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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Edoxaban Sandoz 30 mg potahované tablety
Edoxaban Sandoz 60 mg potahované tablety

edoxaban

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento piripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
1. Co je ptipravek Edoxaban Sandoz a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Edoxaban Sandoz uZivat
Jak se ptipravek Edoxaban Sandoz uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Edoxaban Sandoz uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Edoxaban Sandoz a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Edoxaban Sandoz obsahuje 1é¢ivou latku edoxaban a patii do skupiny 1ékd, které se nazyvaji
antikoagulancia. Tento 1ék pomaha piedchazet tvorbé krevnich srazenin tim, Ze blokuje aktivitu faktoru
Xa, ktery je dtlezitou slozkou krevni srazlivosti.

Ptipravek Edoxaban Sandoz se u dospé€lych pouZziva:

-k prevenci krevnich sraZenin v mozku (mozkové mrtvice) a v jinych krevnich cévach v téle,
pokud mate formu nepravidelného srde¢niho rytmu, ktera se oznacuje jako nevalvularni fibrilace
sini, a alespon jeden dalsi rizikovy faktor, napt. srdecni selhavani, dfive prodélanou mozkovou
mrtvici nebo vysoky krevni tlak

-k 1écbé krevnich sraZzenin v Zilach dolnich koncetin (hluboké Zilni trombozy) a v krevnich cévach
v plicich (plicni embolie) a k prevenci opakovaného tvoieni krevnich sraZenin v krevnich cévach
dolnich koncetin a/nebo plic.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Edoxaban Sandoz uZivat
Neuzivejte piipravek Edoxaban Sandoz

- jestlize jste alergicky(4) na edoxaban nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize mate aktivni krvaceni

- jestliZe mate onemocnéni nebo postizeni, které zvysuji riziko zavazného krvaceni (napf. zalude¢ni
vied, poranéni nebo krvaceni v mozku nebo nedavno prodélanou operaci mozku nebo oci)

- jestlize uzivate jiné l€ky, které brani srazeni krve (napt. warfarin, dabigatran, rivaroxaban, apixaban
nebo heparin), kromé piipadli zmény antikoagulacni 1é€by nebo pii podavani heparinu do zilni nebo
tepenné linky, aby zlstala tato linka priichodna

- jestlize mate onemocnéni jater, kter¢ vede ke zvySenému riziku krvéaceni

- jestlize mate nekontrolovany vysoky krevni tlak

- jestliZe jste t€hotna nebo kojite.



Upozornéni a opatieni

Pted uZzitim ptipravku Edoxaban Sandoz se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem
- jestlize u Vas existuje zvysené riziko krvaceni. Tento pfipad mize nastat, pokud mate nekteré
z nasledujicich onemocnéni:
e konecné stadium onemocnéni ledvin nebo jste na dialyze
tézkou poruchu funkce jater
krvacivé poruchy
problém s krevnimi cévami v zadni ¢asti o¢i (retinopatie)
nedavné krvaceni do mozku (intrakranidlni nebo intracerebralni krvaceni)
e potize s krevnimi cévami v mozku nebo patefi.
- jestlize mate mechanickou srdec¢ni chlopen.

Ptipravek Edoxaban Sandoz 15 mg je mozné pouzit pouze pii pfechodu z ptipravku Edoxaban Sandoz 30
mg na antagonisty vitaminu K (napf. warfarin) (viz bod 3 Jak se ptipravek Edoxaban Sandoz uziva).

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti ptipravku Edoxaban Sandoz je zapotiebi
- jestlize vite, ze mate onemocnéni zvané antifosfolipidovy syndrom (poruchu imunitniho systému,
ktera zptisobuje zvysené riziko tvorby krevnich srazenin), sdélte to svému lékafi, ktery rozhodne, zda
bude nutné 1écbu zmeénit.

Pokud musite jit na operaci
- je velmi dulezité, abyste pied operaci a po ni uzival(a) ptipravek Edoxaban Sandoz piesné v ¢asech
stanovenych lékafem. Pokud je to mozné, mé se ptipravek Edoxaban Sandoz ptestat uzivat
nejpozdéji 24 hodin pied operaci. Vas lékar urci, kdy mate zacit piipravek Edoxaban Sandoz znovu
uzivat.
V naléhavych ptipadech pozadejte 1ékatfe ohledné€ uzivani piipravku Edoxaban Sandoz o radu.

Déti a dospivajici
Ptipravek Edoxaban Sandoz se nedoporucuje u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Edoxaban Sandoz
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate néktery z nasledujicich léki:

- nekteré Iéky k 1écbe plisnovych infekci (napt. ketokonazol)

- léky k 1écbé abnormalniho srde¢niho rytmu (napt. dronedaron, chinidin, verapamil)

- jiné léky ke snizeni krevni srazlivosti (napft. heparin, klopidogrel nebo antagonisté vitaminu K, jako
jsou warfarin, acenokumarol a fenprokumon nebo dabigatran, rivaroxaban, apixaban)

- antibiotika (napf. erythromycin, klarithromycin)

- léky k zabranéni odmitnuti organu po transplantaci (napft. cyklosporin)

- protizanétlivé 1éky a léky proti bolesti (napf. naproxen nebo kyselinu acetylsalicylovou)

- antidepresivni 1éky nazyvané selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, pred uzitim pfipravku Edoxaban Sandoz informujte svého
1ékai‘e, protoze tyto 1éky mohou zvysit ucinky ptipravku Edoxaban Sandoz a moznost nezadouciho
krvaceni. Vas 1ékaf rozhodne, zda mate byt 1é¢en(a) piipravkem Edoxaban Sandoz a zda mate byt
sledovan(a).

Jestlize uzivate jakoukoli z ndsledujicich latek:
- nekteré 1éky k 1éCbe epilepsie (napt. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital)
- tfezalku teCkovanou, rostlinny ptipravek pouZzivany k 1é€bé tizkosti a mirné deprese
- rifampicin, antibiotikum.

JestliZe se na Vas vztahuje kterykoli z vySe uvedenych bodi, informujte svého lékare pted uzitim
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pripravku Edoxaban Sandoz, protoze ucinek pfipravku Edoxaban Sandoz se miZe zmensit. Vas 1ékar
rozhodne, zda mate byt 1é¢en(a) ptipravkem Edoxaban Sandoz a zda mate byt sledovan(a).

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte ptipravek Edoxaban Sandoz pokud jste t€hotna nebo kojite. Pokud existuje moznost, ze byste
mohla otéhotnét, pouzivejte pti uzivani ptipravku Edoxaban Sandoz spolehlivou antikoncepci. Pokud
otehotnite pii uzivani piipravku Edoxaban Sandoz, okamzit¢ informujte svého lékare, ktery rozhodne, jak
se mate 1&Cit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Edoxaban Sandoz nema z4dny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Edoxaban Sandoz obsahuje laktozu a sodik
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uZzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Edoxaban Sandoz uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékafe nebo I€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kolik se uziva
Doporucend davka ptipravku je jedna tableta o sile 60 mg jednou denné.
- Pokud mate poruchu funkce ledvin, mtize V4s 1ékat davku sniZzit na jednu tabletu o sile 30 mg
jednou denng.
- Pokud je Vase télesna hmotnost 60 kg nebo niZsi, je doporuc¢ena davka jedna tableta o sile 30 mg
jednou denné.
- Pokud Vas lékar predepsal 1éky znamé jako inhibitory P-gp: cyklosporin, dronedaron,
erythromycin nebo ketokonazol, je doporuc¢ena davka jedna tableta o sile 30 mg jednou denné.

Jak se tableta uziva
Tabletu spolknéte a zapijte nejlépe vodou.
Edoxaban Sandoz se mtize uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pokud je pro Vas obtizné spolknout tabletu vcelku, porad’te se s 1ékatem o jinych zptsobech uziti
pripravku Edoxaban Sandoz. Tabletu lze t€sné pted uzitim rozdrtit a smichat s vodou nebo jable¢nym
pyré. Pokud to bude nezbytné, mize Vam lékat podat rozdrcenou tabletu piipravku Edoxaban Sandoz
hadi¢kou zavedenou pies nos (nasogastrickou sondou) nebo hadickou zavedenou do zaludku (vyZzivovou
gastrosondou).

Vas lékar miiZe zménit vasi antikoagula¢ni 1é¢bu takto:

Zménou z antagonistii vitaminu K (napv. warfarinu) na pripravek Edoxaban Sandoz
Prestante uzivat antagonistu vitaminu K (napt. warfarin). Vas 1ékat provede krevni testy a pouci Vas, kdy
zacit s uzivanim ptipravku Edoxaban Sandoz.

Zménou z perordlnich antikoagulancii (usty uZivané léky tlumici krevni srdzlivost) jinych nez antagonistii
vitaminu K (dabigatranu, rivaroxabanu nebo apixabanu) na pripravek Edoxaban Sandoz

Prestante uzivat predchozi 1éky (napt. dabigatran, rivaroxaban nebo apixaban) a v dobé¢, kdy byste mél(a)
uzit dalsi davku, zacnéte uzivat pripravek Edoxaban Sandoz.

Zménou z parenteralnich antikoagulancii (napv. heparinu) na pripravek Edoxaban Sandoz
Prestante uzivat antikoagulancium (napft. heparin) a v dob¢, kdy méla byt podana dalsi planovana davka
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antikoagulancia, zacnéte uzivat piipravek Edoxaban Sandoz.

Zménou z pripravku Edoxaban Sandoz na antagonisty vitaminu K (napr. warfarin)

Pokud v soucasnosti uzivate Edoxaban Sandoz v davce 60 mg:

Vs lékat Vam sdéli, abyste snizil(a) davku pripravku Edoxaban Sandoz na jednu tabletu o sile 30 mg
jednou denn¢ a uzival(a) ji spolecné s antagonistou vitaminu K (napi. warfarinem). Vas 1ékar provede
krevni testy a pouci Vas, kdy prestat uzivat Edoxaban Sandoz.

Pokud v soucasnosti uzivate Edoxaban Sandoz v davce 30 mg (ve snizené davce):

Vs lékat Vam sdéli, abyste snizil(a) davku pfipravku Edoxaban Sandoz na jednu tabletu o sile 15 mg
jednou denn¢ a uzival(a) ji spolecné s antagonistou vitaminu K (napi. warfarinem). Vas 1ékar provede
krevni testy a pouci Vas, kdy pfestat uzivat Edoxaban Sandoz.

Zménou z pripravku Edoxaban Sandoz na peroralni antikoagulancia jina nez antagonisty vitaminu K
(dabigatran, rivaroxaban nebo apixaban)

Ptestaiite uzivat Edoxaban Sandoz a v dobé&, kdy méla byt podana dalsi planované déavka piipravku
Edoxaban Sandoz, zacnéte uzivat jiné antikoagulancium nez antagonistu vitaminu K (napft. dabigatran,
rivaroxaban nebo apixaban).

Zménou z pripravku Edoxaban Sandoz na parenteralni antikoagulancia (napv. heparin)
Prestante uzivat Edoxaban Sandoz a v dob¢, kdy méla byt podana dalsi planovana davka ptipravku
Edoxaban Sandoz, za¢néte uzivat parenteralni antikoagulancium (napft. heparin).

Pacienti podstupujici kardioverzi

Pokud abnormalni srde¢ni akce Vaseho srdce musi byt pfevedena na normalni hodnoty postupem zvanym
kardioverze, uzivejte Edoxaban Sandoz v ¢asovych intervalech podle pokynti svého 1€kate, abyste
predesel (predesla) tvorbé krevnich srazenin v mozku a v ostatnich cévach téla.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Edoxaban Sandoz, neZ jste mél(a)

Okamzité informujte svého 1ékate, jestlize jste uzil(a) prilis mnoho tablet piipravku Edoxaban Sandoz.
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Edoxaban Sandoz, nez je doporuceno, mize u Vas existovat zvysené
riziko krvaceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Edoxaban Sandoz
Uzijte tabletu okamzité a pak pokrac¢ujte nasledujici den uzitim jedné tablety denné jako obvykle.
Neuzivejte v jeden den dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Edoxaban Sandoz
Nepftestavejte uzivat ptipravek Edoxaban Sandoz bez porady se svym lékafem, protoze pripravek

Edoxaban Sandoz 1é¢i zdvazné stavy a plisobi preventivné proti nim.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Stejné jako jiné podobné 1éky (I€ky na snizeni srazlivosti krve) miize Edoxaban Sandoz zpisobit
krvaceni, které mize potencialné ohrozit zivot. V nékterych pfipadech nemusi byt krvaceni zjevné.

Pokud se u Vas vyskytne krvaceni, které se nezastavi samo, nebo pokud si v§imnete zndmek nadmérného
krvaceni (vyjimecna slabost, unava, bledost, zavraté, bolest hlavy nebo otok z neznamych pficin),
informujte okamzité svého Iékare.

Lékat mize rozhodnout o tom, Ze Vas necha blize sledovat, nebo mize zménit Vas 1ék.

Shrnuti moZnych nezadoucich ucinki:



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- Dbolest bticha
- abnormalni hodnoty jaternich testt
- krvaceni z kiize nebo pod kuzi
- anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek)
- krvaceni z nosu
- krvaceni z pochvy
- vyrdzka
- krvéaceni do stfeva
- krvaceni z ust a/nebo hrdla
- krev v moci
- krvaceni po zranéni (vpichu)
- krvaceni do Zaludku
- zavraté
- nevolnost
- bolest hlavy
- svédeni.

Méné €asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- krvaceni do oci
- krvéaceni z chirurgické rany po operaci
- krev ve slinach pfi kasli
- krvaceni do mozku
- jiné typy krvaceni
- snizeny pocet krevnich desti¢ek v krvi (coz miize ovlivnit srazlivost)
- alergicka reakce
- kopftivka.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
- krvaceni do svald
- krvaceni do kloubti
- krvaceni do bficha
- krvaceni do srdce
- krvaceni uvnitf lebky
- krvaceni po chirurgickém zakroku
- alergicky Sok
- otok jakékoli ¢asti téla jako projev alergické reakce.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)
- krvaceni do ledviny, n¢kdy s pfitomnosti krve v moci, coz vede k neschopnosti ledvin spravné
pracovat (antikoagulancii indukovana nefropatie).

Hlaseni neZadoucich Géinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo l1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u€inky miZete hlésit také ptimo pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Edoxaban Sandoz uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na kazdém blistru
nebo lahvic¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace Co pripravek Edoxaban Sandoz obsahuje
- Lécivou latkou je edoxaban (ve form¢é monohydratu edoxaban-tosilatu).

Edoxaban Sandoz 30 mg potahované tablety
Jedna tableta obsahuje 30 mg edoxabanu (ve form¢ monohydratu edoxaban-tosilatu).

Edoxaban Sandoz 60 mg potahované tablety
Jedna tableta obsahuje 60 mg edoxabanu (ve form¢ monohydratu edoxaban-tosilatu).

- Dal$imi slozkami jsou:

Edoxaban Sandoz 30 mg potahované tablety

Jadro tablety: Hyprolosa (E 463), monohydrat lakt6zy, magnesium-stearat (E 470b), mikrokrystalicka
celuloza (E 460), sodna stl kroskarmelézy (E 468).

Potahova vrstva: Hypromelosa 2910, 6,0 mPas (E 464), makrogol, oxid titanicity (E 171), mastek (E 553b) a
Cerveny oxid zelezity (E 172).

Edoxaban Sandoz 60 mg potahované tablety

Jadro tablety: Hyprolosa (E 463), monohydrat laktézy, magnesium-stearat (E 470b), mikrokrystalicka
celuloza (E 460), sodna stl kroskarmelézy (E468).

Potahova vrstva: Hypromelosa 2910, 6,0 mPas (E 464), makrogol, oxid titanicity (E 171), mastek (E 553b) a
zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Edoxaban Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Edoxaban Sandoz 30 mg potahované tablety
Svétle rizova, kulata (o primeéru 8,6 mm), bikonvexni potahovana tableta (tableta) s vyrazenym ,,EX 30 na
jedné strané. Velikost tablety (primérnd): primér 8,6 mm.

Edoxaban Sandoz 60 mg potahované tablety
Svétle zluta, kulata (o priméru 10,6 mm), bikonvexni potahovana tableta (tableta) s vyrazenym ,,EX 60* na
jedné strané.

Edoxaban Sandoz potahované tablety jsou baleny v PVC/Al blistrech, PVC/Al perforovanych
jednodavkovych blistrech nebo HDPE lahvickach s PP détskym bezpeénostnim Sroubovacim uzavérem.

Velikost baleni:

Blistry

10, 14, 28, 30, 50, 84, 98 a 100 potahovanych tablet v blistrech v krabicce.
10x1, 28x1 a 98x1 potahovana tableta v blistrech v krabicce.

Na blistrech mohou, ale nemusi byt vytistény kalendaini dny.

Lahvicky
100, 120 a 250 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce
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