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Pisomna informacia pre pouZivatela
Edoxaban Sandoz 30 mg
Edoxaban Sandoz 60 mg

filmom obalené tablety

edoxaban

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

Tuto pisomnu informéciu 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

QAP

Co je Edoxaban Sandoz a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Edoxaban Sandoz
Ako uzivat’' Edoxaban Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Edoxaban Sandoz

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Edoxaban Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Edoxaban Sandoz obsahuje lieCivo edoxaban a patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji
antikoagulancia. Tento liek pomaha zabranit’ tvorbe krvnych zrazenin. Funguje tak, ze blokuje aktivitu
faktora Xa, ktory je dolezitou sti¢ast'ou zrazania krvi.

Edoxaban Sandoz sa pouziva u dospelych na:

2.

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

lie¢bu krvnych zrazenin v Zilach noh (hlboka zilova tromboza) a v krvnych cievach plac
(plicna embolia) a na prevenciu opitovného vyskytu krvnych zrazenin v krvnych cievach
v nohéch a/alebo plticach.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Edoxaban Sandoz

Neuzivajte Edoxaban Sandoz

ak ste alergicky na edoxaban alebo na ktortikol'vek z d’alsich zlozZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

ak aktivne krvacate;

ak mate ochorenie alebo stav, ktoré zvysuju riziko zavazného krvacania (napr. zaludo¢ny vred,
poranenie alebo krvacanie do mozgu, alebo neddvna operacia mozgu alebo o¢i);

ak uzivate iné lieky na prevenciu zrazania krvi (napr. warfarin, dabigatran, rivaroxaban,
apixaban alebo heparin), okrem pripadov, ked’ menite antikoagulac¢nu lie¢bu 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.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat' Edoxaban Sandoz, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika,
- ak mate zvySené riziko krvacania, ¢o moze byt v pripade, ak mate ktorykol'vek z nasledujicich
stavov:
* posledné stadium ochorenia obliciek alebo ste na dialyze;
» zéavazné ochorenie pecene;
* poruchy krvacania;
* problém s krvnymi cievami v zadnej Casti oka (retinopatia);
* nedavne krvacanie do mozgu (intrakranialne alebo intracerebralne krvacanie);
* problém s krvnymi cievami v mozgu alebo chrbtici;
- ak mate mechanickt srdcovu chlopiiu.

Edoxaban v sile 15 mg sa mé pouzivat’ len pri prechode z Edoxabanu Sandoz 30 mg na antagonistu
vitaminu K (napr. warfarin) (pozri ¢ast’ 3. Ako uzivat’ Edoxaban Sandoz).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Edoxabanu Sandoz

- ak viete, ze mate ochorenie nazyvané antifosfolipidovy syndrom (porucha imunitného systému,
ktora spdsobuje zvysené riziko tvorby krvnych zrazenin), obrat'te sa na svojho lekara, ktory
rozhodne ¢i je potrebné zmenit’ liecbu.

Ak musite podstapit’ operaciu,

- je vel'mi dolezité, aby ste Edoxaban Sandoz uzivali pred operaciou a po operacii presne v Case,
ktory vam nariadil lekar. Ak je to mozné, Edoxaban Sandoz mé byt vysadeny aspoii 24 hodin pred
operaciou. Vas lekar ur¢i, kedy znovu zacat’ s Edoxabanom Sandoz.

V mimoriadnych situaciach vam vas lekar pomoze urcit’ vhodné opatrenia ohl'adne Edoxabanu
Sandoz.

Deti a dospievajuci

Edoxaban Sandoz sa neodporuca podavat detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a Edoxaban Sandoz

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 nasledujucich:

. niektor¢ lieky proti plesniovym 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),

. antibiotiké (napr. erytromycin, klaritromycin),

. lieky na prevenciu odmietnutia organu po transplantécii (napr. cyklosporin),

. protizapalové a bolest’ timiace lieky (napr. naproxén alebo kyselina acetylsalicylova),

. lieky na liecbu depresie nazyvané selektivne inhibitory spétného vychytavania sérotoninu alebo

inhibitory spitného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu.

Ak uzivate niektory z vysSie uvedenych liekov, oznamte to svojmu lekarovi predtym, nez za¢nete
uzivat’ Edoxaban Sandoz, pretoze tieto liecky mézu zvysit uc¢inok Edoxabanu Sandoz a moznost’
neziaduceho krvacania. Lekar rozhodne, ¢i sa mate lieCit’ Edoxabanom Sandoz a ¢i mate byt
sledovany.

Ak uzivate niektory z nasledujucich:
. niektor¢ lieky na lieCbu epilepsie (napr. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital)
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. I'ubovnik bodkovany, rastlinny pripravok pouzivany na lie€bu tizkosti a miernych depresii
. rifampicin, antibiotikum

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi skor ako zacnete uzivat’
Edoxaban Sandoz, pretoze u¢inok Edoxabanu Sandoz méze byt’ znizeny. Vas lekar rozhodne, ¢i sa
mate lie¢it Edoxabanom Sandoz a ¢i mate byt pod dohl'adom.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Edoxaban Sandoz ak ste tehotna alebo dojcite. Ak existuje moznost’, Zze by ste mohli
otehotniet’, po€as uzivania Edoxabanu Sandoz pouZzivajte spolahlivi antikoncepciu. Ak otehotniete
pocas uzivania Edoxabanu Sandoz, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi, ten potom rozhodne o vasej
liecbe.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Edoxaban Sandoz nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Edoxaban Sandoz obsahuje laktézu

Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Edoxaban Sandoz obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Edoxaban Sandoz

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

Kor’ko tabliet uzivat’

Odporucana davka je jedna 60 mg tableta jedenkrat denne.

- Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vas lekar vim moéze davku znizit’ na jednu 30 mg tabletu
jedenkrat denne.

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

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

AKko uzivat’ tabletu

Prehltnite tabletu, najlepsie s vodou.
Edoxaban Sandoz mozno uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

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

Vas lekar méZe zmenit’ vasu antikoagula¢ni liecbu nasledovne:
Zmena z antagonistov vitaminu K (napr. warfarinu) na Edoxaban Sandoz
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Prestanite uzivat’ antagonistov vitaminu K (napr. warfarin). Vas lekar vdm musi urobit’ vySetrenia krvi
a da vam pokyny, kedy zacat’ uzivat Edoxaban Sandoz.

Zmena z peroralnych antikoagulancii inych ako antagonistov vitaminu K (vitamin K antagonist, VKA)
(dabigatran, rivaroxabadn alebo apixabdn) na Edoxaban Sandoz

Prestarite uzivat’ predchadzajuce lieky (napr. dabigatran, rivaroxaban alebo apixaban) a zacnite uzivat’
Edoxaban Sandoz v Case d’alSej planovanej davky.

Zmena z parenteralnych antikoagulancii (napr. heparinu) na Edoxaban Sandoz
Prestante uzivat’ antikoagulancia (napr. heparin) a zacnite uzivat' Edoxaban Sandoz v case d’alsej
planovanej antikoagulac¢nej davky.

Zmena z Edoxabanu Sandoz na antagonistov vitaminu K (napr. warfarin)

Ak momentalne uzivate 60 mg Edoxabanu Sandoz:

Vas lekar vam povie, aby ste znizili vaSu davku Edoxabanu Sandoz na 30 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 Edoxaban Sandoz.

Ak momentalne uzivate 30 mg (znizenu davku) Edoxabanu Sandoz:

Vas lekar vam povie, aby ste znizili vasu davku davku Edoxabanu Sandoz na 15 mg tabletu jedenkrat
denne a uzili ju spolu s antagonistom vitaminu K (napr. warfarin). Vas lekar vam musi urobit’
vySetrenia krvi a dd vdm pokyny, kedy mate prestat’ uzivat’ Edoxaban Sandoz.

Zmena z Edoxabanu Sandoz na peroralne antikoagulancia iné ako VKA (dabigatran, rivaroxaban
alebo apixabadn)

Prestaiite uzivat’ Edoxaban Sandoz a zacnite uzivat’ peroralne antikoagulancia iné ako VKA (napr.
dabigatran, rivaroxaban alebo apixaban) v Case d’alSej planovanej davky Edoxabanu Sandoz.
Zmena z Edoxabanu Sandoz na parenteradlne antikoagulancia (napr. heparin)

Prestaiite uzivat’ Edoxaban Sandoz a zacnite uzivat’ parenteralne antikoagulancié (napr. heparin)

v Case d’alSej planovanej davky Edoxabanu Sandoz.

Pacienti, ktori podstupuju kardioverziu:

Ak je potrebné, aby bol va$ nezvycajny srdcovy rytmus upraveny na normalny pomocou procediry,
ktora sa nazyva kardioverzia, uzivajte Edoxaban Sandoz v takom ¢ase, ako vam povedal vas lekar. Je
to preto, aby sa zabranilo tvorbe krvnych zrazenin v mozgu a inych krvnych cievach v tele.

Ak uZijete viac Edoxabanu Sandoz, ako mate

Ak ste uzili privela tabliet Edoxabanu Sandoz, okamzite vyhl'adajte svojho lekara.
Ak uzijete viac Edoxabanu Sandoz ako sa odporuca, moze sa u vas zvysit riziko krvacania.

Ak zabudnete uzit’ Edoxaban Sandoz

Tabletu uzite okamzite a potom pokracujte nasledujuci defl v uzivani jednej tablety jedenkrat denne
ako obvykle. Neuzivajte dvojnasobnu davku v rovnaky den, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Edoxaban Sandoz

Neprestante uzivat’ Edoxaban Sandoz bez toho, aby ste sa predtym poradili so svojim lekarom, pretoze
Edoxaban Sandoz lie€i 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 ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tak ako iné podobné lieky (lieky na znizenie zrdzanlivosti krvi), aj Edoxaban Sandoz méze spdsobit’
krvacanie, ktoré mdze byt potencialne zivot ohrozujtice. V niektorych pripadoch nemusi byt krvacanie
viditelné.

Ak sa u vas vyskytne akékol'vek krvacanie, ktoré sa spontdnne 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 méze rozhodnut’ o vasom ddkladnejSom sledovani alebo o zmene vasej liecby.

Celkovy zoznam moZnych vedlajSich ucinkov:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)

. 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 ¢reva,

. krvacanie z Gst a/alebo hrdla,

. krv v moci,

. krvacanie po poraneni (vpichu),

. krvacanie do zaludka,

. zavraty,

. nevolnost’,

. bolest’ hlavy,

. svrbenie.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)

. krvacanie oc¢i,

. krvacanie z chirurgickej rany po operécii,

. krv v slinach pri kasli,

. krvacanie do mozgu,

. dalSie typy krvacania,

. znizeny pocet krvnych dosticiek v krvi (¢o moze ovplyvnit’ zrdzanlivost’ krvi),
. alergicka reakcia,

. zihlavka.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)

. krvacanie do svalov,

. krvacanie do kibov,

. krvacanie do brucha,

. krvacanie do srdca,

. krvacanie vnutri lebky,

. krvacanie po chirurgickom zakroku,

. alergicky Sok,

. opuch akejkol'vek Casti tela ako prejav alergickej reakcie.

Nezname (Castost’ nemozno odhadnit’ 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 vedl’ajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na kazdom blistri alebo
flasi po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Edoxaban Sandoz obsahuje
- Liecivo je edoxaban (ako edoxaban-tozylat,monohydrat).

Edoxaban Sandoz 30 mg filmom obalené tablety
Kazda tableta obsahuje 30 mg edoxabanu (ako edoxaban-tozylat, monohydrat).

Edoxaban Sandoz 60 mg filmom obalené tablety
Kazda tableta obsahuje 60 mg edoxabanu (ako edoxaban-tozylat, monohydrat).

- Dalsie zlozky si:

Edoxaban Sandoz 30 mg filmom obalené tablety:

Jadro tablety: hydroxypropylceluloza (E463), monohydrat laktdzy, stearat horecnaty (E470b),
mikrokrystalicka celuloza (E460), sodna sol’ kroskarmelozy (E468)

Filmovy obal: hypromel6za typ 2910, 6.0 mPas. (E464), makrogol, oxid titanicity (E171), mastenec
(E553Db), cerveny oxid zelezity (E172).

Edoxaban Sandoz 60 mg filmom obalené tablety:

Jadro tablety: hydroxypropylceluloza (E463), monohydrat laktozy, stearat horecnaty (E470b),
mikrokrystalicka celuloza (E460), sodna sol’ kroskarmelozy (E468)

Filmovy obal: hypromeloza typ 2910, 6.0 mPas. (E464), makrogol, oxid titanicity (E171), mastenec
(E553b), zIty oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Edoxaban Sandoz a obsah balenia

Edoxaban Sandoz 30 mg filmom obalené tablety

Svetloruzové, okruhle (priemer 8,6 mm), obojstranne vypuklé filmom obalené tablety (tablety)
s vyrazenym ,,EX 30“ na jednej strane.

Edoxaban Sandoz 60 mg
Svetlozlté, okrahle (priemer 10,6 mm), obojstranne vypuklé filmom obalené tablety (tablety)
s vyrazenym ,,EX 60“na jednej strane.

Edoxaban Sandoz je baleny v PVC/ALl blistroch, PVC/Al perforovanych blistroch s jednotlivymi
davkami alebo HDPE fTasiach s polypropylénovym bezpe¢nostnym uzaverom so zavitom.

Velkosti balenia pre blistre:
10, 14, 28, 30, 50, 84, 98 a 100 filmom obalenych tabliet v blistroch a Skatuliach.
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10x 1,28 x 1 a98 x 1 filmom obalena tableta v blistroch s jednotlivymi davkami
v Skatuliach.

Blistre m6zu mat’ alebo nemusia mat’ vytlacené dni v tyzdni.

Velkosti balenia pre fl'aSe:
100, 120 a 250 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lubl'ana

Slovinsko

Vyrobca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2d

9220 Lendava

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Belgicko Edoxaban Sandoz 15 mg filmomhulde tabletten, Edoxaban Sandoz 30 mg
filmomhulde tabletten, Edoxaban Sandoz 60 mg filmomhulde tabletten

Ceska republika Edoxaban Sandoz

Dénsko Edoxaban Sandoz

Finsko Edoxaban Sandoz 15 mg tabletti, kalvopéillysteinen; Edoxaban Sandoz 30 mg
tabletti, kalvopaillysteinen; Edoxaban Sandoz 60 mg tabletti, kalvopééllysteinen

Holandsko Edoxaban Sandoz 15 mg, filmomhulde tabletten; Edoxaban Sandoz 30 mg,
filmomhulde tabletten; Edoxaban Sandoz 60 mg, filmomhulde, tabletten

frsko Edoxaban tosylate monohydrate15 mg film-coated tablets, Edoxaban tosylate
monohydrate 30 mg film-coated tablets

Island Edoxaban Sandoz

Mad’arsko Edoxaban Sandoz 30 mg filmtabletta, Edoxaban Sandoz 60 mg filmtabletta

Nemecko Edoxaban HEXAL 15 mg Filmtabletten, Edoxaban HEXAL 30 mg Filmtabletten,
Edoxaban HEXAL 60 mg Filmtabletten

Norsko Edoxaban Sandoz

Portugalsko Edoxabano Sandoz Sandoz Farmaceutica

Slovensko Edoxaban Sandoz 30 mg, Edoxaban Sandoz 60 mg

Spanielsko Edoxaban Sandoz 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG, Edoxaban

Sandoz 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG, Edoxaban Sandoz 60

5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EF
Svédsko Edoxaban Sandoz
Taliansko Edoxaban Sandoz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2025.



