Zkracena informace o pripravku:
Nazev pripravku: Edoxaban +pharma 15 mg potahované tablety; Edoxaban +pharma 30 mg potahované tablety;

Edoxaban +pharma 60 mg potahované tablety. SloZeni: Jedna 15mg potahovana tableta obsahuje 15 mg edoxabanu
(ve form¢& monohydratu edoxaban-tosilatu); Jedna 30mg potahovana tableta obsahuje 30 mg edoxabanu (ve formeé
monohydratu edoxaban-tosilatu); Jedna 60mg potahovana tableta obsahuje 60 mg edoxabanu (ve formé monohydratu
edoxaban-tosilatu). Obsahuje glukdézu. Lékova forma: Potahovana tableta. Imdikace: Prevence cévni mozkové
ptihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini (NVAF) s jednim nebo vice rizikovymi
faktory. Lécba hluboké Zilni trombozy (DVT), plicni embolie (PE) a prevence rekurentnich DVT a PE u dospélych.
Davkovani a zpusob podani: Prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie: Doporucena davka edoxabanu
je 60 mg jednou denn€. Lécba edoxabanem u pacientli s NVAF ma byt dlouhodoba. Lécba DVT, lécba PE a prevence
rekurentnich DVT a PE (VTE): Doporuc¢ena davka edoxabanu je 60 mg jednou denné nasledujici po zahajeni 1écby
parenteralnim antikoagulanciem podavanym po dobu nejméné 5 dnld. Edoxaban a inicidlni parenteralni
antikoagulancium nemaji byt podavany soucasné€. Trvani terapie pii lécbé DVT a PE (Zilni tromboembolické piihody
(VTE)) a pii prevenci rekurentni VTE ma byt upraveno individualné po peclivém vyhodnoceni prinosu 1écby oproti
riziku krvaceni. U pacientt s télesnou hmotnosti < 60 kg je doporucend davka edoxabanu 30 mg jednou denné. PouZiti
edoxabanu u déti a dospivajicich ve véku od narozeni do 18 let s potvrzenymi piihodami VTE (PE a/nebo DVT) se
nedoporucuje. Pripravek je uren k peroralnimu podani a mize se uzivat s jidlem nebo bez jidla. Pacientim, ktefi
nemohou spolknout tabletu vcelku, lze tablety pfipravku rozdrtit a smichat s vodou nebo jablenym pyré a ihned
peroralné podat. Dal§i moznosti je rozdrtit tablety pfipravku, rozpustit v malém mnozstvi vody a okamzit¢ podat
nasogastrickou sondou nebo vyzivovou gastrosondou. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Klinicky vyznamné aktivni krvaceni. Jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii a
klinicky relevantnim rizikem krvaceni. Léze nebo stav, ktery je povazovan za vyznamné riziko zavazného krvaceni.
Nekontrolovand tézka hypertenze. Soubéznd lécba jinymi antikoagulacnimi pfipravky, napf. UFH,
nizkomolekularnimi hepariny (enoxaparinem, dalteparinem atd.), heparinovymi derivaty (fondaparinuxem atd.),
peroralnimi antikoagulancii (warfarinem, dabigatran-etexilatem, rivaroxabanem, apixabanem atd.) s vyjimkou
specifické situace, kdy je pacient pfevadén z peroralni antikoagulacni 1écby nebo kdyz je podavan UFH v davkach
nezbytnych pro udrzeni prichodnosti centralniho zilniho nebo arterialniho katetru. T€hotenstvi a kojeni. Zvlastni
upozornéni: Edoxaban zvysSuje riziko krvaceni a muze zpUsobit zavazné, potencidlné smrtelné krvaceni.
Antikoagulacni ucinek edoxabanu nelze spolehlivé monitorovat standardnimi laboratornimi testy. Specificka latka na
zvraceni antikoagulacniho ucinku edoxabanu neni dostupna. Hemodialyza vyznamné nepiispiva ke clearance
edoxabanu. U star$ich pacientll se mé& edoxaban soubézné s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) pouzivat s opatrnosti.
U pacientll v kone¢ném stadiu renalniho onemocnéni nebo u pacientti na dialyze se pouziti pripravku Edoxaban
+pharma nedoporucuje. Edoxaban se nedoporucuje u pacientl s tézkou poruchou funkce jater. Je-li nutné pterusit
antikoagulacni 1écbu, aby se snizilo riziko krvaceni pfi chirurgickych ¢i jinych zakrocich, ma se ukoncit podavani
edoxabanu co nejdiive, pokud mozno nejméné 24 hodin pred zakrokem. Soubézné pouziti léCivych pripravki
ovliviiyjicich hemostdzu mtze zvysit riziko krvaceni. Pacienti se vzacnou malabsorpci glukdzy a galaktdozy nemaji
tento pripravek uzivat. Interakce: Edoxaban se absorbuje pfevazné v horni casti zazivaciho traktu. Proto 1éCivé
ptipravky nebo chorobné stavy, které zrychluji vyprazdiiovani zaludku a motilitu stfev, mohou snizovat rozpousténi a
absorpci edoxabanu. Soubézné pouziti edoxabanu s cyklosporinem, dronedaronem, erythromycinem nebo
ketokonazolem vyzaduje snizeni davky na 30 mg jednou denné. Pti soubézném podévani s induktory P-gp se ma
edoxaban pouzivat s opatrnosti. Dlouhodobé soubézné podavani vysokych davek ASA (325 mg) a edoxabanu se
nedoporucuje. Soubézné podavani vyssich davek ASA nez 100 mg se ma provadeét pouze pod lékarskym dohledem.
Dlouhodobé pouzivani NSAID s edoxabanem se nedoporuéuje. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi
béhem lécby edoxabanem zabranit ot¢hotnéni. Bezpecnost a ucinnost edoxabanu u té¢hotnych a kojicich Zen nebyly
stanoveny. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Piipravek Edoxaban +pharma neméd zadny nebo ma
zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci ucinky: Nejcastéji hlaSené nezadouci ucinky
spojené s 1é¢bou edoxabanem jsou epistaxe, hematurie a anémie. Krvaceni miiZze nastat na jakémkoli misté a mize byt
zavazné, a dokonce fatalni. Casté: anémie, zavraté, bolest hlavy, epistaxe, bolest bficha, krvaceni v dolni a horni &asti
zazivaciho traktu, oralni krvaceni nebo krvaceni z faryngu, nauzea, zvySena hladina bilirubinu v krvi, zvySend hladina
gama-glutamyltransferazy, krvaceni do mékkych tkani ktze, vyrazka, sv&déni, makroskopickd hematurie nebo
krvaceni z mocové trubice, vaginalni krvaceni, krvaceni v misté vpichu, abnormalni funkéni jaterni test. Uchovavani:
Zadné zvlastni podminky. DrZitel rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054
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Graz, Rakousko. Registracni Cisla: 16/369-371/23-C Datum revize textu: 20. 3. 2025. Zpisob vydeje: Vazan na
l¢katsky predpis. Hrazeni: Pripravek je hrazen z prostfedki vetejného zdravotniho pojisténi podle aktualni stanovené
uhrady. Pired predepsanim se seznamte s uplnym znénim Souhrnu tidaju o pripravku.
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