Ghid pentru tratarea trombozei
venoase profunde, a embolismului
pulmonar si pentru prevenirea recidivei.

Aceasta brosura este destinata pacientilor adulti carora le-a fost prescris ELIQUIS® (apixaban)
pentru tratamentul tromhbozei venoase profunde (TUP) si al emholismului pulmonar (EP) si/sau
pentru prevenirea recidivei TUP si EP.

Cititi intotdeauna brosura cu informatii pentru pacienti, aflata in cutia medicamentului. E l i qUi S @
apixaban
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ELIQUIS® (apixaban)
BROSURA DE
INFORMARE

Ati primit aceasta brosura deoarece
v-a fost prescris ELIQUIS® (apixaban)
pentru tratamentul trombozei venoase
profunde (TVP) si/sau al embolismului
pulmonar (EP) sau pentru prevenirea
recidivei acestora.

Aceasta brosura va defini TVP si EP,
precum si modul In care acest
medicament le poate trata sau poate
preveni recidiva celor doua afectiuni.
Va recomandam sa cititi si brosura

de informare din cutia medicamentului.






CE ESTE
TROMBOEMBOLISMUL
VENOS (TEV)?

Cheagurile de sadnge se formeaza
atunci cand celulele sangvine se aduna,
lipindu-se. Corpul 1si formeaza singur
cheaguri de sdnge pentru a opnri
sangerarea externa la locul unei leziuni.
Uneori, Tnsa, cheagurile de sange

se pot forma direct in vene.

Tromboembolismul venos (sau TEV pe
scurt) este un termen ce descrie doua
afectiuni corelate; tromboza venoasa
profunda (sau TVP) si embolismul
pulmonar (sau EP). Cand un cheag de
sange blocheaza o vena, cel mai adesea
la nivelul membrelor inferioare se
produce TVP. O parte din cheagul de la
TVP se poate desprinde si poate circula
pana la nivelul plamanilor cauzand o EP.

TEV este o afectiune relativ comuna,
de care sufera aproximativ 1 din 20
de persoane de-a lungul vietii.



Formarea TVP

1 .

Circulatia normala
/ =
3 N

O parte din cheag
se desprinde formand
un embol



CE ESTE TROMBOZA
VENOASA PROFUNDA (TVPRP)?

Tromboza venoasa profunda (TVP)
se produce atunci cdnd un cheag
de sange (tromb) se formeaza

la nivelul sistemului venos profund.
TVP se formeaza de obicei la nivelul
membrelor inferioare, al coapselor
sau Tn zona pelvisului.

Cheagul opreste sau restrictioneaza
circulatia normala a sangelui prin
vene, provocand acumularea acestuia
N spatele unui cheag.



CE ESTE EMBOLISMUL
PULMONAR (EP)?

Embolismul pulmonar (sau EP) se produce
atunci cdnd o vena pulmonara este blocata de
un cheag de sadnge sau de o portiune dintr-un
cheag (embol) care s-a desprins dintr-o TVP,
circuladnd pana la nivelul plamanilor.

B Daca este de mari dimensiuni, cheagul
poate restrictiona circulatia sangelui catre
plamani, cauzand dificultati respiratorii.

B Daca TVP nu este tratata, creste riscul

de a se produce EP.

B EP este o afectiune mai grava decat TVP
si poate fi fatald daca nu este depistata
si tratata imediat.



Formarea EP

TVP se formeaza

la picior. O parte
din cheag se poate
desprinde si poate
circula pana

la nivelul plamanilor,
cauzand embolismul
pulmonar (EP).
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SEMNE Sl1 SIMPTOME
ALE TVP

Cele mai comune simptome si semne ale TVP
la picior sunt:

durere
sensibilitate
umflatura

schimbarea pigmentatiei pielii
(albastru/ rosu vanat) sau senzatia
de Tncalzire a membrului afectat.

Unele cazuri de TVP pot fi asimptomatice.

TVP poate fi greu de diagnosticat deoarece
simptomele nu sunt specifice si se aseamana
cu cele ale durerii musculare sau cu cele
asociate unui carcel sau unei Intindenri.

Simptomele pot debuta brusc sau pot aparea
treptat la interval de zile sau chiar saptamani.



SEMNE SlI SIMPTOME
ALE EP

Ca si 1n cazul TVP, simptomele EP nu sunt
specifice si depind de dimensiunea blocajului.
Simptomele si semnele EP includ:

dificultati respiratorii/lipsa aerului

tuse (cu sau fara secretii cu sadnge)
durere toracica/disconfort/junghi
anxietate

ameteli

cresterea frecventei cardiace sau aritmie
cardiaca sau tensiune scazuta

Cu toate acestea, uneori, cei care sufera
de EP pot sa nu prezinte niciun simptom.

Simptomele EP pot fi similare cu cele ale
altor afectiuni medicale cum ar fi pneumonia
sau infarctul. Este important sa va adresati
urgent medicului daca manifestati oricare din
aceste simptome.

11
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CARE SUNT CAUZELE TEV?

TEV se poate manifesta la oricine,

dar exista cétiva factori care sporesc

riscul de incidenta. Spre exemplu, leziunile din
urma unui traumatism sau a unei interventii
chirurgicale, precum si nivelul ridicat

de estrogen sau fumatul pot declansa
procesul natural de coagulare al sangelui

TN corp. Cu cat este mai mare frecventa
expunerii la factorii de risc, cu atdt mai

mare va fi gradul de incidenta.

TVP este cauzata de obicei de o combinatie
de afectiuni medicale sau situatii care
sporesc riscul de incidenta:

B Circulatia Incetinita poate fi cauzata
de lipsa miscarii (sedentarism), care,
la r&dndul ei, se poate datora:

afectiunilor medicale grave
spitalizarii

odihnei prelungite la pat (peste 3 zile)

calatoriilor indelungate (ce presupun
asezatul timp de peste 4 ore)

stilului de viata sedentar



B Tendinta formarii cheagurilor de sange
cauzate de:

® afectiuni ereditare
® cresterii nivelului de estrogen:
* datoritd sarcinii si pana la B8 saptamani
dupa nastere

* In urma unei terapii de substitutie
hormonala si a metodelor contraceptive
combinate

B Leziuni sau inflamatii

® TN urma unei interventii chirurgicale
de amploare sau a unei leziuni
(p&na la 3 luni de la producere)

B Anumite afectiuni medicale cronice:
® afectiuni ale inimii, plamanilor sau rinichilor
® cancerul si tratamentul aferent

B Alti factori:

® Probleme de coagulare anterioare sau
cazuri mai vechi de TVF/EP

Manifestarea in familie a afectiunilor TVF/EP
TMmbatranirea (peste 40 de ani)

fumatul

supraponderalitatea sau obezitatea






POATE TEV RECIDIVA?

Daca suferiti de TVP, sansele de recidiva
sunt mai mari decét ale persoanelor care
Nnu au suferit niciodata.

Riscul de recidiva este, dupa cum urmeaza:

aprox. 3% pe an pentru cei care

Nnu se Mmai expun factorilor de risc ai TEV
(spre exemplu: si-au revenit dupa operatii
sau Nu Mai calatoresc pe distante atat
de mari)

aprox. 10%0 pe an pentru cei care inca
se expun unor factori de risc (spre exemplu:
sufera de cancer sau alte boli ereditare)

Riscul de recidiva variaza de la persoana
la persoana, in functie de factorii de risc
la care se expun.

Depistarea cat mai timpurie este importanta
pentru a reduce riscul, recunoasterea
semnelor si simptomelor unui Nou episod sau
a unei recidive TEV si tratarea cat mai rapida
fiind elemente esentiale In acest proces.

15
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COMPLICATII ALE TVP

Sindromul posttrombotic (SPT) este

o0 complicatie care poate aparea in cazul
unei persoane care a suferit de TVP.
Venele au valve care controleaza directia
circulatiei sangelui, iar SPT se produce
atunci cdnd cheagul distruge aceste valve.

Producerea SPT este mai probabila daca
cheagul de sadnge se formeaza deasupra
genunchiului, daca se formeaza la acelasi
picior de mai multe ori sau daca pacientii
sunt supraponderali

Aproximativ o treime sau chiar jumatate
din pacientii care sufera de TVP vor
suferi si de SPT, majoritatea cazurilor
producéndu-se Tn decurs de unul sau

doi ani de la episodul acut de TVP

SPT poate cauza umflaturi, durere,
depigmentare si ulcer de gamba.

Puteti reduce riscul de SPT purtéand

ciorapi medicinali compresivi, care exercita
O presiune usoara asupra piciorului si
TmMmbunatatesc circulatia ajutand sangele sa
circule Tn sus, de-a lungul piciorului. Acesti
ciorapi se recomanda si pentru ameliorarea
durerii si umflaturilor cauzate de TVP.



COMPLICATII ALE EP

Hipertensiunea pulmonara cronica
tromboembolica (HPCTE) reprezinta
cresterea presiunii in arterele pulmonare
care transporta sangele de la inima

la plaméani. Este cauzata de un cheag
care opune rezistenta circulatiei sangelui.

B Simptomele HPCTE includ lipsa de aenr,
oboseala, dureri toracice
si accelerarea ritmului cardiac

B Dupa EP, aprox. 5% din pacienti vor
suferi si de HPCTE

B HPCTE poate cauza si alte afectiuni
medicale si poate fi fatala.

17
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CUM POATE FlI TRATAT TEV Si
CUM POATE Fl REDUS RISCUL
RECIDIVEI TEV?

Anticoagulantele sunt medicamente care
maresc intervalul de timp necesar coagularii
sangelui. Sunt folosite pentru a trata si preveni
recidiva TEV (TVP si PE) oprind cresterea
cheagului si ajutand astfel corpul sa 1l elimine
natural. Tot ele pot preveni formarea de

Nnoi cheaguni.

Cel mai mare risc al administranii

de anticoagulante este hemoragia — marind
intervalul de timp necesar coagularii sangelui,
riscul hemoragiilor va creste. Hemoragia
poate fi externa (spre exemplu: din nas sau
de la o leziune) sau interna (spre exemplu:
digestiva sau cerebrala).

Medicul dumneavoastra a evaluat atent riscul
producerii unui Nou episod de TEV si l-a pus
N balanta cu riscul hemoragiei.

Daca aveti intrebari, ar trebui sa le discutati
cu medicul dumneavoastra.



Pastrandu-va sanatatea, respectand
tratamentul prescris puteti preveni mai usor
recidiva TEV.

Dieta: consumati din abundenta fructe

si legume proaspete si evitati carnurile
grase sau procesate pentru a va mentine
nivelul colesterolului si greutatea sub
control. Beti multa apa si limitati-va
consumul de alcool.

Exercitii fizice: evitati sedentarismul
practicand activitati fizice regulate care,

Nnu NuMai ca va vor ajuta la controlul
greutatii, dar va vor ajuta sa va mentineti
uN tonus si o dispozitie optimista.
Consultati-va medicul Tnainte de a ncepe
orice tip de exercitiu fizic pentru a stabili
daca 1l puteti face In siguranta, avand in
vedere afectiunile dumneavoastra medicale.

Fumatul: fumatul sporeste riscul de aparitie
a cheagurilor: prin urmare, oprirea fumatului
va reduce riscul recidivei.

Estrogen: femeile care folosesc metode
contraceptive orale sau urmeaza un
tratament de terapie hormonala ar trebui
sa discute cu medicul despre alternative.
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DESPRE
ELIQUIS® (apixaban):

De ce vi s-a prescris
ELIQUIS® (apixaban)?

ELIQUIS® (apixaban] contine
substanta activa apixaban si apartine
unui grup de medicamente numit
anticoagulante. Acest medicament
ajuta la prevenirea formanrii
cheagurilor de sange prin blocarea
Factorului Xa, o componenta
importanta in procesul de coagulare.

Vi s-a prescris acest medicament
pentru tratamentul Tmpotriva
cheagurilor de sadnge formate Tn venele
piciorului (tromboza venoasa profunda)
si/sau a cheagurilor din vasele

de sange ale plaméanilor (embolism
pulmonar) sau pentru a preveni
reformarea cheagurilor de sange.
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CUM SE ADMINISTREAZA
ELIQUIS® (apixaban)

Pentru a va asigura ca isi produce efectul,
medicamentul trebuie administrat exact
asa cum a fost prescris de medicul
dumneavoastra.

ELIQUIS® (apixaban) trebuie administrat
ntotdeauna de doud ori pe zi. Incercati
sa luati pastilele la aceleasi ore in fiecare zi.

B Pentru a va aminti mai usor, incercati
sa integrati administrarea medicamentului
ntr-o rutind care are loc de doua ori
pe zi, precum micul dejun si cina.

B Este recomandat sa cititi brosura
de informare care Insoteste tratamentul.

Medicamentul trebuie administrat

asa cum a fost prescris de catre medic.
Daca aveti nelamuriri cu privire la dozaj
sau orice alte Tntrebari, adresati-va
medicului sau farmacistului.
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Tableta trebuie Tnghititd cu un pahar

de apa. Poate fi administrata cu mancare
sau pe stomacul gol. Daca aveti dificultati

la inghitirea tabletelor, adresati-va medicului.

DURATA ADMINISTRARII
ELIQUIS® (apixaban)

Durata tratamentului variaza.
Respectati intotdeauna instructiunile
mMedicului dumneavoastra si continuati
tratamentul atat timp cat va

este prescris.



NU iNCETATI
ADMINISTRAREA
ELIQUIS®

(apixaban)

INAINTE DE A
DISCUTA CU
MEDICUL
DUMNEAVOASTRA!
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INTREBARI FRECVENTE

Ce trebuie sa fac daca uit sa iau
o doza de ELIQUIS® (apixaban)?

Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat

ce va amintiti, apoi luati urmatoarea doza

la momentul programat, dupa care continuati
tratamentul In mod obisnuit. Daca totusi

Nnu va este clar ce trebuie sa faceti,
adresati-va medicului sau farmacistului.

Ce fac in caz de supradoza®?

Contactati de urgenta medicul daca

ati luat mai mult decat doza prescrisa.
Trebuie sa aveti cu dumneavoastra cutia
de medicamente chiar daca nu mai contine
nicio tableta. In caz de supradozaj poate
creste riscul producerii hemoragiilor.



CE AR TREBUI §A MAI
STIU ATUNCI CAND IAU
ELIQUIS® (apixaban)

In cutia Mmedicamentului, aldturi de brosura

de informare este posibil sa gasiti un ,Card

de Alerta Pacient” sau puteti primi unul similar
de la medicul dumneavoastra. Este important
sa aveti acest card asupra dumneavoastra
mereu, atat timp cét luati acest medicament.
Aratati-l farmacistului, dentistului sau oricarui alt
specialist In servicii medicale care va trateaza.

Anuntati doctorul si dentistul ca luati
ELIQUIS® (apixaban) daca urmeaza sa aveti
interventii chirugicale sau stomatologice.

Este posibil sa fie nevoie sa reduceti doza sau
sa opriti temporar administrarea, iar doctorul
sau dentisul dumneavoastra va vor sfatui cum
sa faceti asta.

Informati-va medicul, farmacistul sau dentistul
despre oricare alt tratament medicamentos
pe care il urmati, inclusiv de cel cumparat
personal de la farmacie fara retetd medicala
(spre exemplu: aspirind pentru dureri de cap
sau raceli) sau despre orice remedii naturiste.
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Unele medicamente sau suplimente alimentare
pot influenta efectul anticoagulantelor,

sporind riscul hemoragiilor si reducandu-i
eficienta. O listd cu medicamentele care
influenteaza tratamentul cu ELIQUIS® (apixaban)
se afla in brosura de informare inclusa in cutia
de medicamente.

Ca in cazul tuturor anticoagulantelonr,
atunci cadnd luati acest medicament este
important sa acordati atentie oricaror
semne de hemoragie si sa va adresati
urgent medicului daca acestea se produc.

Semnele si simptomele hemoragiei includ
vanatai si hemoragii subcutanate, scaune
foarte Inchise la culoare, sange N uring,
sangerari nazale, ameteli, oboseal3d,
paloare sau slabiciune, dureri subite

de cap, tuse, voma cu sédnge sau cu
textura boabelor de cafea etc.



Nu luati ELIQUIS® (apixaban) daca aveti

alergie la oricare din ingredientele sale, daca
séngerati excesiv, daca aveti (sau sunteti
suspectat de) o afectiune care sporeste riscul
hemoragiilor grave, daca aveti afectiuni ale
ficatului care sporesc riscul hemoragiilor sau
daca luati medicamente pentru prevenirea
formarii cheagurilor de sange.

in plus, acest medicament nu este
recomandat In anumite situatii:

sarcina, al@ptarea, la pacientii cu valve
prostetice cardiace (cu sau fara fibrilatii
atriale) sau pacientilor sub alt tratament

(va rugam sa consultati brosura de informare
a pacientului pentru mai multe informatiil.
Daca va aflati intr-una dintre situatiile
prezentate, va rugam sa va informati

medicul imediat.
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REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, ELIQUIS® (apixaban)
poate provoca reactii adverse, cu toate ca
Nnu apar la toate persoanele.

Ca alte anticoagulante similare, acest medicament
poate cauza sangerarea, care poate periclita viata
si Nnecesita asistenta medicala imediata.

Alte reactii adverse frecvente includ

séngerare la nivelul stomacului (sdnge Tnchis

la culoare/de culoare neagra in materiile fecale),
intestinelor, la nivelul anusului, s&ngerare Nnazala,
sangerare la nivelul gingiilor, sangerare la nivelul
gurii, sangerare la nivelul vaginului sau aparitia de
sange TN urina (a analize).

Reactiile adverse frecvente suplimentare includ
anemie, care poate determina oboseala sau
paloare, vanatai si umflaturi, scaderea numarului
de plachete din s&nge (care poate influenta
formarea cheagurilor), greata (senzatie de raul,
eruptie cutanata si analizele de sénge pot indica
valori crescute ale gama-glutamiltransferazei (GGT)
sau ale alanin aminotransferazei (ALT).



Mai multe informatii referitoare la efectele
secundare posibile pot fi gasite in brosura
de informare din cutia medicamentului.

Informati-va medicul, asistenta sau farmacistul
despre orice efecte secundare resimtiti, chiar
daca nu sunt enumerate in brosura de informare
din cutia medicamentului.

Ne puteti furniza mai multe informatii despre
administrarea n siguranta a medicamentului,
informandu-ne asupra oricaror efecte secundare
ati resimtit. Accesati www.mhra.gov.uk/yellowcard
pentru instructiuni despre raportarea acestonr
efecte. Acestea ar trebui raportate si catre
Bristol-Myers Squibb Informatii Medicale

la 0800 731 1736 sau la
medical.information@bms.com
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INFORMATII IMPORTANTE
iN INTERIORUL CUTIEI
DE ELIQUIS® (apixaban)

INn interiorul cutiei de

ELIQUIS® (apixaban) veti gasi

un prospect cu informatii pentru
pacient si un card de atentionare
pentru pacient. Trebuie sa cititi
prospectul cu informatii pentru pacient
si sa completati cardul de atentionare
pentru pacient (sau sa solicitati
medicului sa-I completeze).

Cardul de atentionare pentru pacient
trebuie purtat Intotdeauna asupra
dumneavoastra. Cardul de atentionare
pentru pacient explica importanta luarii
ELIQUIS® (apixaban) Tn mod regulat asa
cum ati fost instruit de medicul
dumneavoastra, enumera semnele

si simptomele principale de sangerare
si indica momentul cand sa solicitati
asistenta medicala.
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LA CINE POT APELA
PENTRU ASISTENTA?

Exista multe organizatii din UK care
pot furniza un ajutor de Tncredere,
informatii si asistenta celor afectati
de tromboza venoasa si embolism
pulmonar.

lata cateva din informatiile lor
de contact care va pot folosi:

Anticoagulation UK

Website: www.anticoagulationuk.org
E-mail: info@anticoagulationuk.org

Ofera informatii si asistenta pentru
cei care urmeaza un tratament

cu anticoagulante si pentru specialistii
care le furnizeaza servicii medicale.



Thrombosis UK

Telefon: 0300 772 9603

(De luni pana joi 10am — 4pm)
Website: www.thrombosisuk.org
E-mail: admin@thrombosisuk.org

Activitate dedicata constientizarii,
cercetarii si tratarii trombozei.
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Consultatii viitoare
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