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OVERSIKT

DENNE VEILEDNINGEN ER SPESIFIKK FOR FORSKRIVENDE LEGER
| FORBINDELSE MED BRUK AV LIXIANA® (EDOKSABAN).

DEN INNEHOLDER INFORMASJON OM FOLGENDE:

Indikasjoner

Doseringsanbefalinger og dosereduksjon

Populasjoner med hayere bladningsrisiko

Informasjon om bytte til eller fra LIXIANA® hos pasienter
Perioperativ behandling

Midlertidig seponering

Overdosering

Bladningskomplikasjoner

Koagulasjonstester

Se preparatomtale (SmPC) for full forskrivningsinformasjon.
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PASIENTKORT

SURG FOR AT ALLE PASIENTER SOM FAR
FORESKREVET LIXIANA®, FAR ET PASIENTKORT.

Dette skal opplyse leger, tannleger, farmasayter og annet
helsepersonell om pasientens antikoagulasjonsbehandling
samt kontaktopplysninger for akuttsituasjoner. Oppfordre
pasienter til alltid & ha dette kortet med seg og vise det il
helsepersonell far konsultasjoner eller behandlinger.

Pasienter skal minnes om viktigheten av compliance for -
deres behandlingsregime, behovet for & vasre oppmerksom = DIN BEHAND

pa tegn og symptomer pa bladninger og nér de skal ~+e1ONTIL

oppseke legehjelp. LEGE'i,‘jESmLopPSW,,
Pasientkort er tilgiengelig péa forespersel til SLaDw- LINGs|NF0RMA5J°N
info.norway@organon.com eller +47 24 14 56 60,
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INDIKASJONER

LIXIANA® (edoksaban) er indisert til:

Forebygging av slag og systemisk embolisme
hos voksne pasienter med ikke-valvuleer
atriefimmer (NVAF) med én eller flere risiko-
faktorer, slik som hjertesvikt, hypertensjon,
alder > 75 é&r, diabetes mellitus, tidligere slag
eller transitorisk iskemisk anfall (TIA).

DOSERING

DEN ANBEFALTE DOSEN AV LIXIANA® ER
EN 60 MG TABLETT EN GANG DAGLIG.
P& grunn av viktigheten av compliance ber
pasientene oppfordres til & ta dosen til samme
tid hver dag.

Den kan tas med vann, med eller uten mat.

Til pasienter som ikke kan svelge hele tabletter,
kan LIXIANA®-tabletter knuses og blandes med
vann eller eplemos og gis oralt umiddelbart.
Alternativt kan LIXIANA®-tabletter knuses og
suspenderes i en liten mengde vann og gis
umiddelbart via magesonde, med péfelgende
skylling med vann. Knuste LIXIANA®-tabletter
er stabile i vann og eplemos i opptil 4 timer,

Behandling av dyp venetrombose (DVT)
og lungeemboli (LE), og forebygging av
tilbakevendende DVT og LE hos voksne.,

Behandling med LIXIANA® hos pasienter med
NVAF skal fortsettes i lang tid.

Varigheten av behandlingen ved VTE og
forebygging av tilbakevendende VTE skal
tilpasses individuelt etter vurdering av
behandlingsfordelen mot risikoen for bladning.
Kortvarig behandling (minst 3 méneder) bar
baseres pa forbigdende risikofaktorer (f.eks.
nylig kirurgi, skade, immobilisering), og

lengre varighet bar baseres pa permanente
risikofaktorer eller idiopatisk DVT eller LE.
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Anbefalt dose T’g)

60 mg

DOSEREDUKSJON

En dose pa 30 mg én gang daglig er nadvendig hos enkelte pasienter som faller innenfor én eller
flere av felgende undergrupper.

Disse er:

Moderat eller sterkt nedsatt nyrefunksjon
(kreatininclearance [CrCI] 15-50 ml/minutt)

\ 30mg
Kroppsvekt < 60 kg \)
30 mg

Samtidig bruk av P-gp-hemmerne dronedaron,

ciklosporin, erytromycin, ketokonazol

| slike ftilfeller skal pasienter ta én 30 mg tablett til samme tid hver dag, med eller uten mat,

For & kunne forskrive den anbefalte dosen er det viktig & méle kreatininclearance og kroppsvekt
for oppstart av behandling med edoksaban. Begge resultater skal hensiktsmessig dokumenteres
| pasientjournalen, og bli sjekket og dokumentert regelmessig under pagéende behandling med
edoksaban.



BEHANDLINGSSTART

Ved behandling av VTE skal pasientene f& en innledende kur med heparin i minst 5 dager far
behandling med LIXIANA®, Dette er ikke nedvendig ved oppstart av LIXIANA® hos pasienter med
NVAF ved forebygging av slag og systemisk embolisme.

Informasjon om bytte til LIXIANA® fra andre behandlinger hos pasienter finnes pé side 6 til 9.

PASIENTER SOM GJENNOMGAR ELEKTROKONVERTERING

Behandling med LIXIANA® kan startes eller fortsettes hos pasienter som trenger elektrokonvertering.
For elektrokonvertering veiledet av transgsofageal ekkokardiografi (TEE) hos pasienter som ikke
tidligere er behandlet med antikoagulantia, ber LIXIANA®-behandling startes minst 2 timer fer
elektrokonvertering for & sikre adekvat antikoagulasjon. Elektrokonvertering ber utferes senest

12 timer etter dosering av LIXIANA® pé prosedyredagen.

For alle pasienter som gjennomgar elektrokonvertering: Det bor bekreftes
for elektrokonvertering at pasienten har tatt LIXIANA® som foreskrevet, Beslutninger
vedragrende oppstart og varighet av behandlingen ber felge etablerte retningslinjer for
antikoagulasjonsbehandling av pasienter som gjiennomgér elektrokonvertering

GLEMT DOSE
Dersom en pasient glemmer en dose med LIXIANA®, skal han/hun ta den umiddelbart, og
péafelgende dag fortsettes inntak én gang daglig som anbefalt.

Pasienten skal ikke ta det doble av foreskrevet dose samme dag som erstatning for en glemt dose.
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BYTTE TIL OG FRA
LIXIANA®

Bytte til eller fra behandling med LIXIANA® hos pasienter er likt for VTE-
0g NVAF-indikasjonene. Man skal vaere oppmerksom pé at nér en
pasient bytter til behandling med LIXIANA®, er internasjonal normalisert
ratio (INR), protrombintid (PT) og aktivert partiell tromboplastintid (aPTT)
ikke anvendelige mal for antikoagulasjonseffekt.

FRA IKKE-VKA ORALE ANTIKOAGULANTER TIL LIXIANA®
Seponer ikke-vitamin K-antagonist (VKA) oral antikoagulant og start med
LIXIANA® ved tidspunkt for neste ikke-VKA-dose.

FRA VKA-BEHANDLING TIL LIXIANA®
Néar pasienter bytter fra VKA-behandling til Seponer warfarin eller annen
LIXIANA®, seponer warfarin eller annen VKA-behandling
VKA-behandling og start LIXIANA®-behandling
nariINR er< 2,5,

Mal INR til < 2,5

Start med LIXIANA® én gang daglig




FRA LIXIANA® TIL
VKA-BEHANDLING

ORALT ALTERNATIV

Ved bytte fra LIXKANA® 60 mg il
VKA-behandling hos en pasient,
gi en 30 mg dose av LIXIANA®
én gang daglig sammen med en
egnet VKA-dose.

Ved bytte fra LIXKANA® 30 mg il
VKA-behandling hos en pasient,
g en 15 mg dose av LIXIANA®
én gang daglig sammen med en
egnet VKA-dose.

De ferste 14 dagene med samtidig
behandling anbefales det at INR
méles minst 3 ganger rett for den
daglige dosen av LIXIANA® tas.
Fortsett med samtidig behandling il
stabil INR > 2,0 er n&dd. Seponer
pé& dette tidspunktet LIXIANA®,

Reduser dose
av LIXIANA®
(30 mg eller

15 mg)

Start VKA-
behandling

INR = 2,0

Avbryt
. Fortsett
behandling med VKA-
med behandiin
LIXIANA® 9

Start
INR-maling

Forsett
INR-maling




PARENTERAL DOSERING
Seponer LIXANA®-behandling, gi
parenteral antikoagulant og VKA
ved tidspunkt for neste planlagte
LIXIANA®-dose. Nér en stabil INR
> 2,0 er n&dd, skal parenteral
antikoagulant seponeres og VKA
kontinueres.

Tilpass
parenteral
antikoagulant

Avbryt
parenteral
antikoagulant

Start VKA-
behandling

INR 22,0

Fortsett
med VKA-
behandling

Start
INR-maling

Forsett
INR-maling




FRA PARENTERAL ANTIKOAGULANT TIL LIXIANA®

Pasienter som far kontinuerlig administrert parenteralt legemiddel,
som intravengs (i.v.) heparin:

Start med LIXIANA® én

Seponer parenteral

antikoagulant Vent 4 timer

gang daglig

Pasienter som féar parenteralt legemiddel i fast dose, som
lavmolekylaert heparin (LMWH):

Start LIXIANA®-behandling ved tidspunkt for neste

planlagte dose av tidligere behandling

FRA LIXIANA® TIL PARENTERAL ANTIKOAGULANT

Gi farste dose av parenteral antikoagulant ved tidspunkt for
neste planlagte dose av LIXIANA®,

LIXIANA® bar ikke gis samtidig med parenteral antikoagulant.
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PASIENTER MED POTENSIELT
HOYERE BLODNINGSRISIKO

Som antikoagulant kan LIXIANA® gke bledningsrisikoen. Pasienter som fér foreskrevet
LIXIANA®, skal derfor overvakes neye for bladningstegn.

LIXIANA® er kontraindisert hos folgende pasienter:

e De med overfalsomhet overfor virkestoffet,

e De med Klinisk signifikant aktiv bladning.

* De med en lesjon eller tilstand med signifikant risiko for alvorlig bledning som:

— Néaveerende eller nylig gastrointestinal (Gl) ulcussykdom — Nylig intrakraniell bledning

— Ondartede svulster med hay risiko for bladning — Mistenkte eller diagnostiserte gsofagusvaricer,

— Nylig skade eller kirurgisk inngrep i hjeme eller ryggrad arteriovengse misdannelser, vaskuleere aneurismer
— Nylig kirurgisk inngrep i @yeregionen eller starre intraspinale eller intracerebrale vaskuleere

abnormaliteter.

e De med leversykdom assosiert med koagulopati og Klinisk relevant bladningsrisiko.

e De som fé&r samtidig behandling med noen andre antikoagulanter, f.eks. ufraksjonert heparin (UFH), lavmolekylzert heparin
(enoksaparin, dalteparin etc.), heparinderivater (fondaparinuks etc.), orale antikoagulanter (warfarin, dabigatraneteksilat,
rivaroksaban, apixaban etc.), unntatt i spesielle tilfeller ved bytte av behandling til eller fra LIXIANA® eller nér UFH gis i doser
som er ngdvendig for & holde sentralt vene- eller arteriekateter dpent.

e | IXIANA® er kontraindisert under graviditet, og kvinner i fertil alder skal unngé & bli gravide under behandling. Da LIXIANA®
0gsé er kontraindisert under amming, méa det tas en beslutning om behandlingen skal avsluttes eller ammingen skal opphere.

e De med ukontrollert, alvorlig hypertensjon.
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SPESIELLE

PASIENTPOPULASJONER

Flere pasientgrupper har gkt bladningsrisiko og méa overvakes naye med tanke pé tegn og
symptomer péa bledningskomplikasjoner. Ethvert behandlingsvalg skal baseres pé en naye
vurdering av fordelen med behandlingen mot risikoen for bladning.

Pasienter med nedsatt nyrefunksjon

Fer oppstart med LIXIANA® skal nyrefunksjonen testes og resultatet skal hensiktsmessig dokumenteres i pasientournalen.
Nyrefunksjonen skal som rutine sjekkes regelmessig under pagéende behandling med edoksaban.

Terminal nyresykdom: dialyse, nyresvikt
(CrCl <15 ml/minutt)

lkke anbefalt

Moderat eller alvorlig nedsatt nyrefunksjon
(CrClI 15-50 ml/minutt)

Dosereduksjon til 30 mg én gang daglig
(se Dosereduksjonsavsnittet)

Lett nedsatt nyrefunksjon
(CrCl 51-80 ml/minutt)

Dosereduksjon ikke n@dvendig
60 mg én gang daglig
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Pasienter med nedsatt leverfunksjon

Leversykdom forbundet med koagulopati og Klinisk relevant
bladningsrisiko

Kontraindisert

Lett eller moderat nedsatt leverfunksjon

Dosereduksjon ikke nadvendig
60 mg én gang daglig, brukes med forsiktighet

Alvorlig nedsatt leverfunksjon

lkke anbefalt

Forhayede leverenzymer ALT / AST > 2 X ULN eller
totalbilirubin >= 1,5 X ULN

Brukes med forsiktighet

Far behandlingsstart og ved langtidsbehandling (>1 &r) med LIXIANA® bar det utfares en leverfunksjonstest.

Pasienter som far samtidig behandling

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

Dosereduksjon til 30 mg én gang daglig
(se Dosereduksjonsavsnittet)

Amiodaron, kinidin, verapamil eller klaritromycin

Dosereduksjon ikke nadvendig — 60 mg én gang daglig

P-gp-indusere (f.eks. rifampicin, fenytoin, karbamazepin,
fenobarbital eller prikkperikum)

Brukes med forsiktighet

P-gp-substrater (digoksin)

Ingen doseendring — 60 mg én gang daglig

Legemidler som pévirker hemostase, som
NSAIDs, acetylsalisylsyre (ASA) eller hemmere av
blodplateaggregasjon

Ikke anbefalt. LIXIANA® kan gis samtidig med lavdose ASA
(< 100 mg/degn)

Kronisk bruk av NSAIDs

lkke anbefalt
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PERIOPERATIV BEHANDLING

| situasjoner nar en pasient har behov for et
kirurgisk inngrep eller en invasiv prosedyre
(inkludert tanntrekking), skal LIXIANA®
seponeres minst 24 timer pé forndnd, og
det skal utvises nagdvendig forsiktighet

pa grunn av den gkte tromboserisikoen.
Halveringstiden til LIXIANA® er 10-14 timer.
Da LIXIANA® er en reversibel faktor Xa-
hemmer, burde antikoagulantaktiviteten
reduseres innen 24-48 timer etter siste
administrerte dose.

Dersom det ikke er mulig & seponere
LIXIANA® minst 24 timer pé forhand, eller
prosedyren ikke kan utsettes, méa det brukes
Klinisk skjgnn for & vurdere bladningsrisikoen
i forhold til behovet for rask utferelse av
inngrepet.
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MIDLERTIDIG SEPONERING

Avbrudd i behandlingen skal unngés sa
langt det er mulig. Dersom en midlertidig
seponering likevel ikke kan unngas (f.eks.

for et kirurgisk inngrep eller en invasiv
prosedyre), skal LIXIANA®-behandling startes
igien s& snart som mulig.

OVERDOSERING

Overdosering med LIXIANA® kan medfare
bladninger. Et spesifikt antidot som motvirker
den farmakodynamiske effekten til LIXIANA®
er ikke tilgiengelig. Tidlig bruk av medisinsk
kull kan vurderes for & redusere absorpsjon
ved en overdosering med LIXIANA®,

Denne anbefalingen er basert pa standard
behandling av legemiddeloverdosering

0g tilgiengelige data for tilsvarende
forbindelser, da bruk av medisinsk kull for

a redusere absorpsjon av LIXIANA® ikke

har blitt undersgkt spesifikt | det kliniske
LIXIANA®-programmet.
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BEHANDLING AV
BLODNINGSKOMPLIKASJONER

Dersom en bladningskomplikasjon oppstér, skal Ved livstruende bladning som ikke kan
behandlingen utsettes eller seponeres, og det kontrolleres ved hjelp av tiltakene nevnt

skal tas hensyn til halveringstiden til LIXIANA® ovenfor, er det vist at administrering av et
(10-14 timer). 4-faktorprotrombinkomplekskonsentrat (PCC),

50 IE/Kg, reverserer effekten av LIXIANA®
30 minutter etter fullfert infusjon.

Hemodialyse bidrar ikke signifikant til clearance
av LIXIANA®,

Ved en bladning ber det vurderes & iverksette
tiltakene nevnt nedenfor.

Symptomatisk behandling, som mekanisk
kompresjon, kirurgisk intervensjon,
vaeskebehandling og hemodynamisk stette,
blodprodukter eller komponenttransfusjon.

RUTINEMESSIGE
KOAGULASJONSTESTER

Behandling med LIXIANA® krever ikke koagulasjonstestene ved forventet terapeutisk

rutinemessig klinisk koagulasjonsovervaking. dose er smé og underlagt hey grad av

Som felge av faktor Xa-hemming variabilitet. Disse testene er derfor ikke anbefalt
forlenger LIXIANA® tiden ved standard til vurdering av de farmakodynamiske effektene
koagulasjonstester, som INR, protrombintid til LIXIANA®,

(PT) og aktivert partiell romboplastintid Det foreligger ingen spesifikke blodpraver eller

(@PTT). Forandringer observert i disse tester for LIXANA®.
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BIVIRKNINGER SKAL RAPPORTERES.
Helsepersonell bes melde nye, uventede og alvoriige mistenkte
bivirkninger pé elektronisk meldeskjema.
www.dmp.no/meldeskiema

Bivirkninger kan ogsa rapporteres til
Organon Norway A/S, Bivirkningsavdelingen,
ved aringe +47 24 14 56 60
eller sende e-post til dpoc.norway@organon.com

Se oppdatert pakningsvedleqq, preparatomtale (SmPC)
0g oppleeringsmateriell pa www.felleskatalogen. no.

Organon Norway A/S
Organon.com/Norway
Info.norway@organon.com
+47 24 14 56 60
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