KULLANMA TALIMATI

LiXiANA 60 mg film kaph tablet

Agizdan alimir

Etkin madde: Her bir tablet 60 mg edoksabana esdeger 80.820 mg edoksaban tosilat
igerir.

Yardimct maddeler: Mannitol, prejelatinize musir nisastasi, Krospovidon,
hidroksipropil seltloz, magnezyum stearat, hipromelloz (E464), titanyum dioksit
(E171), makrogol 8000, sar1 demir oksit (E172), talk, saf su, carnauba mumu.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
Y gen yent g g

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. B6limin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde,

doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size dnerilen dozun disinda
yuksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

arONE

LIXIANA nedir ve ne icin kullanilir?

LIXIANA yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LIXTANA nasu kullanilr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

LIXIANA’nin saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir

1.

LiXiANA nedir ve ne icin kullamhr?

LIXIANA etkin madde olarak edoksaban igerir ve antikoagiilanlar ad1 verilen, kan sulandirici
madde olarak da bilinen bir ilag grubuna aittir. Bu ilag, kanin pithtilasmasini saglayan 6nemli
bir madde olan faktor Xa’y1 engelleyerek kan pihtis1 olusumunu onler.

LIXIANA yetiskinlerde:
- Valviiler olmayan atriyal fibrilasyon denilen diizensiz kalp atimi ve en az bir ilave risk

faktoriinlin bulundugu hastalarda beyinde (inme) ve viicudun diger damarlarinda kan
pihtis1 olusumunu 6nlemek amaciyla kullanilir.
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- Bacaklardaki toplardamarlarda (derin ven trombozu) ve akcigerlerdeki kan
damarlarindaki (pulmoner emboli) kan pihtilarim tedavi etmek ve bacaklar ve/veya
akcigerlerdeki kan damarlarinda kan pihtilarinin tekrar olusumunu énlemek amaciyla
kullanilir.

2. LIXiANA’y1kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LiXiANA’y1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Edoksaban veya bu ilacin bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi (bdlim 6’da
listelenmis) alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

- Asir1 kanamaniz varsa

- Vicudunuzda bir organda ciddi kanama riskini arttiran bir hastaliginiz varsa (mide iilseri,
yakin zamanda gegirilmis beyin kanamasi veya hasar1 veya yakin zamanda gegirilmis
beyin veya gdz ameliyati gibi)

- Kan pihtilasmasin1 6nleyen baska ilaglar (6rn. varfarin, dabigatran, rivaroksaban,
apiksaban veya heparin) aliyorsaniz (kan sulandiric1 tedavinizde degisiklik yapilacagi
durumlar ve damar veya kilcal damar yolunun agik kalmasini saglamak icin heparin
kullanimi diginda)

- Kanama riskini arttiran nitelikte bir karaciger hastaliginiz varsa

- Kontrol edilemeyen yiiksek tansiyonunuz varsa

- Hamile iseniz veya emziriyorsaniz

LiXIANA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda LIXIANA’yr kullanmadan o6nce doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz,

- artmis kanama riskiniz varsa ve bu durumda asagidaki kosullardan herhangi birine
sahipseniz:

son evre bobrek hastalig1 veya diyalize baglilik

ciddi karaciger rahatsizlig1

kanama bozukluklar1

goziin arkasindaki kan damarlarinda problem (retinopati)

yakin donemde gecirilmis beyin kanamasi (kafa i¢i veya beyin ici kanama)

beyin veya omurilikteki kan damarlari ile ilgili problemler

Antifosfolipid sendromu adli bir hastaliginiz (kanda piht1 olugmasi riskini ytikselten

bir bagisiklik sistemi hastalig1) oldugunu biliyorsaniz, bunu doktorunuza soyleyin,

tedavinizin degistirilmesi gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir.

- mekanik kalp kapag olan hastalar

LIXIANA 15 mg sadece LIXIANA 30 mg’dan K vitamini antagonisti ilaglarina (&rn.
varfarin) gecerken kullanilabilir (Bkz. Boliim 3 LIXIANA nasil kullanilir?).

Eger bir ameliyat gecirecekseniz:

LIXIANA’y1 ameliyattan &nce ve sonra doktorunuzun belirtilmis oldugu saatlere uygun
olarak kullanmaniz ¢ok énemlidir. Eger miimkiinse, ameliyattan en az 24 saat énce LIXIANA
kullanmay1 birakimz. LIXIANA kullanmaya tekrar ne zaman baslayacagimiza doktorunuz
karar verecektir.
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LIXIANA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
LIXIANA yiyeceklerle birlikte veya tek basina, bir miktar su ile birlikte bitin olarak
yutulmalidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LIXIANA’y1 gebeyseniz veya emziriyorsaniz kullanmaymiz. Eger gebe kalma ihtimaliniz var
ise, LIXIANA kullanirken giivenilir bir dogum kontrol ydntemi kullanmalisimiz. LIXIANA
kullanirken hamile kalirsaniz hemen doktorunuza danisiniz, doktorunuz tedaviye devam edip
etmeyeceginize karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilac1 kullaniyor iken, bebeginizi emzirmemelisiniz.

Ara¢ ve makine kullanim
LIXIANA’nin ara¢ veya makine kullanimi iizerinde bir etkisi yoktur veya ihmal edilebilir bir
etkiye sahiptir.

LIXIANA’nmin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

LIXIANA, eser miktarda mannitol igermektedir. LIXIANA kullanan hastalarda icerdigi dozu
nedeni ile mannitole bagli bir etki goriilmesi beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger herhangi bir ilact kullanma ihtimaliniz varsa, su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

Eger asagida ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:

e Mantar enfeksiyonlari i¢in kullanilan bazi ilaglar (6rn. ketokonazol)

e Normal olmayan kalp atiglarin1 tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (6rn. dronedaron,
kinidin, verapamil)

e Kan pihtilagsmasin1 6nlemek icin kullanilan diger ilaglar (6rn. heparin, klopidogrel veya
varfarin, asenokumarol, fenprokumon veya dabigatran gibi K vitamini antagonistleri,
rivaroksaban, apiksaban)

e Antibiyotik ilaglar (6rn. eritromisin)

e  Organ naklinden sonra viicudun organi reddetmesini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar (6rn.
siklosporin)

e Anti-inflamatuvar ve agri kesici ilaglar (6rn. naproksen veya asetilsalisilik asit (aspirin)).

Doktorunuza LIXIANA kullanmaya baslamadan &nce haber veriniz ciinkii bu ilaclar

LIXIANA nin etkisini arttirabilir ve istenmeyen kanamalara yol acabilir. Doktorunuz

LIXIANA ile tedavi edilip edilmeyeceginize ve gbzlem altinda tutulup tutulmayacaginiza
karar verecektir.
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Eger asagida ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:

e Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan bazi1 ilaglar (6rn. fenitoin, karbamazepin,
fenobarbital)

e StJohn’s Wort, huzursuzluk ve hafif depresyon icin kullanilan bitkisel takviye

e Rifampisin, bir antibiyotik

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uygunsa/sizde mevcutsa doktorunuza
LIXTANA kullanmaya baslamadan 6nce haber veriniz ¢inkii bu ilaglar LIXIANA’nin
etkisini azaltabilir. Doktorunuz LIXIANA ile tedavi edilip edilmeyeceginize ve gdzlem
altinda tutulup tutulmayacaginiza karar verecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LIiXiANA nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

[laciniz1 her zaman igin, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza danisarak kontrol ediniz.

LIXIANA’y1 asagidaki durumlarda, énerildigi sekilde kullaniniz.

Onerilen doz giinde bir kere bir adet 60 mg tablettir.

- Eger bobrek fonksiyonlarimzda bozukluk varsa, giinlik doz doktorunuz tarafindan
gunde bir kere bir adet 30 mg tablete diisiiriilebilir.

- Eger viicut agirhgimiz 60 kg veya altinda ise, 6nerilen glnlik doz giinde bir kere bir
adet 30 mg tablettir.

- Eger doktorunuz size P-gp inhibitort olarak bilinen bir ilag (siklosporin,
dronedaron, eritromisin veya ketokenazol) recetelendirdiyse: 6nerilen ginlik doz
gunde bir kere bir adet 30 mg tablettir.

Doktorunuz antikoagiilan tedavinizi asagidaki gibi degistirebilir:

K vitamini antagonisti iceren pihtilagma énleyici tedaviden (Orn. varfarin) LIXIANA 'ya gecis:
K Vitamini antagonisti igeren pihtilasma Onleyici ilact (6rn. varfarin) almayi birakin.
Doktorunuzun kan dlgiimleri yapmasi gerekecektir ve size LIXIANA kullanmaya baslamaniz
gereken zamani sOyleyecektir.

VKA (K vitamini antagonisti) olmayan oral pihtilasma onleyici ilaglardan (dabigatran,
rivaroksaban veya apiksaban) LIXIANA 'ya gegis:

Daha onceki ilaglar1 (6rn. dabigatran, rivaroksaban veya apiksaban) kullanmay1 birakin ve
planlanmus olan bir sonraki dozu almaniz gereken zamanda LIXIANA ile tedaviye baslayiniz.

Parenteral pihtilasma onleyici ilaclardan (6rn. heparin) LIXIANA ya gecis:
Antikoagiilan ilact (6rn. heparin) kullanmay1 birakin ve planlanmis olan bir sonraki
antikoagiilan dozunu almaniz gereken zamanda LIXIANA ile tedaviye baslayiniz.

LIXIANA dan K vitamini antagonisti iceren pithtilasma onleyici tedaviye gecis (6rn. varfarin):
Eger LIXIANA 60 mg kullantyorsaniz:

Doktorunuz LIXIANA dozunuzu giinde 30 mg tablete diisiirecek ve K vitamini antagonisti
iceren bir ilag (Orn. varfarin) ile birlikte almaniz1 sdyleyecektir. Doktorunuzun kan 6l¢timleri
yapmas1 gerekecektir ve size LIXIANA kullanmayr birakmaniz gereken zamani
sOyleyecektir.
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Eger (dozu azaltilmis) 30 mg LIXIANA kullaniyorsaniz:

Doktorunuz LIXIANA dozunuzu giinde 15 mg tablete diisiirecek ve K vitamini antagonisti
igeren bir ilag (6rn. varfarin) ile birlikte almaniz1 sdyleyecektir. Doktorunuzun kan dlgiimleri
yapmas: gerekecektir ve size LIXIANA kullanmayr birakmamz gereken zamami
sOyleyecektir.

LIXIANA dan VKA (K vitamini antagonisti) olmayan oral pihtilasma énleyici ilaclara gecis
(dabigatran, rivaroksaban veya apiksaban):

LIXIANA kullanmay: birakin ve planlanmis olan bir sonraki LIXIANA dozunu almaniz
gercken zamanda VKA olmayan oral antikoagiilan ilac1 (6rn. dabigatran, rivaroksaban veya
apiksaban) ile tedaviye baslaym.

LIXIANA dan parenteral pihtilasma onleyici (antikoagiilan) ilaclara gecis (6rn. heparin):
LIXIANA kullanmay: birakin ve planlanmis olan bir sonraki LIXIANA dozunu almaniz
gereken zamanda parenteral antikoagiilan ilaci (6rn. heparin) ile tedaviye baslayin.

Uygulama yolu ve metodu:

LIXIANA yiyeceklerle birlikte veya tek basina, bir miktar su ile birlikte bitin olarak
yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cpcyklarda kullanima:

LIXIANA c¢ocuklarda ve 18 yas alti ergenlerde tavsiye edilmemektedir. Cocuklarda ve
ergenlerde kullanimina dair bir bilgi mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Son dénem bobrek yetmezligi veya diyaliz hastas iseniz LIXIANA kullanmamalisiniz.

Hafif siddette bobrek yetmezligi olan hastalar igin tavsiye edilen LIXIANA dozu giinde 60

mg’dir. Orta siddetli veya ciddi bobrek yetmezligi olan hastalar igin tavsiye edilen LIXIANA
dozu giinde 30 mg’dur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger enzimlerinizde normalin iki katindan fazla yiikselme varsa, LIXIANA kullanimi
onerilmemektedir.

Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda LIXIANA kullanimi &nerilmemektedir. Hafif ila
orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in tavsiye edilen LIXIANA dozu 60 mg’dur.
Hafif ila orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda LIXIANA dikkatle kullanilmalidir.

LIXIANA, kanama riskine neden olabilecek nitelikte karaciger hastali§i olanlarda
kullanilmamalidir.

Eger LIXIANA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla LIXIANA kullandiysaniz:
Eger ¢ok fazla LIXIANA tablet aldiysaniz hemen doktorunuz ile konusunuz. Eger 6nerilen
miktardan daha fazla LIXIANA aldiysaniz kanama riskiniz artmis olabilir.

LIXIANA dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz

LIXTANA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Hatirladiginizda hemen aliniz ve bir sonraki tableti ertesi giin alip sonraki giinler normaldeki
gibi glinde bir tablet almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ayni gun icinde ¢ift doz almaymniz.

LiXIANA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler o
Doktorunuz ile konusmadan LIXIANA almayr birakmaymiz, ¢iinkii LIXIANA ciddi
rahatsizliklar1 tedavi eder ve onler.

Bu iirtiniin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, bu ilag da yan etkilere yol acabilir ancak bu etkiler herkeste gorilmez.

Benzer diger ilaglar gibi (kan pihtilasmasim engelleyici ilaglar), LIXIANA da hayat: tehdit
edici kanamalara neden olabilir. Bazen bu kanamalar acik¢a anlagilmayabilir.

Asagidakilerden biri olursa LIXIANA kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eger kendi kendine gegmeyen kanama vakalar1 yasarsaniz ya da asir1 kanamaya dair belirtiler
deneyimlerseniz (asir1 halsizlik, yorgunluk, solukluk, bas donmesi, bas agris1 ve
aciklanamayan sislikler) hemen doktorunuza daniginiz.

Doktorunuz sizi daha yakin bir gézlem altinda tutabilir ya da tedavi seklinizi degistirebilir.

Yaygin (10 kisiden 1’ini etkileyebilir):
Normal olmayan karaciger kan testleri
Deriden veya derialtina kanama
Anemi (diisiik seviyede kirmizi kan hiicresi)
Burun kanamas1

Vajinadan kanama

Ciltte dokuntd

Bagirsakta kanama

Agizdan ve/veya bogazdan kanama
Idrarda kan goriilmesi

Yaralanma sonrasi kanama (delinme)
Mide kanamasi

Kendini hasta hissetme

Kasint1

Yaygin olmayan (100 kisiden 1’ini etkileyebilir):
e Diger ¢esit kanamalar
e Gozlerde kanama
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e Ameliyat sonrasi ameliyat yarasinin kanamasi
e Oksiiriildiigiinde kan tiikiiriilmesi

e Beyin kanamasi

e Alerjik reaksiyon

e Kurdesen

Seyrek (1000 kisiden 1’ini etkileyebilir):
Kaslarda kanama

Eklem i¢i kanama

Mide kanamasi

Kalpte kanama

Kafatas1 i¢ine kanama

Cerrahi girisim sonrasi kanama

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger herhangi bir yan etki ile veya bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan
etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz. Doktorunuz ilacinizi

degistirmeye karar verebilir.
5. LIXIANA’mn saklanmasi
LIXIANAy1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

LIXIANA film kapl tabletleri, nemden korumak igin orijinal ambalajinda ve 30°C altindaki
oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LIXIANA 'yt kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz. Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Daiichi Sankyo lag Tic. Ltd. Sti.,

Kayigdagi Cd. Karamanoglu Ciftligi Yolu,

N.47 Kar Plaza E.Blok K.3 34752 Atasehir/ Istanbul
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Uretim Yeri:

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1, 85276
Pfaffenhofen / Almanya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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