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Prehlad

Tato prirucka je urcena pre lekarov predpisujucich liek s
ucinnou latkou 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 s obsahom edoxabanu

PerioperaCny manazment

Docasné prerusenie lieCby

Predavkovanie

Krvacavé komplikacie

Testy koagulacie

Uplné informacie o konkrétnom lieku najdete v Sihrne charakteristickych vlastnosti

lieku (SPC), dostupnych na stranke www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do vyhl'adavaca.

Karta pacienta

Uistite sa, ze kazdy pacient, ktorému je predpisany edoxaban, dostane od
lekara vyplnenu kartu pacienta.

Tato karta bude informovat lekarov, zubarov, lekarnikov a ostatnych
zdravotnickych pracovnikov o antikoagulacnej liecbe pacienta, spolu s
nudzovymi kontaktnymi ddajmi. Podporte pacientov, aby mali tuto kartu po
celt dobu so sebou a ukazali ju zdravotnickym pracovnikom pred akoukol'vek
konzultaciou alebo procedurou.

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

Karty pacienta su dostupné v kazdej krabicke lieku obsahujiceho edoxaban.
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Indikacie
Edoxaban je indikovany na:

e Prevenciu mozgovej prihody a systémovej embolie u dospelych pacientov s
nevalvularnou fibrilaciou predsieni (non-valvular atrial fibrillation - NVAF) s jednym
alebo viacerymi rizikovymi faktormi, ako napriklad kongestivne srdcové zlyhanie,
hypertenzia, vek > 75 rokov, diabetes mellitus, predchadzajdca cievna mozgova prihoda
alebo tranzitorny ischemicky atak (TIA).

e LiecCbu hlbokej vendznej trombézy (deep vein thrombosis, DVT), plucnej embdlie (PE) a
prevencie rekurentnych DVT a PE u dospelych.

Davkovanie

Odporucana davka edoxabanu je 60 mg v tablete jedenkrat denne. Z dévodu doélezitosti
dodrziavania liecebného rezimu, ma byt pacient vedeny k tomu, aby uzival svoju davku
kazdy den v rovhakom case.

MbzZe sa uzivat s vodou, s jedlom alebo bez jedla.

Pacientom, ktori nemo6zu prehltnat cela tabletu, je mozné tabletu edoxabanu rozdrvit a
zmiedat s vodou alebo jablkovym pyré a ihned’ peroralne podavat. Daldou moznostou je
rozdrvit tablety s obsahom edoxabanu, rozpustit ich v malom mnozstve vody a ihned’
podat gastrickou sondou, ktora sa potom musi preplachnut vodou. Rozdrvené tablety
edoxabdanu su stabilné vo vode a jablkovom pyré po dobu az 4 hodin.

Liecba edoxabanom u pacientov s NVAF ma pokracovat dlhodobo.

Dizka trvania liecby DVT a PE (ven6zneho tromboembolizmu, VTE), a prevencie
rekurentného VTE maju byt individualne nastavené po starostlivom zhodnoteni prinosu
lieCcby oproti riziku krvacania. Kratke trvanie lieCby (minimalne 3 mesiace) ma byt zalozené
na prechodnych rizikovych faktoroch (napr. nedavny chirurgicky zakrok, traz, imobilizacia)
a dlhsie trvanie ma byt zalozené na trvalych rizikovych faktoroch alebo idiopatickej DVT
alebo PE.

Odporucana davka

Redukcia davky

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

Stredne tazka alebo tazka porucha funkcie obli¢iek
(klirens kreatininu [CrCl] 15-50 ml/min)

Nizka telesnd hmotnost < 60 kg 30 mg

Sucasné uzivanie nasledujucich inhibitorov P-
glykoproteinu (P-gp): cyklosporin, dronedarén,
erytromycin alebo ketokonazol

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

Na zabezpecenie podania primeranej davky je pred zacatim lieCcby edoxabanom
dolezité zistit klirens kreatininu a telesni hmotnost. Obidve hodnoty treba nalezite
zaznamenat do zdravotnej karty pacienta a nasledne pocas prebiehajicej liecby
edoxabanom ich pravidelne kontrolovat a zaznamenavat.



Zaciatocna liecba

Na liecbu VTE sa ma pacientom v Uvode podavat heparin aspon 5 dni pred zacatim
liecby edoxabanom. Nevyzaduje sa to pri zacati lieCby edoxabanom u pacientov s
NVAF pri prevencii cievnej mozgovej prihody alebo systémovej embolie.

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

Pacienti, ktori podstupuju kardioverziu

U pacientov, ktorych stav mdze vyzadovat kardioverziu, sa mo6ze liecba edoxabanom
zacat alebo v nej pokracovat. Aby sa zabezpecila adekvatna antikoagulacia, je
potrebné pri kardioverzii s vyuzitim transezofagealnej echokardiografie
(transoesophageal echocardiogram, TEE) u pacientov, ktori neboli predtym lieceni
antikoagulanciami, zacat lie¢cbu edoxabanom najmenej 2 hodiny pred kardioverziou.
Kardioverziu je potrebné vykonat najneskor do 12 hodin po davke edoxabanu v den
vykonu.

U vSetkych pacientov, ktori podstupuji kardioverziu: Pred kardioverziou je potrebné
potvrdit, ze pacient uzil edoxaban tak, ako mu bolo predpisané. Rozhodnutie o zacati
a trvani lieCcby ma byt zaloZzené na vydanych pokynoch pre antikoagulac¢na liecbu u
pacientov, ktori podstupuju kardioverziu.

Vynechanie davky

Ak dojde k vynechaniu davky edoxabanu, davka sa ma uzit ihned a potom sa ma
pokracovat nasledujuci den s jednou dennou davkou ako je odporucané.

Pacient by nemal uzit dvojnasobnu predpisant davku v rovnaky den, aby nahradil
vynechanu davku.
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Prechod na liek a z lieku s
obsahom edoxabanu

Prechod pacientov na lieCbu a z liecby edoxabanom je rovnaky pre VTE a NVAF
indikacie. Je potrebné poznamenat, Ze akonahle pacient prejde na liecbu edoxabanom,
medzinarodny normalizovany pomer (INR), protrombinovy Cas (PT) alebo aktivovany
parcialny tromboplastinovy ¢as (aPTT) nie su uzito¢nymi meraniami pre antikoagulacny
efekt.

Z peroralnych antikoagulancii inych ako VKA na edoxaban
Ukoncite podavanie peroralnych antikoagulancii inych ako antagonisty vitaminu K (VKA)

a zacnite liecbu edoxabanom v Case podania nasledujucej davky peroralneho
antikoagulancia iného ako VKA.

Ukoncite lie¢bu warfarinom
alebo inymi VKA

Z lieCby VKA na edoxaban

Pri prechode pacientov z lieCby VKA na
edoxaban, ukoncite podavanie warfarinu
alebo liecbu inymi VKA a zacnite liecbu
edoxabanom, ak je INR <2,5.




Z lieCby edoxabanom na VKA

Peroralna moznost:

Parenteralna cesta Ukoncite predchadzajicu liecbu edoxabanom
-+ -+ Ukon¢ite podavanie edoxabanu,
Pri prechode pacienta z lieCby poc!ajte parenFeraIne §
edoxabdanom 60 mg na liecbu VKA, aT,tlkoagullﬁnaum a VKA v case + +
podavajte davku 30 mg edoxabanu planovaneho p9dan|a ,
raz denne, subezne s vhodnou nasledujucej davky edqxabanu.
davkou VKA. Ak sa dosiahne stabilny INR
- e e - — — >2,0, ukoncite podavanie
parenteralneho antikoagulancia a
. . . Ukondite lie¢bu okracujte v podavani VKA.
Pri prechode pacienta z liecby ~doxabinem P Jte vp —— - -
edoxabanom 30 mg na lieCbu VKA,
podavajte davku 15 mg edoxabanu Ukondite
raz denne, subezne s vhodnou parenteralne
davkou VKA. antikoagulancium

INR sa odporica merat najmenej
3-krat v priebehu prvych 14 dni
subeznej liecby, a to tesne pred
uzitim dennej davky edoxabanu.
Pokracujte v subeznom podavani.
Akonahle je dosiahnuté stabilné
INR >2,0 liecba edoxabanom ma
byt prerusena.




Z parenteralneho antikoagulancia na edoxaban

Pacienti na nepretrzitom podavani parenteralneho lieku ako
je intravendzny (i.v.) heparin;

Pacienti na fixnej davke parenterdlneho lieku ako je
nizkomolekularny heparin (LMWH);

Z edoxabanu na parenteralne antikoagulancium

Podajte zaciatocnu davku parenteralneho antikoagulancia
v Case planovaného podania nasledujucej davky
edoxabanu.

Edoxaban sa nema podavat sucasne s parenteralnym
antikoagulanciom.
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Pacienti s potencialne vyssim
rizikom krvacania

Ako antikoagulancium mo6ze edoxaban zvysit riziko krvacania. Preto maju byt u
pacientov, ktorym bol edoxaban predpisany, starostlivo sledované prejavy krvacania.

¢ Pacienti s precitlivenostou na lie¢ivo

® Pacienti s klinicky vyznamnym aktivnym krvacanim.

¢ Pacienti so zranenim alebo stavom s vyznamnym rizikom zédvazného krvacania ako je:

— Sucasna alebo nedavna gastrointestindlna (GI) ulceracia, — Nedévne intrakranidlne krvacanie,

— Suspektné alebo diagnostikované varixy
pazeraka, arterioven6zne malformécie,
vaskuldrne aneuryzmy alebo zavazné
intraspinalne alebo intracerebralne
vaskuldrne abnormality.

- Maligne novotvary s vysokym rizikom krvacania,

— Nedavne poranenie alebo chirurgicky zakrok na
mozgu alebo chrbtici,

— Neddvna operdcia oc¢i,

® Pacienti s ochorenim pecene spojenym s koagulopatiou a klinicky vyznamnym rizikom krvécania

¢ Pacienti na subeznej liecbe inymi antikoagulanciami, napr. nefrakcionovanym heparinom (UFH),
nizkomolekularnym heparinom (enoxaparin, dalteparin, atd.), derivatmi heparinu (fondaparinux, atd.),
peroralnymi antikoagulanciami (warfarin, dabigatran etexilat, rivaroxabdn, apixaban, atd.) s vynimkou
osobitnych okolnosti pri prestavovani na alebo z lie¢by edoxabédnom, alebo pri podavani UFH v davkach
nevyhnutnych na udrzanie otvorenych centralnych Zilovych alebo arterialnych katétrov.

e Edoxaban je kontraindikovany pocas gravidity a Zeny v reprodukénom veku sa maji vyhnuat otehotneniu
pocas liecby. Kedze edoxaban je tiez kontraindikovany pocas dojcenia, ma sa rozhodndt, ¢i ukoncit
lie¢bu alebo prerusit dojcenie.

¢ Pacienti s nekontrolovanou tazkou hypertenziou.
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Osobitné skupiny pacientov

Niekol'ko skupin pacientov ma zvySené riziko krvacania a maju byt starostlivo

monitorovani pre prejavy a priznaky komplikacii krvacania. Akékol'vek

r_ozvhodnutle_ 0_ I'_ere m,a by_t zalozené na starostlivom zhodnoteni prinosu Inhibitory P-gp: cyklosporin, dronedardn, Znizenie davky na 30 mg jedenkrat denne
liecby oproti riziku krvacania. erytromycin, ketokonazol (pozri ¢ast Redukcia dévky)

Amiodardn, chinidin, verapamil alebo klaritromycin Nie je potrebné znizenie davky — 60 mg jedenkrat denne

Induktory P-gp (napr. rifampicin, fenytoin, karbamazepin,

fenobarbital alebo fubovnik bodkovany) PouZite s opatrnostou

Nie je potrebna ziadna iprava davkovania

Substraty P-gp (digoxin)

, i , - 60 mg jedenkrat denne
Termindlne $tadium ochorenia obli¢iek: dialyza, Neodporuca sa
zlyhanie obli¢iek (CrCl <15 ml/min) Lieky ovplyviiujice hemostazu ako st nesteroidné Neodporuca sa. Edoxaban moze byt su¢asne podavany
antiflogistikd (NSAID), kyselina acetylsalicylova (ASA izkou ddvkou ASA (< 100 mg/den
Stredne tazka aleb(.) tazka porucha funkcie oblic¢iek Sm’iepje d,évky na ’30 mg jedenkrat denne alebo ii;ill)i?o(ry agreg)écieyerlzn)'rch gétiéliei vé (ASA) § mzkon davitou ( mg/def)
(CrCl 15-50 ml/min) (pozri ¢ast Redukcia davky)
ie i 5 znizenie davky — Chronické uzivanie NSAID Neodporuca sa
Mierna porucha funkcie obli¢iek (CrCl 51-80 ml/min) Nle Je p(’)trebne znféenie davky - 60 mg P
jedenkrat denne

Ochorenie pecene spojené s koagulopatiou a klinicky vyznamnym | Kontraindikované
rizikom krvacania

Nie je potrebné znizenie davky

Mierna alebo stredne tazkd porucha funkcie pecene ) : 4 )
- 60 mg jedenkrat denne; pouzite s opatrnostou

Tazkd porucha funkcie pecene Neodporuca sa
Zvysené pecenové enzymy ALT / AST > 2x ULN alebo celkovy Pouzite s opatrnostou
bilirubin >1,5x ULN

Pred zacatim lie¢by edoxabanom a pocas dlhodobej lie¢by (> 1 rok) sa mé vykonat vySetrenie funkcie pecene.




Perioperacny manazment

V situaciach, kedy pacient vyzaduje chirurgicky zakrok alebo invazivny postup
(vratane extrakcie zuba), edoxaban sa ma vysadit aspon 24 hodin vopred, a
maju sa zaviest vhodné opatrenie kvoli zvySenému riziku trombodzy. Polcas
edoxabanu je 10-14 hodin. Kedze edoxaban je reverzibilny inhibitor faktora
Xa, jeho antikoagulacna aktivita sa ma znizit pocas 24-48 hodin po poslednej
podanej davke.

Ak nie je mozné vysadit edoxaban aspon 24 hodin vopred alebo zakrok nie je
mozné odlozit, musi sa zvazit riziko krvacania voc¢i urgencii vykonu.

Docasné prerusenie

Je potrebné vyhnut sa prestavkam v lieCbe, ak je to mozné. Avsak, ak je
docasné prerusenie lieCby nevyhnutné (napr. pred chirurgickym zakrokom
alebo invazivhym postupom), edoxaban sa ma znovu zacat uzivat ¢o najskor.

Predavkovanie

Predavkovanie edoxabanom moze viest ku krvacaniu.

Specifické antidotum antagonizujice farmakodynamicky Géinok edoxabanu nie
je dostupné.

Skoré podanie aktivneho uhlia mozno zvazit v pripade predavkovania
edoxabanom kvoli znizeniu absorpcie. Toto odporucanie je zalozené na
Standardnej lieCbe predavkovania liekmi a na dostupnych udajoch s podobnymi
zlu€eninami, pretoze pouzitie aktivneho uhlia na zniZenie absorpcie
edoxabanu nebolo Specificky Studované v klinickom programe pre edoxaban.
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Manazment krvacavych komplikac

Ak dojde ku krvacavym komplikaciam, liecba sa ma oddialit alebo ukoncit, pricom sa ma
vziat do uvahy biologicky pol¢as edoxabanu (10-14 hodin).

V pripade krvacania je potrebné zvazit zahdjenie 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 zvladat pomocou
opatreni ako je transfuzia alebo hemostaza sa ukazalo, ze podanie
koncentratu 4 faktorov protrombinového komplexu (PCC) pri 50 IU/kg
viedlo k zvrateniu ucinku edoxabanu 30 minut po ukonceni infuzie.

Hemodialyza neprispieva vyznamne ku klirensu edoxabanu.

Rutinné koagulacné testy

LieCba edoxabanom nevyzaduje rutinné klinické monitorovanie koagulacie. Ako vysledok
inhibicie faktora Xa edoxaban predlZzuje Standardné testy zrazanlivosti ako je INR,
protrombinovy Cas (PT) alebo aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as (aPTT). Zmeny
pozorované v tychto testoch zrazanlivosti pri o¢akavanych terapeutickych davkach su vsak
malé a podliehaju vysokému stupnu variability. Tieto testy nie su preto odporucané pri
hodnoteni farmakodynamického ucinku edoxabanu.

K dispozicii nie su Specifické krvné testy alebo analytické testy pre edoxaban.

n /7
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Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky
po registracii lieku je dolezité.
Umoznuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od
zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce ucinky na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na
neziaduci ucinok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v Casti Bezpec¢nost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce
ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://
portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce
ucinky prispievate k ziskaniu d’alSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Verze: 01
Schvélené SUKL: 07/2025

Podozrenia na neziaduce ucinky mo6zete hlasit aj drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné Udaje najdete v

tabul'ke nizsie.

Nazov lieku

Drzitel rozhodnutia o
registracii

Kontaktné udaje

Lixiana 15 mg filmom obalené
tablety
Lixiana 30 mg filmom obalené
tablety
Lixiana 60 mg filmom obalené
tablety

Daiichi Sankyo Europe
GmbH, Nemecko

Organon Slovakia s.r.o.

KaradZi¢ova 8/A

821 08, Bratislava, Slovenska republika
Tel: +421 244 889 888

e-mail: dpoc.slovakia@organon.com

Edoxaban Viatris 30 mg
filmom obalené tablety
Edoxaban Viatris 60 mg
filmom obalené tablety

Viatris Limited, frsko

Viatris Slovakia s.r.o

Bottova 7939/2A

811 09 Bratislava, Slovenska republika
tel.: +421917 337 974

e-mail: productsafety.sk@viatris.com

Delianda 15 mg filmom
obalené tablety
Delianda 30 mg filmom
obalené tablety
Delianda 60 mg filmom
obalené tablety

KRKA d.d., Novo mesto,
Slovinsko

KRKA Slovensko, s.r.o.

KaradZicova 8

821 08 Bratislava, Slovenska republika
tel.: +421 2 571 04 501

e-mail: pharmacovigilance.sk@krka.biz

Edoxaban TAD 15 mg filmom
obalené tablety
Edoxaban TAD 30 mg filmom
obalené tablety
Edoxaban TAD 60 mg filmom
obalené tablety

TAD Pharma GmbH,
Nemecko

KRKA Slovensko, s.r.o.

KaradZicova 8

821 08 Bratislava, Slovenska republika
tel.: +421 2 571 04 501

e-mail: pharmacovigilance.sk@krka.biz

Edoxaban Olpha 15 mg
filmom obalené tablety
Edoxaban Olpha 30 mg
filmom obalené tablety
Edoxaban Olpha 60 mg
filmom obalené tablety

Olpha AS, Lotyssko

Olpha AS

5 Rupnicu Street, Olaine, Olaine District,
LV-2114, LotySsko

Tel: +421 232 606 280

e-mail: olpha.slovakia.pv@insuvia.com

Edoxaban Sandoz 30 mg
Edoxaban Sandoz 60 mg

Sandoz Pharmaceuticals
d.d., Lublana, Slovinsko

SANDOZ d.d. organizacna zlozka
Zizkova 22B

811 02 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 48 200 600

e-mail :

neziaduca.udalost.slovensko@sandoz.com

Setiapo 15 mg
Setiapo 30 mg
Setiapo 60 mg

Zentiva, k.s.

Zentiva a.s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava, Slovenska republika
tel.: +421 239 183 010

e-mail: recepcia.slovakia@zentiva.com

Kymbek 15 mg filmom
obalené tablety
Kymbek 30 mg filmom
obalené tablety
Kymbek 60 mg filmom
obalené tablety

Egis Pharmaceuticals PLC,
Madarsko

EGIS SLOVAKIA spol.sr. 0.

Prievozska 4D

821 09 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +4212 3240 9413

E-mail: registracia@egis.sk

Edoxaban Teva 15 mg
Edoxaban Teva 30 mg
Edoxaban Teva 60 mg

TEVA Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o.

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. r. o.
ROSUM, Bajkalska 19B

821 01 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 257 267 911

e-mail: safety.sk@teva.sk

Tabul'ka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v case

schvdlenia prirucky. Pri predpisovani lieku sa, prosim, riadte

aktualnym kategoriza¢hym zoznamom a dostupnost ou liekov.
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