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DENNA GUIDE AR SPECIELLT AVSEDD FOR FORSKRIVARE
| SAMBAND MED ANVANDNING AV LIXIANA® (EDOXABAN).

DEN INNEHALLER INFORMATION OM FOLJANDE:

Indikationer
¢ Doseringsrekommendationer och dosreduktion

Populationer med hdgre blbdningsrisk

Information om byte till eller fran LIXIANA® hos patienter

Perioperativ behandling
Tilltélligt avbrytande
¢ Overdosering

o Blodningskomplikationer
e Koagulationstestning

Se produktresumén for fullstandig forskrivningsinformation.



PATIENTKORT

SE TILL ATT VARJE PATIENT SOM ORDINERATS
LIXIANA® FAR ETT PATIENTKORT.

Detta informerar lakare, tandl&kare, apotekare och
annan hélso- och sjukvardspersonal om patientens
antikoagulationsbehandling, tillsammans med
kontaktuppgifter fér nddsituation. Uppmana patienten
att alltid ha detta kort med sig och visa det fér halso-
och sjukvardspersonal fore konsultation eller atgard.

Patienten bor pdminnas om vikten av att efterleva sin
behandlingsregim, behovet av att vara uppmarksam pa
tecken och symtom pé blédning och néar patienten ska
sOka lakare.

Patientkort kan bestallas via Organon via e-post E
dpoc.sweden@organon.com eller genom att
ringa telefonnummer 08-50259700.

Hemsida: http://www.organon.com/sweden
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INDIKATIONER

LIXIANA® (edoxaban) ar avsett for:

e Profylax av stroke och systemisk embolism
nos vuxna patienter med icke-valvulart
formaksflimmer (NVAF) med en eller flera
riskfaktorer, s&som kronisk hjartsvikt,
hypertoni, 8lder > 75 &r, diabetes mellitus,
tidigare stroke eller transitorisk ischemisk
attack (TIA).

DOSERING

REKOMMENDERAD DOS AV LIXIANA® AR
60 MG EN TABLETT DAGLIGEN.
Eftersom foljsamhet &r viktigt bor patienten
uppmanas till att ta sin dos vid samma
tidpunkt varje dag.

Det kan tas med vatten, med eller utan mat.

For patienter som inte kan svélja hela
tabletter kan Lixiana® tabletterna krossas och
blandas med vatten eller appelmos och tas
peroralt omedelbart. Alternativt kan Lixiana®
tabletterna krossas och blandas upp med en
liten méngd vatten och darefter omedelbart
ges via gastrisk sond, som déarefter spolas
igenom med vatten. Krossade Lixiana®
tabletter ar stabila i vatten och &ppelmos

I upp till 4 timmar.
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e Behandling av djup ventrombos (DVT)
och lungembolism (LE) samt profylax av
recidiverande DVT och LE hos vuxna.

Behandling med LIXIANA® hos patienter
med NVAF bor fortsatta under lang tid.

Behandlingstiden fér VTE och profylax

av recidiverande VTE bér anpassas
individuellt efter beddmning av nyttan av
ehandlingen jamfort med blodningsrisken.
Kort behandlingstid (minst 3 ménader) bor
baseras pa dvergaende riskfaktorer (t.ex.
nyligen genomgangen operation, trauma,
immobilisering) och langre behandlingstid
por baseras pd permanenta riskfaktorer eller
idiopatisk DVT eller LE.
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Rekommenderad dos

DOSREDUKTION
Det kravs en dos p& 30 mg en gang dagligen for vissa
patienter som tilldr en eller flera av foljande undergrupper.

Dessa ér:

Maéttligt eller svart nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance [CrCl] 15-50 ml/min)

Kroppsvikt < 60 kg

Samtidig anvandning av P-gp-hdmmarna

dronedaron, cyklosporin,
erytromycin, ketokonazol

| detta fall ska patienten ta en 30 mg tablett vid samma
tidpunkt varje dag, med eller utan mat.

60mg

60 mg

30 mg

For att kunna férskriva lamplig dos ar det viktigt att méta kreatininclearance och kroppsvikt innan
behandling med edoxaban paborjas. Badda resultaten ska antecknas i patientjournalen och ska
kontrolleras och dokumenteras regelbundet under pagéende behandling med edoxaban.




PABORJANDE AV BEHANDLING

Vid behandling av VTE bor patienterna & en inledande behandling
med heparin i minst 5 dagar fore behandling med LIXIANA®, Detta
kravs inte nar behandling med LIXIANA® péborias hos patienter med
NVAF for profylax av stroke och systemisk embolism.

Information om byte till LIKIANA® fr&n andra behandlingar hos
patienter finns pa sidorna 6 fill 9.

PATIENTER SOM GENOMGAR ELKONVERTERING

Behandling med LIXIANA® kan péborias eller fortsattas hos patienter
som kan behova elkonvertering. For TEE-ledd (transesofagealt
ekokardiogram) elkonvertering hos patienter som inte tidigare har
behandlats med antikoagulantia ska behandling med LIXIANA®
inledas minst 2 timmar fore elkonvertering for att sékerstélla
adekvat antikoagulation. Elkonvertering ska utféras senast 12 timmar
efter dosen med LIXIANA® p& behandlingsdagen.

For alla patienter som genomgar elkonvertering: Innan
elkonvertering ska man kontrollera att patienten har tagit LIXIANA®
enligt ordination. Beslut om inledande och varaktighet av
behandlingen ska folja etablerade riktlinjer fér behandling med
antikoagulantia hos patienter som genomgar elkonvertering.

MISSAD DOS

Om en dos av LIXIANA® missas, ska dosen tas omedelbart och
darefter fortséatter patienten féliande dag med intag en gang dagligen
enligt rekommendation. Patienten ska inte ta dubbel ordinerad dos
samma dag for att kompensera f6r en glomd dos.
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BYTE TILL OCH FRAN
LIXIANA®

Nér patienter byter till eller fran behandling med LIXIANA® sker det pa
samma sétt bade for VTE- och NVAF-indikationerna. Det bor noteras
att n&r en patient byter till behandling med LIXIANA® &r internationell
normaliserad kvot (INR), protrombintid (PT) eller aktiverad partiell
tromboplastintid (aPTT) inte anvandbara métt p& antikoagulationseffekt.

FRAN ORALT ICKE-VKA-ANTIKOAGULANS TILL LIXIANA®
Avbryt behandling med oralt antikoagulans som inte ar
K-vitaminantagonist och pabdrja behandling med LIXIANA® vid
tidpunkten for nésta dos av icke-VKA.,

FRAN VKA-BEHANDLING TILL LIXIANA®
Nér patienter byter fran VKA-behandling till Avbryt warfarin- eller annan
LIXIANA® avbryts behandling med warfarin VKA-behandling

eller annan VKA och behandling med LIXIANA®
paborjas nar INR &r < 2,5,

Overvaka INR till < 2,5

Boria med LIXIANA® en gang dagligen




FRAN LIXIANA® TILL
VKA-BEHANDLING

ORALT ALTERNATIV

Om en patient ska byta frén
LIXIANA® 60 mg till VIKA-
behandling, ge en dos pa 30 mg
av LIXANA® en gang dagligen,
jamte lamplig VKA-dos.

Om en patient ska byta fran
LIXIANA® 30 mg till VKA-
behandling, ge en dos pa 15 mg
av LIXIANA® en gang dagligen,
jamte 1dmplig VKA-dos.

Under de forsta 14 dagama

med samtidig behandling
rekommenderas att INR-vardet
mats minst 3 ganger precis innan
den dagliga dosen av LIXIANA®
tas. Fortsatt med samtidig
administrering tills stabil INR > 2,0
uppnés. Avbryt behandling med
LIXIANA® vid denna tidpunkt.

Reducera
dosen av
LIXIANA®
(830 mg eller
15 mg)

Avbryt
behandling
med
LIXIANA®

Paboria VKA-
behandling

INR > 2,0

Fortsatt
med VKA-
behandling

Paborja
INR-testning

Fortsatt med
INR-testning




PARENTERAL
ADMINISTRERINGSVAG

Avbryt behandling med LIXIANA®
och ge parenteralt antikoagulans
och VKA-behandling vid tidpunkten
for nasta planerade dos av
LIXIANA®, Néar en stabil INR pa

> 2,0 uppnas, avbryt behandling
med parenteralt antikoagulans och
fortsétt med VKA-behandling.

Avbryt tidigare behandling med LIXIANA®

Justera ¥ papgria VKA- RIS

parenteralt behandling INR-testning
antikoagulans

Avbryt Fortsatt
parenteralt med VKA-
antikoagulans behandling

Fortsatt med
INR-testning




FRAN PARENTERALT ANTIKOAGULANS TILL LIXIANA®

Patienter som kontinuerligt ges parenteralt 1akemedel, s&som
intravenost (V) heparin:

Avbryt parenteralt

Vanta 4 timmar Paborja LIXIANA® en

géng dagligen

antikoagulans

Patienter som far parenteralt lakemedel i fast dos, sédsom
ldgmolekylart heparin (LMVWH):

Bdrja behandla med LIXIANA® vid tidpunkten for nasta

planerade dos av tidigare behandling

FRAN LIXIANA® TILL PARENTERALT ANTIKOAGULANS

Ge den forsta dosen av parenteralt antikoagulans vid
tidpunkten for nasta planerade dos av LIXIANA®.

LIXIANA® ska inte administreras samtidigt med parenteralt
antikoagulans.
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PATIENTER MED POTENTIELLT
HOGRE BLODNINGSRISK

Eftersom LIXIANA® &r ett antikoagulans kan det dka
blodningsrisken. Darfér ska patienter som ordineras LIXIANA®
observeras noga med avseende pa tecken pé blbdning.

LIXIANA® ar kontraindicerat hos féljande patienter:

e De med 6verkanslighet mot den aktiva substansen.

e De med Kliniskt signifikant aktiv blédning.

® De med organskada eller tillstind med betydande risk fér storre blédning, sésom:

— pagaende eller nyligen intraffad ulceration i mag- — nyligen intréaffad intrakraniell blédning
tarmkanalen — misstankta eller diagnostiserade esofagusvaricier,
— maligna tumérer med hdg blédningsrisk arteriovendsa missbildningar, vaskuléra aneurysm
— nyligen intr&ffade hjarm- eller ryggradsskador eller nyligen eller stérre intraspinala eller intracerebrala vaskulara
genomgangen hjarn- eller ryggradskirurgi missbildningar.

— nyligen genomgéngen égonkirurgi

e De med leversjukdom som &r forknippad med koagulopati och kliniskt relevant blddningsrisk.

e De som far samtidig behandling med andra antikoagulantia, t.ex. ofraktionerat heparin (UFH), ldgmolekylart heparin
(enoxaparin, dalteparin etc.), heparinderivat (fondaparinux etc.), orala antikoagulantia (warfarin, dabigatranetexilat,
rivaroxaban, apixaban etc.), forutom vid byte av behandling till eller fran LIXIANA® under speciella omstandigheter eller nar
UFH ges i doser som kravs for att hélla en central ven- eller artarkateter dppen.

o LIXIANA® ar kontraindicerat under graviditet och kvinnor i fertil alder ska undvika att bli gravida under behandling. Eftersom
LIXIANA® &ven ar kontraindicerat under amning, ska beslut fattas om att antingen sétta ut/avsta fran behandling eller
avsluta amningen.

e De med okontrollerad svéar hypertoni.
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SARSKILDA

PATIENTPOPULATIONER

Hos flera grupper av patienter foreligger en dkad blddningsrisk. Dessa patienter ska dvervakas noga
for tecken och symtom pé blédningskomplikationer. Behandlingsbeslut méaste baseras pa noggrann
beddmning av nyttan med behandlingen mot blddningsrisken.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Innan behandling med Lixiana® paborjas ska njurfunktionstester utféras och dokumenteras i patientjournalen.

Njurfunktion ska kontrolleras regelbundet under pagéende behandling med edoxaban.

Terminal njursjukdom: dialys, njursvikt (CrCl < 15 ml/min)

Rekommenderas inte

Mattligt eller svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
(CrCl 156-50 ml/min)

Dosreduktion till 30 mg en géng dagligen
(se avsnittet Dosreduktion)

Latt nedsatt njurfunktion (CrCl 51-80 ml/min)

Ingen dosreduktion kravs — 60 mg en géng dagligen

Patienter med nedsatt leverfunktion

Leversjukdom forknippad med koagulopati och kliniskt
relevant blodningsrisk

Kontraindicerat

Latt eller méattligt nedsatt leverfunktion

Ingen dosreduktion krévs — 60 mg en gang dagligen.
Anvands med forsiktighet.

Svaért nedsatt leverfunktion

Rekommenderas inte

Forhojda leverenzymvarden ALAT/ASAT >2 x dvre
normalgrans eller totalt bilirubin > 1,5 x évre normalgrans

Anvands med forsiktighet

Innan behandling paborias och under l&ngtidsbehandling (> 1 &r) med LIXIANA® ska leverfunktionstester utforas.
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Patienter som far samtidig behandling

P-gp-hammare: ciklosporin, dronedaron, erytromycin,
ketokonazol

Dosreduktion till 30 mg en gang dagligen
(se avsnittet Dosreduktion)

Amiodaron, kinidin, verapamil eller klaritromycin

Ingen dosreduktion kréavs
— 60 mg en géng dagligen

P-gp-inducerare (t.ex. riftampicin, fenytoin, karbamazepin,
fenobarbital eller johannesort)

Anvands med férsiktighet

P-gp-substrat (digoxin)

Ingen dosandring krévs
— 60 mg en géng dagligen

Lakemedel som paverkar hemostas
sésom NSAID, acetylsalicylsyra (ASA) eller
trombocytaggregationshammare

Rekommenderas inte. LIXIANA® kan administreras
samtidigt med &g dos av ASA (< 100 mg/dag).

Kronisk anvandning av NSAID

Rekommenderas inte
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PERIOPERATIV BEHANDLING

| situationer déar en patient behdver genomgéa
en kirurgisk atgard eller ett invasivt ingrepp
(inklusive tandextraktion) ska LIXIANA®
sattas ut minst 24 timmar fore och lamplig
forsiktighet iakttas p& grund av den dkade
risken for trombos. Halveringstiden for
LIXIANA® &r 10-14 timmar. Eftersom
LIXIANA® &r en reversibel faktor Xa-
hammare bor dess antikoagulationsaktivitet
minska inom 24-48 timmar efter den sista
administrerade dosen.

Om det inte &r madjligt att sluta med LIXIANA®
minst 24 timmar fére, eller om atgarden inte
kan skjutas upp, maste klinisk beddmning
anvandas for att beddma blddningsriskerna i
fornéllande till hur bradskande atgarden ar.

TILLFALLIGT AVBRYTANDE

Avbrott i behandlingen bdr om mojligt
undvikas. Om ett tillfalligt avbrytande dock
ar ounadvikligt (t.ex. fore kirurgisk atgard
eller invasivt ingrepp), bor behandling med
LIXIANA® &terupptas s& snart som mojligt.

OVERDOSERING

Overdosering av LIXIANA® kan leda til
blodning. Det finns inte ndgon specifik antidot
som reverserar den farmakodynamiska
effekten av LIXIANA®, Tidig administrering
av aktivt kol fér att minska absorption

kan dvervagas vid fall av dverdosering

av LIXIANA®, Denna rekommendation

ar baserad péa standardbehandling vid
dverdosering och data frén studier av
lakemedel med liknande egenskaper,
eftersom anvandningen av aktivt kol for att
minska absorption av LIXIANA® inte har
studerats specifikt i det kliniska programmet
for LIXIANA®,



BEHANDLING AV

BLODNINGSKOMPLIKATIONER

Om blddningskomplikationer férvantas, ska
behandlingen skjutas upp eller avbrytas,
med hansyn till halveringstiden for LIXIANA®
(10-14 timmar).
Vid blbdning bor pabdriande av de atgarder
som anges nedan dvervagas.
e Symtomatisk behandling sésom
mekanisk kompression, kirurgiskt ingrepp,
vatskeerséttning och hemodynamiskt stod,
blodprodukt eller komponenttransfusion.

RUTINMASSIG

¢ V/id livshotande blodning som inte kan
kontrolleras med de &tgérder som anges
ovan, har administrering av ett 4 faktors
protrombinkomplexkoncentrat (PCC) med
50 IE/kg visat sig reversera effekterna av
LIXIANA® 30 minuter efter avslutad infusion.

Hemodialys bidrar inte signifikant till elimineringen
av LIXIANA®,

KOAGULATIONSTESTNING

Behandling med LIXIANA® kraver inte
rutinmassig klinisk koagulationskontroll. Till
folid av faktor Xa-hamning forlanger LIXIANA®
standardkoagulationstester sdsom INR,
protrombintid (PT) eller aktiverad partiell
tromboplastintid (@PTT). De forandringar
som observerats | dessa koagulationstester

vid den forvantade terapeutiska dosen &ar
smé och &r mycket varierande. Dessa tester
rekommenderas darfor inte for att beddma de
farmakodynamiska effekterna av LIXIANA®,

Det finns inga specifika blodtester eller analyser
for LIXIANA®,
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