Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Lixiana 15 mg plévele dengtos tabletés

Lixiana 30 mg plévele dengtos tabletés

Lixiana 60 mg plévele dengtos tabletés
edoksabanas

Atidziai perskaitykite visa §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikta Jums svarbi
informacija.

NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

ocoagkrwpE

1.

Kas yra Lixiana ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Lixiana
Kaip vartoti Lixiana

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lixiana

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Lixiana ir kam jis vartojamas

Lixiana sudétyje yra veikliosios medziagos edoksabano, kuri priklauso antikoaguliantais vadinamy vaisty
grupei. Sis vaistas blokuoja Xa faktoriaus, kuris yra svarbus kraujo kre$¢jimo veiksnys, aktyvumg ir tokiu
btidu padeda apsisaugoti nuo kraujo kresuliy susidarymo.

Lixiana vartojamas suaugusiesiems:

kad nesusiformuoty kraujo kresuliai smegenyse (insulto) ir kity kiino viety kraujagyslése
profilaktikali, jeigu Jums yra nereguliaraus Sirdies ritmo forma, vadinama su voztuvy liga
nesusijusiu priesirdziy virpéjimu, ir bent vienas papildomas rizikos veiksnys, pvz., Sirdies
nepakankamumas, anks¢iau buves insultas arba aukStas kraujospiidis;

kraujo kreSuliams kojy venose (giliyjy veny trombozei) bei plauciy kraujagyslése (plauciy
embolijai) gydyti ir apsaugoti, kad vél nesusidaryty kraujo kreSuliy kojose ir (arba) plauciuose.



2. Kas Zinotina prie$ vartojant Lixiana

Lixiana vartoti negalima

- jeigu yra alergija edoksabanui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu stipriai kraujuojate;

- jeigu Jums yra liga arba biiklé, dél kurios padidéja stipraus kraujavimo rizika (pvz., skrandzio opa,
galvos smegeny pazeidimas arba kraujavimas j smegenis arba neseniai atlikta chirurginé smegeny
arba akiy operacija);



- jeigu vartojate kity vaisty, apsauganciy nuo kraujo kreSuliy susidarymo (pvz., varfarino,
dabigatrano, rivaroksabano, apiksabano arba heparino), i§skyrus atvejus, kai kei¢iamas nuo kraujo
kreSuliy apsaugantis gydymas arba kai per venos ar arterijos kateterj Jums leidziama heparino, kad
Sis kateteris iSlikty pralaidus;

- jeigu sergate kepeny liga ir todél gali buiti padidéjusi kraujavimo rizika;

- jeigu Jums yra nekontroliuojamas didelis kraujosptudis;

- jeigu esate néscia arba zindote.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Lixiana,
- jeigu Jums yra padidéjusi kraujavimo rizika, kuri galima, jeigu Jums yra bent viena i§ Siy bukliy:

galutinés stadijos inksty liga arba jeigu Jums taikoma dializ¢;

sunki kepeny liga;

kraujavimo sutrikimai;

akiy dugno kraujagysliy sutrikimas (retinopatija);

neseniai pasireiskes kraujavimas j smegenis (intrakranijinis arba intracerebrinis
kraujavimas);

J smegeny arba stuburo kraujagysliy sutrikimai;

- jeigu Jums jstatytas mechaninis Sirdies voztuvas.

Lixiana 15 mg reikia vartoti tik tada, kai kei¢iamas gydymas Lixiana 30 mg gydymu vitamino K
antagonistu (pvz., varfarinu) (Zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Lixiana®).

Vartojant Lixiana, atsargumo priemoniy reikia,

- jeigu zinote, kad sergate liga, vadinama antifosfolipidiniu sindromu (imuninés sistemos sutrikimas,
dél kurio padidéja kraujo kresuliy susidarymo rizika), pasakykite apie tai savo gydytojui, kuris
nuspres, ar reikés keisti jums taikoma gydyma.

Jeigu Jums reikia atlikti operacija,

- labai svarbu Lixiana vartoti prie$ ir po operacijos, tiksliai tuo laiku, kaip pasaké Jusy gydytojas. Jei
jmanoma, Lixiana vartojimg reikia nutraukti likus maziausiai 24 valandoms iki operacijos.
Gydytojas nustatys, kada vél reikia pradéti vartoti Lixiana.

Ypatingais atvejais gydytojas Jums patars d¢l Lixiana vartojimo.

Vaikams ir paaugliams
Lixiana nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams. Informacijos apie
vaisto vartojimg vaikams ir paaugliams néra.

Kiti vaistai ir Lixiana
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.



Jei vartojate:

. kai kuriy vaisty nuo grybelinés infekcijos (pvz., ketokonazolo);

. vaisty nuo Sirdies ritmo sutrikimo (pvz., dronedarono, chinidino, verapamilio);

. kity vaisty, skirty kraujo kreséjimui mazinti (pvz., heparino, klopidogrelio ar vitamino K
antagonisty, tokiy kaip varfarinas, acenokumarolis, fenprokumonas arba dabigatranas,
rivaroksabanas, apiksabanas);

antibiotiky (pvz., eritromicino);

vaisty, skirty organo atmetimui po transplantacijos iSvengti (pvz., ciklosporino);

vaisty nuo uzdegimo ir skausmg malSinanciy vaisty (pvz., naprokseno arba acetilsalicilo rtigsties);
antidepresanty, vadinamy selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais arba serotonino-
norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriais.

Jeigu bet Kkuris i$ pries tai iSvardinty teiginiy Jums tinka, prie$ pradédami vartoti Lixiana, pasakykite
gydytojui, nes §ie vaistai gali didinti Lixiana poveikj ir nepageidaujamo kraujavimo tikimybg. Jusy g
ydytojas nuspres, ar skirti Jums Lixiana ir ar Jus stebéti.

Jei vartojate:

o kai kuriy vaisty nuo epilepsijos (pvz., fenitoino, karbamazepino, fenobarbitalio);
o jonazolés, augalinio vaisto, vartojamo nerimui ar lengvai depresijai gydyti;

. rifampicino, antibiotiko.

Jeigu bet Kuris i§ pries§ tai iSvardinty teiginiy Jums tinka, prie§ pradédami vartoti Lixiana, pasakykite
gydytojui, nes Lixiana veiksmingumas gali sumazéti. Jisy gydytojas nuspres, ar skirti Jums §j vaistg ir ar
Jus stebéti.

Néstumas ir Zzindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia arba zindote kiidikj, Lixiana vartoti negalima. Jeigu yra galimybeé, kad galite pastoti,
gydymo Lixiana metu reikia naudoti patikimas kontracepcijos priemones. Jeigu gydymo Lixiana metu
pastojote, nedelsdama pasakykite gydytojui, kuris nuspres, kaip Jus reikia gydyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Lixiana gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

3. Kaip vartoti Lixiana

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg.

Kiek vaisto vartoti

Rekomenduojama dozé yra viena 60 mg tableté kartg per para.

- jeigu Jusy inksty veikla sutrikusi, gydytojas gali sumazinti doze iki vienos 30 mg tabletés kartg
per para.

- jeigu Jusy kiino svoris yra 60 kg arba maZesnis, rekomenduojama dozé yra viena 30 mg tableté
kartg per para.

- jeigu gydytojas skyré vaisty, kurie yra P-gp inhibitoriai: ciklosporina, dronedarona,
eritromicing ar ketokonazola, rekomenduojama dozé yra viena 30 mg tableté kartg per para.

Kaip vartoti tablete
Prarykite visg tablete, pageidautina, uzgerdami vandeniu.



Lixiana galima vartoti valgio arba ne valgio metu.

Jeigu Jums sunku nuryti visa tablete, pasitarkite su gydytoju dél kity Lixiana vartojimo btidy. Pries pat
vartojant tablete galima susmulkinti ir sumaiSyti su vandeniu arba obuoliy tyre. Jeigu reikia, gydytojas
taip pat gali Jums supilti susmulkintg Lixiana tablete per skrandZio zonda.

Gydytojas gali pakeisti Jasy gydyma antikoaguliantais, kaip nurodyta toliau.

Gydymo vitamino K antagonistais (pvz., varfarinu) keitimas gydymu Lixiana

Nustokite vartoti vitamino K antagonista (pvz., varfaring). Gydytojas turi atlikti kraujo tyrimus ir nurodys
Jums, kada pradéti vartoti Lixiana.

Gydymo ne VKA geriamaisiais antikoaguliantais (dabigatranu, rivaroksabanu ar apiksabanu) keitimas
gydymu Lixiana

Nustokite vartoti ankstesnius vaistus (pvz., dabigatrana, rivaroksabang ar apiksabang) ir pradékite vartoti
Lixiana kitos pagal grafika numatytos dozés vartojimo metu.

Gydymo parenteriniais antikoaguliantais (pvz., heparinu) keitimas gydymu Lixiana
Nustokite vartoti antikoaguliantg (pvz., heparing) ir pradékite vartoti Lixiana kitos pagal grafika
antikoagulianto dozes vartojimo metu.

Gydymo Lixiana keitimas gydymu vitamino K antagonistais (pvz., varfarinu)

Jeigu Siuo metu vartojate 60 mg Lixiana:

Gydytojas nurodys Jums sumazinti Jisy Lixiana dozg iki vienos 30 mg tabletés karta per parg ir vartoti jg
kartu su vitamino K antagonistu (pvz., varfarinu). Gydytojas turés atlikti kraujo tyrimus ir nurodys Jums,
kada nustoti vartoti Lixiana.

Jeigu Siuo metu vartojate 30 mg Lixiana (sumazintg doze):

Gydytojas nurodys Jums sumazinti Jusy Lixiana dozg iki vienos 15 mg tabletés karta per parg ir vartoti jg
kartu su vitamino K antagonistu (pvz., varfarinu). Gydytojas turés atlikti kraujo tyrimus ir nurodys Jums,
kada nustoti vartoti Lixiana.

Gydymo Lixiana keitimas gydymu ne VKA geriamaisiais antikoaguliantais (dabigatranu, rivaroksabanu
ar apiksabanu)

Nustokite vartoti Lixiana ir pradékite vartoti ne VKA antikoagulianta (pvz., dabigatrana, rivaroksabang ar
apiksabang) kitos pagal grafikg Lixiana dozés vartojimo metu.

Gydymo Lixiana keitimas gydymu parenteriniais antikoaguliantais (pvz., heparinu)
Nustokite vartoti Lixiana ir pradékite vartoti parenterinj antikoaguliantg (pvz., heparing) kitos pagal
grafikg Lixiana dozés vartojimo metu.

Pacientai, kuriems atliekama kardioversija

Jeigu Jums yra sutrikes Sirdies ritmas ir jj reikia atstatyti atliekant kardioversija vadinama procediira,
vartokite Lixiana gydytojo nurodytu metu, kad apsisaugotuméte, jog smegeny ir kitose organizmo
kraujagyslése nesusidaryty kraujo kresuliy.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Lixiana doze?
Jeigu iSgéréte per daug Lixiana tableciy, nedelsdami pasakykite gydytojui.
Pavartojus didesn¢ Lixiana doz¢ nei rekomenduojama, Jums gali padidéti kraujavimo rizika.

Pamirsus pavartoti Lixiana
Nedelsdami iSgerkite tablete, tada kitag dieng toliau vartokite po viena tablet¢ karta per para, kaip jprasta.
Negalima tg pacia dieng vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.



Nustojus vartoti Lixiana
Nenustokite vartoti Lixiana, nepasitare su gydytoju, nes Lixiana gydo sunkias biikles ir padeda jy
iSvengti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Kaip ir kiti panasis vaistai (vaistai, mazinantys kraujo kre$¢jima), Lixiana gali sukelti kraujavima, kuris
gali biiti potencialiai pavojingas gyvybei. Kai kuriais atvejais kraujavimas gali nebtti akivaizdus.

Jeigu pasireiske kraujavimo reiSkinys, kuris savaime nesustoja, arba jeigu pasireiské gausaus kraujavimo
pozymiai (nejprastas silpnumas, nuovargis, blySkumas, galvos svaigimas, galvos skausmas ar
nepaaiskinamas patinimas), nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Jasy gydytojas gali nuspresti Jus atidziau stebéti arba pakeisti Jisy vartojama vaista.

Bendras galimo $alutinio poveikio sarasas

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
pilvo skausmas;

nenormaliis kepeny veiklos tyrimy rezultatai;
kraujavimas i$ odos arba po oda;

anemija (sumazejes raudonyjy kraujo kiineliy kiekis);
kraujavimas i$ nosies;

kraujavimas i$ maksties;

1Sbérimas;

kraujavimas Zarnoje;

kraujavimas i$ burnos ir (arba) ryklés;
kraujas, aptinkamas Jusy Slapime;
kraujavimas po suzalojimo (dirio);
kraujavimas skrandyje;

svaigulys;

pykinimo pojiitis;

galvos skausmas;

niez¢jimas.

NedaZnas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):

kraujavimas akyse;

kraujavimas i§ chirurginés zaizdos po operacijos;

kraujas skrepliuose kosint;

kraujavimas smegenyse;

kity tipy kraujavimas;

sumazejes trombocity kiekis kraujyje (tai gali veikti kre§éjimg);
alerginé reakcija;

dilgéliné.



Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy):
kraujavimas raumenyse;

kraujavimas sgnariuose;

kraujavimas pilve;

kraujavimas Sirdyje;

kraujavimas kaukolés viduje;

kraujavimas po chirurginés procediiros;

alerginis Sokas;

bet kurios kiino dalies patinimas dél alerginés reakcijos.



PranesSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikij galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Lixiana

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir kiekvienos lizdinés plokstelés arba buteliuko po ,, Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Lixiana sudétis

- Veiklioji medZiaga yra edoksabanas (tozilato pavidalu).

Lixiana 15 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 15 mg edoksabano (tozilato pavidalu).

Lixiana 30 mqg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 30 mg edoksabano (tozilato pavidalu).

Lixiana 60 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 60 mg edoksabano (tozilato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra

Lixiana 15 mg plévele dengtos tabletés

Tabletés branduolys: manitolis (E421), pregelifikuotas krakmolas, krospovidonas (E1202),
hidroksipropilceliuliozé (E463), magnio stearatas (E470b).

Tabletés plévelé: hipromeliozeé (E464), makrogolis (8000), titano dioksidas (E171), talkas (E553b),
karnaubo vaskas, raudonasis geleZies oksidas (E172), geltonasis geleZies oksidas (E172).

Lixiana 30 mg plévele dengtos tabletés

Tabletés branduolys: manitolis (E421), pregelifikuotas krakmolas, krospovidonas (E1202),
hidroksipropilceliuliozé (E463), magnio stearatas (E470b).

Tabletés plévelé: hipromeliozeé (E464), makrogolis (8000), titano dioksidas (E171), talkas (E553b),
karnaubo vaskas, raudonasis geleZies oksidas (E172).

Lixiana 60 mg plévele dengtos tabletés
Tabletés branduolys: manitolis (E421), pregelifikuotas krakmolas, krospovidonas (E1202),
hidroksipropilceliuliozé (E463), magnio stearatas (E470b).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tabletés plévelé: hipromeliozeé (E464), makrogolis (8000), titano dioksidas (E171), talkas (E553b),
karnaubo vaskas, geltonasis geleZies oksidas (E172).

Lixiana iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Lixiana 15 mg plévele dengtos tabletés yra oranzinés, apvalios (6,7 mm skersmens), vienoje jy puséje
jspausta ,,DSC L15*.

Jos tiekiamos lizdinése plokstelése, supakuotose j dézutes, kuriose yra 10 plévele dengty tableciy, arba
dalomosiose lizdinése plokstelése, supakuotose i dézutes, kuriose yra 10 X 1 plévele dengty tableciy.

Lixiana 30 mg plévele dengtos tabletés yra rausvos, apvalios (8,5 mm skersmens), vienoje jy puséje
ispausta ,,DSC L30".

Jos tiekiamos lizdinése plokstelése, supakuotose j dézutes, kuriose yra 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 ar
100 plévele dengty tableciy, arba dalomosiose lizdinése plokstelése, supakuotose j dézutes, kuriose yra
10 x 1, 50 x 1 arba 100 x 1 plévele dengty tableciy, arba buteliukuose, kuriuose yra 90 plévele dengty
tableciy.

Lixiana 60 mg plévele dengtos tabletés yra geltonos, apvalios (10,5 mm skersmens), vienoje jy puséje
jspausta ,,DSC L60*.

Jos tiekiamos lizdinése plokstelése, supakuotose | dézutes, kuriose yra 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 ar
100 plévele dengty tableciy, arba dalomosiose lizdinése plokstelése, supakuotose i dézutes, kuriose yra
10 x 1,50 x 1 arba 100 x 1 plévele dengty tableciy, arba buteliukuose, kuriuose yra 90 plévele dengty
tableCiy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Zielstattstrasse 48

81379 Munich

Vokietija

Gamintojas

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen

Vokietija



Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tel/Tel: +32-(0) 2 227 18 80
Bbuarapus

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 233 010 300
Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
Deutschland

Daiichi Sankyo Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 89 7808 0

Eesti

Servier Laboratories OU

Tel: +372 664 5040

EALGoo

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tn\: +49-(0) 89 7808 0
Espafia

Daiichi Sankyo Espafia, S.A.
Tel: +34 91 539 99 11

France

Daiichi Sankyo France S.A.S.
Tél: +33-(0) 1 55 62 14 60
Hrvatska

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0
Ireland

Daiichi Sankyo Ireland Ltd
Tel: +353-(0) 1 489 3000
Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

Italia

Daiichi Sankyo Italia S.p.A.
Tel: +39-06 85 2551

Kvnpog

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tn\: +49-(0) 89 7808 0
Latvija

SIA Servier Latvia

Tel: +371 67502039

Lietuva

UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +370 (5) 2 63 86 28
Luxembourg/Luxemburg
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tél/Tel: +32-(0) 2 227 18 80
Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 30 553 7713

Malta

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0
Nederland

Daiichi Sankyo Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 204 07 20 72
Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
Osterreich

Daiichi Sankyo Austria GmbH
Tel: +43-(0) 148586 420
Polska

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0
Portugal

Daiichi Sankyo Portugal, Unip. LDA
Tel: +351 21 4232010
Romania

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0
Slovenija

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0
Slovenska republika
Organon Slovakias. r. 0.

Tel: +421 2 44 88 98 88
Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2021 m. 03 mén.



Kiti informacijos Saltiniai
I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama, iSmaniuoju telefonu nuskenavus toliau esantj QR koda.
Ta pati informacija taip pat pateikiama Siame tinklalapyje: www.dspatient.eu.

Reikia jtraukti QR koda

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

