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PREHLEAD

TATO PRIRUCKA JE URCENA SPECIALNE PRE LEKAROV
PREDPISUJUCICH LIEK LIXIANA® (EDOXABAN).

ZAHRNA INFORMACIE O NASLEDUJUCOM:

- Indikacie

- Odporucané davkovanie a znizenie davky

- Populacie s vyssim rizikom krvacania

« Informacie o prechode pacientov na liek alebo z lieku LIXIANA®
+ Perioperacny manazment

- Docasné prerusdenie liecby

- Preddvkovanie

- Krvacavé komplikacie

- Testy koagulacie

UpInu preskripénd informaciu najdete v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC).

POHOTOVOSTNA KARTA PACIENTA

UISTITE SA, ZE KAZDY PACIENT, KTOREMU JE PREDPISANA LIXIANA®,
DOSTANE OD LEKARA VYPLNENU POHOTOVOSTNU KARTU PACIENTA.

Tato karta bude informovat lekarov, zubarov, lekarnikov a ostatnych
zdravotnickych pracovnikov o antikoagulacnej lie¢be pacienta, spolu

s nudzovymi kontaktnymi Udajmi. Podporte pacientov, aby mali tdto kartu
po celu dobu so sebou a ukazali ju zdravotnickym pracovnikom pred
akoukolvek konzultaciou alebo procedurou.

Pacienti maju byt upozorneni na dblezitost dodrziavania ich liecebného rezimu,
potrebu sledovat prejavy a priznaky krvacania a kedy vyhladat lekdrsku pomoc.

Pohotovostné karty pacienta su dostupné pre lekarov
na vyziadanie aj na msd.sk@merck.com
alebo telefonicky: +421-2-5828 2010

POHOTOVOSTNA KARTA
PACIENTA

Lixiana®
filrnom cbalensd tablety
edoxaban

Moste, prosim, tito kartu
stale so sebou.

PredloZte ju svojmu lekarov,
lekarnikovi, chirurgovi alebo
zubdrovi pred akoukolvek
lietbou alebo zakrokom.

1.

Tu odtrhnite, progim




TR

INDIKACIE

LIXIANA® (edoxaban) je indikovana na:

* Prevenciu mozgovej prihody a systémovej embdlie u dospelych pacientov
s nevalvuldrnou fibrilaciou predsient (non-valvular atrial fibrillation — NVAF)
s jednym alebo viacerymi rizikovymi faktormi, ako napriklad kongestivne
srdcové zlyhanie, hypertenzia, vek > 75 rokov, diabetes mellitus, predcha-
dzajuca cievna mozgova prihoda alebo tranzitorny ischemicky atak (TIA).

« Liecbu hlbokej vendznej trombdzy (deep vein thrombosis, DVT), pltcnej
embolie (PE) a prevencie rekurentnych DVT a PE u dospelych.

DAVKOVANIE

ODPORUCANA DAVKA LIXIANY® JE

60 MG V TABLETE JEDENKRAT DENNE.

MoZe sa uZzivat s vodou, s jedlom alebo bez jedla. Aby sa napomohlo
dodrziavaniu lie¢cebného rezimu, pacient ma byt podporeny v tom,
aby uzival svoju davku v rovnakom case kazdy den.

Liec¢ba LIXIANOU® u pacientov s NVAF ma pokracovat dlhodobo.

Di7ka trvania liecby DVT a PE (vendzneho tromboembolizmu, VTE),

a prevencie rekurentného VTE maju byt individualne nastavené

po starostlivom zhodnoteni prinosu liecby oproti riziku krvacania.
Kratke trvanie liecby (minimalne 3 mesiace) ma byt zalozené na
prechodnych rizikovych faktoroch (napr. nedavny chirurgicky zakrok,
Uraz, imobilizacia) a dIhSie trvanie ma byt zalozené na trvalych
rizikovych faktoroch alebo idiopatickej DVT alebo PE.
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Odporucana davka

REDUKCIA DAVKY

Pre NVAF a VTE je odporuc¢ana davka edoxabanu 30 mg
jedenkrat denne, u pacientov s jednym alebo viacerymi
z nasledujucich klinickych faktorov:

Stredne tazka alebo tazka porucha funkcie obliciek
(klirens kreatininu [CrCl] 15=50 ml/min)

Nizka telesna hmotnost < 60 kg

Sucasné uzivanie nasledujucich inhibitorov

P-glykoproteinu (P-gp): cyklosporin, dronedaron,
erytromycin alebo ketokonazol

V tomto pripade maju pacienti uzivat jednu 30 mg tabletu
v rovnaky ¢as kazdy den, s jedlom alebo bez jedla.

DsC
x)

60 mg

BEC
L3

30 mg
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5 dni pred zacatim liecby LIXIANOU®. Nevyzaduje sa to pri zacati

liecby LIXIANOU® u pacientov s NVAF pri prevencii cievnej

mozgovej prihody alebo systémovej embdlie. Prechod pacientov na lie¢bu a z liecby LIXIANOU® je rovnaky pre VTE

a NVAF indikacie. Je potrebné poznamenat, ze akonahle pacient prejde
na lie¢bu LIXIANOU®, medzinarodny normalizovany pomer (INR),
protrombinovy ¢as (PT) alebo aktivovany parcidlny tromboplastinovy
¢as (@PTT) nie su uzitocnymi meraniami pre antikoagulacny efekt.

Informacie o prechode pacientov na LIXIANU® z inej liecby
je mozné najst na stranach 6 az 9.

PACIENTI, KTORI PODSTUPUJU KARDIOVERZIU

U pacientov, ktorych stav méze vyzadovat kardioverziu, sa moze Z PERORALNYCH ANTIKOAGULANCI INYCH AKO VKA NA LIXIANU®

liecba LIXIANOU® zacat alebo v nej pokracovat. Aby sa zabezpecila Ukoncite podavanie peroralnych antikoagulancii inych ako antagonisty

adekvatna antikoagulacia, je potrebné pri kardioverzii s vyuzitim vitaminu K (VKA) a zacnite lie¢bu LIXIANOU® v ¢ase podania

transezofagedlnej echokardiografie (transoesophageal echocardiogram, nasledujucej davky peroralneho antikoagulancia iného ako VKA.

TEE) u pacientov, ktori neboli predtym lieceni antikoagulanciami, zacat )

lie¢bu LIXIANOU® najmenej 2 hodiny pred kardioverziou. Kardioverziu je Z LIECBY VKA NA LIXIANU®

potrebné vykonat najneskér do 12 hodin po davke LIXIANY® v def vykonu. Pri prechode pacientov z liecby VKA na LIXIANU®, Ukoncite liecbu warfarinom
ukoncite podavanie warfarinu alebo lie¢bu inymi alebo inymi VKA

U vsetkych pacientov, ktori podstupuju kardioverziu:

Pred kardioverziou je potrebné potvrdit, ze pacient uzil LIXIANU® tak,
ako mu bolo predpisané. Rozhodnutie o zacati a trvani liecby ma byt
zalozené na vydanych pokynoch pre antikoagulacnu lieCbu u pacientov,
ktori podstupuju kardioverziu.

VKA a zacnite liecbu LIXIANOU®, ak je INR <2,5.

Sledujte INR, kym nedosiahnete
hodnoty <2,5

VYNECHANIE DAVKY
Ak ddjde k vynechaniu davky LIXIANY®, davka sa ma uzit ihned
a potom sa ma pokracovat nasledujuci den s jednou dennou

dévkou ako je odportcané. Zacnite podavat LIXIANU

jedenkrat denne

Pacient by nemal uzit dvojnasobnu predpisanu davku v rovnaky
den, aby nahradil vynechanu davku.
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7 LIECBY LIXIANOU® NA VKA

PERORALNA MOZNOST:

Pri prechode pacienta z liecby
LIXIANOU® 60 mg na liecbu VKA,
podavajte davku 30 mg LIXIANY®
raz denne, sibezne s vhodnou
davkou VKA.

Pri prechode pacienta z lieCby
LIXIANOU® 30 mg na liecbu VKA,
podavajte davku 15 mg LIXIANY®
raz denne, sibezne s vhodnou
davkou VKA.

INR sa odporuca merat najmenej 3-krat
v priebehu prvych 14 dnf stbeznej liecby,

a to tesne pred uzitim dennej davky LIXIANY®.

Pokracujte v subeznom podavani.
Akonahle je dosiahnuté stabilné INR > 2,0
liecba LIXIANOU® ma byt prerusena.

Znizte davku
LIXIANY® Zacnite liecbu Zacnite

(30 mg alebo VKA meranie INR
15 mg)

Ukoncite
liecbu
LIXIANOU®

Pokracujte Pokracujte
s liecbou VKA v merani INR

PARENTERALNA CESTA
Ukoncite podavanie LIXIANY®,
podajte parenteralne
antikoagulancium a VKA

v Case planovaného

podania nasledujucej davky
LIXIANY®. Ak sa dosiahne
stabilny INR > 2,0, ukoncite
podavanie parenteradlneho
antikoagulancia a pokracujte
v podavani VKA.

Ukoncite predchadzajucu liecbu LIXIANOU®

Nastavte paren-
teralne antikoa-
gulancium

Zacnite liecbu Zacnite
VKA meranie INR

——— - INR >2,0

Ukoncite paren-
terdlne antikoa-
gulancium

Pokracujte s Pokracujte
liecbu VKA v merani INR
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PACIENTI S POTENCIALNE VYSS
RIZIKOM KRVACANIA

7 PARENTERALNEHO ANTIKOAGULANCIA NA LIXIANU® Ako antikoagulancium moéze LIXIANA® zvysit riziko krvacania.
Preto maju byt u pacientov, ktorym bola LIXIANA® predpisana,
starostlivo sledované prejavy krvacania.
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Pacienti na nepretrzitom podavani parenteralneho
lieku ako je intravendzny (i.v.) heparin;

LIXIANA?® je kontraindikovana u nasledujucich pacientov:

Ukoncite podavanie

Zacnite liecbu LIXIANOU®

parenteralneho Pockajte 4 hodiny - Pacienti s precitlivenostou na lie¢ivo.

antikoagulancia

jedenkrat denne

- Pacientis klinicky vyznamnym aktivnym krvacanim.

Pacienti na fixnej davke parenteradlneho lieku ako je - Pacienti s ochorenim pecene spojenym s koagulopatiou a klinicky vyznamnym rizikom krvécania.
nizkomolekularny heparin (LMWH);

- Pacienti so zranenim alebo stavom s vyznamnym rizikom zavazného krvacania ako je:

— SUc¢asna alebo neddvna gastrointestinalna (Gl) ulceracia — Neddvne intrakranidlne krvacanie
- Maligne novotvary s vysokym rizikom krvacania — Suspektné alebo diagnostikované varixy pazeraka,
Zacnite liecbu LIXIANOU® v ¢ase plénovaného podania - Nedavne pqrgnenie alebo chirurgicky zékrok na mozgu arteriovgnc’zzn/e'malfor'mié\cie, vaskulérne aneuryzmy
lecluiical déuk ddedzites lieds alebo chrbtici alebo zévazné intraspinalne alebo intracerebralne
nasieaujucej davky preacnadzajucej liecoy — Nedavna operacia o¢f vaskularne abnormality

- Pacienti s nekontrolovanou tazkou hypertenziou.

Z LIXIANY® NA PARENTERALNE ANTIKOAGULANCIUM

- Pacientina subeznej lie¢be inymi antikoagulanciami, napr. nefrakcionovanym heparinom (UFH), nizkomolekularnym heparinom

. V. s , . . . (enoxaparin, dalteparin, atd), derivatmi heparinu (fondaparinux, atd), perordlnymi antikoagulanciami (warfarin, dabigatran
Podajte zaciatocnu davku parenteralneho antikoagulancia v case etexildt, rivaroxaban, apixaban, atd’) s vynimkou osobitnych okolnosti pri prestavovan( na alebo z lie¢by perorélnej antikoagulacne;
planovaného podania nasledujucej davky LIXIANY®. liecby, alebo pri podavani UFH v davkach nevyhnutnych na udrzanie otvorenych centralnych Zilovych alebo arteriaglnych katétrov.

® , L .
LIXIANA® sa nema podavat sucasne s parenteralnym - LIXIANA® je kontraindikovana pocas gravidity a zeny v reprodukénom veku sa maju vyhnut otehotneniu pocas liecby.

antikoagulanciom. KedZe LIXIANA® je tiez kontraindikovana pocas dojc¢enia, mé sa rozhodnut, ¢i ukoncit liec¢bu alebo prerusit dojcenie.
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OSOBITNE SKUPINY PACIENTOV

Niekolko skupin pacientov ma zvysené riziko krvacania a maju byt
starostlivo monitorovani pre prejavy a priznaky komplikacif krvacania.
Akékolvek rozhodnutie o lie¢be ma byt zaloZzené na starostlivom

zhodnoteni prinosu lie¢by oproti riziku krvacania.

Pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek

Terminalne stadium ochorenia obli¢iek: dialyza, zlyhanie
obliciek (CrCl <15 ml/min)

Neodporuca sa

Pacienti uzivajuci subeznu liecbu

Inhibitory P-gp: cyklosporin, dronedardn, erytromycin,
ketokonazol

Znizenie davky na 30 mg jedenkrat denne
(pozri ¢ast Redukcia déavky)

Amiodaron, chinidin alebo verapamil

Nie je potrebné zniZenie davky — 60 mg jedenkrat denne

Induktory P-gp (napr. rifampicin, fenytoin, karbamazepin,
fenobarbital alebo [ubovnik bodkovany)

PouZite s opatrnostou

Substraty P-gp (digoxin)

Nie je potrebna Ziadna Uprava davkovania
- 60 mg jedenkrat denne

Lieky ovplyvhujice hemostazu ako su NSAID, kyselina
acetylsalicylové (ASA) alebo inhibitory agregdcie krvnych
dosticiek

Neodporuca sa. LIXIANA® moZe byt sic¢asne podavana
s nizkou davkou ASA (<100 mg/den)

Chronické uzivanie NSAID

Stredne tazka alebo tazka porucha funkcie obliciek
(CrCl 15-50 ml/min)

Znizenie davky na 30 mg jedenkrat denne
(pozri cast Redukcia davky)

Mierna porucha funkcie obliciek (CrCl 51-80 ml/min)

Nie je potrebné zniZenie davky — 60 mg jedenkrat denne

Pred zacatim liecby LIXIANOU®, a pokial je to klinicky indikované, by mala byt zhodnotend funkcia obliciek.

Pacienti s poruchou funkcie pec¢ene

Ochorenie pecene spojené s koagulopatiou a klinicky
vyznamnym rizikom krvéacania

Kontraindikované

Mierna alebo stredne tazkéa porucha funkcie pecene

Nie je potrebné znizenie davky
- 60 mg jedenkrat denne; pouzite s opatrnostou

Tazka porucha funkcie pecene

Neodporuca sa

Zvysené pecenové enzymy ALT / AST > 2x ULN alebo celkovy
bilirubin = 1,5x ULN

PouZite s opatrnostou
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Neodporuca sa




PERIOPERACNY MANAZMENT

V situdciach, kedy pacient vyzaduje chirurgicky
zakrok alebo invazivny postup (vratane
extrakcie zuba), LIXIANA® sa ma vysadit aspon
24 hodin vopred, a maju sa zaviest vhodné
opatrenie kvoli zvysenému riziku trombdzy.
Polcas LIXIANY® je 10-14 hodin. Kedze
LIXIANA® je reverzibilny inhibitor faktora Xa,
jej antikoagulacna aktivita sa ma znizit pocas
24-48 hodin po poslednej podanej davke.

Ak nie je mozné vysadit LIXIANU® aspon

24 hodin vopred alebo zakrok nie je mozné
odlozit, musi sa zvazit riziko krvacania voci
urgencii vykonu.

DOCASNE PRERUSENIE

Je potrebné vyhnut sa prestavkam v liecbe, ak
je to mozné. Aviak, ak je docCasné prerusenie
liecby nevyhnutné (napr. pred chirurgickym
zakrokom alebo invazivnym postupom),
LIXIANA® ma byt znovu nasadend ¢o najskor.

PREDAVKOVANIE

Predavkovanie LIXIANOU® moze viest

ku krvacaniu. Specifické antidotum
antagonizujuce farmakodynamicky ucinok
LIXIANY® nie je dostupné. Skoré podanie
aktivneho uhlia mozno zvazit v pripade
predavkovania LIXIANOU® kvoli znizeniu
absorpcie. Toto odporucanie je zalozené na
Standardnej lie¢be predavkovania liekmi

a na dostupnych udajoch s podobnymi
zlu¢eninami, pretoze pouzitie aktivneho
uhlia na znizenie absorpcie LIXIANY® nebolo
Specificky Studované v klinickom programe
LIXIANY®.
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MANAZMENT KRVACAVYCH

KOMPLIKACI

Ak dojde ku krvacavym komplikaciam, liecba sa

ma oddialit alebo ukoncit, pricom sa ma vziat do

Uvahy biologicky pol¢as LIXIANY® (10-14 hodin).

V pripade krvacania je potrebné zvazit zahajenie

opatreni uvedenych nizsie.

+ Symptomaticka liecba, ako je mechanicka
kompresia, chirurgicky zakrok, nahrada tekutin

a hemodynamicka podpora, transfuzia krvi alebo
krvnych komponentov.

- Pre Zivot ohrozujuce krvacania, ktoré nemozno
zvlddat pomocou opatreni ako je transfuzia alebo
hemostaza sa ukazalo, Ze podanie koncentratu
4 faktorov protrombinového komplexu (PCC)
pri 50 IU/kg viedlo k zvrateniu Gcinku LIXIANY®
30 minut po ukonceni infuzie.

Hemodialyza neprispieva vyznamne ku klirensu
LIXIANY®.

RUTINNE KOAGULACNE TESTY

Liecba LIXIANOU® nevyzaduje rutinné klinické
monitorovanie koagulacie. Ako vysledok inhibicie
faktora Xa LIXIANA® predlZuje standardné testy
zrdzanlivosti ako je INR, protrombinovy &as (PT)
alebo aktivovany parcialny tromboplastinovy

¢as (@PTT). Zmeny pozorované v tychto testoch
zrdzanlivosti pri ocakavanych terapeutickych

davkach su vsak malé a podliehaju vysokému
stupnu variability. Tieto testy nie su preto
odporucané pri hodnoteni farmakodynamického
ucinku LIXIANY®,

K dispozicii nie su Specifické krvné testy alebo
analytické testy pre LIXIANU®.
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NEZIADUCE UCINKY MAJU BYT HLASENE.
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje,
aby hldsili akékolvek podozrenia na neZiaduce
reakcie na Stdtny Ustav pre kontrolu lieciv,
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26,

Tel:+ 4212507 01 206, Fax: +421 2 507 01 237,
e-mail: neziaduce.ucinky@suk.sk.

Tlacivo na hidsenie neZiaduceho Ucinku je na webovej
strdnke www.sukl.sk v casti Lieky/Bezpecnost lieciv.
Formuldr na elektronické poddvanie hidseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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