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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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