Guia do
prescritor

LIXIANA® (edoxabano)

Este guia constitui uma obrigacao para o uso seguro do medicamento, foi desenvolvido com o acordo do INFARMED, I.P., e contém
informac&o importante sobre a utilizagcdo deste medicamento e os riscos que |lhe estdo associados.
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CARTAO DO DOENTE

QUEIRA ASSEGURAR-SE QUE CADA DOENTE
A QUEM E PRESCRITO LIXIANA® RECEBE
UM CARTAO DO DOENTE.

Este cartdo forneceré informagéo aos médicos,
dentistas, farmacéuticos e outros profissionais de salde
sobre a terapéutica anticoagulante do doente, assim como
a informacéo de contacto em caso de emergéncia.
Encoraje os doentes a terem sempre este cartéo

consigo e a mostra-lo aos profissionais de saude

antes de qualquer consulta ou procedimento.

Os doentes devem ser recordados sobre
a importéancia de cumprirem com o seu
regime de tratamento, a necessidade

de estarem atentos a sinais e sintomas
de hemorragia e em que situacdes
deverdo procurar aconselhamento médico.

Os Cartbes do Doente estao
disponiveis dentro das embalagens
e podem ser solicitados através

do 21 423 20 10.
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AJUSTE POSOLOGICO PARA
POPULACOES EM RISCO

Dose recomendada

60 mg uma vez por dia

REDUCAO DA DOSE
E necessaria uma dose de 30 mg uma vez por dia para certos doentes que se enquadram num
ou mais dos seguintes subgrupos. Estes sao:

Compromisso renal moderado ou grave
(depuracéo da creatinina [CICr] 15-50 ml/min)

30 mg uma vez por dia

Peso corporal <60 kg

Utilizacdo concomitante dos inibidores da gp-P:
dronedarona, ciclosporina, eritromicina,

cetoconazol

Neste caso, os doentes devem tomar um comprimido de 30 mg todos os dias a mesma hora,
com ou sem alimentos.
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ALTERACAO DA TERAPEUTICA
DE E PARA LIXIANA®

Alterar a terapéutica dos doentes para o tratamento com este medicamento

ou do tratamento com este medicamento € igual para as indicacdes de TEV e FANV.
Deve ter-se em atencao que assim que um doente tiver mudado para o tratamento

com este medicamento, a Razdo Normalizada Internacional (RNI), o Tempo de Protrombina
(TP) ou o Tempo de Tromboplastina Parcial ativada (TTPa) ndo séo medidas Uteis

do efeito de anticoagulagao.

DE ANTICOAGULANTES ORAIS QUE NAO OS AVK PARA LIXIANA®
Descontinue o anticoagulante oral que ndo o AVK (ex: dabigatrano, rivaroxabano,
apixabano) e inicie este medicamento na altura da dose seguinte do nao AVK.

DE AVK PARA LIXIANA®
Descontinue a terapéutica com AVK e inicie o tratamento com este medicamento
quando a RNI for < 2,5.

Descontinuar a terapéutica com AVK

Monitorizar a RNl até < 2,5

Iniciar LIXIANA® uma vez por dia
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DE LIXIANA® PARA UM AVK

OPCAO ORAL

Se mudar um doente de LIXIANA®

60 mg para terapéutica com um
AVK, administre uma dose de 30 mg
deste medicamento uma vez por dia,
juntamente com uma dose apropriada
do AVK.

Se mudar um doente de LIXIANA®

30 mg para terapéutica com um
AVK, administre uma dose de 15 mg
deste medicamento uma vez por dia,
juntamente com uma dose apropriada
do AVK.

Recomenda-se que a RNI seja
medida pelo menos 3 vezes durante
0s primeiros 14 dias de terapéutica
concomitante, imediatamente antes
de se tomar a dose diaria. Continue
a coadministrar até se atingir uma
RNI = 2,0 estavel. Nesta altura,
descontinue este medicamento.
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OPCAO PARENTERICA Parar o tratamento anterior com LIXIANA® DE ANTICOAGULANTE PARENTERICO PARA LIXIANA®
Descontinue o tratamento com

este medicamento. administre Nos doentes aos quais séo continuamente administrados farmacos
o anticoagulante parentérico por via parenterica, tais como heparina por via intravenosa (1V);

e 0 AVK na altura da dose Ajustar o Iniciar o Iniciar o teste
seguinte programada deste anticoagulante |  tratamento da RNI
medicamento. Quando parentérico com o AVK

se atingir uma RNI estavel

de = 2,0, pare o anticoagulante
parentérico e continue com

o tratamento com 0 AVK. - = RNI 22,0 e e e Nos doentes a fazerem farmacos parentéricos numa dose fixa,
tais como heparina de baixo peso molecular (HBPM);

DESCONNNATO Iniciar LIXIANA ©

anticoagulante Esperar 4 horas

parentérico uma vez por dia

Parar o Continuar o Continuar
anticoagulante tratamento com 0S Descontinuar o
’ - - - ® 7 -
parenterico com o AVK testes da RNI anticoagulante Iniciar o tratamento com LIXIANA® na altura da proxima

parentérico

dose programada do tratamento anterior

DE LIXIANA® PARA ANTICOAGULANTE PARENTERICO

Descontinue LIXIANA® e administre a dose inicial de
anticoagulante parentérico na altura da dose seguinte
programada do tratamento anterior.

Este medicamento nao deve ser administrado em
simultaneo com um anticoagulante parentérico.
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DOENTES COM UM RISCO POPULACOES ESPECIAIS
POTENCIALMENTE SUPERIOR DE DOENTES

D E H E M O R R AG | A Varios grupos de doentes apresentam um risco aumentado de hemorragia e devem ser
cuidadosamente monitorizados quanto a sinais e sintomas de complicacées hemorragicas.
Qualquer decisao em termos de tratamento deve basear-se numa avaliacéo cuidadosa
Devido as suas caracteristicas anticoagulantes, este medicamento pode aumentar o risco dos beneficios do tratamento em relacéo ao risco de hemorragia.

de hemorragia. Assim, os doentes aos quais este medicamento é prescrito devem ser

cuidadosamente observados para ver se existem sinais de hemorragia. _
Doentes com compromisso renal
LIXIANA® é contraindicado em doentes com: Doenga renal em fase terminal: dialise, insuficiéncia renal Nao recomendado
(CICr <15 ml/min)

= Hipersensibilidade & substancia ativa _ _
Compromisso renal moderado ou grave Reducéo da dose para 30 mg uma vez por dia (OD)
- Hemorragia ativa clinicamente significativa (CICr 15-50 ml/min) (ver seccao sobre Reducdo da dose)
e Uma lesdo ou afegﬁo com um risco significativo de hemorragia major, tais como: Compromisso renal ligeiro (CICr 51-80 ml/min) N&o é necesséria reducédo da dose — 60 mg OD
— Ulcera gastrointestinal (Gl) atual ou recente — Hemorragia intracraniana recente
— Neoplasias malignas com um elevado risco de hemorragia - Suspeita ou diagnéstico de varizes esofagicas, malforma- Devem efetuar-se provas da fungéo renal antes de se iniciar o tratamento e sempre que clinicamente indicado.
— Les&o ou cirurgia recente no cérebro ou na coluna vertebral cOes arteriovenosas, aneurismas vasculares ou anomalias
— Cirurgia oftalmica recente intraespinais ou intracerebrais vasculares major . L
Doentes com compromisso hepatlco
= Doenca hepatica associada a coagulopatia € a um risco clinicamente relevante de hemorragia
] ] ] - ~ ] ] Doenca hepatica associada a coagulopatia e a hemorragia Contraindicado
= Tratamento concomitante com quaisquer outros anticoagulantes, p. ex. heparina néo fracionada (HNF), heparina de clinicamente relevante
baixo peso molecular (enoxaparina, dalteparina, etc.), derivados de heparina (fondaparinux, etc.), anticoagulantes orais
(varfarina, etexilato de dabigatrano, rivaroxabano, apixabano, etc.) exceto em circunstancias de mudanca de terapéutica c <50 hepatico ligei derad NEO & ria reducso da d 60 mg OD:
de ou para LIXIANA® ou quando a HNF é administrada em doses necessarias para manter um cateter central venoso ou ompromisso hepatico ligeiro ou moaerado a0 € necessaria reducao da dose — b mg '
: utilizar com precaugéo
arterial aberto
- Hipertensao grave néo controlada Compromisso hepatico grave N&o recomendado
) o o ) ) . Enzimas hepaticas elevadas ALT / AST > 2 x LSN ou Utilizar com precaucao
Este medicamento é ainda contraindicado durante a gravidez e as mulheres em idade fértil bilirrubina total = 1,5 x LSN
devem evitar engravidar durante o tratamento. Uma vez que € também contraindicado durante
aamamentacéo, deve decidir-se se se descontinua a terapéutica ou a amamentacao. Devem efetuar-se provas da fungdo hepatica antes de se iniciar a terapéutica e durante o tratamento a longo prazo (> 1 ano).
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Doentes a receberem tratamento concomitante

Inibidores da gp-P: ciclosporina, dronedarona, eritromicina,
cetoconazol

Reducéo da dose para 30 mg OD
(ver seccéo sobre Reducgéo da dose)

Amiodarona, quinidina, verapamil ou claritromicina

N&o é necessaria reducéo da dose — 60 mg OD

Indutores da gp-P (p. ex. rifampicina, fenitoina, carbamazepina,
fenobarbital ou hiperic&o)

Utilizar com precaucao

Substratos da gp-P: digoxina

N&o é necessaria modificagcdo da dose — 60 mg OD

Medicamentos que afetam a hemostase, tais como, AINESs, acido
acetilsalicilico ou inibidores da agregacgao plaquetaria

N&o recomendado. LIXIANA® pode ser coadministrado com acido
acetilsalicilico em doses baixas (< 100 mg/dia)

Utilizagao cronica de AINEs

Nao recomendado

Anticoagulantes

Contraindicado

GESTAO PERIOPERATORIA

Em situagOes nas quais um doente requer
uma intervencao cirdrgica ou um procedimento
(extragéo dentaria), a terapéutica deve ser
interrompida pelo menos 24 horas antes e
devem tomar-se precaucdes apropriadas devido
ao risco aumentado de trombose.

Se nao for possivel interromper a terapéutica
pelo menos 24 horas antes do procedimento
ou se 0 mesmo néo puder ser adiado, deve
utilizar-se o critério clinico para avaliar 0s riscos
de hemorragia em relacdo a urgéncia da
intervencao.

DESCONTINUAGCAO TEMPORARIA
Devem evitar-se quebras na terapéutica
sempre que possivel. Contudo, se uma
descontinuacéo temporaria for inevitavel
(p. ex. antes de uma intervencao cirurgica,
extracdo dentaria ou procedimento invasivo), o
tratamento deve ser reiniciado logo.
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SOBREDOSAGEM
Uma sobredosagem com este medicamento
pode levar a hemorragia.

N&o esta disponivel um antidoto especifico
gue antagonize o efeito farmacodinamico
deste medicamento.

Pode considerar-se a administracao precoce
de carvao ativado em caso de
sobredosagem, de modo a reduzir a
absorcao.

Esta recomendacéao baseia-se no tratamento
padrdo da sobredosagem medicamentosa e
em dados disponiveis com compostos
semelhantes, dado que a utilizacdo de
carvao ativado para reduzir a absorcéo deste
medicamento nao foi especificamente
estudada no programa clinico do
medicamento.
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CONTROLO DE COMPLICACOES

HEMORRAGICAS

Se ocorrerem complica¢cBes hemorragicas,

o tratamento deve ser adiado ou
descontinuado, tendo em consideragao

a semivida deste medicamento (10-14 horas).

Deve considerar-se a iniciacdo das medidas

especificadas abaixo, consoante a gravidade

e localizacdo da hemorragia:

= Tratamento sintomatico, tal como
compressao mecanica, intervengéo cirurgica,
reposicao hidrica e suporte hemodinamico,
transfusdo de produtos derivados do sangue
ou componentes do sangue.

< Em caso de hemorragia com perigo de
vida que ndo pode ser controlada através
das medidas anteriormente especificadas,
demonstrou-se que a administragcao de um
concentrado de complexo de protrombina
fator 4 (CCP) a 50 Ul/kg reverte os efeitos
deste medicamento 30 minutos depois
de terminada a perfuséao.

N&o se espera que a hemodialise contribua
para a eliminacédo do medicamento.

PROVAS DE COAGULACAO DE ROTINA

Este tratamento ndo requer a monitorizagao
clinica da coagulacao por rotina. No entanto,
o efeito do medicamento na anticoagulagcéo
pode ser estimado através de um ensaio
guantitativo, calibrado, anti-fator Xa, o que
podera apoiar a fundamentacéo de decisdes
clinicas em situacdes particulares. Como
resultado da inibicdo do fator Xa, este
medicamento prolonga as provas

da coagulacéo padrao
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tais como a RNI, o TP ou TTPa.

As alteracfes observadas nestas provas da
coagulacéo com a dose terapéutica esperada
sd0 peguenas e sujeitas a um elevado grau
de variabilidade. Como tal, estas provas
nao sao Uteis na monitorizacao do efeito
anticoagulante do medicamento.

Nao existem analises ou ensaios de sangue
especificos para este medicamento.



A NOTIFICACAO DE SUSPEITAS DE REACOES ADVERSAS
E IMPORTANTE E DEVE SER FEITA DIRETAMENTE

AO INFARMED, I|.P. E/OU AO TITULAR DE AIM

OU O SEU REPRESENTANTE EM PORTUGAL:

INFARMED I.P.

Sitio da internet:

http:/Aww.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

CONTACTOS DO REPRESENTANTE DO TITULAR DE AIM
EM PORTUGAL:

Daiichi Sankyo Portugal, Lda.
E-mail:
Tel: +351 214 232 010

TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Zielstattstrasse 48

81379 Munich

Alemanha

PT/LIX/12/25/0001. Aprovado em janeiro 2026
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