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Pisomna informacia pre pouZivatela

Setiapo 15 mg
Setiapo 30 mg
Setiapo 60 mg
filmom obalené tablety
edoxaban

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité 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 vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Setiapo a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Setiapo

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN

1. Co je Setiapo a na ¢o sa pouZiva

Setiapo obsahuje lie¢ivo edoxaban a patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju antikoagulancia.
Tento liek pomaha predchadzat’ tvorbe krvnych zrazenin. U€inkuje tak, Zze blokuje aktivitu faktora Xa,
ktory je dolezitou zlozkou zrazania krvi.

Setiapo sa pouZziva u dospelych na:

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

— liecbu krvnych zrazenin v Zilach néh (hlboka Zilova trombdza) a v krvnych cievach pPic
(pl'dicna embolia) a na prevenciu opitovného vyskytu krvnych zrazenin v krvnych cievach
noéh a/alebo pluc.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Setiapo

NeuZivajte Setiapo

- ak ste alergicky na edoxabén alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak aktivne krvacate;

- ak mate ochorenie alebo stav, ktoré zvysuju riziko zdvazného krvécania (napr. zalido¢ny vred,
poranenie alebo krvacanie do mozgu, alebo neddvna operacia mozgu alebo o¢i);

- ak uZzivate iné lieky na prevenciu zrazania krvi (napr. warfarin, dabigatran, rivaroxaban,
apixaban alebo heparin), okrem pripadov, ked’ sa meni antikoagula¢na liecba 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;
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- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Setiapo, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate zvysené riziko krvacania, ¢o méze byt’ v pripade, ak mate ktorykol'vek
z nasledujucich stavov:

. posledné stadium ochorenia obliciek alebo ste na dialyze;

. zé&vazné ochorenie pecene;

. poruchy krvéacania;

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

. nedavne krvacanie do mozgu (intrakranidlne alebo intracerebralne krvacanie);
. problémy s krvnymi cievami v mozgu alebo chrbtici;

- ak mate mechanickl srdcovu chlopniu.

Setiapo 15 mg sa ma pouzivat’ len pri zmene liecby z lieku Setiapo 30 mg na antagonistu vitaminu K
(napr. warfarin) (pozri Cast’ 3. Ako uzivat’ Setiapo ).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Setiapa,

- ak viete, ze mate ochorenie nazyvané antifosfolipidovy syndrém (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 Setiapo uzili pred operdciou a po operacii presne v ¢ase, ktory vam
nariadil lekar. Ak je to mozné, uzivanie lieku Setiapo ukoncite aspoit 24 hodin pred operaciou.
Vas lekar urci, kedy znovu zacat’ s uzivanim lieku Setiapo.
V nudzovych situaciach vam vas lekar pomoze urcit’ vhodné opatrenia ohl'adne Setiapa.

Deti a dospievajuci
Setiapo sa neodporaca podavat’ detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a Setiapo
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 liekov:

o niektoré lieky na lieCbu plesiiovych infekcii (napr. ketokonazol),

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

in¢ lieky na zniZenie zrdZanlivosti krvi (napr. heparin, klopidogrel alebo antagonisty
vitaminu K ako je warfarin, acenokumarol, fenprokumon alebo dabigatran, rivaroxaban,
apixaban),

antibiotika (napr. erytromycin, klaritromycin),

lieky na prevenciu odmietnutia organu po transplantacii (napr. cyklosporin),
protizapalové a bolest’ timiace lieky (napr. naproxén alebo kyselina acetylsalicylova),
lieky na lie¢bu depresie nazyvané selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu alebo
inhibitory spitného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu.

Ak sa vas Cokol’vek z vysSie uvedeného tyka , povedzte to svojmu lekarovi skor ako za¢nete uzivat
Setiapo , pretoze tieto lieky mozu zvysit’ ucinok Setiapa a moznost’ neziaduceho krvacania. Vas lekar
rozhodne, ¢i sa mate lieCit’ Setiapom a ¢i mate byt’ pod lekarskym dohl'adom.

Ak uzivate niektory z nasledujtcich:

o niektoré lieky na lieCbu epilepsie (napr. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital),
o I'ubovnik bodkovany, rastlinny pripravok pouzivany na lieCbu tizkosti a miernej depresie,
. rifampicin, antibiotikum.
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Ak sa vas Cokol’vek z vysSie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi skor ako za¢nete uzivat’
Setiapo, pretoze ucinok Setiapa moze byt znizeny. Vas lekar rozhodne, ¢i sa mate liecit’ Setiapom a ¢i
mate byt’ pod lekarskym dohl'adom.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Setiapo, ak ste tehotna alebo dojéite. Ak existuje moznost, ze by ste mohli otehotniet,
pouzivajte pocas uzivania Setiapa spolahlivii antikoncepciu. Ak otehotniete pocas uzivania Setiapa,
ihned’ to povedzte svojmu lekérovi, ktory rozhodne o vasej liecbe.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Setiapo nem4 ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Setiapo

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

KoPko tabliet uzivat’
Odporucana davka je jedna 60 mg tableta jedenkrat denne.

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

- Ak je vasa telesnd 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, odporic¢ana davka je jedna 30 mg tableta jedenkrat denne.

Ako uZivat’ tabletu
Tabletu prehltnite a zapite najlepsie vodou. Setiapo sa moze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Pokial’ mate problémy s prehltnutim celej tablety, porad’te sa so svojim lekarom o inych sposoboch
uzivania Setiapa. Tableta sa méze rozdrvit’ a zmiesat’ s vodou alebo jablkovym pyré tesne pred uzitim.
Ak je to nevyhnutné, lekar vim moZze podat’ rozdrvent tabletu Setiapa aj pomocou hadicky zavedene;j
cez nos (nazogastrickou sondou) alebo hadickou zavedenou do zaludka (gastrickou vyzivovacou
sondou).

Vas lekar mo6Ze zmenit’ vaSu antikoagula¢ni liecbu nasledovne:

Zmena z antagonistov vitaminu K (napr. warfarinu) na Setiapo

Prestaiite uzivat’ antagonistu vitaminu K (napr. warfarin). Vas lekar vam musi urobit’ vySetrenia krvi
a da vam pokyny, kedy mate zacat’ uzivat’ Setiapo.

Zmena z perordlnych antikoagulancii inych ako antagonistov vitaminu K (vitamin K antagonist, VKA)
(dabigatran, rivaroxaban alebo apixaban) na Setiapo

Prestaite uzivat’ predchadzajuce lieky (napr. dabigatran, rivaroxaban alebo apixaban) a v ¢ase d’alSej
planovanej davky zacnite uzivat’ Setiapo.

Zmena z parenteralnych antikoagulancii (napr. heparinu) na Setiapo
Prestante uzivat’ antikoagulancium (napr. heparin) a v ¢ase d’alSej planovanej antikoagulaénej davky
zaCnite uzivat’ Setiapo.

Zmena zo Setiapa na antagonistov vitaminu K (napr. warfarin)

Ak momentalne uzivate 60 mg Setiapa:

Vas lekar vam povie, aby ste zniZili vaSu davku Setiapa na 30 mg tabletu jedenkrat denne a uzivali ju
spolu s antagonistom vitaminu K (napr. warfarinom). Vas lekar vam musi urobit’ vySetrenie krvi a da
vam pokyny, kedy mate prestat’ uzivat’ Setiapo.
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Ak momentalne uzivate 30 mg (znizent davku) Setiapa:

Vas lekar vam povie, aby ste zniZili vaSu davku Setiapa na 15 mg tabletu jedenkrat denne a uzivali ju
spolu s antagonistom vitaminu K (napr. warfarinom). Vas lekar vam musi urobit’ vysetrenie krvi a da
vam pokyny, kedy mate prestat’ uzivat’ Setiapo.

Zmena zo Setiapa na peroralne antikoagulancia iné ako VKA (dabigatran, rivaroxabadn alebo
apixabadn)

Prestaiite uzivat’ Setiapo a zacnite uzivat’ peroralne antikoagulancium iné ako VKA (napr. dabigatran,
rivaroxaban alebo apixaban) v ¢ase d’al$ej planovanej davky Setiapa.

Zmena zo Setiapa na parenterdalne antikoagulancia (napr. heparin)
Prestaiite uzivat’ Setiapo a zacnite pouzivat’ parenteralne antikoagulancium (napr. heparin) v ¢ase
d’alsej planovanej davky Setiapa.

Pacienti, ktori podstupuju kardioverziu:

Ak je potrebné upravit’ vas nezvycCajny srdcovy rytmus do normélneho stavu pomocou postupu, ktory
sa nazyva kardioverzia, uzivajte Setiapo 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 Setiapa, ako mate
Ak ste uzili privela tabliet Setiapa, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.
Ak uzijete viac Setiapa ako sa odporuca, moze sa u vas zvysit’ riziko krvacania.

Ak zabudnete uzit’ Setiapo

Tabletu uzite okamzite a potom pokracujte nasledujtici deii v uzivani jednej tablety jedenkrat denne
ako obvykle. Neuzivajte dvojndsobntl davku v ten isty deii, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak prestanete uZivat’ Setiapo

Neprestatite uzivat’ Setiapo bez toho, aby ste sa predtym poradili so svojim lekarom, pretoze Setiapo
lieci zdvazné stavy a chrani pred ich vznikom.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tak ako iné podobné lieky (lieky na znizenie zrazanlivosti krvi), aj Setiapo moze spdsobit’ krvacanie,
ktoré moze byt potencidlne zivot ohrozujice. V niektorych pripadoch nemusi byt krvacanie viditel'né.

Ak sa u vas vyskytne akékol'vek krvacanie, ktoré sa spontanne (samo) nezastavi, alebo ak spozorujete
prejavy nadmerného krvacania (vynimoc¢na slabost’, inava, bledost’, zavrat, bolest” hlavy alebo
nevysvetlitelny opuch), ihned’ sa porad’te s vasim lekarom.

Vas lekar moze rozhodnut’ o vasom ddkladnejSom sledovani alebo o zmene vasej lieCby.

Celkovy zoznam moZnych vedlajSich ticinkov:

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

. bolest’ brucha,

. abnormalne (mimo normalnych hodnot) vysledky pecenovych krvnych testov,
. krvacanie z koze alebo pod kozu,

. anémia (nizke hladiny ¢ervenych krviniek),

. krvacanie z nosa,

. krvacanie z posvy,

. vyrazka,
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. krvacanie do ¢reva,

. krvacanie z st a/alebo hrdla,

. krv v moci,

. krvacanie po poraneni (vpichu),
. krvacanie do Zaludka,

. zavraty,

. pocit nevol'nosti,

. bolest’ hlavy,

. svrbenie.

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

. krvacanie do oci,

. krvacanie z operacnej 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 osob)

. krvacanie do svalov,

. krvacanie do kibov,

. krvacanie do brucha,

. krvacanie do srdca,

. krvacanie vo vnutri lebky,

. krvacanie po chirurgickom zakroku,

. alergicky Sok,

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

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)
. krvacanie do oblicky, niekedy s pritomnostiou krvi v mo¢i, ¢o vedie k neschopnosti obli¢iek
spravne pracovat’ (nefropatia suvisiaca s antikoagulanciami).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢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 moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchoviavat’ Setiapo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

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
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Co Setiapo obsahuje
- Lie¢ivo je edoxaban.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mg edoxabanu (ako monohydrat tozylatu).
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 30 mg edoxabanu (ako monohydrat tozylatu).
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 60 mg edoxabanu (ako monohydrat tozylatu).
- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: kukuri¢ny Skrob, predzelatinovany kukuri¢ny skrob, krospovidon,
hydroxypropylceluloza (E 463), stearat horecnaty.
Filmovy obal tablety: hypromel6za, makrogol, mastenec.
Setiapo 15 mg obsahuje navyse: ZIty oxid zelezity (E 172) a Cerveny oxid Zelezity (E 172).
Setiapo 30 mg obsahuje navyse: ¢erveny oxid zelezity (E 172).
Setiapo 60 mg obsahuje navyse: zIty oxid zelezity (E 172).

Ako vyzera Setiapo a obsah balenia

Setiapo 15 mg: Cervena az hneda okruhla obojstranne vypukla filmom obalena tableta s priemerom
priblizne 6,5 mm.

Setiapo 30 mg: ruzova okrahla obojstranne vypukla filmom obalena tableta s vyrazenym ,,Z° na jednej
strane s priemerom priblizne 8,0 mm.

Setiapo 60 mg: ZIta okruhla obojstranne vypukla filmom obalena tableta s priemerom priblizne

10,5 mm.

Balené do PVC/PVDC//ALl blistrov.

Velkosti balenia:

Setiapo 15 mg: je dostupné v blistroch obsahujucich 10 filmom obalenych tabliet

Setiapo 30 mg: je dostupné v blistroch obsahujucich 10, 14, 28, 30, 98 a 100 filmom obalenych tabliet
Setiapo 60 mg: je dostupné v blistroch obsahujucich 10, 14, 28, 30, 60, 98 a 100 filmom obalenych
tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca:

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy
Ceska republika

Labormed-Pharma S.A.

Bd. Theodor Pallady nr. 44B, sector 3
032266 Bukurest

Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Bulharsko, Ceska republika, Chorvatsko, Pol'sko, Rumunsko, Slovenska republika: Setiapo

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2025.



