KULLANMA TALIMATI

OLPIiXA 2,5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.
Etkin madde: Her tablet 2,5 mg apiksaban igerir.

Yardimci maddeler: Povidon K-30, mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat (sigir siitii
kaynakli), kroskarmelloz sodyum, sodyum dodesil siilfat, magnezyum stearat, saf su, somon
kaplama maddesi (Hidroksipropilmetil seliiloz, Titanyum dioksit, Polietilen glikol 400/ makrogol
400, Sar1 demir oksit, Kirmiz1 demir oksit, Polisorbat 80).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
- Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.
- Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
- Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.
- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

OLPIXA nedir ve ne icin kullanilur?

OLPIXA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OLPIXA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OLPIXA’nin saklanmast

SR BN

Bashklar: yer almaktadar.
1. OLPIXA nedir ve ne icin kullanihr?

+ OLPIXA, etkin madde olarak apiksaban igerir ve antikoagiilanlar adi verilen, kan
sulandirict olarak da bilinen bir ilag grubuna aittir. Bu ilag, kanin pithtilagmasini saglayan
onemli bir madde olan faktor Xa’y1 engelleyerek kan pihtis1 olusumunu onler.

» OLPIXA, somon renkli, yuvarlak film kapl tablet seklinde, 60 ve 56 tane film tablet
Alu/PVC blister ambalajda piyasaya sunulmaktadir.

OLPIXA vyetiskinlerde asagidaki durumlarda kullanilir:

« Kalga veya diz protez ameliyat1 sonrasi kan pihtis1 olusumunu (derin ven trombozu)

onlemek amaciyla kullanilir. Kalgcadan ya da dizden bir ameliyat olduktan sonra bacak
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damarlarinizda kan pihtis1 gelisme olasiligi yiikselmis olabilir. Bu durum, agrili ya da
agrisiz sekilde bacaklarmizda sigkinlige neden olabilir. Eger kan pihtis1 bacaginizdan
akcigerlerinize giderse, bu piht1 kan akisin1 engelleyebilir ve gogiis agrisi ile birlikte ya da
goglis agris1 olmaksizin nefes darligina yol agabilir. Bu durum (pulmoner emboli),
yasamsal tehlike olusturabilir ve acil tibbi miidahale gerektirir.

» Diizensiz kalp atimi (atriyal fibrilasyon) olan ve en az bir ilave risk faktoriiniin (gegirilmis
inme veya beyine giden damarlarin gegici tikanmasi sonucu olugan geri doniisiimlii bir tiir
felg (gecici iskemik atak), 75 ve lizeri yas, yliksek tansiyon, seker hastaligi, kalp yetmezligi
gibi) bulundugu hastalarda, kalpte kan pihtis1 olusumunu 6nlemek amaciyla kullanilir. Kan
pihtilar1 kopup beyne giderek inmeye yol agabilir veya diger organlara giderek s6z konusu
organa ulasan normal kan akisini engelleyebilir (sistemik embolizm olarak da bilinir).
Inme, yasamu tehdit edici olabilir ve acil tibbi miidahale gerektirir.

* Bacaklarimizdaki toplardamarlarda (derin ven trombozu) ve akcigerlerinizdeki kan
damarlarindaki kan pihtilarii (pulmoner emboli) tedavi etmek ve bacaklariniz ve/veya
akcigerlerinizdeki kan damarlarinda kan pihtilariin tekrar olusumunu 6nlemek amaciyla
kullanilir.

2. OLPIiXA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OLPIiXA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

» Apiksaban veya OLPIXA’nin bilesimindeki herhangi bir maddeye kars:1 alerjiniz (asir1
duyarlilik) varsa

*  Asirt kanamaniz varsa

* Viicudunuzda bir organda ciddi kanama riskini arttiran bir hastaliginiz varsa (mide veya
bagirsakta aktif veya yeni iilser, yakin zamanda gecirilmis beyin kanamas1 gibi)

» Kanama riskinin artmasina yol acan karaciger hastaliginiz varsa (hepatik koagiilopati)

* Asagidaki durumlar disinda kan pihtilagsmasini Onleyen ilaglar (6rnegin: varfarin,

rivaroksaban, dabigatran veya heparin) aliyorsaniz

- Kan sulandiric1 tedavinizde degisiklik yapilacagi, damar yolunun agik kalmasini
saglamak icin heparin kullandiginiz veya kan damariniza diizensiz kalp atisinizi
(aritmi) tedavi etmek igin bir tel ile girilmesi islemi (katater ablasyonu) gibi
durumlar disinda.

OLPIiXA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden herhangi birisi sizde mevcutsa ilacinizi almadan 6nce doktorunuza danisiniz
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- Asagidaki durumlar gibi, artmis kanama riski

» Kanama bozukluklari; diisiik trombosit aktivitesine neden olan hastaliklar dahil
» Tibbi tedavi ile kontrol edilemeyen, ¢ok yliksek kan basinci
e 75 lizeri yas

* 60 kg veya daha diisiik viicut agirlig

- Ciddi bobrek hastalig1 ya da diyalize girme

- Bir karaciger problemi ya da karaciger problemi oykiisii

»  OLPIXA karaciger fonksiyonu degisikligi belirtileri gosteren hastalarda dikkatli
kullanilmaldir.

+ Doktorunuz, OLPIXA kullanmadan 6nce sizin karacier fonksiyonunuzu test
edecektir ve karaciger fonksiyonunda degisiklik belirtileri olan hastalarda bu ilag

dikkatli sekilde kullanilmalidir.

- Omuriliginize yerlestirilmis bir tiip (kateter) ya da omuriliginize yapilmis bir
enjeksiyon (anestezi veya agr1 kesmek amaciyla). Doktorunuz, kateterin
cikartilmasindan 5 saat ya da daha uzun bir siire sonra OLPIXA almaniz1 sdyleyecektir.

- Diizensiz kalp atimi (atriyal fibrilasyon) olan ve pihti olusumunu engelleyen tekli veya
ikili ilag tedavisi uygulanmasi gereken hastalarda

- Yapay kalp kapagi olan hastalarda

- Kan dolasiminda diizensizlik olan ve akcigerlerindeki kan damarlarinda kan pihtilari
(pulmoner emboli) olan hastalar ve pihtilarin ¢6ziilmesi veya akcigerlerdeki kan
pihtisinin ¢ikarilmasi ameliyati gereken hastalarda

- Aktif kanseri olan hastalarda

- Bu kullanma talimatinin “Diger ilaclar ile birlikte kullanim1” boliimiinde belirtilen
ilaclar1 kullanan hastalarda

- Kalga kirig1 cerrahisi planlanan hastalarda

- ASA (asetil salisilik asit; drnegin: Aspirin) veya ASA ile klopidogrel kombinasyonu
alan, birden fazla kalp ve kalp ile ilgili olmayan es zamanli hastalik ile karakterize
yluksek riskli olan kalbi besleyen damarlarda ani tikaniklik gecirmis hastalarda

- Asetil salisilik asiti de iceren non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglar (NSAII) (bir grup

agr1 kesici) ile e zamanli uygulandiginda
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- Beyne giden damarlarin ani gecici tikanmasi sonucu olusan geri doniisiimlii bir tiir
felcin (akut iskemik inme) tedavisi i¢in piht1 eritici (trombolitik) ajanlarin kullanimi
durumunda

- Cerrahi islemlerden sonra diger trombosit agregasyon inhibitorleri (bir takim kan
sulandirici ilag grubu) ile kullanildiginda

- Yasl hastalarda potansiyel yiiksek kanama riski nedeniyle, OLPIXA ve asetil salisilik
asit (6rnegin: Aspirin) es zamanli uygulanirken

- Eger antifosfolipid sendromu (kanda piht1 olusma riskini arttiran bir ¢esit bagisiklik
sistemi bozuklugu) adi verilen bir hastalifiniz oldugunu biliyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuz tedavinizin degistirilmesine gerek olup olmadigina karar

verecektir.

Kanamaya yol acabilecek bir ameliyat ya da girisim yapilmas1 gerekiyorsa, doktorunuz bu ilaci
kisa bir silire i¢in gecici olarak birakmanizi isteyebilir. Bir islemin kanamaya yol acip

acmayacagindan emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

Aktif kanama, elektif cerrahi veya invaziv prosediirler icin OLPIXA dahil antikoagiilanlarmn
sonlandirilmasi, hastalarda yiliksek tromboz riski olusturur. Tedaviye ara verilmesinden
kagimlmalidir ve herhangi bir nedenle OLPIXA ile antikoagiilasyonun gegici olarak
sonlandirilmasi gerekiyorsa, miimkiin olan en kisa siirede tedavi tekrar baslatilmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Cocuklar ve ergenlerde

OLPIXA ¢ocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde tavsiye edilmemektedir.
OLPIXA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

OLPIXA yiyeceklerle veya tek basina alinabilir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz;

bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.
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OLPIXA’nm gebelik ve dogmamis ¢ocuklar iizerindeki etkileri bilinmemektedir. Gebeyseniz
OLPIXA kullanmamalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
OLPIXA’nin insan siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.

Emzirmenin durdurulmasma veya OLPIXA tedavisinin durdurulmasina doktorunuz karar

verecektir.

Eger emziriyorsaniz, bu ilact kullanmadan once doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
OLPIXA’nm arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etkisi olup olmadig1 gdsterilmemistir.
OLPIXA’nmn iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

OLPIXA laktoz (siitte bulunan bir cesit seker) igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu s6ylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

OLPIXA her dozunda 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda “sodyum

icermez”.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar OLPIXA’nin etkilerini arttirirken bazilar1 diisiirebilir. Bu ilaclar1 alirken OLPIXA
kullanip kullanamayacaginiza ve ne siklikta takip edilmeniz gerektigine doktorunuz karar

verecektir.
Asagidaki ilaglar OLPIXA nin etkilerini ve istenmeyen kanamalarin olasiligini arttirabilir:

- Mantar enfeksiyonlar1 i¢in kullanilan bazi ilaglar (6rn. ketokonazol vb.)
- HIV / AIDS i¢in kullanilan bazi antiviral ilaglar (6rn. ritonavir)
- Kan pihtilagmasini azaltmak icin kullanilan diger ilaglar (6rn. enoksaparin vb.)

- Anti-inflamatuvar veya agri kesici ilaglar (6rn. aspirin veya naproksen) Ozellikle
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yasiniz 75’in lizerindeyse ve aspirin aliyorsaniz, artmis kanama riskiniz olabilir.
- Yiiksek kan basinci veya kalp problemleri i¢in kullanilan ilaglar (6rn. diltiazem)
- Depresyon tedavisinde kullanilan ilaclar olarak bilinen antidepresanlar (6rn. Selektif

serotonin geri alim inhibitorleri veya serotonin norepinefrin geri alim inhibitorleri)

Asagidaki ilaglar, OLPIXA nin kan pihtis1 olusumunu 6nlemedeki etkilerini azaltabilir:

- Sara (epilepsi) veya nobetleri engellemek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. fenitoin vb.)
- Sar kantaron (St John’s Wort: Depresyon i¢in kullanilan bitkisel takviye)

- Verem veya diger enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. rifampisin)

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandyysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OLPIXA nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

OLPIXA’y1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde alimiz. Emin degilseniz doktor, eczaci
veya hemsirenize danismalisiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

OLPIXA a1z yoluyla alinir. Tableti biitiin halinde su ile birlikte yutunuz. OLPIXA yiyeceklerle
birlikte veya tek basina alinabilir. Tedavi etkisini en iyi sekilde almak i¢in tabletleri her giin ayn1

saatlerde almaya calisiniz.

Eger tableti biitiin halinde yutmakta zorlaniyorsamiz OLPIXA’y1 almanin diger yollar1 hakkinda
doktorunuzla konusunuz. Tablet, almanizdan hemen 6nce ezilip su, suda %5 dekstroz ¢ozeltisi,

elma suyu veya elma piiresi ile karistirilabilir.
Tabletin ezilmesi i¢in talimatlar:

+ Tableti bir havan ve tokmak yardimi ile eziniz.

* Tozu dikkatlice uygun bir kaba aliniz; bir karisim elde etmek i¢in sonrasinda az miktarda
orn. 30 mL (2 ¢orba kasig1) su veya yukarida belirtilen diger sivilardan biri ile karistiriniz.

+ Karigimi yutunuz.

* Tableti ezmek i¢in kullandiginiz havan ve tokmagi ve kabi az miktarda su veya diger

stvilardan biri ile (6rn. 30 mL) ¢alkalayiniz ve ¢alkaladiginiz siviy1 yutunuz.
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Eger gerekiyorsa, doktorunuz 60 mL su veya su i¢inde %5’lik dekstroz ¢ozeltisi i¢inde ezilmis
OLPIXA tablet karisimini bir nazogastrik tiip aracilig1 ile de verebilir.

Kalca veya diz protez ameliyati sonrasi kan pihtisi olusumunu 6nlemek icin

Tavsiye edilen doz giinde iki kez OLPIXA 2,5 mg’dir, rnegin, sabah ve aksam birer tablet. Tedavi
etkisini en iyi sekilde almak i¢in tabletleri her giin ayn1 saatlerde almaya ¢alisiniz.

[lk tableti ameliyatinizdan sonraki 12 ila 24 saat i¢cinde almalisiniz.
Eger major kalca ameliyat1 gecirdiyseniz tabletleri yaklasik 32 ila 38 giin,
Eger major diz ameliyati gecirdiyseniz tabletleri yaklasik 10 ila 14 giin alacaksiniz.

Diizensiz kalp atimi olan ve en az bir ilave risk faktoriiniin bulundugu hastalarda, kalpte kan pihtisi

olusumunu 6nlemek icin

Tavsiye edilen doz giinde iki kez bir adet OLPIXA 5 mg tablettir.
Asagidaki durumlarda tavsiye edilen doz giinde iki kez bir adet 2,5 mg OLPIXA tablet seklindedir:

* Agir diizeyde bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

* Asagidakilerden iki ya da daha fazlasi sizin i¢in gecerliyse,

- Kan testi sonuglariniz bobrek fonksiyonunuzun yetersiz oldugunu gosteriyorsa (serum
kreatinin 1,5 mg/dL (133 mikromol/L) veya daha yiiksekse)
- 80 yasinda veya lizerindeyseniz

- agirhginiz 60 kg veya daha diisiikse

Onerilen doz giinde iki kez bir tablettir, 5rnegin, sabah ve aksam birer tablet. Tedavi etkisini en iyi
sekilde almak i¢in tabletleri her giin ayn1 saatlerde almaya calisiniz. Doktorunuz tedaviye ne kadar
stire devam etmeniz gerektigine karar verecektir.

Bacaklarimizdaki toplardamarlarda ve akcigerlerinizdeki kan damarlarindaki kan pihtilarini tedavi
etmek icin

Tavsiye edilen doz ilk 7 giin icin giinde iki kez iki adet OLPIXA 5 mg tablettir; 6rn. sabah ve
aksam ikiser tablet 7 giiniin sonrasinda tavsiye edilen OLPIXA dozu giinde iki kez bir adet
OLPIXA 5 mg tablettir; rn. sabah ve aksam birer tablet.
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6 aylik tedavinin tamamlanmasini takiben kan pihtilarinin tekrar olusumunu 6nlemek icin

Tavsiye edilen doz giinde iki kez bir adet OLPIXA 2,5 mg tablettir, 6rn. sabah ve aksam birer
tablet.

Doktorunuz tedaviye ne kadar slire devam etmeniz gerektigine karar verecektir. Doktorunuz,
antikoagiilan tedavinizi asagidaki gibi degistirebilir:

-OLPIXA’dan, pihtilasma 6nleyici (antikoagiilan) ilaclara gecis

OLPIXA kullanmay1 birakiniz. Sonraki tableti almamiz gereken zamanda, antikoagiilan ilaci (6rn.

heparin) ile tedaviye baslayiniz.

- Pihtilasma Onleyici ilaclardan OLPIXA’ya gecis

Pihtilagsma onleyici ilaci kullanmay1 birakiniz. Sonraki antikoagiilan ilag dozunu almaniz gereken
zamanda, OLPIXA ile tedaviye baslayin, sonrasinda tedaviye normal sekilde devam ediniz.

-K vitamini antagonisti iceren pihtilasma Onleyici (Orn. varfarin) tedaviden, OLPIXA’va gecis

K vitamini antagonisti igeren ilact almayi birakin. Doktorunuzun kan oOl¢limleri yapmasi
gerekecektir ve size OLPIXA kullanmaya baslamaniz gereken zamam sdyleyecektir.

-OLPiXA’dan, K vitamini antagonisti iceren pihtilasma onleyici (6rn. varfarin) tedaviye gecis

Doktorunuz, K vitamini antagonisti i¢eren bir ilact kullanmaniz gerektigini sdylerse, K vitamini
antagonisti igeren ilacin ilk dozundan sonra en az 2 giin boyunca OLPIXA almaya devam ediniz.
Doktorunuzun kan &lciimleri yapmasi gerekecektir ve size OLPIXA kullanmay1 birakmaniz
gereken zamani sdyleyecektir.

Kardivoversivon uygulanacak hastalar

Anormal kalp atimimizin kardiyoversiyon denen bir prosediirle normale dondiiriilmesi gerekiyorsa,
beyninizdeki kan damarlarindaki ve viicudunuzdaki diger kan damarlarindaki kan pihtilarini
onlemek i¢in doktorunuzun size sdyledigi zamanlarda OLPIXA y1 kullaniniz.

o Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi:

OLPIXA ¢ocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde tavsiye edilmemektedir.
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Yashlarda kullanima:

Doz azaltilmasi kriterlerinin bulunmadigi durumlarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Asagidaki
durumlardan ikisi veya daha fazlasi sizin icin gecerliyse, tavsiye edilen doz giinde iki kez 2,5 mg
OLPIXA seklindedir:

- Kan testi sonuglariniz bobrek fonksiyonunuzun yetersiz oldugunu gosteriyorsa (serum
kreatinin 1,5 mg/dL (133 mikromol/L) veya daha yiiksekse)
- 80 yasinda veya lizerindeyseniz

- Agirhgimiz 60 kg veya daha diistikse

e Ozel kullamm durumlari:

Karaciger yetmezligi:

OLPIXA agir karaciger hastalig1 olanlarda tavsiye edilmemektedir.

Hafif veya orta karaciger yetmezligi olan hastalarda OLPIXA dikkatle kullanilmalidir.
Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonunu gdsteren bir kriter olan kreatinin klirensi sonucunun <15 ml/dk oldugu daha
ileri evre bobrek yetmezligi hastalarinda, klinik deneyim olmadigindan, OLPIXA tavsiye
edilmemektedir.

Agir bobrek yetmezligi olan hastalar (kreatinin klirensi 15-29 mL/dk) apiksabanin giinde iki kez
2,5 mg'lik diisiik dozunu almalidir.

Asagidaki durumlardan ikisi veya daha fazlasi sizin i¢in gecerliyse, tavsiye edilen doz giinde iki
kez 2,5 mg OLPIXA seklindedir:

- Kan testi sonuglariniz bobrek fonksiyonunuzun yetersiz oldugunu gosteriyorsa (serum
kreatinin 1,5 mg/dL (133 mikromol/L) veya daha yiiksekse)
- 80 yasinda veya lizerindeyseniz

- Agirhiginiz 60 kg veya daha diistikse

Eger OLPIXA etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz veya

eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla OLPIXA kullandiysamz:

OLPIXA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
Bos da olsa ilag¢ paketini de beraberinizde gdtiiriiniiz.

Tavsiye edilenden daha fazla OLPIXA alirsamz kanama riskiniz artabilir. Eger kanama goriiliirse
ameliyat, kan nakli veya anti-faktor Xa aktivitesini tersine ¢evirecek bir tedavi gerekebilir.

OLPiXA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Dozunuzu hatirladiginiz anda aliniz ve

« sonraki OLPIXA dozunuzu normal zamaninda aliniz

+ daha sonra normaldeki gibi devam ediniz.

Eger ne yapmaniz gerektiginden emin degilseniz veya birden fazla doz atladiysaniz, doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

OLPIiXA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz ile konusmadan OLPIXA almayi birakmayniz, ciinkii tedaviyi cok erken birakirsaniz
kan pihtis1 gelisme riski daha yiiksek olabilir.

Bu iiriiniin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OLPIXA’ nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir ancak bu etkiler herkeste goriilmez. OLPIXA ii¢ farkli tibbi durum i¢in kullanilabilir. Her
bir tibbi durum i¢in bilinen yan etkiler ve ortaya ¢ikma sikliklar1 degisebilir ve bunlar asagida ayri
ayr1 siralanmustir. Her {i¢ tibbi durum i¢in OLPIXA’nim en yaygin genel olasi yan etkisi, yasamsal
tehlike olusturabilen ve acil tibbi miidahale gerektirebilen kanamadir. Béyle bir durum yasarsaniz

derhal doktor veya eczaciniza bildiriniz.

Asagidakilerden biri olursa, OLPIXA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- yuzde, dudaklarda, agizda, dilde ve/veya bogazda sisme ve nefes almada zorluk ile

kendini gosteren alerjik reaksiyon.
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Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise OLPIXA’ya kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Sikliklar asagidaki gibi tanimlanmustir:

- Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir);

- Yaygin (10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir);

- Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir);

- Seyrek (1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir);

- Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir);

- Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kalca veya diz protez amelivat: sonrasi kan pihtisi olusumunu énlemek icin OLPIXA aliyorsaniz

asagidaki van etkiler olusabilir:

Yaygin

- Halsizlik veya solgunluga neden olabilecek kansizlik (anemi)

- Kanama, 0rn.:
- morarma ve sisme dahil kanama

- Bulant1 (hasta hissetme)

Yaygin olmayan

- Kanimizda azalmis trombosit sayisi (pihtilagmayi etkileyebilecek)

- Ameliyatimzdan sonra goriilebilecek morluk ve sisme dahil cerrahi yara/kesi
bolgesinden veya enjeksiyon yerinden kan veya s1vi sizintisi (yara salgisi)

- Mide, bagirsakta veya digkida parlak/kirmiz1 kan

- Idrarda kan

- Burun kanamasi

- Vajinal kanama

- Giigsiiz veya hizlanmis kalp atis1 hissedebileceginiz diisiik kan basinci

- Kan testlerinde:

- anormal karaciger fonksiyonu,
- bazi karaciger enzimlerinde artis
- kirmizi kan hiicrelerinin yikim {irlinii olan, derinin ve gdzlerin sar1 renk almasina
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neden olabilen bilirubinde artig goriilebilir.

- Kaginti

Seyrek

- Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve/veya bogazda sisme ve nefes almada zorluk ile
kendini gosteren alerjik reaksiyonlar. Bu semptomlardan herhangi birini yasarsaniz
hemen doktorunuza damsiniz.

- Kas i¢inde kanama

- Gozlerde kanama

- Dis etinde kanama ve Oksiirlirken tiikiiriikte kan goriilmesi

- Makattan kanama

- Sac dokiilmesi

Bilinmiyor

- Beyin veya omurilikte kanama

- Akcigerlerde veya bogazda kanama

- Agizda kanama

- Karm i¢ine veya karnin arkasindaki boslugun oldugu yerde kanama

- Hemoroid kaynakli kanama

- Diskida veya idrarda kan oldugunu gosteren testler

- Kabarciklar olusturabilen ve kiigiik hedefler gibi goriinen deri dokiintiisii (merkezinde
siyah bir nokta bulunan etrafi daha soluk bir alanla kapl en disinda ise koyu renk bir

halka) (eritem multiforme)

* Deride kizariklik veya cilt yiizeyinin altinda sivri, diiz, kirmizi, yuvarlak noktalar veya

morarma ile sonug¢lanabilen kan damar iltihab1 (vaskiilit)

Diizensiz kalp atimi olan ve en az bir ilave risk faktoriin bulundugu hastalarda, kalpte kan pihtisi

olusumunu 6nlemek icin OLPIXA aliyorsaniz asagidaki van etkiler olusabilir.

Yaygin

- Gozlerde kanama
- Midede veya bagirsakta kanama
- Makatta kanama

- Idrarda kan
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- Burun kanamasi

- Diseti kanamasi

- Morarma ve sisme

- Halsizlik veya solgunluga neden olabilecek kansizlik (anemi)

- Giigsiiz veya hizlanmis kalp atis1 hissedebileceginiz diisiik kan basinci
- Bulanti (hasta hissetme)

- Kan testlerinde:

- gama-glutamiltransferaz (GGT) enziminde artis

Yaygin olmayan

- Beyin veya omurilikte kanama

- Agizda kanama veya Oksiiriirken tiikiiriikte kan

- Karm i¢inde veya vajinadan kanama

- Diskida agik/kirmizi kan

- Morluk ve sisme dahil cerrahi yara/kesi bdlgesinden kan veya sivi sizintis1 (yara
salgis1), ameliyatinizdan sonra veya enjeksiyon bolgesinde goriilebilecek kanamalar

- Hemoroid kaynakli kanama

- Diskida veya idrarda kan oldugunu gosteren testler

- Kanimizda azalmis trombosit sayisi (pihtilagmayi etkileyebilecek)

- Kan testlerinde:

- anormal karaciger fonksiyonu

- bazi karaciger enzimlerinde artis

- kirmizi kan hiicrelerinin yikim {irlinii olan, derinin ve gdzlerin sar1 renk almasina
neden olabilen bilirubinde artig goriilebilir.

- Deri dokiintiisii

- Kasmti

- Sag dokiilmesi

- Yizde, dudaklarda, agizda, dilde ve/veya bogazda sisme ve nefes almada zorluk ile
kendini gosteren alerjik reaksiyon. Bu semptomlardan herhangi birini yasarsaniz

hemen doktorunuza danisiniz.
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Seyrek

- Akcigerlerinizde veya bogazinizda kanama
- Karim boslugunuz arkasindaki bolgelerde kanama

- Kas i¢inde kanama

Cok seyrek

- Kabarciklar olusturabilen ve kiigiik hedefler gibi goriinen deri dokiintiisii (merkezinde
siyah bir nokta bulunan etrafi daha soluk bir alanla kapli en disinda ise koyu renk bir
halka) (eritem multiforme)

Bilinmiyor
- Deride kizariklik veya cilt ylizeyinin altinda sivri, diiz, kirmizi, yuvarlak noktalar veya

morarma ile sonug¢lanabilen kan damar iltihabi (vaskiilit)

Bacaklarimizdaki toplardamarlarda ve akcigerlerinizdeki kan damarlarindaki kan pihtilarini tedavi

etmek veva tekrar olusumunu énlemek icin OLPIXA aliyorsaniz asagidaki yan etkiler olusabilir:

Yaygin

- Burun kanamasi

- Diseti kanamasi

- Idrarda kan

- Morarma ve sisme

- Midede, bagirsakta ve rektumda kanama

- Agizda kanama

- Vajinada kanama

- Halsizlik veya solgunluga neden olabilecek kansizlik (anemi)
- Kanmizda azalmis trombosit sayis1 (pihtilagmayi etkileyebilecek)
- Bulanti (hasta hissetme)

- Deri dokiintiisii

- Kan testlerinde:
- gama-glutamiltransferaz (GGT) veya alanin aminotransferaz enziminde artig
Yaygin olmayan

- Gilgsiiz veya hizlanmis kalp atis1 hissedebileceginiz diisiik kan basinci
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- G0z i¢i kanama

- Agzimizda kanama veya Oksiirlirken tiikiiriikte kan

- Diskida parlak/kirmizi kan

- Testlerde diskida veya idrarda kan oldugunun gosterilmesi

- Morluk ve sisme dahil cerrahi yara/kesi bolgesinden kan veya sivi sizintisi (yara
salgis1), ameliyatinizdan sonra veya enjeksiyon bolgesinde goriilebilecek kanamalar

- Hemoroid kaynakli kanama

- Kas i¢inde kanama

- Kasinti

- Sag dokiilmesi

- Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve/veya bogazda sisme ve nefes almada zorluk ile
kendini gosteren alerjik reaksiyon. Bu semptomlardan herhangi birini yasarsaniz
hemen doktorunuza daniginiz.

- Kan testlerinde:

- anormal karaciger fonksiyonu

- bazi karaciger enzimlerinde artis

- kirmizi kan hiicrelerinin yikim iirlinii olan, derinin ve gozlerin sar1 renk almasina
neden olabilen bilirubinde artig goriilebilir.

Seyrek

- Beyinde veya omurilikte kanama

- Akcigerlerde kanama

Bilinmiyor

- Karin icine veya karnin arkasindaki boslugun oldugu yere kanama

- Kabarciklar olusturabilen ve kiigiik hedefler gibi goriinen deri dokiintiisii (merkezinde
siyah bir nokta bulunan etrafi daha soluk bir alanla kapli en disinda ise koyu renk bir
halka) (eritem multiforme)

- Deride kizariklik veya cilt ylizeyinin altinda sivri, diiz, kirmizi, yuvarlak noktalar veya

morarma ile sonuglanabilen kan damari iltihabi (vaskiilit)

Herhangi bir yan etki olusmasi durumunda doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Bu yan etkiler,

bu kullanma talimatinda listelenmeyen herhangi bir olasi yan etkiyi de igerir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. OLPIXA’nin saklanmasi
OLPIXA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLPIXA yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Olpha Ilag ve Tibbi Uriinler Sanayi ve Tic. Ltd. Sti. Sartyer/ISTANBUL
Uretim Yeri:

ATABAY ILAC FABRIKASI A.S.

Kadikéy/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 30.07.2026 tarihinde onaylanmistir.
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	Başlıkları yer almaktadır.
	1. OLPİXA nedir ve ne için kullanılır?
	• OLPİXA, etkin madde olarak apiksaban içerir ve antikoagülanlar adı verilen, kan sulandırıcı olarak da bilinen bir ilaç grubuna aittir. Bu ilaç, kanın pıhtılaşmasını sağlayan önemli bir madde olan faktör Xa’yı engelleyerek kan pıhtısı oluşumunu önler.
	• OLPİXA, somon renkli, yuvarlak film kaplı tablet şeklinde, 60 ve 56 tane film tablet Alu/PVC blister ambalajda piyasaya sunulmaktadır.
	OLPİXA yetişkinlerde aşağıdaki durumlarda kullanılır:
	• Kalça veya diz protez ameliyatı sonrası kan pıhtısı oluşumunu (derin ven trombozu) önlemek amacıyla kullanılır. Kalçadan ya da dizden bir ameliyat olduktan sonra bacak damarlarınızda kan pıhtısı gelişme olasılığı yükselmiş olabilir. Bu durum, ağrılı...
	• Düzensiz kalp atımı (atriyal fibrilasyon) olan ve en az bir ilave risk faktörünün (geçirilmiş inme veya beyine giden damarların geçici tıkanması sonucu oluşan geri dönüşümlü bir tür felç (geçici iskemik atak), 75 ve üzeri yaş, yüksek tansiyon, şeker...
	• Bacaklarınızdaki toplardamarlarda (derin ven trombozu) ve akciğerlerinizdeki kan damarlarındaki kan pıhtılarını (pulmoner emboli) tedavi etmek ve bacaklarınız ve/veya akciğerlerinizdeki kan damarlarında kan pıhtılarının tekrar oluşumunu önlemek amac...

	2. OLPİXA’yı kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
	OLPİXA’yı aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
	• Apiksaban veya OLPİXA’nın bileşimindeki herhangi bir maddeye karşı alerjiniz (aşırı duyarlılık) varsa
	• Aşırı kanamanız varsa
	• Vücudunuzda bir organda ciddi kanama riskini arttıran bir hastalığınız varsa (mide veya bağırsakta aktif veya yeni ülser, yakın zamanda geçirilmiş beyin kanaması gibi)
	• Kanama riskinin artmasına yol açan karaciğer hastalığınız varsa (hepatik koagülopati)
	• Aşağıdaki durumlar dışında kan pıhtılaşmasını önleyen ilaçlar (örneğin: varfarin, rivaroksaban, dabigatran veya heparin) alıyorsanız
	- Kan sulandırıcı tedavinizde değişiklik yapılacağı, damar yolunun açık kalmasını sağlamak için heparin kullandığınız veya kan damarınıza düzensiz kalp atışınızı (aritmi) tedavi etmek için bir tel ile girilmesi işlemi (katater ablasyonu) gibi durumlar...

	OLPİXA’yı aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ
	Aşağıdakilerden herhangi birisi sizde mevcutsa ilacınızı almadan önce doktorunuza danışınız
	- Aşağıdaki durumlar gibi, artmış kanama riski
	• Kanama bozuklukları; düşük trombosit aktivitesine neden olan hastalıklar dahil
	• Tıbbi tedavi ile kontrol edilemeyen, çok yüksek kan basıncı
	• 75 üzeri yaş
	• 60 kg veya daha düşük vücut ağırlığı
	- Ciddi böbrek hastalığı ya da diyalize girme
	- Bir karaciğer problemi ya da karaciğer problemi öyküsü
	• OLPİXA karaciğer fonksiyonu değişikliği belirtileri gösteren hastalarda dikkatli kullanılmalıdır.
	• Doktorunuz, OLPİXA kullanmadan önce sizin karaciğer fonksiyonunuzu test edecektir ve karaciğer fonksiyonunda değişiklik belirtileri olan hastalarda bu ilaç dikkatli şekilde kullanılmalıdır.
	- Omuriliğinize yerleştirilmiş bir tüp (kateter) ya da omuriliğinize yapılmış bir enjeksiyon (anestezi veya ağrı kesmek amacıyla). Doktorunuz, kateterin çıkartılmasından 5 saat ya da daha uzun bir süre sonra OLPİXA almanızı söyleyecektir.
	- Düzensiz kalp atımı (atriyal fibrilasyon) olan ve pıhtı oluşumunu engelleyen tekli veya ikili ilaç tedavisi uygulanması gereken hastalarda
	- Yapay kalp kapağı olan hastalarda
	- Kan dolaşımında düzensizlik olan ve akciğerlerindeki kan damarlarında kan pıhtıları  (pulmoner  emboli)  olan  hastalar  ve  pıhtıların  çözülmesi  veya akciğerlerdeki kan pıhtısının çıkarılması ameliyatı gereken hastalarda
	- Aktif kanseri olan hastalarda
	- Bu kullanma talimatının “Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı” bölümünde belirtilen ilaçları kullanan hastalarda
	- Kalça kırığı cerrahisi planlanan hastalarda
	- ASA (asetil salisilik asit; örneğin: Aspirin) veya ASA ile klopidogrel kombinasyonu alan, birden fazla kalp ve kalp ile ilgili olmayan eş zamanlı hastalık ile karakterize yüksek riskli olan kalbi besleyen damarlarda ani tıkanıklık geçirmiş hastalarda
	- Asetil salisilik asiti de içeren non-steroidal anti-inflamatuvar ilaçlar (NSAİİ) (bir grup ağrı kesici) ile eş zamanlı uygulandığında
	- Beyne giden damarların ani geçici tıkanması sonucu oluşan geri dönüşümlü bir tür felcin (akut iskemik inme) tedavisi için pıhtı eritici (trombolitik) ajanların kullanımı durumunda
	- Cerrahi işlemlerden sonra diğer trombosit agregasyon inhibitörleri (bir takım kan sulandırıcı ilaç grubu) ile kullanıldığında
	- Yaşlı hastalarda potansiyel yüksek kanama riski nedeniyle, OLPİXA ve asetil salisilik asit (örneğin: Aspirin) eş zamanlı uygulanırken
	- Eğer antifosfolipid sendromu (kanda pıhtı oluşma riskini arttıran bir çeşit bağışıklık sistemi bozukluğu) adı verilen bir hastalığınız olduğunu biliyorsanız doktorunuza söyleyiniz. Doktorunuz tedavinizin değiştirilmesine gerek olup olmadığına karar ...
	Kanamaya yol açabilecek bir ameliyat ya da girişim yapılması gerekiyorsa, doktorunuz bu ilacı kısa bir süre için geçici olarak bırakmanızı isteyebilir. Bir işlemin kanamaya yol açıp açmayacağından emin değilseniz doktorunuza danışınız.
	Aktif kanama, elektif cerrahi veya invaziv prosedürler için OLPİXA dahil antikoagülanların sonlandırılması, hastalarda yüksek tromboz riski oluşturur. Tedaviye ara verilmesinden kaçınılmalıdır ve herhangi bir nedenle OLPİXA ile antikoagülasyonun geçic...
	Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen doktorunuza danışınız.
	Çocuklar ve ergenlerde
	OLPİXA çocuklarda ve 18 yaş altı ergenlerde tavsiye edilmemektedir.
	OLPİXA’nın yiyecek ve içecek ile kullanılması
	OLPİXA yiyeceklerle veya tek başına alınabilir.
	Hamilelik
	İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
	Eğer hamileyseniz, hamile olduğunuzu düşünüyorsanız veya bebek sahibi olmayı planlıyorsanız; bu ilacı kullanmadan önce doktorunuza, eczacınıza veya hemşirenize danışınız.
	OLPİXA’nın gebelik ve doğmamış çocuklar üzerindeki etkileri bilinmemektedir. Gebeyseniz OLPİXA kullanmamalısınız.
	Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
	Emzirme
	İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
	OLPİXA’nın insan sütüne geçip geçmediği bilinmemektedir.
	Emzirmenin durdurulmasına veya OLPİXA tedavisinin durdurulmasına doktorunuz karar verecektir.
	Eğer emziriyorsanız, bu ilacı kullanmadan önce doktorunuza, eczacınıza veya hemşirenize danışınız.
	Araç ve makine kullanımı
	OLPİXA’nın araç ve makine kullanma yeteneği üzerinde bir etkisi olup olmadığı gösterilmemiştir.
	OLPİXA’nın içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler
	OLPİXA laktoz (sütte bulunan bir çeşit şeker) içerir. Eğer daha önceden doktorunuz tarafından bazı şekerlere karşı hassasiyetiniz olduğu söylenmişse bu tıbbi ürünü almadan önce doktorunuzla temasa geçiniz.
	OLPİXA her dozunda 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum içerir yani aslında “sodyum içermez”.
	Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
	Bazı ilaçlar OLPİXA’nın etkilerini arttırırken bazıları düşürebilir. Bu ilaçları alırken OLPİXA kullanıp kullanamayacağınıza ve ne sıklıkta takip edilmeniz gerektiğine doktorunuz karar verecektir.
	Aşağıdaki ilaçlar OLPİXA’nın etkilerini ve istenmeyen kanamaların olasılığını arttırabilir:
	- Mantar enfeksiyonları için kullanılan bazı ilaçlar (örn. ketokonazol vb.)
	- HIV / AIDS için kullanılan bazı antiviral ilaçlar (örn. ritonavir)
	- Kan pıhtılaşmasını azaltmak için kullanılan diğer ilaçlar (örn. enoksaparin vb.)
	- Anti-inflamatuvar veya ağrı kesici ilaçlar (örn. aspirin veya naproksen) Özellikle yaşınız 75’in üzerindeyse ve aspirin alıyorsanız, artmış kanama riskiniz olabilir.
	- Yüksek kan basıncı veya kalp problemleri için kullanılan ilaçlar (örn. diltiazem)
	- Depresyon tedavisinde kullanılan ilaçlar olarak bilinen antidepresanlar (örn. Selektif serotonin geri alım inhibitörleri veya serotonin norepinefrin geri alım inhibitörleri)
	Aşağıdaki ilaçlar, OLPİXA’nın kan pıhtısı oluşumunu önlemedeki etkilerini azaltabilir:
	- Sara (epilepsi) veya nöbetleri engellemek için kullanılan ilaçlar (örn. fenitoin vb.)
	- Sarı kantaron (St John’s Wort: Depresyon için kullanılan bitkisel takviye)
	- Verem veya diğer enfeksiyonları tedavi etmek için kullanılan ilaçlar (örn. rifampisin)
	Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda kullandıysanız lütfen doktorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz.
	3. OLPİXA nasıl kullanılır?
	 Uygun kullanım ve doz/uygulama sıklığı için talimatlar:
	OLPİXA’yı her zaman doktorunuzun size söylediği şekilde alınız. Emin değilseniz doktor, eczacı veya hemşirenize danışmalısınız.
	 Uygulama yolu ve metodu:
	OLPİXA ağız yoluyla alınır. Tableti bütün halinde su ile birlikte yutunuz. OLPİXA yiyeceklerle birlikte veya tek başına alınabilir. Tedavi etkisini en iyi şekilde almak için tabletleri her gün aynı saatlerde almaya çalışınız.
	Eğer tableti bütün halinde yutmakta zorlanıyorsanız OLPİXA’yı almanın diğer yolları hakkında doktorunuzla konuşunuz. Tablet, almanızdan hemen önce ezilip su, suda %5 dekstroz çözeltisi, elma suyu veya elma püresi ile karıştırılabilir.
	Tabletin ezilmesi için talimatlar:
	• Tableti bir havan ve tokmak yardımı ile eziniz.
	• Tozu dikkatlice uygun bir kaba alınız; bir karışım elde etmek için sonrasında az miktarda örn. 30 mL (2 çorba kaşığı) su veya yukarıda belirtilen diğer sıvılardan biri ile karıştırınız.
	• Karışımı yutunuz.
	• Tableti ezmek için kullandığınız havan ve tokmağı ve kabı az miktarda su veya diğer sıvılardan biri ile (örn. 30 mL) çalkalayınız ve çalkaladığınız sıvıyı yutunuz.
	Eğer gerekiyorsa, doktorunuz 60 mL su veya su içinde %5’lik dekstroz çözeltisi içinde ezilmiş OLPİXA tablet karışımını bir nazogastrik tüp aracılığı ile de verebilir.
	Kalça veya diz protez ameliyatı sonrası kan pıhtısı oluşumunu önlemek için
	Tavsiye edilen doz günde iki kez OLPİXA 2,5 mg’dır, örneğin, sabah ve akşam birer tablet. Tedavi etkisini en iyi şekilde almak için tabletleri her gün aynı saatlerde almaya çalışınız.
	İlk tableti ameliyatınızdan sonraki 12 ila 24 saat içinde almalısınız.
	Eğer majör kalça ameliyatı geçirdiyseniz tabletleri yaklaşık 32 ila 38 gün,
	Eğer majör diz ameliyatı geçirdiyseniz tabletleri yaklaşık 10 ila 14 gün alacaksınız.
	Düzensiz kalp atımı olan ve en az bir ilave risk faktörünün bulunduğu hastalarda, kalpte kan pıhtısı oluşumunu önlemek için
	Tavsiye edilen doz günde iki kez bir adet OLPİXA 5 mg tablettir.
	Aşağıdaki durumlarda tavsiye edilen doz günde iki kez bir adet 2,5 mg OLPİXA tablet şeklindedir:
	• Ağır düzeyde böbrek fonksiyon bozukluğunuz varsa,
	• Aşağıdakilerden iki ya da daha fazlası sizin için geçerliyse,
	- Kan testi sonuçlarınız böbrek fonksiyonunuzun yetersiz olduğunu gösteriyorsa (serum kreatinin 1,5 mg/dL (133 mikromol/L) veya daha yüksekse)
	- 80 yaşında veya üzerindeyseniz
	- ağırlığınız 60 kg veya daha düşükse
	Önerilen doz günde iki kez bir tablettir, örneğin, sabah ve akşam birer tablet. Tedavi etkisini en iyi şekilde almak için tabletleri her gün aynı saatlerde almaya çalışınız. Doktorunuz tedaviye ne kadar süre devam etmeniz gerektiğine karar verecektir.
	Bacaklarınızdaki toplardamarlarda ve akciğerlerinizdeki kan damarlarındaki kan pıhtılarını tedavi etmek için
	Tavsiye edilen doz ilk 7 gün için günde iki kez iki adet OLPİXA 5 mg tablettir; örn. sabah ve akşam ikişer tablet 7 günün sonrasında tavsiye edilen OLPİXA dozu günde iki kez bir adet OLPİXA 5 mg tablettir; örn. sabah ve akşam birer tablet.
	6 aylık tedavinin tamamlanmasını takiben kan pıhtılarının tekrar oluşumunu önlemek için
	Tavsiye edilen doz günde iki kez bir adet OLPİXA 2,5 mg tablettir, örn. sabah ve akşam birer tablet. Doktorunuz tedaviye ne kadar süre devam etmeniz gerektiğine karar verecektir. Doktorunuz, antikoagülan tedavinizi aşağıdaki gibi değiştirebilir:
	-OLPİXA’dan, pıhtılaşma önleyici (antikoagülan) ilaçlara geçiş
	OLPİXA kullanmayı bırakınız. Sonraki tableti almanız gereken zamanda, antikoagülan ilacı (örn. heparin) ile tedaviye başlayınız.
	- Pıhtılaşma önleyici ilaçlardan OLPİXA’ya geçiş
	Pıhtılaşma önleyici ilacı kullanmayı bırakınız. Sonraki antikoagülan ilaç dozunu almanız gereken zamanda, OLPİXA ile tedaviye başlayın, sonrasında tedaviye normal şekilde devam ediniz.
	-K vitamini antagonisti içeren pıhtılaşma önleyici (örn. varfarin) tedaviden, OLPİXA’ya geçiş
	K vitamini antagonisti içeren ilacı almayı bırakın. Doktorunuzun kan ölçümleri yapması gerekecektir ve size OLPİXA kullanmaya başlamanız gereken zamanı söyleyecektir.
	-OLPİXA’dan, K vitamini antagonisti içeren pıhtılaşma önleyici (örn. varfarin) tedaviye geçiş
	Doktorunuz, K vitamini antagonisti içeren bir ilacı kullanmanız gerektiğini söylerse, K vitamini antagonisti içeren ilacın ilk dozundan sonra en az 2 gün boyunca OLPİXA almaya devam ediniz. Doktorunuzun kan ölçümleri yapması gerekecektir ve size OLPİX...
	Kardiyoversiyon uygulanacak hastalar
	Anormal kalp atımınızın kardiyoversiyon denen bir prosedürle normale döndürülmesi gerekiyorsa, beyninizdeki kan damarlarındaki ve vücudunuzdaki diğer kan damarlarındaki kan pıhtılarını önlemek için doktorunuzun size söylediği zamanlarda OLPİXA’yı kull...
	 Değişik yaş grupları
	Çocuklarda kullanımı:
	OLPİXA çocuklarda ve 18 yaş altı ergenlerde tavsiye edilmemektedir.
	Yaşlılarda kullanımı:
	Doz azaltılması kriterlerinin bulunmadığı durumlarda doz ayarlaması gerekli değildir. Aşağıdaki durumlardan ikisi veya daha fazlası sizin için geçerliyse, tavsiye edilen doz günde iki kez 2,5 mg OLPİXA şeklindedir:
	- Kan testi sonuçlarınız böbrek fonksiyonunuzun yetersiz olduğunu gösteriyorsa (serum kreatinin 1,5 mg/dL (133 mikromol/L) veya daha yüksekse)
	- 80 yaşında veya üzerindeyseniz
	- Ağırlığınız 60 kg veya daha düşükse
	 Özel kullanım durumları:
	Karaciğer yetmezliği:
	OLPİXA ağır karaciğer hastalığı olanlarda tavsiye edilmemektedir.
	Hafif veya orta karaciğer yetmezliği olan hastalarda OLPİXA dikkatle kullanılmalıdır.
	Böbrek yetmezliği:
	Böbrek fonksiyonunu gösteren bir kriter olan kreatinin klirensi sonucunun <15 ml/dk olduğu daha ileri evre böbrek yetmezliği hastalarında, klinik deneyim olmadığından, OLPİXA tavsiye edilmemektedir.
	Ağır böbrek yetmezliği olan hastalar (kreatinin klirensi 15-29 mL/dk) apiksabanın günde iki kez 2,5 mg'lık düşük dozunu almalıdır.
	Aşağıdaki durumlardan ikisi veya daha fazlası sizin için geçerliyse, tavsiye edilen doz günde iki kez 2,5 mg OLPİXA şeklindedir:
	- Kan testi sonuçlarınız böbrek fonksiyonunuzun yetersiz olduğunu gösteriyorsa (serum kreatinin 1,5 mg/dL (133 mikromol/L) veya daha yüksekse)
	- 80 yaşında veya üzerindeyseniz
	- Ağırlığınız 60 kg veya daha düşükse
	Eğer OLPİXA etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğuna dair bir izleminiz var ise doktorunuz veya eczacınız ile konuşunuz.
	Kullanmanız gerekenden daha fazla OLPİXA kullandıysanız:
	OLPİXA’dan kullanmanız gerekenden fazlasını kullanmışsanız, bir doktor veya eczacı ile konuşunuz.
	Boş da olsa ilaç paketini de beraberinizde götürünüz.
	Tavsiye edilenden daha fazla OLPİXA alırsanız kanama riskiniz artabilir. Eğer kanama görülürse ameliyat, kan nakli veya anti-faktör Xa aktivitesini tersine çevirecek bir tedavi gerekebilir.
	OLPİXA’yı kullanmayı unutursanız
	Dozunuzu hatırladığınız anda alınız ve
	• sonraki OLPİXA dozunuzu normal zamanında alınız
	• daha sonra normaldeki gibi devam ediniz.
	OLPİXA ile tedavi sonlandırıldığındaki oluşabilecek etkiler:
	Doktorunuz ile konuşmadan OLPİXA almayı bırakmayınız, çünkü tedaviyi çok erken bırakırsanız kan pıhtısı gelişme riski daha yüksek olabilir.
	Bu ürünün kullanımı ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczacınıza sorunuz.
	4. Olası yan etkiler nelerdir?
	Tüm ilaçlar gibi OLPİXA’nın içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler olabilir ancak bu etkiler herkeste görülmez. OLPİXA üç farklı tıbbi durum için kullanılabilir. Her bir tıbbi durum için bilinen yan etkiler ve ortaya çıkma sık...
	Aşağıdakilerden biri olursa, OLPİXA’yı kullanmayı durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:
	- yüzde, dudaklarda, ağızda, dilde ve/veya boğazda şişme ve nefes almada zorluk ile kendini gösteren alerjik reaksiyon.
	Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir. Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise OLPİXA’ya karşı ciddi alerjiniz var demektir. Acil tıbbi müdahaleye veya hastaneye yatırılmanıza gerek olabilir.
	Sıklıklar aşağıdaki gibi tanımlanmıştır:
	- Çok yaygın (10 hastanın en az 1’inde görülebilir);
	- Yaygın (10 hastanın 1’inden az fakat 100 hastanın 1’inden fazla görülebilir);
	- Yaygın olmayan (100 hastanın 1’inden az fakat 1.000 hastanın 1’inden fazla görülebilir);
	- Seyrek (1.000 hastanın 1’inden az, fakat 10.000 hastanın 1’inden fazla görülebilir);
	- Çok seyrek (10.000 hastanın birinden az görülebilir);
	- Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).
	Kalça veya diz  protez ameliyatı sonrası kan pıhtısı oluşumunu önlemek için OLPİXA alıyorsanız aşağıdaki yan etkiler oluşabilir:
	Yaygın
	- Halsizlik veya solgunluğa neden olabilecek kansızlık (anemi)
	- Kanama, örn.:
	- morarma ve şişme dahil kanama
	- Bulantı (hasta hissetme)

	Yaygın olmayan
	- Kanınızda azalmış trombosit sayısı (pıhtılaşmayı etkileyebilecek)
	- Ameliyatınızdan sonra görülebilecek morluk ve şişme dahil cerrahi yara/kesi bölgesinden veya enjeksiyon yerinden kan veya sıvı sızıntısı (yara salgısı)
	- Mide, bağırsakta veya dışkıda parlak/kırmızı kan
	- İdrarda kan
	- Burun kanaması
	- Vajinal kanama
	- Güçsüz veya hızlanmış kalp atışı hissedebileceğiniz düşük kan basıncı
	- Kan testlerinde:
	- anormal karaciğer fonksiyonu,
	- bazı karaciğer enzimlerinde artış
	- kırmızı kan hücrelerinin yıkım ürünü olan, derinin ve gözlerin sarı renk almasına neden olabilen bilirubinde artış görülebilir.
	- Kaşıntı

	Seyrek
	- Yüzde, dudaklarda, ağızda, dilde ve/veya boğazda şişme ve nefes almada zorluk ile kendini gösteren alerjik reaksiyonlar. Bu semptomlardan herhangi birini yaşarsanız hemen doktorunuza danışınız.
	- Kas içinde kanama
	- Gözlerde kanama
	- Diş etinde kanama ve öksürürken tükürükte kan görülmesi
	- Makattan kanama
	- Saç dökülmesi

	Bilinmiyor
	- Beyin veya omurilikte kanama
	- Akciğerlerde veya boğazda kanama
	- Ağızda kanama
	- Karın içine veya karnın arkasındaki boşluğun olduğu yerde kanama
	- Hemoroid kaynaklı kanama
	- Dışkıda veya idrarda kan olduğunu gösteren testler
	- Kabarcıklar oluşturabilen ve küçük hedefler gibi görünen deri döküntüsü (merkezinde siyah bir nokta bulunan etrafı daha soluk bir alanla kaplı en dışında ise koyu renk bir halka) (eritem multiforme)
	• Deride kızarıklık veya cilt yüzeyinin altında sivri, düz, kırmızı, yuvarlak noktalar veya morarma ile sonuçlanabilen kan damarı iltihabı (vaskülit)
	Düzensiz kalp atımı olan ve en az bir ilave risk faktörün bulunduğu hastalarda, kalpte kan pıhtısı oluşumunu önlemek için OLPİXA alıyorsanız aşağıdaki yan etkiler oluşabilir.

	Yaygın
	- Gözlerde kanama
	- Midede veya bağırsakta kanama
	- Makatta kanama
	- İdrarda kan
	- Burun kanaması
	- Dişeti kanaması
	- Morarma ve şişme
	- Halsizlik veya solgunluğa neden olabilecek kansızlık (anemi)
	- Güçsüz veya hızlanmış kalp atışı hissedebileceğiniz düşük kan basıncı
	- Bulantı (hasta hissetme)
	- Kan testlerinde:
	- gama-glutamiltransferaz (GGT) enziminde artış

	Yaygın olmayan
	- Beyin veya omurilikte kanama
	- Ağızda kanama veya öksürürken tükürükte kan
	- Karın içinde veya vajinadan kanama
	- Dışkıda açık/kırmızı kan
	- Morluk ve şişme dahil cerrahi yara/kesi bölgesinden kan veya sıvı sızıntısı (yara salgısı), ameliyatınızdan sonra veya enjeksiyon bölgesinde görülebilecek kanamalar
	- Hemoroid kaynaklı kanama
	- Dışkıda veya idrarda kan olduğunu gösteren testler
	- Kanınızda azalmış trombosit sayısı (pıhtılaşmayı etkileyebilecek)
	- Kan testlerinde:
	- anormal karaciğer fonksiyonu
	- bazı karaciğer enzimlerinde artış
	- kırmızı kan hücrelerinin yıkım ürünü olan, derinin ve gözlerin sarı renk almasına neden olabilen bilirubinde artış görülebilir.
	- Deri döküntüsü
	- Kaşıntı
	- Saç dökülmesi
	- Yüzde, dudaklarda, ağızda, dilde ve/veya boğazda şişme ve nefes almada zorluk ile kendini gösteren alerjik reaksiyon. Bu semptomlardan herhangi birini yaşarsanız hemen doktorunuza danışınız.

	Seyrek
	- Akciğerlerinizde veya boğazınızda kanama
	- Karın boşluğunuz arkasındaki bölgelerde kanama
	- Kas içinde kanama

	Çok seyrek
	- Kabarcıklar oluşturabilen ve küçük hedefler gibi görünen deri döküntüsü (merkezinde siyah bir nokta bulunan etrafı daha soluk bir alanla kaplı en dışında ise koyu renk bir halka) (eritem multiforme)

	Bilinmiyor
	- Deride kızarıklık veya cilt yüzeyinin altında sivri, düz, kırmızı, yuvarlak noktalar veya morarma ile sonuçlanabilen kan damarı iltihabı (vaskülit)
	Bacaklarınızdaki toplardamarlarda ve akciğerlerinizdeki kan damarlarındaki kan pıhtılarını tedavi etmek veya tekrar oluşumunu önlemek için OLPİXA alıyorsanız aşağıdaki yan etkiler oluşabilir:

	Yaygın
	- Burun kanaması
	- Dişeti kanaması
	- İdrarda kan
	- Morarma ve şişme
	- Midede, bağırsakta ve rektumda kanama
	- Ağızda kanama
	- Vajinada kanama
	- Halsizlik veya solgunluğa neden olabilecek kansızlık (anemi)
	- Kanınızda azalmış trombosit sayısı (pıhtılaşmayı etkileyebilecek)
	- Bulantı (hasta hissetme)
	- Deri döküntüsü
	- Kan testlerinde:
	- gama-glutamiltransferaz (GGT) veya alanin aminotransferaz enziminde artış

	Yaygın olmayan
	- Güçsüz veya hızlanmış kalp atışı hissedebileceğiniz düşük kan basıncı
	- Göz içi kanama
	- Ağzınızda kanama veya öksürürken tükürükte kan
	- Dışkıda parlak/kırmızı kan
	- Testlerde dışkıda veya idrarda kan olduğunun gösterilmesi
	- Morluk ve şişme dahil cerrahi yara/kesi bölgesinden kan veya sıvı sızıntısı (yara salgısı), ameliyatınızdan sonra veya enjeksiyon bölgesinde görülebilecek kanamalar
	- Hemoroid kaynaklı kanama
	- Kas içinde kanama
	- Kaşıntı
	- Saç dökülmesi
	- Yüzde, dudaklarda, ağızda, dilde ve/veya boğazda şişme ve nefes almada zorluk ile kendini gösteren alerjik reaksiyon. Bu semptomlardan herhangi birini yaşarsanız hemen doktorunuza danışınız.
	- Kan testlerinde:
	- anormal karaciğer fonksiyonu
	- bazı karaciğer enzimlerinde artış
	- kırmızı kan hücrelerinin yıkım ürünü olan, derinin ve gözlerin sarı renk almasına neden olabilen bilirubinde artış görülebilir.

	Seyrek
	- Beyinde veya omurilikte kanama
	- Akciğerlerde kanama

	Bilinmiyor
	- Karın içine veya karnın arkasındaki boşluğun olduğu yere kanama
	- Kabarcıklar oluşturabilen ve küçük hedefler gibi görünen deri döküntüsü (merkezinde siyah bir nokta bulunan etrafı daha soluk bir alanla kaplı en dışında ise koyu renk bir halka) (eritem multiforme)
	- Deride kızarıklık veya cilt yüzeyinin altında sivri, düz, kırmızı, yuvarlak noktalar veya morarma ile sonuçlanabilen kan damarı iltihabı (vaskülit)
	Herhangi bir yan etki oluşması durumunda doktorunuza veya eczacınıza bildiriniz. Bu yan etkiler, bu kullanma talimatında listelenmeyen herhangi bir olası yan etkiyi de içerir.
	Yan etkilerin raporlanması
	Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacınız veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “İlaç Yan Etki Bildirimi” ikonuna tıklayarak doğrudan Türkiye Farmakovijilans M...
	Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşılaşırsanız, doktorunuzu veya eczacınızı bilgilendiriniz.
	5. OLPİXA’nın saklanması
	OLPİXA’yı çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız.
	Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.
	Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLPİXA’yı kullanmayınız.
	Son kullanma tarihi belirtilen ayın son günüdür.
	Son kullanma tarihi geçmiş veya kullanılmayan ilaçları çöpe atmayınız! Çevre, Şehircilik ve İklim Değişikliği Bakanlığınca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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