Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Delianda 15 mg filmom obloZene tablete

Delianda 30 mg filmom obloZene tablete

Delianda 60 mg filmom obloZene tablete
edoksaban

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je lijek Delianda i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Delianda
Kako uzimati lijek Delianda

Mogucée nuspojave

Kako cuvati lijek Delianda

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

G R N

1. Sto je lijek Delianda i za §to se koristi

Delianda sadrzi djelatnu tvar edoksaban i pripada skupini lijekova koji se zovu antikoagulansi. Ovaj
lijek pomaze u sprjecavanju stvaranja krvnih ugrusaka. Djeluje tako Sto blokira djelovanje faktora Xa,
koji je vazna komponenta zgruSavanja krvi.

Delianda se primjenjuje u odraslih za:

- sprjecavanje nastanka krvnih ugrusaka u mozgu (mozdani udar) i drugim krvnim Zilama u
tijelu ako imaju vrstu nepravilnog sré¢anog ritma koji se zove nevalvularna fibrilacija atrija i jo$
barem jedan dodatni ¢imbenik rizika, kao §to su zatajenje srca, prethodni mozdani udar ili
visoki krvni tlak;

- lije¢enje krvnih ugrusaka u venama nogu (duboka venska tromboza) i krvnim Zilama plué¢a
(plu¢na embolija) te za sprjeavanje ponovnog nastanka krvnih ugrusaka u krvnim zilama
nogu i/ili pluca.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Delianda

Nemojte uzimati lijek Delianda

- ako ste alergic¢ni na edoksaban ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)

- ako aktivno krvarite

- ako imate bolest ili stanje koje povecava rizik od ozbiljnog krvarenja (npr. vrijed Zeluca, ozljedu
mozga ili krvarenje u mozak ili nedavni kirurski zahvat na mozgu ili o¢ima)

- ako uzimate druge lijekove za sprjeCavanje zgruSavanja krvi (npr. varfarin, dabigatran,
rivaroksaban, apiksaban ili heparin), osim kod promjene antikoagulacijske terapije ili kod
primanja heparina kroz vensku ili arterijsku liniju da bi ostala prohodna

- ako imate bolest jetre zbog koje je povecan rizik od krvarenja

- ako imate nekotrolirani poviseni krvni tlak

- ako ste trudni ili dojite.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Delianda.
- ako imate povecan rizik od krvarenja, $to bi moglo biti u sluc¢aju da imate neko od sljede¢ih
stanja:
- zavr$ni stadij bolesti bubrega ili ako ste na dijalizi
- tesku bolest jetre
- poremecaj krvarenja
- tegobe s krvnim Zilama u pozadini oka (retinopatija)
- nedavno krvarenje u mozak (intrakranijalno ili intracerebralno krvarenje)
- tegobe s krvnim zilama u mozgu ili kraljeznici
- ako imate mehanicki sréani zalistak.

Delianda 15 mg smije se primjenjivati samo kad se Delianda 30 mg zamjenjuje antagonistom vitamina
K (npr. varfarinom) (vidjeti dio 3. Kako uzimati lijek Delianda).

Budite posebno oprezni s lijekom Delianda,

- ako znate da imate bolest koja se naziva antifosfolipidni sindrom (poremecaj imunolo$kog
sustava koji uzrokuje povecani rizik od nastanka krvnih ugrusaka), obavijestite o tome svog
lije¢nika koji ¢e odluciti postoji li potreba za izmjenom terapije.

Ako morate i¢i na operaciju,

- jako je vazno da uzmete lijek Delianda prije i poslije operacije tocno u vrijeme kada Vam je
odredio lije¢nik. Po moguénosti, lijek Delianda treba prestati uzimati najmanje 24 sata prije
operacije. Lijecnik ¢e odrediti kada ¢ete ponovno poceti uzimati lijek Delianda.

U hitnim situacijama, lije¢nik ¢e pomoci u odredivanju odgovaraju¢ih mjera u vezi s lijekom
Delianda.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena lijeka Delianda u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Delianda

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove.

Ako uzimate nesto od sljedeceg:

- neke lijekove protiv gljivicnih infekcija (npr. ketokonazol)

- lijekove za lijeCenje poremecaja otkucaja srca (npr. dronedaron, kinidin, verapamil)

- druge lijekove za smanjenje zgrusavanja krvi (npr. heparin, klopidogrel ili antagoniste vitamina
K kao §to su varfarin, acenokumarol, fenprokumon ili dabigatran, rivaroksaban, apiksaban)

- antibiotike (npr. eritromicin, klaritromicin)

- lijekove za sprjecavanje odbacivanja organa nakon transplantacije (npr. ciklosporin)

- protuupalne lijekove i lijekove protiv bolova (npr. naproksen ili acetilsalicilatnu kiselinu)

- lijekove za lijeCenje depresije koji se nazivaju selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina
ili inhibitori ponovne pohrane serotonina i noradrenalina.

AKko nesto od gore navedenog vrijedi za Vas, obavijestite svog lije¢nika prije nego $to uzmete lijek
Delianda, zato $to ovi lijekovi mogu pojacati ucinke lijeka Delianda i vjerojatnost nezeljenog
krvarenja. Vas ¢e lijecnik odluciti smijete li se lijeciti lijekom Delianda i morate 1i biti pod nadzorom.

Ako uzimate nesto od sljedeceg:

- neke lijekove za lijecenje epilepsije (npr. fenitoin, karbamazepin, fenobarbital)
- gospinu travu, biljni pripravak koji se primjenjuje kod tjeskobe i blage depresije
- rifampicin, antibiotik.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, obavijestite o tome svog lije¢nika prije nego Sto
uzmete lijek Delianda, jer u¢inak lijeka Delianda moZe biti smanjen. Vas ¢e lije¢nik odluciti smijete li
se lijeciti lijekom Delianda i trebate li biti pod nadzorom.
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Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, nemojte uzimati lijek Delianda. Ako postoji moguénost da zatrudnite dok
uzimate lijek Delianda, koristite pouzdanu kontracepciju. Ako zatrudnite dok uzimate lijek Delianda,
odmah obavijestite lije¢nika, koji ¢e odluciti kako Vas lijeciti.

Upravljanje vozilima i strojevima
Delianda ne utjece ili zanemarivo utje¢e na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Delianda sadrzi dekstrate (glukozu)
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati lijek Delianda

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko uzeti

Preporucena doza je jedna tableta od 60 mg jedanput na dan.

- Ako imate ostec¢enu funkciju bubrega, lije¢nik Vam moze sniziti dozu na jednu tabletu od
30 mg jedanput na dan.

- Ako imate tjelesnu teZinu od 60 kg ili nizu, preporucena doza je jedna tableta od 30 mg
jedanput na dan.

- AKko Vam je lije¢nik propisao lijekove koji su poznati inhibitori P-gp-a: ciklosporin,
dronedaron, eritromicin ili ketokonazol, preporu¢ena doza je jedna tableta od 30 mg jedanput
na dan.

Kako uzeti tabletu
Progutajte tabletu po moguénosti s vodom.
Delianda se moze uzimati s hranom ili bez nje.

Ako Vam je tesko progutati cijelu tabletu, obratite se lije¢niku za savjet o drugim nac¢inima na koje
mozete uzimati lijek Delianda. Tabletu mozete zdrobiti i izmijesati s vodom ili pireom od jabuka
neposredno prije primjene. Ako je potrebno, lije¢nik Vam moze primijeniti zdrobljenu tabletu lijeka
Delianda kroz cjev¢icu koja se u zeludac uvodi kroz nos (nazogastri¢na sonda) ili kroz cjevc€icu
uvedenu izravno u Zeludac (zeluc¢ana sonda).

Lijeénik Vam moZe promijeniti antikoagulacijsku terapiju na sljede¢i nacin:

Zamijena antagonista vitamina K (npr. varfarina) lijekom Delianda
Prestanite uzimati antagonist vitamina K (npr. varfarin). Lijecnik ¢e Vam morati napraviti krvne
pretrage i onda ¢e Vam dati uputu kada da poénete uzimati lijek Delianda.

Zamjena oralnih antikoagulansa koji nisu antagonisti vitamina K (dabigatran, rivaroksaban ili
apiksaban) lijekom Delianda

Prestanite uzimati prethodne lijekove (npr. dabigatran, rivaroksaban ili apiksaban) i po¢nite uzimati
lijek Delianda u vrijeme kad ste prema rasporedu trebali uzeti sljedecu dozu.

Zamjena parenteralnih antikoagulansa (npr. heparina) lijekom Delianda
Prestanite uzimati antikoagulans (npr. heparin) i po¢nite uzimati lijek Delianda u vrijeme
kad ste prema rasporedu trebali uzeti sljede¢u dozu antikoagulansa.

Zamjena lijeka Delianda antagonistima vitamina K (npr. varfarinom)
Ako trenutno uzimate lijek Delianda u dozi od 60 mg:
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Lijecnik ¢e Vam re¢i da snizite dozu lijeka Delianda na 30 mg jedanput na dan i da je uzmete zajedno
s antagonistom vitamina K (npr. varfarinom). Lije¢nik ¢e morati napraviti krvne pretrage i onda ¢e
Vam dati uputu kada da prestanete uzimati lijek Delianda.

Ako trenutno uzimate lijek Delianda u dozi od 30 mg (snizenu dozu):

Lije¢nik ¢e Vam reéi da snizite dozu lijeka Delianda na 15 mg jedanput na dan i da je uzmete zajedno
s antagonistom vitamina K (npr. varfarin). Lije¢nik ¢e morati napraviti krvne pretrage i onda ¢e Vam
dati uputu kada da prestanete uzimati lijek Delianda.

Zamijena lijeka Delianda oralnim antikoagulansima koji nisu antagonisti vitamina K (dabigatran,
rivaroksaban ili apiksaban)

Prestanite uzimati lijek Delianda i pocnite uzimati antikoagulans koji nije antagonist vitamina K (npr.
dabigatran, rivaroksaban ili apiksaban) u vrijeme kad ste prema rasporedu trebali uzeti sljede¢u dozu
lijeka Delianda.

Zamijena lijeka Delianda parenteralnim antikoagulansima (npr. heparinom)
Prestanite uzimati lijek Delianda i po¢nite uzimati parenteralni antikoagulans (npr. heparin) u vrijeme
kad ste prema rasporedu trebali uzeti sljede¢u dozu lijeka Delianda.

Bolesnici koji ¢e biti podvrgnuti kardioverziji:

Ako je potrebno poremecéene otkucaje srca vratiti u normalne provedbom postupka koji se naziva
kardioverzija, uzmite lijek Delianda u vrijeme koje Vam odredi lije¢nik kako biste sprijecili nastanak
krvnih ugrus$aka u mozgu i drugim krvnim zilama u tijelu.

AKko uzmete vise lijeka Delianda nego $to ste trebali
Ako ste uzeli previse tableta Delianda, odmah obavijestite lije¢nika.
Ako uzmete vise lijeka Delianda nego §to je preporuceno, mozete imati povecan rizik od krvarenja.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Delianda

Trebali biste odmah uzeti tabletu i nastaviti sljede¢i dan s uzimanjem tablete jedanput na dan prema
uobicajenom rasporedu. Nemojte uzeti dvostruku dozu istog dana kako biste nadoknadili zaboravljenu
dozu.

Ako prestanete uzimati lijek Delianda
Nemojte prestati uzimati lijek Delianda a da niste prethodno o tome razgovarali s lije¢nikom, zato Sto

Delianda lijeci i sprjeava ozbiljna stanja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Kao i drugi sli¢ni lijekovi (lijekovi koji smanjuju zgrusavanje krvi), Delianda moze uzrokovati
krvarenje koje potencijalno moze ugroziti zivot. U nekim slucajevima krvarenje ne mora biti vidljivo.

Ako Vam se dogodi bilo kakvo krvarenje koje ne prestaje samo od sebe ili se pojave znakovi opseznog
krvarenja (iznimna slabost, umor, bljedilo, omaglica, glavobolja ili neobjasnjeno oticanje), odmah
potrazite savjet lijecnika.

Lije¢nik moze odluciti hoce li Vas zadrzati pod pazljivim nadzorom ili ¢e Vam promijeniti lijek.

Ukupni popis moguéih nuspojava:
Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

- bol u trbuhu
- poremeceni krvni testovi jetrene funkcije
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- krvarenje iz koze ili potkozno

- anemija (nizak broj crvenih krvnih stanica)
- krvarenje iz nosa

- krvarenje iz vagine

- osip

- krvarenje u crijeva

- krvarenje iz usta i/ili grla

- krv u mokraci

- krvarenje nakon ozljede (uboda)
- krvarenje u Zeludac

- omaglica

- mucnina

- glavobolja

- svrbez

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

- krvarenje u o¢i

- krvarenje iz kirurSke rane nakon operacije

- krv u iskasljaju

- krvarenje u mozak

- druge vrste krvarenja

- smanjen broj trombocita u krvi (§to moze utjecati na zgrusavanje krvi)
- alergijska reakcija

- koprivnjaca

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
- krvarenje u misice

- krvarenje u zglobove

- krvarenje u abdomen

- krvarenje u srce

- krvarenje u lubanji

- krvarenje nakon kirur§kog zahvata

- alergijski Sok

- oticanje bilo kojeg dijela tijela zbog alergijske reakcije

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)
- krvarenje u bubregu, ponekad uz prisutnost krvi u mokraci, zbog ¢ega bubrezi ne mogu pravilno
raditi (nefropatija povezana s primjenom antikoagulansa).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Delianda

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.
Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Delianda sadrzi

- Djelatna tvar je edoksaban.

Jedna tableta sadrzi edoksabantosilat hidrat $to odgovara 15 mg edoksabana.
Jedna tableta sadrzi edoksabantosilat hidrat $to odgovara 30 mg edoksabana.
Jedna tableta sadrzi edoksabantosilat hidrat $to odgovara 60 mg edoksabana.

- Drugi sastojci (pomocne tvari) su dekstrati (glukoza), prethodno geliran $krob (iz kukuruza),
krospovidon, hidroksipropilceluloza i magnezijev stearat (E470b) u jezgri tablete te
hipromeloza, talk, makrogol, titanijev dioksid (E171), zuti zeljezov oksid (E172) — samo za
15 mg i 60 mg i crveni Zeljezov oksid (E172) — samo za 15 mg i 30 mg u film ovojnici.
Vidjeti dio 2. ,,Delianda sadrzi dekstrate (glukozu).”

Kako Delianda izgleda i sadrzaj pakiranja

Delianda 15 mg filmom obloZene tablete su svijetlo smeckasto narancaste, okrugle, bikonveksne,
filmom obloZene tablete, s oznakom E1 na jednoj strani tablete. Dimenzije tableta: promjer cca. 6 mm.
Delianda 30 mg filmom oblozene tablete Su ruzicaste, okrugle, bikonveksne, filmom obloZene tablete,
s oznakom E2 na jednoj strani tablete. Dimenzije tableta: promjer cca. 8 mm.

Delianda 60 mg filmom obloZene tablete su smeckasto Zute, okrugle, bikonveksne, filmom obloZene
tablete, s oznakom E3 na jednoj strani tablete. Dimenzije tableta: promjer cca. 10 mm.

Delianda 15 mg filmom obloZene tablete su dostupne u pakiranjima koja sadrze

- 10 filmom oblozenih tableta, u blisterima.

- 10 x 1 filmom obloZena tableta, u perforiranim blisterima s jedini¢nim dozama.

Delianda 30 mg i 60 mg filmom oblozene tablete su dostupne u pakiranjima koja sadrze

- 10, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 ili 100 filmom oblozenih tableta, u blisterima.

- 10x1,28x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x1,98x 1ili 100 x 1 filmom obloZena tableta,
u perforiranim blisterima s jedini¢nim dozama.

- 28, 56, 84 ili 98 filmom oblozenih tableta, u blisterima, kalendarsko pakiranje

- 28 x1,56x 1,84 x1ili 98 x 1 filmom oblozena tableta, u perforiranim blisterima s jediniénim
dozama, kalendarsko pakiranje.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
Nositelj odobrenja i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvodaé 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

DrzZava ¢lanica Ime lijeka
Bugarska, Ceska, Estonija, Hrvatska, Delianda
Madarska, Latvija, Litva, Poljska,
Rumunjska, Slovacka, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
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Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u kolovozu 2024.
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