IEdoxubunu

Posologia

A dose recomendada é de 60 mg de edoxabana uma vez por dia.
A terapéutica com edoxabana em doentes com FANV deve ser confinuada a longo prazo.

Tratamento da TVP, fratamento da EP e prevengdo da TVP e da EP recorrentes (TEV)

A dose recomendada é de 60 mg de edoxabana uma vez por dia apds a utilizacdo inicial de um anticoagulante parentérico
durante pelo menos 5 dias (ver seccdo 5.1). O edoxabana e o anticoagulante parentérico inicial nGo devem ser administrados
simultaneamente.

A duracdo da terapéutica para o tratamento da TVP e da EP (fromboembolismo venoso, TEV), e prevencdo do TEV recorrente
deve ser individualizada apds uma avaliacdo cuidadosa do beneficio do tratamento relativamente ao risco de hemorragia (ver
seccdo 4.4). Uma duracdo curta da terapéutica (de pelo menos 3 meses) deve basear-se em fatores de risco transitérios (por
exemplo, cirurgia recente, fraumatismo, imobilizacdo), sendo que duragcdes mais prolongadas devem basear-se em fatores de
risco permanentes ou em TVP ou EP idiopdticas.

Na FANV e no TEV, a dose recomendada é de 30 mg de edoxabana uma vez por dia em doentes com um ou mais dos fatores
clinicos seguintes:

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

Baixo peso corporal < 60 kg

Utillizagc@o concomitante dos seguintes inibidores da glicoproteina-P (gp-P): ciclosporina, dronedarona, eritromicina ou
cetoconazol.

Tabela 1: Resumo da posologia na FANV e no TEV (TVP e EP)

Guia posoldgico (resumo)

Dose recomendada

60 mg uma vez por dia

Recomendacdo de dose para doentes com um ou mais dos seguintes fatores clinicos:
Compromisso renal

Moderado ou grave (CICr 15 =50 ml/min)

30 mg uma vez por dia

Indicagoes do produto
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(FANV), com um ou mais fatores de risco, tais como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo, idade = 75 anos, diabetes
mellitus, AVC ou ataque isquémico transitdrio (AlT) prévios.

Tratamento da trombose venosa profunda (TVP) e da embolia pulmonar (EP) e prevencdo da TVP e da EP recorrentes em adultos
(ver secgdo 4.4 para doentes com EP hemodinamicamente instdveis).

Contra Indicagoes

Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualguer um dos excipientes.

Hemorragia ativa clinicamente significativa.

Doenca hepdtica associada a coagulopatia e risco de hemorragia clinicamente relevante.

Lesdo ou afegdo, que se considere como estando associada a um risco significativo de hemorragia major. Estas podem incluir
Ulceras gastrointestinais atuais ou recentes, presenca de neoplasias malignas com elevado risco de hemorragia, lesdo recente no
cérebro ou na espinal medula, cirurgia cerebral, espinal ou oftdimica recente, hemorragia intracraniana recente, suspeita ou
conhecimento de varizes esofdgicas, malformacdes arteriovenosas, aneurismas vasculares, ou anomalias vasculares intraespinais
ou infracerebrais major.

Hipertensdo grave ndo controlada.

Efeitos Colaterais
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