Bipacksedel: Information till anvéandaren

Edoxaban Krka 15 mg filmdragerade tabletter
Edoxaban Krka 30 mg filmdragerade tabletter
Edoxaban Krka 60 mg filmdragerade tabletter

edoxaban

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Edoxaban Krka ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Edoxaban Krka
Hur du tar Edoxaban Krka

Eventuella biverkningar

Hur Edoxaban Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Edoxaban Krka ar och vad det anvands for

Edoxaban Krka innehaller den aktiva substansen edoxaban och tillnér en grupp lakemedel som kallas
antikoagulantia (blodfértunnande). Detta lakemedel bidrar till att férhindra att blodproppar bildas
genom att blockera aktiviteten hos faktor Xa, som &r en viktig komponent vid levring av blodet.

Edoxaban Krka anvénds till vuxna for att:

- forhindra blodproppar i hjarnan (stroke) och i andra blodkarl i kroppen om du har en form
av oregelbunden hjartrytm som kallas icke-valvulért formaksflimmer och ytterligare minst en
riskfaktor, t.ex. hjartsvikt, tidigare slaganfall (stroke) eller hdgt blodtryck.

- behandla blodproppar i venerna i benen (djup ventrombos) och i blodkérlen i lungorna
(lungemboli) och for att forhindra att blodproppar aterkommer i blodkarlen i benen och/eller
lungorna.

Edoxaban som finns i Edoxaban Krka kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Edoxaban Krka

Ta inte Edoxaban Krka:

- om du ar allergisk mot edoxaban eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har en pagaende blédning

- om du har en sjukdom eller ett tillstdnd som 6kar risken for allvarlig blédning (t.ex. magsar,
skada eller blodning i hjarnan, eller nyligen genomgangen Kirurgi i hjarnan eller Ggonen)

- om du tar andra lakemedel for att hindra blodet att levrar sig (t.ex. warfarin, dabigatran,
rivaroxaban, apixaban eller heparin), férutom vid byte av blodproppshdmmande behandling
eller om du har en ven- eller artarkateter som spolas med heparin for att halla katetern 6ppen

- om du har en leversjukdom som leder till 6kad blédningsrisk
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- om du har okontrollerat hogt blodtryck
- om du ar gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Edoxaban Krka:
- om du har okad risk for blédning, som kan vara fallet om du har nagon av foljande sjukdomar:
njursjukdom i slutstadiet eller om du far dialys
allvarlig leversjukdom
blédningsrubbningar
problem med blodkérlen i dgonbottnen (retinopati)
om du nyligen har haft en blédning i hjarnan (intrakraniell eller intracerebral
blddning)
o problem med blodkarlen i hjarnan eller ryggraden
- om du har en mekanisk hjartklaff.

Edoxaban Krka 15 mg ska endast anvandas vid byte fran Edoxaban Krka 30 mg till en K-
vitaminantagonist (t.ex. warfarin) (se avsnitt 3, Hur du tar Edoxaban Krka).

Var sérskilt forsiktig med Edoxaban Krka,

- om du vet att du har en sjukdom som Kallas antifosfolipidsyndrom (en stérning i
immunsystemet som 6kar risken for att fa blodproppar) ska du informera din lakare, som
kommer att besluta om behandlingen kan behdva éndras.

Om du behéver genomga en operation,

- ar det mycket viktigt att ta Edoxaban Krka fore och efter operationen vid exakt de tidpunkter
som lakaren séger. Om mojligt ska du sluta att ta Edoxaban Krka minst 24 timmar fore en
operation. Lakaren kommer att bestdmma nér du ska borja med Edoxaban Krka igen.
| akuta situationer kommer lékaren att bestamma vilka atgarder som behover vidtas nar det
géller Edoxaban Krka.

Barn och ungdomar
Edoxaban Krka rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Edoxaban Krka

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Om du tar nagot av féljande:

- vissa lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol)

- lakemedel for behandling av onormal hjartrytm (t.ex. dronedaron, kinidin, verapamil)

- andra lakemedel som minskar blodets férmaga att levra sig (t.ex. heparin, klopidogrel eller K-
vitaminantagonister sasom warfarin, acenokumarol, fenprokumon eller dabigatran, rivaroxaban,
apixaban)

- antibiotika (t.ex. erytromycin, klaritromycin)

- lakemedel som forhindrar att organ stots bort efter transplantation (t.ex. ciklosporin)

- antiinflammatoriska och smartlindrande lakemedel (t.ex. naproxen eller acetylsalicylsyra)

- antidepressiva lakemedel, sa kallade selektiva serotoninaterupptagshammare eller serotonin-
och noradrenalinaterupptagshammare.

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala om det for lakaren innan du tar Edoxaban Krka, eftersom
dessa ldkemedel kan 0ka effekterna av Edoxaban Krka och risken for oonskad blédning. Lakaren
kommer da att bestamma om du ska behandlas med Edoxaban Krka och om du behéver 6vervakas.

Om du tar nagot av foljande:

- vissa lakemedel for behandling av epilepsi (t.ex. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital)

- johannesort, ett véaxtbaserat lakemedel som anvands mot lindrig oro och latt nedstamdhet
- rifampicin, ett antibiotikum



Om nagot av ovanstaende galler dig, tala om det for lakaren innan du tar Edoxaban Krka, eftersom
effekten av Edoxaban Krka kan minska. Lakaren kommer da att bestimma om du ska behandlas med
Edoxaban Krka och om du behdver dvervakas.

Graviditet och amning

Ta inte Edoxaban Krka om du &r gravid eller ammar. Om det finns risk for att du kan bli gravid ska du
anvénda ett tillforlitligt preventivmedel under tiden du tar Edoxaban Krka. Om du blir gravid under
tiden du tar Edoxaban Krka ska du omedelbart tala om det for din lakare, som kommer att bestdmma
hur du ska behandlas.

Korformaga och anvandning av maskiner
Edoxaban Krka har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller anvanda
maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Edoxaban Krka innehaller dextrater (glukos)
Om lékaren har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta lakare innan du tar
detta lakemedel.

3. Hur du tar Edoxaban Krka

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Hur mycket du ska ta

Rekommenderad dos &r en 60 mg tablett en gang dagligen.

- Om du har nedsatt njurfunktion, kan lakaren minska dosen till en 30 mg tablett en gang
dagligen.

- Om din kroppsvikt &r 60 kg eller lagre &r den rekommenderade dosen en 30 mg tablett en
gang dagligen.

- Om din lakare har skrivit ut lakemedel som kallas P-gp-hdmmare: ciklosporin, dronedaron,
erytromycin eller ketokonazol ar den rekommenderade dosen en 30 mg tablett en gang dagligen.

Hur du tar tabletten
Svélj ned tabletten, helst med vatten.
Edoxaban Krka kan tas med eller utan mat.

Om det ar svart for dig att svalja tabletten hel, tala med ldkaren om andra sétt att ta Edoxaban Krka.
Tabletten kan krossas och blandas med vatten eller &ppelmos omedelbart innan du tar den. Om det

skulle behovas kan lakaren ocksa ge dig den krossade Edoxaban Krka-tabletten genom en sond via
néasan (nasogastrisk sond) eller en sond i magen (naringssond).

Léakaren kan andra din blodfértunnande behandling enligt féljande:

Byte fran K-vitaminantagonister (t.ex. warfarin) till Edoxaban Krka

Sluta att ta K-vitaminantagonisten (t.ex. warfarin). Lakaren kommer att beh6va ta blodprover och
informerar dig om ndr du ska borja ta Edoxaban Krka.

Byte fran orala (tas via munnen) blodfértunnande medel som inte ar K-vitaminantagonister
(dabigatran, rivaroxaban eller apixaban) till Edoxaban Krka

Sluta att ta de tidigare lakemedlen (t.ex. dabigatran, rivaroxaban eller apixaban) och bérja med
Edoxaban Krka vid tidpunkten for nasta planerade dos.



Byte fran parenteralt (injicerat) blodfortunnande medel (t.ex. heparin) till Edoxaban Krka
Sluta att ta det blodfértunnande medlet (t.ex. heparin) och bérja med Edoxaban Krka vid tidpunkten
for nésta planerade dos av det blodfértunnande medlet.

Byte fran Edoxaban Krka till K-vitaminantagonister (t.ex. warfarin)

Om du for nérvarande tar 60 mg Edoxaban Krka:

Lakaren kommer att saga till dig att minska dosen av Edoxaban Krka till en 30 mg tablett en gang
dagligen och att ta den tillsammans med en K-vitaminantagonist (t.ex. warfarin). Lakaren kommer att
behova ta blodprover och informerar dig om nér du ska sluta ta Edoxaban Krka.

Om du for narvarande tar 30 mg (minskad dos) Edoxaban Krka:

Léakaren kommer att saga till dig att minska dosen av Edoxaban Krka till en 15 mg tablett en gang
dagligen och att ta den tillsammans med en K-vitaminantagonist (t.ex. warfarin). Lakaren kommer att
behoéva ta blodprover och informerar dig om nér du ska sluta ta Edoxaban Krka.

Byte fran Edoxaban Krka till orala (tas via munnen) blodfortunnande medel som inte &r
K-vitaminantagonister (dabigatran, rivaroxaban eller apixaban)

Sluta ta Edoxaban Krka och borja med det blodfértunnande medlet som inte ar en K-vitaminantagonist
(t.ex. dabigatran, rivaroxaban eller apixaban) vid tidpunkten for nasta planerade dos av Edoxaban
Krka.

Byte fran Edoxaban Krka till parenterala (injicerade) blodfértunnande medel (t.ex. heparin)
Sluta ta Edoxaban Krka och bdrja med det parenterala (injicerade) blodfértunnande medlet (t.ex.
heparin) vid tidpunkten for nasta planerade dos av Edoxaban Krka.

Patienter som genomgar elkonvertering:

Om din oregelbundna hjartrytm behdver aterstallas till normal rytm, genom en procedur som kallas
elkonvertering, ska du ta Edoxaban Krka vid de tidpunkter som din l&kare ordinerat for att forhindra
att blodet levrar sig i hjarnan och andra blodkérl i kroppen.

Om du har tagit for stor mangd av Edoxaban Krka

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning. Om du tar mer Edoxaban Krka &n vad som rekommenderas, kan risken for blédning
oOka.

Om du har glémt att ta Edoxaban Krka

Du ska ta tabletten omedelbart och sedan fortsétta ndsta dag med en tablett dagligen som vanligt. Ta
inte dubbel dos samma dag for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Edoxaban Krka

Sluta inte att ta Edoxaban Krka utan att forst tala med lakare, eftersom Edoxaban Krka behandlar och
forebygger allvarliga tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Liksom andra liknande lakemedel (lakemedel som minskar risken for blodpropp) kan Edoxaban Krka
orsaka blddning som kan vara livshotande. | vissa fall kanske blédningen inte &r synlig.



Om du far nagon blodning som inte slutar av sig sjalv eller om du far tecken pa kraftig blédning
(ovanlig svaghet, trotthet, blekhet, yrsel, huvudvérk eller oférklarlig svullnad) ska du omedelbart
kontakta lakare. Lakaren kan bestdamma att du ska dvervakas noggrannare eller andra ditt lakemedel.

Samlad lista éver mojliga biverkningar:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- magont

- onormala levervérden (visas i blodprover)
- blédning i huden eller under huden

- anemi (lagt antal roda blodkroppar)

- nasblod

- blodning fran slidan

- utslag

- blddning i tarmen

- blodning fran mun och/eller svalg

- blod i urinen

- blodning efter en skada (punktion)

- bloédning i magsacken

- yrsel

- illaméaende

- huvudvérk

- klada.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- blodning i 6gonen

- blodning fran ett kirurgiskt sar efter en operation

- blodiga upphostningar

- blddning i hjarnan

- andra typer av blédningar

- lagt antal blodplattar i blodet (vilket kan paverka koagulationen)
- allergisk reaktion

- nésselfeber.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- blédning i musklerna

- blédning i leder

- blédning i buken

- blédning i hjartat

- blodning inuti skallen

- blodning efter en kirurgisk atgard

- svar allergisk reaktion (allergisk chock)

- svullnad i nagon del av kroppen pa grund av allergisk reaktion.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- blodning i njurarna, ibland med blod i urinen, vilket leder till att njurarna inte kan fungera
korrekt (antikoagulansrelaterad nefropati).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Edoxaban Krka ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatum ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar edoxaban.

Varje tablett innehaller edoxabantosilatmonohydrat motsvarande 15 mg edoxaban.
Varje tablett innehaller edoxabantosilatmonohydrat motsvarande 30 mg edoxaban.
Varje tablett innehéller edoxabantosilatmonohydrat motsvarande 60 mg edoxaban.

- Ovriga innehallsamnen &r dextrater (glukos), pregelatiniserad starkelse (ursprung: majs),
krospovidon, hydroxipropylcellulosa och magnesiumstearat (E470b) i tablettk&rnan, och
hypromellos, talk, makrogol, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172) — endast for 15 mg och
60 mg, och rdd jarnoxid (E 172) — endast for 15 mg och 30 mg, i filmdrageringen.

Se avsnitt 2 "Edoxaban Krka innehaller dextrater (glukos)”.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Edoxaban Krka 15 mg filmdragerade tabletter ar ljust brunorangea, runda, bikonvexa, filmdragerade
tabletter, markta med E1 pa en sida av tabletten. Tablettdimension: diameter ca. 6 mm.

Edoxaban Krka 30 mg filmdragerade tabletter &r rosa, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter,
markta med E2 pa en sida av tabletten. Tablettdimension: diameter ca. 8 mm.

Edoxaban Krka 60 mg filmdragerade tabletter ar brungula, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter,
markta med E3 pa en sida av tabletten. Tablettdimension: diameter ca. 10 mm.

Edoxaban Krka 15 mg filmdragerade tabletter finns tillgangliga i forpackningar innehallande:

- 10 filmdragerade tabletter, i blister.

- 10 x 1 filmdragerade tabletter, i perforerade endosblister.

Edoxaban Krka 30 mg och 60 mg filmdragerade tabletter finns tillgangliga i férpackningar

innehallande:

- 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 eller 100 filmdragerade tabletter, i blister.

- 10x1,14x1,28x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x1,98x1eller 100 x 1 filmdragerade
tabletter, i perforerade endosblister.

- 14, 28, 56, 84 eller 98 filmdragerade tabletter, i blister, kalenderférpackning.

- 14x1,28x1,56x1,84x1eller 98 x 1 filmdragerade tabletter, i perforerade endosblister,
kalenderforpackning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannar]de for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare )
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
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Lokal foretradare
KRKA Sverige AB, Gotgatan 78, box 24, 118 30 Stockholm, Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-01
Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.
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