Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Edoxaban Krka 15 mg filmuhuodadar toflur

Edoxaban Krka 30 mg filmuhuodadar toflur

Edoxaban Krka 60 mg filmuhudadar téflur
edoxaban

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Edoxaban Krka og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Edoxaban Krka

Hvernig nota a Edoxaban Krka

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Edoxaban Krka

Pakkningar og adrar upplysingar

AN ol S e

1. Upplysingar um Edoxaban Krka og vid hverju pad er notad

Edoxaban Krka inniheldur virka efnid edoxaban og tilheyrir flokki lyfja sem nefnast segavarnarlyf.
Lyfi0 studlar ad pvi ad koma i veg fyrir blodtappamyndun med pvi ad hindra virkni pattar Xa, sem er
mikilvaegur pattur vid blodstorknun.

Edoxaban Krka er notad hja fullordnum til:

- ad koma i veg fyrir myndun blédtappa i heila (slags) og 60rum zdum likamans hja peim
sem hafa akvedna tegund af oreglulegum hjartsleetti sem nefnist ,,gattatif sem ekki tengist
hjartalokusjukdémum® og hafa ad minnsta kosti einn dhaettupatt auk pess, svo sem hjartabilun,
s0gu um heilablodfall eda haan blodprysting;

- medferdar vido blootoppum i blazedum i fotleggjum (segamyndun i djupleegum blaedum) og i
2oum i lungum (lungnasegarek), og til ad hindra endurkomu blédtappa i &dum i fotleggjum
og/eda lungum.

2. Adur en byrjad er ad nota Edoxaban Krka

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Edoxaban Krka

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir edoxabani eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6);

- ef pu ert med virka bledingu;

- ef pt ert med sjukdom eda vid adstaedur sem hafa i for me0 sér aukna heettu 4 alvarlegri
blaedingu (t.d. magasar, averka eda bledingu 1 heila eda nyleg skurdadgerd 4 heila eda augum);

- ef pu tekur dnnur lyf til varnar gegn blodsegamyndun (t.d. warfarin, dabigatran, rivaroxaban,
apixaban eda heparin), nema pegar skipt er um lyf gegn blé0segamyndun eda medan pu ert med
xdalegg i blaze0 eda slagaed og feerd heparin um hann til ad halda honum opnum;

- ef pu ert med lifrarsjuikdom sem veldur aukinni bleedingarheettu;

- ef pt ert med haan blodprysting sem ekki hefur nadst stjorn a;



- ef pt ert pungud eda med barn 4 brjosti.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Edoxaban Krka er notad;
- ef aukin hetta er 4 bleedingum, en pad 4 vid um eftirfarandi sjukdoma:

nyrnasjukdom a lokastigi eda ef pt ert 1 blodskilun;
alvarlegan lifrarsjukdom;

blaedingarsjukdoma;

@dakvilla aftan til 1 augunum (sjoénukvilli);

nylega heilabladingu (innan h6fudkipu eda i heila);

&0akvilla 1 heila eda maenu;
- ef pt ert med gervihjartaloku.

Edoxaban Krka 1 15 mg skammti er eingéngu @tlad til notkunar pegar skipt er tr 30 mg skammti af
Edoxaban Krka yfir i K-vitaminhemil (t.d. warfarin) (sj4 kafla 3. Hvernig nota & Edoxaban Krka).

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Edoxaban Krka,

- ef pt veist ad pu ert med sjikdom sem kallast andfosfolipio heilkenni (réskun i 6nsemiskerfinu
sem veldur aukinni haettu 4 blodtappa), skaltu segja leekninum fra pvi, hann dkvedur hvort geaeti
purft ad breyta medferdinni.

Ef pt parft ad fara i skurdadgerd,

- pad er mjog mikilvaegt ad taka Edoxaban Krka fyrir og eftir adgerdina, 4 nakvemlega peim
timum sem laeknirinn hefur sagt til um. Ef mogulegt er skal haetta ad taka Edoxaban Krka ad
minnsta kosti 24 klst. fyrir adgerd. Laeknirinn akvedur hveneer 4 ad hefja medferd med
Edoxaban Krka ad nyju.

[ neydartilvikum mun laeknirinn hjalpa til vid ad dkvarda videigandi vidbrogd vardandi
Edoxaban Krka.

Born og unglingar
Ekki er meelt med notkun Edoxaban Krka fyrir born og unglinga yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Edoxaban Krka

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

a0 verda notud.

Ef pu tekur einhver eftirfarandi lyfja:

- akvedin lyf vio sveppasykingum (t.d. ketokonazol);

- lyf til medferdar vid 6edlilegum hjartsleetti (t.d. dronedaron, kinidin eda verapamil);

- onnur lyf sem draga ur blédstorknun (t.d. heparin, klopidogrel eda K-vitaminhemla svo sem
warfarin, asendkiimarol, fenprékiimon eda dabigatran, rivaroxaban eda apixaban);

- syklalyf (t.d. erytromycin eda claritromycin);

- lyftil ad fyrirbyggja liffeerah6fnun eftir liffeeraigraeedslu (t.d. ciklosporin);

- bolgueydandi verkjalyf (t.d. naproxen og acetylsalicylsyru);

- punglyndislyf sem nefnast sértaekir serotonin endurupptékuhemlar eda serotonin-noradrenalin
endurupptokuhemlar.

Ef eitthvad af ofangreindu a vido um pig, lattu leekninn vita a0ur en pu tekur Edoxaban Krka af pvi
ad pessi lyf geta aukid verkun Edoxaban Krka og likurnar & ¢eskilegum bleedingum. Leeknirinn mun
akveda hvort pu feerd Edoxaban Krka og hvort haft verdi eftirlit med pér.

Ef pt tekur einhver eftirfarandi lyfja:

- akveoin lyf vio flogaveiki (t.d. fenytoin, karbamazepin eda fenobarbital);
- johannesarjurt, jurtalyf sem notad er vid kvida og vagu punglyndi;

- rifampisin, syklalyf.



Ef eitthvad af ofangreindu a vido um pig, lattu leekninn vita adur en pu tekur Edoxaban Krka vegna
pess ad ahrif Edoxaban Krka geta verid minnkud. Lacknirinn mun akveda hvort pu feerd Edoxaban
Krka og hvort haft verdi eftirlit med pér.

Medganga og brjostagjof

Taktu ekki Edoxaban Krka ef pu ert pungud eda med barn 4 brjosti. Ef mogulegt er ad pu geetir ordid
pungud skaltu nota 6rugga getnadarvorn & medan pu ert & medferd med Edoxaban Krka. Ef pu verdur
pungud 4 medan pu ert 4 medferd med Edoxaban Krka skaltu strax lata leekninn vita af pvi, hann mun
akveda hvada medferd pu att ad fa.

Akstur og notkun véla
Edoxaban Krka hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Edoxaban Krka inniheldur dextrét (glikoésa)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Edoxaban Krka

Notid lyfid alltaf eins og laknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Skammtar sem a a0 taka

Raodlagdur skammtur er ein 60 mg tafla einu sinni a sélarhring.

- ef pui ert med skerta nyrnastarfsemi, getur verid ad leeknirinn minnki skammtinn i eina 30 mg
toflu einu sinni 4 sélarhring.

- ef pu ert 60 kg eda léttari er radlagdur skammtur ein 30 mg tafla einu sinni 4 sélarhring.

- ef leknirinn hefur avisad pér lyfjum sem nefnast P-gp hemlar: ciklosporini, dronedaroni,
erytromycini eda ketokonazoli er radlagdur skammtur ein 30 mg tafla einu sinni a sélarhring.

Hvernig taka a tofluna
Gleypa skal tofluna, helst med vatni.
Edoxaban Krka ma taka med eda an matar.

Ef pu att erfitt med ad kyngja t6flunni i heilu lagi, taladu pa vid leekninn um adrar leidir til ad taka

Edoxaban Krka. T6fluna méa mylja og blanda i vatn eda eplamauk rétt 4dur en hiin er tekin inn. Ef

naudsynlegt er geeti leknirinn gefid pér muldu Edoxaban Krka t6fluna gegnum slongu sem liggur i
gegnum nefid (sondu i gegnum nef) eda slongu i maganum (naringarsondu i maga).

Laeknirinn geeti breytt segavarnarmeoferdinni 4 eftirfarandi hatt:

Breyting fra K-vitaminhemlum (t.d. warfarini) yfir i Edoxaban Krka

Heettu a0 taka K-vitaminhemilinn (t.d. warfarin). Laeknirinn mun purfa ad gera melingar a blodinu og
mun gefa pér leidbeiningar um hvenar pt att ad byrja ad taka Edoxaban Krka.

Breyting fra segavarnarlyfjum til inntéku sem ekki eru K-vitaminhemlar (dabigatran, rivaroxaban eda
apixaban) yfir i Edoxaban Krka

Heettu ad taka fyrra lyfid (t.d. dabigatran, rivaroxaban eda apixaban) og byrjadu ad taka Edoxaban
Krka & peim tima sem naesti skammtur var aatladur.



Breyting fra segavarnarlyfjum til inndeelingar (t.d. heparini) yfir i Edoxaban Krka
Heettu a0 nota segavarnarlyfio (t.d. heparin) og byrjadu ad taka Edoxaban Krka 4 peim tima sem
atlunin var ad fa nasta skammt af segavarnarlyfinu.

Breyting fra Edoxaban Krka yfir i K-vitaminhemla (t.d. warfarin)

Ef pu ert a0 taka 60 mg af Edoxaban Krka:

Leaeknirinn mun segja pér ad minnka skammtinn af Edoxaban Krka i eina 30 mg t6flu einu sinni 4
solarhring og taka hana med K-vitaminhemli (t.d. warfarini). Laeeknirinn mun purfa ad gera malingar &
blodinu og mun gefa pér leidbeiningar um hvener pu att ad heetta ad taka Edoxaban Krka.

Ef pu ert ad taka 30 mg (minnkadan skammt) af Edoxaban Krka:

Leaeknirinn mun segja pér ad minnka skammtinn af Edoxaban Krka i eina 15 mg t6flu einu sinni 4
solarhring og taka hana med K-vitaminhemli (t.d. warfarini). Laeeknirinn mun purfa ad gera malingar &
blo6dinu og mun gefa pér leidbeiningar um hvener pt att ad haetta ad taka Edoxaban Krka.

Breyting fra Edoxaban Krka yfir | segavarnarlyf til inntoku sem ekki eru K-vitaminhemlar
(dabigatran, rivaroxaban eda apixaban)

Heettu a0 taka Edoxaban Krka og byrjadu ad taka segavarnarlyfid sem ekki er K-vitaminhemill (t.d.
dabigatran, rivaroxaban eda apixaban) 4 peim tima sem atlunin var ad taka nasta skammt af
Edoxaban Krka.

Breyting fra Edoxaban Krka yfir | segavarnarlyf til inndcelingar (t.d. heparin)
Heettu a0 taka Edoxaban Krka og byrjadu ad nota segavarnarlyfid til inndeelingar (t.d. heparin) 4 peim
tima sem etlunin var ad taka naesta skammt af Edoxaban Krka.

Sjuklingar sem gangast undir rafvendingu:

Ef pt ert med 6edlilegan hjartslatt sem parf ad koma aftur 1 edlilegt horf med adferd sem kallast
rafvending, skaltu taka Edoxaban Krka pegar leeknirinn segir pér ad gera pad til ad koma i veg fyrir
blodtappa i heilanum og 60rum &edum i likamanum.

Ef tekinn er staerri skammtur af Edoxaban Krka en malt er fyrir um
Lattu leekninn strax vita ef pt hefur tekid of margar t6flur af Edoxaban Krka.
Ef pt tekur meira af Edoxaban Krka en radlagt er geeti verid aukin hztta 4 bledingu.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Edoxaban Krka

Taktu tofluna strax og haltu sidan afram daginn eftir med eina t6flu 4 solarhring eins og venjulega.
Ekki a a0 taka tvofaldan skammt &4 sama degi til ad baeta upp toflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad taka Edoxaban Krka

Ekki heetta a0 taka Edoxaban Krka an pess ad tala vid leekninn fyrst, vegna pess a0 Edoxaban Krka er

meodferd vid og kemur i veg fyrir alvarlegt sjukdémsastand.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Eins og vid 4 um svipud lyf (Iyf sem draga tr blodstorknun) getur Edoxaban Krka valdid bleedingum
sem geta mogulega verid lifshaettulegar. I sumum tilvikum eru bleedingarnar ekki augljosar.

Ef pu feerd einhverja bleedingu sem ekki stodvast af sjalfu sér eda ef pi feerd einkenni um 6hoflega
blaeedingu (6venjulegt mattleysi, preytu, folva, sundl, hofudverk eda dutskyrdan prota) hafdu pa
samband vid leekninn strax.



Laeknirinn geeti akvedid ad hafa nanara eftirlit med pér eda skipta um lyf.
Heildarlisti yfir hugsanlegar aukaverkanir:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- magaverkur;

- oellilegar nidurstdour lifrarprofa;
- bleding fra hud eda undir hud;

- blodleysi (fa raud blodkorn);

- blodnasir;

- bleeding fra leggéngum;

- utbrot;

- parmablading;

- bleeding fra munni og/eda koki;

- blod 1 pvagi;

- bleding eftir averka (stungu);

- magablading;

- sundl;

- ogleoi;

- héfudverkur;

- kladi.

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- blaedingar i augum;

- blaeding fra skurdsari eftir adgero;

- bl6d 1 hraka pegar hostad er;

- blaeding 1 heila;

- aOrar tegundir bledinga;

- faekkun blodflagna 1 blodinu (sem getur haft hrif &4 bl6dstorknun);
- ofnaemisvidbrogo;

- ofsaklaoi.

Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- bleeding i voova;

- blaeding i 1i0i;

- blaeding 1 kvidarholi,

- bleeding i hjarta;

- blaeding innan héfudkipu;

- blaeding eftir skurdadgerd;

- ofnamislost;

- proti i einhverjum hluta likamans vegna ofn@misvidbragoa.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad daetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
- bleeding i nyra, stundum asamt blodi i pvagi, sem leidir til pess ad nyrun geta ekki starfad
edlilega (segavarnarlyfjatengdur nyrnakvilli).

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Edoxaban Krka

Geymid par sem born hvorki na til né sja.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og a hverri pynnupakkningu
e0a glasi a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.

Ekki ma4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Edoxaban Krka inniheldur

- Virka innihaldsefnid er edoxaban.

Hver tafla inniheldur edoxaban tosilat einhydrat sem jafngildir 15 mg af edoxabani.
Huver tafla inniheldur edoxaban tésilat einhydrat sem jafngildir 30 mg af edoxabani.
Huver tafla inniheldur edoxaban tésilat einhydrat sem jafngildir 60 mg af edoxabani.

- Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru dextrét (glikosi), forhleypt sterkja (r mais), krospovidon,
hydroxypropylselluldsi og magnesiumsterat (E470b) i toflukjarna og hypromellosi, talkam,
makrogol, titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172) — 4 adeins vid 15 mg og 60 mg og rautt
jarnoxid (E172) — 4 adeins vid 15 mg og 30 mg i filmuhuo.

Sja kafla 2 ,,Edoxaban Krka inniheldur dextrét (glukosa)™

Lysing 4 utliti Edoxaban Krka og pakkningastaerodir

Edoxaban Krka 15 mg filmuhtdadar toflur eru ljésbranappelsinugular, kringlottar, tvikaptar,
filmuhudadar toflur, merktar med E1 & annarri hlid toflunnar. Sterd taflna: pvermal u.p.b. 6 mm.
Edoxaban Krka 30 mg filmuhuoadar toflur eru bleikar, kringléttar, tvikuptar, filmuhtudadar toflur,
merktar med E2 & annari hlid toflunnar. Steerd taflna: pvermal u.p.b. 8 mm.

Edoxaban Krka 60 mg filmuhudadar toflur eru brungular, kringléttar, tvikaptar, filmuhtdadar toflur,
merktar med E3 4 annarri hlid toflunnar. Steerd taflna: pvermal u.p.b. 10 mm.

Edoxaban Krka 15 mg filmuhudadar téflur eru i pakkningum sem innihalda

- 10 filmuhudadar toflur, i pynnum.

- 10 x 1 filmuhaouo tafla i rifgétudum stakskammtapynnum.

Edoxaban Krka 30 mg og 60 mg filmuhudadar téflur eru i pakkningum sem innihalda

- 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 eda 100 filmuhudadar toflur, i pynnum.

- 10x1,14x1,28x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x 1,98 x 1 eda 100 x 1 filmuhidud tafla
i rifgétudum stakskammtapynnum.

- 14, 28, 56, 84 eda 98 filmuhudadar toflur i pynnum, dagatalspakkningar.

- 14x1,28x1,56x 1,84 x 1 eda98x 1 filmuhidud tafla i rifgétudum stakskammtapynnum,
dagatalspakkningar.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slévenia

Framleioandi
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann Stralie 5, 27472 Cuxhaven, byskaland



Vinsamlega hafio samband vio fulltriia markadsleyfishafa ef oskad er frekari upplysinga um lyfio

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500
Netfang: lyfis@lyfis.is

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i oktober 2024.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar, http:/www.serlyfjaskra.is


http://www.serlyfjaskra.is/

