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APZVALGA

SIS VAISTA SKIRIANCIO GYDYTOJO VADOVAS SUSIJES SU EDOXABAN OLPHA (EDOKSABANO)
VARTOJIMU, SPECIALIAI PARENGTAS PREPARATA SKIRIANTIEMS ASMENIMS.

] VADOVA |JTRAUKTA SI INFORMACIJA:

e Indikacijos

e Dozavimo rekomendacijos ir dozés mazinimas

e Populiacijos, kurioms yra padidéjusi kraujavimo rizika

e Informacija apie pacienty gydymo kitais preparatais keitimg gydymu Edoxaban Olpha ir
atvirksciai

e Perioperacinis gydymas

e laikinas vartojimo nutraukimas

e Perdozavimas

e Kraujavimo komplikacijos

e Kreséjimo tyrimai

Visa informacija apie preparato skyrima pateikiama preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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PACIENTO ATMINTINE

PRASOME UZTIKRINTI, KAD KIEKVIENAS PACIENTAS, KURIAM SKIRIAMAS EDOXABAN OLPHA,
GAUTY PACIENTO ATMINTINE.

Atmintinéje pateikiama informacija gydytojams, odontologams, vaistininkams ir kitiems
sveikatos prieZiliros specialistams apie paciento gydymg antikoaguliantais, taip pat kontaktinio
asmens, j kurj galima kreiptis prireikus neatidéliotinos pagalbos, duomenys. Nurodykite
pacientams visada turéti Sig atmintine su savimi ir parodyti jg sveikatos prieZiliros specialistams
pries bet kokig konsultacijg ar procediira.

Pacientams reikia priminti, kad svarbu laikytis jiems skirto gydymo rezimo, bitina stebéti, ar néra
kraujavimo pozymiy ir simptomuy, ir nurodyti, kada reikia kreiptis medicininés pagalbos.

Paciento atmintines galima gauti AS ‘Olpha” tinklapyje https://olpha.lt/farmakologinis-
budrumas/edoxaban-olpha/ arba paskambinus +37061107664.



https://olpha.lt/farmakologinis-budrumas/edoxaban-olpha/
https://olpha.lt/farmakologinis-budrumas/edoxaban-olpha/
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INDIKACIJOS

Edoxaban Olpha (edoksabanas) skirtas:

e |nsulto ir sisteminés embolijos profilaktika suaugusiems pacientams, kuriems pasireiskia
su voZztuvais nesusijes priesirdziy virpéjimas (VNPV) ir yra vienas ar daugiau rizikos
veiksniy, pavyzdZiui: stazinis Sirdies nepakankamumas, hipertenzija, 2 75 mety amZius,
cukrinis diabetas, anksciau patirtas insultas ar praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis
(PSIP).

e Giliyjy veny trombozés (GVT) bei plauc¢iy embolijos (PE) gydymas ir pasikartojancios GVT
bei PE profilaktika suaugusiems pacientams.

DOZAVIMAS
REKOMENDUOJAMA EDOXABAN OLPHA DOZE YRA VIENA 60 MG TABLETE KARTA PER PARA.

J3 galima vartoti uZgeriant vandeniu, valgio arba ne valgio metu. Kad bity lengviau laikytis gydymo
rezimo, pacientus reikia skatinti vartoti savo doze kasdien tuo paciu laiku.

Pacientams, kuriems yra su voZtuvy liga nesusijes prieSirdZiy virpéjimas (VNPV), gydymas
Edoxaban Olpha turi bati tesiamas ilgg laika.

Pacientams, kurie negali nuryti visos tabletés, Edoxaban Olpha tabletes galima susmulkinti,
sumaidyti su vandeniu arba obuoliy tyre ir nedelsiant iSgerti. Taip pat Edoxaban Olpha tabletes
galima susmulkinti ir iStirpinti nedideliame vandens kiekyje ir nedelsiant supilti per skrandZio
zonda, kurj po to reikia praplauti vandeniu. SutraiSkytos Edoxaban Olpha tabletés vandenyje ir
obuoliy tyréje islieka stabilios iki 4 valandy.

Veninés tromboembolijos (VTE) gydymo bei pasikartojancios VTE profilaktikos trukmé turi bati
parenkama individualiai, jvertinus gydymo naudos ir kraujavimo rizikos santykj. Trumpg gydymo
trukme (maziausiai 3 meén.) 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.

Rekomenduojama dozé 60 mg
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DOZES MAZINIMAS
Tam tikriems pacientams, kurie jeina j vieng ar kelis i$ toliau nurodyty pogrupiy, reikia vartoti 30
mg doze kartg per para.

Tai yra Sie pogrupiai:

Vidutinio sunkumo arba sunkus inksty sutrikimas /
(kreatinino klirensas (CrCL) 15-50 ml/min.)

Kidno svoris < 60 kg 30 mg

Kartu vartojami P-gp inhibitoriai dronedaronas,
ciklosporinas, eritromicinas, ketokonazolas K

Tokiu atveju pacientai turi vartoti vieng 30 mg tablete kasdien tuo paciu laiku, valgio arba ne valgio
metu.

Norint paskirti tinkamg doze, prie$ pradedant gydymg edoksabanu, svarbu iSmatuoti kreatinino
klirensg ir kiino svorj. Abu rezultatai turéty bati tinkamai uzfiksuoti paciento korteléje, juos reikia
reguliariai tikrinti ir fiksuoti gydymo edoksabanu metu.
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GYDYMO PRADZIA

Gydant VTE, pacientams reikia skirti pradinj gydymo heparinu kursg, likus maziausiai 5 dienoms iki
gydymo Edoxaban Olpha. Tai néra reikalinga, pradedant gydyma Edoxaban Olpha insulto ir
sisteminés embolijos profilaktikai pacientams, kuriems pasireiskia VNPV.

Informacija apie pacienty gydymo kitais preparatais keitimg gydymu Edoxaban Olpha pateikiama
6-9 psl.

PACIENTAI, KURIEMS ATLIEKAMA KARDIOVERSIJA

Gydyma Edoxaban Olpha galima pradéti arba testi pacientams, kuriems gali reikéti taikyti
kardioversija. Taikant transezofagine echokardiograma (TEE) kontroliuojama kardioversijg
pacientams, kurie anksciau nebuvo gydomi antikoaguliantais, gydymg Edoxaban Olpha reikia
pradeéti likus ne maZiau kaip 2 valandoms iki kardioversijos, kad buty uZtikrinta pakankama
antikoaguliacija. Kardioversijg reikia atlikti ne véliau kaip praéjus 12 valandy po Edoxaban Olpha
dozés vartojimo procediros dieng.

Visiems pacientams, kuriems atliekama kardioversija: prieS kardioversijg reikia jsitikinti, kad
pacientas vartojo Edoxaban Olpha, kaip nurodé gydytojas. Sprendimus pradéti arba testi gydyma
reikia priimti, vadovaujantis parengtomis rekomendacijomis dél pacienty, kuriems atliekama
kardioversija, gydymo antikoaguliantais.

PRALEISTA DOZE

Jeigu pacientas praleido Edoxaban Olpha doze, ji(s) turi jg pavartoti nedelsiant, kitg dieng reikia
toliau vartoti kitg doze kartg per parg, kaip rekomenduojama.

Pacientui negalima tg pacig dieng vartoti dvigubos skirtos dozés norint kompensuoti praleistg
doze.
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GYDYMO KITAIS PREPARATAIS KEITIMAS GYDYMU EDOXABAN
OLPHA IR ATVIRKSCIAI

Pacienty gydymas kitais preparatais kei¢iamas gydymu Edoxaban Olpha ir atvirks¢iai vienodai,
esant VTE ir VNPV indikacijoms. Reikia atkreipti démesj j tai, kad pakeitus ankstesnj paciento
gydyma gydymu Edoxaban Olpha, tarptautinis normalizuotas santykis (TNS), protrombino laikas
(PL) arba aktyvintas dalinis tromboplastino laikas (aDTL) néra tinkama antikoaguliacinio poveikio
vertinimo priemoné.

GYDYMO NE VKA GERIAMAISIAIS ANTIKOAGULIANTAIS KEITIMAS GYDYMU

EDOXABAN OLPHA
Nutraukti ne vitamino K antagonisto (VKA) geriamojo antikoagulianto vartojimg ir pradéti vartoti
Edoxaban Olpha kitos ne VKA dozés vartojimo metu.

GYDYMO VKA KEITIMAS GYDYMU EDOXABAN OLPHA
Keiciant pacienty gydyma VKA gydymu Edoxaban Olpha, reikia nutraukti gydyma varfarinu ar kitu
VKA ir pradéti gydyma Edoxaban Olpha, kai TNS yra < 2,5.

Nutraukti gydyma varfarinu
arba kitu VKA

Stebéti TNS, kol jis bus < 2,5

Pradéti vartoti Edoxaban
Olpha kartg per para
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GYDYMO EDOXABAN OLPHA KEITIMAS GYDYMU VKA
GERIAMIEJI PREPARATAI

Jei paciento gydymas 60 mg Edoxaban Olpha kei¢iamas gydymu VKA, vartoti 30 mg Edoxaban
Olpha doze kartg per parg kartu su atitinkama VKA doze.

Jei paciento gydymas 30 mg Edoxaban Olpha kei¢iamas gydymu VKA, vartoti 15 mg Edoxaban
Olpha doze kartg per parg kartu su atitinkama VKA doze.

Rekomenduojama matuoti TNS per pirmasias 14 gydymo preparaty deriniu dieny maziausiai 3
kartus, pries pat vartojant kasdiene Edoxaban Olpha doze.

Toliau vartoti preparaty derinj, kol bus pasiektas stabilus > 2,0 TNS. Tada Edoxaban Olpha vartojimg
nutraukti.

Sumazinti Edoxaban Olpha | Pradéti gydyma VKA Pradéti TNS tyrimus
doze (30 mg arba 15 mg)

>2,0 TNS
Nutraukti gydymg Edoxaban | Testi gydyma VKA Testi TNS tyrimus

Olpha

PARENTERINIAI PREPARATAI

Nutraukti gydyma Edoxaban Olpha, vartoti parenterinj antikoaguliantg bei VKA kitos pagal grafika
Edoxaban Olpha dozés vartojimo metu. Pasiekus stabily > 2,0 TNS, reikia nutraukti parenterinio
antikoagulianto vartojima ir toliau vartoti VKA.

Nutraukti ankstesnj gydyma Edoxaban Olpha
Koreguoti parenterinio | Pradéti gydyma VKA Pradéti TNS tyrimus
antikoagulianto vartojima

22,0 TNS
Nutraukti parenterinio | Testi gydyma VKA Testi TNS tyrimus
antikoagulianto vartojima
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GYDYMO PARENTERINIAIS ANTIKOAGULIANTAIS KEITIMAS GYDYMU EDOXABAN

OLPHA
Pacientams, kurie nuolat vartoja parenterinj vaistg, pvz., intraveninj (i.v.) heparing:

Nutraukti parenterinio Pradéti vartoti
antikoagulianto Palaukti 4 valandas Edoxaban Olpha karta
vartojima per parg

Pacientams, kurie vartoja parenterinio vaisto, pvz., mazos molekulinés maseés heparino (MMMH),
fiksuotg doze:

Pradéti vartoti Edoxaban Olpha kitos pagal grafikg anksciau
vartoto preparato dozés vartojimo metu.

GYDYMO EDOXABAN OLPHA KEITIMAS GYDYMU PARENTERINIU

ANTIKOAGULIANTU
Vartoti pradine parenterinio antikoagulianto doze kitos pagal grafikg Edoxaban Olpha dozés
vartojimo metu.

Edoxaban Olpha ir parenterinio antikoagulianto negalima vartoti vienu metu.
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PACIENTAI, KURIEMS GALI BUTI PADIDEJUSI KRAUJAVIMO RIZIKA

Edoxaban Olpha, kaip antikoaguliantas, gali didinti kraujavimo rizika. Todél reikia atidZiai stebéti,
ar pacientams, kuriems skiriamas Edoxaban Olpha, néra kraujavimo pozymiy.

Edoxaban Olpha negalima vartoti Siems pacientams::

e Kuriems pasireiskia padidéjes jautrumas veikliajai medziagai.

e Kuriems pasireiskia klinikai reikSmingas aktyvus kraujavimas.

e Kuriems yra suZalojimas arba buklé, kuri yra Zenkli didZiojo kraujavimo rizika, pvz.:
o Esamos arba neseniai buvusios virskinimo trakto (VT) opos
o Piktybiniai navikai, sukeliantys didele kraujavimo rizika
o Neseniai buvusi galvos smegeny arba stuburo trauma arba arterioveninés
anomalijos, kraujagysliy aneurizmos chirurginé operacija
o Neseniai buvusi akies chirurginé operacija
Neseniai buves intrakranijinis kraujavimas
o |tariama arba nustatyta stemplés veny varikozé, jgimtos arterioveninés
anomalijos, kraujagysliy aneurizmos arba didZiosios stuburo ar galvos
smegeny kraujagysliy anomalijos.

O

e Kurie serga kepeny liga, susijusia su koaguliopatija, ir kuriems yra klinikiniu pozidriu
reikSmingo kraujavimo rizika.

e Kuriems tuo paciu metu taikomas gydymas bet kuriais kitais antikoaguliantais, pvz.,
nefrakcionuotu heparinu (NFH), maZos molekulinés masés heparinu (enoksaparinu,
dalteparinu ir kt.), heparino dariniais (fondaparinuksu ir kt.), geriamaisiais
antikoaguliantais (varfarinu, dabigatrano eteksilatu, rivaroksabanu, apiksabanu ir kt.),
iSskyrus gydymo keitimo gydymu Edoxaban Olpha ir atvirkSciai atvejus arba kai NFH
vartojamas tokiomis dozémis, kurios bltinos, kad iSlikty pralaidus centrinés venos arba
arterijos kateteris.

e Edoxaban Olpha negalima vartoti néStumo metu, vaisingo amziaus moterys turi vengti
pastoti gydymo metu. Kadangi Edoxaban Olpha negalima vartoti ir Zindymo metu, reikia
nuspresti, ar nutraukti gydyma, ar nutraukti Zindyma.

e Kuriems pasireiskia nekontroliuojama sunki hipertenzija.
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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 atidziu gydymo naudos, palyginti su kraujavimo rizika, jvertinimu.

PACIENTAI, KURIY INKSTY VEIKLA SUTRIKUSI
Pries pradedant gydymga edoksabanu reikia jvertinti visy pacienty inksty funkcijg ir jg uzfiksuoti
paciento korteléje. Inksty funkcija turi bati reguliariai sekama gydymo edoksabanu metu.

Galutinés stadijos inksty liga: dializé, inksty
nepakankamumas (CrCL < 15 ml/min.)

Nerekomenduojama

Vidutinio sunkumo arba sunkus inksty

sutrikimas (CrCL 15-50 ml/min.)

Dozés mazinimas iki 30 mg kartg per para
(zr. skirsnj ,,Dozés maZinimas”)

Nesunkus inksty sutrikimas (CrCL 51-80
ml/min.)

Dozés mazinti nereikia — 60 mg kartg per parg

PACIENTAI, KURIY KEPENY VEIKLA SUTRIKUSI

Kepeny liga, susijusi su koaguliopatija ir

kliniskai reikSmingu kraujavimu

Vartoti negalima

Nesunkus arba vidutinio sunkumo kepeny
sutrikimas

Dozés mazinti nereikia — 60 mg kartg per parg;
vartoti atsargiai

Sunkus kepeny sutrikimas:

Nerekomenduojama

Padidéjes kepeny fermenty kiekis (ALT / AST >
2 x VNR) arba 2 1,5 x VNR bendras bilirubino
kiekis

Vartoti atsargiai

Pries pradedant gydymag ir ilgalaikio (> 1 mety) gydymo Edoxaban Olpha metu reikia atlikti kepeny

funkcijos tyrimus.

PACIENTAI, KARTU GYDOMI KITAIS VAISTINIAIS PREPARATAIS

P-gp inhibitoriai: ciklosporinas, dronedaronas,
eritromicinas, ketokonazolas

Dozés mazinimas iki 30 mg kartg per parg
(zr. skirsnj ,,Dozés mazinimas”)

Amiodaronas, chinidinas arba verapamilis

Dozés mazinti nereikia — 60 mg kartg per parg

P-gp induktoriai (pvz., rifampicinas,
fenitoinas, karbamazepinas, fenobarbitalis
arba jonaZolés preparatai)

Vartoti atsargiai

P-gp substratai (digoksinas)

Dozés koreguoti nereikia
60 mg kartg per parg

Vaistai, veikiantys hemostaze, pvz., NVNU,
acetilsalicilo rGigstis (ASR) arba trombocity
agregacijos inhibitoriai

Nerekomenduojama. Edoxaban Olpha galima
vartoti kartu su maza (< 100 mg per parg) ASR
doze.

Létinis NVNU vartojimas

Nerekomenduojama

11



1 versija Patvirtinta 2025 m. balandZio meén.

PERIOPERACINIS GYDYMAS

Kai pacientui reikalinga chirurginé intervencija arba invaziné procedira (jskaitant danty traukimg),
dél padidéjusios trombozés rizikos reikia nutraukti Edoxaban Olpha vartojimg iki proceduros likus
maziausiai 24 valandoms ir imtis atitinkamy atsargumo priemoniy. Edoxaban Olpha pusinis
eliminacijos laikas yra 10-14 valandy. Kadangi Edoxaban Olpha yra poveikj neutralizuojantis Xa
faktoriaus inhibitorius, per 24-48 val. nuo paskutinés vartotos dozés jo antikoaguliacinis
aktyvumas turi sumazéti.

Jeigu nejmanoma nutraukti Edoxaban Olpha vartojimo iki procediros likus maziausiai 24
valandoms arba jeigu nejmanoma atidéti procediiros, reikia kliniskai jvertinti kraujavimo rizikg,
palyginti su intervencijos skubumu.

LAIKINAS VARTOJIMO NUTRAUKIMAS

Jei jmanoma, reikia vengti nutraukti preparato vartojima. Taciau, jeigu laikinas vartojimo
nutraukimas yra neisSvengiamas (pvz., pries chirurgine intervencijg arba invazine procediirg), reikia
kiek galima greiciau vél pradéti vartoti Edoxaban Olpha.

PERDOZAVIMAS

Edoxaban Olpha perdozavimas gali sukelti kraujavima. Specifinio prieSnuodzio pries
farmakodinaminj Edoxaban Olpha poveikj néra. Reikéty anksti skirti aktyvintosios anglies, taip
sumazinant absorbcijg po Edoxaban Olpha perdozavimo. Si rekomendacija pagrjsta standartiniu
vaisty perdozavimo gydymu ir turimais duomenimis apie panasius junginius, nes aktyvintosios
anglies vartojimas, taip sumazinant absorbcijg po Edoxaban Olpha perdozavimo, Edoxaban Olpha
klinikinés programos metu specifiskai neistirtas.
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KRAUJAVIMO KOMPLIKACHY GYDYMAS
Jeigu pasireiské kraujavimo komplikacijos, gydyma reikia atidéti arba nutraukti, atsizvelgiant j
Edoxaban Olpha pusinj eliminacijos laikg (10-14 valandy).

Kraujavimo atveju reikia apsvarstyti galimybe imtis toliau nurodyty priemoniy.

e Simptominis gydymas, pvz., mechaniné kompresija, chirurginé intervencija, skysciy
papildymas ir hemodinamikos palaikymas, kraujo preparaty arba komponenty transfuzija.

e Nustatyta, kad esant gyvybei pavojingam kraujavimui, kurio negalima sustabdyti pirmiau
nurodytomis priemonémis, vartojant 50 tV/kg 4 faktoriaus protrombino komplekso
koncentratg (PKK), Edoxaban Olpha poveikis panaikinamas, praéjus 30 minuciy po
infuzijos pabaigos.

Hemodializé prie Edoxaban Olpha klirenso reikSmingai neprisideda.

JPRASTI KRESEJIMO TYRIMAI

Gydant Edoxaban Olpha, jprastas klinikinis kreSéjimo stebéjimas nereikalingas. Dél Xa faktoriaus
slopinimo Edoxaban Olpha pailgina kreséjimo laika atliekant jprastus TNS, protrombino laiko (PL)
arba aktyvinto dalinio tromboplastino laiko (aDTL) tyrimus. Siy kre$éjimo tyrimy metu nustatyti
pokyciai vartojant tikéting terapine doze yra nedideli ir labai skiriasi jvairiems pacientams. Todél
Sie tyrimai néra rekomenduojami vertinant farmakodinaminj Edoxaban Olpha poveikj.

Specifiniy Edoxaban Olpha kraujo tyrimy ar analiziy néra.
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Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitros ar farmacijos specialisto praneSimas apie jtariama nepageidaujama reakcijg gali bati
teikiamas Siais budais:

- tiesiogiai uzpildant pranesimo formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vwkt-web/public/nrv/SPECIALIST _PUBLIC;

- uzpildant Sveikatos prieZiliros ar farmacijos specialisto pranesimo apie jtariama
nepageidaujama reakcijg forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiunciant elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It).
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