VAISTIN) PREPARATA SKIRIANCIOJO
GYDYTOJO VADOVAS

Informacija sveikatos priezilros specialistams

Edoxaban G.L. Pharma
15 mg/30 mg/60 mg plévele dengtos tabletés

Siame vadove pateikiamos rekomendacijos kaip vartoti Edoxaban G.L. Pharma 15 mg/ 30 mg / 60 mg
plévele dengtas tabletes (veiklioji medziaga edoksabanas) siekiant sumazinti kraujavimo rizikg gydymo
metu.

Taip pat zr. Edoxaban G.L. Pharma 15 mg / 30 mg / 60 mg plévele dengty tablCiy Preparato charakteris-
tiky santrauka.
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1. Paciento atmintiné

Kiekvienas pacientas, vartojantis Edoxaban 15 mg/ 30 mg / 60 mg plévele dengtas tabletes, su vais-
tinio preparato pakuote gauna paciento atmintine. Uztikrinkite, kad pacientai apie tai zinoty.

Paciento atmintinéje pateikiama informacija gydytojams, odontologams, vaistininkams ir kitiems sveika-
tos priezitros specialistams apie paciento gydymg antikoaguliantu, taip pat kontaktinio asmens duome-
nys neatidéliotinos pagalbos atveju. Paraginkite pacientus visada turéti Sig atminting su savimi ir parodyti
jg sveikatos priezilros specialistams pries$ bet kokig konsultacijg ar procedirg. Pacientams reikia priminti,
kad svarbu laikytis paskirto gydymo rezimo, stebéti, ar néra kraujavimo pozymiy ir simptomy, ir nurodyti,
kada kreiptis medicininés pagalbos.

2. Indikacijos

Edoxaban 15 mg/ 30 mg / 60 mg plévele dengty tableciy indikacijos:

« Insultoir sisteminés embolijos profilaktikai suaugusiems pacientams, kuriems pasireiSkia su voztu-
vy liga nesusijes priesSirdziy virpéjimas (VNPV) ir yra vienas ar daugiau rizikos veiksniy, pavyzdziui:
stazinis Sirdies nepakankamumas, hipertenzija, = 75 mety amzius, cukrinis diabetas, anksCiau pa-
tirtas insultas ar praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP) ;

e Giliyjy veny trombozés (GVT) bei plauc€iy embolijos (PE) gydymui ir pasikartojancios GVT ir PE pro-
filaktikai suaugusiems pacientams.

3. Dozavimas

Rekomenduojama edoksabano dozé yra viena 60 mg tableté kartg per parg
Kad bty lengviau laikytis gydymo rezimo, pacientus reikia skatinti vartoti savo doze kasdien tuo pa-
Ciu laiku.

Edoksabang galima vartoti uzgeriant vandeniu, valgio arba ne valgio metu.

Pacientams, kurie negali nuryti visos tabletés, Edoxaban 15 mg/ 30 mg / 60 mg plévele dengtas table-
tes galima susmulkinti, sumaiSyti su vandeniu arba obuoliy tyre ir nedelsiant iSgerti. Taip pat Edoxaban
15 mg/ 30 mg /7 60 mg plévele dengtas tabletes galima susmulkinti ir iStirpinti nedideliame vandens
kiekyje ir nedelsiant supilti per skrandzio zondg, kurj po to reikia praplauti vandeniu. SutraiSkytos tabletés
vandenyije ir obuoliy tyréje islieka stabilios iki 4 valandy.

Pacientams, kuriems yra VNPV, gydymas edoksabanu turi buti tesiamas ilgg laika.

GVT ir PE (veny tromboembolijos (VTE)) gydymo bei pasikartojancios VTE profilaktikos trukmé turi bati
parenkama individualiai, atidZiai jvertinus gydymo naudos ir kraujavimo rizikos santykj.

Trumpg gydymo trukme (maziausiai 3 mén.) reikia rinktis dél laikiny rizikos veiksniy (pvz., neseniai atliktos
chirurginés operacijos, traumos, imobilizacijos), o ilgesne gydymo trukme - dél pastoviy rizikos veiksniy
arba idiopatinés GVT ar PE.

3.1. Dozés mazinimas

Tam tikriems pacientams, kurie priklauso vienam ar keliems toliau iSvardytiems pogrupiams, rekomen-
duojama 30 mg dozé vieng kartg per parg. Tokie atvejai yra:

* Vidutinio sunkumo arba sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas [KrKI] 15-50
ml/min);15

* Kuno svoris = 60 kg);

e Kartu vartojami P-gp inhibitoriai: ciklosporinas, dronedaronas, eritromicinas, ketokonazolas.
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Tokiu atveju pacientai turi vartoti vieng 30 mg tablete kasdien tuo paciu metu, valgant arba nevalgius.

Norint paskirti tinkamag doze, pries$ pradedant gydyma edoksabanu, svarbu iSmatuoti kreatinino klirensg ir
kdno svorj. Abu rezultatai turéty bati tinkamai uzfiksuoti paciento korteléje, juos reikia reguliariai tikrinti ir
fiksuoti gydymo edoksabanu metu.

3.2. Gydymo pradzia

Gydant VTE, pacientams turi bati skiriamas pradinis ne trumpesnis kaip 5 dieny geriamuyjy antikoagulian-
ty kursas prie$§ pradedant gydymag edoksabanu.

Sis kursas nereikalingas insulto ir sisteminés embolijos profilaktikos tikslais, kai edoksabanu pradedama
gydyti pacientus, kuriems pasireiSkia VNPV.

Informacija apie pacienty gydymo kitais preparatais keitimg gydymu edoksabanu pateikiama Sio Gydy-
tojo vadovo 4 skyriuje.

3.3. Kardioversija

Gydyma Edoxaban 15 mg/ 30 mg / 60 mg plévele dengtomis tabletémis galima pradéti arba testi pa-
cientams, kuriems gali reikéti taikyti kardioversijg. Taikant transezofagine echokardiograma (TEE) kon-
troliuojamg kardioversijg pacientams, kurie anksciau nebuvo gydomi antikoaguliantais, gydyma edok-
sabanu reikia pradéti likus ne maziau kaip 2 valandoms iki kardioversijos, kad bty uztikrinta pakankama
antikoaguliacija. Kardioversijg reikia atlikti ne véliau kaip praéjus 12 valandy po edoksabano dozés varto-
jimo proceddros diena.

Visiems pacientams, kuriems atliekama kardioversija: prie$ kardioversijg reikia jsitikinti, kad pacientas
pavartojo edoksabano taip, kaip paskirta. Sprendimai dél gydymo pradzios ir trukmeés turéty bati priimami
vadovaujantis nustatytomis pacienty, kuriems atliekama kardioversija, gydymo antikoaguliantais gairé-
mis.

3.4. Praleista dozé
Jeigu pacientas praleido edoksabano doze, jis turi jg pavartoti nedelsiant, kitg dieng reikia toliau vartoti
kitg doze kartg per parg, kaip rekomenduojama. Pacientui negalima tg pacig dieng vartoti dvigubos skir-
tos dozés norint kompensuoti praleistg doze.
4. Gydymo kitais preparatais keitimg gydymu edoksabanu ir atvirksciai
Pacienty gydymo keitimas edoksabanu arba edoksabano pakeitimas kitais vaistiniais peparatais yra vie-
nodas tiek VTE, tiek VNPV indikacijy atveju. Pazymétina, kad pakeitus paciento gydymag edoksabanu,
tarptautinis normalizuotas santykis (TNS), protrombino laikas (PT) ar aktyvintas dalinis tromboplastino lai-
kas (aPTT) nera 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 vartojima ir pradékite vartoti edoksabang kitos ne VKA dozés vartojimo laiku.

4.2. Gydymo VKA keitimas edoksabanu

KeiCiant pacienty gydymag VKA edoksabanu, reikia nutraukti gydyma VKA ir pradéti gydyma edoksabanu,
kai TNS yra = 2,5.

4.3. Gydymo parenteriniais antikoaguliantais keitimas edoksabanu
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Sie vaistiniai preparatai neturi bati vartojami kartu.

Po oda leidziami antikoaguliantai (mazos molekulinés masés heparinas [MMMH], fondaparinuksas):
Nutraukite po oda leidZziamo antikoagulianto vartojimg ir pradékite vartoti edoksabang tuo laiku, kuriuo
buvo numatyta vartoti kita po oda leidziamo antikoagulianto dozé.

Intraveninis nefrakcionuotas heparinas (NFH):
Nutraukite infuzijg ir pradékite vartoti edoksabang praéjus 4 valandoms.

4.4. Gydymo edoksabanu keitimas ne VKA geriamaisiais antikoaguliantais

Nutraukite edoksabano vartojima ir skirkite pradine ne VKA antikoagulianto doze kitos numatytos edok-
sabano dozes laiku.

4.5. Gydymo edoksabanu keitimas VKA

Pereinant nuo gydymo edoksabanu prie VKA, galima nepakankama antikoaguliacija. Pereinant prie bet
kurio alternatyvaus antikoagulianto reikia uztikrinti nuolatine tinkama antikoaguliacija.

Vartojimas per burna:
Jei paciento gydymas 60 mg edoksabanu keiCiamas gydymu VKA, reikia skirti 30 mg edoksabano doze
kartg per parg kartu su atitinkama VKA doze.

Jei paciento gydymas 30 mg edoksabanu (dél vieno ar keliy klinikiniy priezasciy: vidutinio sunkumo arba
sunkus inksty nepakankamumas [KrKI] 15-50 ml/min], mazas kino svoris, kartu vartojami kai kurie P-gp
inhibitoriai) keiCiamas gydymu VKA, reikia skirti 15 mg edoksabano doze kartg per parg kartu su atitinkama
VKA doze.

Pacientai neturéty vartoti smaginés VKA dozés norint greitai pasiekti stabilig TNS verte nuo 2 iki 3. Reko-
menduojama atsizvelgti j palaikomagjg VKA doze ir tai, ar pacientas ankscCiau vartojo VKA, arba naudotis
galiojanciu TNS pagrjstu VKA gydymo algoritmu, laikantis vietinés praktikos.

Pasiekus = 2,0 TNS, edoksabano vartojimg reikia uzbaigti. Dauguma pacienty (85 %) turéty pasiekti = 2,0
TNS per 14 dieny pradéjus edoksabano ir VKA vartojima kartu. Po 14 dieny rekomenduojama edoksabano
vartojima nutraukti ir testi VKA dozeés titravima kol bus pasiekta stabili TNS verté nuo 2 iki 3.

Rekomenduojama matuoti TNS per pirmasias 14 gydymo preparaty deriniu dieny maziausiai 3 kartus, pa-
matuojant pries§ pat kasdienés edoksabano dozés vartojimg, siekiant minimalizuoti edoksabano poveikj
TNS matavimams. Edoksabano ir VKA vartojimas kartu gali padidinti TNS verte po edoksabano pavarto-
jimo iki 46 %.

Parenterinis vartojimas:
Nutraukite edoksabano vartojima ir vartokite parenterinj antikoaguliantg ir VKA tuo laiku, kai buvo skirta
vartoti edoksabano doze. Pasiekus stabilig TNS verte = 2,0, parenterinio antikoagulianto vartojima reikia
nutraukti ir testi VKA vartojima.

4.6. Gydymo edoksabanu keitimas parenteriniais antikoaguliantais

Sie vaistiniai preparatai neturi bati vartojami kartu.

Uzbaikite edoksabano vartojimg ir pradékite vartoti parenterinj antikoaguliantg numatytu sekancios
edoksabano dozeés laiku.
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5.

Kontraindikacijos

Kaip antikoaguliantas, edoksabanas gali didinti kraujavimo rizikg. Todel pacientus, kuriems skiriamas
edoksabanas, reikia atidziai stebéti dél kraujavimo pozymiy.

Edoksabano negalima vartoti pacientams:

6.

Esant padidéjusiam jautrumui veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

Esant kliniSkai reikSmingam aktyviam kraujavimui.

Sergant kepeny liga, susijusia su koagulopatija ir esant klinikiniu pozidriu reikSmingo kraujavimo

rizikai.

Esant suzalojimui arba btklei, jeigu tai vertinama kaip reikSminga didziojo kraujavimo rizika, pvz.:

esamos arba neseniai buvusios virskinimo trakto opos,

* esami piktybiniai navikai, sukeliantys didele kraujavimo rizikg,

* neseniai buvusi galvos smegeny arba stuburo trauma,

* neseniai atlikta galvos smegeny, stuburo arba akies chirurginé operacija,

* neseniai buves intrakranijinis kraujavimas,

* Zinoma arba jtariama stemplés veny varikozé, jgimtos arterioveninés anomalijos, kraujagysliy
aneurizmos arba didziosios stuburo ar galvos smegeny kraujagysliy anomalijos.

Nekontroliuojama sunki hipertenzija.

Tuo paciu 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.), iSskyrus ypatingus gydymo

geriamaisiais antikoaguliantais keitimo atvejus arba kai NFH vartojamas tokiomis dozémis, kurios

buatinos centrinés venos arba arterijos kateterio pralaidumui palaikyti.

Néstumas, vaisingo amziaus moterys turi saugotis nuo pastojimo.

Zindymo laikotarpis; reikia apsispresti ar liautis vartoti vaistinj preparatg, ar nutraukti zindyma.

Ypatingos pacienty populiacijos.

Kelioms pacienty grupéms yra padidéjusi kraujavimo rizika, Siuos pacientus reikia atidziai stebéti dél
kraujavimo komplikacijy pozymiy bei simptomy. Bet koks sprendimas dél gydymo turi bati pagrjstas ati-
dziu gydymo naudos, palyginti su kraujavimo rizika, jvertinimu.

6.1. Pacientai, kuriems nustatytas inksty funkcijos nepakankamumas

Pries pradedant gydyma edoksabanu reikia jvertinti visy pacienty inksty funkcijg apskaiciuojant kreati-
nino klirensa (KrKil), kad baty iSskirti pacientai, sergantys galutinés inksty stadijos liga (t.y. Krkl < 50 ml/
min.) ir sprendziant dél edoksabano vartojimo pacientams, kuriy kreatinino klirensas yra padidéjes.
Inksty funkcijg reikia jvertinti, kai gydymo metu jtariamas inksty funkcijos pokytis.

Galutinés stadijos inksty liga: dializé, ink- Nerekomenduojama vartoti edoksabang
sty nepakankamumas (KrKl < 15 ml/min.)

Vidutinio sunkumo arba sunkus inksty Dozés mazinimas iki 30 mg kartg per parg

sutrikimas (KrKl 15-50 mil/min.)

Nesunkus inksty sutrikimas (KrKl 51 - 80 Dozés mazinti nereikia - 60 mg kartg per parg

mil/min.)

6.2. Inksty funkcija pacientams, kuriemsyra su voztuvy liga nesusijes prieSirdzit virpéjimas
(VNPV)
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Pacientai, kuriems yra VNPV ir didelis
KrKI

Didéjant kreatinino klirensui, pastebima edoksaba-
no veiksmingumo mazéjimo tendencija, palyginti
su gerai kontroliuojamu varfarino vartojimu, todél

edoksabanas pacientams, kuriems yra VNPV ir
didelis KrKil, turéty buti skiriamas tik atidziai jverti-
nus individualig tromboembolijos ir kraujavimo
rizikg

6.1. Pacientai, kuriems nustatytas kepeny funkcijos nepakankamumas

Kepeny liga, susijusi su koaguliopatija ir
kliniSkai reikSmingu kraujavimu

Vartoti negalima

Nesunkus arba vidutinio sunkumo
kepeny funkcijos sutrikimas

Dozés mazinti nereikia - vartoti atsargiai 60 mg
kartg per parg

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas:

Vartoti nerekomenduojama

Padidéjes kepeny fermenty 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

Dozés mazinimas iki 30 mg kartg per parg

Amjodaronas, chinidinas arba verapami-
lis arba klaritromicinas

Dozés mazinti nereikia

P-gp induktoriai, pvz., rifampicinas,
fenitoinas, karbamazepinas, fenobarbi-
talis arba jonazoliy preparatai

Vartoti atsargiai

P-gp substratai (digoksinas)

Dozés koreguoti nereikia

Vaistiniai preparatai, veikiantys hemo-
staze, pvz., NVNU, acetilsalicilo ragstis
(ASR) arba kiti trombocity agregacijos
inhibitoriai, fibrinilizés preparatai, trom-
bocity agregacijos inhibitoriai

Nerekomenduojama. Edoksabano vartojimas kartu
su kitais antikoaguliantais kontraindikuotinas, nes
gali padidéti kraujavimo rizika

Su NVNU vartoti reikia atsargiai

Edoksabano galima vartoti kartu su maza

(=100 mg per parg) ASR doze.

Létinis NVNU vartojimas

Létinis vartojimas su NVNU (jskaitant ASR
>100 mg/parg) nerekomenduojamas

Selektyvieji serotonino reansorbcijos in-
hibitoriai (SSRI) ir selektyvieji noradren-
alino reabsorbcijos inhibitoriai (SNRI)

Galimas kraujavimo rizikos padidéjimas, vartoti
kartu su edoksabanu atsargiai

7. Perioperacinis gydymas

Kai pacientui reikalinga chirurginé intervencija arba invaziné procedura (jskaitant danty traukima), dél

padidéjusios trombozés rizikos reikia nutraukti

edoksabano vartojimg iki procediros likus maziausiai 24

valandoms ir imtis atitinkamy atsargumo priemoniy.

Edoksabano pusinis eliminacijos laikas yra 10-14 valandy. Kadangi edoksabanas yra poveikj neutralizuo-
jantis Xa faktoriaus inhibitorius, per 24-48 val. nuo paskutinés vartotos dozés jo antikoaguliacinis aktyvu-

mas turi sumazéti.

Gl®Pharma
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Jeigu nejmanoma nutraukti edoksabano vartojimo iki proceduros likus maZziausiai 24 valandoms arba
jeigu nejmanoma atidéti procedaros, reikia kliniskai jvertinti kraujavimo rizikg, palyginti su intervencijos
skubumu.

8. Laikinas vartojimo nutraukimas

Jei jmanoma, reikéty vengti gydymo pertrauky. Taciau jei laikinas vartojimo nutraukimas neiSvengiamas
(pvz., pries chirurgineg intervencijg ar invazine procedurg), edoksabana reikia kuo greiciau vél pradéti var-
toti.

Po chirurginés ar kitos proceduros edoksabano vartojima reikia atnaujinti, kai tik bus pasiekta pakanka-
ma hemostazé, atsizvelgiant j tai, kad edoksabano terapinis antikoaguliacinis poveikis pasireiSkia po 1-2
valandy. Jei chirurginés intervencijos metu ar po jos negalima vartoti geriamujy vaistiniy preparaty, ap-
svarstykite galimybe skirti parenterinio antikoagulianto ir po to jj pakeisti gydymu geriamuoju edoksabanu
kartg per para.

9. Perdozavimas
Edoksabano perdozavimas gali sukelti kraujavima.

Specifinio prieSnuodzio pries farmakodinaminj edoksabano poveikj néra.

Reikeéty anksti skirti aktyvintosios anglies, taip sumazinant absorbcijg po edoksabano perdozavimo. Si re-
komendacija pagrjsta standartiniu vaistiniy preparaty perdozavimo gydymu ir turimais duomenimis apie
panasius junginius, nes aktyvintosios anglies vartojimas, taip sumazinant absorbcijg po edoksabano per-
dozavimo, edoksabano klinikinés programos metu specialiai neistirtas.

10. Kraujavimo komplikacijy gydymas
Jei pasireiskia kraujavimo komplikacijy, gydyma reikia atidéti arba nutraukti, atsizvelgiant j edoksabano
pusinés eliminacijos periodg (10-14 valandy). Gydymas turi bati individualus, atsizvelgiant j kraujavimo

sunkuma ir vieta:

* simptominis gydymas, pavyzdziui, mechaniné kompresija, chirurginé intervencija, rehidratacija ir he-
modinamikos palaikymas, kraujo preparaty ar komponenty perpylimas;

e gyvybei pavojingo kraujavimo, kurio negalima sustabdyti tokiomis priemonémis kaip kraujo perpyli-
mas ar hemostaze, atveju jrodyta, kad 4 faktoriaus protrombino komplekso koncentrato (PKK) 50 TV/
kg skyrimas panaikina edoksabano poveikj praéjus 30 minuciy po infuzijos pabaigos.

Hemodializé reikSmingai nepadidina edoksabano klirenso.

11. Planiniai kraujo kreséjimo tyrimai

Gydant edoksabanu nereikia jprastinio klinikinio kreSéjimo stebéjimo. Dél Xa faktoriaus slopinimo var-

tojant edoksabang padidéja standartiniy kreSéjimo tyrimy rodikliai, pvz., TNS, protrombino laikas (PT) ar

aktyvintas dalinis tromboplastino laikas (aPTT). éiu kraujo kreSéjimo tyrimy pokyciai, pastebéti vartojant
numatytg terapine doze, yra nedideli ir labai nepastovis. Todél Siy tyrimy nerekomenduojama atlikti ver-

tinant farmakodinaminj edoksabano poveik].

Poveikis antikoaguliacijai gali bati jvertintas kalibruotu kiekybiniu anti-FXa tyrimu, kuris gali bati naudin-
gas iSskirtiniais atvejais, pvz., perdozavus ir prireikus skubios chirurginés operacijos.

Specialiy kraujo tyrimy ar testy, skirty edoksabanui, néra.
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PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtraiamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos. Tai leidzia

nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezilros ar farmacijos specialisto

praneSimas apie jtariamg nepageidaujamag reakcijg gali bati teikiamas Siais badais:

« tiesiogiai uzpildant praneSimo formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://va-
pris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC;

e uzpildant Sveikatos prieziGros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamg nepagei-
daujamg reakcijg formg, kuri skelbiama https:/vvktirviIt/It, ir atsiunciant elektroniniu pastu
(adresu NepageidaujamaR@vvkt.It).

Norint daugiau informacijos praSome kreiptis j G.L Pharma:
UAB ,GL Pharma Vilnius”

Tel. + 370 5 2610705

office@gl-pharma.lt

Bet koks Jusy duomeny tvarkymas bus atliekamas laikantis taikomy duomeny apsaugos taisykliy. Visg
reikiama informacija rasite adresu: https:/gl-pharma.com/privacy-policy/

Versijos numeris: 01-2026.
VVKT tvirtinimo data: 2026 m. liepos mén.
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