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Zkracena informace o lécivém pripravku

Lixiana® 15 mg, 30 mg a 60 mg, potahované tablety. SloZeni : Jedna potahovana tableta obsahuje edoxabanum 15 mg, 30 mg nebo 60 mg (jako edoxabani tosilas). Indikace: Prevence cévni mozkové
prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini (NVAF) s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jakymi jsou kongestivni srde¢ni selhani, hypertenze, vék = 75 let, diabetes mellitus,
predchozi cévni mozkova pfihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka (TIA). LéEba hlubokeé Zilni tromboézy (DVT), plicni embolie (PE) a prevence rekurentnich DVT a PE u dospélych (u hemodynamicky
nestabilnich pacientd s PE ). Davkovani a zpusob podani: Doporu¢ena davka edoxabanu u prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie je 60 mg jednou denné. PFi IéEbé hluboké Zilni trombdzy
(DVT), plicni embolie (PE) a prevenci rekurentnich DVT a PE je doporuc¢ena davka edoxabanu 60 mg jednou denné nasledujici po zahaj Tento IéCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpe&nosti. Zadame eni Ié8by parenteralnim antikoagulanciem podavanym po dobu nejméné 5 dnti. Edoxaban a inicialni parenteralni antikoagulancium nemaiji byt podavany
soucasné. U pacientl se stfedné zavaznou nebo zavaznou poruchou funkce ledvin (CrCL 15-50 ml/min) je doporu¢ena davka pfipravku Lixiana 30 mg jednou denné. U pacientl v koneéném stadiu renalniho
onemocnéni (ESRD) (CrCL < 15 ml/min) nebo u pacientl na dialyze se pouziti pfipravku Lixiana nedoporucuje. U pacientd s téZkou poruchou funkce jater se pouziti pfipravku Lixiana nedoporucuje. Bezpe¢nost
a ucinnost pfipravku Lixiana u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla stanovena. U pacientl, ktefi soubézné uzivaji pfipravek Lixiana a nasledujici inhibitory P-gp: cyklosporin, dronedaron, erythromycin
nebo ketokonazol, je doporu¢ena davka pripravku Lixiana 30 mg jednou denné. Lécba pfipravkem Lixiana muze byt zahajena nebo v ni Ize pokracovat u pacientu, jejichz stav vyzaduje provedeni kardioverze.
Pred provedenim kardioverze je tfeba u vSech pacientu provéfit, Ze pacient uzil pfipravek Lixiana tak, jak bylo pfedepsano. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku,
klinicky vyznamné aktivni krvaceni, jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii a klinicky relevantnim rizikem krvaceni. Léze nebo stav, ktery je povazovan za vyznamné riziko zavazného krvaceni, nekontrolovana
tézka hypertenze, soubézna lécba jinymi antikoagulaénimi pripravky, t€hotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti: Edoxaban zvysuje riziko krvaceni a mize zpusobit zavazné, potencialné
smrtelné krvaceni. Pfi pouziti pfipravku Lixiana, stejné jako pfi pouziti jinych antikoagulancii, se doporucéuje opatrnost u pacientd se zvySenym rizikem krvaceni. U starSich pacientll se ma pfipravek Lixiana
pouzivat soubézné s kyselinou acetylsalicylovou s opatrnosti kvlli moznému vySsimu riziku krvaceni. Nedoporucuje se pouziti pfipravku Lixiana u pacientd v kone¢ném stadiu renalniho onemocnéni nebo

u pacientd na dialyze. Posouzeni renalni funkce: CrCL se ma sledovat na zac¢atku I1€Cby u vSech pacientl a nasledné, pokud je to klinicky indikovano. Interakce s jinymi lééivymi pripravky a jiné formy
interakce: Soubézné pouziti edoxabanu s cyklosporinem, dronedaronem, erythromycinem nebo ketokonazolem vyzaduje snizeni davky na 30 mg jednou denné. Souc¢asné podani edoxabanu s induktory P-gp
(napriklad fenytoinem, karbamazepinem, fenobarbitalem nebo tfezalkou teckovanou) muze vést ke snizeni plazmatickych koncentraci edoxabanu. Nedoporucuje se dlouhodobé pouzivani NSAID s edoxabanem.
Nezadouci ucinky: Nej¢astéjSimi nezadoucimi uc¢inky souvisejicimi s krvacenim, hodnocenymi v klinickych studiich, byly pfi podavani edoxabanu v davce 60 mg krvaceni do mékkych tkani kize, epistaxe a
vaginalni krvaceni. Krvaceni mize nastat na jakémkoli misté a mize byt zavazné, a dokonce fatalni. Jinymi ¢astymi nezadoucimi Gcinky pfi podavani edoxabanu byly anémie, vyrazka, zavraté, bolest hlavy,
bolest bficha, krvaceni v dolni a horni ¢asti zazivaciho traktu, nauzea a abnormalni funkéni jaterni test. Uzivani pfipravku Lixiana mize byt spojeno se zvySenym rizikem okultniho nebo zjevného krvaceni

z jakékoli tkané nebo jakéhokoli organu s moznym nasledkem posthemoragické anémie.

Zvlastni opatreni pro uchovavani: Tento IéCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Druh obalu a velikost baleni: Lixiana 15 mg tablety: 10 tablet; Lixiana 30 mg tablety: 30 tablet;
Lixiana 60 mg tablety: 30, 100 tablet. Drzitel rozhodnuti o registraci: Daiichi Sankyo Europe GmbH, Zielstattstrasse 48, 81379 Munich, Némecko. Registraéni €isla: EU/1/15/993/001, EU/1/15/993/016.

Posledni revize textu: 13/07/2017

Drive nez pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s Uplnym souhrnem udajl o pFipravku.

Tento pripravek je vazan na lékarsky predpis a je astec¢né hrazen z prostredkl verejného zdravotniho
pojisténi. POUZE PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Copyright Merck Sharp & Dohme s.r.0., 2013. VSechna prava vyhrazena.
Merck Sharp & Dohme s.r.o., Na Valentince 3336/4,150 00 Praha 5, Ceska republika
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Pacient ¢. 1 — muz narozen 1953

* Fibrilace sini nejasného stari, prvozachyt 24.1.2016, kardialni subkompenzace,
- uspésna EKV 12.2.2016, zajisten propafenonem

- antikoagulacni Ié€ba apixabanem pro hematurii pri Ié€bé Warfarinem pfri
hyperwarfarinizaci, CHADS-VASc = 1-2

- dle ECHO 1/2016: Leva komora je nezvétSena, excentricky hypertroficka, celkova
systolicka funkce je na dolni hranici normy az lehce snizena (EF osciluje 47-55%), LAVI
44 cm2/m?2

* Arterialni hypertenze na farmakoterapii

* Stp. operaci vnitrniho menisku levého kolene 1978

* Stp. operaci ledvinnych kamenu 2008, snad anam. i stenting ureteru
* Stp. TE v deétstvi
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Pacient ¢. 1 - ECHO

12/02/2016 14:47:13

12/02/2016 14:50:08
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Pacient €. 1 — kontrola po verzi

S: nepocitil zadnou zménu a citi se dobre, nema bolesti, dusnost ani palpitace
O: TK 148/103 (nebral ranni leky) P 96/min. irreg.

EKG: fibrilace sini s vcelku klidnou odpovedi komor, LAH + IBPRT

Dop.:

- dale IéCbu idem i propafenon | apixaban

- navyseni antihypertenziv

- kontrolni Holter k vylouceni jen paroxyzmalniho charakteru arytmie, souCasnée
ABPM

- kontrola s vysledkem 21.7. u as. Simka ke zvaZeni dal$i verze na amiodaronu
a/nebo RFA
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Pacient ¢. 1 - EKG
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Pacient €. 1 — kontrola po verzi

S: nepocitil zadnou zménu a citi se dobre, nema bolesti, dusnost ani palpitace
O: TK 148/103 (nebral ranni leky) P 96/min. irreg.

EKG: fibrilace sini s vcelku klidnou odpovedi komor, LAH + IBPRT

Dop.:

- dale IéCbu idem i propafenon | apixaban

- navyseni antihypertenziv

- kontrolni Holter k vylouceni jen paroxyzmalniho charakteru arytmie, souCasnée
ABPM

- kontrola s vysledkem 21.7. u as. Simka ke zvaZeni dal$i verze na amiodaronu
a/nebo RFA
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Pacient ¢. 1 — kontrola 14.11.2017 !

Dr. Simka nenavstivil, nékolikrat se preobjednal, pfi pfeobjednani zadal
predpis léku

leky bere jen 1x denneé, vecer leky nebere

citi se dobre

neguje bolesti I jineé potize

vysadit Propafenon, vysadit Eliquis, sloucCit betablokator a ACEI

0210631 ; LIXIANA 60MG TBL FLM 100 ; exp. 1 ; S: 1 denne REPETATUR 2x (bis)
PLATNOST 6 mésicu

0213255 ; COSYREL 5MG/5MG TBLFLM 30 | ; exp. 1; S: 1-0-0 REPETATUR 2x (bis)
PLATNOST 6 mésicu
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Acheving medication adherence

Recommendations

<_&nplufy|ng the treatment regimen to the lowest acceptable Ie\TeD
recommended, withrrepetitive-monitorimg—amd feedback. In case of

persistent non-adherence, multisession or combined behavioural
interventions are recommended.

It is recommended that physicians assess medication adherence, and
identify reasons for non-adherence in order to tailor further
interventions.

e i ——
{ The use of the polypill and combination therapy to increase
a erapy may be considered.

di A SOCIETY OF
www.escardio.org/guidelines — i) priem
European Heart Journal 2016;37:2315-2381-doi:10.1093/eurheartj/ehw106



Pacient ¢. 2 — muz narozen 1936

« Ischemicka choroba srdecni se stabilni anginou pectoris dle dokumentace,
paroxysmalni FiS, zavedena antikoagulacni léCba

« Arterialni hypertenze

« Vredova choroba gastroduodenalni, st.p. ulceracich prepyloricky a bulbu duodena pri abusu
NSA 2008

« Makrocytarni hyperchromni anemie lehkého stupné dle dokum.
» Dyslipoproteinemie smiseného typu na th. statinem

« Alergické asthma bronchiale - lehké intermitentni asthma podle frekvence priznakd,
nikotinismus

« Benigni hyperplazie prostaty
« Polyvalentni pylova alergie, alergie na propylenglykol v Iécich
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Pacient €. 2 — posledni hodnoty INR

¢ 2,48...1,99...2,11...1,86

 Duvod ke zméné: 2/6 poslednich hodnot mimo terapeutické
rozmezi

* Renalni funkce: urea 4,5 mmol/l; kreatinin 85 ymol/l; eGFR
73...79 ml/min.

« Vék 82 let
« Vaha 76 kg
* Pradaxa (dabigatran) 2 x denné, davka 2 x 110 mg
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Stroke prevention in atrial fibrillation

_ Yes

.
A

Oral anticoagulation indicated
Assess for contra-indications

OAG should be Correct reversible bleeding
considered (1aB) 5 risk factors

LAA occluding devices B

may be considered in y

patients with clear contra-
indications for OAC (IIbC) | [RA[eZYeRErIE [VKA (IA)‘-‘]

a Includes women without other stroke risk factors
b IIaB for women with only one additional stroke risk factor
¢IB for patients with mechanical heart valves or mitral stenosis

b

www.escardio.org/guidelines European Heart Journal - doi: 10.1093/eurheartj/ehw210

EUROPEAN
SOCIETY OF
CARDIOLOGY*

A"”""‘"”



Pacient €. 2 — po nekolika dnech uzivani Pradaxy

Gastrointestinalni potize, nadymani, nechutenstvi, nauzea...
Ke zvazeni navrat k Warfarinu ?

Prevedeni na jiny NOAC (xaban)

Jak provést prevedeni ?

Volba Iéku

Volba davky
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Pacient ¢. 2 — dalsi krok pri intoleranci dabigatranu

Rozhoduji se setrvat na NOACs
Xaban

Edoxaban

Beézna davka 60 mg 1x denne:

- normalni vaha

- normalni renalni funkce

- vék neni duvodem k redukci davky

« Duvod pro volbu: jednoduché davkovani, dobra GIT tolerance, snadny
prevod
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Pacient ¢. 3 — zena nar. 1938

Fibrilace sini (vertovana v jiném kardiocentru 4/2017), anamnesticky i flutter sini, zahajena
warfarinizace, pro nezadouci ucCinky prevedena oSetrujici internistkou na na Lixianu (3/2018)

Chronické srdecni selhani, sledovana v IKEM, st. po recidivujicim bilateralnim fluidothoraxu
(12/2017), posledni EF dle dokumentace 45% (5/2017)

Arterialni hypertense (cca 1972), korig. medikament.

Aortalni insuficience dle ECHO 5/2017 - méne vyznamna, mitralni regurgitace.
Dyslipidemie (cca 2008)

Chron. zilni insuficience, st. po bérc. vredech

VFN Praha




Pacientka €. 3 — nekardiologicka anamnéza

Uzly stitné zlazy, nejv. 14x14x20mm v dolnim polu PL - Bethesda Il v 5/2014, v hornim polu LL cysta 4,5mm,
euthyreoza, negat. protilatky

Depresivni syndrom

St. po operace zaludku pro leiomyom v roce 1994

St. po extirpaci fibromu v I. prsu (1992).

Fibrosarkoma ovarii I.sin. IC pT1c Nx MO ER 80%, PR 60% (l.dg. 5/2012)

St.p. Hysterectomiam abd. cum adnexectomia bilat., omentectomia subtotalis, appendectomia, adhaesiolysis
(28.5.2012), komplikovano krvacenim (lymfadenektomie neprovedena)

1.recidiva onemocnéni v radixu mezenteria tenkych kli€ek v blizkosti kyly jizvé (I.dg. 3/2014) TFI 17M
st.p. exstirpaci recidivy na radixu ilea, resekce kylniho vaku (10.04.2014),posledni CHT v 8/2014. Dispenzarizovana na

gyn.
Chronicky VAS patere, dle dokumentace, cirkularni protruse L4/5, edém L4, stenoza levostran. foramina L5/S1,
polyneuropate LDK kombinované etiologie (chemotherapie, sten6za patefniho kanalu).

St. po TE (1964) a AE (v détstvi)
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Pacientka ¢. 3 - medikace

Medikace:

Furon 40 1-0-0, Lixiana 60 mqg 1-0-0, Betaloc ZOK 50 1-0-0,
Cordarone 200 1-0-0, Verospiron 25 0-1-0, Cavinton 1-0-1, Detralex

1-0-1, Geratam 1200 1-0-0, Sortis 10 0-0-1,
Argofan 150 1-0-0, Magnezium 1-0-0.
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Pacientka ¢. 3 - EKG
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Pacientka ¢. 3 - ECHO

13/04/2018 07:53:18

13/04/2018 07:49:07 65

45
2:180HR

’ 48
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Pacientka ¢. 3 - rozvaha

Je srdecCni selhani pritomno ?

Jaka je etiologie srdecniho selhani ?7?

Jaky je aktualni stav srdce ?

Je indikovana antikoagulacni IéCba ?

Je indikovan NOAC ?

Je to v souladu s doporuéenimi pojistoven v CR ?
Jaky?, v jaké davce?

Je medikace spravna ?, neni prilis hypertroficka?
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Omezeni predepisovani NOAC v indikaci prevence
CMP a SE - pohled pojistoven

Nemoznost pravidelnych kontrol INR - ?
2/6 hodnot mimo terapeuticke rozmezi
Nezadouci ucinky pri lecbe Warfarinem - ?
Rezistence na Warfarin (do < 10 OK)
Zvlastni indikace (EKYV, , CMP, ICHS)
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Role spoluprace s PL

Vytvofeno programem PC DOKTOF

Lékarska zprava - nalez

. pro : kardologie

Jméno pacienta : —r
Rodné ¢islo : 6

Zdravotni pojist'ovna: a

Adresa :

Alergie a rizika: Alergie a rizika nejsou znamy

Dlouhodobé nemoci: E11 Diabetes mellitus 2. typu od 01.01.2015

E78.5 Hyperlipidemie NS

110 Esenciélni (primarni) hypertenze

792.1 Dlouhodobé uzivéani antikoagulancii v osobni anamnéze od 03.03.2017
295.0 Pritomnost elektronického kardiostimulatoru od 03.03.2017

Prosim o laskavé posouzeni nasazeni pripravki NOAC.
Pac. warfarinizovan, pfi ddvce 10 mg Warfarinu se iNR pohybuje mezi 1,7-1,8
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Davkovani edoxabanu v indikaci prevence CMP a SE

« 60 mg 1 x denne
* Redukce na 30 mg:
- vaha < 60 kg

- soucasné uzivani: cyklosporinu, dronedaronu, erytromycinu a
ketokonazolu

- renalni insuficience eGFR 15-50 ml/min.
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Stanoveni renalnich funkci

Plazmaticky kreatinin
eGFR (CKD-EPI, MDRD)
Clearance kreatininu

https://www.mdcalc.com/creatinine-clearance-cockcroft-gault-
equation
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Davkovani edoxabanu v indikaci prevence CMP a SE

« 60 mg 1 x denne
* Redukce na 30 mg:

-vaha <60 kg ne-vazi 67 kg

- soucasné uzivani: cyklosporinu, dronedaronu, erytromycinu a
ketokonazolu neuziva

- renalni insuficience eGFR 15-50 ml/min.
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g Edoxabanum

ngage A\
TIMI 48

Giugliano et al. N Engl J Med 2013;369:2093-2104 o Daiichi-Sank_yo
‘= Proprietary

CARD-1221031-0000
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Ersaps

Unikatni rysy studie

e Nejvétsi (n=21.105) RCT zameérena na prevenci CMP pri FS a uzivani
NOAC s nejdelSim naslednym sledovanim (stfedni délka 2,8 let).

e Davkovani 1x denné.

o Uprava davkovani pfi randomizaci a po ni — ziskani dat o tfech davkach
v rozmezi ¢tyrnasobku.

e Dobre kontrolovana lécba warfarinem, stredni hodnota TTR 68,4 %.

NOAC = peroralni antikoagulant jiny nez antagonista vitaminu K;

RCT = randomizovana kontrolovana studie; FS = fibrilace sini; TTR = doba v terapeutickém rozmezi
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