Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Edoxaban TAD, 15 mg, tabletki powlekane
Edoxaban TAD, 30 mg, tabletki powlekane
Edoxaban TAD, 60 mg, tabletki powlekane

Edoxabanum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1.

Co to jest lek Edoxaban TAD i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Edoxaban TAD
Jak stosowac lek Edoxaban TAD

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Edoxaban TAD

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Edoxaban TAD i w jakim celu sie¢ go stosuje

Lek Edoxaban TAD zawiera substancje¢ czynng edoksaban i nalezy do grupy tzw. lekow
przeciwzakrzepowych. Lek ten pomaga zapobiega¢ powstawaniu zakrzepow krwi. Lek dziata przez
blokowanie aktywnos$ci czynnika Xa, ktory jest waznym czynnikiem krzepnigcia krwi.

Lek Edoxaban TAD jest stosowany u dorostych:

2.

w zapobieganiu powstawania zakrzepéw krwi w mozgu (udar) oraz w innych naczyniach
krwiono$nych w organizmie, jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia rytmu serca nazywane
niezastawkowym migotaniem przedsionkéw oraz wystepowanie co najmniej jednego,
dodatkowego czynnika ryzyka, takiego jak niewydolno$¢ serca, przebyty udar lub wysokie
ci$nienie tetnicze;

w leczeniu zakrzep6w krwi w zylach konczyn dolnych (zakrzepica zyt glebokich) oraz w
naczyniach krwiono$nych phuc (zatorowos¢ ptucna), a takze w zapobieganiu ponownemu
powstawaniu zakrzepow krwi w naczyniach krwionosnych konczyn dolnych i (lub) ptuc.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Edoxaban TAD

Kiedy nie stosowac leku Edoxaban TAD

jesli pacjent ma uczulenie na edoksaban lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystgpuje czynne krwawienie;

jesli u pacjenta wystegpuje choroba lub stan prowadzace do zwigkszonego ryzyka duzego
krwawienia (np. wrzod zoladka, uraz lub krwawienie do mozgu, lub ostatnio przebyty zabieg
chirurgiczny mézgu lub oczu);

jesli pacjent przyjmuje inne leki zapobiegajace krzepnigciu krwi (np. warfaryna, dabigatran,
rywaroksaban, apiksaban lub heparyna), z wyjatkiem zmiany leczenia przeciwzakrzepowego
lub jesli heparyna podawana jest w celu utrzymania droznosci cewnika w zyle lub tetnicy;



- jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby, ktéra prowadzi do zwigkszonego ryzyka
krwawienia;

- jesli pacjent ma niekontrolowane, wysokie cisnienie tgtnicze;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Edoxaban TAD nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesli u pacjenta, z powodu jakiegokolwiek sposrod wymienionych standw, wystepuje
zwigkszone ryzyko krwawienia:

krancowa niewydolnos¢ nerek lub gdy pacjent jest dializowany;

cigzka choroba watroby;

zaburzenia krzepnigcia krwi;

choroba naczyn krwionosnych tylnej czgsci gatek ocznych (retinopatia);

niedawne krwawienie w mozgu (krwawienie srodczaszkowe lub sroédmozgowe);

problemy z naczyniami krwiono$nymi w mozgu lub rdzeniu kregowym;

- jesli pacjent ma mechaniczna zastawke serca

Lek Edoxaban TAD w dawce 15 mg jest przeznaczony do stosowania wytacznie podczas zmiany
leczenia z leku Edoxaban TAD w dawce 30 mg na antagoniste witaminy K (np. warfaryng) (patrz
punkt 3 ,,Jak stosowac lek Edoxaban TAD”).

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Edoxaban TAD:

- Jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie zwane zespotem antyfosfolipidowym (zaburzenie uktadu
odpornosciowego powodujace zwigkszone ryzyko zakrzepoéw), pacjent powinien powiadomic
o tym lekarza, ktory podejmie decyzj¢ o ewentualnej zmianie leczenia.

Jesli pacjent musi by¢ poddany operacji:

- Trzeba bardzo doktadnie przestrzega¢ zalecen lekarza, dotyczacych przyjecia leku Edoxaban
TAD w $cisle okreslonym czasie przed operacja lub po operacji. Jesli jest to mozliwe, nalezy
przerwac stosowanie leku Edoxaban TAD przynajmniej 24 godziny przed operacja. Lekarz
zadecyduje, kiedy wznowi¢ przyjmowanie leku Edoxaban TAD.

W sytuacjach zagrozenia lekarz pomoze w ustaleniu odpowiednich dziatan dotyczacych
stosowania leku Edoxaban TAD.

Dzieci i mlodziez
Lek Edoxaban TAD nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Lek Edoxaban TAD a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent stosuje jakikolwiek z ponizszych lekow:

- niektore leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (np. ketokonazol);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. dronedaron, chinidyna, werapamil);

- inne leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi (np. heparyna, klopidogrel
lub antagonisci witaminy K, w tym warfaryna, acenokumarol, fenprokumon lub dabigatran,
rywaroksaban, apiksaban);

- antybiotyki (np. erytromycyna, klarytromycyna);

- leki stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu (np. cyklosporyna);

- leki przeciwzapalne i przeciwbolowe (np. naproksen lub kwas acetylosalicylowy);

- leki przeciwdepresyjne zwane selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny
lub inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i norepinefryny.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekéw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
przed rozpoczeciem przyjmowania leku Edoxaban TAD, poniewaz leki te mogg nasila¢ dziatanie leku



Edoxaban TAD i zwigksza¢ ryzyko wystgpienia niespodziewanych krwawien. Lekarz zadecyduje, czy
zastosowa¢ lek Edoxaban TAD oraz czy pacjenta nalezy podda¢ obserwacji.

Jesli pacjent stosuje jakikolwiek z ponizszych lekow:

- niektore leki stosowane w leczeniu padaczki (np. fenytoina, karbamazepina, fenobarbital);
- ziele dziurawca zwyczajnego, lek ziotowy stosowany w leczeniu Ieku i tagodnej depresji;
- ryfampicyne, ktora nalezy do grupy antybiotykow.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekéw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
przed rozpoczgciem przyjmowania leku Edoxaban TAD, poniewaz dziatanie leku Edoxaban TAD
moze ulec ostabieniu. Lekarz zadecyduje, czy zastosowac lek Edoxaban TAD oraz czy pacjenta
nalezy podda¢ obserwacji.

Ciaza i karmienie piersia

Nie wolno stosowac leku Edoxaban TAD, jesli pacjentka jest w ciazy lub jesli karmi piersia. Jezeli
istnieje ryzyko, ze pacjentka moze zaj$¢ w cigzg, nalezy w czasie przyjmowania leku Edoxaban TAD
zastosowac skuteczng metode antykoncepcji. Jesli w czasie stosowania leku Edoxaban TAD pacjentka
zajdzie w ciaze, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, ktéry zdecyduje o dalszym leczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Edoxaban TAD nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Edoxaban TAD zawiera dekstraty (glukoze)
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac lek Edoxaban TAD

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile tabletek nalezy zazy¢

Zalecana dawka to jedna tabletka 60 mg raz na dobg:

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnoSci nerek, dawka moze zosta¢ zmniejszona
przez lekarza do jednej tabletki 30 mg raz na dobe.

- Jesli masa ciala pacjenta wynosi 60 kg lub mniej, zalecana dawka to jedna tabletka 30 mg raz
na dobe.

- Jesli pacjent przyjmuje z przepisu lekarza leki znane jako inhibitory P-gp: cyklosporyne,
dronedaron, erytromycyng lub ketokonazol, zalecana dawka to jedna tabletka 30 mg raz na
dobg.

Jak przyjmowac tabletke
Tabletke nalezy potknac¢ w catosci, najlepiej popijajac woda.
Lek Edoxaban TAD moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez positku.

Jesli pacjent ma trudnosci z potknigciem catej tabletki, powinien porozmawiac z lekarzem o innych
sposobach przyjmowania leku Edoxaban TAD. Bezposrednio przed przyjeciem tabletke mozna
rozkruszy¢ i wymieszac¢ z wodg lub przecierem z jabtek. W razie koniecznos$ci lekarz moze takze
podac¢ pacjentowi rozkruszong tabletke leku przez sond¢ zaktadang przez nos (sond¢ nosowo-
zotadkowa) lub do zotadka (sonde zotadkowa).

Lekarz moze zmieni¢ leczenie przeciwzakrzepowe pacjenta:
Zmiana z antagonisty witaminy K (np. warfaryna) na lek Edoxaban TAD



Przerwa¢ przyjmowanie antagonisty witaminy K (np. warfaryna). Lekarz zleci wykonanie badania
krwi i powie pacjentowi, kiedy rozpoczaé przyjmowanie leku Edoxaban TAD.

Zmiana z doustnego leku przeciwzakrzepowego innego niz antagonista witaminy K (dabigatran,
rywaroksaban lub apiksaban) na lek Edoxaban TAD

Przerwaé przyjmowanie poprzedniego leku (np. dabigatranu, rywaroksabanu lub apiksabanu)

i rozpocza¢ przyjmowanie leku Edoxaban TAD w czasie przyjecia kolejnej planowanej dawki.

Zmiana z leku przeciwzakrzepowego podawanego pozajelitowo (np. heparyna) na lek Edoxaban TAD
Przerwac przyjmowanie leku przeciwzakrzepowego (np. heparyny) i rozpocza¢ stosowanie leku
Edoxaban TAD w czasie przyjecia kolejnej planowanej dawki.

Zmiana z leku Edoxaban TAD na antagoniste witaminy K (np. warfaryna)

Jesli pacjent przyjmuje obecnie lek Edoxaban TAD w dawce 60 mg:

Lekarz zaleci pacjentowi zmniejszenie dawki leku Edoxaban TAD do jednej tabletki 30 mg raz na
dobe oraz jednoczesne przyjmowanie antagonisty witaminy K (np. warfaryny). Lekarz zleci
wykonanie badania krwi i powie pacjentowi, kiedy przerwa¢ przyjmowanie leku Edoxaban TAD.
Jesli pacjent przyjmuje obecnie lek Edoxaban TAD w dawce 30 mg (dawka zmniejszona):

Lekarz zaleci pacjentowi zmniejszenie dawki leku Edoxaban TAD do jednej tabletki 15 mg raz na
dobe oraz jednoczesne przyjmowanie antagonisty witaminy K (np. warfaryny). Lekarz zleci
wykonanie badania krwi i powie pacjentowi, kiedy przerwa¢ przyjmowanie leku Edoxaban TAD.

Zmiana z leku Edoxaban TAD na doustny lek przeciwzakrzepowy inny niz antagonista witaminy K
(dabigatran, rywaroksaban lub apiksaban)

Przerwa¢ przyjmowanie leku Edoxaban TAD i rozpocza¢ przyjmowanie leku przeciwzakrzepowego
innego niz antagonista witaminy K (np. dabigatran, rywaroksaban lub apiksaban) w czasie przyjecia
kolejnej planowanej dawki leku Edoxaban TAD.

Zmiana z leku Edoxaban TAD na lek przeciwzakrzepowy podawany pozajelitowo (np. heparyna)
Przerwac przyjmowanie leku Edoxaban TAD i rozpocza¢ przyjmowanie leku przeciwzakrzepowego
podawanego pozajelitowo (np. heparyna) w czasie przyjecia kolejnej planowanej dawki leku
Edoxaban TAD.

Pacjenci poddawani kardiowersji:

Jesli nieprawidlowe bicie serca pacjenta musi zosta¢ przywrocone do normy za pomocg procedury
o nazwie kardiowersja, lek Edoxaban TAD nalezy przyjac o porze zaleconej przez lekarza w celu
zapobiegnigcia tworzeniu si¢ zakrzepdéw krwi w mozgu i innych naczyniach krwiono$nych

W organizmie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Edoxaban TAD

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi o przyjeciu zbyt duzej ilosci tabletek leku Edoxaban TAD.
Jesli pacjent przyjat wieksza ilo$¢ leku Edoxaban TAD, niz zostato to zalecone, mozliwe jest
zwigkszenie ryzyka krwawienia.

Pominiecie zastosowania leku Edoxaban TAD

Nalezy jak najszybciej przyjac tabletke, a nastgpnego dnia kontynuowaé przyjmowanie raz na dobe,
zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowac tego samego dnia dawki podwdjnej w celu uzupetienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Edoxaban TAD
Nie wolno przerywa¢ stosowania leku Edoxaban TAD bez uprzedniego porozumienia z lekarzem,
poniewaz lek Edoxaban TAD leczy i zapobiega powaznym chorobom.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jak inne leki o podobnym dziataniu (leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwos$ci krwi), lek
Edoxaban TAD moze powodowa¢ krwawienie, ktore potencjalnie moze zagraza¢ zyciu. Nie zawsze
beda to oczywiste czy widoczne oznaki krwawienia.

Jesli u pacjenta wystapi jakiekolwiek krwawienie, ktore nie ustaje samoistnie lub wystepuja objawy
nasilonego krwawienia (nietypowe ostabienie, zme¢czenie, blados¢, zawroty gtowy, bol gtowy

lub wystapienie obrzgku o niewyjasnionej przyczynie) nalezy natychmiast zwréci€ si¢ do lekarza.
Lekarz moze zadecydowac¢ o koniecznosci bardzo doktadnej obserwacji pacjenta lub zmianie sposobu
leczenia.

Lista mozliwych dzialan niepozadanych:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10)

- bol brzucha,;

- nieprawidlowe wyniki testow czynnosciowych watroby;
- krwawienie ze skory lub krwawienie podskorne;

- niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek);
- krwawienie z nosa;

- krwawienie z pochwy;

- wysypka;

- krwawienie w jelicie;

- krwawienie z ust i (lub) gardta;

- krew w moczu;

- krwawienie pourazowe (po naktuciu);

- krwawienie w zotadku;

- zawroty glowy;

- nudnosci;

- bol glowy;

- swiad.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 100)

- krwawienie w oku;

- krwawienie z rany pooperacyjnej po zabiegu chirurgicznym;

- odpluwanie krwi podczas kaszlu;

- krwawienie w mézgu;

- inne rodzaje krwawienia;

- zmniejszona liczba plytek krwi (co moze wptywac na krzepniecie);
- reakcja alergiczna;

- pokrzywka.

Rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 1 000)

- krwawienie w mig¢sniach;

- krwawienie w stawach;

- krwawienie w brzuchu;

- krwawienie w sercu;

- krwawienie wewnatrz czaszki;

- krwawienie po zabiegu chirurgicznym;

- wstrzas alergiczny;

- obrz¢k dowolnej czesci ciata w wyniku reakcji alergiczne;j.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- krwawienie w nerkach, czasami z obecno$cig krwi w moczu, prowadzace do zaburzenia
prawidtowej czynnosci nerek (nefropatia zwigzana z antykoagulantami).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Edoxaban TAD
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Exp. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Edoxaban TAD
- Substancja czynng leku jest edoksaban.
Kazda tabletka zawiera edoksabanu tosylan jednowodny odpowiadajacy 15 mg edoksabanu.
Kazda tabletka zawiera edoksabanu tosylan jednowodny odpowiadajacy 30 mg edoksabanu.
Kazda tabletka zawiera edoksabanu tosylan jednowodny odpowiadajacy 60 mg edoksabanu.
- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: dekstraty (glukoza), skrobia zelowana
kukurydziana, krospowidon, hydroksypropyloceluloza oraz magnezu stearynian (E470b),
w rdzeniu tabletki oraz hypromeloza, talk, makrogol, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek
z6tty (E172) — tylko dla 15 mg i 60 mg oraz zelaza tlenek czerwony (E172) — tylko dla 15 mg i
30 mg, w otoczce tabletki.
Patrz punkt 2 ,,Lek Edoxaban TAD zawiera dekstraty (glukoze)”.

Jak wyglada lek Edoxaban TAD i co zawiera opakowanie

Edoxaban TAD, 15 mg, tabletki powlekane to jasnobrgzowopomaranczowe, okragte, obustronnie
wypukle tabletki powlekane z oznakowaniem E1 po jednej stronie tabletki. Wymiary tabletki: srednica
okoto 6 mm.

Edoxaban TAD, 30 mg, tabletki powlekane to r6zowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki
powlekane z oznakowaniem E2 po jednej stronie tabletki. Wymiary tabletki: srednica okoto 8 mm.
Edoxaban TAD, 60 mg, tabletki powlekane to brgzowozotte, okragle, obustronnie wypukte tabletki
powlekane z oznakowaniem E3 po jednej stronie tabletki. Wymiary tabletki: srednica okoto 10 mm.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Edoxaban TAD, 15 mg, tabletki powlekane sg dostepne w opakowaniach zawierajacych:

- 10 tabletek powlekanych, w blistrze, w tekturowym pudetku.

- 10 x 1 tabletka powlekana, w blistrze perforowanym, jednodawkowym, w tekturowym pudetku.

Edoxaban TAD, 30 mg oraz 60 mg, tabletki powlekane sa dostgpne w opakowaniach zawierajacych

- 10, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 oraz 100 tabletek powlekanych, w blistrach, w tekturowym
pudetku.

- 10x1,28x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x 1,98 x 1 oraz 100 x 1 tabletka powlekana, w
blistrach perforowanych, jednodawkowych, w tekturowym pudetku.

- 28, 56, 84 oraz 98 tabletek powlekanych, w blistrach kalendarzykowych, w tekturowym
pudetku.

- 28x1,56x 1,84 x 1 oraz 98 x 1 tabletka powlekana, w blistrach kalendarzykowych
perforowanych, jednodawkowych, w tekturowym pudelku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Wytworca/Importer 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Rownolegta 5

02-235 Warszawa

tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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