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Oryggiskort fyrir sjiklinga
Vinsamlegast tryggid ad allir sjuklingar sem f4 Edoxaban WH avisun fai 6ryggiskort fyrir
sjuklinga og farid yfir pad med peim.

Pad mun gefa leknum, tannleeknum, lyfjafredingum og 6drum heilbrigdisstarfsmonnum
upplysingar um segavarnarmedferd sjuklingsins dsamt upplysingum um hvern skal hafa samband
vid 1 neydartilfellum. Hvetjid sjuklinga til ad hafa kortid avallt medferdis og syna pad
heilbrigdisstarfsmonnum. Brynid fyrir peim ad lata lekna/tannlekna vita um medferdina ef
skurdadgerd eda annad inngrip i likamann er fyrirhugad. Minna skal sjuklinga 4 mikilvagi
medferdarheldni peirra, naudsyn pess ad peir fylgist med einkennum bladinga og hvenzr leita
skuli leeknis.

Oryggiskort fyrir sjuklinga eru i 6llum pakkningum lyfsins auk pess sem haegt er ad panta fleiri
eintok med pvi ad hafa samband vid Williams & Halls med pvi ad senda pdst & netfangid
phv(@dayzero.is.

Oryggiskort fyrir sjiklinga
Edoxaban WH — filmuhtdadar

Vinsamlega hafid petta kort medferdis.
Syniod avallt heilbrigdisstarfsmonnum,
lyfjafraedingi, skurdlakni og tannlaekni
kortid fyrir leknismedferd eda adgerd.

Sampykkt af Lyfjastofnun i juni 2026
Utgafa 01


mailto:phv@dayzero.is

' Williams
( & Halls

ABENDINGAR
Edoxaban WH (edoxaban) er cetlad sem:

Forvorn gegn slagi og segareki i slagaed hja fullordnum sjuklingum med gattatif sem ekki tengist
hjartalokusjuikdomum (nonvalvular atrial fibrillation, NVAF) dsamt einum eda fleiri
ahzttupattum, svo sem hjartabilun, haum bloéoprystingi, aldri > 75 ar, sykur- syki, sogu um slag
eda timabundna bl6dpurrd 1 heila (transient ischaemic attack, TIA).

Medferd vid segamyndun i djuplaegum bldedum (deep vein thrombosis, DVT) og
lungnasegareki (pulmonary embolism, PE), og forvorn gegn endurteknu DVT og PE hja
fullordnum.

SKAMMTAR

Raodlagour skammtur af Edoxaban WH er 60 mg i einni toflu sem tekin er einu sinni d solarhring.
Vegna mikilvaegis medferdarheldni skal hvetja sjiklinga til ad taka skammtinn 4 sama tima &
hverjum degi.

Taka ma lyfid med vatni, med eda an matar.

Fyrir sjiklinga sem ekki geta kyngt heilum t6flum, mé mylja Edoxaban WH t6flur og blanda
peim i vatn eda eplamauk og gefa strax til inntoku. Ad 6drum kosti ma mylja Edoxaban WH
toflur og blanda peim 1 1itid magn af vatni og gefa strax um sondu, sem parf ad skola med vatni
a0 pvi loknu. Muldar Edoxaban WH t6flur eru stédugar 1 vatni og eplamauki i allt ad 4
klukkustundir. Medferd med Edoxaban WH hja sjuklingum med NVAF skal vera langvarandi.

Timalengd medferdar vio bldedasegareki (venous thromboembolism, VTE) og forvorn gegn
endurteknu VTE skal vera einstaklingsbundin eftir mat 4 &vinningi annars vegar og
bledingarhattu hins vegar. Skammtimamedferd (ad minnsta kosti 3 manudir) skal byggja 4
skammvinnum ahattupattum (t.d. nylegri skurdadgerd, dverka eda raumlegu) og lengri medferd
skal byggja 4 varanlegum ahettupattum eda DVT eda PE af 6pekktum orsokum.

Radlagour skammtur = 60 mg
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Minnkun skammta

Hja tilteknum sjuklingum sem tilheyra einum eda fleiri af eftirfarandi undirhépum parf 30 mg
skammt einu sinni 4 dag. Pad er pegar um er ad raeda:

Midlungsmikio eda verulega skerta
nyrnastarfsemi
(kreatininuthreinsun [CrCl] 15-50
ml/min.) 2 30 mg

Likamspyngd < 60 kg = 30 mg

Samhlioa notkun P-gp hemlanna
dronedarons, cyklosporins,
erytromycins eda ketokonazols -
30 mg

4

I slikum tilvikum eiga sjuklingar ad taka eina 30 mg to6flu & sama tima a hverjum degi, med eda
an matar.

Til ad 4visa videigandi skammti er mikilveegt ad mala kreatininathreinsun og likamspyngd adur
en medferd med edoxabani hefst. Skra & upplysingar um hvort tveggja 4 videigandi hatt i
sjuklingaskra og mala sidan og skjalfesta reglulega medan a medferd med edoxabani stendur.

UPPHAF MEDFERDAR

begar um medferd vid blaedasegareki (VTE) er ad reda eiga sjuklingar ad fa upphafsmedferd
med heparini 1 ad minnsta kosti 5 daga adur en medferd med Edoxaban WH hefst. begar um
forvorn gegn slagi og segareki i slageed hja sjuklingum med gattatif sem ekki tengist
hjartalokusjikdomum (nonvalvular atrial fibrillation, NVAF) er ad ra&da er ekki porf & pessu.
Upplysingar um hvernig 4 ad skipta yfir i Edoxaban WH 1ar annarri medferd er ad finna a bls. 6
til 9.
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SJUKLINGAR SEM GANGAST UNDIR RAFVENDINGU

Hefja ma eda halda afram notkun Edoxaban WH hja sjuklingum sem gatu purft ad gangast
undir rafvendingu. Vi0 rafvendingu sem styrt er med dmskodun 4 hjarta um vélinda
(transosophageal echocardiogram, TEE) hja sjuklingum sem ekki hafa adur fengid medferd med
segavarnarlyfjum, skal hefja medferd med Edoxaban WH a.m.k. 2 klukkustundum fyrir
rafvendingu til ad tryggja fullnegjandi segavorn. Framkvaema skal rafvendingu innan 12
klukkustunda eftir lyfjagjof med Edoxaban WH 4 medferdardeginum.

Fyrir alla sjiklinga sem gangast undir rafvendingu: Fyrir rafvendingu 4 a0 leita stadfestingar
a pvi ad sjuklingurinn hafi tekid Edoxaban WH samkvamt avisun. Vid akvordun um upphaf og
lengd medferdar 4 ad hafa hlidsjon af gildandi leidbeiningum um segavarnir hja sjiklingum sem
gangast undir rafvendingu.

EF SKAMMTUR GLEYMIST

Ef sjuklingur gleymir skammti af Edoxaban WH & hann/hun ad taka skammtinn strax og halda
sidan afram neesta dag ad taka einn skammt einu sinni 4 dag eins og radlagt er. Sjuklingurinn a

ekki ad taka tvofaldan avisadan skammt 4 sama degi til ad baeta upp fyrir skammt sem hefur
gleymst.

SKIPT YFIR [ OG UR EDOXABAN WH

begar skipt er i eda ur medferd med Edoxaban WH er pad eins hvort sem abendingin er
blaedasegarek eda segarek i slagaed hja sjuklingum med gattatif sem ekki tengist
hjartalokusjukdémum. Tekid skal fram ad pegar skipt er yfir i medferd med Edoxaban WH eru
INR (e. International Normalised Ratio), PT (e. prothrombin time) og aPTT (e. activated partial
thromboplastin time) ekki gagnlegar malingar 4 segavarnandi ahrifum.

SKIPT UR SEGAVARNARLYFJUM TIL INNTOKU OPRUM EN K -VITAMINHEMLUM
YFIR { EDOXABAN WH

Heetta skal medferd med segavarnarlyfjum til inntéku 6drum en K-vitaminhemlum og hefja
medferd med Edoxaban WH pegar komid er ad nasta skammti af segavarnarlyfjum til inntoku
60rum en K-vitaminhemlum.

SKIPT UR K-VITAMINHEMLI YFIR { EDOXABAN WH

begar skipt er ir medferd med K-vitamin- hemli yfir i Edoxaban WH skal hatta medferd med
warfarini eda 60rum K-vitaminhemli og hefja medferd med Edoxaban WH pegar INR er < 2,5.
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Heetta skal medferd med warfarini
eda 60rum K-vitaminhemli

\4

Hafa ber eftirlit med INR par til
pader<25

\{

Hefja a medferd med Edoxaban
WH einu sinni a dag

SKIPT UR EDOXABAN WH YFIR [ MEDFERD MED K-VITAMINHEMLI

Til inntoku

Ef skipt er ur 60 mg skammti af Edoxaban WH yfir i medferd med K-vitamin hemli skal gefa 30
mg skammt af Edoxaban WH einu sinni & sélarhring samhlida videigandi skammti af K-
vitaminhemli. Ef skipt er ur 30 mg skammti af Edoxaban WH yfir i medferd med K-vitamin
hemli skal gefa 15 mg skammt af Edoxaban WH einu sinni 4 solarhring samhlida videigandi
skammti af K-vitaminhemli.

Melt er med pvi ad mela INR ad minnsta kosti prisvar sinnum 4 fyrstu 14 ddgunum medan a
samhlida medferd stendur og ad gera pad rétt fyrir daglega skammtinn af Edoxaban WH. Halda
skal samhlida gjof afram par til INR er ordid stodugt > 2,0. Pegar pvi er ndd skal haetta gjof
Edoxaban WH.

Minnka skal skammtinn Hefja skal medferdar med Hefja skal INR mcelingar
Edoxaban WH (30 -vitami ‘
af Edoxaban (30 mg K-vitaminhemli Y INR>2.0
og 15 mg)
V INR>2,0 1da skal
Y INR> 2.0 Halda skal INR
Halda skal afram medferd meelingum dfram
Heetta skal medferd med med K-vitaminhemli
Edoxaban WH
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Til inndcelingar

Hetta skal gjof Edoxaban WH og hefja gjof segavarnarlyfs til inndalingar og K-vitaminhemils
pegar komid er ad nasta skammti af Edoxaban WH. begar stodugu INR gildi > 2,0 er nao skal
heatta gjof segavarnarlyfs til inndelingar og halda medferd med K-vitaminhemli afram.

Heaetta skal fvrri medferd med Edoxaban WH

Adlaga skal
segavarnarlyf til
inndcelingarV INR > 2,0

Stoova skal segavarnarlyf
til inndcelingar

Hefja skal medferoar med
K-vitaminhemli

V INR>2,0

Halda skal afram medferd
med K-vitaminhemli

Hefja skal INR mcelingar
V INR>2,0

Halda skal INR
meelingum dfram

SKIPT UR SEGAVARNARLYFI TIL INNDZALINGAR YFIR { EDOXABAN WH

Sjuklingar 4 samfelldri segavarnarmedferd med lyfi til inndelingar svo sem heparini til notkunar

i blaed (i.v.):

Heetta skal medfero meo
segavarnarlyfi til inndcelingar

v
Bida skal 1 4 kist.
v

Hefja skal medfero med Edoxaban
WH einu sinni a dag

Sjuklingar & fostum skammti af segavarnarlyfi til inndaelingar svo sem lag sameinda heparini (e.
low molecular weight heparin, LMWH):
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SKIPT UR EDOXABAN WH YFIR | SEGAVARNARLYF TIL INNDALINGAR

Gefa skal upphafsskammtinn af segavarnarlyfi til inndalingar pegar komid er ad nasta skammti

af Edoxaban WH. Edoxaban WH 4 ekki ad gefa samhlida segavarnarlyfi til inndelingar.

SJUKLINGAR SEM ERU MOGULEGA i AUKINNI BLAPINGARHATTU

bar sem Edoxaban WH er segavarnarlyf getur pad aukid haettu & blaedingum. bvi skal hafa naid
eftirlit med sjuklingum sem avisad er Edoxaban WH, m.t.t. einkenna um bladingu.

Edoxaban WH er ekki @tlad eftirfarandi sjuklingum:

beim sem eru med ofnemi fyrir virka efninu.

Peim sem eru med kliniskt mikilveega virka bledingu.

beim sem hafa &dverka eda eru i 4standi sem veldur verulegri heettu 4 mikilli bleedingu svo sem:
— sar sem er eda hefur nylega verid i meltingarvegi

—illkynja a&xli par sem mikil hatta er 4 bledingu

—nylegur averki eda adgerd 4 heila eda menu

—nyleg augnadgerd

—nyleg innanktipublaeding

— pekktir @dahnutar i vélinda eda grunur um slikt, missmidi slag- og blaedatenginga,
@0agulpar eda mjog afbrigdilegar edar i menu eda heila.

beim sem hafa lifrarsjukdém med blodstorkutruflunum og blaedingarhettu sem hefur kliniska
pydingu.

beim sem eru 4 samhlida medferd med 6drum segavarnarlyfjum, t.d. 6sundurgreindu heparini,
lag sameinda heparini (enoxaparini, dalteparini o.s.frv.), heparinafleidum (fondaparinux
o0.s.frv.), segavarnarlyfjum til inntéku (warfarini, dabigatranetexilati, rivaroxabani, apixabani
0.s.frv.), nema vid par sérstoku adstedur ad verid sé ad skipta um segavarnarmedferd Ur eda
yfir i Edoxaban WH eda ef dsundurgreint heparin er gefid i skommtum sem duga til ad
vidhalda opnum @dalegg i midlagri blaad eda slaged.

Edoxaban WH er ekki @tlad til notkunar & medgongu og konur & barneignaraldri skulu fordast
a0 verda pungadar medan 4 medferd stendur. Par sem Edoxaban WH er heldur ekki etlad til
notkunar medan 4 brjostagjof stendur skal taka akvordun um hvort heetta eigi brjostagjof eda
stodva medferd.

beim sem eru med verulega haan blooprysting sem ekki hefur nadst stjorn 4.
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SERSTAKIR SJUKLINGAHOPAR

Nokkrir sjtklingahopar eru i aukinni bledingarhattu og skal fylgjast ndid med peim med tilliti til
einkenna um vandamal tengd bledingum. Allar dkvardanir um medferd verda ad byggjast a
vandlegu mati 4 dvinningi medferdar annars vegar og bladingarhettu hins vegar.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Adur en medferd med Edoxaban WH er hafin skal meta nyrnastarfsemi og skra upplysingar 4
videigandi hatt i sjiklingaskrd. Meta & nyrnastarfsemi reglulega medan & medferd med
edoxabani stendur.

Nyrnasjukdémur a lokastigi: skilun, nyrnabilun Ekki er meelt med notkun lyfsins
(CrCl < 15 ml/min.)

Midlungsmikid eda verulega skert nyrnastarfsemi | Minnka skal skammt i 30 mg einu sinni a
(CrClI 15-50 ml/min.) solarhring (sja kafla um minnkun skammta)

Vegt skert nyrnastarfsemi (CrCl 51-80 ml/min.) | Ekki er p6rf & minnkun skammta — 60 mg einu
sinni 4 s6larhring

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Lifrarsjtkdémur med blédstorkutruflunum og Frabending
blaedingarhettu sem hefur kliniska pydingu

Veagt eda midlungsmikiod skert lifrarstarfsemi Ekki er porf 4 minnkun skammta — 60 mg einu
sinni & solarhring; nota skal lyfid med varad

Verulega skert lifrarstarfsemi Ekki skal nota lyfid

Heekkud lifrarensim ALT/AST > 2 x edlileg efri Nota skal lyfid med varud
mork eda heildarbilirabin > 1,5 x edlileg efri mork

Adur en medferd med Edoxaban WH er hafin og medan 4 langtimamedferd stendur (>1 4r) skal
gera rannsoOknir 4 lifrarstarfsemi.

Sjuklingar sem eru 4 samhlioa medferd med 60rum lyfjum

P-gp hemlar: cyklosporin, dronedardn, Minnka skal skammt i 30 mg einu sinni 4
erytromycin, ketokonazol solarhring (sja kafla um minnkun skammta)
Amiodarén, kinidin, verapamil eda Ekki er porf & minnkun skammta — 60 mg
claritromycin einu sinni & sélarhring
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P-gp hvatar (t.d. rifampisin, fenytoin,
karbamazepin, fendbarbital eda
johannesarjurt)

Nota skal lyfid med varud

P-gp-hvarfefni (digoxin)

Engin adlogun/breyting skammta — 60 mg
einu sinni 4 solarhring

Lyf sem hafa ahrif 4 blodstorknun svo sem
bolgueyodandi gigtarlyf (NSAIDs),
acetylsalicylsyra og blodfloguhemjandi lyf

Ekki er meelt med notkun lyfsins. Edoxaban
WH ma gefa samhlida lagskammta
acetylsalicylsyru (< 100 mg/solarhring)

Langvarandi notkun bélgueydandi gigtarlyfja

Ekki er melt med notkun lyfsins

STJORNUN MEPFERPAR [ TENGSLUM VID SKURPAPGERDIR

Vid adstedur par sem sjuklingur parf & skurdadgerd eda annarri adgerd ad halda (p.m.t.
tanndreetti) skal stodva medferd med Edoxaban WH ad minnsta kosti 24 klst. fyrir adgerd og
geta videigandi varidar vegna aukinnar hattu & segamyndun. Helmingunartimi Edoxaban WH
er 10-14 klst. Par sem Edoxaban WH er afturkraefur hemill & storkupatt Xa etti segavarnandi
virkni pess ad minnka 4 innan vid 24-48 klst. fra pvi ad sidasti skammtur er gefinn. Ef ekki er
hagt ad stodva medferd med Edoxaban WH ad minnsta kosti 24 klst. fyrir adgerd, eda ekki er
hagt ad seinka adgerdinni, ber ad nota kliniskt mat til pess ad vega aukna hattu & bleedingu a
moti pvi hversu adkallandi adgerdin er.

TIMABUNDID HLE A MEDFERD

Fordast skal ad gera hlé & medferd pegar mdogulegt er. Hins vegar, ef timabundid hlé & medferd er
ohjakvaemilegt (t.d. fyrir skurd adgerd eda adrar adgerdir) skal hefja medferd med Edoxaban WH
aftur eins fljott og audid er.

OFSKOMMTUN

Ofskommtun Edoxaban WH getur leitt til bledinga. Sérteekt métefni sem blokkar
lyfjahvarfafredilega verkun Edoxaban WH er ekki til. Skommu eftir ofskommtun Edoxaban WH
ma ihuga gjof lyfjakola til ad draga tr frasogi. Su rad legging er byggd a hefobundinni medferd
vid ofskommtun lyfja og upplysingum sem liggja fyrir um svipud efnasambond, par sem notkun
lyfjakola til pess ad draga ur frasogi Edoxaban WH hefur ekki verid rannsokud sérstaklega i
kliniskum rannsoknum 4 Edoxaban WH.
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STJORNUN BLADINGA

Komi fram blaedingavandamal skal seinka medferd eda stodva hana og gera rad fyrir
helmingunartima Edoxaban WH (10-14 klst.). Ef um blaedingu er ad raeda skal ihuga eftirfarandi
aoferoir.

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

e Vi0 lifshattulegar blaedingar sem ekki naest stjorn 4 med ofangreindum adferdum, hefur
verid synt fram 4 ad gjof 4-patta proprombinpattapykknis (prothrombin complex
concentrate, PCC), 50 a.e./kg snyr ahrifum Edoxaban WH vid 30 minGtum eftir ad
innrennslisgjof lykur.

Bl60dskilun hefur ekki marktaek ahrif 4 athreinsun Edoxaban WH.

REGLUBUNDIN STORKUPROF

Kliniskt eftirlit med reglubundnum storku- profum er ekki naudsynlegt vid medferd med
Edoxaban WH. Vegna homlunar 4 storkupeetti Xa lengir Edoxaban WH st60lud storkuprof svo
sem INR, PT (e. prothrombin time) og aPTT (e. activated partial thromboplastin time).
Breytingar sem koma fram & pessum storkupréfum vid radgerda medferdarskammta eru litlar og
geta verid mjog breytilegar. bvi er ekki melt med pessum profum til ad meta lyfjahvarfafraedileg
ahrif Edoxaban WH. Engar sértaekar blodrannsoknir eda prof eru til fyrir Edoxaban WH.

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir 4 skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. Hegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda i
gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu. Aukaverkanir mé einnig
tilkynna til Williams & Halls med pvi a0 senda 4 netfangio phv(@dayzero.is.
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