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Ladketurvatiedote terveydenhuollon ammattilaisille
Apixaban Orion: Riskienminimoinnin lisamateriaalit

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Apixaban Orion (apiksabaani) on suun kautta otettava antikoagulantti. Apixaban Orion on
tarkoitettu:

- laskimotromboembolioiden (VTE) ehkaisyyn aikuispotilaille, joille on tehty elektiivinen
lonkan tai polven tekonivelleikkaus (2,5 mg tabletit)

- aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisyyn aikuispotilaille, joilla on ei-lappaperainen
eteisvarina ja vahintaan yksi riskitekija, kuten aiempi aivohalvaus tai ohimeneva
aivoverenkiertohairio (TIA); iké > 75 vuotta; kohonnut verenpaine; diabetes mellitus;
oireinen sydamen vajaatoiminta (NYHA-luokka > 1) (2,5 mg ja 5 mg tabletit)

- syvan laskimotukoksen ja keuhkoembolian hoitoon ja syvan laskimotukoksen ja
keuhkoembolian uusiutumisen ehkaisyyn aikuispotilaille (2,5 mg ja 5 mg tabletit)

Apixaban Orion -valmisteen kayton aikana verenvuodon riski on lisddntynyt. Riski kasvaa erityisesti
potilailla, joilla on verenvuotoriskia lisaavia sairauksia tai samanaikaisia laakkeita, esim. potilaat,
joilla on maksasairaus, johon liittyy hyytymishairio ja kliinisesti merkittava verenvuotoriski, seka
potilaat, jotka kayttavat muita antikoagulantteja. Kirjeen seka materiaalien sisallosta on sovittu
Ladkelan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean kanssa.

Apixaban Orion -valmisteen turvallisen kayton tueksi on laadittu riskienminimoinnin
lisamateriaaleja ladkkeenmaaraajalle ja potilaalle:

- Apixaban Orion Laakkeenmaaraajan opas

- Apixaban Orion Potilaskortti

Potilaskortti on Apixaban Orion -valmisteen pakkauksessa. Materiaaleja voi tulostaa:
- Fimean verkkosivuilla:
https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotekohtainen koulutusmateriaali
- Orionin verkkosivuilla:
www.orionproductsafety.com ja www.aesculapius.fi



https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotekohtainen_koulutusmateriaali
http://www.orionproductsafety.com/
http://www.aesculapius.fi/

On tarkeaa ilmoittaa ladkevalmisteen epaillyista haittavaikutuksista. Se mahdollistaa
laakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista

Fimeaan:

www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

tai myyntiluvan haltijalle:

Orion Oyj Orion Pharma

puh: 010 439 8250
pharmacovigilance@orionpharma.com

Yrityksen yhteystiedot:

Orion Oyj Orion Pharma, PL 65, 02101 Espoo
vaihde: 010 4261

www.orion.fi

Ladketieteellisissa kysymyksissa voitte ottaa yhteytta myds ladketieteelliseen osastoomme:
medical.questions@orionpharma.com

Orion Oyj Orion Pharma
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Jakelu: yleislaakarit, yleisladketieteen erikoisladkarit, kardiologit, geriatrit, sisatautien erikoislaakarit,
neurologit, tyoterveyslaakarit


http://www.fimea.fi/
mailto:pharmacovigilance@orionpharma.com
http://www.orion.fi/
mailto:medical.questions@orionpharma.com
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Meddelande om likemedelssikerhet till hdlso- och sjukvardspersonal
Apixaban Orion: Tilliggsmaterial avsett for riskminimering

Basta halso- och sjukvardspersonal,

Apixaban Orion (apixaban) ar ett oralt antikoagulantium. Apixaban Orion ar indicerat for:

- profylax av vends tromboembolism (VTE) hos vuxna patienter som genomgatt elektiv hoft-
eller knaledsplastik (2,5 mg tabletter)

- profylax av stroke och systemisk embolism hos vuxna patienter med icke-valvulart
formaksflimmer (NVAF) med en eller flera riskfaktorer, sasom tidigare stroke eller
transitorisk ischemisk attack (TIA), alder > 75 ar, hypertoni, diabetes mellitus, symtomatisk
hjartsvikt (NYHA-klass > 11) (2,5 mg och 5 mg tabletter)

- behandling av djup ventrombos (DVT) och lungembolism (LE), och profylax av
recidiverande DVT och LE hos vuxna patienter (2,5 mg och 5 mg tabletter)

Under behandling med Apixaban Orion ar blédningsrisken forhojd. Risken okar sarskilt hos
patienter med sjukdomar eller samtidiga lakemedel som 6kar bloédningsrisken, t.ex. patienter med
leversjukdom associerad med koagulationsrubbning och kliniskt relevant blédningsrisk samt
patienter som anvander andra antikoagulantia. Innehallet i brevet och materialet har granskats av
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea.

Som stdd for en sdker anvandning av Apixaban Orion finns tilldaggsmaterial for minimering av
riskerna som ar riktat till forskrivare och patienter:

- Apixaban Orion Guide for forskrivare

- Apixaban Orion Patientkort

Patientkortet finns i férpackningen med Apixaban Orion. Material for utskrift:
- Pa Fimeas webbplats:
https://fimea.fi/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen av lakemedel/produktspecifikt-
riskhanteringsmaterial
- Pa Orions webbplats:
www.orionproductsafety.com och www.aesculapius.fi
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https://fimea.fi/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen_av_lakemedel/produktspecifikt-riskhanteringsmaterial
https://fimea.fi/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen_av_lakemedel/produktspecifikt-riskhanteringsmaterial
http://www.orionproductsafety.com/
http://www.aesculapius.fi/

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar av lakemedlet. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Fimea:

www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Registret 6ver lakemedelsbiverkningar

PB 55

00034 FIMEA

eller till innehavaren av godkdnnande for forsaljning:
Orion Oyj Orion Pharma

tfn: 010 439 8250
pharmacovigilance@orionpharma.com

Kontaktuppgifter till foretaget:

Orion Oyj Orion Pharma, PB 65, 02101 Esbo
vaxel: 010 4261

www.orion.fi

| medicinska fragor kan ni ocksa kontakta var medicinska avdelning:
medical.questions@orionpharma.com

Orion Oyj Orion Pharma
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Distribution: allmanlakare, specialistlakare i allmanmedicin, kardiologer, geriatriker, specialistlakare i
internmedicin, neurologer, foretagslakare


http://www.fimea.fi/
mailto:pharmacovigilance@orionpharma.com
http://www.orion.fi/
mailto:medical.questions@orionpharma.com

