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OVERSIGT

DENNE GUIDE ER SPECIFIK FOR SUNDHEDSPERSONALE |
RELATION TIL ORDINATIONEN AF LIXIANA® (EDOXABAN).

DEN OMFATTER OPLYSNINGER OM FOLGENDE:

¢ |ndikationer

¢ Doseringsanbefalinger og dosisreduktion

¢ Populationer med starre bladningsrisiko

e Information om at skifte patienter til eller fra LIXIANA®
¢ Perioperativ behandling

¢ Midlertidig seponering

e Overdosering

¢ Bladningskomplikationer

o Koagulationstests

Se venligst produktresumeéet for hele ordinationsinformationen.



PATIENTKORT

SORG FOR, AT ALLE PATIENTER, DER FAR ORDINERET
LIXIANA®, FAR ET PATIENTKORT.

Det vil oplyse laeger, tandleeger, farmaceuter og andet
sundhedspersonale om patientens antikoagulationsbehandling
samt indeholde nadkontaktoplysninger. Patienterne bear
opfordres til altid at have dette kort pé sig og vise det il
sundhedspersonalet far konsultationer eller indgreb.

Patienterne ber mindes om, hvor vigtigt det er, at de overholder
deres behandlingsprogram, nedvendigheden af at veere
opmaarksom pé tegn og symptomer pa bladning, og hvornar
de skal sgge laegehjeslp.

Patientkortene kan bestilles hos
Organon pé telefon 4484 6800
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INDIKATIONER

LIXIANA® (EDOXABAN) ER INDICERET TIL:

e Forebyggelse af apopleksi og systemisk
emboli hos voksne patienter med non-
valvuleer atrieflimren (NVAF) med en eller
flere risikofaktorer, sGsom kongestivt
hjertesvigt, hypertension, alder > 75 &r,
diabetes mellitus, tidligere slagtilfeelde eller
transitorisk iskeemisk anfald (TIA).

DOSERING

DEN ANBEFALEDE DOSIS AF LIXIANA® ER
60 MG | EN TABLET EN GANG DAGLIGT.
Da det er vigtigt at overholde behandlingen,
ber patienterne opfordres til at tage deres
dosis pa samme tidspunkt hver dag.

Den kan tages sammen med vand og
sammen med eller uden mad.

Til patienter, der ikke er i stand til at sluge
hele tabletter, kan LIXIANA® tabletterne
knuses og blandes med vand eller asblemos
0g straks administreres oralt. Alternativt kan
LIXIANA® tabletterne knuses og opsleemmes
I en lille maengde vand og straks gives via en
mavesonde, hvorefter den skal skylles med
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e Behandling af dyb venetrombose (DVT)
0g lungeemboli (LE) samt forebyggelse af
recidiverende DVT og LE hos voksne.

vand. Knuste LIXIANA® tabletter er stabile

I vand og eeblemos i op til 4 timer.
Behandlingen med LIXIANA® hos patienter
med NVAF ber veere langvarig.

Behandlingsvarigheden for behandling af
VTE og forebyggelse af recidiverende VTE
ber tilpasses individuelt efter omhyggelig
afvejning af fordele ved behandling mod
risikoen for bladning. En kort behandlings-
varighed (mindst 3 méneder) bar baseres
pa forbigéende risikofaktorer (f.eks. nylig
operation, traume, immobilisering), og
leengere varighed bar baseres pa permanente
risikofaktorer eller idiopatisk DVT eller LE.
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Anbefalet dosis | Tn,g)

60 mg

DOSISREDUKTION
En dosis pa 30 mg en gang dagligt er nadvendig for visse patienter, der tiharer en eller flere af de
felgende undergrupper.

Disse er:

Moderat eller sveert nedsat nyrefunktion
(kreatininclearance [CrCl] 15-50 ml/min)

Legemsvaegt < 60 kg \UFQ
30 mg

Samtidig anvendelse af P-gp-haemmerne

dronedaron, ciclosporin, erythromycin,
ketoconazol

| dette tilfaelde bar patienterne tage en tablet med 30 mg p& samme tidspunkt hver dag, sammen
med eller uden mad.

For at kunne ordinere en hensigtsmeaessig dosis er det vigtigt at méle kreatininclearance og
kropsveegt for start af behandling med edoxaban. Begge resultater skal dokumenteres pé beharig
Vis | patientkortet og skal kontrolleres og dokumenteres regelmasssigt i lebet af den igangveerende
behandling med edoxaban.




BEHANDLINGSINDLEDNING

Til behandling af VTE ber patienterne & en indledende kur med
heparin i mindst 5 dage for behandling med LIXIANA®. Dette krasves
ikke, nér LIXIANA® indledes hos patienter med NVAF til forebyggelse
af apopleksi og systemisk emboli,

Oplysninger om, hvordan patienterne kan skifte til LIXANA® fra andre
behandlinger, kan ses pa side 6 til 9.

PATIENTER DER GENNEMGAR KARDIOVERTERING
LIXIANA® kan initieres eller fortsesttes hos patienter, der kan have
brug for kardiovertering. Ved transgsofageal ekkokardiogram (TEE)-
styret kardiovertering hos patienter, der ikke i forvejen behandles
med antikoagulanter, skal behandling med LIXIANA® pabegyndes
mindst 2 timer for kardiovertering for at sikre tilstraekkelig
antikoagulation. Kardiovertering skal udferes hgjst 12 timer efter
dosen af LIXIANA® pa dagen for proceduren.

For alle patienter, der gennemgar kardiovertering:

For kardiovertering skal patienten bekreefte, at LIXIANA® er taget
som ordineret. Beslutninger vedrarende initiering og varighed

af behandling skal felge fastlagte retningslinjer for antikoagulant
behandling hos patienter, der gennemgér kardiovertering.

GLEMT DOSIS

Hvis en patient glemmer en dosis af LIXIANA®, skal han/hun straks
tage den og fortsaette den felgende dag med den anbefalede
indtagelse en gang dagligt. Patienten ma ikke tage en dosis, der
er dobbelt s& stor som den ordinerede, pa den samme dag som
erstatning for den glemte dosis.
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SKIFT TIL OG FRA LIXIANA®

For begge indikationer, VTE og NVAF, er det den samme procedure at
skifte til eller fra behandling med LIXIANA®, Det ber bemeerkes, at nér en
patient skiftes til behandling med LIXIANA®, er International Normalised
Ratio (INR), protrombintid (PT) eller aktiveret partiel tromboplastintid
(@PTT) ikke anvendelige méalinger af virkningen af antikoagulationen.

FRA NON-VKA ORAL ANTIKOAGULATION TIL LIXIANA®
Seponer non-vitamin K antagonist (VKA) oral antikoagulation, og start
LIXIANA® p& tidspunktet for den neeste non-VKA-dosis.

FRA BEHANDLING MED VKA TIL LIXIANA®
Néar patienter konverteres fra behandling med
VKA il LIXIANA®, seponeres warfarin eller anden
behandling med VKA, og behandlingen med
LIXIANA® startes, nar INR er < 2,5,

Seponer warfarin eller anden
behandling med VKA

Kontroller INR indtil < 2,5

Start LIXIANA® en gang dagligt




FRA BEHANDLING MED LIXIANA® TIL VKA

Oral mulighed:

Hvis en patient skiftes fra LIXIANA®
60 mg til VKA, administreres en
30 mg dosis af LIXIANA® en gang
dagligt parallelt med en passende
VKA-dosis.

Hvis en patient skiftes fra LIXIANA®
30 mag til VKA, administreres en
15 mg dosis af LIXIANA® en gang
dagligt parallelt med en passende
VKA-dosis.

Det anbefales at méale INR mindst
3 gange i lgbet af de forste 14
dages samtidig behandling, lige
for den daglige dosis af LIXIANA®
tages. Fortseet med samtidig
administration, indtil der opnés
en stabil INR > 2,0. P4 dette
tidspunkt seponeres LIXIANA®,

Reducer
dosis af
LIXIANA®
(80 mg eller
15 mg)

STOP
BEHANDLING
MED LIXIANA®

Indled
behandling
med VKA

INR > 2,0

Fortsast
med VKA-
behandling

Indled kontrol
af INR

Fortsast
kontrol af INR




Parenteral mulighed:

Seponer behandling med
LIXIANA®, administrer parenteral
antikoagulation og behandling
med VKA pé tidspunktet for

den nasste planlagte LIXIANA®-
dosis. Né&r der opnés en stabil
INR p& > 2,0, stoppes parenteral
antikoagulation, og behandlingen
med VKA fortseettes.

Stop tidligere behandling med LIXIANA®

Juster Indled Indled kontrol

parenteral behandling ~FINR
antikoagulation med VKA
Stop Fortseet
parenteral med VKA- Fortsest

antikoagulation [ERSSARe TRl | ontrolaf INR




FRA PARENTERAL ANTIKOAGULATION TIL LIXIANA®

Patienter, der kontinuerligt f&r administreret parenteralt
lzegemiddel, s&som intravenast (i.v.) heparin:

Start LIXIANA® en

Seponer parenteral

antikoagulation Vent 4 timer

gang dagligt

Patienter, der far et parenteralt leegemiddel med en fast dosis,
sésom lavmolekyleert heparin (LMVWH):

Begynd behandling med LIXIANA® pa tidspunktet for

den neeste planlagte dosis af den tidligere behandling

FRA LIXIANA® TIL PARENTERAL ANTIKOAGULATION

Administrer den indledende dosis af parenteral antikoagulation
pé tidspunktet for den nasste planlagte dosis af LIXIANA®,

LIXIANA® bar ikke administreres samtidigt med parenteral
antikoagulation.
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PATIENTER MED EN MULIG
STURRE BLUDNINGSRISIKO

Da LIXIANA® er en antikoagulant, kan det @ge bladningsrisikoen. Derfor ber patienter, der har
faet ordineret LIXIANA®, observeres ngje for tegn pé bladninger.

LIXIANA® er kontraindiceret til de folgende patienter:

e Patienter med overfelsomhed over for det aktive stof,

e Patienter med Klinisk signifikant aktiv bladning.

e Patienter med en leesion eller tilstand med en signifikant risiko for sterre bledninger, sdsom:

— Nuveerende eller nylige sér i mave-tarm-kanalen — Nylig intrakraniel bledning

— Maligne tumorer med hej bladningsrisiko — Misteenkte eller diagnosticerede @sofagusvaricer,

— Nylig cerebral eller spinal skade eller operation arteriovengse misdannelser, vaskuleere aneurismer

— Nylig gjenkirurgi eller sterre intraspinale eller intracerebrale vaskulasre
abnormiteter.

e Patienter med leversygdom forbundet med koagulopati og Klinisk relevant bladningsrisiko.

e Patienter i samtidig behandling med andre antikoagulantia, f.eks. ufraktioneret heparin (UFH), lavmolekylaere hepariner
(enoxaparin, dalteparin osv.), heparinderivater (fondaparinux osv.), orale antikoagulantia (warfarin, dabigatranetexilat,
rivaroxaban, apixaban osv.), bortset fra i de tilfeelde, hvor der skiftes til eller fra LIXANA®, eller ndr UFH gives i doser, der er
nadvendige for at holde et centralt vene- eller arteriekateter &bent.

o LIXIANA® er kontraindiceret under graviditeten, og kvinder i den fertile alder skal undgé at blive gravide under
behandlingen. Da LIXIANA® ogsa er kontraindiceret til ammende kvinder, skal det besluttes, om amning skal ophare, eller
behandling seponeres.

e Patienter med svaer hypertension, som ikke er under kontrol.
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SPECIELLE

PATIENTPOPULATIONER

Flere patientgrupper har eget risiko for bladning, og de skal omhyggeligt overvages for tegn og
symptomer pa bladningskomplikationer. Alle behandlingsbeslutninger skal baseres pé en ngje
afvejning af fordele ved behandling mod risikoen for bladning.

Patienter med nedsat nyrefunktion
Far pébegyndelse af behandling med LIXIANA® skal der tages nyrefunktionspraver, som dokumenteres pa beherig vis i

patientkortet. Nyrefunktionen skal rutinemaessigt kontrolleres med regelmaessige mellemrum i lgbet af den igangveerende

behandling med edoxaban.

Nyresygdom i slutstadiet; dialyse,
nyresvigt (CrCl <15 ml/min)

Anbefales ikke

Moderat eller sveert nedsat nyrefunktion
(CrCl 16-50 ml/min)

Dosisreduktion til 30 mg en gang dagligt
(se afsnittet om dosisreduktion)

Let nedsat nyrefunktion (CrCl 51-80 ml/min)

Ingen dosisreduktion er ngdvendig 60 mg en gang dagligt

Patienter med nedsat leverfunktion

Leversygdom forbundet med koagulopati og klinisk relevant
bladning

Kontraindiceret

Let eller moderat nedsat leverfunktion

Ingen dosisreduktion er nadvendig - 60 mg en gang
dagligt, anvendes med forsigtighed

Sveert nedsat leverfunktion

Anbefales ikke

Forhgjede leverenzymer ALAT/ASAT > 2 x ULN eller totalt
bilirubin > 1,6 x ULN

Anvendes med forsigtighed

For dosisindledning og under langvarig behandling (>1 &r) med LIXIANA® ber der tages leverfunktionspraver.
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Patienter, der far samtidig behandling

P-gp-heemmere: Ciclosporin, dronedaron, erythromycin,
ketoconazol

Dosisreduktion til 30 mg én gang dagligt (se afsnittet om
dosisreduktion)

Amiodaron, quinidin, verapamil eller clarithromycin

Ingen dosisreduktion er nadvendig - 60 mg en gang dagligt

P-gp-inducere (f.eks. rifampicin, phenytoin, carbamazepin,
phenobarbital eller prikbladet perikon)

Anvendes med forsigtighed

P-gp-substrater (digoxin)

Ingen dosismodifikation 60 mg en gang dagligt

Leegemidler, der pavirker haemostase,
sasom NSAID'er, acetylsalicylsyre (ASA) eller
trombocytaggregationshaemmere

Anbefales ikke. LIXIANA® kan administreres sammen med
lavdosis ASA (< 100 mg/dag).

Kronisk anvendelse af NSAID'er

Anbefales ikke
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PERIOPERATIV BEHANDLING

| situationer, hvor en patient har behov for
kirurgisk indgreb eller et invasivt indgreb
(herunder tandudtraekning), ber LIXIANA®
stoppes mindst 24 timer for, og der skal
tages passende hensyn pa grund af den
@gede risiko for blodpropper. Halveringstiden
for LIXIANA® er 10-14 timer. Da LIXIANA® er
en reversibel Faktor Xa-haemmer, bar den
antikoagulerende aktivitet falde i labet af
24-48 timer efter den sidste administrerede
dosis.

Hvis det ikke er muligt at stoppe LIXIANA®
mindst 24 timer far, eller hvis indgrebet ikke
kan udskydes, skal der udferes en klinisk
bedammelse for at vurdere bladningsrisikoen
i forhold til, hvor akut indgrebet bedemmes at
veere,

MIDLERTIDIG SEPONERING
Afbrydelser i behandlingen ber sé& vidt muligt
undgés. Hvis en midlertidig seponering

dog ikke kan undgas (f.eks. fer et kirurgisk
indgreb eller et invasivt indgreb), ber
LIXIANA® genstartes s& hurtigt som muligt.

OVERDOSERING
En overdosering med LIXIANA® kan fere til
bladning.

Der findes ikke et specifikt antidot, der
antagoniserer den farmakodynamiske
virkning af LIXIANA®,

Tidlig administration af aktivt kul kan overvejes
| tilfeelde af en overdosering med LIXIANA® for
at reducere absorptionen. Denne anbefaling
er baseret pa standardbehandlingen af en
laegemiddeloverdosering og tilgeengelige
data med lignende stoffer, da anvendelsen

af aktivt kul for at reducere absorption af
LIXIANA® ikke er blevet specifikt undersagt |
det Kliniske program for LIXIANA®,




BEHANDLING AR
BLADNINGSKOMPLIKATIONER

Safremt der optreeder bledningskomplikationer, e For livstruende bladninger, der ikke

skal behandlingen udseettes eller seponeres, kan kontrolleres med de ovenstéende
under hensyntagen til halveringstiden for behandlinger, har administrationen af 4 faktor
LIXIANA® (10-14 timer). protrombinkomplekskoncentrat (prothrombin

complex concentrate, PCC) med 50 IE pr. kg
vist sig at reversere virkningen af LIXKANA® 30
minutter efter infusionen er gennemfart.,

Heemodialyse bidrager ikke signifikant til clearance
af LIXIANA®,

Hvis der optreeder bladning, skal det overvejes
at pabegynde de nedenstéende behandlinger.

e Symptomatisk behandling, sésom
mekanisk kompression, kirurgisk indgreb,
vaeskesubstitution og heemodynamisk
understettelse, blodprodukt- eller
komponenttransfusion.

RUTINEMASSIG
KOAGULATIONSTEST

Behandling med LIXIANA® kresver ikke forventede terapeutiske doser, er sméa, og
rutinemaessig koagulationskontrol. Som de har en hej grad af variabilitet. Disse tests
felge af faktor Xa-heemning forleenger ber derfor ikke anvendes til at vurdere den
LIXIANA® standard starkningstests, sésom farmakodynamiske virkning af LIXIANA®,

INR, protrombintid (PT) eller akiiveret partiel Der er ingen specifikke blodprever eller analyser
tromboplastintid (@PTT). Andringer, der tilgeengelige for LIXIANA®,

observeres i disse starkningstests ved de
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Leeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette formodede bivirkninger,
hos patienter der behandles med edoxaban,
til Leegemiddelstyrelsen via www.meldenbivirkning.dk

Uenskede heendelser bar ogsa rapporteres til:
Organon Denmark ApS
Bredgade 6, 1260 Copenhagen K, Denmark
eller E-mail: dpoc.dk.is@organon.com
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