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Oryggiskort fyrir sjuklinga

ORYGGISKORT FYRIR SJUKLINGA ERU | OLLUM PAKKNINGUM
LYFSINS OG ER AUK PESS BIRT RAFRANT A WWW.SERLYFJASKRALIS.
VINSAMLEGAST FARID YFIR ORYGGISKORTID MED SJUKLINGUM.

Pad mun gefa leeknum, tannleeknum, lyfjafreedingum og 68rum
heilbrigdisstarfsménnum  upplysingar um  segavarnarmedferd
sjuklingsins asamt upplysingum um hvern skal hafa samband vid i
neydartilfellum.

Hvetjid sjuklinga til ad hafa kortid avallt medferdis og syna pad
heilbrigdisstarfsménnum.

Brynid fyrir peim ad lata laekna/tannleekna vita um medferdina ef
skurdadgerd eda annad inngrip i likamann er fyrirhugad.

Minna skal sjuklinga & mikilveegi med&ferdarheldni peirra, naudsyn

bess ad peir fylgist med einkennum blaedinga og hveneer leita skuli til
laeknis.

i ORYGGISKORT FYRIR SJUKLINGA
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¢ Vinsamlegast hafid petta kort avallt medferdis.

¢ Synio avallt heilbrigdisstarfsmonnum, lyfjafradingi,
skurdlakni og tannlaekni kortid fyrir leknismedferd (T KRKN
eda adgero.

UPPLYSINGAR ATLADAR HEILBRIGDISSTARFSMONNUM

¢ Edoxaban Krka er segavarnarlyf til inntoku, hemill & storkupatt Xa.

¢ begar porf er & adgerd skal stodva medferd med Edoxaban Krka ad
minnsta kosti 24 klst. fyrir adgerd og geeta skal videigandi vartdar.

¢ Edoxaban Krka getur aukid heettuna & bleedingum. Ef um kliniskt
mikilveega blaedingu er ad raeda skal stodva medferd samstundis.




Abendingar

Edoxaban Krka er aetlad sem:

e Forvorn gegn slagi og segareki i slageed hja fullordnum sjuklingum
med gattatif sem ekki tengist hjartalokusjukdomum (nonvalvular
atrial fibrillation, NVAF) dsamt einum eda fleiri aheettupattum, svo
sem hjartabilun, haum blédprystingi, aldri >75 ara, sykursyki, sogu
um slag eda timabundna blodpurrd i heila (transient ischaemic
attack, TIA).

e Medferd vid segamyndun i djupleegum blaeedum (deep vein
thrombosis, DVT) og lungnasegareki (pulmonary embolism, PE),
og forvérn gegn endurteknu DVT og PE hja fullordnum.

Skammtar

RADLAGDUR SKAMMTUR AF EDOXABAN KRKA ER 60 MG i EINNI
TOFLU SEM TEKIN ER EINU SINNI A SOLARHRING

Taka ma lyfid med vatni, med eda an matar. Til pess ad audvelda
medferdarheldni skal hvetja sjuklinga til ad taka skammtinn a sama
tima & hverjum degi.

Medferd med edoxabani hja sjuklingum med NVAF skal vera
langvarandi.

Timalengd medferdar vid blaedasegareki (VTE) og forvorn gegn
endurteknu VTE skal vera einstaklingsbundin eftir mat a avinningi
annars vegar og blaedingarhaettu hins vegar. Skammtimamedferd (ad
minnsta kosti 3 manudir) skal byggja & skammvinnum ahaettupattum
(t.d. nylegri skurdadgerd, averka eda rimlegu) og lengri medferd skal
byggja a varanlegum ahzettupattum eda DVT eda PE af opekktum
orsokum.



Fyrir sjuklinga sem ekki geta kyngt heilum t6flum ma mylja Edoxaban
Krka toflur og blanda peim i vatn eda eplamauk og gefa strax til
inntoku. Ad 68rum kosti ma mylja Edoxaban Krka téflur og blanda
beim i litid magn af vatni og gefa strax gegnum neeringarsondu i
maga, sem parf ad skola med vatni ad pvi loknu. Muldar Edoxaban
Krka toflur eru stodugar i vatni og eplamauki i allt ad 4 klukkustundir.

Radlagdur skammtur v

60 mg

MINNKUN SKAMMTA

Hja tilteknum sjuklingum sem tilheyra einum
eda fleiri af eftirfarandi undirhopum parf
30 mg skammt einu sinni a dag. Pad er
begar um er ad raeda:

Midlungsmikid eda verulega skerta

nyrnastarfsemi (Uthreinsun
kreatinins [CrCl] 15-50 ml/min)

Likamspyngd <60 kg

Samhlida notkun P-gp hemlanna
drénedardns, cykldsporins,
erytromycins eda ketdkdnazols




i slikum tilvikum eiga sjuklingar ad taka eina 30 mg t6flu &4 sama tima
a hverjum degi, med eda an matar.

UPPHAF MEDFERDAR

Pegar um medferd vid blasedasegareki (VTE) er ad raeda eiga
sjuklingar ad fa upphafsmedferd med heparini i ad minnsta kosti
5 daga adur en medferd med Edoxaban Krka hefst. Pegar um forvorn
gegn slagi og segareki i slagaed hja sjuklingum med gattatif sem ekki
tengist hjartalokusjukdomum (nonvalvular atrial fibrillation, NVAF) er
ad raeda er ekki porf a pessu.

Upplysingar um hvernig & ad skipta yfir i Edoxaban Krka Ur annarri
medferd er ad finna i kaflanum Hvernig skipta a yfir ( eda ur medferd
me0d edoxabant.

SJUKLINGAR SEM GANGAST UNDIR RAFVENDINGU

Hefja ma eda halda afram notkun Edoxaban Krka hja sjuklingum sem
geetu purft ad gangast undir rafvendingu. Vid rafvendingu sem styrt
er med Omskodun a hjarta um vélinda (transosophageal
echocardiogram, TEE) hja sjuklingum sem ekki hafa adur fengid
medferd med segavarnarlyfjum, skal hefja medferd§ med
Edoxaban Krka a.m.k. 2 kist. fyrir rafvendingu til ad tryggja
fullnaegjandi segavorn. Framkvaema skal rafvendingu innan 12 kist.
eftir lyfjagjof med Edoxaban Krka & medferdardeginum.

Fyrir alla sjuklinga sem gangast undir rafvendingu:
Fyrir rafvendingu a ad leita stadfestingar a pvi ad sjuklingurinn hafi
tekid Edoxaban Krka samkvaemt avisun. Vid akvordun um upphaf og

lengd medferdar a ad hafa hlidsjon af gildandi leidbeiningum um
segavarnir hja sjuklingum sem gangast undir rafvendingu.



EF SKAMMTUR GLEYMIST

Ef sjuklingur gleymir skammti af Edoxaban Krka & hann/hun ad taka
skammtinn strax og halda sidan afram naesta dag ad taka einn
skammt einu sinni & dag eins og radlagt er.

Sjuklingurinn a ekki ad taka tvofaldan avisadan skammt a sama degi
til ad baeta upp fyrir skammt sem hefur gleymst.

Skipt yfir i eda ur medferd med edoxabani

Pegar skipt er i eda Ur medferd med Edoxaban Krka er pad eins hvort
sem abendingin er blaedasegarek eda segarek i slaged hja
sjuklingum med gattatif sem ekki tengist hjartalokusjukdémum. Tekid
skal fram ad pegar skipt er yfir i medferd med Edoxaban Krka eru INR
(e. International Normalised Ratio), PT (e. prothrombin time) og aPTT
(e. activated partial thromboplastin time) ekki gagnlegar meelingar a
segavarnandi ahrifum.

SKIPT UR SEGAVARNARLYFJUM TIL INNTOKU ODPRUM EN
K-VITAMINHEMLUM YFIR [ EDOXABAN KRKA

Heetta skal medferd med segavarnarlyfjum til inntdku 68rum en
K-vitaminhemlum og hefja medferd med Edoxaban Krka pegar komid
er ad naesta skammti af segavarnarlyfjum til inntdku 68rum en
K-vitaminhemlum.



SKIPT UR K-VITAMINHEMLI YFIR | sl mdfrs med vartor
EDOXABAN KRKA eda 68rum K-vitaminhemli

Pegar skipt er dar medferd med
K-vitaminhemli yfir i Edoxaban Krka Hafa ber eftirlit med INR par til pad
skal haetta medferd med warfarini eda srsas

60rum  K-vitaminhemli og hefja
medferd med Edoxaban Krka pegar
INR er <2,5.

Hefja & medferd med

Edoxaban Krka einu sinni & dag

SKIPT UR EDOXABAN KRKA YFIR | MEDFERD MED
K-VITAMINHEMLI

Til inntéku

Ef skipt er ur 60 mg skammti af Edoxaban Krka yfir i medferd med
K-vitaminhemli skal gefa 30 mg skammt af Edoxaban Krka einu sinni
a sélarhring samhlida videigandi skammti af K-vitaminhemli.

Ef skipt er dr 30 mg skammti af Edoxaban Krka yfir i medferd med
K-vitaminhemli skal gefa 15 mg skammt af Edoxaban Krka einu sinni
a solarhring samhlida videigandi skammti af K-vitaminhemli.

Mzaelt er med pvi ad maela INR ad minnsta kosti prisvar sinnum a fyrstu
14 dégunum medan a samhlida medferd stendur og ad gera pad rétt
fyrir daglega skammtinn af Edoxaban Krka. Halda skal samhlida gjof
afram par til INR er ordid stodugt >2,0. Pegar pvi er nad skal haetta
notkun edoxabans.



Minnka skal
skammtinn af
Edoxaban Krka

(30 mg eda 15 mg)

Heetta skal medferd med
Edoxaban Krka

Til inndcelingar

Haetta skal gjof edoxabans og hefja gjof segavarnarlyfs til inndaelingar
og K-vitaminhemils pegar komid er ad naesta skammti af edoxabani.
Pegar st6dugu INR gildi 22,0 er nad skal haetta gjof segavarnarlyfs til
inndaelingar og halda medferd med K-vitaminhemli afram.



Haetta skal fyrri medferd med edoxabani

Adlaga skal
segavarnarlyf til
inndaelingar

Stédva skal
segavarnarlyf til
inndaelingar

SKIPT UR SEGAVARNARLYFI TIL INNDALINGAR YFIR { EDOXABAN

Sjuklingar a samfelldri segavarnarmedferd med lyfi til inndeelingar svo
sem heparini til notkunar i blazed (i.v.):

Haetta skal Hefja skal

f
medferd meé‘ . Bia skal { 4 klst. medferd med
segavarnarlyfi til edoxabani einu
inndaelingar sinni 4 dag




Sjuklingar a fostum skammti af segavarnarlyfi til inndaelingar svo sem
lagsameinda heparini (e. low molecular weight heparin, LMWH):

fyrri medferd

Hefja skal medferd med edoxabani pegar komid er ad naesta skammti af >

SKIPT UR EDOXABANI YFIR [ SEGAVARNARLYF TIL INNDALINGAR

Haetta skal gjof edoxabans og hefja gjof segavarnarlyfs til inndaelingar
begar komid er ad naesta skammti af edoxabani.

Edoxaban Krka a ekki ad gefa samhlida segavarnarlyfi til inndeelingar.
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Sjuklingar sem eru i aukinni bleedingarhaettu

Par sem Edoxaban Krka er segavarnarlyf getur pad aukid heettu a
blaedingum. bvi skal hafa naid eftirlit med sjuklingum sem avisad er
edoxabani, med tilliti til einkenna um blaedingu.

FRABENDINGAR

Edoxaban er ekki etlad eftirtoldum sjuklingum:

« Peim sem eru med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna

« Peim sem eru med kliniskt mikilvaega virka bleedingu

« Peim sem hafa averka eda eru i astandi sem veldur verulegri heettu & mikilli
blaedingu svo sem:
— sar sem er eda hefur nylega verid i meltingarvegi
— illkynja aexli par sem mikil haetta er & blaeedingu
— nylegur averki eda adgerd a heila eda maenu
- nyleg augnadgerd
- nyleg innankUpublaeding
— pekktir aedahnutar i vélinda eda grunur um slikt, missmidi slag- og
blazedatenginga, aedagulpar eda mjog afbrigdilegar sedar i meenu eda heila

* Peim sem hafa lifrarsjukdém med blodstorkutruflunum og bleedingarhaettu
sem hefur kliniska pydingu

« Peim sem eru & samhlida med&ferd med 68rum segavarnarlyfjum, t.d.
6sundurgreindu heparini, lagsameinda heparini (enoxaparini, dalteparini
o.s.frv.), heparinafleidum (fondaparinux o.s.frv.), segavarnarlyfjum til inntéku
(warfarini, dabigatranetexilati, rivaroxabani, apixabani o.s.frv.), nema vid paer
sérstoku adstaedur ad verid sé ad skipta um segavarnarmedferd Ur eda yfir i
Edoxaban Krka eda ef 6sundurgreint heparin er gefid i skdmmtum sem duga til
ad vidhalda opnum aedalegg i midlaegri bldaed eda slageed
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« Edoxaban er ekki atlad til notkunar 8 medgongu og konur a barneignaraldri
skulu fordast ad verda pungadar medan & medferd stendur. Par sem Edoxaban
Krka er heldur ekki eetlad til notkunar medan 4 brjostagjof stendur skal taka
akvordun um hvort heetta eigi brjostagjof eda stodva medferd

« Peim sem eru med verulega haan blodprysting sem ekki hefur nédst stjorn a

Sérstakir sjuklingahopar

Nokkrir sjuklingahopar eru i aukinni bleedingarhaettu og skal fylgjast
naid med peim med tilliti til einkenna um vandamal tengd
bleedingum. Allar akvardanir um medferd verda ad byggjast a
vandlegu mati a avinningi medferdar annars vegar og
bleedingarhaettu hins vegar.

ABdur en medferd med Edoxaban Krka er hafin og pegar kliniskar
adstaedur gefa tilefni til skal gera rannsoknir & nyrnastarfsemi. Meta a
nyrnastarfsemi reglulega medan & medferd med edoxabani stendur.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Nyrnasjukdémur a lokastigi: skilun,
nyrnabilun (CrCl <15 ml/min.)

Ekki er maelt med notkun lyfsins

Midlungsmikid eda verulega skert
nyrnastarfsemi (CrCl 15 — 50 ml/min.)

Minnka skal skammt i 30 mg einu
sinni & sélarhring (sja kafla um
minnkun skammta)

Veegt skert nyrnastarfsemi (CrCl
51 -80 ml/min.)

Ekki er porf & minnkun skammta
— 60 mg einu sinni & sélarhring
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Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Lifrarsjukdomur med
blédstorkutruflunum og
bleedingarhaettu sem hefur kliniska

pydingu

Frabending

Veegt eda midlungsmikid skert
lifrarstarfsemi

Ekki er porf & minnkun skammta
— 60 mg einu sinni a solarhring; nota
skal lyfid med vard

Verulega skert lifrarstarfsemi

Ekki skal nota lyfid

Haekkud lifrarensim ALAT/ASAT
>2 x ellileg efri mork eda
heildarbilirdbin 21,5 x edlileg efri
mork

Nota skal lyfid med varid

ABur en medferd er hafin og medan & langtimamedferd med
edoxabani stendur (>1 ar) skal gera rannsdknir a lifrarstarfsemi.

Sjaklingar sem eru a samhlida medferd med 66rum lyfjum

P-gp hemlar: cyklésporin, drénedaron,
erytrémycin, ketokonazol.

Minnka skal skammt i 30 mg einu sinni
a solarhring (sja kafla um minnkun
skammta a bls. 4)

Amiddaron, kinidin, verapamil eda
claritrémycin

Ekki er porf & minnkun skammta —
60 mg einu sinni a solarhring

P-gp 6rvar (t.d. rifampisin, fenytoin,
karbamazepin, fendbarbital eda
johannesarjurt)

Nota skal lyfid med varid

P-gp hvarfefni (digoxin)

Engin adldgun/breyting skammta
— 60 mg einu sinni a solarhring

Lyf sem hafa ahrif & bl6dstorknun svo
sem bolgueydandi gigtarlyf (NSAID-

Ekki er maelt med notkun lyfsins.
Edoxaban ma gefa samhlida
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lyf), asetylsalisylsyra og lagskammta asetylsalisylsyru
blodfloguhemjandi lyf (2100 mg/sdlarhring)

Langvarandi notkun bolgueydandi Ekki er maelt med notkun lyfsins
gigtarlyfja

Sértaekir serotoninendurupptoku- Heetta a bleedingum er hugsanlega
hemlar (SSRI-lyf)/ ser6ténin- og aukin
noradrenalinendurupptokuhemlar

(SNRI-lyf)

Timabundid hlé a medferd

Fordast skal ad gera hlé a medferd pegar mogulegt er. Hins vegar, ef
timabundid hlé a medferd er ohjakveemilegt (t.d. fyrir skurdadgerd
e®a adrar adgerdir) skal hefja medferd med edoxabani aftur eins fljott
og audid er.

Ofskommtun

Ofskdmmtun edoxabans getur leitt til bleedinga. Sértaekt moétlyf sem
blokkar lyfhrif edoxabans er ekki til. Skdmmu eftir ofskdmmtun
edoxabans ma ihuga gjof lyfjakola til ad draga ur frasogi. Su
radlegging er byggd a hefdbundinni medferd vid ofskdmmtun lyfja
og upplysingum sem liggja fyrir um svipud efnasambdnd, par sem
notkun lyfjakola til ad draga ur frasogi edoxabans hefur ekki verid
rannsokud sérstaklega i kliniskum rannséknum a edoxabani.

Stjornun medferdar i tengslum vid skurdadgeroir

Vid adstaedur par sem sjuklingur parf a skurdadgerd eda annarri
adgerd ad halda (pb.m.t. tanndreetti) skal stodva medferd med
edoxabani ad minnsta kosti 24 kist. fyrir adgerd og geeta videigandi
varudar vegna aukinnar haettu a segamyndun. Helmingunartimi

_________________________________________________________
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edoxabans er 10-14 klist. Par sem edoxaban er afturkreefur hemill a
storkupatt Xa eetti segavarnandi virkni pess ad minnka a innan vid
24-48 kist. fra pvi ad sidasti skammtur er gefinn.

Ef ekki er haegt ad stédva medferd med edoxabani ad minnsta kosti
24 kist. fyrir adgerd, eda ekki er haegt ad seinka adgerdinni, ber ad
nota kliniskt mat til pess ad vega aukna haettu a blaedingu & moti pvi
hversu adkallandi adgerdin er.

Vandamal tengd blaedingum

Komi fram blaedingarvandamal skal seinka medferd eda stddva hana
og gera rad fyrir helmingunartima edoxabans (10-14 klst).

Ef um blaedingu er ad raeda skal ihuga eftirfarandi adferdir:

o Medferd vid einkennum, svo sem ad nota prysting, skurdadgerd,
vokvagjof og studning vid blodras, blédhlutagjof eda blodflogur.

o Vid lifsheettulegar blaedingar sem ekki naest stjorn a med
ofangreindum adferdum, hefur verid synt fram a ad gjof 4-patta
préprombinpattapykknis (prothrombin complex concentrate,
PCC), 50 a.e./kg snyr ahrifum edoxabans vid 30 minatum eftir ad
innrennslisgjof lykur.

Blodskilun hefur ekki marktaek ahrif a dthreinsun edoxabans.

Reglubundin storkuprof

Kliniskt eftirlit med reglubundnum storkuprofum er ekki naudsynlegt
vid medferd med edoxabani. Vegna homlunar a storkupeetti Xa lengir
edoxaban st6dlud storkuprof svo sem INR, PT (e. Prothrombin time),
og aPTT (e. activated partial thromboplastin time). Breytingar sem
koma fram & pessum storkupréfum vid radgerda medferdarskammta
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eru litlar og geta verid mjog breytilegar. bvi er ekki maelt med pessum
profum til ad meta lyfhrif edoxabans.

Engar sértaekar blodrannsoknir eda prof eru til fyrir edoxaban.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & skyldur sinar til ad tilkynna allar
aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna
til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad
(Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila lyfsins & islandi,
Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi 540 8000, ef 6skad er
frekari upplysinga um lyfid.

LYFIS ehf. / Icepharma hf.
Lynghalsi 13

110 Reykavik

Simi: 540 8000

Netfang: Lyfis@lyfis.is

(T4 KRKN

KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
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