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Einfache und einheitliche Dosierung
fUr Ihre VTE-Patient:innen™

Initiale Behandlung
von TVT und LE

Behandlung
von TVT und LE

10 mg 2x taglich

Verlangerte Rezidivprophylaxe
von TVT und LE
. o _ § _

. 2,5 mg 2x taglich
-O- MORGENS ( ABENDS -O- MORGENS ( ABENDS )

+

5 mg 2x taglich

2 Tabletten 2 Tabletten 1 Tablette 1 Tablette <
ELIQUIS® 5mg  ELIQUIS® 5mg ELIQUIS® 5mg ELIQUIS® 5mg .:O:. MORGENS (C ABENDS
1 Tablette 1 Tablette
ELIQUIS® 2,5mg ELIQUIS® 2,5mg
ab Tag 1 bis Tag 7 ab Tag 8 bis Monat 6 ab Monat 7

Bei der Behandlung einer VTE mit ELIQUIS® gibt es keine Dosisreduktionskriterien in Bezug auf Alter, Nierenfunktion oder Gewicht.! Bei Patient:in-
nen mit einer Kreatinin-Clearance von 15—-29 ml/min ist ELIQUIS® nur mit entsprechender Vorsicht einzusetzen. Bei Patient:innen mit einer
Kreatinin-Clearance < 15 ml/min und dialysepflichtigen Patient:innen wird ELIQUIS® nicht empfohlen.*

Einfache Dosierung




Einfache Dosierung

ELIQUIS: Die 2x-Gabe fUhrt zu einer gleichmaBigeren
Exposition als die 1x tagliche Gabe™

Mittlere Plasmakonzentration aus einer Pharmakokinetik/Pharmakodynamik-Studie
mit gesunden Proband:innen
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Zeit (Std.) an Tag 7

ELIQUIS® 10 mg 1x taglich ist nicht zur Prophylaxe von Schlaganféllen/systemischen Embolien bei Patient:innen mit nicht-valvuldrem Vorhofflimmern® und nicht zur Behandlung von TVT und LE sowie zur Prophylaxe
von rezidivierenden TVT und LE bei Erwachsenen zugelassen.



ELIQUIS : Einnahme unabhangiqg
von gleichzeitiger Nahrungsaufnahme™

Laut ELIQUIS” Fachinformation hat bei einer Dosis von 10 mg die Einnahme

zusammen mit Nahrung keinen Einfluss auf die AUC oder die C__ von ELIQUIS .
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GleichmaBigere Exposition
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GleichmaBidere Exposition

Therapieschemata mit NOACs in der VTE-Behandlung/
verlanderten Rezidivprophylaxe ™

e . . Verlanderte VTE-Rezidivprophylaxe
7 | | 7
Initiale Antikoadulation VTE-Behandlung (3—6 Monate) (ab Monat 7)7
®

E:('?;'lsichfo mg ELIQUIS® 5 mg 2x tglich? ELIQUIS® 2,5 mg 2x taglich**
EINZELSUBSTANZ- g
STRATEGIE > >

Tag 1 Tag
FINLETONG Rivaroxaban 15 mg 2x taglich* i Jalich** SR EE A s e
g g Rivaroxaban 20 mg 1x téglich*/ oder 20 mg 1x taglich**

\/
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OHNE HEPARIN-

Tag 1 Tag 21
AKUTE Niedermolekulares . 5 es
BEHANDLUNG e (Gl ) Dabigatran 150 mg 2x tddlich
MIT NIEDER-
MOLEKULAREM Niedermolekulares PR
HEPARIN Heparin (subkutan) Edoxaban 60 mg 1x taglich""
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ELIQUIS®!

« Keine Dosisreduktionen
erforderlich

« Bei schwerer Nierenfunktions-
storung (CrCl 15—-29 ml/min)
sollte ELIQUIS® nur mit
entsprechender Vorsicht
eingesetzt werden.

Bei CrCl < 15 ml/min oder
Dialysepflicht wird ELIQUIS®
nicht empfohlen.

Bei Patient:innen mit leichter
oder maBiger Leberfunktions-
stérung (Child-Pugh A oder B)
sollte ELIQUIS® mit Vorsicht
angewendet werden.

Bei Patient:innen mit

einer Lebererkrankung

in Verbindung mit einer
Koagulopathie und einem
klinisch relevanten
Blutungsrisiko kontraindiziert.

HETVELEN

« Bei Patient:innen mit mittelschwerer
oder schwerer Nierenfunktionsstérung
(CrCl 15-49 ml/min) sollte ab Tag 22
eine Dosisreduktion von 20 mg
1x taglich auf 15 mg 1x tdglich in
Erwagung gezogen werden, wenn das
abgeschatzte Blutungsrisiko hoher ist
als das Rezidivrisiko.

Dosisreduktionskriterien

Edoxaban®

« Reduktion der Dosis von 60 mg

1x tdglich auf 30 mg 1x taglich bei

mindestens einem der folgenden

klinischen Faktoren:

« CrCl 15-50 ml/min

« Gewicht < 60 kg

« Einnahme mit P-gp-Inhibitoren
(Dronedaron, Erythromycin,
Ketoconazol, Ciclosporin)

Dabigatran®

« Reduktion der Dosis von 150 mg 2x taglich auf

110 mg 2x tdglich bei:

« Patient:innen > 80 Jahre

« zusatzlicher Einnahme von Verapamil

« erh6htem Blutungsrisiko (Alter zwischen 75 und
80 Jahren, bei mittelgradiger Beeintrachtigung
der Nierenfunktion (CrCl 30-50 ml/min),
Gastritis, Osophaditis oder gastrodsophagealem
Reflux, sonstigen Faktoren fUr erhohtes
Blutungsrisiko) nach Ermessen.

Auszug aus den Hinweisen: Leber- und Nierenfunktion

Bei schwerer Nierenfunktionsstérung
(bei CrCl 15-29 ml/min) sollte
Rivaroxaban mit Vorsicht angewendet
werden.

Die Anwendung von Rivaroxaban
wird bei einer CrCl < 15 ml/min nicht
empfohlen.

Kontraindiziert bei Patient:innen

mit Lebererkrankungen, die mit

einer Koagulopathie und einem
klinisch relevanten Blutungsrisiko,
einschlieBlich zirrhotischer
Patient:innen mit Child-Pugh B und C,
verbunden sind.

« Bei Patient:innen mit terminaler
Niereninsuffizienz (CrCl < 15 ml/min)
oder Dialysepatient:innen wird die
Anwendung von Edoxaban nicht
empfohlen.

« Bei leichten bis maBigen Leber-
funktionsstérungen ist Edoxaban mit
Vorsicht anzuwenden.

« Edoxaban ist kontraindiziert bei
Patient:innen mit Lebererkrankungen,
die mit Koagulopathie und
klinisch relevantem Blutungsrisiko
einhergehen.

« Die Behandlung von Patient:innen mit schwerer
Beeintrachtigung der Nierenfunktion
(CrCl < 30 ml/min) mit Dabidatran ist
kontraindiziert.

« Patient:innen mit Erhéhung der Leberenzym-
Werte Uber das 2-Fache des oberen Grenzwertes
des Normbereichs waren von den Hauptstudien
ausgeschlossen. Bei dieser Patient:innen-
gruppe gibt es keine Therapieerfahrungen.

Die Anwendung von Dabigatran bei dieser
Patient:innengruppe wird daher nicht empfohlen.

« Eine Beeintrachtigung der Leberfunktion oder
Lebererkrankungen, die einen Einfluss auf das
Uberleben haben, sind Kontraindikationen.

Dosierung im Uberblick




ELIQUIS® | /

X RECYCLED

Recyclingmaterlal

FSC FSC® C106313

Abkiirzungen

AUC = Area Under the Curve; C_ = Maximale Konzentration; CrCl = Kreatin-Clearance; LE = Lungenembolie; NOAC = Nicht-Vitamin-K-abhangiges orales Antikoagulans; TVT = Tiefe Venenthrombose; VKA = Vitamin-K-Antagonist;
VTE = Vendse Thromboembolie

FuBnoten

* ELIQUIS® (Apixaban): ein oraler, direkter Faktor-Xa-Inhibitor, u. a. indiziert zur Behandlung und Rezidivprophylaxe von TVT und LE bei Erwachsenen.

# Tabletten nicht in OriginalgroBe abgebildet.

§ Patient:innen mit nicht-valvuldrem Vorhofflimmern und einem oder mehreren Risikofaktoren.

9§ Randomisierte Cross-over-Studie mit gesunden Proband:innen. Die Proband:innen dalten als niichtern nach 10 Stunden Fasten. Bei der Subgruppe mit Nahrung wurde die Analyse 5 Minuten nach einem Standard-Frihstick mit
hohem Fett- und Kaloriengehalt durchgefihrt.

# Die empfohlene orale Dosis von ELIQUIS® zur Prophylaxe von rezidivierenden TVT und LE betrdgt 2x taglich 2,5 md. Wenn eine Prophylaxe von rezidivierenden TVT und LE indiziert ist, sollte mit dieser Dosierung (2x téglich
2,5 mg) erst nach Abschluss einer 6-monatigen Behandlung (mit entweder 2x taglich ELIQUIS® 5 mg, oder einem anderen Antikoagulans) begonnen werden.

4 Wenn die empfohlene Dosis 20 mg 1x tddlich ist, sollte bei Patient:innen mit einer CrCl 15-49 ml/min eine Reduktion auf 15 mg 1x tdglich in Erwdgung dezoden werden, wenn das Blutungsrisiko der Patient:innen das
Rezidivrisiko fur tiefe Venenthrombosen und Lungenembolie Uberwiegt.

& \Wenn eine verlangerte Prophylaxe einer rezidivierenden TVT oder LE angezeigt ist (nach Abschluss einer mindestens 6-monatigen Therapie fUr eine TVT oder LE), betragt die empfohlene Dosis 10 mg 1x taglich. Bei Patient:innen,

bei denen das Risiko einer rezidivierenden TVT oder LE als hoch eingeschatzt wird, wie z. B. bei Patient:innen mit komplizierten Komorbiditaten, oder bei Patient:innen, bei denen unter der verlangerten Prophylaxe mit Rivaroxaban

10 mg 1x taglich eine rezidivierende TVT oder LE aufdetreten ist, sollte eine Dosierung von Rivaroxaban 20 mg 1x tdglich in Erwdgung gezogen werden. Die Therapiedauer und die Auswahl der Dosierung sollten individuell nach

sorgfaltiger Abwagung des Nutzens der Behandlung gegeniiber dem Blutungsrisiko erfolden. Wenn die empfohlene Dosierung 10 mg 1x tédglich ist, ist keine Dosisanpassung erforderlich.

30 mg 1x taglich bei Patient:innen mit CrCl 15-50 ml/min oder einem Kérpergewicht < 60 kg oder bei gleichzeitiger Therapie mit einem der folgenden P-gp-Inhibitoren: Ciclosporin, Dronedaron, Erythromycin oder Ketoconazol.

110 mg 2x tdglich bei Patient:innen > 80 Jahre, bei Patient:innen, die gleichzeitig Verapamil erhalten, und bei Patient:innen mit hohem Blutungsrisiko.

Produktion nicht ausschlieBlich in Deutschland

+ €
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Eliquis 2,5 mg Filmtabletten. Eliquis 5 mg Filmtabletten. Wirkstoff: Apixaban. Zusammensetzung
Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat, Lac nohydrat, Hypromellose, Titandioxid, Triacetin, Eliqu 5 mg zusatzlich: Eisen(lll)-hydro x H20; Eliquis 5 m
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Hamatom an der nsstelle), mtr:u pe e Blutung, Traumatische Blutung. Selten: Blutung der A ; Retroperitoneale Blutung. Se; en: Er ma multiforme. nt: Angioddem, kutane
. Weitere Hinweise: siehe Fachinformation. Verschreibungspflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: Bristol-My b/Pfizer EEIG, Plaza 254 - Blanchard 1 Corporate Park 2 - Dublin 15, D15 7867, Irland. v14

>
=
)

ei Umstellung
e; Blutungen
alblutung, Zahnfle
eaktionen, allerc
erhéhte Blu

dhrend c
; Abnormale

(I Bristol Myers Squibb | @Pﬁzer

w
N

65561




