Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Edoxaban Krka 15 mg kalvopaillysteiset tabletit
Edoxaban Krka 30 mg kalvopéillys teiset tabletit
Edoxaban Krka 60 mg kalvopéillys teiset tabletit

edoksabaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Edoxaban Krka on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Edoxaban Krka -valmistetta
Miten Edoxaban Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Edoxaban Krka -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Edoxaban Krka on ja mihin sita kéyte tiiin

Edoxaban Krka -valmisteen vaikuttava aine on edoksabaani, joka kuuluu antikoagulanttien
ladkeryhmddn. Tama lddke auttaa ehkdiseméédn verihyytymien muodostumista. Ladke toimii estamalld
veren hyytymiseen tarvittavan hyytymistekijd Xa:n aktiivisuutta.

Edoxaban Krka -valmistetta kiytetdédn aikuisille :

- verihyytymien e hkiisyyn aivoverisuonissa (aivohalvauksen ehkiisyyn) ja muissa kehon
verisuonissa, jos sinulla on ei-lAppaperdiseksi eteisvarindksi kutsuttu syddmen rytmihdirid ja
vahintdan yksi lisdriskitekijd, kuten syddmen vajaatoiminta, aiempi aivohalvaus tai korkea
verenpaine

- alaraajojen laskimotukosten (syvien laskimotukosten) ja keuhkoveritulppien
(keuhkoembolian) hoitoon seki alaraajojen ja/tai keuhkojen verisuonitukosten uusiutumisen
ehkiisyyn.

Edoksabaania, jota Edoxaban Krka siséltidi, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Edoxaban Krka -valmistetta

Ali ota Edoxaban Krka -valmiste tta

- jos olet allerginen edoksabaanille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on parhaillaan verenvuotoa

- jos sinulla on sairaus tai tila, joka lisid vakavan verenvuodon riskid (esim. mahahaava,
aivovamma tai aivoverenvuoto tai dskettdin tehty aivo- tai siméleikkaus)

- jos kdytdt muita veren hyytymistd estivid ladkkeitd (esim. varfariini, dabigatraani,
rivaroksabaani, apiksabaani tai hepariini) lukuun ottamatta tilanteita, joissa veren hyytymista



estdvad ladkitystd vaihdetaan tai hepariinia annetaan laskimo- tai valtimokatetrin kautta sen
pitdmiseksi auki

- jos sinulla on maksasairaus, joka lisid verenvuodon riskié

- jos sinulla on kontrolloimaton korkea verenpaine

- jos olet raskaana tai imetat.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Edoxaban Krka -valmistetta

- jos sinulla on lisdéntynyt verenvuodon riski, mikd on mahdollista, jos sinulla on jokin
seuraavista sairauksista:

. loppuvaiheen munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa

. vaikea maksasairaus

. jokin verenvuotosairaus

. siménpohjan verisuonien sairaus (retinopatia)

. dskettidin ollut aivoverenvuoto (kallonsisdinen tai aivojensisdinen)
. aivojen tai selkdrangan verisuonien sairaus

- jos sinulla on mekaaninen syddmen tekolappa.

Edoxaban Krka 15 mg -valmistetta saa kdyttdé vain silloin, kun vaihdetaan Edoxaban Krka 30 mg -
hoidosta K-vitamiinin antagonisti -hoitoon (esim. varfariniin) (ks. kohta 3 ”Miten Edoxaban Krka -
valmistetta otetaan”).

Ole erityisen varovainen Edoxaban Krka -valmisteen suhteen

- jos tieddt, ettd sairastat fosfolipidivasta-aineoireyhtymda (immuunijirjestelmin hiirio, joka
atheuttaa kohonnutta veritulppariskid), kerro asiasta lddkarillesi, joka paattda, sopisiko jokin
toinen hoito sinulle paremmin.

Jos joudut leikkaukseen

- on erittdin tdrkedd, ettd Edoxaban Krka -valmistetta otetaan ennen ja jilkeen leikkauksen
tasmilleen ladkérin madrddmind aikoina. Edoxaban Krka -hoito tulee keskeyttda vahintdan
24 tuntia ennen leikkausta, jos mahdollista. Ladkédri padttdd, milloin Edoxaban Krka -hoito
aloitetaan uudelleen.
Haétatilanteissa ladkari auttaa padttimaén, miten Edoxaban Krka -valmisteen suhteen toimitaan.

Lapset januoret
Edoxaban Krka -valmistetta ei suositella lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lééike valmis teet ja Edoxaban Krka
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Jos otat jotakin seuraavista lddkkeisti:

- tietyt sienitulehduslidkkeet (esim. ketokonatsoli)

- rytmihdiriclddkkeet (esim. dronedaroni, kinidiini, verapamiili)

- muut veren hyytymistd véhentévét lidkkeet (esim. hepariini, klopidogreeli tai K-vitamiinin
estdjit kuten varfariini, asenokumaroli, fenprokumoni tai dabigatraani, rivaroksabaani,
apiksabaani)

- antibiootit (esim. erytromysiini, klaritromysiini)

- ladkkeet, jotka estdvit elimen hylkimisreaktion elinsiirron jilkeen (esim. siklosporiini)

- tulehdus- ja kipulddkkeet (esim. naprokseeni tai asetyylisalisyylihappo)

- masennuslidkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjdt tai serotoniinin ja
noradrenaliinin takaisinoton estijit).

Jos jokin edelli mainituista koskee sinua, kerro ldfkirille,, ennen kuin otat Edoxaban Krka -
valmistetta, silld ndma lddkkeet saattavat tehostaa Edoxaban Krka -valmisteen vaikutuksia ja lisdté
verenvuotoriskid. Ladkari paattdd, hoidetaanko sinua Edoxaban Krka -valmisteella ja tuleeko tilaasi
tarkkailla.



Jos otat jotakin seuraavista lddkkeisti:

- tietyt epilepsialddkkeet (esim. fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali)

- makikuisma (rohdoslddke), jota kdytetdén ahdistuneisuuden ja lievin masennuksen hoitoon
- rifampisiini (antibiootti).

Jos jokin edelli mainituista koskee sinua, kerro ldfkirille, ennen kuin otat Edoxaban Krka -
valmistetta, silli Edoxaban Krka -valmisteen vaikutus saattaa heikentyd. Ladkéri paéttaé, hoidetaanko
sinua Edoxaban Krka -valmisteella ja tuleeko tilaasi tarkkailla.

Raskaus ja imetys

Ali ota Edoxaban Krka -valmistetta, jos olet raskaana taiimetit. Jos voit tulla raskaaksi, kiyti
luotettavaa ehkdisyd Edoxaban Krka -hoidon aikana. Jos tulet raskaaksi Edoxaban Krka -hoidon
aikana, kerro heti ladkérille. Ladkari pdattdd, kuinka hoitoasi jatketaan.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Edoxaban Krka -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Edoxaban Krka siséltii dekstraatteja (glukoosia)
Jos ladkari on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen
tdmén ldkevalmisteen ottamista.

3. Miten Edoxaban Krka -valmis tetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin IAakari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon liiike tta ote taan

Suositeltu annos on yksi 60 mg:n tabletti kerran paivissa.

- Jos sairastat munuais ten vajaatoimintaa, laakari saattaa pienentdd annoksen yhteen 30 mg:n
tablettiin kerran paivassa.

- Jos painosi on 60 kg tai vihe mmiin, suositusannos on yksi 30 mg:n tabletti kerran paivéssa.

- Jos lddkéri on midrinnyt sinulle P-gp:n estijiksi kutsuttuja lifikkeiti (siklosporiinia,
dronedaronia, erytromysiinid tai ketokonatsolia), suositusannos on yksi 30 mg:n tabletti kerran
péivéssa.

Miten tabletit otetaan
Niele tabletit mieluiten veden kanssa.
Edoxaban Krka -valmistetta voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Jos sinun on vaikea nielld tablettia kokonaisena, keskustele lddkérin kanssa muista tavoista ottaa
Edoxaban Krka -valmiste. Tabletti voidaan murskata ja sekoittaa veteen tai omenasoseeseen juuri
ennen sen ottamista. Tarvittaessa lddkdri voi myds antaa murskatun Edoxaban Krka -tabletin sinulle
nendn kautta asetettavan ruokintaletkun (nend-mahaletkun) tai suoraan mahaan asetettavan
ruokintaletkun avulla.

Laakari saattaa vaihtaa antikoagulanttihoitoasi seuraavasti:

Vaihto K-vitamiinin estdjistd (esim. varfariinista) Edoxaban Krka -valmisteeseen

Lopeta K-vitamiinin estdjan (esim. varfariinin) ottaminen. Ladkéri maédraa sinulle verikokeita ja
neuvoo, milloin aloitat Edoxaban Krka -valmisteen ottamisen.



Vaihto muista suun kautta otettavista antikoagulanteista kuin K-vitamiinin estdjistd (dabigatraani,
rivaroksabaani tai apiksabaani) Edoxaban Krka -valmisteeseen

Lopeta edellisten lidkkeiden (dabigatraanin, rivaroksabaanin tai apiksabaanin) ottaminen, ja aloita
Edoxaban Krka -valmisteen ottaminen seuraavan annoksen ottamisaikaan.

Vaihto parenteraalisista (muuten kuin suun kautta otettavista) antikoagulanteista (esim. hepariinista)
Edoxaban Krka -valmisteeseen

Lopeta edellisen antikoagulantin (esim. hepariinin) ottaminen, ja aloita Edoxaban Krka -valmisteen
ottaminen seuraavan annoksen ottamisaikaan.

Vaihto Edoxaban Krka -valmisteesta K-vitamiinin estdjiin (esim. varfariiniin)

Jos parhaillaan otat 60 mg Edoxaban Krka -valmistetta:

Laskirineuvoo sinua pienentdmiin Edoxaban Krka -annostasi 30 mg:n tablettin kerran paivdssa ja
ottamaan sen yhdessd K-vitamiinin estdjin (esim. varfariinin) kanssa. Ld4dkari méaéraé sinulle
verikokeita ja neuvoo, milloin lopetat Edoxaban Krka -valmisteen ottamisen.

Jos parhaillaan otat 30 mg Edoxaban Krka -valmistetta (pienennetty annos):

Ladkéri neuvoo sinua pienentdmadn Edoxaban Krka -annostasi 15 mgn tablettiin kerran paivissa ja
ottamaan sen yhdessd K-vitamiinin estéjan (esim. varfariinin) kanssa. Lddkarimééaraa sinulle
verikokeita ja neuvoo, milloin lopetat Edoxaban Krka -valmisteen ottamisen.

Vaihto Edoxaban Krka -valmisteesta muihin suun kautta otettaviin antikoagulantteihin kuin
K-vitamiinin estdjiin (dabigatraani, rivaroksabaani tai apiksabaani)

Lopeta Edoxaban Krka -valmisteen ottaminen, ja aloita muun suun kautta otettavan antikoagulantin
kuin K-vitamiinin estdjdn (dabigatraanin, rivaroksabaanin tai apiksabaanin) ottaminen seuraavan
Edoxaban Krka -annoksen ottamisaikaan.

Vaihto Edoxaban Krka -valmisteesta parenteraalisiin (muuten kuin suun kautta otettaviin)
antikoagulantteihin (esim. hepariiniin)

Lopeta Edoxaban Krka -valmisteen ottaminen, ja aloita parenteraalisen antikoagulantin (esim.
hepariinin) ottaminen seuraavan Edoxaban Krka -annoksen ottamisaikaan.

Potilaat, joille te hdéin rytminsiirto (kardioversio):

Jos poikkeava syddmen rytmisi joudutaan palauttamaan normaaliksi kardioversioksi kutsutun
toimenpiteen avulla, ota Edoxaban Krka -valmistetta lddkérin madradmind ajankohtina verihyytymien
estdmiseksi aivoverisuonissa ja kehosi muissa verisuonissa.

Jos otat enemmiin Edoxaban Krka -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Jos otat Edoxaban Krka -valmistetta suositeltua enemmén, verenvuotoriskisi
saattaa kasvaa.

Jos unohdat ottaa Edoxaban Krka -valmis te tta

Ota unohtunut tabletti valittdmésti ja jatka sen jilkeen pdivittdisen tabletin ottamista normaalisti
seuraavana paivand. Al ota kaksinkertaista annosta samana péivand korvataksesi unohtamasi tabletin.
Jos lopetat Edoxaban Krka -valmis teen oton

Al4 lopeta Edoxaban Krka -valmisteen ottamista keskustelematta ensin ladkérin kanssa, silld
Edoxaban Krka hoitaa ja ehkiisee vakavia sairaustiloja.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.



Kuten muut samankaltaiset (veren hyytymistd vihentivit) lidkkeet, Edoxaban Krka saattaa aiheuttaa
jopa hengenvaarallista verenvuotoa. Verenvuoto saattaa joissakin tapauksissa olla huomaamatonta.

Jos havaitset verenvuotoa, joka ei lopu itsestdén, tai sinulla ilmenee liallisen verenvuodon oireita
(poikkeuksellista voimattomuutta, vdsymysté, kalpeutta, huimausta, padnsarkya tai selittimatonta
turvotusta), ota heti yhteys ladkériin.

Ladkéari saattaa seurata tilaasi tarkemmin tai vaihtaa ladkettési.

M ahdollis ten haittavaikutusten lue ttelo:

Yleiset (saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld henkilollda 10:std)
- mahakipu

- poikkeavat maksa-arvot verikokeissa
- verenvuoto ihosta tai thon alla

- anemia (punasolujen viahdinen miara)
- nendverenvuoto

- emétinverenvuoto

- ihottuma

- suolistoverenvuoto

- verenvuoto suusta ja/tai kurkusta

- verivirtsaisuus

- verenvuoto pistovamman jilkeen

- mahaverenvuoto

- huimaus

- pahoinvointi

- paansarky

- kutina.

Melko harvinais et (saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld henkilollda 100:sta)

- silmien verenvuoto

- verenvuoto leikkaushaavasta leikkauksen jilkeen

- veriset yskokset

- aivoverenvuoto

- muun tyyppiset verenvuodot

- veren verihiutaleiden mééran viheneminen (mikd saattaa vaikuttaa veren hyytymiseen)
- allerginen reaktio

- nokkosihottuma.

Harvinaiset (saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld henkilolld 1 000:sta)

- verenvuoto lihaksissa

- verenvuoto nivelissid

- verenvuoto vatsaontelossa

- verenvuoto sydamessi

- kallonsisdinen verenvuoto

- verenvuoto kirurgisen toimenpiteen jilkeen

- allerginen sokki

- allergisesta reaktiosta johtuva turvotus missé tahansa kehon osassa.

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
- verenvuoto munuaisissa, johon voi joskus liittyd verivirtsaisuutta ja joka aiheuttaa munuaisten

toimintahdirion (antikoagulanttiin liittyvd nefropatia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee mydos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Edoxaban Krka -valmis te en siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.
Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Edoxaban Krka siséltii
- Vaikuttava aine on edoksabaani.
Yksi tabletti sisdltdd 15 mg edoksabaania vastaavan madran
edoksabaanitosilaattimonohydraattia.
Yksi tabletti sisdltdd 30 mg edoksabaania vastaavan midrian
edoksabaanitosilaattimonohydraattia.
Yksi tabletti sisdltdd 60 mg edoksabaania vastaavan maaran
edoksabaanitosilaattimonohydraattia.

- Muut aineet (apuaineet) ovat dekstraatit (glukoosi), esigelatinoitu tirkkelys (maissista),
krospovidoni, hydroksipropyyliselluloosa ja magnesiumstearaatti (E470b) tabletin ytimessé, ja
hypromelloosi, talkki, makrogoli, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172) — vain
15 mg ja 60 mg, punainen rautaoksidi (E172) — vain 15 mg ja 30 mg kalvopdillysteessa.
Katso kohta 2 ”Edoxaban Krka sisiltdd dekstraatteja (glukoosia)”.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Edoxaban Krka 15 mg kalvopidillysteiset tabletit ovat vaalean ruskehtavanoransseja, pyoreité,
kaksoiskuperia kalvopdillysteisid tabletteja, joissa on toisella puolella merkintd ”E1”. Tabletin mitat:
halkaisija noin 6 mm.

Edoxaban Krka 30 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, pydreitd, kaksoiskuperia
kalvopdillysteisid tabletteja, joissa on toisella puolella merkintd ”E2”. Tabletin mitat: halkaisija noin
8 mm.

Edoxaban Krka 60 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat ruskehtavankeltaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia
kalvopiillysteisid tabletteja, joissa on toisella puolella merkintd ”E3”. Tabletin mitat: halkaisija noin
10 mm.

Edoxaban Krka 15 mg kalvopééllysteiset tabletit on saatavilla pakkauksissa, joissa on:
- 10 kalvopééllysteistd tablettia ldpipainopakkauksissa.
- 10 x 1 kalvopééllysteistd tablettia perforoiduissa yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa.




Edoxaban Krka 30 mg ja 60 mg kalvopééllysteiset tabletit on saatavilla pakkauksissa, joissa on:

- 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 tai 100 kalvopéillysteistd tablettia lipipainopakkauksissa.

- 10x1,14x1,28x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x 1,98 x 1tai 100 x 1 kalvopaéllysteistd
tablettia perforoiduissa yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa.

- 14, 28, 56, 84 tai 98 kalvopaillysteistd tablettia ldpipainopakkauksissa, kalenteripakkauksissa.

- 14x1,28x1,56x 1, 84 x 1 tai 98 x 1 kalvopaéllysteistd tablettia perforoiduissa
yksittdispakatuissa lépipanopakkauksissa, kalenteripakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy

Puh: + 358 20 754 5330

info.fi@krka.biz

Valmis taja y

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa
Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.7.2024

Lisédtietoa tisti ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Edoxaban Krka 15 mg filmdragerade tabletter
Edoxaban Krka 30 mg filmdragerade tabletter
Edoxaban Krka 60 mg filmdragerade tabletter

edoxaban

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Edoxaban Krka dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Edoxaban Krka
Hur du tar Edoxaban Krka

Eventuella biverkningar

Hur Edoxaban Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Edoxaban Krka éir och vad det anviinds for

Edoxaban Krka innehéller den aktiva substansen edoxaban och tillhér en grupp likemedel som kallas
antikoagulantia (blodfoértunnande). Detta Iikemedel bidrar till att forhindra att blodproppar bildas
genom att blockera aktiviteten hos faktor Xa, som dr en viktig komponent vid levring av blodet.

Edoxaban Krka anvénds till vuxna for att:

- forhindra blodproppar i hjdrnan (stroke) ochiandra blodkirl i kroppen om du har en form
av oregelbunden hjirtrytm som kallas icke-valvulirt formaksflimmer och ytterligare minst en
riskfaktor, t.ex. hjartsvikt, tidigare slaganfall (stroke) eller hogt blodtryck.

- behandla blodproppar i venerna i benen (djup ventrombos) och i blodkérlen i lungorna
(lungemboli) och for att forhindra att blodproppar iterkommer iblodkérlen i benen och/eller
lungorna.

Edoxaban som finns i Edoxaban Krka kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekseller annan hilso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Edoxaban Krka

Ta inte Edoxaban Krka:

- om du &r allergisk mot edoxaban eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har en pagaende blodning

- om du har en sjukdom eller ett tillstdind som Okar risken for allvarlig blodning (t.ex. magsar,
skada eller blodning i hjirnan, eller nyligen genomgangen kirurgi i hjirnan eller 6gonen)

- om du tar andra likemedel for att hindra blodet att levrar sig (t.ex. warfarin, dabigatran,
rivaroxaban, apixaban eller heparin), forutom vid byte av blodproppshimmande behandling
eller om du har en ven- eller artdrkateter som spolas med heparin for att halla katetern Sppen



- om du har en leversjukdom som leder till 6kad blodningsrisk
- om du har okontrollerat hogt blodtryck
- om du &r gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Edoxaban Krka:
- om du har 6kad risk for blédning, som kan vara fallet om du har ndgon av foljande sjukdomar:
njursjukdom i slutstadiet eller om du far dialys
allvarlig leversjukdom
blodningsrubbningar
problem med blodkérlen i 6gonbottnen (retinopati)
om du nyligen har haft en blodning i hjirnan (intrakraniell eller intracerebral
blodning)
. problem med blodkérlen i hjirnan eller ryggraden
- om du har en mekanisk hjartklaff.

Edoxaban Krka 15 mg ska endast anviindas vid byte fran Edoxaban Krka 30 mg till en
K-vitaminantagonist (t.ex. warfarin) (se avsnitt 3, Hur du tar Edoxaban Krka).

Var sarskilt forsiktig med Edoxaban Krka,

- om du vet att du har en sjukdom som kallas antifosfolipidsyndrom (en storning i
immunsystemet som Okar risken for att fa blodproppar) ska du informera din likare, som
kommer att besluta om behandlingen kan behdva dndras.

Om du behdver genomgé en operation,

- ar det mycket viktigt attta Edoxaban Krka fore och efter operationen vid exakt de tidpunkter
som likaren sdger. Om mojligt ska du sluta att ta Edoxaban Krka minst 24 timmar fore en
operation. Likaren kommer att bestimma nér du ska borja med Edoxaban Krka igen.

I akuta situationer kommer ldkaren att bestimma vilka atgirder som behover vidtas néir det
giller Edoxaban Krka.

Barn och ungdomar
Edoxaban Krka rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 ars élder.

Andra likemedel och Edoxaban Krka
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Om du tar nigot av foljande:

- vissa lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol)

- lakemedel for behandling av onormal hjértrytm (t.ex. dronedaron, kinidin, verapamil)

- andra likemedel som minskar blodets formaga att levra sig (t.ex. heparin, klopidogrel eller K-
vitaminantagonister sdsom warfarin, acenokumarol, fenprokumon eller dabigatran, rivaroxaban,
apixaban)

- antibiotika (t.ex. erytromycin, klaritromycin)

- lakemedel som forhindrar att organ stots bort efter transplantation (t.ex. ciklosporin)

- antinflammatoriska och smértlindrande likemedel (t.ex. naproxen eller acetylsalicylsyra)

- antidepressiva likemedel, sé kallade selektiva serotoniniterupptagshdmmare eller serotonin-
och noradrenalindterupptagshimmare.

Om nagot av ovanstiende giller dig, tala om det for likaren innan du tar Edoxaban Krka, eftersom

dessa likemedel kan 6ka effekterna av Edoxaban Krka och risken for oonskad blodning. Lékaren
kommer di att bestimma om du ska behandlas med Edoxaban Krka och om du behover vervakas.

Om du tar nigot av foljande:
- vissa lakemedel for behandling av epilepsi (t.ex. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital)



- johannesort, ett vixtbaserat likemedel som anvénds mot lindrig oro och [itt nedstdmdhet
- rifampicin, ett antibiotikum.

Om nigot av ovanstiende giller dig, tala om det for likaren innan du tar Edoxaban Krka, eftersom
effekten av Edoxaban Krka kan minska. Likaren kommer da att bestimma om du ska behandlas med
Edoxaban Krka och om du behover dvervakas.

Gravidite t och amning

Ta inte Edoxaban Krka om du ar gravid eller ammar. Om det finns risk for att du kan bli gravid ska du
anvinda ett tillforlitligt preventivmedel under tiden du tar Edoxaban Krka. Om du blir gravid under
tiden du tar Edoxaban Krka ska du omedelbart tala om det for din likare, som kommer att bestimma
hur du ska behandlas.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Edoxaban Krka har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon eller anvinda
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du 4r i1 kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 1 dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Edoxaban Krka inne haller de xtrater (glukos)
Om likaren har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta likare innan du tar
detta lakemedel.

3. Hur du tar Edoxaban Krka

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Hur mycket duskata

Rekommenderad dos ér en 60 mg tablett en gang dagligen.

- Om du har nedsatt njurfunktion, kan likaren minska dosen till en 30 mg tablett en gang
dagligen.

- Om din kroppsvikt ir 60 kg eller léigre 4r den rekommenderade dosen en 30 mg tablett en
gang dagligen.

- Om din likare har skrivit ut liike medel som kallas P-gp-hiimmare: ciklosporin, dronedaron,
erytromycin eller ketokonazol dr den rekommenderade dosen en 30 mg tablett en ging dagligen.

Hur du tar tabletten
Svilj ned tabletten, helst med vatten.
Edoxaban Krka kan tas med eller utan mat.

Om det dr svart for dig att svélja tabletten hel, tala med likaren om andra sétt att ta Edoxaban Krka.
Tabletten kan krossas och blandas med vatten eller &ppelmos omedelbart innan du tar den. Om det
skulle behovas kan Idkaren ocksa ge dig den krossade Edoxaban Krka-tabletten genom en sond via
nésan (nasogastrisk sond) eller en sond i magen (niringssond).

Likaren kan dndra din blodfértunnande behandling enligt foljande :

Byte fran K-vitaminantagonister (t.ex. warfarin) till Edoxaban Krka

Sluta att ta K-vitaminantagonisten (t.ex. warfarin). Lakaren kommer att behdva ta blodprover och
informerar dig om nér du ska borja ta Edoxaban Krka.
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Byte fran orala (tas via munnen) blodfortunnande medel som inte dr K-vitaminantagonister
(dabigatran, rivaroxaban eller apixaban) till Edoxaban Krka

Sluta att ta de tidigare likemedlen (t.ex. dabigatran, rivaroxaban eller apixaban) och borja med
Edoxaban Krka vid tidpunkten for ndsta planerade dos.

Byte fran parenteralt (injicerat) blodfortunnande medel (t.ex. heparin) till Edoxaban Krka
Sluta att ta det blodfortunnande medlet (t.ex. heparin) och borja med Edoxaban Krka vid tidpunkten
for nésta planerade dos av det blodfértunnande medlet.

Byte frdn Edoxaban Krka till K-vitaminantagonister (t.ex. warfarin)

Om du for nirvarande tar 60 mg Edoxaban Krka:

Léakaren kommer att sdga till dig att minska dosen av Edoxaban Krka till en 30 mg tablett en gang
dagligen och att ta den tillsammans med en K-vitaminantagonist (t.ex. warfarin). Likaren kommer att
behova ta blodprover och informerar dig om nér du ska sluta ta Edoxaban Krka.

Om du for nidrvarande tar 30 mg (minskad dos) Edoxaban Krka:

Lakaren kommer att sdga till dig att minska dosen av Edoxaban Krka till en 15 mg tablett en gang
dagligen och att ta den tillsammans med en K-vitaminantagonist (t.ex. warfarin). Lékaren kommer att
behdva ta blodprover och informerar dig om nér du ska sluta ta Edoxaban Krka.

Byte fran Edoxaban Krka till orala blodfortunnande medel som inte dr K-vitaminantagonister
(dabigatran, rivaroxaban eller apixaban)
Sluta ta Edoxaban Krka och borja med det blodfortunnande medlet som inte 4r en K -vitaminantagonist

(t.ex. dabigatran, rivaroxaban eller apixaban) vid tidpunkten for nésta planerade dos av Edoxaban
Krka.

Byte fran Edoxaban Krka till parenterala (injicerade) blodfortunnande medel (t.ex. heparin)
Sluta ta Edoxaban Krka och borja med det parenterala (injicerade) blodfortunnande medlet (t.ex.
heparin) vid tidpunkten for nésta planerade dos av Edoxaban Krka.

Patienter som genomgir elkonvertering:

Om din oregelbundna hjartrytm behover aterstéllas till normal rytm, genom en procedur som kallas
elkonvertering, ska du ta Edoxaban Krka vid de tidpunkter som din Iikare ordinerat for att férhindra
att blodet levrar sig 1 hjirnan och andra blodkirl 1 kroppen.

Om du har tagit for stor méngd av Edoxaban Krka

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning
av risken samt rddgivning. Om du tar mer Edoxaban Krka dn vad som rekommenderas, kan risken for
blodning oka.

Om du har glomt att ta Edoxaban Krka

Du ska ta tabletten omedelbart och sedan fortsétta nista dag med en tablett dagligen som vanligt. Ta
inte dubbel dos samma dag for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Edoxaban Krka

Sluta inte attta Edoxaban Krka utan att forst tala med ldkare, eftersom Edoxaban Krka behandlar och
forebygger allvarliga tillstdnd.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.
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Liksom andra liknande likemedel (likemedel som minskar risken for blodpropp) kan Edoxaban Krka
orsaka blodning som kan vara livshotande. I vissa fall kanske blodningen inte &r synlig.

Om du far ndgon blodning som inte slutar av sig sjilv eller om du féar tecken pé kraftig blodning
(ovanlig svaghet, trotthet, blekhet, yrsel, huvudvirk eller oforklarlig svullnad) ska du omedelbart
kontakta likare. Likaren kan bestimma att du ska 6vervakas noggrannare eller dndra ditt likemedel.

Samlad lista 6ver mojliga biverkningar:
Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
- magont

- onormala levervirden (visas i blodprover)
- blodning 1 huden eller under huden

- anemi (lagt antal réda blodkroppar)

- nésblod

- blodning fran slidan

- utslag

- blodning i tarmen

- blodning fran mun och/eller svalg

- blod i urinen

- blodning efter en skada (punktion)

- blodning i magsédcken

- yrsel

- illamaende

- huvudvérk

- klada.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- blodning i 6gonen

- blodning fran ett kirurgiskt sar efter en operation

- blodiga upphostningar

- blodning 1 hjirnan

- andra typer av blodningar

- lagt antal blodplittar i blodet (vilket kan paverka koagulationen)
- allergisk reaktion

- ndsselfeber.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

- blodning 1 musklerna

- blodning 1 leder

- blodning 1 buken

- blodning 1 hjirtat

- blodning nuti skallen

- blodning efter en kirurgisk atgird

- svar allergisk reaktion (allergisk chock)

- svullnad i nadgon del av kroppen pé grund av allergisk reaktion.

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare):
- blodning i njurarna, ibland med blod i urinen, vilket leder till att njurarna inte kan fungera
korrekt (antikoagulansrelaterad nefropati).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.
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5. Hur Edoxaban Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgdngsdatum ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr edoxaban.

Varje tablett innehéller edoxabantosilatmonohydrat motsvarande 15 mg edoxaban.
Varje tablett innehéller edoxabantosilatmonohydrat motsvarande 30 mg edoxaban.
Varje tablett innehaller edoxabantosilatmonohydrat motsvarande 60 mg edoxaban.

- Ovriga innehallsimnen #r dextrater (glukos), pregelatiniserad stirkelse (ursprung: majs),
krospovidon, hydroxipropylcellulosa och magnesiumstearat (E470b) i tablettkdrnan, och
hypromellos, talk, makrogol, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172) — endast for 15 mg och
60 mg, och rod jarnoxid (E172) — endast for 15 mg och 30 mg, i filmdrageringen.

Se avsnitt 2 "Edoxaban Krka innehéller dextrater (glukos)”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Edoxaban Krka 15 mg filmdragerade tabletter dr ljust brunorangea, runda, bikonvexa, fimdragerade
tabletter, mirkta med E1 pa en sida av tabletten. Tablettdimension: diameter ca. 6 mm.

Edoxaban Krka 30 mg filmdragerade tabletter 4r rosa, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter,
markta med E2 pé ensida av tabletten. Tablettdimension: diameter ca. 8 mm.

Edoxaban Krka 60 mg filmdragerade tabletter dr brungula, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter,
mérkta med E3 pé ensida av tabletten. Tablettdimension: diameter ca. 10 mm.

Edoxaban Krka 15 mg filmdragerade tabletter finns tillgdngliga i férpackningar innehéllande:

- 10 filmdragerade tabletter, i blister.

- 10 x 1 filmdragerade tabletter, i perforerade endosblister.

Edoxaban Krka 30 mg och 60 mg filmdragerade tabletter finns tillgingliga i forpackningar

nnehallande:

- 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 eller 100 filmdragerade tabletter, i blister.

- 10x1,14x1,28x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x 1,98 x 1 eller 100 x 1 filmdragerade
tabletter, i perforerade endosblister.

- 14, 28, 56, 84 eller 98 filmdragerade tabletter, i blister, kalenderférpackning.

- 14x1,28x1,56x1, 84 x 1 eller 98 x 1 filmdragerade tabletter, i perforerade endosblister,
kalenderforpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning

13



KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretréidare
KRKA Finland Oy
Tel: + 358 20 754 5330

info.fi@krka.biz

Tillverkare y

KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel éindrades senast 23.7.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pad webbplatsen for Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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