
PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR USER
PLASIV® 2.5mg Film-Coated Tablets 
PLASIV® 5mg Film-Coated Tablets 
Apixaban

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains 
important information for you.
•	 Keep this leaflet. You may need to read it again.
•	 If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.
•	 This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them, 

even if their symptoms 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).

In this leaflet
1.	 What PLASIV is and what it is used for.
2.	 What you need to know before you take PLASIV.
3.	 How to take PLASIV.
4.	 Possible side effects.
5.	 How to store PLASIV.
6.	 Further information.

1. What PLASIV is and what it is used for
PLASIV contains the active substance Apixaban which belongs to a group of medicines called 
anticoagulants. This medicine helps to prevent blood clots from forming by blocking Factor Xa, which is 
an important component of blood clotting.  
PLASIV is used in adults to:
•	 Prevent a blood clot from forming in the heart in patients 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 immediate medical attention. 

•	 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. 

PLASIV 2.5 mg only:
•	 Prevent blood clots (deep vein thrombosis [DVT]) from forming after hip or knee replacement 

operations. After an operation to the hip or knee, you may be at a higher risk of developing blood 
clots in your leg veins. This can cause the legs to swell, with or without pain. If a blood clot travels 
from your leg to your lungs, it can block blood flow causing breathlessness, with or without chest 
pain. This condition (pulmonary embolism) can be life-threatening and requires immediate medical 
attention.

2. What you need to know before you take PLASIV

Do not take PLASIV if you:
•	 Are allergic to apixaban or any of the other ingredients of this medicine (listed in section 6).

•	 Are bleeding excessively. 

•	 Have a disease in an organ of the body that increases the risk of serious bleeding (such as an active 
or a recent ulcer of your stomach or bowel, recent bleeding in your brain).

•	 Have a liver disease which leads to increased risk of bleeding (hepatic coagulopathy). 

•	 Are taking medicines to prevent blood clotting (e.g., Warfarin, Rivaroxaban, Dabigatran or Heparin), 
except when changing anticoagulant treatment, while having a venous or arterial line and you get 
heparin through this line to keep it open, or if a tube is inserted into your blood vessel (catheter 
ablation) to treat an irregular heartbeat (arrhythmia). 

Warnings and precautions 
Talk to your doctor, pharmacist or nurse before you take this medicine if you have any of the following: 

•	 An increased risk of bleeding, such as: 
- bleeding disorders, including conditions resulting in reduced platelet activity 
- very high blood pressure, not controlled by medical treatment 
- you are older than 75 years 
- you weigh 60 kg or less 

•	 Severe kidney disease or if you are on dialysis.
•	 Liver problem or a history of liver problems (PLASIV 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.
•	 Had a tube (catheter) or an injection into your spinal column (for anesthesia or pain reduction), your 

doctor will tell you to take PLASIV 5 hours or more after catheter removal. 
Take special care with PLASIV 
•	 If you know that you have a disease called antiphospholipid 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 temporarily 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 
PLASIV is not recommended in children and adolescents under 18 years of age.

Other medicines and PLASIV
Tell your doctor, pharmacist or nurse if you are taking, have recently taken or might take any other 
medicines. 
Some medicines may increase the effects of PLASIV and some may decrease its effects. Your doctor 
will decide if you should be treated with PLASIV when taking these medicines and how closely you 
should be monitored. 
The following medicines may increase the effects of PLASIV and increase the chance for 
unwanted bleeding:
•	 Some medicines for fungal infections (e.g., Ketoconazole, etc.).
•	 Some antiviral medicines for HIV / AIDS (e.g., Ritonavir).
•	 Other medicines that are used to reduce blood clotting (e.g., Enoxaparin, etc.). 
•	 Anti-inflammatory or pain medicines (e.g., Acetylsalicylic acid 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 PLASIV to help prevent blood clots from 
forming:
•	 Medicines to prevent epilepsy or seizures (e.g., Phenytoin, etc.).
•	 St John’s Wort (a herbal supplement used for depression). 
•	 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, pharmacist or nurse for advice before taking this medicine. 
•	 The effects of PLASIV on pregnancy and the unborn child are not known. You should not take PLASIV 

if you are pregnant. Contact your doctor immediately if you become pregnant while taking PLASIV. 
•	 It is not known if PLASIV passes into human breast milk. Ask your doctor, pharmacist or nurse for 

advice before taking this medicine while breast-feeding. They will advise you to either stop breast-
feeding or to stop/not start taking PLASIV. 

Driving and using machines
PLASIV has not been shown to impair your ability to drive or use machines.
PLASIV contains lactose (a type of sugar) and sodium
If you have been told by your doctor that you have an intolerance to some sugars, contact your doctor 
before taking this medicinal product. 
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per tablet, that is to say essentially “sodium-
free”. 

3. How to take PLASIV
Always take this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told you. Check with your doctor, 
pharmacist or nurse if you are not sure.
Dose
Swallow the tablet with a drink of water. PLASIV 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 PLASIV. 
The tablet may be crushed and mixed with water, or 5% dextrose in water, or apple juice or apple puree, 
immediately before you take it. 
Instructions for crushing:
•	 Crush the tablets with a pestle and mortar. 
•	 Transfer all the powder carefully into a suitable container then mix the powder with a little e.g., 

30 mL (2 tablespoons), water or one of the other liquids mentioned 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 PLASIV tablet mixed in 60 mL of water or 5% 
dextrose in water, through a nasogastric tube.
Take PLASIV 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 PLASIV 5 mg twice a day. 
The recommended dose is one tablet of PLASIV 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 function (value of serum creatinine is 1.5 mg/dL 

(133 micromole/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 continue 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 PLASIV 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 PLASIV 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 PLASIV 2.5 mg twice a day for example, one in the morning 
and one in the evening. 
Your doctor will decide how long you must continue treatment for. 
PLASIV 2.5 mg only:
• To prevent blood clots from forming after hip or knee replacement operations:
The recommended dose is one tablet of PLASIV 2.5 mg twice a day. 
For example, one in the morning and one in the evening. 
You should take the first tablet 12 to 24 hours after your operation. 
If you have had a major hip operation, you will usually take the tablets for 32 to38 days.
If you have had a major knee operation, you will usually take the tablets for 10 to 14 days.
Your doctor might change your anticoagulant treatment as follows: 
• Changing from PLASIV to anticoagulant medicines: 
Stop taking PLASIV. Start treatment with the anticoagulant medicines (for example heparin) at the time 
you would have taken the next tablet. 
• Changing from anticoagulant medicines to PLASIV: 
Stop taking the anticoagulant medicines. Start treatment with PLASIV at the time you would have had 
the next dose of anticoagulant medicine, then continue as normal. 
• Changing from treatment with anticoagulant containing vitamin K antagonist (e.g., warfarin) to 
PLASIV:
Stop taking the medicine containing a vitamin K antagonist. Your doctor needs to do blood-
measurements and instruct you when to start taking PLASIV. 
• Changing from PLASIV to anticoagulant treatment 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 PLASIV for at least 2 days after your first dose of the medicine containing a vitamin K 
antagonist. Your doctor needs to do blood-measurements and instruct you when to stop taking PLASIV. 

Patients undergoing cardioversion 
If your abnormal heartbeat needs to be restored to normal by a procedure called cardioversion, take 
PLASIV at the times your doctor tells you, to prevent blood clots in blood vessels in your brain and 
other blood vessels in your body. 

If you take more PLASIV than you should 
Tell your doctor immediately if you have taken more than the prescribed dose of PLASIV. Take the 
medicine pack with you, even if there are no tablets left. 
If you take more PLASIV than recommended, you may have an increased risk of bleeding. If bleeding 
occurs, surgery, blood transfusions, or other treatments that may reverse anti-factor Xa activity may 
be required. 

If you forget to take PLASIV 
Take the dose as soon as you remember and: 
- take the next dose of PLASIV 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, pharmacist 
or nurse. 

If you stop taking PLASIV 
Do not stop taking PLASIV 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 medicine, ask your doctor, pharmacist or nurse. 

4. Possible side effects 
Like all medicines, PLASIV can cause side effects, although not everybody gets them. PLASIV can be 
given for three different medical conditions. The known side effects and how frequently they occur for 
each of these medical conditions may differ and are listed separately below. For these conditions, the 
most common general side effect of PLASIV is bleeding which may be potentially life threatening and 
require immediate medical attention. 
The following side effects are known if you take PLASIV to prevent a blood clot from forming in the 
heart in patients with an irregular heart beat and at least one additional risk factor. 

Common side effects (may affect up to 1 in 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 
- Anemia 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: 

- An increase in gamma-glutamyltransferase (GGT) 

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people) 
• Bleeding including: 

- In your brain or in your spinal column 
- In your 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 including bruising and swelling, blood or liquid leaking from 

the surgical wound/incision (wound secretion) 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 
- An increase in some liver enzymes 
- An increase in bilirubin, a breakdown product of red blood cells, which can cause yellowing of 

the skin and eyes 
• Skin rash 
• Itching 
• Hair loss 
• Allergic reactions (hypersensitivity) which may cause: swelling of the face, lips, mouth, tongue and/
or throat and difficulty breathing. Contact your doctor immediately if you experience any of these 
symptoms. 
Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 people) 
• Bleeding including: 

- 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 PLASIV 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. 

Common side effects (may affect up to 1 in 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 
- Anemia which may cause tiredness or paleness 

• Reduced number of platelets in your blood (which can affect clotting) 
• Nausea (feeling sick). 
• Skin rash. 
• Blood tests may show: 

- An increase in gamma-glutamyltransferase (GGT) or alanine aminotransferase (ALT) 

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people) 
• Low blood pressure which may make you feel faint or have a quickened heartbeat 
• Bleeding including: 

- In your eyes 
- In your 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 any operation including bruising and swelling, blood or liquid leaking from 

the surgical wound/incision (wound secretion) or injection site 
- From a haemorrhoid 
- Into a muscle 

• Itching. 
• Hair loss. 
• Allergic reactions (hypersensitivity) which may cause: swelling of the face, lips, mouth, tongue and/
or throat and difficulty breathing. Contact your doctor immediately if you experience any of these 
symptoms. 
• Blood tests may show: 

- Abnormal liver function. 
- An increase 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 1 in 1,000 people) 

• Bleeding including: 
- In your brain or in your spinal column. 
- In your lungs. 

Not known (frequency cannot be estimated from the available data) 
• Bleeding including: 

- Into your abdomen or the space behind your abdominal cavity. 

PLASIV 2.5 mg only:
The following side effects are known if you take PLASIV to prevent blood clots from forming after 
hip or knee replacement operations. 

Common side effects (may affect up to 1 in 10 people) 
• Anemia which may cause tiredness or paleness 
• Bleeding including: 

- Bruising and swelling 
- Nausea (feeling sick) 

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people) 
• Reduced number of platelets in your blood (which can affect clotting) 
• Bleeding including: 

- occurring after your operation including bruising and swelling, blood or liquid leaking from the 
surgical wound/incision (wound secretion) or injection site 

- in your stomach, bowel or bright/red blood in the stools 
- blood in the urine 
- from your nose 
- from the vagina 

• Low blood pressure which may make you feel faint or have a quickened heartbeat 
• Blood tests may show: 

- abnormal liver function 
- an increase in some liver enzymes 
- an increase in bilirubin, a breakdown product of red blood cells, which can cause yellowing of 

the skin and eyes. 
• Itching 

Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 people) 
• Allergic reactions (hypersensitivity) which may cause: swelling of the face, lips, mouth, tongue 

and/or throat and difficulty breathing. Contact your doctor immediately if you experience any of 
these symptoms. 

• Bleeding including: 
- into a muscle 
- in your eyes 
- from your gums and blood in your spit when coughing 
- from your rectum 

• Hair loss 

Not known (frequency cannot be estimated from the available data) 
• Bleeding including: 

- in your brain or in your spinal column, 
- in your lungs or your throat 
- in your mouth 
- into your abdomen or space behind your abdominal cavity 
- from a haemorrhoid 
- tests showing blood in the stools or in the urine 

• Skin rash 

Reporting of side effects
If any of the side effects gets serious, or if you notice any possible side effects not listed in this leaflet, 
please tell your doctor or pharmacist. You can also report side effects directly (see section 6). By 
reporting side effects you can help provide more information on the safety of this medicine.

5. How to store PLASIV 
•	 Keep this medicine out of the sight and reach of children. 

•	 Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the carton and on the blister after 
EXP. The expiry date refers to the last day of that month. 

•	 Do not store above 30°C.

•	 This medicine does not require any special storage conditions. 

•	 Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. 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 PLASIV contains 
•	 The active substance is Apixaban. Each tablet contains 2.5 mg or 5 mg of Apixaban. 

•	 The other ingredients are: 
Lactose Monohydrate, Microcrystalline Cellulose, Croscarmellose Sodium, Sodium Lauryl Sulfate, 
Povidone, Magnesium Stearate and Instacot universal yellow (PLASIV 2.5 mg) and Instacot universal 
pink (PLASIV 5 mg).
See section 2 “PLASIV contains lactose (a type of sugar) and sodium”. 

What PLASIV looks like and contents of the pack 
PLASIV 2.5 mg Yellow colored, round, biconvex, film coated tablets, debossed “F51” on one side and 
plain on other side.
PLASIV 5 mg Pink coloured, capsule shaped, film coated tablets, debossed “F52” on one side and 
plain on other side.

PLASIV 2.5 mg and 5 mg available in blister packs containing 10 tablets and each box 
contains three or six blisters (30 tablets) or (60 tablets).

THIS IS A MEDICAMENT
•	 Medicament is a product which affects your health and its consumption 

contrary to instructions is dangerous for you.
•	 Follow strictly the doctor›s prescription, the method of use and the 

instructions of the pharmacist who sold the medicament.
•	 The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, their 

benefits and risks.
•	 Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
•	 Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
•	 Keep all medicaments out of reach of children.

Council of Arab Health Ministers
Union of Pharmacists

To report any side effect(s):
Saudi Arabia: 
The National Pharmacovigilance (NPC)
SFDA Call Center: 19999
E-mail: npc.drug@sfda.gov.sa
Website: https://ade.sfda.gov.sa

Other GCC States:
Please contact the relevant competent authority.

Marketing Authorisation Holder and Packing by:
Alrai Pharmaceutical Industries Co. (L.L.C.)
Al Wadi - 2, Almu’tasem Bellah Al Fatemy Street
P.O.Box: 9224 Jeddah - 21413 Kingdom of Saudi Arabia  
Tel:	 +966 12 2888949
Fax:	 +966 12 2889014
E-mail:	 info@alraipharma.com

Manufactured by:
Macleods Pharmaceuticals Limited,Himachal Pradesh ,India.
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النشرة الداخلية: معلومات للمستخدم
بلاسيڤ  ٢٫٥ ملجم أقراص مغلفة غشائيًا

بلاسيڤ  ٥ ملجم أقراص مغلفة غشائيًا
أبيكسابان

ــوي  ــث أنهــا تحت ــدواء. حي ــاول هــذا ال ــام بتن ــل القي ــة قب ــل بعناي ــرأ هــذه النشــرة بالكام اق
ــك. ــات مهمــة ل ــى معلوم عل

 احتفظ بهذه النشرة. فربما تحتاج لقراءتها لاحقاً.	•
 إذا كان لديك مزيد من الاستفسارات، استشر الطبيب أو الصيدلاني.	•
ــت 	• ــو كان ــم حــى ل ــد يضره ــن. فق ــه للآخري ــم بوصف ــك شــخصياً، لا تق ــدواء وصــف ل ــذا ال  ه

ــك. ــا لدي ــم مشــابهة لم ــي لديه ــراض ال الأع
 في حــال تفاقــم أيــة مــن التأثــرات الجانبيــة أو ملاحظــة أيــة تأثــرات جانبيــة أخــرى غــر مدرجــة في 	•

هــذه النشــرة، يرجــى اطــاع الطبيــب أو الصيــدلاني عليهــا )راجع القســم 4(.

تحتوي هذه النشرة على:
	1  ما هو بلاسيڤ و لماذا يستخدم..
	2  ما الذي يجب عليك معرفته قبل تناول بلاسيڤ..
	3  ما هي طريقة تناول بلاسيڤ..
	4  الأعراض الجانبية المحتملة..
	5  كيف يتم تخزين بلاسيڤ..
	6  معلومات إضافية..

١. ما هو بلاسيڤ ولماذا يستخدم 
يحتــوي بلاســيڤ علــى المــادة الفعالــة أبيكســابان الــي تنتمــي إلى مجموعــة مــن الأدويــة تســمى مُضــادات التخثــر. 
ــى منــع تكــون جلطــات الــدم عــن طريــق إعاقــة العامــل العاشــر أ، وهــو عنصــر مهــم  يســاعد هــذا الــدواء عل

مــن عناصــر تجلــط الــدم.
يستخدم بلاسيڤ في البالغين من أجل:

منــع تجلــط الــدم في القلــب لــدى المرضــى الذيــن يعانــون مــن عــدم انتظــام ضربــات القلــب )الرجفــان الأذيــي( 	•
وعامــل خطــر إضــافي واحــد علــى الأقــل. يمكــن أن تنفصــل الجلطــات الدمويــة وتنتقــل إلى الدمــاغ ممــا يــؤدي 
ــك العضــو )وهــو  ــدم الطبيعــي إلى ذل ــع تدفــق ال ــة أو إلى أعضــاء أخــرى وتمن ــة بالســكتة الدماغي إلى الإصاب
مــا يُعــرف أيضًــا بجلطــات الــدورة الدمويــة(. يمكــن أن تكــون الســكتة الدماغيــة مهــددة للحيــاة ولــذا فهــي 

تتطلــب رعايــة طبيــة فوريــة.
عــاج الجلطــات الدمويــة في أوردة ســاقيك )الخثــارات الوريديــة العميقــة( وفي الأوعيــة الدمويــة برئتيــك 	•

ــاقيك و/ ــة بس ــة الدموي ــرى في الأوعي ــرةً أخ ــن التكــون م ــة م ــات الدموي ــع الجلط ــوي(، ولمن ــام الرئ )الانصم
أو رئتيــك. 

بلاسيڤ 2.5 ملجم فقط:
يمنــع تجلــط الــدم )تجلــط الأوردة العميقــة ]DVT[( مــن التكــون بعــد عمليــات اســتبدال الــورك أو الركبــة. 	•

بعــد إجــراء عمليــة جراحيــة في الــورك أو الركبــة، قــد تكــون أكثر عرضــة للإصابــة بجلطات دمويــة في أوردة 
الســاق. يمكــن أن يــؤدي ذلــك إلى تــورم الســاقين، مــع أو بــدون ألم. إذا انتقلــت الجلطــة الدمويــة مــن ســاقك إلى 
رئتيــك، فقــد تمنــع تدفــق الــدم ممــا يســبب ضيــق التنفــس، مــع أو بــدون ألم في الصــدر. هــذه الحالــة )الانســداد 

الرئــوي( يمكــن أن تهــدد الحيــاة وتتطلــب عنايــة طبيــة فوريــة.

٢. ما الذي يجب عليك معرفته قبل تناول بلاسيڤ
لا تتناول بلاسيڤ إذا كنت:

مصابًا بالحساسية من أبيكسابان أو أي مادة أخرى من المواد المكوّنة لهذا الدواء )المدرجة في القسم 6(.	•
تعاني من نزيف مفرط.	•
تعــاني مــن مــرض في أحــد أعضــاء الجســم ويزيــد هــذا المــرض مــن زيــادة احتمــال الإصابــة بنزيــف شــديد )مثــل 	•

قرحــة نشــطة أو حديثــة في المعــدة أو الأمعــاء، أو نزيــف حديــث في دماغــك(.
مصابًا بمرض في الكبد يؤدي إلى زيادة خطر النزيف )اعتلال تجلطي كبدي(.	•
تتنــاول أدويــة لمنــع تخثــر الــدم )مثــل الوارفاريــن أو ريفاروكســابان أو دابيجاتــران أو الهيباريــن(، ماعــدا عنــد 	•

ــن عــر هــذا  ــى الهيباري ــدي أو شــرياني وتحصــل عل ــاء وجــود خــط وري ــر، أثن ــاج المضــاد للتخث اســتبدال الع
ــاج  ــة )اســتئصال القســطرة( لع ــة الدموي ــه في الأوعي ــم إدخال ــوب يت ــا، أو إذا كان أنب ــه مفتوحً الخــط لإبقائ

ــات القلــب. عــدم انتظــام ضرب
التحذيرات والاحتياطات

تحدث إلى طبيبك أو الصيدلي أو الممرضة قبل تناول هذا الدواء إذا كان لديك أي مما يلي:
زيادة خطر الإصابة بنزيف، مثل:	•

- اضطرابات النزيف، بما في ذلك الحالات ال تيتؤدي إلى انخفاض نشاط الصفائح الدموية
- ارتفاع شديد بضغط الدم، الذي لا يتم التحكم فيه بالعلاج الطبي

- إذا كنت تبلغ من العمر أكثر من 75 عامًا
- إذا كنت تزن 60 كجم أو أقل

مرض شديد بالكلى أو إذا كنت تخضع للغسيل الكلوي.	•
مــرض بالكبــد أو تاريــخ مــن الإصابــة بمــرض في الكبــد )يجــب اســتخدام بلاســيڤ بحــذر في المرضــى الذيــن 	•

يعانــون مــن علامــات تغــر وظائــف الكبــد(.
إذا كان لديك صمام قلب اصطناعي.	•
إذا قــرر طبيبــك أن ضغــط الــدم لديــك غــر مســتقر أو يتــم التخطيــط لعــاج آخــر أو إجــراء جراحــي لإزالــة 	•

الجلطــة الدمويــة مــن رئتيــك.
إذا كان لديــك أنبــوب )قســطرة( أو حقنــة في العمــود الفقــري )للتخديــر أو لتخفيــف الألم( ، ســيخبرك طبيبــك 	•

بأخــذ بلاســيڤ 5 ســاعات أو أكثــر بعــد إزالــة القســطرة.
انتبه بشكل خاص مع بلاسيڤ

إذا كنــت تعلــم أن لديــك مرضًــا يســمى متلازمــة الفوســفوليبيد )اضطــراب في جهــاز المناعــة يســبب زيــادة خطــر 	•
تجلــط الــدم(، أخــر طبيبــك الــذي ســيقرر مــا إذا كان العــاج قــد يحتــاج إلى تغيــر.

ــك 	• ــب من ــد يطل ــف، فق ــدوث نزي ــبب في ح ــد يتس ــراء ق ــة أو إج ــة جراحي ــراء عملي ــة إلى إج ــت بحاج إذا كن
ــا لفتــرة قصــرة. إذا لم تكــن متأكــدًا ممــا إذا كان الإجــراء  طبيبــك التوقــف عــن تنــاول هــذا الــدواء مؤقتً

ــا، اســأل طبيبــك. قــد يســبب نزيفً

الأطفال والمراهقون
لا يُنصح باستخدام بلاسيڤ لدى الأطفال والمراهقين الذين تقل أعمارهم عن 18 عامًا.

بلاسيڤ والأدوية الأخرى
أخ برطبيبك، الصيدلي أو الممرضة إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرًا أو قد تتناول أي أدوية أخرى.

قــد تزيــد بعــض الأدويــة مــن تأثــر بلاســيڤ والبعــض الآخــر قــد يقلــل مــن هــذا التأثــر. ســيقرر طبيبــك مــا إذا 
كان يجــب أن يتــم علاجــك بـــ بلاســيڤ عنــد تناولــك لهــذه الأدويــة وإلى أي مــدى ينبغــي متابعتــك عــن كثــب.

الأدوية التالية قد تزيد من تأثيرات بلاسيڤ وتزيد من فرصة حدوث نزيف غير مرغوب فيه:
بعض الأدوية لعلاج العدوى الفطرية )مثل الكيتوكونازول، إلخ.(.	•
بعض مضادات الفيروسات المستخدمة لعلاج فيروس نقص المناعة البشرية / الإيدز )مثل ريتونافير(.	•
الأدوية الأخرى الُمستخدمة لمنع تخثر الدم )مثل الإينوكسبارين، إلخ.(.	•
الأدويــة المضــادة للالتهابــات أو المســكنات )مثــل حمــض أســيتيل الساليســيليك أو النابروكســن(. خاصــة إذا 	•

ــا وتتنــاول حمــض أســيتيل الساليســيليك، فقــد تكــون فرصــة إصابتــك بالنزيــف  كنــت أكــر مــن 75 عامً
أكــر.

الأدوية الخاصة لارتفاع ضغط الدم أو أمراض القلب )مثل الديلتيازيم(.	•
الأدويــة المضــادة للاكتئــاب الــي تســمى مثبطــات إعــادة امتصــاص الســروتونين الانتقائيــة أو مثبطــات إعــادة 	•

امتصــاص الســروتونين والنورابينفريــن.
قد تقلل الأدوية التالية من قدرة بلاسيڤ على المساعدة في منع تكون جلطات الدم:

الأدوية المستخدمة لمنع الإصابة بالصرع أو النوبات )مثل الفينيتوين، إلخ.(.	•
نبتة سانت جون )مكمل عشبي يُستخدم لعلاج الاكتئاب(.	•
الأدوية المستخدمة لعلاج الدرن أو حالات العدوى الأخرى )مثل ريفامبيسين(.	•

الحمل والرضاعة
إذا كنــتِ حامــاً أو ترضعــ نرضاعــة طبيعيــة، تعتقديــن أنــك ربمــا قــد تكونــ نحامــاً أو تخططــ نللإنجــاب، 

فاستشــري طبيبــك أو الصيــدلي أو الممرضــة للحصــول علــى المشــورة قبــل تنــاول هــذا الــدواء.
آثــار بلاســيڤ علــى الحمــل والجنــ نغــر معروفــة. ينبغــي عليــكِ عــدم تنــاول بلاســيڤ أثنــاء الحمــل. اتصــل بطبيبــك 

فــورًا إذا أصبحــتِ حامــاً أثنــاء تنــاول بلاســيڤ.
غــر معــروف مــا إذا كان بلاســيڤ يمــر في حليــب الثــدي. استشــري طبيبــك، الصيــدلي أو الممرضــة قبــل تنــاول 
هــذا الــدواء أثنــاء الرضاعــة الطبيعيــة. ســوف ينصحونــك إمــا بالتوقــف عــن الرضاعــة الطبيعيــة أو التوقــف عــن 

/ عــدم البــدء في تنــاول بلاســيڤ.
القيادة واستخدام الآلات

لم يثبت أن بلاسيڤ يضعف قدرتك على القيادة أو استخدام الآلات.
يحتوي بلاسيڤ على اللاكتوز )نوع من السكر( والصوديوم

إذا قيل لك من قبل طبيبك أن لديك عدم تحمل لبعض السكريات، اتصل بطبيبك قبل تناول هذا الدواء.
يحتــوي هــذا الــدواء علــى أقــل مــن 1 ملــي مــول صوديــوم )23 مجــم( لــكل قــرص، أي بشــكل أساســي »خــالٍ 

مــن الصوديــوم«.

3 . ما هي طريقة تناول بلاسيڤ
ــدلي أو الممرضــة  ــك، الصي ــدلي. استشــر طبيب ــك أو الصي ــا أخــرك طبيب ــا كم ــا تمامً ــدواء دائمً ــاول هــذا ال تن

إذا لم تكــن متأكــدًا.
الجرعة

ابتلع القرص مع شرب بعض الماء. يمكن تناول بلاسيڤ مع الطعام أو بدونه.
حاول أن تتناول الأقراص في نفس الوقت كل يوم للحصول على أفضل تأث يرللعلاج.

إذا كنــت تواجــه صعوبــة في ابتــاع القــرص كامــاً، فتحــدث مــع طبيبــك حــول الطــرق الأخــرى لتنــاول بلاســيڤ. 
يمكــن ســحق القــرص وخلطــه مــع المــاء، أو مــع محلــول دكســتروز بنســبة 5% في المــاء، أو مــع عصــر التفــاح أو 

مهــروس التفــاح، قبــل تناولــه مباشــرة.
تعليمات لسحق الأقراص:

اسحق الأقراص باستخدام مدق ووعاء.	•
انقــل كل المســحوق بعنايــة في وعــاء مناســب ثم امــزج المســحوق بقليــل مــن 30 مــل )ملعقتــان كبيرتــان( أو مــاء 	•

أو أحــد الســوائل الأخــرى المذكــورة أعــاه لعمــل خليــط.
ابتلع الخليط.	•
ــاء أو أحــد الســوائل الأخــرى 	• ــن الم ــل م ــع القلي ــرص، م ــذي اســتخدمته لســحق الق ــاء ال ــدق والوع اشــطف الم

ــن الشــطف. ــج م ــط النات ــع الخلي ــال(، وابتل ــى ســبيل المث ــل عل ــدار 30 م )بمق
ــول  ــوط مــع 60 مــل مــن المــاء أو محل ــزم الأمــر، قــد يعطيــك طبيبــك أيضًــا قــرص بلاســيڤ المســحوق المخل إذا ل

ــدي. ــي مع ــوب أنف ــن خــال أنب ــاء، م دكســتروز بنســبة 5% في الم
تناول بلاسيڤ بالطريقة الموصى بها من أجل مما يلي:

لمنع تجلط الدم في القلب لدى المرضى الذين يعانون من عدم انتظام ضربات القلب وعامل خطر إضافي واحد 
على الأقل.

الجرعة الموصى بها هي قرص واحد من بلاسيڤ 5 ملجم مرتين يوميًا.
الجرعة الموصى بها هي قرص واحد من بلاسيڤ 2.5 ملجم مرتين يوميًا:

إذا كان لديك قصور شديد في وظائف الكلى. 	•
تنطبق عليك حالتان أو أكثر مما يلي: 	•

- نتائــج فحوصــات الــدم الخاصــة بــك تفيــد بوجــود قصــور بوظائــف الكلــى )قيمــة كرياتينــ نالمصــل 1.5 
ــى(. ــر( أو أعل ــيليتر )133 ميكرومول/لت ملجم/ديس

- عمرك 80 سنة أو أكبر.
- وزنك 60 كجم أو أقل.

الجرعة الموصى بها هي قرص واحد مرتين يوميًا، على سبيل المثال، قرص صباحًا وقرص مساءً.
سيقرر طبيبك المدة الازمة لعلاجك.

لعلاج جلطات الدم في أوردة ساقيك والجلطات الدموية في الأوعية الدموية برئتيك:
ــال،  ــبيل المث ــى س ــام، عل ــوم لأول 7 أي ــ نفي الي ــم مرت ــن بلاســيڤ 5 ملج ــي قرصــ نم ــة الموصــى بهــا ه الجرع

ــاءً. ــان مس ــا وقرص ــان صباحً قرص
ــال،  ــى ســبيل المث ــا عل ــام، الجرعــة الموصــى بهــا هــي قــرص واحــد مــن بلاســيڤ 5 ملجــم مرتــ نيوميً بعــد 7 أي

ــا وقــرص مســاءً. قــرص صباحً
لمنع تكرار الإصابة بجلطات الدم بعد استكمال العلاج لمدة 6 أشهر:

الجرعــة الموصــى بهــا هــي قــرص واحــد مــن بلاســيڤ 2.5 ملجــم مرتــ نيوميًــا علــى ســبيل المثــال، قــرص صباحًــا 
وقــرص مســاءً.

سيقرر طبيبك المدة اللازمة لعلاجك.
بلاسيڤ 2.5 ملجم فقط:

لمنع تكون جلطات الدم بعد عمليات استبدال الورك أو الركبة:
الجرعة الموصى بها هي قرص واحد من بلاسيڤ 2.5 ملجم مرتين يوميًا.

على سبيل المثال، قرص صباحًا وقرص مساءً.
يجب أن تأخذ أول قرص بعد 12 إلى 24 ساعة من إجراء العملية.

إذا كنت قد خضعت لعملية كبيرة في الورك، فعادة ما تتناول الأقراص لمدة 32 إلى 38 يومًا.
إذا كنت قد خضعت لعملية كبيرة في الركبة، فعادة ما تتناول الأقراص لمدة 10 إلى 14 يومًا.

قد يقوم طبيبك بتغيير العلاج المضاد للتخثر الخاص بك على النحو التالي:
التغي يرمن بلاسيڤ إلى الأدوية المضادة للتخثر:	•
توقــف عــن تنــاول بلاســيڤ. ابــدأ العــاج بالأدويــة المضــادة للتخثــر )علــى ســبيل المثــال الهيباريــن( في الوقــت الــذي 	•

كان مــن المفتــرض أن تتنــاول فيــه القــرص التــالي.
التغي يرمن الأدوية المضادة للتخثر إلى بلاسيڤ:	•
توقــف عــن تنــاول الأدويــة المضــادة للتخثــر. ابــدأ العــاج بـــ بلاســيڤ في الوقــت المحــدد الــذي كان مــن المفتــرض 	•

أن تتنــاول فيــه الجرعــة التاليــة مــن الأدويــة المضــادة للتخثــر، ثم تابــع كالمعتــاد.
التغي يرمن العلاج المضاد للتخثر الذي يحتوي على مضاد فيتامين ك )مثل الوارفارين( إلى بلاسيڤ:	•
ــدم 	• ــل لل ــراء تحالي ــك إلى إج ــاج طبيب ــ نك. يحت ــاد فيتام ــى مض ــوي عل ــذي يحت ــدواء ال ــاول ال ــن تن ــف ع توق

ــيڤ. ــاول بلاس ــدء تن ــد ب ــول موع ــادك ح وإرش
التغي يرمن بلاسيڤ إلى العلاج المضاد للتخثر الذي يحتوي على مضاد فيتامين ك )مثل الوارفارين(:	•
إذا أخــرك طبيبــك أنــه يجــب عليــك البــدء في تنــاول الــدواء الــذي يحتــوي علــى مضــاد فيتامــ نك، اســتمر في 	•

تنــاول بلاســيڤ لمــدة يومــ نعلــى الأقــل بعــد جرعتــك الأولى مــن الــدواء الــذي يحتــوي علــى مضــاد فيتامــ نك. 
يجــب أن يقــوم طبيبــك بإجــراء تحاليــل للــدم وإرشــادك حــول موعــد التوقــف عــن تنــاول بلاســيڤ.

المرضى الذين يخضعون لتقويم نظم القلب
إذا كان هنــاك حاجــة إلى اســتعادة ضربــات القلــب غــر الطبيعيــة إلى وضعهــا الطبيعــي عــن طريــق إجــراء يســمى 
تقــويم نظــم القلــب، خــذ بلاســيڤ في الأوقــات الــي يخــرك بهــا طبيبــك، لمنــع تجلــط الــدم في الأوعيــة الدمويــة في 

دماغــك والأوعيــة الدمويــة الأخــرى في جســمك.
إذا كنت تأخذ بلاسيڤ أكثر مما يجب

أخــر طبيبــك علــى الفــور إذا كنــت قــد تناولــت أكثــر مــن الجرعــة الموصوفــة مــن بلاســيڤ. خــذ عبــوة الــدواء 
معــك، حــى وإن لم يتبــق فيهــا أي أقــراص.

إذا كنــت تتنــاول بلاســيڤ أكثــر مــن الموصــى بــه، فقــد يكــون لديــك خطــر متزايــد للنزيــف. في حالــة حــدوث 
نزيــف، قــد تكــون هنــاك حاجــة لإجــراء عمليــة جراحيــة، أو عمليــات نقــل دم، أو علاجــات أخــرى قــد تعكــس 

النشــاط المضــاد للعامــل العاشــر أ.
إذا نسيت تناول بلاسيڤ

خذ الجرعة بمجرد أن تتذكر و:
- تناول الجرعة التالية من بلاسيڤ في الوقت المعتاد

- ثم استمر كالمعتاد.
ــدلي أو  ــك أو الصي ــة واحــدة، اســأل طبيب ــن جرع ــر م ــك أكث ــه أو فاتت إذا لم تكــن متأكــدًا ممــا يجــب فعل

الممرضــة.
إذا توقفت عن تناول بلاسيڤ

لا تتوقــف عــن تنــاول بلاســيڤ دون التحــدث إلى طبيبــك أولًا، لأن خطــر الإصابــة بجلطــة دمويــة قــد يكــون أعلــى 
إذا توقفــت عــن العــاج مبكــرًا.

إذا كان لديك أي أسئلة أخرى حول استخدام هذا الدواء، اسأل طبيبك، الصيدلي أو الممرضة.

4. الأعراض الجانبية المحتملة
كمــا هــو الحــال مــع جميــع الأدويــة يمكــن أن يســبب بلاســيڤ أعراضًــا جانبيــة. علــى الرغــم مــن أنهــا قــد لا 
تحــدث مــع جميــع المرضــى. يمكــن إعطــاء بلاســيڤ لثــاث حــالات طبيــة مختلفــة. قــد تختلــف الأعــراض الجانبيــة 
المعروفــة ومــدى تكــرار حدوثهــا لــكل مــن هــذه الحــالات الطبيــة وهــي مدرجــة بشــكل مفصــل أدنــاه، لهــذه 
ــب  ــاة ويتطل ــذي قــد يكــون مهــددًا للحي ــر شــيوعًا لـــ بلاســيڤ هــو النزيــف ال الحــالات العــرض الجانــ يالأكث

عنايــة فوريــة.
الأعــراض الجانبيــة التاليــة معروفــة إذا كنــت تتنــاول بلاســيڤ لمنــع تكــون جلطــات الــدم في القلــب لــدى المرضــى 

الذيــن يعانــون مــن عــدم انتظــام ضربــات القلــب وعامــل خطــر إضــافي واحــد علــى الأقــل.
الأعراض الجانبية الشائعة )قد تؤثر على ما يصل إلى شخص واحد من كل 10 أشخاص(

حالات نزيف بما في ذلك:	•
- نزيف في عينيك

- نزيف في معدتك أو أمعائك
- نزيف من المستقيم 
- وجود دم في البول
- نزيف من أنفك
- نزيف من لثتك

- الكدمات والتورم
- فقر الدم الذي قد يسبب التعب أو الشحوب

• انخفاض ضغط الدم مما قد يجعلك تشعر بالإغماء أو تسارع ضربات القلب
• الغثيان

• قد تُظهر اختبارات الدم:
)GGT( زيادة في جاما جلوتاميل ترانسفيراز -

الأعراض الجانبية الغير شائعة )قد تظهر لدى شخص واحد من بين 100 شخص(
• حالات نزيف بما في ذلك:

- نزيف في دماغك أو في عمودك الفقري
- نزيف في فمك أو وجود دم في البصاق أثناء السعال

- نزيف في بطنك أو من المهبل
- وجود دم أحمر زاهي اللون في البراز

- نزيــف يحــدث بعــد أي عمليــة بمــا في ذلــك الكدمــات والتــورم، تســرب الــدم أو الســائل مــن الجــرح / الشــق 
الجراحــي )إفــرازات الجــروح( أو موقــع الحقــن

- نزيف من البواسير
- فحوصات تُظهر وجود دم في البراز أو البول

• انخفاض في عدد الصفائح الدموية في الدم )مما قد يؤثر على التخثر(
• قد تظهر اختبارات الدم:

- تغي يرفي وظائف الكبد 
- زيادة في بعض إنزيمات الكبد

ــد  ــرار الجل ــذي يمكــن أن يســبب اصف ــراء، وال ــدم الحم ــا ال ــل خلاي ــاج تحل ــن، وهــو نت ــادة في البيليروب - زي
ــن. والعين

الطفح الجلدي	•
حكة	•
تساقط الشعر	•
ــورم في الوجــه، الشــفاه، الفــم، اللســان و / أو 	• ــي قــد تســبب: ت تفاعــات الحساســية )فــرط الحساســية( ال

ــا مــن هــذه الأعــراض. ــى الفــور إذا واجهــت أيً ــة في التنفــس. اتصــل بطبيبــك عل ــق وصعوب الحل
الأعراض الجانبية النادرة )قد تؤثر على حتى شخص واحد من بين 1000 شخص(

• حالات نزيف بما في ذلك:
- نزيف في رئتيك أو حلقك

- نزيف في المساحة الموجودة خلف تجويفك البطني
- نزيف في العضلة

الأعــراض الجانبيــة التاليــة معروفــة إذا كنــت تتنــاول بلاســيڤ لعــاج تجلــط الــدم في أوردة ســاقيك وجلطــات الدم 
في الأوعيــة الدمويــة في رئتيــك أو منــع تكــرار الإصابــة بها.

الأعراض الجانبية الشائعة )قد تؤثر على ما يصل إلى شخص واحد من كل 10 أشخاص(
• حالات نزيف بما في ذلك:

- نزيف من أنفك
- نزيف من لثتك

- وجود دم في البول
- الكدمات والتورم

- نزيف في معدتك، أمعائك أو من المستقيم
- نزيف في فمك
- نزيف من المهبل

- فقر الدم الذي قد يسبب التعب أو الشحوب
• انخفاض في عدد الصفائح الدموية في الدم )مما قد يؤثر على التخثر(

• الغثيان 
• الطفح الجلدي

• قد تظهر اختبارات الدم:
)ALT( أو ألانين أمينوترانسفيراز )GGT( زيادة في جاما جلوتاميل ترانسفيراز -

الأعراض الجانبية الغير شائعة )قد تظهر لدى حتى شخص واحد من بين 100 شخص(
• انخفاض ضغط الدم مما قد يجعلك تشعر بالإغماء أو تسارع ضربات القلب

• حالات نزيف بما في ذلك:
- نزيف في عينيك

- نزيف في فمك أو وجود دم في البصاق أثناء السعال
- وجود دم أحمر زاهي اللون في البراز

- فحوصات تُظهر وجود دم في البراز أو البول
- نزيــف يحــدث بعــد أي عمليــة بمــا في ذلــك الكدمــات والتــورم، تســرب الــدم أو الســائل مــن الجــرح / الشــق 

الجراحــي )إفــرازات الجــروح( أو موقــع الحقــن
- نزيف من البواسير
- نزيف في العضلة

حكة	•
تساقط الشعر	•
ــورم في الوجــه، الشــفاه، الفــم، اللســان و / أو 	• ــي قــد تســبب: ت تفاعــات الحساســية )فــرط الحساســية( ال

ــا مــن هــذه الأعــراض. ــى الفــور إذا واجهــت أيً ــة في التنفــس. اتصــل بطبيبــك عل ــق وصعوب الحل

قد تظهر اختبارات الدم:	•
- تغي يرفي وظائف الكبد 

- زيادة في بعض إنزيمات الكبد
ــد  ــرار الجل ــذي يمكــن أن يســبب اصف ــراء، وال ــدم الحم ــا ال ــل خلاي ــاج تحل ــن، وهــو نت ــادة في البيليروب - زي

ــن. والعين
الأعراض الجانبية النادرة )قد تؤثر على حتى شخص واحد من بين 1000 شخص(

• حالات نزيف بما في ذلك:
- نزيف في دماغك أو في عمودك الفقري

- نزيف في رئتيك
غير معروف )لا يمكن تقدير التكرار من البيانات المتاحة(

• حالات نزيف بما في ذلك:
- نزيف في المساحة الموجودة خلف تجويفك البطني

بلاسيڤ 2.5 ملجم فقط:
الأعــراض الجانبيــة التاليــة معروفــة إذا كنــت تتنــاول بلاســيڤ لمنــع تجلــط الــدم بعــد عمليــات اســتبدال الــورك 

أو الركبــة.
الأعراض الجانبية الشائعة )قد تؤثر على ما يصل إلى شخص واحد من كل 10 أشخاص(

فقر الدم الذي قد يسبب التعب أو الشحوب	•
حالات نزيف بما في ذلك:	•

- الكدمات والتورم
الغثيان )الشعور بالتعب(	•

الأعراض الجانبية الغير شائعة )قد تظهر لدى شخص واحد من بين 100 شخص(
انخفاض في عدد الصفائح الدموية في الدم )مما قد يؤثر على التخثر(	•
حالات نزيف بما في ذلك:	•

- نزيــف يحــدث بعــد أي عمليــة بمــا في ذلــك الكدمــات والتــورم، تســرب الــدم أو الســائل مــن الجــرح / الشــق 
الجراحــي )إفــرازات الجــروح( أو موقــع الحقــن

- نزيف في معدتك، أمعائك أو وجود دم أحمر زاهي اللون في البراز
- وجود دم في البول
- نزيف من أنفك
- نزيف من المهبل

• انخفاض ضغط الدم مما قد يجعلك تشعر بالإغماء أو تسارع ضربات القلب
قد تظهر اختبارات الدم:	•

- تغي يرفي وظائف الكبد 
- زيادة في بعض إنزيمات الكبد

ــد  ــرار الجل ــذي يمكــن أن يســبب اصف ــراء، وال ــدم الحم ــا ال ــل خلاي ــاج تحل ــن، وهــو نت ــادة في البيليروب - زي
ــن. والعين

• حكة
الأعراض الجانبية النادرة )قد تؤثر على حتى شخص واحد من بين 1000 شخص(

ــورم في الوجــه، الشــفاه، الفــم، اللســان و / أو 	• ــي قــد تســبب: ت تفاعــات الحساســية )فــرط الحساســية( ال
ــا مــن هــذه الأعــراض. ــى الفــور إذا واجهــت أيً ــة في التنفــس. اتصــل بطبيبــك عل ــق وصعوب الحل

حالات نزيف بما في ذلك:	•
- نزيف في العضلة
- نزيف في عينيك

- نزيف في فمك أو وجود دم في البصاق أثناء السعال
- نزيف من المستقيم 

• تساقط الشعر
غير معروف )لا يمكن تقدير التكرار من البيانات المتاحة(

حالات نزيف بما في ذلك:	•
- نزيف في دماغك أو في عمودك الفقري

- نزيف في رئتيك أو حلقك
- نزيف في فمك

- نزيف في بطنك أو المساحة الموجودة خلف تجويفك البطني
- نزيف من البواسير

- فحوصات تُظهر وجود دم في البراز أو البول
• طفح جلدي

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية
في حــال زادت الأعــراض الجانبيــة ســوءً أو لاحظــت أعــراض جانبيــة غــر مذكــورة في هــذه النشــرة، قــم بالتواصل 
ــة مباشــرةً )انظــر القســم 6(. عــن طريــق  ــار الجانبي مــع الطبيــب أو الصيــدلي. يمكنــك أيضًــا الإبــاغ عــن الآث

الإبــاغ عــن الآثــار الجانبيــة يمكنــك المســاعدة في توفــر المزيــد مــن المعلومــات حــول ســامة هــذا الــدواء.

5. كيف يتم تخزين بلاسيڤ
احفظ هذا الدواء بعيدًا عن متناول الأطفال.	•
ــون. يشــر 	• ــى الكرت ــة الموضــح بعــد كلمــة »EXP« عل ــخ انتهــاء الصلاحي ــدواء بعــد تاري لا تســتخدم هــذا ال

تاريــخ انتهــاء الصلاحيــة إلى اليــوم الأخــر مــن ذلــك الشــهر.
لا يُحفظ في درجة حرارة أعلى من 30 درجة مئوية.	•
لا يتطلب هذا الدواء أي ظروف تخزين خاصة.	•
يجــب عــدم التخلــص مــن الأدويــة في ميــاه الصــرف الصحــي أو مــع مخلفــات المــزل. أســأل الصيــدلي عــن كيفية 	•

التخلــص مــن الأدويــة الــي لم تعــد بحاجتهــا. لأن هــذه الإجــراءات ستســاعد علــى حمايــة البيئة.

6. معلومات إضافية
ما هي محتويات بلاسيڤ

المادة الفعالة هي أبيكسابان. يحتوي كل قرص على 2.5 ملجم أو 5 ملجم من الأبيكسابان.	•
المكونات الأخرى هي:	•

مونوهيــدرات اللاكتــوز، الســليلوز دقيــق التبلــور، كروســكارميلوز الصوديــوم، كبريتــات لوريــل الصوديــوم، 
البوفيــدون، ســتيرات المغنيســيوم و إنســتاكوت أصفــر )بلاســيڤ 2.5 ملجــم( وإنســتاكوت وردي )بلاســيڤ 5 

ملجــم(..
انظر القسم 2 »يحتوي بلاسيڤ على اللاكتوز )نوع من السكر( والصوديوم«.

ما هو الشكل الصيدلاني لـ بلاسيڤ وما هي محتويات العلبة 
بلاســيڤ 2.5 ملجــم أقــراص مغلفــة غشــائيًا مطليــة باللــون الأصفــر، دائريــة ومنقــوش عليهــا “F51” علــى جانــب 

واحــد.
 ”F52“ بلاســيڤ 5 ملجــم أقــراص مغلفــة غشــائيًا مطليــة باللــون الــوردي، علــى شــكل كبســولة ومنقــوش عليهــا

علــى جانــب واحــد.
بلاســيڤ 2.5 ملجــم و5 ملجــم متوفــر في شــريط يحتــوي علــى 10 أقــراص، وكل كرتــون يحتــوي علــى ثــاث أو 

ســت أشــرطة )30 حبــة( أو )60 حبــة(.

إن هذا الدواء
الدواء مستحضر يؤثر على صحتك واستهلاكه خلافاً للتعليمات يعرضك 

للخطر.
اتبع بدقة وصفة الطبيب، وطريقة الاستعمال المنصوص عليها وتعليمات 

الصيدلي الذي صرفها لك.
إن الطبيب والصيدلاني هما الخبيران بالدواء وبنفعه وضرره.

لا تقطع مدة العلاج المحددة من تلقاء نفسك.
لا تكرر وصف الدواء بدون استشارة الطبيب.

لا تترك الأدوية في متناول أيدي الأطفال.
 مجلس وزراء الصحة العرب
إتحاد الصيادلة العرب

الشركة المغلفة و المالكة لحق التسويق:  
شركة مصنع الرأي للصناعات الدوائية )ذ.م.م.(

الوادي -2، شارع المعتصم بالله الفاطمي
صندوق بريد :9224 جدة - 31412 المملكة العربية السعودية

+ 966 12 2888949 تلفون:	
+ 966 12 2889014 فاكس:	

Info@alraipharma.com إيميل:	

الشركة الصانعة:
ماكلويدس الدوائية المحدودة ،هيماشال براديش،الهند.

تم إعتماد هذه النشرة في ٢٠٢١/٠٦، نسخة رقم ٠

تمت الموافقة على هذه النشرة من قبل الهيئة العامة للغذاء والدواء

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية:
المملكة العربية السعودية

المركز الوط نيللتيقظ الدوائي:
مركز الاتصال الموحد:19999

npc.drug@sfda.gov.sa :البريد الإلكتروني
https://ade.sfda.gov.sa :الموقع الإلكتروني

دول الخليج الأخرى:
الرجاء الاتصال بالمؤسسات والهيئات الوطنية في كل دولة.
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