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   נכבד/ה, רוקח/ת רופא/ה 

 עודכנו. התכשירים מטה העלון לצרכן של כי  ישראל בע"מ מבקשת לעדכן דוז פרמצבטיקה סנחברת  

 מספר רישום  שם תכשיר 

Apixaban Sandoz 2.5 mg 176-26-37166-99 

Apixaban Sandoz 5 mg 176-27-37167-99 

 

 התוויה רשומה: 

For Apixaban Sandoz 2.5 mg: 

Prevention of venous thromboembolic events (VTE) in adult patients who have undergone elective hip or knee 

replacement surgery . 

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

more risk factors, such as prior stroke or transient ischaemic attack (TIA); age ≥75 years; hypertension; diabetes 

mellitus; symptomatic heart failure (NYHA Class ≥ II). 

Treatment of deep vein thrombosis (DVT) and pulmonary embolism (PE), and prevention of recurrent DVT and PE in 

adults . 

For Apixaban Sandoz 5 mg: 

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

more risk factors, such as prior stroke or transient ischaemic attack (TIA); age ≥ 75 years; hypertension; diabetes 

mellitus; symptomatic heart failure (NYHA Class ≥ II). 

Treatment of deep vein thrombosis (DVT) and pulmonary embolism (PE) in adults. 

 בהודעה זו מצויינים רק הסעיפים בהם בוצעו שינויים מהותיים בעלון לצרכן. 

 שרד הבריאות: כן נשלח לפרסום במאגר התרופות שבאתר מהעלון לצר

https://israeldrugs.health.gov.il/#!/byDrug 

 . ישראל בע"מ סנדוז פרמצבטיקה – ל את העלון המודפס על ידי פניה לבעל הרישום כמו כן ניתן לקב

   ,דכונכם בברכהלע

 , מגר' דפנה סנדובסקי

 רוקחת ממונה, 

 מישראל בע"  סנדוז פרמצבטיקה
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 השינויים בעלון לצרכן: 

 ... 

 לוואי    תופעות  . 4
 ... 

 להחלפת  יזום  ניתוח   לאחר  מבוגרים  בחולים  ורידית  פקקת  של  אירועים  למניעת   בטיפולסנדוז    ן אפיקסב   למתן  האופייניות  לוואי  תופעות 

 :הירך  או  הברך  מפרק

 ... 

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

דימום לתוך    דימום בחלל הבטן או  ,דימום בפה ,דימום בריאות או בגרון ,דימום בעמוד השדרה ,דימום הכולל דימום מוחי •
 .בדיקות המראות דם בצואה או בשתן  ,דימום מטחורים  ,המרווח שמאחורי חלל הבטן 

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

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

דימום בכליה לעיתים עם נוכחות של דם בשתן המוביל לחוסר יכולת של הכליות לפעול כראוי )נפרופתיה הקשורה בנוגדי   •
 קרישה(. 

 ... 

  איננו  שמקורו ( פרוזדורים  פרפור   עם  מבוגרים  בחולים  ותסחיפים  שבץ  למניעת  בטיפול  אפיקסבן סנדוז  למתן  האופייניות  לוואי  תופעות 

 :נוסף  אחד  סיכון  גורם   ולפחות   )הלב  במסתמי 

 .. . 

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

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

  בנוגדי   הקשורה)נפרופתיה  כראוי  לפעול הכליות  של יכולת   לחוסר  המוביל בשתן דם   של נוכחות עם  לעיתים   בכליה דימום  •
 (. קרישה

 
 ... 

  הדם  בכלי  או  הרגליים  ורידיוב  דם  קרישי  הישנות  למניעת  או  לטיפולאפיקסבן סנדוז נוטל    נך יה  אם   ידועות  הינן  הבאות  הלוואי  תופעות

 :בריאות

. .. 

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

 .הבטן דימום הכולל דימום לתוך חלל הבטן או דימום לתוך המרווח שמאחורי חלל  •

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

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

ה בנוגדי  דימום בכליה לעיתים עם נוכחות של דם בשתן המוביל לחוסר יכולת של הכליות לפעול כראוי )נפרופתיה הקשור •
 קרישה(. 

 


