Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Banxiol, 5 mg, tabletki powlekane
Apixabanum

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Banxiol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Banxiol zawiera czynng substancj¢ apiksaban i nalezy do grupy tzw. lekow
przeciwzakrzepowych. Lek ten pomaga zapobiega¢ powstawaniu zakrzepow krwi przez blokowanie
czynnika Xa, ktory jest waznym czynnikiem krzepnigcia.

Banxiol jest stosowany u 0so6b dorostych:

2.

w zapobieganiu powstawania zakrzepow krwi w sercu u pacjentéw z nieregularnym rytmem
serca (migotaniem przedsionkéw) i co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka.
Zakrzepy krwi moga odrywac si¢ i przemieszcza¢ do mozgu, co prowadzi do udaru mézgu,
badz do innych narzadéw, utrudniajac doptyw krwi do tych narzadow (co okresla sie takze jako
zatorowos¢ systemowa). Udar mozgu moze zagrazaé zyciu i wymaga natychmiastowej pomocy
medyczne;j.

w leczeniu zakrzepow krwi w zytach konczyn dolnych (zakrzepica zyt glgbokich) oraz

w naczyniach krwiono$nych ptuc (zatorowos¢ ptucna), a takze w zapobieganiu ponownemu
powstawaniu zakrzepow krwi w naczyniach krwionosnych konczyn dolnych i (lub) ptuc.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Banxiol

Kiedy nie stosowa¢ leku Banxiol

jesli pacjent ma uczulenie na apiksaban lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli u pacjenta wystepuje nadmierne krwawienie,

jesli pacjent ma chorobe narzadu, ktora zwicksza ryzyko powaznego krwawienia (takg jak
czynny lub niedawno rozpoznany wrzéd zotadka Iub jelita, niedawno rozpoznane
krwawienie do mozgu),

jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, ktora prowadzi do zwigkszonego

ryzyka krwawienia (koagulopatia watrobowa),

jesli pacjent przyjmuje leki zapobiegajace krzepnieciu krwi (np. warfaryne, rywaroksaban,
dabigatran lub heparyng), z wyjatkiem sytuacji zmiany leczenia przeciwzakrzepowego, gdy u



pacjenta zatozono lini¢ dost¢pu dozylnego lub dotetniczego i1 heparyna jest podawana przez t¢
lini¢ w celu utrzymania jej droznos$ci albo gdy pacjent jest poddawany ablacji cewnikowej (do
jego zyly wprowadzany jest cewnik) z powodu nieregularnego bicia serca (arytmii).

Ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka, jezeli
u pacjenta wystepuje jeden z ponizszych standow:
- zwiekszone ryzyko krwawienia, na przyktad:
- zaburzenia przebiegajace z krwawieniem, w tym przypadki skutkujace zmniejszona
aktywnoscig ptytek krwi,
- bardzo wysokie ci$nienie krwi, niewyré6wnane za pomocg lekow,
- jesli pacjent jest w wieku powyzej 75 lat,
- jesli pacjent wazy 60 kg lub mniej,
- ciezka choroba nerek lub jesli pacjent jestdializowany,
- choroby watroby lub przypadki chorob watroby wystepujace w przeszlosci.
Ten lek nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci u pacjentdOw z oznakami zmian czynno$ci
watroby.
- jesli pacjent ma proteze zastawki serca,
- jesli lekarz okresli, ze cisnienie krwi pacjenta jest niestabilne lub planowane jest inne leczenie,
lub zabieg chirurgiczny w celu usuni¢cia zakrzepu krwi z ptuc.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosc, stosujac lek Banxiol

- jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie zwane zespotem antyfosfolipidowym (zaburzenie uktadu
odpornosciowego powodujace zwigkszone ryzyko zakrzepow), pacjent powinien powiadomic
o tym lekarza, ktory podejmie decyzj¢ o ewentualnej zmianie leczenia.

W przypadku koniecznosci poddania si¢ operacji lub zabiegowi, ktore moga by¢ zwiazane

z krwawieniem, lekarz moze poprosi¢ pacjenta o tymczasowe zaprzestanie przyjmowania tego leku na
krotki czas. W przypadku braku pewnosci, czy dany zabieg moze by¢ zwigzany z krwawieniem,
nalezy zapytac o to lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Banxiol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore leki moga nasila¢ dziatanie leku Banxiol, a niektore moga ostabia¢ jego dziatanie.
Lekarz podejmie decyzje, czy pacjent powinien otrzymywac lek Banxiol w trakcie przyjmowania
innych lekow 1 jak skrupulatnie powinien by¢ monitorowany.

Nastepujace leki moga nasila¢ dziatanie leku Banxiol i zwigksza¢ ryzyko niepozadanego krwawienia:

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol i inne)

- niektore leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu zakazenia HIV / AIDS (np. rytonawir)

- inne leki stosowane w celu zmniejszenia krzepniecia krwi (np. enoksaparyna i inne)

- leki przeciwzapalne lub przeciwbolowe (np. kwas acetylosalicylowy lub naproksen),
szczegoblnie w przypadku, kiedy pacjent ma wigcej niz 75 lat i przyjmuje kwas
acetylosalicylowy, moze by¢ narazony na zwigkszone ryzyko niepozadanego krwawienia

- leki stosowane w przypadku wysokiego ciSnienia krwi lub problemow z sercem
(np. diltiazem)

- leki przeciwdepresyjne zwane selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny
lub inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny.

Nastepujace leki moga zmniejsza¢ zdolnos¢ leku Banxiol do zapobiegania tworzeniu zakrzepow:
- leki zapobiegajace padaczce lub napadom drgawkowym (np. fenytoinai inne)

- ziele dziurawca (suplement ziolowy stosowany wdepres;ji)

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy lub innych zakazen (np. ryfampicyna).



Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku.

Wptlyw leku Banxiol na cigze i nienarodzone dziecko jest nieznany. Nie nalezy przyjmowac tego leku
w cigzy. Jezeli pacjentka zajdzie w cigz¢ w trakcie przyjmowania tego leku, powinna natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie wiadomo, czy lek Banxiol przenika do mleka ludzkiego. Przed zastosowaniem tego leku w trakcie
karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Pacjentce moze zostac
zalecone przerwanie karmienia piersig, przerwanie lub nierozpoczynanie przyjmowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Banxiol nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Lek Banxiol zawiera laktoze (bedacq cukrem) oraz séd

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Banxiol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Dawka

Tabletke nalezy potknac, popijajac wodg. Lek Banxiol mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
W celu uzyskania najlepszych wynikow leczenia zaleca si¢ przyjmowanie tabletek kazdego dnia

o tych samych porach.

Jesli pacjent ma problemy z potykaniem tabletek w calosci, nalezy porozmawia¢ z lekarzem o innych
sposobach przyjmowania leku Banxiol. Tabletke mozna bezposrednio przed zazyciem rozkruszy¢
1 wymiesza¢ z wodg lub 5% wodnym roztworem glukozy, sokiem lub musem jabtkowym.

Instrukcje dotyczace rozkruszania tabletek:

. Rozkruszy¢ tabletke thuczkiem w mozdzierzu.

. Ostroznie przenies¢ proszek do odpowiedniego pojemnika, a nastgpnie wymieszac go
z niewielka iloscig, np. 30 mL (2 tyzki stolowe), wody lub innego wymienionego powyzej
ptynu w celu sporzadzenia mieszaniny.

. Potknaé mieszaning.

. Przeptuka¢ tluczek i mozdzierz uzyte do rozkruszenia tabletek oraz pojemnik niewielkg ilo$ciag
wody lub innym ptynem (np. 30 mL) i potkna¢ ptyn poprzeptukaniu.

W razie potrzeby lekarz moze poda¢ pacjentowi rozkruszong tabletke leku Banxiol wymieszang
z 60 mL wody lub 5% wodnego roztworu glukozy przez rurke nosowo-zotadkowa.

Lek Banxiol nalezy przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami w nastepujacych wskazaniach:

Zapobieganie powstawaniu zakrzepdw krwi w sercu u pacjentdw z nieregularnym rytmem serca
i co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka

Zalecana dawka wynosi jedna tabletke leku Banxiol 5 mg dwa razy na dobe.



Zalecana dawka wynosi jedna tabletke leku Banxiol 2,5 mg dwa razy na dobeg, jezeli:

- u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$cinerek
- spelnione sa dwa lub wiecej sposrod nastepujacych warunkow:
- wyniki badan krwi pacjenta sugeruja obnizong czynnos¢ nerek (warto$¢ st¢zenia
kreatyniny w surowicy wynosi 1,5 mg/dL (133 mikromole/L) lubwigcej)
- pacjent jest w wieku 80 lat lub wiccej
- masa ciala pacjenta wynosi 60 kg lub mniej

Zalecana dawka to jedna tabletka dwa razy na dobe, na przyktad jedna tabletka rano i jedna
wieczorem.
Lekarz zdecyduje, jak dlugo nalezy kontynuowac leczenie.

Leczenie zakrzepoéw krwi w zylach konczyn dolnych i zakrzepdéw krwi w naczyniach krwiono$nych
w plucach

Zalecana dawka wynosi dwie tabletki leku Banxiol 5 mg dwa razy na dobe przez pierwsze 7 dni,
na przyktad dwie tabletki rano i dwie wieczorem.

Po 7 dniach zalecana dawka wynosi jedng tabletke leku Banxiol 5 mg dwa razy na dobg, na
przyktad jedna tabletka rano i jedna wieczorem.

Zapobieganie ponownemu powstawaniu zakrzepoéw krwi po zakofczeniu 6-miesi¢cznego leczenia
Zalecana dawka to jedna tabletka leko Banxiol 2,5 mg dwa razy na dobg, na przyktad jedna
tabletka rano i jedna wieczorem.

Lekarz zdecyduje, jak dlugo nalezy kontynuowac leczenie.

Lekarz moze zmienic leczenie przeciwzakrzepowe w nastepujacy sposob:

- Zmiana z leku Banxiol na leki przeciwzakrzepowe
Nalezy przerwac przyjmowanie leku Banxiol. Leczenie lekami przeciwzakrzepowymi (na
przyktad heparyna) nalezy rozpocza¢ w chwili zaplanowanego przyj¢cia nastgpnej tabletki.

- Zmiana z lekow przeciwzakrzepowych na lek Banxiol

Nalezy przerwac przyjmowanie lekow przeciwzakrzepowych. Leczenie lekiem Banxiol nalezy
rozpocza¢ w chwili zaplanowanego przyjecia nastepnej dawki leku przeciwzakrzepowego, a nastgpnie
kontynuowac jego zwykle przyjmowanie.

- Zmiana z leczenia przeciwzakrzepowego obejmujgcego antagoniste witaminy K (np. warfaryng)
na lek Banxiol

Nalezy odstawi¢ lek zawierajacy antagonist¢ witaminy K. Lekarz musi wykona¢ badania krwi

1 poinformuje pacjenta, kiedy nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku Banxiol.

- Zmiana z leku Banxiol na leczenie przeciwzakrzepowe obejmujqce antagonistg witaminy K
(np. warfaryng)

Jesli lekarz poinformuje pacjenta, ze powinien on rozpoczg¢ przyjmowanie leku zawierajgcego

antagoniste witaminy K, wowczas nalezy w dalszym ciggu stosowac¢ lek Banxiol przez co

najmniej 2 dni po przyjeciu pierwszej dawki leku zawierajacego antagoniste witaminy K. Lekarz

musi wykona¢ badania krwi i poinformowac pacjenta, kiedy nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku

Banxiol.

Pacjenci poddawani kardiowersji

Pacjenci, u ktorych w celu przywrdcenia prawidtowego rytmu serca konieczne jest przeprowadzenie
zabiegu kardiowersji, powinni przyjmowac ten lek w godzinach okreslonych przez lekarza, aby
zapobiec tworzeniu si¢ zakrzepéw krwi w naczyniach krwiono$nych moézgu oraz w innych naczyniach
krwiono$nych organizmu.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Banxiol
Jezeli pacjent przyjat wicksza niz zalecana dawke leku Banxiol nalezy natychmiast
powiadomié o tym lekarza. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku, nawet jezeli jest puste.

Jezeli pacjent przyjat wicksza niz zalecana dawke leku Banxiol, moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko
krwawienia. W przypadku krwawienia konieczne moze by¢ leczenie chirurgiczne, przetoczenie krwi
lub inne leczenie mogace odwréci¢ dziatanie skierowane przeciw czynnikowi Xa.

Pominie¢cie zastosowania leku Banxiol
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.
Nalezy przyja¢ dawke od razu jak pacjent sobie o tym przypomni oraz:

- nastepng dawke leku Banxiol nalezy przyja¢ o zwyklej porze,

- nastepnie przyjmowac lek tak jak wczesdnie;.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku lub w przypadku pominiecia wiecej niz
jednej dawki nalezy zwrdécié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Przerwanie przyjmowania leku Banxiol

Nie nalezy przerywaé przyjmowania tego leku bez konsultacji z lekarzem, gdyz w przypadku
przedwczesnego przerwania przyjmowania leku Banxiol ryzyko wystgpienia zakrzepu krwi moze
by¢ wyzsze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig
do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczestszym ogolnym dzialaniem niepozadanym tego leku jest krwawienie, ktore moze potencjalnie
zagraza¢ zyciu i moze wymaga¢ natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Nastepujace dzialania niepozadane moga wystapi¢ w przypadku przyjmowania leku Banxiol w
celu zapobiegania powstawaniu zakrzepu krwi w sercu u pacjentOw z nieregularnym rytmem serca
1 co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb)
- Krwawienie, w tym:

- do oka;

- do zotadka lub jelita;

- z odbytnicy;

- krew w moczu;

- Znosa;

- z dzigsel;

- wylew podskorny i obrzek;
- Niedokrwisto$¢, ktora moze powodowac zmeczenie lub blados¢;
- Niskie ci$nienie krwi, ktore moze prowadzi¢ do omdlenia lub przyspieszonego bicia serca;
- Nudnosci (mdtosci);
- Wyniki badan krwi moga wskazywac na:

- zwigkszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy (GGT).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 100 osob)
- Krwawienie:
- do mézgu lub w obrebie kregostupa;
- w jamie ustnej lub krwioplucie;
- w jamie brzusznej lub z drég rodnych;
- jasnoczerwona krew w stolcu;
- krwawienie wystepujace po operacji, w tym zasinienie i obrzek, wyciek krwi lub ptynu



z rany operacyjnej lub miejsca nacigcia tkanek (wydzielina z rany) lub
miejsca wstrzykniecia;
- z zylakow odbytu;
- obecno$¢ krwi w stolcu lub w moczu wykryta w badaniach laboratoryjnych;
- Zmniejszenie liczby ptytek we krwi (co moze wpltywac nakrzepnigcie);
- Wyniki badan krwi moga wskazywac na:
- nieprawidlowa czynno$¢ watroby;
- zwickszenie aktywnosci niektorych enzymow watrobowych;
- zwigkszone st¢zenie bilirubiny — produktu rozpadu czerwonych krwinek, ktory
moze powodowaé zazotcenie skory ioczu;
- Wysypka skoérna;
- Swiqd;
- Wypadanie wtosow;
- Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), ktore moga powodowac: obrzek twarzy, warg, jamy
ustnej, jezyka i (Iub) gardta oraz trudnosci w oddychaniu. W przypadku zaobserwowania
ktoregokolwiek z wymienionych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ nie czesSciej niz u 1 na 1000 osob)
- Krwawienie:

- w ptucach lub w gardle;

- do przestrzeni potozonej w tylnej czesci jamy brzusznej;

- do migséni.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 000 os6b)

- Wysypka skorna, w przebiegu ktorej moga tworzy¢ si¢ pecherze i ktora wygladem przypomina
mate tarcze strzelnicze (ciemne plamki w §rodku otoczone jasniejsza obwoddka, z ciemnym
pierscieniem wokot krawedzi) (rumien wielopostaciowy).

Czestos¢ nieznana (czestoS$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn), ktore moze powodowac wysypke skorng
lub wypukte, ptaskie, czerwone, okraglte plamy pod powierzchnig skory, lub siniaki.

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ w przypadku przyjmowania leku Banxiol w celu
leczenia lub zapobiegania ponownemu powstawaniu zakrzepow krwi w zytach w konczynach dolnych
1 zakrzepoéw krwi w naczyniach krwiono$nych w ptucach.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb)
- Krwawienie, w tym:
- 7 N0sa;
- z dziagsel;
- krew w moczu;
- wylew podskorny i obrzek;
- w zotadku, w jelicie, z odbytnicy;
- W jamie ustnej;
- z drog rodnych;
- Niedokrwisto$¢, ktora moze powodowac zmeczenie lubblados¢;
- Zmniejszenie liczby ptytek we krwi (co moze wptywac nakrzepnigcie);
- Nudnosci (mdtosci);
- Wysypka skorna;
- Wyniki badan krwi moga wskazywac na:
- zwigkszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy (GGT) lub
aminotransferazy alaninowej (AIAT).

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystgapic¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob)
- Niskie cisnienie krwi, ktore moze prowadzi¢ do omdlenia lub przyspieszonego bicia serca;
- Krwawienie:

- do oczu;

- w jamie ustnej lub odkrztuszanie krwi;



- jasnoczerwona krew w stolcu;

- wyniki badan swiadczace o krwi w stolcu lub wmoczu;

- krwawienie wystepujace po operacji, w tym zasinienie i obrzgk, wyciek krwi lub
ptynu z rany operacyjnej lub miejsca nacigcia tkanek (wydzielina z rany) lub miejsca
wstrzykniecia;

- z zylakéw odbytu;

- do migéni;

- Swiqd;

- Wypadanie wtosow;

- Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), ktére moga powodowac: obrzek twarzy, warg, jamy
ustnej, jezyka i (lub) gardta oraz trudnosci w oddychaniu. W przypadku zaobserwowania
ktoregokolwiek z wymienionych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem;

- Wyniki badan krwi moga wskazywac na:

- nieprawidlowa czynno$¢ watrobys;

- zwickszenie aktywnosci niektorych enzymoéw watrobowych;

- zwigkszone stezenie bilirubiny — produktu rozpadu czerwonych krwinek, ktory
moze powodowac zazdtcenie skory ioczu.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ nie czesSciej niz u 1 na 1000 osob)
- Krwawienie:

- w mozgu lub w obrebie kregostupa;

- w phucach.

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Krwawienie:

- do jamy brzusznej lub do przestrzeni potozonej w tylnej czgsci jamy brzusznej;

- Wysypka skorna, w przebiegu ktorej moga tworzy¢ sie pecherze i ktora wygladem
przypomina male tarcze strzelnicze (ciemne plamki w §rodku otoczone jasniejszg obwodka, z
ciemnym pierScieniem wokot krawedzi) (rumien wielopostaciowy);

- Zapalenie naczyn krwionosnych (zapalenie naczyn), ktéore moze powodowaé wysypke skorng
lub wypukte, ptaskie, czerwone, okragle plamy pod powierzchnig skory, lub siniaki.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 4921 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Banxiol

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku
tekturowym i blistrze po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Banxiol
J Substancjg czynng leku jest apiksaban. Kazda tabletka zawiera 5 mg apiksabanu.

) Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki: laktoza (patrz punkt 2), celuloza mikrokrystaliczna (E460),
kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian (E470b).

- Otoczka: laktoza jednowodna (patrz punkt 2), hypromeloza (E464), tytanu
dwutlenek (E171), triacetyna, zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Banxiol i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane sg r6zowe, owalne (okoto 5,2 mm x 9,8 mm), obustronnie wypukte (z wypukta
powierzchnig po obu stronach), z napisem ,,IU2” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Banxiol jest dostepny w:

- blistrach w pudetkach tekturowych po 14, 20, 28, 56, 60, 100, 168 lub 200 tabletek;

- jednodawkowych perforowanych blistrach w pudetkach tekturowych po 14x1, 20x1,
28x1, 56x1, 60x1, 100x1, 168x1 lub 200x1 tabletek;

- butelkach zawierajacych 60, 180 Iub 1000 tabletek. Butelki zawierajace 60 tabletek
powlekanych majg zabezpieczenie przed dostgpem dzieci.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Karta Ostrzezen dla Pacjenta: informacja dotyczaca uzytkowania

Ta ulotka dla pacjenta zawiera Kartg Ostrzezen dla Pacjenta. Karta Ostrzezen dla Pacjenta
zawiera informacje pomocne pacjentowi oraz ostrzegajace innych lekarzy, ze pacjent
przyjmuje lek Banxiol. Nalezy zawsze mieé te karte przy sobie.

Nalezy odcia¢ karte od ulotki dla pacjenta i uzupetnic¢ ponizsze punkty lub zwrocic si¢ do
lekarza z prosba o uzupehnienie:
- Imig¢ i nazwisko:

- Data urodzenia:
- Wskazanie:
- Dawka: ........ mg dwa razy na dobg

- Imi¢ i nazwisko lekarza:
- Numer telefonu lekarza:

Te karte nalezy mie¢ zawsze przy sobie.

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

Irlandia

Importer
McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories trading as Mylan Dublin, Unit 35/36
Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irlandia.

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1., Komarom, 2900, Wegry.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



