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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Erjulizam 15 mg potahované tablety
Erjulizam 30 mg potahované tablety
Erjulizam 60 mg potahované tablety

edoxaban

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1€kaie nebo l€karnika.

Tento piipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je ptipravek Erjulizam a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Erjulizam uZivat
Jak se ptipravek Erjulizam uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Erjulizam uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Erjulizam a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Erjulizam obsahuje 1é¢ivou latku edoxaban a patii do skupiny 1€k, které se nazyvaji
antikoagulancia. Tento 1ék pomaha ptedchazet tvorbé€ krevnich srazenin tim, ze blokuje aktivitu
faktoru Xa, ktery je dulezitou slozkou krevni srazlivosti.

Ptipravek Erjulizam se u dospélych pouziva:

2.

k prevenci krevnich sraZenin v mozku (mozkové mrtvice) a v jinych krevnich cévach v téle,
pokud mate formu nepravidelného srde¢niho rytmu, ktera se oznacuje jako nevalvularni
fibrilace sini, a nejmén¢ jeden dalsi rizikovy faktor, napt. srde¢ni selhavani, dfive prodélanou
mozkovou mrtvici nebo vysoky krevni tlak;

k 1é¢bé krevnich sraZenin v Zilach dolnich koné¢etin (hluboké Zilni trombozy) a v krevnich
cévach v plicich (plicni embolie) a k prevenci opakovaného tvoreni krevnich sraZenin

v krevnich cévach dolnich koncetin a/nebo plic.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Erjulizam uzivat

Neuzivejte piipravek Erjulizam

jestlize jste alergicky(4) na edoxaban nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6);

jestlize mate aktivni krvacenti;

jestlize mate onemocnéni nebo stavy, které zvySuji riziko zdvazného krvaceni;

(napf. zalude¢ni vied, poranéni nebo krvaceni v mozku nebo nedavno prodé€lanou operaci
mozku nebo oci);

jestlize uzivate jiné 1éky, které brani sraZeni krve (napf. warfarin, dabigatran, rivaroxaban,
apixaban nebo heparin), kromé ptipadii zmény antikoagula¢ni 1é¢by nebo pii podavani heparinu
do Zilni nebo tepenné linky, aby zlstala tato linka prichodna;



- jestlize mate onemocnéni jater, které vede ke zvySenému riziku krvaceni;
- jestlize mate nekontrolovany vysoky krevni tlak;
- jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Erjulizam se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem,

- jestlize u Vas existuje zvysené riziko krvaceni. Tento ptipad mize nastat, pokud mate nekteré
z nasledujicich onemocnéni:
. konecné stadium onemocnéni ledvin nebo jste na dialyze,

tézkou poruchu funkce jater,

krvacivé poruchy,

problém s krevnimi cévami v zadni ¢asti o€i (retinopatie),

nedavné krvaceni do mozku (intrakranialni nebo intracerebralni krvacent),

potize s krevnimi cévami v mozku nebo patefi.

- jestlize mate mechanickou srde¢ni chlopen.

Ptipravek Erjulizam 15 mg je mozné pouzit pouze pii pfechodu z ptipravku Erjulizam 30 mg na
antagonisty vitaminu K (napf. warfarin) (viz bod 3 Jak se ptipravek Erjulizam uziva).

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Erjulizam je zapotiebi,

- jestlize vite, Ze mate onemocnéni zvané antifosfolipidovy syndrom (poruchu imunitniho
systému, ktera zpiisobuje zvysené riziko tvorby krevnich srazenin), sdélte to svému 1ékari, ktery
rozhodne, zda bude nutné 1é¢bu zménit.

Pokud musite jit na operaci,

- je velmi dulezité, abyste pied operaci a po ni uzival(a) ptipravek Erjulizam pfesné v ¢asech
stanovenych 1ékatem. Pokud je to mozné, ma se ptipravek Erjulizam piestat uzivat nejpozdéji
24 hodin pted operaci. Vas Iékar ur¢i, kdy mate zacit ptipravek Erjulizam znovu uzivat.
V naléhavych ptipadech pozadejte 1€karie ohledné uzivani pripravku Erjulizam o radu.

Déti a dospivajici
Ptipravek Erjulizam se nedoporucuje u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.
DalSi lécivé pripravky a pripravek Erjulizam

Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate néktery z nasledujicich léki:

. nekteré 1éky k 1€cbé plisnovych infekcei (napt. ketokonazol)

. 1€ky k 1é¢be abnormalniho srde¢niho rytmu (napft. dronedaron, chinidin, verapamil)

. jiné 1éky ke snizeni krevni srazlivosti (napf. heparin, klopidogrel nebo antagonisté vitaminu K,
jako jsou warfarin, acenokumarol a fenprokumon nebo dabigatran, rivaroxaban, apixaban)
antibiotika (napf. erythromycin, klarithromycin)

1éky k zabranéni odmitnuti organu po transplantaci (napft. cyklosporin)

protizanétlivé 1éky a léky proti bolesti (napf. naproxen nebo kyselinu acetylsalicylovou)
antidepresiva nazyvana selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, pred uzitim piipravku Erjulizam informujte svého
lékai‘e, protoze tyto 1éky mohou zvysit Gcinky ptipravku Erjulizam a moznost nezadouciho krvaceni.
Vas l1ékar rozhodne, zda mate byt 1écen(a) piipravkem Erjulizam a zda mate byt sledovan(a).



Jestlize uzivate jakoukoli z ndsledujicich latek:

. nekteré 1éky k 1éc¢be epilepsie (napt. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital);
. ttezalku teCkovanou, rostlinny pfipravek pouzivany k 1écbe€ tizkosti a mirné deprese;
. rifampicin, antibiotikum.

Jestlize se na Vas vztahuje kterykoli z vySe uvedenych bodii, informujte svého lékai‘e pred uzitim
ptipravku Erjulizam, protoze u¢inek ptipravku Erjulizam se mtize zmensit. V4§ 1ékaf rozhodne, zda
mate byt 1éCen(a) pripravkem Erjulizam a zda mate byt sledovan(a).

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte ptipravek Erjulizam pokud jste t€hotna nebo kojite. Pokud existuje moznost, Ze byste
mohla otéhotnét, pouzivejte pfi uzivani piipravku Erjulizam spolehlivou antikoncepci. Pokud
otehotnite pii uzivani ptipravku Erjulizam, okamzité informujte svého 1ékare, ktery rozhodne, jak se
mate 1€cit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Erjulizam nem4 zZadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Erjulizam obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam Iékaft tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, kontaktujte svého l1ékare, nez zacnete tento 1ék
uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Erjulizam uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynil svého lékaie nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Kolik se uziva

Doporucena davka pripravku je jedna tableta o sile 60 mg jednou denné.

- Pokud mate poruchu funkce ledvin, mize Vas Iékat davku snizit na jednu tabletu o sile
30 mg jednou denné.

- Pokud je Vase télesna hmotnost 60 kg nebo niZsi, je doporucena davka jedna tableta o sile
30 mg jednou denng.

- Pokud Vas lékar piredepsal 1€ky znamé jako inhibitory P-gp: cyklosporin, dronedaron,
erythromycin nebo ketokonazol, je doporuc¢ena davka jedna tableta o sile 30 mg jednou denng¢.

Jak se tableta uziva

Tabletu polknéte a zapijte nejlépe vodou.
Ptipravek Erjulizam se mlze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pokud je pro Vas obtizné spolknout tabletu vcelku, porad’te se s lékafem o jinych zpusobech uziti
pripravku Erjulizam. Tabletu lze rozdrtit nebo smichat s vodou nebo jable¢nym pyré tésné pied uzitim.
V ptipad¢ potieby vam lékar mtize také podat rozdrcenou tabletu Erjulizam suspendovanou v 60 ml
vody sondou pies nos (nazogastricka sonda) nebo sondou do zaludku (zaludecni sonda pro vyzivu).

Vas lékal muZe zménit vasi antikoagula¢ni 1é¢bu takto:



Zmeénou z antagonistit vitaminu K (napr. warfarinu) na pripravek Erjulizam
Prestante uzivat antagonistu vitaminu K (napf. warfarin). Vas lékat provede krevni testy a pouci Vas,
kdy zacit s uzivanim piipravku Erjulizam.

Zménou z peroralnich antikoagulancii jinych nez antagonistu vitaminu K (dabigatranu, rivaroxabanu
nebo apixabanu) na pripravek Erjulizam

Ptestaiite uzivat ptedchozi 1éky (napt. dabigatran, rivaroxaban nebo apixaban) a v dob¢, kdy byste
mél(a) uzit dalsi davku, zacnéte uzivat ptipravek Erjulizam.

Zménou z parenterdlnich antikoagulancii (napr. heparinu) na pripravek Erjulizam

Prestante uzivat antikoagulancium (napf. heparin) a v dobé¢, kdy méla byt podana dalsi planovana
davka antikoagulancia, zacnéte uzivat ptipravek Erjulizam.

Zménou z pripravku Erjulizam na antagonisty vitaminu K (napv. warfarin)

Pokud v soucasnosti uzivate ptipravek Erjulizam v ddvce 60 mg:

Vs lékat Vam sdéli, abyste snizil(a) davku ptipravku Erjulizam na jednu tabletu o sile 30 mg jednou
denné¢ a uzival(a) ji spoleCn¢ s antagonistou vitaminu K (napt. warfarinem). Vas l1ékat provede krevni
testy a pouci Vas, kdy prestat uzivat ptipravek Erjulizam.

Pokud v souc€asnosti uzivate ptipravek Erjulizam v ddvce 30 mg (ve snizené davce):

Vas lékat Vam sd¢li, abyste snizil(a) davku pripravku Erjulizam na jednu tabletu o sile 15 mg jednou
denn¢ a uzival(a) ji spole¢né s antagonistou vitaminu K (napt. warfarinem). Vas 1ékat provede krevni
testy a pouci Vas, kdy prestat uzivat ptipravek Erjulizam.

Zménou z pripravku Erjulizam na peroralni antikoagulancia jinda nez antagonisty vitaminu K
(dabigatran, rivaroxaban nebo apixaban)

Ptestaiite uzivat ptipravek Erjulizam a v dobé, kdy méla byt podana dalsi planovana davka ptipravku
Erjulizam, za¢néte uzivat jiné antikoagulancium nez antagonistu vitaminu K (napft. dabigatran,
rivaroxaban nebo apixaban).

Zménou z pripravku Erjulizam na parenteralni antikoagulancia (napv. heparin)

Prestante uzivat pripravek Erjulizam a v dobé, kdy méla byt podana dalsi planovana davka ptipravku
Erjulizam, za¢néte uzivat parenteralni antikoagulancium (napft. heparin).

Pacienti podstupujici kardioverzi

Pokud abnormalni srde¢ni akce Vaseho srdce musi byt pfevedena na normalni hodnoty postupem
zvanym kardioverze, uzivejte pfipravek Erjulizam v ¢asovych intervalech podle pokynii svého 1ékate,
abyste predesel(a) tvorbé krevnich srazenin v mozku a v ostatnich cévach téla.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Erjulizam, neZ jste mél(a)

Okamzit¢ informujte svého l1ékare, jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet pfipravku Erjulizam.
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Erjulizam, nez je doporuceno, miize u Vs existovat zvySené riziko
krvaceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Erjulizam

Uzijte tabletu okamzité a pak pokracujte nasledujici den uzitim jedné tablety denné jako obvykle.
Neuzivejte v jeden den dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Erjulizam

Neptestavejte uzivat pripravek Erjulizam bez porady se svym lékafem, protoze ptipravek Erjulizam
1é¢i zavazné stavy a predchazi jejich vzniku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo



lékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stejné jako jiné podobné 1éky (I€ky na snizeni srazlivosti krve) mtze piipravek Erjulizam zptsobit
krvaceni, které maze potencialné ohrozit Zivot. V nékterych piipadech nemusi byt krvaceni zjevné.

Pokud se u Vas vyskytne krvéceni, které se nezastavi samo, nebo pokud si v§imnete zndmek
nadmérného krvaceni (vyjimecna slabost, inava, bledost, zavraté, bolest hlavy nebo otok z
neznamych pficin), informujte okamzité svého Iékare.

Lékar mize rozhodnout o tom, ze Vas necha blize sledovat, nebo muze zménit Vas 1ék.

Shrnuti mozZnych nezadoucich ué¢inkii:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
. bolest bricha

. abnormalni hodnoty jaternich testi
. krvaceni z ktize nebo pod kizi

. anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek)
. krvaceni z nosu

. krvaceni z pochvy

. vyrazka

. krvaceni do stfeva

. krvaceni z ust a/nebo krku

. krev v moci

. krvaceni po zranéni (vpichu)

. krvaceni do zaludku

. z4vraté

. nevolnost

. bolest hlavy

. sveédéni

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

krvaceni do oci

krvaceni z chirurgické rany po operaci

krev ve slinach pii kasli

krvaceni do mozku

jiné typy krvaceni

snizeny pocet krevnich destic¢ek v krvi (coz mtize ovlivnit srazlivost)
alergicka reakce

kopftivka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
krvaceni do svall

krvaceni do kloubt

krvaceni do bficha

krvaceni do srdce

krvaceni uvnitf lebky

krvaceni po chirurgickém zékroku
alergicky Sok



. otok jakékoli casti téla jako projev alergické reakce.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdajt nelze urcit)

. krvaceni do ledviny, n€kdy s pfitomnosti krve v moci, coz vede k neschopnosti ledvin spravné
pracovat (antikoagulancii indukovana nefropatie).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit prosttednictvim webového formulaie

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku..

5. Jak pripravek Erjulizam uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na kazdém blistru
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Erjulizam obsahuje

- Lécivou latkou je edoxaban

Erjulizam 15 mg potahované tablety
Jedna tableta obsahuje 15 mg edoxabanu ve form¢ monohydratu edoxaban-tosilatu .

Erjulizam 30 mg potahované tablety
Jedna tableta obsahuje 30 mg edoxabanu ve form¢ monohydratu edoxaban-tosilatu.

Erjulizam 60 mg potahované tablety
Jedna tableta obsahuje 60 mg edoxabanu ve form¢ monohydratu edoxaban-tosilatu

- Dalsimi slozkami jsou:

Erjulizam 15 mg potahované tablety
Jadro tablety: hyproldza (E 463), monohydrat laktdzy, hydrogenfosfore¢nan vapenaty (E 341),




krospovidon (typ B) (E 1202), sodna sul karboxymethyl§krobu (typ-A), koloidni bezvody oxid
ktemicity (E 551), magnesium-stearat (E 470b).

Potahova vrstva: hypromeldza (6 cps) (E 464), makrogol (6000) (E 1521), mastek (E 553b), Cerveny
oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172).

Erjulizam 30 mg potahované tablety

Jadro tablety: hyproloza (E 463), monohydrat laktdézy, hydrogenfosforecnan vépenaty (E 341),
krospovidon (typ B) (E 1202), sodnd stl karboxymethylSkrobu (typ A), koloidni bezvody oxid
ktemicity (E 551), magnesium-stearat (E470b).

Potahova vrstva: hypromeloza (6 cps) (E464), makrogol (6000) (E1521), mastek (E553b).

Erjulizam 60 mg potahované tablety

Jadro tablety: hyproloza (E 463), monohydrat laktézy, hydrogenfosforeCnan vapenaty (E 341),
krospovidon (typ B) (E 1202), sodna siil karboxymethylskrobu (typ-A), koloidni bezvody oxid
kfemicity (E 551), magnesium-stearat (E 470b).

Potahova vrstva: hypromeléza (6 cps) (E 464), makrogol (6000) (E 1521), mastek (E 553b), Cerveny
oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Erjulizam vypada a co obsahuje toto baleni

Erjulizam 15 mg potahované tablety jsou svétle hnédé az hnédé, kulaté (ptiblizné 6,1 mm
pramér) a vyrazeno ,,L1° na jedné stran¢ a hladké na druhé stran¢.
Dodavaji se v blistrech v krabickach po 10, 30 a 100 potahovanych tabletach.

Erjulizam 30 mg potahované tablety jsou bilé az témét bilé, kulaté (ptiblizné 8,1 mm
pramér) a vyrazeno ,,L.2 na jedné strané a hladké na druhé stran¢.
Dodavaji se v blistrech v krabic¢kach po 10, 28, 30, 60, 98 a 100 potahovanych tabletach.

Erjulizam 60 mg potahované tablety jsou svétle ¢ervené az cervené, kulaté (pfiblizn¢€ 10,2 mm
pramér) a vyrazeno ,,L.3“ na jedné strané a hladké na druhé stran¢.
Dodéavaji se v blistrech v krabickach po 10, 28, 30, 60, 98 a 100 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Reddy Holding GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Némecko

Vyrobce

betapharm Arzneimittel GmbH,
Kobelweg 95,

86156 Augsburg;

Germany

Rual Laboratories SRL,

313, Splaiul Unirii, Building H, 1st floor, sector 3,
Bucuresti, 030138;

Romania

DR. REDDY’S LABORATORIES ROMANIA S.R.L.,
Str. Daniel Danielopolu, nr. 30-32,

Spatiul 2, Etaj 5, Sectorul 1,

Bucuresti, cod postal 014134;

Romania



Pharmadox Healthcare Ltd.,
KW20A Kordin Industrial Park,

Paola PLA 3000;

Malta

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Spanélsko Erjulizam 15, 30, 60 mg comprimidos recubiertos
Ceska republika Erjulizam
Svédsko Erjulizam
Rumunsko Erjulizam 15, 30, 60 mg comprimate filmate
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