Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Fydoco 2,5 mg filmom obloZene tablete
apiksaban

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuyje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte

dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

ok~ E

1.

Sto je Fydoco i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Fydoco
Kako uzimati Fydoco

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Fydoco

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Fydoco i za §to se koristi

Fydoco sadrzi djelatnu tvar apiksaban i pripada skupini lijekova koji se nazivaju antikoagulansima.
Ovaj lijek pomaze u sprjeavanju stvaranja krvnih ugrusaka blokiranjem faktora Xa, koji je vazna
komponenta zgruSavanja krvi.

U odraslih se Fydoco koristi za:

sprjeavanje nastanka krvnih ugrusaka (duboke venske tromboze, DVT) nakon operacije ugradnje
umjetnog zgloba kuka ili koljena. Nakon operacije na kuku ili koljenu moze postojati povecan
rizik od nastanka krvnih ugrus$aka u venama nogu. Zbog toga noge mogu oticati, pri ¢emu mozete
ili ne morate osjecati bol. Ako krvni ugrusak iz noge dospije u pluca, moze blokirati protok krvi i
prouzrociti nedostatak zraka, koji moze ili ne mora biti poprac¢en bolovima u prsima. Opisano
stanje (plué¢na embolija) moze biti opasno po Zivot i iziskuje hitnu medicinsku pomo¢.

sprjecCavanje nastanka krvnog ugruska u srcu u bolesnika s nepravilnim otkucajima srca (fibrilacija
atrija) u kojih postoji jo§ barem jedan dodatan ¢imbenik rizika. Krvni ugrusci mogu se odvojiti i
krvotokom do¢i u mozak te prouzro¢iti mozdani udar, ili u druge organe, gdje mogu ometati
normalan dotok krvi u taj organ (Sto se naziva i sistemskom embolijom). Mozdani udar moze
ugroziti zivot 1 stoga iziskuje hitnu medicinsku pomoc.

lijecenje krvnih ugrusaka u venama nogu (duboka venska tromboza) i u krvnim Zilama pluca
(plu¢na embolija) te u sprjecavanju ponovnog nastanka krvnih ugrusaka u krvnim Zzilama nogu i/ili
pluéa.

Fydoco se Kkoristi u djece u dobi od 28 dana do manje od 18 godina za lije¢enje krvnih ugrusaka i
sprjecavanje ponovne pojave krvnih ugrusaka u venama ili krvnim Zilama pluca.

Za odgovarajucu preporuc¢enu dozu odredenu prema tjelesnoj tezinu pogledajte dio 3.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Fydoco

Nemojte uzimati Fydoco:

» ako ste alergi¢ni na apiksaban ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

+ ako obilno krvarite

» ako imate bolest nekog tjelesnog organa koja povecava rizik od znac¢ajnog krvarenja (poput
aktivnog ili nedavnog vrijeda na zelucu ili crijevima, nedavnog krvarenja u mozgu)

» ako imate bolest jetre koja povecava rizik od krvarenja (jetrena koagulopatija)

+ ako uzimate lijekove za sprjecavanje zgrusavanja krvi (npr. varfarin, rivaroksaban, dabigatran
ili heparin), osim kod promjene lije¢enja antikoagulansima, za odrzavanje prohodnosti venskog ili
arterijskog puta heparinom (koji dobivate tim putem) ili ako je cjev€ica umetnuta u Vasu krvnu
zilu (kateterska ablacija) radi lijeCenja nepravilnih otkucaja srca (aritmija).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete ovaj lijek ako se nesto

od sljedeceg odnosi na Vas:

+ povecan rizik od krvarenja, poput:

- poremecaja zgrusavanja, ukljucujudi stanja koja uzrokuju smanjenu aktivnost trombocita
- vrlo visok krvni tlak koji se lijecenjem ne drzi pod kontrolom

- ako ste stariji od 75 godina

- ako tezite 60 kg ili manje.

+ teSka bolest bubrega ili ste na dijalizi

» postojece ili prijaSnje jetrene tegobe
Ovaj lijek ¢e se primjenjivati uz oprez u bolesnika koji pokazuju znakove poremecaja jetrene
funkcije.

« ako Vam je u kraljeZnicu uvedena cjevcica (kateter) ili ste primili injekciju u kraljeZnicu (za
anesteziju ili ublazavanje boli), lije¢nik ¢e Vam reé¢i da uzmete ovaj lijek 5 ili vise sati nakon
izvlacenja katetera

« ako imate protetski sréani zalistak

+ ako lijecnik utvrdi da Vam je krvni tlak nestabilan ili je planirano drugacije lijecenje ili kirurski
postupak za uklanjanje krvnog ugruska iz pluca.

Budite posebno oprezni s lijekom Fydoco

» ako znate da imate bolest koja se naziva antifosfolipidni sindrom (poremec¢aj imunoloskog sustava
koji uzrokuje povecani rizik od nastanka krvnih ugrusaka), obavijestite o tome svog lijecnika koji
¢e odluciti postoji li potreba za izmjenom terapije.

Ako se morate podvrgnuti kirurSkom zahvatu ili postupku koji moze izazvati krvarenje, lije¢nik ¢e
mozda zatraziti da nakratko prestanete uzimati ovaj lijek. Ako niste sigurni moze li zahvat/postupak
izazvati krvarenje, pitajte svog lije¢nika.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se ne preporucuje u djece i adolescenata tjelesne tezine manje od 35 kg.

Drugi lijekovi i Fydoco
Obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi mogu pojacati u¢inke lijeka Fydoco, a neki drugi ih mogu umanjiti. Lije¢nik ¢e odluditi
trebate li uzimati Fydoco kad uzimate te lijekove i odrediti koliko Vas paZljivo treba nadzirati.

Sljededi lijekovi mogu pojacati uéinke lijeka Fydoco i povecati rizik od nezeljena krvarenja:
+ neki lijekovi za lijecenje gljivi¢nih infekcija (npr. ketokonazol itd.)

+ neki antivirusni lijekovi za lije¢enje HIV infekcije / SIDA-e (npr. ritonavir)

« drugi lijekovi koji se koriste za smanjenje zgruSavanja krvi (npr. enoksaparin itd.)
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 protuupalni lijekovi ili lijekovi za ublazavanje bolova (npr. acetilsalicilatna kiselina ili
naproksen). Povecan rizik od krvarenja postoji osobito ako ste stariji od 75 godina i uzimate
acetilsalicilatnu kiselinu.

+ lijekovi za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili sr¢anih tegoba (npr. diltiazem)

« lijekovi za lijeCenje depresije koji se nazivaju inhibitorima ponovne pohrane serotonina ili
inhibitori ponovne pohrane serotonina i noradrenalina.

Sljedeci lijekovi mogu umanjiti djelotvornost lijeka Fydoco u sprjecavanju nastanka krvnih ugrusaka:
« lijekovi koji sprjecavaju epilepsiju ili epilepticke napadaje (npr. fenitoin itd.)

+ gospina trava (biljni pripravak koji se koristi kod depresije)

+ lijekovi za lije¢enje tuberkuloze ili drugih infekcija (npr. rifampicin).

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ucinci lijeka Fydoco na trudnoéu i nerodeno dijete nisu poznati. Ne smijete uzimati ovaj lijek ako ste
trudni. Ako zatrudnite tijekom lijecenja ovim lijekom, odmah se javite svom lije¢niku.

Nije poznato izlucuje li se Fydoco u majéino mlijeko. Dok dojite, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Preporucit ¢e Vam da prestanete dojiti ili da
prestanete/ne pocinjete uzimati ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Fydoco ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja strojevima.

Fydoco sadrzi laktozu i natrij

Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke SecCere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Fydoco

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom,
ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Doza
Tabletu progutajte s vodom. Fydoco se moze uzimati s hranom ili bez nje.
Pokusajte tablete uzimati svaki dan u isto vrijeme kako biste postigli najbolji u¢inak lijecenja.

Ako imate poteskoca s gutanjem cijele tablete, razgovarajte s lije¢nikom o drugim na¢inima uzimanja
lijeka Fydoco. Tableta se moze zdrobiti i pomijesati s vodom ili 5 %-tnom otopinom glukoze u vodi ili
sa sokom od jabuke ili s pireom od jabuke neposredno prije uzimanja.

Upute za drobljenje:

» Zdrobite tablete pomocu tucka i muzara.

 Pazljivo prenesite sav prasak u odgovaraju¢u posudu, a zatim pomijeSajte prasak s malo, npr. 30 ml
(2 zlice) vode ili jedne od drugih prethodno navedenih teku¢ina kako biste izradili mjesavinu.

* Progutajte mjeSavinu.

« Isperite tu¢ak i muzar koji ste koristili za drobljenje tablete te posudu s malo vode ili jedne od
drugih teku¢ina (npr. 30 ml) te progutajte tu tekucinu.

Ako je potrebno, lije¢nik Vam moze dati zdrobljene tablete Fydoco pomijesane sa 60 ml vode ili
5 %-tne otopine glukoze u vodi putem nazogastricne sonde.
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Uzimajte Fydoco prema preporuci lije¢nika za:

Sprjecavanje nastanka krvnih ugrusaka nakon operacije ugradnje umjetnog zgloba kuka ili koljena.
Preporucena doza je jedna Fydoco 2,5 mg tableta dvaput na dan, primjerice, jedna ujutro i jedna
navecer.

Prvu tabletu trebate uzeti 12 do 24 sata nakon operacije.

Ako ste imali veliku operaciju na kuku, tablete ¢ete obi¢no uzimati 32 do 38 dana. Ako ste imali
veliku operaciju na koljenu, tablete ¢ete obi¢no uzimati 10 do 14 dana.

Sprjeavanje nastanka krvnog ugruska u srcu u bolesnika s nepravilnim otkucajima srca u kojih postoji
joS barem jedan dodatan ¢imbenik rizika.

Preporu¢ena doza je jedna Fydoco 5 mg tableta dvaput na dan.

Preporucena doza je jedna Fydoco 2,5 mg tableta dvaput na dan ako:
« imate zna¢ajno smanjenu bubreznu funkciju
+ se dvije ili viSe od sljedecih tvrdnja odnose na Vas:
- Vasi krvni nalazi ukazuju na slabu bubreznu funkciju (vrijednost kreatinina u serumu je
1,5 mg/dl (133 mikromola/l) ili vise)
- imate 80 godina ili vise
- tezite 60 kg ili manje.

Preporucena doza je jedna tableta dvaput na dan, primjerice, jedna ujutro i jedna navecer. Vas lijecnik
¢e odluciti koliko dugo morate nastaviti lijecenje.

Za lijeCenje krvnih ugruSaka u venama nogu i krvnih ugru$aka u krvnim zilama pluca

Preporucena doza je dvije tablete lijeka Fydoco 5 mg dvaput na dan tijekom prvih 7 dana, primjerice,
dvije ujutro i1 dvije navecer.

Nakon 7 dana, preporu¢ena doza je jedna tableta lijeka Fydoco 5 mg dvaput na dan, primjerice, jedna
ujutro i jedna navecer.

Za sprjeCavanje ponovnog nastanka krvnih ugruSaka nakon dovr$etka 6-mjesecnog lijeenja

Preporucena doza je jedna tableta lijeka Fydoco 2,5 mg dvaput na dan, primjerice, jedna ujutro i jedna
navecer.
Vas lijeCnik ¢e odluciti koliko dugo morate nastaviti lijeCenje.

Primjena u djece i adolescenata

Za lijecenje krvnih ugrusaka i sprjeCavanje ponovnog nastanka krvnih ugrusaka u venama ili krvnim
zilama Vasih pluca.

Uvijek uzimajte ili dajte djetetu ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas ili djetetov lijecnik ili
ljekarnik. Provjerite sa svojim ili djetetovim lijecnikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako
niste sigurni.

Pokusajte uzimati ili davati dozu svaki dan u isto vrijeme kako biste postigli najbolji u¢inak lijecenja.

Doza lijeka Fydoco ovisi 0 tjelesnoj tezini i izraunat ¢e je lije¢nik.

Preporucena doza za djecu i adolescente tjelesne tezine od najmanje 35 Kg je €etiri tablete lijeka
Fydoco od 2,5 mg dvaput na dan tijekom prvih 7 dana, primjerice, Cetiri ujutro i ¢etiri navecer.
Nakon 7 dana, preporu¢ena doza su dvije tablete lijeka Fydoco od 2,5 mg dvaput na dan, primjerice,
dvije ujutro 1 dvije navecer.

Za roditelje ili njegovatelje: potrebno je nadzirati dijete kako biste bili sigurni da je uzelo punu-dezu-
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Vazno je obavljati posjete lije¢niku prema rasporedu, jer ¢e se doza mozda trebati prilagodavati kako
se mijenja tjelesna teZina.

Lije¢nik Vam mozZe promijeniti lijeéenje antikoagulansima na sljedeéi nacin:

- Prelazak s lijeka Fydoco na antikoagulanse
Prestanite uzimati Fydoco. Poénite lijeCenje antikoagulansom (na primjer heparinom) u vrijeme
kad biste uzeli sljedecu tabletu.

- Prelazak s antikoagulansa na Fydoco
Prestanite uzimati antikoagulans. Po¢nite lijecenje lijekom Fydoco u vrijeme kad biste uzeli
sljede¢u dozu antikoagulansa, a zatim nastavite prema predvidenom rasporedu.

- Prelazak s lijecenja antikoagulansom koji sadrzi antagonist vitamina K (npr. varfarin) na Fydoco
Prestanite uzimati lijek koji sadrzi antagonist vitamina K. Lije¢nik Vam mora napraviti krvnu
pretragu i reci kada trebate poceti uzimati Fydoco.

- Prelazak s lijeka Fydoco na antikoagulans koji sadrzi antagonist vitamina K (npr. varfarin)
Ako Vam lije¢nik kaze da morate poceti uzimati lijek koji sadrzi antagonist vitamina K, nastavite
uzimati Fydoco jos barem 2 dana nakon prve doze lijeka s antagonistom vitamina K. Lije¢nik Vam
mora napraviti krvnu pretragu i re¢i kada trebate prestati uzimati Fydoco.

Bolesnici koji ¢e biti podvrgnuti kardioverziji

Ako Vam je potrebno normalizirati poremecene otkucaje srca postupkom koji se naziva kardioverzija,
uzimajte ovaj lijek u razmacima koje je odredio lije¢nik kako biste sprijecili stvaranje krvnih ugrusaka
u krvnim zilama u mozgu i drugim krvnim zilama u tijelu.

Ako uzmete vise lijeka Fydoco nego $to ste trebali
Ako ste uzeli viSe od propisane doze ovog lijeka, odmah se obratite svom lije¢niku. Ponesite sa
sobom pakiranje lijeka, ¢ak 1 ako u njemu nema vise nijedne tablete.

Ako uzmete vise lijeka Fydoco nego §to ste trebali, moZe postojati povecéan rizik od krvarenja. Ako
dode do krvarenja, mozda ¢e biti potreban kirurski zahvat, transfuzija krvi ili druge vrste lijeCenja
kojima se moze ponistiti blokiraju¢i uéinak lijeka Fydoco na faktor Xa.

Ako ste zaboravili uzeti Fydoco

- Ako propustite jutarnju dozu, uzmite ju ¢im se sjetite ili zajedno s veCernjom dozom.

- Propustena veCernja doza moze se uzeti samo tijekom iste veceri. Ne smijete uzeti dvije doze
sljedece jutro, ve¢ sljedeci dan trebate nastaviti prema uobic¢ajenom rasporedu uzimanja dvaput na
dan, kako je preporuceno.

ljekarniku ili medicinskoj sestri.
Ako prestanete uzimati Fydoco

Nemojte prestati uzimati ovaj lijek ako prethodno o tome niste razgovarali sa svojim lije¢nikom zbog
moguceg povisenja rizika od nastanka krvnog ugruska u slu¢aju preranog prekidanja lije¢enja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.
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4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Fydoco
se moze propisati za tri razli¢ita zdravstvena stanja. Poznate nuspojave i njihova ucestalost mogu biti
razlicite za svako od tih stanja, pa se u nastavku navode odvojeno za svako pojedinacno stanje. Za ta je
stanja najcesS¢a nuspojava ovog lijeka krvarenje, koje moze ugroziti zivot i stoga iziskuje hitnu
medicinsku pomoc.

Sljedeée nuspojave mogu nastupiti ako Fydoco uzimate za sprje¢avanje nastanka krvnih ugrusaka
nakon operacije ugradnje umjetnog zgloba kuka ili koljena.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
* Anemija koja moZze izazvati umor ili bljedo¢u
+ Krvarenje, ukljucujuéi:
- nastanak modrica i oticanje
*  Mucnina.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
* Smanjen broj trombocita u krvi (moZe utjecati na zgrusavanje)
+ Krvarenje:
- nakon operacije, uklju¢ujuéi nastanak modrica i oticanje, istjecanje krvi ili tekucine iz kirurske
rane/reza (iscjedak iz rane) ili s mjesta primjene injekcije
- u zelucu, crijevima ili svijetla/crvena krv u stolici
- krv u mokraci
- iz nosa
- iz vagine
* Nizak krvni tlak zbog kojega mozete imati osjecaj da Cete se onesvijestiti ili Vam srce moze poceti
ubrzano kucati
* Krvna slika moze pokazati:
- poremecaj jetrene funkcije
- poviSene vrijednosti nekih jetrenih enzima
- poviSene vrijednosti bilirubina, koji nastaje razgradnjom crvenih krvnih stanica i zbog kojeg
koza i o¢i mogu poprimiti zutu boju
* Svrbez

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

+ Alergijske reakcije (preosjetljivost) koje mogu izazvati: oticanje lica, usana, usta, jezika i/ili grla i
otezano disanje. Morate se odmah javiti svom lijeéniku ako dobijete bilo koji od navedenih
simptoma.

+ Krvarenje:

- umisi¢u
- uocima
- iz desni i krv u ispljuvku kod iskasljavanja
- iz zavr$nog dijela debelog crijeva
» Gubitak kose

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)
+ Krvarenje:
- Umozgu ili kraljeznici
- uplu¢ima ili grlu
- uustima
- utrbuh ili u prostor iza trbusne Supljine
- iz hemoroida
- pretrage koje pokazuju krv u stolici ili u mokraci
» Kozni osip kod kojeg mogu nastati mjehurici i koji nalikuje malim metama (sredi$nje tamne tocke
okruzene bljedim podru¢jem s tamnim prstenom oko ruba) (multiformni eritem)
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» Upala krvnih Zila (vaskulitis) koja moze dovesti do pojave koznog osipa ili $iljastih, ravnih,
crvenih, okruglih mrlja pod povr§inom kozZe ili nastanka modrica

» Krvarenje u bubregu, ponekad uz prisutnost krvi u mokraéi, §to dovodi do nemoguénosti pravilnog
rada bubrega (nefropatija povezana s primjenom antikoagulansa).

Sljedeée nuspojave mogu se pojaviti ako se Fydoco uzima za sprjeavanje nastanka krvnog ugruska u
srcu u bolesnika s nepravilnim otkucajima srca kod kojih postoji jo$§ barem jedan dodatan ¢imbenik
rizika.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
* Krvarenje, ukljucujuéi:
- uocima
- uzelucu ili crijevima
- iz zavrS$nog dijela debelog crijeva
- krv u mokra¢i
- iz nosa
- iz desni
- nastanak modrica i oticanje
* Anemija koja moze izazvati umor ili bljedo¢u
* Nizak krvni tlak zbog kojega moZete imati osjecaj da Cete se onesvijestiti ili Vam srce moze poceti
ubrzano kucati
*  Mucnina
+ Krvna slika koja moze pokazati:
- poviSenje gama-glutamiltransferaze (GGT-a).

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
+ Krvarenje:
- umozgu ili kraljeznici
- uustima ili krv u ispljuvku kod iskasljavanja
- utrbuhu ili iz vagine
- svijetla/crvena krv u stolici
- krvarenje nakon operacije, ukljucujuéi nastanak modrica i oticanje, istjecanje krvi ili tekucine iz
kirurske rane/reza (iscjedak iz rane) ili s mjesta primjene injekcije
- iz hemoroida
- pretrage koje pokazuju krv u stolici ili u mokraci
* Smanjen broj trombocita u krvi (moZe utjecati na zgrusavanje)
» Krvna slika moze pokazati:
- poremecaj jetrene funkcije
- poviSene vrijednosti nekih jetrenih enzima
- poviSene vrijednosti bilirubina, koji nastaje razgradnjom crvenih krvnih stanica i zbog kojeg
koza i o¢i mogu poprimiti Zutu boju
» Kozni osip
* Svrbez
+ Gubitak kose
» Alergijske reakcije (preosjetljivost) koje mogu izazvati: oticanje lica, usana, usta, jezika i/ili grlai
otezano disanje. Morate se odmah javiti svom lije¢niku ako dobijete bilo koji od navedenih
simptoma.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
« Krvarenje:

- uplu¢ima ili grlu

- uprostoru iza trbusne Supljine

- umisiéu

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)
» Kozni osip kod kojeg mogu nastati mjehurici i koji nalikuje malim metama (srediS$nje tamne tocke

okruzene bljedim podru¢jem s tamnim prstenom oko ruba) (multiformni eritem)
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Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)

» Upala krvnih zila (vaskulitis) koja moZze dovesti do pojave koznog osipa ili §iljastih, ravnih,
crvenih, okruglih mrlja pod povrS§inom koze ili nastanka modrica

* Krvarenje u bubregu, ponekad uz prisutnost krvi u mokraci, §to dovodi do nemoguénosti pravilnog
rada bubrega (nefropatija povezana s primjenom antikoagulansa).

Sljedeée nuspojave mogu nastupiti ako Fydoco uzimate za lijeéenje ili sprjeCavanje ponovnog
nastanka krvnih ugrusaka u venama nogu i krvnih ugrusaka u krvnim zilama pluda.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
+ Krvarenje, ukljucujuci:
- iz nosa
- iz desni
- krvu mokraéi
- nastanak modrica i oticanje
- u zelucu, crijevima, iz zavr$nog dijela debelog crijeva
- uustima
- iz vagine
* Anemija koja moZe izazvati umor ili bljedo¢u
» Smanjen broj trombaocita u krvi (moZe utjecati na zgrusavanje)
*  Mucnina
» Kozni osip
* Krvna slika moze pokazati:
- povisenje gama-glutamiltransferaze (GGT-a) ili alanin aminotransferaze (ALT-a)

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
» Nizak krvni tlak zbog kojega mozZete imati osjecaj da Cete se onesvijestiti ili Vam srce moze poceti
ubrzano kucati
» Krvarenje:
- uocfima
- uustima ili krv u ispljuvku kod iskasljavanja
- svijetla/crvena krv u stolici
- pretrage koje pokazuju krv u stolici ili u mokraci
- krvarenje nakon operacije, uklju¢uju¢i nastanak modrica i oticanje, istjecanje krvi ili tekucine iz
kirurske rane/reza (iscjedak iz rane) ili s mjesta primjene injekcije
- iz hemoroida
- umisi¢
* Svrbez
+ Gubitak kose
+ Alergijske reakcije (preosjetljivost) koje mogu izazvati: oticanje lica, usana, usta, jezika i/ili grla i
otezano disanje. Morate se odmah javiti svom lije¢niku ako dobijete bilo koji od navedenih
simptoma.
» Krvna slika moze pokazati:
- poremecaj jetrene funkcije
- poviSene vrijednosti nekih jetrenih enzima
- poviSene vrijednosti bilirubina, koji nastaje razgradnjom crvenih krvnih stanica i zbog kojeg
koza i o¢i mogu poprimiti Zutu boju

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
+ Krvarenje:

- umozgu ili kraljeznici

- uplu¢ima

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)
» Krvarenje:
- utrbuh ili u prostor iza trbusne Supljine
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» Kozni osip kod kojeg mogu nastati mjehurici i koji nalikuje malim metama (srediSnje tamne tocke
okruzene bljedim podru¢jem s tamnim prstenom oko ruba) (multiformni eritem).

» Upala krvnih zila (vaskulitis) koja moze dovesti do pojave koznog osipa ili §iljastih, ravnih,
crvenih, okruglih mrlja pod povrS§inom koze ili nastanka modrica

+ Krvarenje u bubregu, ponekad uz prisutnost krvi u mokraéi, §to dovodi do nemoguénosti pravilnog
rada bubrega (nefropatija povezana s primjenom antikoagulansa).

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata

Odmah obavijestite djetetovog lije¢nika ako primijetite neki od sljede¢ih simptoma;
» Alergijske reakcije (preosjetljivost) koje mogu izazvati: oticanje lica, usana, usta, jezika i/ili grla i
otezano disanje. Ucestalost ovih nuspojava je ¢esta (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba).

Opcenito su nuspojave opazene u djece i adolescenata lijecenih lijekom Fydoco bile sli¢nog tipa kao
one opazene u odraslih osoba te su prvenstveno bile blage do umjerene tezine. Nuspojave Cesce
opazene u djece i adolescenata bile su krvarenje iz nosa i neuobicajeno krvarenje iz vagine (rodnice).

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)
+ Krvarenje, ukljucujudéi:

- krvarenje iz vagine

- krvarenje iz nosa

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
+ Krvarenje, ukljucujuci:
- krvarenje iz desni
- krv u mokraci
- nastanak modrica i oticanje
- krvarenje iz crijeva ili rektuma
- svijetlu/crvenu krv u stolici
- krvarenje nakon kirur§kog zahvata, ukljucujuc¢i nastanak modrica i oticanje, istjecanje krvi ili
tekuéine iz kirurSke rane/reza (iscjedak iz rane) ili s mjesta primjene injekcije
+ Gubitak kose
* Anemija koja moze uzrokovati umor ili bljedilo
* Smanjen broj trombocita u krvi djeteta (Sto moZe utjecati na zgruSavanje)
*  Mucnina
* Kozni osip
* Svrbez
* Nizak krvni tlak zbog kojega dijete moze imati osjecaj da ¢e se onesvijestiti ili mu srce moze poceti
ubrzano kucati
» Krvne pretrage mogu pokazati:
- poremecaj jetrene funkcije
- poviSene vrijednosti nekih jetrenih enzima
- poviSene vrijednosti alanin aminotransferaze (ALT).

Nepoznato (ucestalost se ne mozZe procijeniti iz dostupnih podataka)
+ Krvarenje:

- u trbuh ili prostor iza trbusne Supljine

- uzeludac

- uocfima

- uustima

- iz hemoroida

- uustima ili krv u ispljuvku kod iskasljavanja

- umozgu ili u kraljeznici

- uplu¢ima

- umisicu
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» Kozni osip kod kojeg mogu nastati mjehurici i koji nalikuje malim metama (sredi$nje tamne tocke
okruzene bljedim podru¢jem s tamnim prstenom oko ruba) (multiformni eritem)

» Upala krvnih zila (vaskulitis) koja moze dovesti do pojave koznog osipa ili §iljastih, ravnih,
crvenih, okruglih mrlja pod povr$inom koze ili nastanka modrica

» Krvne pretrage mogu pokazati:
. poviSene vrijednosti gama-glutamiltransferaze (GGT)
. pretrage koje pokazuju krv u stolici ili u mokraci

» Krvarenje u bubregu, ponekad uz prisutnost krvi u mokra¢i, §to dovodi do nemoguénosti pravilnog
rada bubrega (nefropatija povezana s primjenom antikoagulansa).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni
sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Fydoco
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru ili bogici
iza oznake ,,EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Fydoco sadrzi
+ Djelatna tvar je apiksaban. Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 2,5 mg apiksabana.
+ Drugi sastojci su:
- Jezgra tablete: laktoza (pogledajte dio 2.), mikrokristali¢na celuloza, natrijev laurilsulfat,
umrezena karmelozanatrij, magnezijev stearat.
- Ovojnica tablete: hipromeloza, makrogol, natrijev laurilsulfat, titanijev dioksid (E171), crveni
zeljezov oksid (E172), zuti zeljezov oksid (E172).

Kako Fydoco izgleda i sadrzaj pakiranja
Okrugle filmom oblozene tablete smede boje (priblizne Sirine 6,4 mm), bikonveksne (povrsine
zakrivljene prema van s obje strane) i zakoSenih rubova, s oznakom ,, X2 s jedne i ,,M* s druge strane.

Fydoco je dostupan u:

* Dblisterima u kutijama s 10, 20, 56, 60, 100, 168 i 200 filmom obloZenih tableta ili

« perforiranim blisterima u kutijama s jedini¢nim dozama od 10 x 1,20x 1,56 x 1,60 x 1, 100 x 1,
168 x 1200 x 1 filmom oblozenom tabletom ili

 bocici koja sadrzi 60, 180 ili 200 filmom obloZenih tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Kartica s upozorenjima za bolesnika: rukovanje informacijama

Ovo pakiranje sadrzi Karticu s upozorenjima za bolesnika ili ¢e Vam lije¢nik dati sli¢nu karticu.
Kartica s upozorenjima za bolesnika navodi informacije koje ¢e Vama biti korisne, a druge lije¢nike Ce
upozoriti da uzimate Fydoco. Karticu trebate uvijek imati sa sobom.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Izrezite karticu s pakiranja i ispunite sljedece dijelove ili zamolite lije¢nika da to ucini:

- Imei prezime:

- Datum rodenja:

- Indikacija:

- Tjelesna tezina djeteta:

- Doza:: ........ mg dvaput na dan
- Ime i prezime lijecnika:

- Telefonski broj lijecnika:

Uvijek nosite ovu karticu sa sobom.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Viatris Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN,

Irska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
Viatris Hrvatska d.o.o.

Koranska 2

10000 Zagreb

Tel: +385 1 23 50 599

Proizvoda¢

Mylan Hungary Kift.,
Mylan utca 1.,
Komarom, 2900
Madarska

Ovaj lijek je odobren u zemljama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im

nazivima:

Hrvatska Fydoco 2,5 mg filmom oblozene tablete

Finska Fydoco

Poljska Fydoco

Rumunjska Fydoco 2,5 mg comprimate filmate

Slovenija Fydoco 2,5 mg filmsko obloZene tablete

Spanjolska Fydoco 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2025.
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