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Axaban-Denk 5 mg

Film-coated tablet - oral use
Antithrombotic agent
Active substance: apixaban

Package leaflet: Information for the patient

Read all of this leaflet carefully before you start
taking this medicine because it contains import-
ant information for you.

— Keep this leaflet. You may need to read it again.

—If you have any further questions, ask your doc-
tor or pharmacist.

— This medicine has been prescribed for you only.
Do not pass it on to others. It may harm them,
even if their signs of illness are the same as
yours.

—If you get any side effects, talk to your doctor
or pharmacist. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet

1. What Axaban-Denk is and what it is used for

2. What you need to know before you take
Axaban-Denk

3. How to take Axaban-Denk

4. Possible side effects

5. How to store Axaban-Denk

6. Contents of the pack and other information

1

. What Axaban-Denk is and
what it is used for

Axaban-Denk contains the active substance apixaban

and belongs to a group of medicines called anticoagu-

lants. This medicine helps to prevent blood clots from
forming by blocking Factor Xa, which is an important
component of blood clotting.

Axaban-Denk 5 mg is used in adults:

« to prevent a blood clot from forming in the heart in pa-
tients with an irregular heart beat (atrial fibrillation)
and at least one additional risk factor. Blood clots may
break off and travel to the brain and lead to a stroke
or to other organs and prevent normal blood flow to
that organ (also known as a systemic embolism). A
stroke can be life-threatening and requires immedi-
ate medical attention.

« to treat blood clots in the veins of your legs (deep
vein thrombosis) and in the blood vessels of your
lungs (pulmonary embolism), and to prevent blood
clots from re-occurring in the blood vessels of your
legs and/or lungs.

‘ ‘ 7090-001_AxabanD5_efr_500x160_2019-06-25.indd 1

2. What you need to know before you take
Axaban-Denk

Do not take Axaban-Denk if

« you are allergic to apixaban or any of the other ingre-
dients of this medicine (listed in section 6)

« you are bleeding excessively

« you have a disease in an organ of the body that in-
creases the risk of serious bleeding (such as an ac-
tive or a recent ulcer of your stomach or bowel, re-
cent bleeding in your brain)

« you have a liver disease which leads to increased risk
of bleeding (hepatic coagulopathy)

« you are taking medicines to prevent blood clotting
(e.g. warfarin, rivaroxaban, dabigatran or heparin),
except when changing anticoagulant treatment or
while having a venous or arterial line and you get
heparin through this line to keep it open.

Warnings and precautions
Talk to your doctor or pharmacist before you take this
medicine if you have any of the following:
« anincreased risk of bleeding, such as:
— bleeding disorders, including conditions resulting
in reduced platelet activity
— very high blood pressure, not controlled by med-
ical treatment
— you are older than 75 years
— you weigh 60 kg or less
« a severe kidney disease or if you are on dialysis
« a liver problem or a history of liver problems
Axaban-Denk will be used with caution in patients
with signs of altered liver function.
« if you have a prosthetic heart valve
« if your doctor determines that your blood pressure is
unstable or another treatment or surgical procedure
to remove the blood clot from your lungs is planned
« if you know that you have a disease called antiphos-
pholipid syndrome (a disorder of the immune system
that causes an increased risk of blood clots), tell your
doctor who will decide if the treatment may need
to be changed.
If you need to have surgery or a procedure which may
cause bleeding, your doctor might ask you to tempo-
rarily stop taking this medicine for a short while. If you
are not sure whether a procedure may cause bleeding
ask your doctor.

Children and adolescents
Apixaban is not recommended in children and adoles-
cents under 18 years of age.

Other medicines and Axaban-Denk

Tellyour doctor or pharmacist if you are taking, have re-
cently taken or might take any other medicines.

Some medicines may increase the effects of apixaban
and some may decrease its effects. Your doctor will
decide, if you should be treated with apixaban when
taking these medicines and how closely you should
be monitored.

The following medicines may increase the effects of

apixaban and increase the chance for unwanted bleed-

ing:

« some medicines for fungal infections (e.g. keto-
conazole, etc.)

* some antiviral medicines for HIV/AIDS (e.g. ritonavir)

« other medicines that are used to reduce blood clot-
ting (e.g. enoxaparin, etc.)

« anti-inflammatory or pain medicines (e.g. acetylsali-
cylicacid or naproxen). Especially, if you are older than
75 years and are taking acetylsalicylic acid, you may
have an increased chance of bleeding.

« medicines for high blood pressure or heart problems
(e.g. diltiazem)

« antidepressant medicines called selective serotonin
re-uptake inhibitors or serotonin norepinephrine
re-uptake inhibitors

The following medicines may reduce the ability of apixa-
ban to help prevent blood clots from forming:

« medicines to prevent epilepsy or seizures (e.g. phe-
nytoin, etc.)

« St John’s Wort (a herbal supplement used for de-
pression)

« medicines to treat tuberculosis or other infections
(e.g. rifampicin)

Pregnancy and breast-feeding

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be
pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor
or pharmacist for advice before taking this medicine.
The effects of apixaban on pregnancy and the unborn
child are not known. You should not take apixaban if
you are pregnant. Contact your doctor immediately if
you become pregnant while taking apixaban.

It is not known if apixaban passes into human breast
milk. Ask your doctor or pharmacist for advice before
taking this medicine while breast-feeding. They will
advise you to either stop breast-feeding or to stop/not
start taking apixaban.

Driving and using machines
Apixaban has not been shown to impair your ability to
drive or use machines.

Axaban-Denk contains lactose

If you have been told by your doctor that you have an
intolerance to some sugars, contact your doctor before
taking this medicinal product.

Axaban-Denk contains sodium

This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg)
per film-coated tablet, that is to say essentially “so-
dium-free”.

3. How to take Axaban-Denk

Always take this medicine exactly as your doctor or
pharmacist has told you. Check with your doctor or
pharmacist if you are not sure.

Dose

Swallow the tablet with a drink of water. Axaban-Denk
can be taken with or without food.

Try to take the tablets at the same times every day to
have the best treatment effect.

If you have difficulty swallowing the tablet whole, talk
to your doctor about other ways to take Axaban-Denk.
The tablet may be crushed and mixed with water, or 5%
dextrose in water, or apple juice or apple puree, imme-
diately before you take it.

Instructions for crushing:

 Crush the tablets with a pestle and mortar.

« Transfer all the powder carefully into a suitable con-
tainer then mix the powder with a little e.g. 30 ml
(2 tablespoons), water or one of the other liquids men-
tioned above to make a mixture.

* Swallow the mixture.

* Rinse the pestle and mortar you used for crushing the
tablet and the container, with a little water or one of
the other liquids (e.g. 30 ml), and swallow the rinse.

If necessary, your doctor may also give you the crushed

Axaban-Denk tablet mixed in 60 ml of water or 5% dex-

trose in water, through a nasogastric tube.

Take Axaban-Denk as recommended for the
following:

To prevent a blood clot from forming in the heart

in patients with an irregular heart beat and at least
one additional risk factor

The recommended dose is one tablet of Axaban-Denk
5 mg twice a day.

The recommended dose is one tablet of Axaban-Denk
2.5 mg twice a day if:

« you have severely reduced kidney function

« two or more of the following apply to you:

— your blood test results suggest poor kidney func-
tion (value of serum creatinine s 1.5 mg/dL (133 mi-
cromole/l) or greater)

— you are 80 years old or older

— your weight is 60 kg or lower.

The recommended dose is one tablet twice a day, for
example, one in the morning and one in the evening.
Your doctor will decide how long you must contin-
ue treatment for.

To treat blood clots in the veins of your legs and
blood clots in the blood vessels of your lungs

The recommended dose is two tablets of Axaban-Denk
5 mg twice a day for the first 7 days, for example, two
in the morning and two in the evening.

After 7 days the recommended dose is one tablet of
Axaban-Denk 5 mg twice a day, for example, one in
the morning and one in the evening.

For preventing blood clots from re-occurring
following completion of 6 months of treatment

The recommended dose is one tablet of Axaban-Denk
2.5mg twice a day for example, one in the morning and
one in the evening.

Your doctor will decide how long you must contin-
ue treatment for.

Your doctor might change your anticoagulant

treatment as follows:

« Changing from Axaban-Denk to anticoagulant med-

icines

Stop taking Axaban-Denk. Start treatment with the

anticoagulant medicines (for example heparin) at the

time you would have taken the next tablet.

Changing from anticoagulant medicines to Axaban-

Denk

Stop taking the anticoagulant medicines. Start treat-

ment with Axaban-Denk at the time you would have

had the next dose of anticoagulant medicine, then

continue as normal.

 Changing from t with antic con-
taining vitamin K antagonist (e.g. warfarin) to
Axaban-Denk
Stop taking the medicine containing a vitamin K ant-
agonist. Your doctor needs to do blood-measurements
and instruct you when to start taking Axaban-Denk.

« Changing from Axaban-Denk to anticoagulant treat-
ment containing vitamin K antagonist (e.g. warfarin)
If your doctor tells you that you have to start taking the
medicine containing a vitamin K antagonist, continue
to take Axaban-Denk for at least 2 days after your first
dose of the medicine containing a vitamin K antag-
onist. Your doctor needs to do blood-measurements
and instruct you when to stop taking Axaban-Denk.

Patients undergoing cardioversion

If your abnormal heartbeat needs to be restored to nor-
mal by a procedure called cardioversion, take Axaban-
Denk at the times your doctor tells you, to prevent blood
clotsinblood vessels in your brain and other blood ves-
sels in your body.

If you take more Axaban-Denk than you should
Tell your doctor immediately if you have taken more
than the prescribed dose of Axaban-Denk. Take the
medicine pack with you, even if there are no tablets left.
If you take more Axaban-Denk than recommended, you
may have an increased risk of bleeding. If bleeding oc-
curs, surgery or blood transfusions may be required.

If you forget to take Axaban-Denk

Take the dose as soon as you remember and

« take the next dose of Axaban-Denk at the usual time
« then continue as normal.

If you are not sure what to do or have missed more than
one dose, ask your doctor or pharmacist.

If you stop taking Axaban-Denk

Do not stop taking Axaban-Denk without talking to your
doctor first, because the risk of developing a blood clot
could be higher if you stop treatment too early.

If you have any further questions on the use of this med-
icine, ask your doctor or pharmacist.

4. possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects,
although not everybody gets them.

The most common general side effect of apixaban is
bleeding which may be potentially life threatening and
require immediate medical attention.

The following side effects are known if you take
apixaban to prevent a blood clot from forming in the
heart in patients with an irreqular heart beat and at
least one additional risk factor.

Common side effects (may affect up to 1in 10 people)
* bleeding including:

—in your eyes

- in your stomach or bowel

— from your rectum

- blood in the urine

— from your nose

— from your gums

- bruising and swelling
 anaemia which may cause tiredness or paleness
« low blood pressure which may make you feel faint or

have a quickened heartbeat
« nausea (feeling sick)

« blood tests may show:

— anincrease in gamma-glutamyltransferase (GGT)
Uncommon side effects (may affect up to 1in 100
people)

* bleeding:

— in your brain or in your spinal column

— inyour mouth or blood in your spit when coughing

— into your abdomen, or from the vagina

— bright/red blood in the stools

— bleeding occurring after your operation includ-

ing bruising and swelling, blood or liquid leaking
from the surgical wound/incision (wound secre-
tion) or injection site

— from a haemorrhoid

— tests showing blood in the stools or in the urine
« reduced number of platelets in your blood (which

can affect clotting)
* blood tests may show:

— abnormal liver function

—anincrease in some liver enzymes

— an increase in bilirubin, a breakdown product of

red blood cells, which can cause yellowing of the
skin and eyes
o skin rash
e itching
« allergic reactions (hypersensitivity) which may cause:
swelling of the face, lips, mouth, tongue and/or throat
and difficulty breathing. Contact your doctor imme-
diately if you experience any of these symptoms.
Rare side effects (may affect up to 1in 1,000 people)

Common side effects (may affect up to 1in 10 people)
« bleeding including:
— from your nose
— from your gums
- blood in the urine
— bruising and swelling
— in your stomach, your bowel, from your rectum
— in your mouth
— from the vagina
« anaemia which may cause tiredness or paleness
« reduced number of platelets in your blood (which
can affect clotting)
« nausea (feeling sick)
« skinrash
« blood tests may show:
- an increase in gamma-glutamyltransferase (GGT)
or alanine aminotransferase (ALT)
Uncommon side effects (may affect up to 1in 100
people)
« low blood pressure which may make you feel faint or
have a quickened heartbeat
* bleeding:
—in your eyes
— inyour mouth or blood in your spit when coughing
— bright/red blood in the stools
— tests showing blood in the stools or in the urine
— bleeding occurring after your operation includ-
ing bruising and swelling, blood or liquid leaking
from the surgical wound/incision (wound secre-
tion) or injection site
— from a haemorrhoid
- into a muscle
« itching
« allergic reactions (hypersensitivity) which may cause:
swelling of the face, lips, mouth, tongue and/or throat
and difficulty breathing. Contact your doctor imme-
diately if you experience any of these symptoms.
* blood tests may show:
— abnormal liver function
- anincrease in some liver enzymes
— an increase in bilirubin, a breakdown product of
red blood cells, which can cause yellowing of the
skin and eyes.

Rare side effects (may affect up to 1in 1,000 people
* bleeding:

— in your brain or in your spinal column

—in your lungs
Not known (frequency cannot be estimated from the

available data)

* bleeding:
—in your lungs or your throat
— into the space behind your abdominal cavity
- into a muscle

The following side effects are known if you take
apixaban to treat or prevent re-occurrence of blood
clots in the veins of your legs and blood clots in the
blood vessels of your lungs.

* bleeding:
— into your abdomen or the space behind your ab-
dominal cavity

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or phar-
macist. Thisincludes any possible side effects not listed
inthis leaflet. By reporting side effects you can help pro-
vide more information on the safety of this medicine.

5. How to store Axaban-Denk

Seep this medicine out of the sight and reach of chil-
ren.

Do not use this medicine after the expiry date which

is stated on the carton and on the bottle after “Exp”.

The expiry date refers to the last day of that month.

Shelf life: 3 years

Store below 25°C.

Do not throw away any medicines via wastewater.

Ask your pharmacist how to throw away medicines

you no longer use. These measures will help protect

the environment.

6. Contents of the pack and

other information

What Axaban-Denk 5 mg contains

« The active substance is apixaban. Each film-coated
tablet contains 5 mg apixaban.

« The other ingredients are: lactose, microcrystalline
cellulose, croscarmellose sodium, sodium lauryl sul-
fate, magnesium stearate, hypromellose, titanium di-
oxide, triacetin, iron oxide red.

General classification for supply

Medicinal product subject to medical prescription

What Axaban-Denk 5 mg looks like and
contents of the pack

Axaban-Denk 5 mg are pink, oval-shaped, biconvex
film-coated tablets.

Axaban-Denk 5 mg is available in HDPE bottles.

Pack size: 60 film-coated tablets

Marketing Authorisation Holder
DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79

81675 Miinchen

Germany

Manufacturer of bulk, packaging and
batch release

Combino Pharm Malta Ltd

HF-60 Hal Far Industrial Estate

Hal Far BBG 3000

Malta

This leaflet was last revised in 05/2019.

Patient Alert Card: handling information

Inside the Axaban-Denk pack together with the pack-

age leaflet you will find a Patient Alert Card or your

doctor might give you a similar card.

This Patient Alert Card includes information that will

be helpful to you and alert other doctors that you

are taking Axaban-Denk. You should keep this card

with you at all times.

1. Take the card (it is attached to the inner side of
the outer packaging).

2. Separate your language as needed (this is facili-
tated by the perforated edges).

3. Complete the following sections or ask your doc-
tor to doit:

- Indicatio
— Dose: ......... mg twice daily
— Doctor’s Name:
— Doctor’s telephone:
4. Keep the card with you at all times.
Other sources of information
Further information on this medicine is available on

the Denk Pharma website: www.denkpharma.de/en/
educationalmaterial
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Axaban-Denk 5 mg

Comprimé pelliculé - voie orale
Agent antithrombotique
Substance active: apixaban

Notice: Information du patient

Veuillez lire attentivement cette notice avant de
prendre ce médicament car elle contient des in-
formations importantes pour vous.

—Gardez cette notice. Vous pourriez avoir be-
soin de la relire.

— Sivous avez d'autres questions, interrogez votre
médecin ou votre pharmacien.

—Ce médicament vous a été personnellement
prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes.
ILpourrait leur étre nocif, méme si les signes de
leur maladie sont identiques aux votres.

—Si vous ressentez un quelconque effet indési-
rable, parlez-en a votre médecin ou votre phar-
macien. Ceci s'applique aussi a tout effet indé-
sirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu’est-ce qu’Axaban-Denk et dans quel cas est-il
utilisé

2. Quelles sont les informations a connaitre avant
de prendre Axaban-Denk

3. Comment prendre Axaban-Denk

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Axaban-Denk

6. Contenu de 'emballage et autres informations

1

. Qu’est-ce qu’Axaban-Denk et dans quel
cas est-il utilisé

Axaban-Denk contient de l'apixaban comme substance
active et appartient a la classe de médicaments appe-
lés anticoagulants. Ce médicament aide a prévenir
la formation de caillots sanguins en bloquant le fac-
teur Xa, qui est un élément important de la coagula-
tion sanguine.

Axaban-Denk 5 mg est utilisé chez 'adulte:

« pour prévenir la formation d’un caillot sanguin dans
le ceeur chez les patients présentant des battements
cardiaques irréguliers (fibrillation auriculaire) et au
moins un facteur de risque supplémentaire. Les cail-
lots sanguins peuvent se détacher, transiter jusqu’au
cerveau et provoquer un accident vasculaire céré-
bral, ou vers d’autres organes et altérer l'irrigation
sanguine vers cet organe (une pathologie dénom-
mée embolie systémique). L'accident vasculaire cé-
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rébral peut engager le pronostic vital et nécessite
des soins médicaux immédiats.

« pour traiter la formation de caillots sanguins dans les
veines de vos jambes (thrombose veineuse profonde)
et dans les vaisseaux sanguins de vos poumons (em-
bolie pulmonaire), et pour prévenir la récidive de la
formation de caillots sanguins dans les vaisseaux san-
guins de vos jambes et/ou de vos poumons.

2. Quelles sont les informations a
connaitre avant de prendre Axaban-
Denk

Ne prenez jamais Axaban-Denk

« sivous étes allergique a 'apixaban ou a l'un des autres
composants contenus dans ce médicament (mention-
nés dans la rubrique 6);

« sivous étes sujet a des saignements excessifs;

« sivous présentez une pathologie d’un organe qui aug-
mente le risque de saignement grave (par exemple,
un ulcére actif ou récent de 'estomac ou de l'intestin,
un saignement récent dans le cerveau);

« sivous présentez une maladie du foie qui augmente
le risque de saignement (coagulopathie hépatique);

« si vous prenez des médicaments empéchant la coa-
qulation sanguine (par exemple, warfarine, riva-
roxaban, dabigatran ou héparine), sauf en cas de
changement de traitement anticoagulant ou si une
voie veineuse ou artérielle a été mise en place et
que vous recevez de I’héparine dans la tubulure pour
qu’elle ne s'obture pas.

Avertissements et précautions

Prévenez votre médecin ou pharmacien avant de

prendre ce médicament si vous étes dans 'une des si-

tuations suivantes:

* risque accru de saignement, par exemple:

— troubles hémorragiques, notamment les affec-
tions résultant de la réduction de l'activité des
plaquettes;

— pression artérielle tres élevée, non controlée par
un traitement médical;

- sivous étes agé(e) de plus de 75 ans;

— sivous pesez 60 kg ou moins.

« affection rénale séveére ou si vous étes sous dialyse

« problémes au foie ou antécédents de problémes au
foie
Axaban-Denk sera utilisé avec prudence chez les pa-
tients présentant des signes d’une fonction hépa-
tique altérée.

« sivous avez une valve cardiaque artificielle

« sivotre médecin juge votre tension artérielle instable
ou si un autre traitement ou une procédure chirurgi-
cale visant aretirer le caillot sanguin de vos poumons
est programmé(e)

« si vous savez que vous souffrez d'une maladie appe-
lée syndrome des antiphospholipides (une affection
du systéme immunitaire qui cause un risque accru
de formation de caillots sanguins), dites-le a votre
médecin; il décidera si le traitement doit éventuel-
lement étre modifié.

Si vous avez besoin d’une intervention chirurgicale ou
d’une procédure susceptible d’entrainer un saignement,
votre médecin pourra vous demander d’interrompre
temporairement la prise de ce médicament pendant
une breve période. Si vous ne savez pas si une procé-
dure est susceptible d’entrainer un saignement, adres-
sez-vous a votre médecin.

Enfants et adolescents
L'apixaban n’est pas recommandé chez 'enfant et 'ado-
lescent de moins de 18 ans.

Autres médicaments et Axaban-Denk

Informez votre médecin ou pharmacien si vous pre-
nez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout
autre médicament.

Certains médicaments peuvent augmenter les effets
de l'apixaban et d’autres peuvent diminuer ses effets.
Votre médecin décidera si vous devez étre traité(e) par
apixaban alors que vous prenez ces médicaments et
comment vous devrez étre surveillé(e).

Les médicaments suivants peuvent augmenter les effets

de l'apixaban et le risque de saignement indésirable:

« certains médicaments contre les infections fongiques
(par exemple, kétoconazole, etc.)

* certains médicaments antiviraux contre le VIH/SIDA
(par exemple, ritonavir);

« d’autres médicaments utilisés pour réduire la for-
mation de caillots sanguins (par exemple, énoxapa-
rine, etc.);

* des anti-inflammatoires ou des anti-douleurs (par
exemple, acide acétylsalicylique ou naproxene). En
particulier, si vous avez plus de 75 ans et que vous pre-
nez de l'acide acétylsalicylique, vous pouvez avoir un
risque plus élevé de saignement;

« des médicaments pour ['hypertension ou les pro-
blémes cardiaques (par exemple, diltiazem);

« des médicaments antidépresseurs appelés inhibi-
teurs sélectifs de la recapture de la sérotonine ou
inhibiteurs de la recapture de la sérotonine et de la
noradrénaline.

Les médicaments suivants peuvent réduire la capaci-

té de 'apixaban a aider a prévenir la formation des

caillots sanguins:

» médicaments pour prévenir I'épilepsie ou les crises
épileptiques (par exemple, phénytoine, etc.);

« millepertuis (préparation a base de plantes utilisée
pour la dépression);

* médicaments pour traiter la tuberculose ou d’autres
infections (par exemple, rifampicine).

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pen-
sez étre enceinte ou planifiez une grossesse, deman-
dez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de
prendre ce médicament.

Les effets de I'apixaban sur la grossesse et 'enfant a
naitre ne sont pas connus. Si vous étes enceinte, vous
ne devez pas prendre d’apixaban. Contactez votre mé-
decin immédiatement si vous débutez une grossesse
pendant que vous prenez de l'apixaban.

Onne sait pas si l'apixaban passe dans le lait maternel.
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharma-
cien avant de prendre ce médicament pendant l'allai-
tement. Ils vous recommanderont soit d’interrompre
l'allaitement soit d"interrompre/de ne pas commencer
aprendre l'apixaban.

Conduite de véhicules et utilisation de
machines

Il n"a pas été démontré que l'apixaban pouvait alté-
rer votre aptitude a conduire ou utiliser des machines.

Axaban-Denk contient du lactose

Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance
a certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
médicament.

Axaban-Denk contient du sodium

Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de
sodium par comprimé pelliculé, c.-a-d. qu'il est essen-
tiellement «sans sodiump».

3. comment prendre Axaban-Denk

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant
exactement les indications de votre médecin ou phar-
macien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharma-
cien en cas de doute.

Dose
Avalez le comprimé avec un verre d’eau. Axaban-Denk
peut étre pris avec ou sans nourriture.
Essayez de prendre les comprimés a heure fixe chaque
jour afin d’obtenir le maximum de bénéfices de votre
traitement.
Sivous avez des difficultés a avaler le comprimé en en-
tier, discutez avec votre médecin des autres fagons de
prendre Axaban-Denk. Le comprimé peut étre écrasé
et mélangé avec de l'eau, ou du dextrose a 5 %, ou du
jus de pomme ou de la compote de pomme, immédia-
tement avant de le prendre.

Pour écraser les comprimés:

« Ecraser les comprimés avec un pilon et un mortier.

« Transférer soigneusement toute la poudre dans un
récipient approprié, puis mélanger la poudre avec
30 mL (2 cuilléres a soupe), par exemple, d’eau ou
d’un des autres liquides mentionnés ci-dessus pour
faire un mélange.

* Avalez le mélange.

« Rincez le mortier et le pilon que vous avez utilisés pour
écraser le comprimé et le récipient avec un peu d’eau
ou l'un des autres liquides (par exemple, 30 mL), et
avalez le liquide de ringage.

Sinécessaire, votre médecin peut également vous don-

ner le comprimé d’Axaban-Denk écrasé mélangé dans

60 mL d’eau ou de dextrose a 5 % par le biais d’une

sonde nasogastrique.

Veillez a toujours prendre Axaban-Denk
conformément aux recommandations dans les
situations suivantes:

Pour la prévention de la formation de caillots san-
guins dans le ceur chez les patients présentant des

battements cardiaques irréguliers et au moins un
facteur de risque supplémentaire
La dose recommandée est de 1comprimé d’Axaban-
Denk 5 mg deux fois par jour.
La dose recommandée est de 1comprimé d’Axaban-
Denk 2.5 mg deux fois par jour si:
 vous présentez une altération significative de la fonc-
tion rénale
* vous répondez a au moins deux des critéres suivants:
—vos analyses sanguines suggérent une fonction
rénale altérée (valeur de la créatinine sérique de
1,5 mg/dL [133 micromoles/L] ou plus);
— vous étes agé(e) de 80 ans ou plus;
— votre poids est inférieur ou égal a 60 kg.
La dose recommandée est de 1 comprimé deux fois par
jour, par exemple, un le matin et un le soir. Votre mé-
decin décidera pendant combien de temps vous devrez
poursuivre ce traitement.

Pour traiter la formation de caillots sanguins dans
les veines de vos jambes et la formation de cail-

lots ins dans les vai ins de vos
poumons

La dose recommandée est de 2 comprimés d’Axaban-
Denk 5 mg deux fois par jour durant les 7 premiers jours,
par exemple, deux le matin et deux le soir.

Au-dela de 7 jours, la dose recommandée est de 1 com-
primé d’Axaban-Denk 5 mg deux fois par jour, par
exemple, un le matin et un le soir.

Pour prévenir la récidive de la formation de caillots
sanguins a l'issue de 6 mois de traitement

La dose recommandée est de 1comprimé d’Axaban-
Denk 2.5 mg deux fois par jour, par exemple, un le ma-
tin et un le soir.

Votre médecin décidera pendant combien de temps
vous devrez poursuivre ce traitement.

Votre médecin pourra changer votre traite-

ment anticoagulant de la fagon suivante:

« Relais d’Axaban-Denk par des médicaments anti-
coagulants
Arrétez la prise d’Axaban-Denk. Commencez le trai-
tement par les médicaments anticoagulants (par
exemple, héparine) au moment ol vous deviez
prendre le comprimé suivant.

« Relais de médicaments anticoagulants par Axaban-
Denk
Arrétez la prise des médicaments anticoagulants.
Commencez le traitement par Axaban-Denk au mo-
ment ol vous deviez prendre la dose suivante du
médicament anticoagulant, puis continuez selon le
schéma normal.

* Relais d’un trai antic lant un
anti-vitamine K (par exemple, warfanne) par Axa-
ban-Denk
Arrétez de prendre le médicament contenant un anti-
vitamine K. Votre médecin devra effectuer certaines
analyses sanguines et vous indiquera quand commen-
cer Axaban-Denk.

®

« Relais d’Axaban-Denk par un traitement anticoa-

gulant contenant un anti-vitamine K (par exemple,
warfarine)
Si votre médecin vous indique que vous devez com-
mencer a prendre un médicament contenant un anti-
vitamine K, continuez a prendre Axaban-Denk pen-
dantau moins deux jours aprés votre premiére dose du
médicament contenant un anti-vitamine K. Votre mé-
decin devra effectuer certaines analyses sanguines et
vous indiquera quand arréter Axaban-Denk.

Patients bénéficiant d’une cardioversion
Sivotre rythme cardiaque anormal doit étre rétablia la
normale par une procédure appelée cardioversion, pre-
nez Axaban-Denk aux heures indiquées par votre mé-
decin pour prévenir la formation de caillots sanguins
dans les vaisseaux sanguins du cerveau et les autres
vaisseaux sanguins de votre corps.

Si vous avez pris plus d’Axaban-Denk que vous
n‘auriez di

Contactez votre médecin immédiatement si vous avez
pris plus d’Axaban-Denk que la dose prescrite. Prenez
la boite avec vous, méme sil n'y a plus de comprimés.
Si vous avez pris plus d’Axaban-Denk que recomman-
dé, vous pouvez présenter un risque accru de saigne-
ment. Si des saignements apparaissent, une opération
chirurgicale ou des transfusions sanguines peuvent
étre nécessaires.

Si vous oubliez de prendre Axaban-Denk

Prenez la dose oubliée dés que vous vous en aper-

cevez et

o prenez la dose suivante d’Axaban-Denk a I'heure
habituelle,

* puis poursuivez votre traitement normalement.

Sivous nétes pas sir(e) de ce qu'il faut faire ou si vous

avez oublié de prendre plus d’une dose, parlez-en a

votre médecin ou a votre pharmacien.

Si vous arrétez de prendre Axaban-Denk
N’arrétez pas de prendre Axaban-Denk sans en avoir
d’abord parlé avec votre médecin car le risque de for-
mation d’un caillot sanguin pourrait étre plus élevé si
vous arrétez le traitement trop tot.

Sivous avez d'autres questions sur 'utilisation de ce mé-
dicament, demandez plus d’informations a votre méde-
cin ou a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables
éventuels
Comme tous les médicaments, ce médicament peut pro-
voquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent
pas systématiquement chez tout le monde.
L'effetindésirable général le plus fréquent de l'apixaban
est la survenue de saignements, qui peuvent potentiel-
lement engager le pronostic vital et nécessiter des soins
médicaux immédiats.

Les effets indésirables suivants ont été observés avec
l'apixaban dans la prévention de la formation de
caillots sanguins dans le ceeur chez les patients pré-

sentant des battements cardiaques irréguliers et au
moins un facteur de risque supplémentaire.
Effets indésirables fréquents (pouvant affecter jusqu’a
1personne sur 10
 Saignements, notamment:
— dans vos yeux
- dans votre estomac ou votre intestin
— de votre rectum
- dans les urines
- de votre nez
— de vos gencives
— hématome et gonflement
 Anémie qui peut étre a l'origine de fatigue et paleur
« Faible pression artérielle pouvant entrainer une sen-
sation d’évanouissement ou une accélération du
rythme cardiaque
* Nausées (envie de vomir)
« Analyses de sang pouvant montrer:
- une augmentation de la gamma-glutamyltrans-
férase (GGT)
Effets indésirables peu fréquents (pouvant affecter
jusqu’a 1 personne sur 100
* Saignements:
— dans votre cerveau ou votre colonne vertébrale
— de votre bouche ou présence de sang dans vos cra-
chats quand vous toussez
- dans votre abdomen ou de votre vagin
— sang rouge/clair dans les selles
— saignement survenant suite a votre opération, dont
hématome et gonflement, sang ou liquide s’écou-
lant de la plaie/de l'incision chirurgicale (suinte-
ment au niveau de la plaie) ou du site d'injection
— a partir d’'une hémorroide
— analyses biologiques révélant du sang dans les
selles ou dans les urines
« Diminution du nombre de plaquettes dans votre sang
(ce qui peut affecter la coagulation)
« Analyses de sang pouvant montrer:
— une fonction hépatique anormale
— une augmentation de certaines enzymes du foie
- une augmentation de la bilirubine, une diminution
de la production de globules rouges, ce qui peut
provoquer un jaunissement de la peau et des yeux
« Eruption cutanée
* Démangeaisons
« Réactions allergiques (hypersensibilité) pouvant pro-
voquer un gonflement du visage, des lévres, de la
bouche, de la langue et/ou de la gorge et des diffi-
cultés respiratoires. Contactez votre médecin immé-
diatement si vous présentez 'un de ces symptomes.
Effets indésirables rares (pouvant affecter jusqu’a
1personne sur 1000
* Saignements:
- dans vos poumons ou votre gorge
- dans l'espace situé derriere votre cavité abdo-
minale
— dans un muscle

Les effets indésirables suivants ont été observés avec
I'apixaban dans le traitement ou la prévention de la

récidive de la formation de caillots sanguins dans les
veines de vos jambes ou dans les vaisseaux sanguins
de vos poumons.

Effets indésirables fréquents (pouvant affecter jusqu’a
1personne sur 10
« Saignements, notamment:
— de votre nez
— de vos gencives
- sang dans les urines
— hématome et gonflement
— dans votre estomac, votre intestin ou de votre
rectum
- dans votre bouche
— de votre vagin
* Anémie qui peut étre a l'origine de fatigue et paleur
 Diminution du nombre de plaquettes dans votre sang
(ce qui peut affecter la coagulation)
* Nausées (envie de vomir)
« Eruption cutanée
* Analyses de sang pouvant montrer:
- une augmentation de la gamma-glutamyltransfe-
rase (GGT) ou de l'alanine aminotransférase (ALAT)

Effets indésirables peu fréquents (pouvant affecter

lusqu’a 1 personne sur 100)

« Faible pression artérielle pouvant entrainer une sen-
sation d’évanouissement ou une accélération du
rythme cardiaque

* Saignements:

— dans vos yeux

— de votre bouche ou présence de sang dans vos cra-
chats quand vous toussez

— sang rouge/clair dans les selles

— analyses biologiques révélant du sang dans les
selles ou dans les urines

— saignement survenant suite a votre opération, dont
hématome et gonflement, sang ou liquide s’écou-
lant de la plaie/de l'incision chirurgicale (suinte-
ment au niveau de la plaie) ou du site d’injection

— a partir d’une hémorroide

— dans un muscle

« Démangeaisons

« Réactions allergiques (hypersensibilité) pouvant pro-
voquer un gonflement du visage, des lévres, de la
bouche, de la langue et/ou de la gorge et des diffi-
cultés respiratoires. Contactez votre médecin immé-
diatement si vous présentez l'un de ces symptomes.

« Analyses de sang pouvant montrer:

— une fonction hépatique anormale

— une augmentation de certaines enzymes du foie

— une augmentation de la bilirubine, une diminution
de la production de globules rouges, ce qui peut
provoquer un jaunissement de la peau et des yeux

Effets indésirables rares (pouvant affecter jusqu’a
1personne sur 1000
* Saignements:
— dans votre cerveau ou votre colonne vertébrale
— dans vos poumons

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la
base des données disponibles
* Saignements:

— dans votre abdomen ou dans l'espace a l'arriere de

votre cavité abdominale

Déclaration des effets secondaires
Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, par-
lez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’ap-
plique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice. En signalant les effets in-
désirables, vous contribuez a fournir davantage d'infor-
mations sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver Axaban-Denk

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée
des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremp-
tion indiquée sur la boite et la plaquette aprés «Exp».
La date de péremption fait référence au dernier jour
de ce mois.

Durée de conservation: 3 ans

A conserver & une température inférieure a 25 °C.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-'égout. Deman-
dezavotre pharmacien d’éliminer les médicaments que
vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a proté-
ger l'environnement.

6. Contenu de lemballage et autres

informations

Ce que contient Axaban-Denk 5 mg

* Lasubstance active est 'apixaban. Chaque comprimé
pelliculé contient 5 mg d’apixaban.

« Les autres composants sont: lactose, cellulose micro-
cristalline, croscarmellose sodique, laurylsulfate
de sodium, stéarate de magnésium, hypromellose,
dioxyde de titane, triacétine, oxyde de fer rouge.

Conditions de délivrance
Médicament soumisé prescription médicale.

[« t Axaban-Denk 5 mg et
contenu de ' emballage extérieur

Les comprimés pelliculés d’Axaban-Denk 5 mg sont
rose, ovales gravés et de forme biconvexe.
Axaban-Denk 5 mg est disponible sous forme de fla-
cons en PEHD.

Présentation: 60 comprimés pelliculés

Titulaire de I'Autorisation de Mise sur le Marché
DENK PHARMA GmbH & Co. KG

Prinzregentenstr. 79

81675 Miinchen

Allemagne

Fabricant du bulk, conditionnement, libération
des lots

Combino Pharm Malta Ltd

HF-60 Hal Far Industrial Estate

Hal Far BBG 3000

Malte

La derniére date a laquelle cette notice a été révi-
sée est 05/2019.

Carte de surveillance du patient:

gestion de l'information

Dans 'emballage extérieur d’Axaban-Denk, vous

trouverez avec la notice une carte de surveillance

du patient ou votre médecin vous aura donné une
carte similaire.

Cette carte de surveillance du patient contient des

informations qui vous seront utiles et avertiront les

autres médecins que vous prenez Axaban-Denk. Gar-
dez cette carte sur vous en permanence.

. Prenez la carte (elle est attachée sur la face inté-
rieure de la boite du médicament).

. Conservez uniquement la partie rédigée dans
votre langue (les bords sont prédécoupés pour
vous faciliter la tache).

. Complétez les rubriques suivantes, ou demandez
avotre médecin de le faire:

— Nom:
— Date de naissance:
— Indication:
— Dose: .......... mg deux fois par jour
— Nom du médecin:
— No de téléphone du médecin:

4. Gardez la carte sur vous en permanence.

Autres sources d’informations

Des informations détaillées sur ce médicament sont

disponibles sur le site internet de Denk Pharma:

www.denkpharma.de/fr/educationalmaterial
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