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Pisomna informacia pre pouZivatela

Delianda 15 mg filmom obalené tablety

Delianda 30 mg filmom obalené tablety

Delianda 60 mg filmom obalené tablety
edoxaban

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

AR S e

Co je Delianda a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Deliandu
Ako uzivat’ Deliandu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Deliandu

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Delianda a na ¢o sa pouZiva

Delianda obsahuje lie¢ivo edoxaban a patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju antikoagulancia.
Tento liek poméha predchadzat’ tvorbe krvnych zrazenin. Ucinkuje tak, ze blokuje aktivitu faktora Xa,
ktory je dolezitou sti¢ast'ou zrazania krvi.

Delianda sa pouziva u dospelych na:

2.

prevenciu (predchadzanie) krvnych zrazenin v mozgu (cievna mozgova prihoda) a v inych
krvnych cievach v tele, ak mate formu nepravidelného rytmu srdca nazyvani nevalvularna
fibrilacia predsieni a aspoii jeden d’alsi rizikovy faktor ako zlyhavanie srdca, prekonana cievna
mozgova prihoda alebo vysoky krvny tlak;

liecbu krvnych zrazenin v Zilaich noh (hlboka zilova tromboéza) a v krvnych cievach pPic
(pldcna embdlia) a na prevenciu opétovného vyskytu krvnych zrazenin v krvnych cievach
v nohéch a/alebo plticach.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Deliandu

Neuzivajte Deliandu

ak ste alergicky na edoxaban alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6);

ak mate aktivne krvacanie;

ak mate ochorenie alebo stav, ktoré zvysuje riziko zavazného krvacania (napr. zalido¢ny vred,
poranenie alebo krvacanie do mozgu alebo nedavna operacia mozgu alebo oci);

ak uZzivate iné lieky na prevenciu zrazania krvi (napr. warfarin, dabigatran, rivaroxaban,
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apixaban alebo heparin), okrem pripadov, ked’ menite antikoagula¢nu liecbu alebo ked’
dostavate heparin cez zilovy alebo tepnovy katéter (hadicku) na udrzanie jeho priechodnosti;
- ak mate ochorenie pecene, ktoré vedie ku zvySenému riziku krvacania;
- ak mate nekontrolovany vysoky krvny tlak;
- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Deliandu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak mate zvySené riziko krvacania, ¢o moze byt v pripade, ak mate ktorykol'vek z nasledujicich
stavov:

posledné §tadium ochorenia obliciek alebo ste na dialyze;

zéavazné ochorenie pecene;

poruchy krvacania;

problém s krvnymi cievami v zadnej Casti oka (retinopatia);

neddvne krvacanie do mozgu (intrakranidlne alebo intracerebralne krvacanie);

problém s krvnymi cievami v mozgu alebo chrbtici;

ak mate mechanickt srdcova chlopiiu.

Delianda 15 mg sa ma pouzivat’ len pri zmene liecby z Deliandy 30 mg na antagonistu vitaminu K
(napr. warfarin) (pozri Cast’ 3 ,,Ako uzivat’ Deliandu®).

Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Deliandy

- ak viete, ze mate ochorenie nazyvané antifosfolipidovy syndrom (porucha imunitného
systému, ktora spdsobuje zvysené riziko tvorby krvnych zrazenin), povedzte to svojmu
lekarovi, ktory rozhodne, ¢i je potrebné zmenit liecbu.

Ak musite podstapit’ operaciu,

- je vel'mi dolezité, aby ste Deliandu uzili pred operaciou a po operacii presne v ¢ase, ktory
vam nariadil vas lekar. Ak je to mozné, Delianda sa mé vysadit’ aspon 24 hodin pred
operaciou. Vas lekar ur¢i, kedy znovu zacat’ s uzivanim Deliandy.

V nudzovych situaciach poziadajte vasho lekara ohl'adne uzivania Deliandy o radu.

Deti a dospievajuci
Delianda sa neodporaca podavat’ detom a dospievajucim mlads$im ako 18 rokov.

Iné lieky a Delianda
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate niektory z nasledujtcich:

- niektor¢ lieky proti plesiovym infekciam (napr. ketokonazol);

- lieky na liecbu poruch srdcového rytmu (napr. dronedardn, chinidin, verapamil);

- iné lieky na zniZovanie krvnej zrdzanlivosti (napr. heparin, klopidogrel alebo antagonisty
vitaminu K, ako je warfarin, acenokumarol, fenprokumoén alebo dabigatran, rivaroxaban,
apixaban);

- antibiotika (napr. erytromycin, klaritromycin);

- lieky na prevenciu odmietnutia organu po transplantacii (napr. cyklosporin);

- protizapalové a bolest’ tlmiace lieky (napr. naproxén alebo kyselina acetylsalicylova);

- lieky na lie¢bu depresie nazyvané selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu alebo
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inhibitory spitného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu.

Ak uzZivate niektory z vysSie uvedenych liekov, oznamte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete
uzivat’ Deliandu, pretoze tieto lieky mozu zvysit ucinok Deliandy a moznost’ neziaduceho krvécania.
Vas lekar rozhodne, ¢i sa mate liecit’ Deliandou a ¢i mate byt pod lekarskym dohl'adom.

Ak uzivate niektory z nasledujtcich:

- niektor¢ lieky na lieCbu epilepsie (napr. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital);

- I'ubovnik bodkovany, rastlinny pripravok pouzivany na lie¢bu izkosti a miernych depresii;
- rifampicin, antibiotikum.

Ak sa vas cokol’vek z vysSie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako
zacnete uzivat’ Deliandu, pretoze u¢inok Deliandy modze byt znizeny. Vas lekar rozhodne, ¢i
sa mate liecit’ Deliandou a ¢i mate byt pod lekarskym dohl'adom.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Deliandu, ak ste tehotna alebo dojcite. Ak existuje moznost, Ze by ste mohli otehotniet,
pocas uzivania Deliandy pouZzivajte spolahliva antikoncepciu. Ak otehotniete pocas uzivania
Deliandy, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi, ktory rozhodne, ako sa mate lieCit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Delianda nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Delianda obsahuje dextraty (gluk6zu)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Deliandu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kol’ko tabliet uzivat’

Odporacana davka je jedna 60 mg tableta jedenkrat denne.

- Ak mate poruchu funkcie obli€iek, vas lekar vim méze davku znizit' na jednu 30 mg
tabletu jedenkrat denne.

- Ak je vasa telesna hmotnost’ 60 kg alebo nizsia, odporticana davka je jedna 30 mg tableta
jedenkrat denne.

- Ak vam lekar predpisal lieky zname ako inhibitory P-gp: cyklosporin, dronedaron,
erytromycin alebo ketokonazol, odporuc¢ana davka je jedna 30 mg tableta jedenkrat denne.

Ako uzivat’ tabletu
Tabletu prehltnite tabletu a zapite najlepsie s vodou (peroralne pouzitie).
Deliandu mozno uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Pokial’ mate problémy s prehltnutim celej tablety, porad’te sa so svojim lekarom o inych spésoboch
uzivania Deliandy. Tableta sa mo6ze rozdrvit’ a zmiesat’ s vodou alebo jablkovym pyré tesne pred
uzitim. Ak je to nevyhnutné, lekar vam moze podat’ rozdrvent tabletu Deliandy pomocou hadicky
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zavedenej cez nos (nazogastrickej sondy) alebo hadi¢ky zavedenej do zalidka (gastrickej vyzivovej
sondy).

Vas lekar mozZe zmenit’ vasu antikoagula¢nu liecbu nasledovne:

Zmena z antagonistov vitaminu K (napr. warfarinu) na liek Delianda

Prestarite uzivat’ antagonistov vitaminu K (napr. warfarin). Vas lekar vdm musi urobit’ vysetrenia krvi
a da vam pokyny, kedy mate zacat’ uzivat’ Deliandu.

Zmena z peroralnych antikoagulancii inych ako antagonisty vitaminu K (dabigatran, rivaroxaban
alebo apixaban) na liek Delianda

Prestarite uzivat’ predchadzajuce lieky (napr. dabigatran, rivaroxaban alebo apixaban) a zacnite uzivat’
Deliandu v ¢ase d’alSej planovanej davky predchadzajuceho lieku.

Zmena z parenterdlnych antikoagulancii (napr. heparinu) na liek Delianda
Prestarite uzivat’ antikoagulancium (napr. heparin) a zacnite uzivat’ Deliandu v ¢ase d’alSej planovane;j
davky antikoagulancia.

Zmena z lieku Delianda na antagonistov vitaminu K (napr. warfarin)

Ak v sucasnosti uzivate Deliandu v davke 60 mg:

Vas lekar vam povie, aby ste znizili vaSu davku Deliandy na 30 mg tabletu jedenkrat denne a uzili ju
spolu s antagonistom vitaminu K (napr. warfarin). V4$ lekar vam musi urobit’ vySetrenia krvi a da vam
pokyny, kedy mate prestat’ uzivat’ Deliandu.

Ak v sucasnosti uzivate Deliandu v ddvke 30 mg (znizenu davku):

Vas lekar vam povie, aby ste znizili vaSu davku Deliandy na 15 mg tabletu jedenkrat denne a uzili ju
spolu s antagonistom vitaminu K (napr. warfarin). Vas lekar vam musi urobit’ vySetrenia krvi a da vam
pokyny, kedy mate prestat’ uzivat’ Deliandu.

Zmena z lieku Delianda na perordlne antikoagulancia iné ako antagonisty vitaminu K (dabigatran,
rivaroxaban alebo apixaban)

Prestaiite uzivat’ Deliandu a zacnite uzivat’ antikoagulancium iné ako antagonisty vitaminu K (napr.
dabigatran, rivaroxaban alebo apixaban) v ¢ase d’alSej planovanej davky Deliandy.

Zmena z lieku Delianda na parenteralne antikoagulancia (napr. heparin)
Prestaiite uzivat’ Deliandu a zacnite lieCbu parenteralnym antikoagulanciom (napr. heparin) v Case
d’al$ej planovanej davky Deliandy.

Pacienti, ktori podstupuju kardioverziu

Ak je potrebné, aby bol vas nezvyc¢ajny srdcovy rytmus upraveny na normalne hodnoty postupom,
ktory sa nazyva kardioverzia, uzivajte Deliandu v takom Case, ako vam povedal vas lekar, aby sa
zabranilo tvorbe krvnych zrazenin v mozgu a inych krvnych cievach v tele.

Ak uZijete viac Deliandy, ako mate
Ak ste uzili privela tabliet Deliandy, okamzite vyhladajte svojho lekdra. Ak uZzijete vicSie mnozstvo
Deliandy, ako sa odporuca, méze sa u vas zvysit riziko krvacania

Ak zabudnete uzit’ Deliandu
Tabletu uzite okamzite a potom pokracujte nasledujuci defl v uzivani jednej tablety jedenkrat denne
ako obvykle. Neuzivajte dvojnasobnt davku v rovnaky den, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Deliandu
Neprestante uzivat’ Deliandu bez toho, aby ste sa predtym poradili so svojim lekarom, pretoze
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Delianda lieci a chrani pred vznikom zavaznych stavov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tak ako iné podobné lieky (lieky na znizenie zrazanlivosti krvi), aj Delianda moze sposobit’
krvacanie, ktoré mdze byt potencialne zivot ohrozujtce. V niektorych pripadoch nemusi byt’
krvacanie viditelné.

Ak sa u vas vyskytne akékol'vek krvacanie, ktoré sa spontanne nezastavi, alebo ak spozorujete
prejavy nadmerného krvacania (vynimocna slabost’, inava, bledost’, zavrat, bolest” hlavy alebo
neobjasneny opuch), porozpravajte sa ihned’ s vasim lekarom.

Vas lekar moze rozhodnat’ o dokladnejSom sledovani vasho zdravotného stavu alebo o zmene vasej
liecby.

Celkovy zoznam moZnych vedlajSich tucinkov:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- bolest’ brucha;

- abnormalne (mimo normalnych hodnot) vysledky vySetrenia funkcie pecene;
- krvacanie z koze alebo pod kozu;

- anémia (nizke hladiny ¢ervenych krviniek);
- krvacanie z nosa;

- vaginalne krvacanie;

- vyrazka;

- krvacanie do Creva;

- krvacanie z st a/alebo hrdla;

- krv v moci;

- krvacanie po poraneni (vpichu);

- krvacanie do zaludka;

- z4vraty;

- nevolnost’;

- bolest’ hlavy;

- svrbenie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

- krvacanie do ocCi;

- krvacanie z chirurgickej rany po operacii;

- krv v slinach pri kasli;

- krvacanie do mozgu;

- iné typy krvacania;

- znizeny pocet krvnych dosticiek v krvi (o moze ovplyvnit’ zrazanlivost’ krvi);
- alergicka reakcia;

- zihlavka.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
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- krvacanie do svalov;

- krvacanie do kibov;

- krvacanie do brucha;

- krvacanie do srdca;

- krvacanie vo vnutri lebky;

- krvacanie po chirurgickom zékroku;

- alergicky Sok;

- opuch akejkol'vek casti tela ako prejav alergickej reakcie.

Nezname (Castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
- krvacanie do oblicky, niekedy s pritomnost'ou krvi v mo¢i, ¢o vedie k neschopnosti obli¢iek
spravne pracovat’ (nefropatia sivisiaca s antikoagulanciami).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Delianda
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Delianda obsahuje

- Liecivo je edoxaban.
Kazda tableta obsahuje edoxaban-tozylat, monohydrat, ktory zodpoveda 15 mg edoxabanu.
Kazda tableta obsahuje edoxaban-tozylat, monohydrat, ktory zodpoveda 30 mg edoxabanu.
Kazda tableta obsahuje edoxaban-tozylat, monohydrat, ktory zodpoveda 60 mg edoxabanu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) st dextraty (glukoza), $krob, predzelatinovany (kukuriéného
povodu), krospovidon, hydroxypropylceluloza a stearat horec¢naty (E 470b) v jadre tablety
a hypromel6za, mastenec, makrogol, oxid titani¢ity (E 171), oxid Zelezity, zIty — len pre 15 mg
a 60 mg a oxid zelezity, Cerveny (E 172) — len pre 15 mg a 30 mg vo filmovej vrstve tablety.
Pozri ¢ast’ 2 ,,Delianda obsahuje dextraty (glukozu)«.

Ako vyzera Delianda a obsah balenia

Delianda 15 mg filmom obalené tablety su svetlohnedooranzové, okruhle, obojstranne vypuklé,
filmom obalené tablety s ozna¢enim E1 na jednej strane tablety. Rozmer tablety: priemer priblizne
6 mm.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Delianda 30 mg filmom obalené tablety su ruzové, okrtihle, obojstranne vypuklé, filmom obalené
tablety s oznacenim E2 na jednej strane tablety. Rozmer tablety: priemer priblizne 8 mm.

Delianda 60 mg filmom obalené tablety st hnedozlté, okruhle, obojstranne vypuklé, filmom obalené
tablety s oznacenim E3 na jednej strane tablety. Rozmer tablety: priemer priblizne 10 mm.

Delianda 15 mg filmom obalené tablety je dostupna v baleniach obsahujucich
- 10 filmom obalenych tabliet v blistroch.
- 10 x 1 filmom obalena tableta v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.
Delianda 30 mg filmom obalené tablety a Delianda 60 mg filmom obalené tablety st dostupné
v baleniach obsahujtcich
- 10, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 alebo 100 filmom obalenych tabliet v blistroch.
- 10x1,28x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x 1,98 x 1 alebo 100 x 1 filmom obalena tableta
v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.
- 28, 56, 84 alebo 98 filmom obalenych tabliet v blistroch, kalendarové balenie.
- 28x1,56x 1,84 x 1 alebo 98 x 1 filmom obalena tableta v perforovanych blistroch
s jednotlivymi davkami, kalendarové balenie.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nézov ¢lenského statu Nazov lieku

Slovinsko Delianda 15 mg filmsko obloZene tablete
Delianda 30 mg filmsko obloZene tablete
Delianda 60 mg filmsko oblozene tablete
Bulharsko Hemnanga 15 mg ¢punmupanu TabaeTKu
Hemunanaa 30 mg ¢punmupanu TabaeTKu
Henmuanaa 60 mg ¢punmupanu TabaeTKU

Delianda 15 mg film-coated tablets
Delianda 30 mg film-coated tablets
Delianda 60 mg film-coated tablets
Cesko, Estonsko, Pol'sko Delianda

Chorvatsko Delianda 15 mg filmom oblozene tablete
Delianda 30 mg filmom oblozene tablete
Delianda 60 mg filmom obloZene tablete
Mad’arsko Delianda 15 mg filmtabletta

Delianda 30 mg filmtabletta

Delianda 60 mg filmtabletta

Litva Delianda 15 mg plévele dengtos tabletés
Delianda 30 mg plévele dengtos tabletés
Delianda 60 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko Delianda 15 mg apvalkotas tabletes
Delianda 30 mg apvalkotas tabletes
Delianda 60 mg apvalkotas tabletes
Rumunsko Delianda 15 mg comprimate filmate
Delianda 30 mg comprimate filmate




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/03395-REG; 2023/03396-REG; 2023/03398-REG

Delianda 60 mg comprimate filmate

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2024.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

