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VAISTINĮ PREPARATĄ SKIRIANČIOJO 
GYDYTOJO VADOVAS

Informacija sveikatos priežiūros specialistams

Edoxaban G.L. Pharma
15 mg/30 mg/60 mg  plėvele dengtos tabletės

Šiame vadove pateikiamos rekomendacijos kaip vartoti Edoxaban G.L. Pharma 15 mg/ 30 mg / 60 mg 
plėvele dengtas tabletes (veiklioji medžiaga edoksabanas) siekiant sumažinti kraujavimo riziką gydymo 
metu.

Taip pat žr. Edoxaban G.L. Pharma 15 mg / 30 mg / 60 mg plėvele dengtų tablčių Preparato charakteris-
tikų santrauką.
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1.	     Paciento atmintinė

Kiekvienas pacientas, vartojantis Edoxaban 15 mg/ 30 mg / 60 mg plėvele dengtas tabletes, su vais-
tinio preparato pakuote gauna paciento atmintinę. Užtikrinkite, kad pacientai apie tai žinotų. 

Paciento atmintinėje pateikiama informacija gydytojams, odontologams, vaistininkams ir kitiems sveika-
tos priežiūros specialistams apie paciento gydymą antikoaguliantu, taip pat kontaktinio asmens duome-
nys neatidėliotinos pagalbos atveju. Paraginkite pacientus visada turėti šią atmintinę su savimi ir parodyti 
ją sveikatos priežiūros specialistams prieš bet kokią konsultaciją ar procedūrą. Pacientams reikia priminti, 
kad svarbu laikytis paskirto gydymo režimo, stebėti, ar nėra kraujavimo požymių ir simptomų, ir nurodyti, 
kada kreiptis medicininės pagalbos.

2.	     Indikacijos

Edoxaban 15 mg/ 30 mg / 60 mg plėvele dengtų tablečių indikacijos: 
•	 Insulto ir sisteminės embolijos profilaktikai suaugusiems pacientams, kuriems pasireiškia su vožtu-

vų liga nesusijęs prieširdžių virpėjimas (VNPV) ir yra vienas ar daugiau rizikos veiksnių, pavyzdžiui: 
stazinis širdies nepakankamumas, hipertenzija, ≥ 75 metų amžius, cukrinis diabetas, anksčiau pa-
tirtas insultas ar praeinantysis smegenų išemijos priepuolis (PSIP) ; 

•	 Giliųjų venų trombozės (GVT) bei plaučių embolijos (PE) gydymui ir pasikartojančios GVT ir PE pro-
filaktikai suaugusiems pacientams. 

3.	     Dozavimas

Rekomenduojama edoksabano dozė yra viena 60 mg tabletė kartą per parą 
Kad būtų lengviau laikytis gydymo režimo, pacientus reikia skatinti vartoti savo dozę kasdien tuo pa-
čiu laiku. 

Edoksabaną galima vartoti užgeriant vandeniu, valgio arba ne valgio metu. 

Pacientams, kurie negali nuryti visos tabletės, Edoxaban 15 mg/ 30 mg / 60 mg plėvele dengtas table-
tes galima susmulkinti, sumaišyti su vandeniu arba obuolių tyre ir nedelsiant išgerti. Taip pat Edoxaban 
15 mg/ 30 mg / 60 mg plėvele dengtas tabletes galima susmulkinti ir ištirpinti nedideliame vandens 
kiekyje ir nedelsiant supilti per skrandžio zondą, kurį po to reikia praplauti vandeniu. Sutraiškytos tabletės 
vandenyje ir obuolių tyrėje išlieka stabilios iki 4 valandų. 

Pacientams, kuriems yra VNPV, gydymas edoksabanu turi būti tęsiamas ilgą laiką.

GVT ir PE (venų tromboembolijos (VTE)) gydymo bei pasikartojančios VTE profilaktikos trukmė turi būti 
parenkama individualiai, atidžiai įvertinus gydymo naudos ir kraujavimo rizikos santykį.
Trumpą gydymo trukmę (mažiausiai 3 mėn.) reikia rinktis dėl laikinų rizikos veiksnių (pvz., neseniai atliktos 
chirurginės operacijos, traumos, imobilizacijos), o ilgesnę gydymo trukmę – dėl pastovių rizikos veiksnių 
arba idiopatinės GVT ar PE.

3.1. Dozės mažinimas

Tam tikriems pacientams, kurie priklauso vienam ar keliems toliau išvardytiems pogrupiams, rekomen-
duojama 30 mg dozė vieną kartą per parą. Tokie atvejai yra:

•	 Vidutinio sunkumo arba sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas [KrKl] 15-50 
ml/min);15

•	 Kūno svoris ≤ 60 kg);
•	 Kartu vartojami P-gp inhibitoriai: ciklosporinas, dronedaronas, eritromicinas, ketokonazolas. 
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Tokiu atveju pacientai turi vartoti vieną 30 mg tabletę kasdien tuo pačiu metu, valgant arba nevalgius. 

Norint paskirti tinkamą dozę, prieš pradedant gydymą edoksabanu, svarbu išmatuoti kreatinino klirensą ir 
kūno svorį. Abu rezultatai turėtų būti tinkamai užfiksuoti paciento kortelėje, juos reikia reguliariai tikrinti ir 
fiksuoti gydymo edoksabanu metu. 

3.2. Gydymo pradžia

Gydant VTE, pacientams turi būti skiriamas pradinis ne trumpesnis kaip 5 dienų geriamųjų antikoagulian-
tų kursas prieš pradedant gydymą edoksabanu. 
Šis kursas nereikalingas insulto ir sisteminės embolijos profilaktikos tikslais, kai edoksabanu pradedama 
gydyti pacientus, kuriems pasireiškia VNPV.

Informacija apie pacientų gydymo kitais preparatais keitimą gydymu edoksabanu pateikiama šio Gydy-
tojo vadovo 4 skyriuje.

3.3. Kardioversija

Gydymą Edoxaban 15 mg/ 30 mg / 60 mg plėvele dengtomis tabletėmis galima pradėti arba tęsti pa-
cientams, kuriems gali reikėti taikyti kardioversiją. Taikant transezofagine echokardiograma (TEE) kon-
troliuojamą kardioversiją pacientams, kurie anksčiau nebuvo gydomi antikoaguliantais, gydymą edok-
sabanu reikia pradėti likus ne mažiau kaip 2 valandoms iki kardioversijos, kad būtų užtikrinta pakankama 
antikoaguliacija. Kardioversiją reikia atlikti ne vėliau kaip praėjus 12 valandų po edoksabano dozės varto-
jimo procedūros dieną. 

Visiems pacientams, kuriems atliekama kardioversija: prieš kardioversiją reikia įsitikinti, kad pacientas 
pavartojo edoksabano taip, kaip paskirta. Sprendimai dėl gydymo pradžios ir trukmės turėtų būti priimami 
vadovaujantis nustatytomis pacientų, kuriems atliekama kardioversija, gydymo antikoaguliantais gairė-
mis.

3.4. Praleista dozė

Jeigu pacientas praleido edoksabano dozę, jis turi ją pavartoti nedelsiant, kitą dieną reikia toliau vartoti 
kitą dozę kartą per parą, kaip rekomenduojama. Pacientui negalima tą pačią dieną vartoti dvigubos skir-
tos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

4.	    Gydymo kitais preparatais keitimą gydymu edoksabanu ir atvirkščiai

Pacientų gydymo keitimas edoksabanu arba edoksabano pakeitimas kitais vaistiniais peparatais yra vie-
nodas tiek VTE, tiek VNPV indikacijų atveju. Pažymėtina, kad pakeitus paciento gydymą edoksabanu, 
tarptautinis normalizuotas santykis (TNS), protrombino laikas (PT) ar aktyvintas dalinis tromboplastino lai-
kas (aPTT) nėra tinkami antikoaguliacinio poveikio matavimai.

4.1. Gydymo ne VKA geriamaisiais antikoaguliantais keitimas edoksabanu

Nutraukite ne vitamino K antagonisto (ne VKA) geriamojo antikoagulianto, pvz. dabigatrano, raviroksaba-
no arba apiksabano vartojimą ir pradėkite vartoti edoksabaną kitos ne VKA dozės vartojimo laiku.
 

4.2. Gydymo VKA keitimas edoksabanu 

Keičiant pacientų gydymą VKA edoksabanu, reikia nutraukti gydymą VKA ir pradėti gydymą edoksabanu, 
kai TNS yra ≤ 2,5.

4.3. Gydymo parenteriniais antikoaguliantais keitimas edoksabanu
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Šie vaistiniai preparatai neturi būti vartojami kartu.

Po oda leidžiami antikoaguliantai (mažos molekulinės masės heparinas [MMMH], fondaparinuksas):
Nutraukite po oda leidžiamo antikoagulianto vartojimą ir pradėkite vartoti edoksabaną tuo laiku, kuriuo 
buvo numatyta vartoti kita po oda leidžiamo antikoagulianto dozė.

Intraveninis nefrakcionuotas heparinas (NFH): 
Nutraukite infuziją ir pradėkite vartoti edoksabaną praėjus 4 valandoms.

4.4. Gydymo edoksabanu keitimas ne VKA geriamaisiais antikoaguliantais 

Nutraukite edoksabano vartojimą ir skirkite pradinę ne VKA antikoagulianto dozę kitos numatytos edok-
sabano dozės laiku.

4.5. Gydymo edoksabanu keitimas VKA 

Pereinant nuo gydymo edoksabanu prie VKA, galima nepakankama antikoaguliacija. Pereinant prie bet 
kurio alternatyvaus antikoagulianto reikia užtikrinti nuolatinę tinkamą antikoaguliaciją. 

Vartojimas per burną: 
Jei paciento gydymas 60 mg edoksabanu keičiamas gydymu VKA, reikia skirti 30 mg edoksabano dozę 
kartą per parą kartu su atitinkama VKA doze. 

Jei paciento gydymas 30 mg edoksabanu (dėl vieno ar kelių klinikinių priežasčių: vidutinio sunkumo arba 
sunkus inkstų nepakankamumas [KrKl] 15-50 ml/min], mažas kūno svoris, kartu vartojami kai kurie P-gp 
inhibitoriai) keičiamas gydymu VKA, reikia skirti 15 mg edoksabano dozę kartą per parą kartu su atitinkama 
VKA doze. 

Pacientai neturėtų vartoti smūginės VKA dozės norint greitai pasiekti stabilią TNS vertę nuo 2 iki 3. Reko-
menduojama atsižvelgti į palaikomąją VKA dozę ir tai, ar pacientas anksčiau vartojo VKA, arba naudotis 
galiojančiu TNS pagrįstu VKA gydymo algoritmu, laikantis vietinės praktikos.

Pasiekus ≥ 2,0 TNS, edoksabano vartojimą reikia užbaigti. Dauguma pacientų (85 %) turėtų pasiekti ≥ 2,0 
TNS per 14 dienų pradėjus edoksabano ir VKA vartojimą kartu. Po 14 dienų rekomenduojama edoksabano 
vartojimą nutraukti ir tęsti VKA dozės titravimą kol bus pasiekta stabili TNS vertė nuo 2 iki 3. 

Rekomenduojama matuoti TNS per pirmąsias 14 gydymo preparatų deriniu dienų mažiausiai 3 kartus, pa-
matuojant prieš pat kasdienės edoksabano dozės vartojimą, siekiant minimalizuoti edoksabano poveikį 
TNS matavimams. Edoksabano ir VKA vartojimas kartu gali padidinti TNS vertę po edoksabano pavarto-
jimo iki 46 %.

Parenterinis vartojimas:
Nutraukite edoksabano vartojimą ir vartokite parenterinį antikoaguliantą ir VKA tuo laiku, kai buvo skirta 
vartoti edoksabano dozę. Pasiekus stabilią TNS vertę ≥ 2,0, parenterinio antikoagulianto vartojimą reikia 
nutraukti ir tęsti VKA vartojimą.

4.6. Gydymo edoksabanu keitimas parenteriniais antikoaguliantais 

Šie vaistiniai preparatai neturi būti vartojami kartu.

Užbaikite edoksabano vartojimą ir pradėkite vartoti parenterinį antikoaguliantą numatytu sekančios 
edoksabano dozės laiku. 
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5.	     Kontraindikacijos

Kaip antikoaguliantas, edoksabanas gali didinti kraujavimo riziką. Todėl pacientus, kuriems skiriamas 
edoksabanas, reikia atidžiai stebėti dėl kraujavimo požymių.

Edoksabano negalima vartoti pacientams:
•	 Esant padidėjusiam jautrumui veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai. 
•	 Esant kliniškai reikšmingam aktyviam kraujavimui.
•	 Sergant kepenų liga, susijusia su koagulopatija ir esant klinikiniu požiūriu reikšmingo kraujavimo 

rizikai. 
•	 Esant sužalojimui arba būklei, jeigu tai vertinama kaip reikšminga didžiojo kraujavimo rizika, pvz.: 

esamos arba neseniai buvusios virškinimo trakto opos, 
•	 esami piktybiniai navikai, sukeliantys didelę kraujavimo riziką, 
•	 neseniai buvusi galvos smegenų arba stuburo trauma, 
•	 neseniai atlikta galvos smegenų, stuburo arba akies chirurginė operacija, 
•	 neseniai buvęs intrakranijinis kraujavimas, 
•	 žinoma arba įtariama stemplės venų varikozė, įgimtos arterioveninės anomalijos, kraujagyslių 

aneurizmos arba didžiosios stuburo ar galvos smegenų kraujagyslių anomalijos. 
•	 Nekontroliuojama sunki hipertenzija. 
•	 Tuo pačiu metu taikomas gydymas bet kuriais kitais antikoaguliantais, pvz., NFH, MMMH (enoksa-

parinu, dalteparinu ir kt.), heparino dariniais (fondaparinuksu ir kt.), geriamaisiais antikoaguliantais 
(varfarinu, dabigatrano eteksilatu, rivaroksabanu, apiksabanu ir kt.), išskyrus ypatingus gydymo 
geriamaisiais antikoaguliantais keitimo atvejus arba kai NFH vartojamas tokiomis dozėmis, kurios 
būtinos centrinės venos arba arterijos kateterio pralaidumui palaikyti. 

•	 Nėštumas, vaisingo amžiaus moterys turi saugotis nuo pastojimo.
•	 Žindymo laikotarpis; reikia apsispręsti ar liautis vartoti vaistinį preparatą, ar nutraukti žindymą.

6.	     Ypatingos pacientų populiacijos.

Kelioms pacientų grupėms yra padidėjusi kraujavimo rizika, šiuos pacientus reikia atidžiai stebėti dėl 
kraujavimo komplikacijų požymių bei simptomų. Bet koks sprendimas dėl gydymo turi būti pagrįstas ati-
džiu gydymo naudos, palyginti su kraujavimo rizika, įvertinimu.

6.1. Pacientai, kuriems nustatytas inkstų funkcijos nepakankamumas 

Prieš pradedant gydymą edoksabanu reikia įvertinti visų pacientų inkstų funkciją apskaičiuojant kreati-
nino klirensą (KrKl), kad būtų išskirti pacientai, sergantys galutinės inkstų stadijos liga (t.y. KrKl < 50 ml/
min.) ir sprendžiant dėl edoksabano vartojimo pacientams, kurių kreatinino klirensas yra padidėjęs. 
Inkstų funkciją reikia įvertinti, kai gydymo metu įtariamas inkstų funkcijos pokytis. 

Galutinės stadijos inkstų liga: dializė, ink-
stų nepakankamumas (KrKl < 15 ml/min.) 

Nerekomenduojama vartoti edoksabaną 

Vidutinio sunkumo arba sunkus inkstų 
sutrikimas (KrKl 15–50 ml/min.) 

Dozės mažinimas iki 30 mg kartą per parą 

Nesunkus inkstų sutrikimas (KrKl 51 – 80  
ml/min.) 

Dozės mažinti nereikia – 60 mg kartą per parą 

6.2. Inkstų funkcija pacientams, kuriemsyra su vožtuvų liga nesusijęs prieširdžiū virpėjimas 
(VNPV)
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Pacientai, kuriems yra VNPV ir didelis 
KrKl

Didėjant kreatinino klirensui, pastebima edoksaba-
no veiksmingumo mažėjimo tendencija, palyginti 
su gerai kontroliuojamu varfarino vartojimu, todėl 

edoksabanas pacientams, kuriems yra VNPV ir 
didelis KrKl, turėtų būti skiriamas tik atidžiai įverti-

nus individualią tromboembolijos ir kraujavimo 
riziką 

6.1. Pacientai, kuriems nustatytas kepenų funkcijos nepakankamumas 

Kepenų liga, susijusi su koaguliopatija ir 
kliniškai reikšmingu kraujavimu

Vartoti negalima

Nesunkus arba vidutinio sunkumo 
kepenų funkcijos sutrikimas

Dozės mažinti nereikia – vartoti atsargiai 60 mg 
kartą per parą 

Sunkus kepenų funkcijos sutrikimas: Vartoti nerekomenduojama
Padidėjęs kepenų fermentų kiekis 

(ALT / AST > 2 x VNR) arba bendras biliru-
bino kiekis ≥ 1,5 x VNR  

Vartoti atsargiai

6.1. Pacientai, kurie papildomai gydomi kitais vaistiniais preparatais

P-gp inhibitoriai: ciklosporinas, drone-
daronas, eritromicinas, ketokonazolas

Dozės mažinimas iki 30 mg kartą per parą 

Amjodaronas, chinidinas arba verapami-
lis arba klaritromicinas 

Dozės mažinti nereikia 

P-gp induktoriai, pvz., rifampicinas, 
fenitoinas, karbamazepinas, fenobarbi-

talis arba jonažolių preparatai

Vartoti atsargiai

P-gp substratai (digoksinas) Dozės koreguoti nereikia 

Vaistiniai preparatai, veikiantys hemo-
stazę, pvz., NVNU, acetilsalicilo rūgštis 
(ASR) arba kiti trombocitų agregacijos 
inhibitoriai, fibrinilizės preparatai, trom-
bocitų agregacijos inhibitoriai 

Nerekomenduojama. Edoksabano vartojimas kartu 
su kitais antikoaguliantais kontraindikuotinas, nes 
gali padidėti kraujavimo rizika
Su NVNU vartoti reikia atsargiai
Edoksabano galima vartoti kartu su maža 
(≤ 100 mg per parą) ASR doze.

Lėtinis NVNU vartojimas Lėtinis vartojimas su NVNU (įskaitant ASR 
>100 mg/parą) nerekomenduojamas

Selektyvieji serotonino reansorbcijos in-
hibitoriai (SSRI) ir selektyvieji  noradren-

alino reabsorbcijos inhibitoriai (SNRI)

Galimas kraujavimo rizikos padidėjimas, vartoti 
kartu su edoksabanu atsargiai

7.       Perioperacinis gydymas

Kai pacientui reikalinga chirurginė intervencija arba invazinė procedūra (įskaitant dantų traukimą), dėl 
padidėjusios trombozės rizikos reikia nutraukti edoksabano vartojimą iki procedūros likus mažiausiai 24 
valandoms ir imtis atitinkamų atsargumo priemonių.

Edoksabano pusinis eliminacijos laikas yra 10–14 valandų. Kadangi edoksabanas yra poveikį neutralizuo-
jantis Xa faktoriaus inhibitorius, per 24–48 val. nuo paskutinės vartotos dozės jo antikoaguliacinis aktyvu-
mas turi sumažėti. 
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Jeigu neįmanoma nutraukti edoksabano vartojimo iki procedūros likus mažiausiai 24 valandoms arba 
jeigu neįmanoma atidėti procedūros, reikia kliniškai įvertinti kraujavimo riziką, palyginti su intervencijos 
skubumu.

8.         Laikinas vartojimo nutraukimas 

Jei įmanoma, reikėtų vengti gydymo pertraukų. Tačiau jei laikinas vartojimo nutraukimas neišvengiamas 
(pvz., prieš chirurginę intervenciją ar invazinę procedūrą), edoksabaną reikia kuo greičiau vėl pradėti var-
toti. 

Po chirurginės ar kitos procedūros edoksabano vartojimą reikia atnaujinti, kai tik bus pasiekta pakanka-
ma hemostazė, atsižvelgiant į tai, kad edoksabano terapinis antikoaguliacinis poveikis pasireiškia po 1-2 
valandų. Jei chirurginės intervencijos metu ar po jos negalima vartoti geriamųjų vaistinių preparatų, ap-
svarstykite galimybę skirti parenterinio antikoagulianto ir po to jį pakeisti gydymu geriamuoju edoksabanu 
kartą per parą.

9.         Perdozavimas

Edoksabano perdozavimas gali sukelti kraujavimą. 

Specifinio priešnuodžio prieš farmakodinaminį edoksabano poveikį nėra. 
Reikėtų anksti skirti aktyvintosios anglies, taip sumažinant absorbciją po edoksabano perdozavimo. Ši re-
komendacija pagrįsta standartiniu vaistinių preparatų perdozavimo gydymu ir turimais duomenimis apie 
panašius junginius, nes aktyvintosios anglies vartojimas, taip sumažinant absorbciją po edoksabano per-
dozavimo, edoksabano klinikinės programos metu specialiai neištirtas.

10.       Kraujavimo komplikacijų gydymas

Jei pasireiškia kraujavimo komplikacijų, gydymą reikia atidėti arba nutraukti, atsižvelgiant į edoksabano 
pusinės eliminacijos periodą (10–14 valandų). Gydymas turi būti individualus, atsižvelgiant į kraujavimo 
sunkumą ir vietą: 

•	 simptominis gydymas, pavyzdžiui, mechaninė kompresija, chirurginė intervencija, rehidratacija ir he-
modinamikos palaikymas, kraujo preparatų ar komponentų perpylimas; 

•	 gyvybei pavojingo kraujavimo, kurio negalima sustabdyti tokiomis priemonėmis kaip kraujo perpyli-
mas ar hemostazė, atveju įrodyta, kad 4 faktoriaus protrombino komplekso koncentrato (PKK) 50 TV/
kg skyrimas panaikina edoksabano poveikį praėjus 30 minučių po infuzijos pabaigos. 

Hemodializė reikšmingai nepadidina edoksabano klirenso.

11.        Planiniai kraujo krešėjimo tyrimai 

Gydant edoksabanu nereikia įprastinio klinikinio krešėjimo stebėjimo. Dėl Xa faktoriaus slopinimo var-
tojant edoksabaną padidėja standartinių krešėjimo tyrimų rodikliai, pvz., TNS, protrombino laikas (PT) ar 
aktyvintas dalinis tromboplastino laikas (aPTT). Šių kraujo krešėjimo tyrimų pokyčiai, pastebėti vartojant 
numatytą terapinę dozę, yra nedideli ir labai nepastovūs. Todėl šių tyrimų nerekomenduojama atlikti ver-
tinant farmakodinaminį edoksabano poveikį. 

Poveikis antikoaguliacijai gali būti įvertintas kalibruotu kiekybiniu anti-FXa tyrimu, kuris gali būti naudin-
gas išskirtiniais atvejais, pvz., perdozavus ir prireikus skubios chirurginės operacijos. 

Specialių kraujo tyrimų ar testų, skirtų edoksabanui, nėra.
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Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtraiamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos. Tai leidžia 
nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto 
pranešimas apie įtariamą nepageidaujamą reakciją gali būti teikiamas šiais būdais: 
•	 tiesiogiai užpildant pranešimo formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos 

Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://va-
pris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC; 

•	 užpildant Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepagei-
daujamą reakciją formą, kuri skelbiama https://vvkt.lrv.lt/lt, ir atsiunčiant elektroniniu paštu 
(adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

Norint daugiau informacijos prašome kreiptis į G.L Pharma:

UAB „GL Pharma Vilnius“
Tel. + 370 5 2610705
office@gl-pharma.lt

Bet koks Jūsų duomenų tvarkymas bus atliekamas laikantis taikomų duomenų apsaugos taisyklių. Visą 
reikiamą informaciją rasite adresu: https://gl-pharma.com/privacy-policy/
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