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Apixaban Accord (apixaban)
Prehlad o lieku Apixaban Accord a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Apixaban Accord a na &o sa pouziva?

Liek Apixaban Accord sa pouziva na:

e prevenciu vendznej tromboembdlie (VTE, krvnych zrazenin v Zildch) u dospelych po operacii
na nahradenie bedrového alebo kolenného kibu,

e liecbu a prevenciu opatovného vyskytu VTE u deti vo veku od 28 dni do menej ako 18 rokov,

e liecbu hibokej vendznej trombodzy (krvnej zrazeniny v hlbokej Zile, zvycajne v nohe) a plicnej
embdlie (zrazeniny v krvnej cieve zasobujlcej pltca) u dospelych a prevenciu ich opatovného
vyskytu,

e prevenciu mftvice (zapri¢inenej krvnymi zrazeninami v mozgu) a krvnych zrazenin v inych
organoch u dospelych s fibrilaciou predsieni (nepravidelnymi rychlymi kontrakciami hornych
srdcovych komor). Pouziva sa u pacientov, ktori maju jeden alebo viac rizikovych faktorov,
napriklad ktori uz prekonali mozgovu prihodu, maja vysoky krvny tlak, cukrovku, zlyhavanie srdca
alebo maju 75 rokov alebo viac.

Liek Apixaban Accord obsahuje lieCivo apixaban.

Liek Apixaban Accord je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Apixaban Accord obsahuje rovnaké
lie¢ivo a ucinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom
Eliquis. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Apixaban Accord pouziva?

Vydaj lieku Apixaban Accord je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny vo forme tabliet, grandl v
kapsulach, ktoré mozno otvorit, a filmom obalenych granul vo vreci$kach na vytvorenie suspenzie
podavanej Ustami.

U dospelych davka zavisi od toho, na ¢o sa lieky pouzivaju, ako aj od veku pacienta, funkcie obliciek
a telesnej hmotnosti. U dospelych, ktori majl nahradu bedrového alebo kolenného kibu, sa mé lie¢ba
pomocou lieku Apixaban Accord zadat 12 aZ 24 hodin po operécii. Liek sa uZiva dvakrat denne,
zvycajne dlhsie ako jeden mesiac (32 az 38 dni) po chirurgickom zakroku na nahradenie bedrového
kibu alebo 10 aZz 14 dni po chirurgickom zakroku na nahradenie kolenného kibu. Vy&sia davka lieku
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Apixaban Accord sa odporuca pre pacientov s fibrilaciou predsieni, u ktorych je riziko mftvice alebo
krvnych zrazenin.

Na liecbu hlbokej vendznej trombdzy a plicnej embdlie u dospelych sa uziva vyssia davka lieku
Apixaban Accord dvakrat denne pocas prvého tyzdna, po ktorej nasleduje nizsia davka uzivana dvakrat
denne pocas najmenej troch mesiacov. Na prevenciu navratu hibokej vendznej trombdzy a plicnej
embdlie u dospelych sa podava nizka davka dvakrat denne.

Na lieCbu a prevenciu navratu VTE u deti vo veku od 28 dni do menej ako 18 rokov sa ma liecba liekom
Apixaban Accord zadat potom, ako pacient dostal najmenej 5 dni antikoagulaénej (riedenie krvi) lie¢by

podavanej formou injekcie alebo inflzie (kvapkanim). Liek Apixaban Accord sa podava dvakrat denne,

pricom davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta.

Viac informacii o pouZziti lieku Apixaban Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Apixaban Accord Gcinkuje?

U pacientov, ktori podstUpili operaciu na nahradenie bedrového alebo kolenného kibu, ktori mali
nedavno Uraz alebo su priputani na 16zko, je vysoké riziko tvorby krvnych zrazenin v zilach. To moze
byt nebezpec¢né a dokonca smrtelné, ak sa tieto krvné zrazeniny premiestnia do inej ¢asti tela, ako
napriklad do pltc. Podobne pacienti s fibrilaciou predsieni st vystaveni vysokému riziku tvorby krvnych
zrazenin v srdci, ktoré sa mézu dostat do mozgu, kde mdzu spdsobit mftvicu.

Liecivo lieku Apixaban Accord, apixaban, je tzv. inhibitor faktora Xa. To znamend, Ze blokuje faktor Xa,
enzym, ktory sa podiela na tvorbe trombinu. Trombin je dblezity pre proces zrazania krvi. Blokovanim
faktora Xa apixaban znizuje hladiny trombinu v krvi, ¢o zniZuje riziko tvorby krvnych zrazenin v
tepnach a Zilach.

Ako bol liek Apixaban Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lieciva pri schvélenych pouzitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Eliquis a nemusia sa opakovat pre liek Apixaban Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Apixaban Accord predlozila spolo¢nost Stidie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskuto¢nila Studiu, v ktorej sa preukazala biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele produkuju rovnaku hladinu lieciva, a preto sa oCakava, Ze
budd mat rovnaky Géinok.

Aké s prinosy a rizika spajané s liekom Apixaban Accord?

KedZe liek Apixaban Accord je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Predo bol liek Apixaban Accord povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, Ze v sllade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Apixaban Accord je porovnatelny s liekom Eliquis. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku
Eliquis, prinos lieku Apixaban Accord je va&si nez identifikované rizikd a méze byt povoleny

na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Apixaban
Accord?

Spoloénost, ktord uvadza liek Apixaban Accord na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom, od
ktorych sa o¢akava, ze budu liek Apixaban Accord predpisovat, vzdeldvacie materidly tykajlce sa rizika
krvacania pocas lieCby. Okrem toho pacienti lieceni liekom Apixaban Accord alebo ich opatrovatelia
dostanu pohotovostnu kartu pacienta obsahujlcu informacie o bezpecnosti lieku.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Apixaban Accord boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Apixaban Accord sa neustédle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Apixaban Accord sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Apixaban Accord

Lieku Apixaban Accord bolo 23. jula 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Apixaban Accord sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apixaban-accord. Informacie o referencnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2025
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