and bloody 
cough, rectal bleeding, hair loss.

Side effects of unknown frequency (side effects whose frequency has not 
been established yet):
	• Bleeding, including bleeding in the brain, intraspinal bleeding, bleeding in the lungs 
or throat, bleeding in the mouth, bleeding into the abdominal cavity or into the 
space behind the abdominal cavity, bleeding from haemorrhoids, tests that show 
blood in the stools or urine.

	• Skin rash which may form blisters and looks like small targets (central dark spots 
surrounded by a paler area, with a dark ring around the edge) (erythema 
multiforme).

	• Blood vessel inflammation (vasculitis) which may result in skin rash or pointed, flat, 
red, round spots under the skin’s surface or bruising.

Side effects characteristic of Apixaban sandoz administration to prevent 
stroke and embolism in adult patients with atrial fibrillation (of a non-valvular 
source) and with at least one additional risk factor:
Common side effects (may affect up to 1 in 10 people):
	• Bleeding, including bleeding in the eyes, bleeding in the stomach or bowel, rectal 
bleeding, blood in the urine, nosebleed, bleeding from the gums, bruising and 
swelling.

	• Anaemia, which may cause tiredness or paleness.
	• Low blood pressure which may cause a feeling of faintness or a quicker heartbeat.
	• Nausea.
	• Blood tests which may show an increase in gamma-glutamyl transferase (GGT).

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people):
	• Bleeding, including bleeding in the brain, intraspinal bleeding, bleeding in the 
mouth, bloody cough, bleeding into the abdominal cavity, vaginal bleeding,  
bright/red blood in the stools, bleeding occurring after a surgery, including bruising 
and swelling, blood or liquid leaking from the incision or injection site, bleeding 
from haemorrhoids, tests that show blood in the stools or urine.

	• Reduced number of platelets in your blood (may affect clotting).
	• Blood test changes that may show abnormal liver function results, increase in liver 
enzymes, increase in bilirubin - a breakdown product of red blood cells manifested 
by yellowing of the skin and eyes.

	• Skin rash.
	• Itching.
	• Hair loss.
	• Allergic reaction (hypersensitivity) which may cause swelling of the face, lips, 
mouth, tongue and/or throat and difficulty breathing. Refer to the doctor 
immediately if you experience any of these symptoms.

Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 people):
	• Bleeding in the lungs or throat, bleeding into the space behind the abdominal 
cavity, bleeding into the muscle.

Very rare side effects (may affect up to 1 in 10,000 people):
	• Skin rash which may form blisters and looks like small targets (central dark spots 
surrounded by a paler area, with a dark ring around the edge) (erythema 
multiforme).

Side effects of unknown frequency (side effects whose frequency has not 
been established yet):
	• Blood vessel inflammation (vasculitis) which may result in skin rash or pointed, flat, 
red, round spots under the skin’s surface or bruising.

The following side effects are known if you take Apixaban Sandoz for treatment 
or prevention of recurrence of blood clots in the veins of the legs or in the 
blood vessels of the lungs:
Common side effects (may affect up to 1 in 10 people):
	• Bleeding, including nosebleed, bleeding from the gums, blood in the urine, bruising 
and swelling, bleeding in the stomach, bleeding in the bowel and bleeding in the 
rectum, bleeding in the mouth, vaginal bleeding.

	• Anaemia, which may cause tiredness or paleness.
	• Reduced number of platelets in your blood (may affect clotting).
	• Nausea. 
	• Skin rash.
	• Blood tests which may show an increase in gamma-glutamyl transferase (GGT) or 
alanine aminotransferase (ALT).

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people):
	• Low blood pressure, which may cause a feeling of faintness or a quicker heartbeat.
	• Bleeding, including bleeding in the eyes, bleeding in the mouth or bloody cough, 
red/bright blood in the stools, tests showing blood in the stools or in the urine, 
bleeding as a result of surgery, including bruising and swelling, blood or liquid 
leaking from the incision or injection site, bleeding from haemorrhoids, bleeding 
into the muscle.

	• Itching.
	• Hair loss.
	• Allergic reaction (hypersensitivity) which may cause swelling of the face, lips, 
mouth, tongue and/or throat and difficulty breathing. Refer to the doctor 
immediately if you experience any of these symptoms.

	• Blood test changes that may show abnormal liver function results, increase in liver 
enzymes, increase in bilirubin - a breakdown product of red blood cells manifested 
by yellowing of the skin and eyes.

Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 people):
	• Bleeding, including bleeding in the brain or in the spinal column, bleeding in the 
lungs.

Side effects of unknown frequency (side effects whose frequency has not 
been established yet):
	• Bleeding, including bleeding into the abdominal cavity or into the space behind the 
abdominal cavity. 

	• Skin rash which may form blisters and looks like small targets (central dark spots 
surrounded by a paler area, with a dark ring around the edge) (erythema 
multiforme).

	• Blood vessel inflammation (vasculitis) which may result in skin rash or pointed, flat, 
red, round spots under the skin’s surface or bruising.

If a side effect occurred, if one of the side effects worsens, or if you suffer from 
a side effect not mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by following the ‘Reporting Side 
Effects of Drug Treatment’ link on the Ministry of Health home page  
(www.health.gov.il), which opens an online form for reporting side effects, or you can 
also use this link: https://sideeffects.health.gov.il
5.	 How should the medicine be stored?
	• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in a closed 
place out of the reach and sight of children and/or infants in order to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the 
doctor.

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) appearing on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.

	• Storage conditions: Do not store above 25°C.
6.	 Further information
	• In addition to the active ingredient, the medicine also contains:

Tablet core: lactose monohydrate, cellulose, microcrystalline, croscarmellose 
sodium, sodium laurylsulfate, magnesium stearate
2.5 mg:
Film coat: hypromellose, hydroxypropylcellulose, macrogol 6000, titanium dioxide 
(E171), iron oxide, yellow (E172).
5 mg:
Film coat: hypromellose, hydroxypropylcellulose, macrogol 6000, titanium dioxide 
(E171), iron oxide, red (E172), iron oxide, yellow (E172).
What the film-coated tablets look like and contents of the pack
Apixaban Sandoz 2.5 mg: yellow, round, biconvex, film-coated tablets, marked with 
AX on one side and 2.5 on the other side. 
Apixaban Sandoz 5 mg: pink, oval, biconvex, film-coated tablets, marked with AX 
on one side and 5 on the other side.
This product is available in blister packs of 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60 film-coated 
tablets.
Not all pack sizes may be marketed.
License Holder and Importer’s name and address: Sandoz Pharmaceuticals 
Israel Ltd., P.O.Box 9015, Tel Aviv, Israel.
Registration numbers of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug 
Registry:
Apixaban Sandoz 2.5 mg:	176-26-37166-99
Apixaban Sandoz 5 mg:	 176-27-37167-99
Revised in June 2024.

یجب التوقف عن تناول أپیكسبان ساندوز وبدء العلاج بمستحضر آخر مضادًا للتخثر )مثل یھپارین( في وقت 
الجرعة التالية من أپیكسبان ساندوز الذي كنت تتناوله.

-	 الانتقال من علاج بمستحضر آخر مضاد للتخثر إلى العلاج بـ أپیكسبان ساندوز:
یجب التوقف عن العلاج بالمستحضر المضاد للتخثر وبدء العلاج بـ أپیكسبان ساندوز في وقت الجرعة التالية 

للمستحضر المضاد للتخثر الذي كنت تتناوله. ولاحقاً، یجب الاستمرار وفقاً للجرعة الموصى بها.
-	 الانتقال من علاج بمستحضرات مضادة لڤیتامین K )مثل وارفارین( إلى علاج بـ أپیكسبان ساندوز: 

یجب التوقف عن العلاج بمضادات ڤیتامین K. على الطبيب إجراء فحوصات الدم وإرشادك بخصوص موعد 
بدء العلاج بـ أپیكسبان ساندوز.

-	 الإنتقال من العلاج بـ أپیكسبان ساندوز إلى العلاج بمستحضرات مضادة لڤیتامین K )مثل وارفارین(:
إذا أرشدك الطبيب ببدء العلاج بمستحضرات مضادة لڤیتامین K )مثل وارفارين(، يجب الاستمرار في تناول 
أپیكسبان ساندوز لمدة يومين إضافيين على الأقل بعد تناول الجرعة الأولى من مضاد ڤیتامین K. على الطبيب 

إجراء فحوصات الدم وإرشادك بخصوص موعد انتهاء العلاج بـ أپیكسبان ساندوز.
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ، فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو 
إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك. قد تسبب جرعة دوائية مفرطة لحدوث نزف. في 

حال حدوث نزف من الجائز أن تحتاج لإجراء نقل الدم أو عملية جراحية.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، یجب تناول جرعة حال تذكرك بذلك وتناول الجرعة التالية في 

الوقت المعتاد. وبعد ذلك الاستمرار بشكل روتيني وفقاً للجرعة الموصى بها.
إذا لم تكن متأكدًا بخصوص كيفية التصرف أو في حال فوّت أكثر من جرعة واحدة عليك استشارة الطبيب، 

الصيدلي أو الممرضة.
يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب أو الصيدلي. 
إذا توقفت عن تناول الدوا ء أبكر مما ينبغي، قد تعاني من تطور خثرات دموية.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول 
فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ أو الممرضة. 
4 الأعراض الجانبيةّ	.

كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال أپیكسبان ساندوز أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش عند 
قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها. الأعراض الجانبية وشيوعها يمكن أن تختلف 
أپیكسبان  لـ  الجانبي الأكثر شيوعًا  العرض  من استطباب وآخر وهي مفصلة لاحقاً بخصوص كل استطباب. 

ساندوز هو النزف، الذي قد يشكل خطراً على الحياة والذي يتطلب التوجه الفوري للطبيب.
الأعراض الجانبية المميزة لإعطاء أپیكسبان ساندوز لعلاج منع حوادث الخثار الوريدي لدى مرضى بالغين بعد 

عملية جراحية اختيارية لاستبدال مفصل الركبة أو الورك:
أعراض جانبية شائعة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 10 أشخاص(:

فقر الدم الذي قد يؤدي إلى إرهاق وشحوب.•	
نزف الذي يشمل كدمات وانتفاخ.•	
غثيان.•	

أعراض جانبية غير شائعة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 100 شخص(:
انخفاض في عدد الصفيحات الدموية في الدم )قد یؤثر على التخثر(.•	
نزف الذي يشمل: نزف إثر عمليات جراحية، بما في ذلك كدمات وانتفاخ، إفراز دم أو سوائل من الجرح أو •	

من مكان الحقن. نزف في المعدة، في المعي أو ظهور دم بلون أحمر/فاتح في البراز، دم في البول، رعاف، 
نزف من المهبل.

انخفاض في ضغط الدم الذي قد یؤدي إلى الشعور بالإغماء أو إلى تسارع النبض.•	
تغيرات في فحوصات الدم التي من الجائز أن تظهر نتائج شاذة لوظائف الكبد، ارتفاع في إنزيمات الكبد، •	

ارتفاع في البیلیروبین - نتاج تفكك خلايا دم حمراء الذي يتجلى باصفرار الجلد والعينين.
حكة.•	

أعراض جانبية نادرة )قد تظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 شخص(:
رد فعل تحسسي )فرط حساسية( الذي قد یؤدي إلى انتفاخ في الوجه، في الشفتين، في الفم، في اللسان و/أو في •	

الحنجرة وصعوبات في التنفس. یجب التوجه حالًًا للطبيب إذا كنت تختبر إحدى هذه الأعراض.
نزف إلى داخل العضل، نزف في العين، نزف من اللثة وسعال دموي، نزف من فتحة الشرج، تساقط الشعر.•	

أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض لم يتمّ تحديد تواترها بعد(
نزف الذي يشمل نزف دماغي، نزف في العمود الفقري، نزف في الرئتين أو في الحنجرة، نزف في الفم، نزف •	

في تجويف البطن أو نزف داخل الفجوة الموجودة خلف تجويف البطن، نزف من البواسير، فحوص التي تبينّ 
وجود دم في البراز أو البول.

طفح جلدي قد يسبب حويصلات تبدو مثل أهداف صغيرة )بقعة مركزية داكنة محاطة بمساحة شاحبة، مع حلقة •	
 .)erythema multiforme داكنة حول الحواف( )حمامى متعددة الأشكال

التهاب في الأوعية الدموية )التهاب وعائي( قد یؤدي إلى طفح جلدي أو لبقع حادّة، مسطّحة، حمراء ومستديرة •	
تحت الجلد أو لكدمات.

الأعراض الجانبية المميزة لإعطاء أپیكسبان ساندوز لعلاج منع حدوث سكتة وإنصمامات لدى مرضى بالغين 
لديهم رجفان أذيني )منشؤه ليس في صمامات القلب( وعامل خطورة واحد إضافي على الأقل:

أعراض جانبية شائعة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 10 أشخاص(:
نزف الذي يشمل نزف في العينين، نزف في المعدة أو في المعي، نزف في فتحة الشرج، دم في البول، رعاف، •	

نزف من اللثة، كدمات وانتفاخ.
فقر دم الذي قد یؤدي إلى إرهاق أو شحوب.•	
انخفاض ضغط الدم الذي قد یؤدي إلى الشعور بإغماء أو لتسارع النبض.•	
غثيان.•	
	•.)GGT( فحوصات الدم التي من الجائز أن تبينّ ارتفاع في چاما-چلوتامیل ترانسفیراز

أعراض جانبية غير شائعة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 100 شخص(:
نزف الذي يشمل نزف في الدماغ، نزف في العمود الفقري، نزف من الفم، سعال دموي، نزف لداخل تجويف •	

بما في ذلك كدمات  إثر عمليات جراحية،  البراز، نزف  اللون/أحمر في  فاتح  المهبل، دم  البطن، نزف من 
وانتفاخ، إفراز دم أو سوائل من الجرح أو من مكان الحقن، نزف من البواسير، فحوصات التي تبينّ دم في 

البراز أو في البول.
انخفاض في عدد الصفيحات الدموية في الدم )قد یؤثر على التخثر(.•	
تغيرات في فحوصات الدم التي من الجائز أن تبينّ شذوذ في نتائج وظائف الكبد، ارتفاع في إنزيمات الكبد، •	

ارتفاع في البیلیروبین ناتج لتفكك خلايا دم حمراء والذي يتجلى باصفرار الجلد والعينين.
طفح جلدي.•	
حكة.•	
تساقط الشعر.•	
رد فعل تحسسي )فرط حساسية( الذي قد یؤدي إلى انتفاخ في الوجه، في الشفتين، في الفم، في اللسان و/أو في •	

الحنجرة وصعوبات في التنفس. یجب التوجه حالًًا للطبيب إذا كنت تختبر من إحدى هذه الأعراض.
أعراض جانبية نادرة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 شخص(:

نزف في الرئتين أو في الحنجرة، نزف في الفجوة الموجودة خلف تجويف البطن، نزف داخل العضل.•	
أعراض جانبية نادرة جدًا )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 10,000 شخص(:

طفح في الجلد قد يسبب حويصلات تبدو مثل أهداف صغيرة )بقعة مركزية داكنة محاطة بمساحة شاحبة، مع •	
 .)erythema multiforme حلقة داكنة حول الحواف( )حمامى متعددة الأشكال

أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض لم يتمّ تحديد تواترها بعد(:
التهاب في الأوعية الدموية )التهاب وعائي( قد یؤدي إلى طفح جلدي أو لبقع حادّة، مسطّحة، حمراء ومستديرة •	

تحت الجلد أو لكدمات.
الأعراض الجانبية التالية هي معروفة إذا كنت تتناول أپیكسبان ساندوز لعلاج أو لمنع تكرار حدوث خثرات 

دموية في أوردة الرجلين أو في الأوعية الدموية في الرئتين:
أعراض جانبية شائعة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 10 أشخاص(:

نزف الذي يشمل رعاف، نزف من اللثة، دم في البول، كدمات وانتفاخ، نزف في البطن، نزف في المعي •	
ونزف في فتحة الشرج، نزف في الفم، نزف من المهبل.

فقر دم الذي قد یؤدي إلى إرهاق أو شحوب.•	
انخفاض في عدد الصفيحات الدموية في الدم )قد یؤثر على التخثر(.•	
غثيان.•	
طفح جلدي.•	
فحوص دم التي من الجائز أن تبينّ ارتفاعًا في چاما-چلوتامیل ترانسفیراز )GGT( أو ألانین أمینوترانسفیراز •	

.)ALT(
أعراض جانبية غير شائعة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 100 شخص(:

ضغط دم منخفض الذي قد یؤدي إلى الشعور بإغماء أو لتسارع النبض.•	
نزف الذي يشمل نزف في العينين، نزف في الفم أو سعال دموي، دم أحمر /فاتح في البراز، فحوص التي تبينّ •	

دم في البراز أو في البول، نزف جراء عمليات جراحية، بما في ذلك كدمات وانتفاخ، إفراز دم أو سوائل من 
الجرح أو من مكان الحقن، نزف من البواسير، نزف لداخل العضل.

حكة.•	
تساقط الشعر.•	
رد فعل تحسسي )فرط حساسية( الذي قد یؤدي إلى انتفاخ في الوجه، في الشفتين، في الفم، في اللسان و/أو في •	

الحنجرة وصعوبات في التنفس. یجب التوجه حالًًا للطبيب إذا كنت تختبر إحدى تلك الأعراض.
تغيرات في فحوص الدم التي من الجائز أن تبینّ شذوذ في وظائف الكبد، ارتفاع في إنزيمات الكبد، ارتفاع في •	

البیلیروبین – ناتج تفكك خلايا الدم الحمراء الذي يتجلى باصفرار الجلد والعينين.
أعراض جانبية نادرة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 شخص(:

نزف الذي يشمل نزف في الدماغ أو في العمود الفقري، نزف في الرئتين.•	
أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض لم يتمّ تحديد تواترها بعد(:

نزف الذي یشمل نزف لداخل تجويف البطن أو نزف لداخل الفجوة الموجود خلف تجويف البطن.•	
طفح في الجلد قد يسبب حويصلات تبدو مثل أهداف صغيرة )بقعة مركزية داكنة محاطة بمساحة شاحبة، مع •	

 .)erythema multiforme حلقة داكنة حول الحواف( )حمامى متعددة الأشكال
التهاب في الأوعية الدموية )التهاب وعائي( قد یؤدي إلى طفح جلدي أو لبقع حادّة، مسطّحة، حمراء ومستديرة •	

تحت الجلد أو لكدمات.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من عرض جانبيّ غير مذكور في النشرة، 

عليك استشارة الطبيب.
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ 
جراء علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي 

يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5 كيف يخزن الدواء؟	.
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية •	

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ التقيؤ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب.
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ •	

ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
	•.25°C شروط التخزين: يمُنع التخزين في درجة حرارة تزيد عن

6 معلومات إضافيةّ	.
بالإضافة إلى المركب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على:•	

Tablet core: lactose monohydrate, cellulose, microcrystalline, croscarmellose 
sodium, sodium laurylsulfate, magnesium stearate
2.5 mg:
Film coat: hypromellose, hydroxypropylcellulose, macrogol 6000, titanium 
dioxide (E171), iron oxide, yellow (E172)
5 mg:
Film coat: hypromellose, hydroxypropylcellulose, macrogol 6000, titanium 
dioxide (E171), iron oxide, red (E172), iron oxide, yellow (E172)

كيف تبدو الأقراص المطلية وماذا تحوي العبوّة
أپیكسبان ساندوز 2.5 ملغ: قرص مطلي أصفر اللون، مستدير، محدب من كلا الجانبين مع العلامة AX على 

جهة واحدة و- 2.5 من الجهة الأخرى.
أپیكسبان ساندوز 5 ملغ: قرص مطلي وردي اللون، بيضاوي، محدب من كلا الجانبين مع العلامة AX على 

جانب واحد و- 5 على الجانب الآخر.
يتم تسويق المستحضر في عبوات ذات أحجام 10، 14، 20، 28، 30، 56، 60 قرصًا مطلياً في عبوات فيها 

أشرطة )بليستيرات(.
قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام العبوّات.

صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه: ساندوز لصناعة الأدوية إسرائيل م.ض.، ص.ب. 9015، تل أبيب، 
إسرائيل.

أرقام تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 
176-26-37166-99 أپیكسبان ساندوز® 2.5 ملغ:	
 176-27-37167-99 أپیكسبان ساندوز® 5 ملغ:	

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
تم تحريرها في حزيران 2024.
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