
Lixiana 15, 30, 60 mg
Film-coated Tablets
965 x 320 mm
Lixiana- PIL- 03/2021-V2

9/8.3/9/
Black, PANTONE 233 U
1 2 3
27/05/21 03/06/21 13/06/21

Medison

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ליקסיאנה 15 מ"ג 
ליקסיאנה 30 מ"ג 
ליקסיאנה 60 מ"ג 

טבליות מצופות 	
כל טבלייה מצופה מכילה 15, 30 או 60 מ"ג אדוקסאבן )edoxaban( בהתאמה.

לרשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - ראה סעיף 6 "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי 

על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך - אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

בנוסף לעלון, לתכשיר ליקסיאנה קיים כרטיס מידע בטיחותי למטופל.
כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול 

ובמהלך הטיפול בליקסיאנה ולפעול על פיו.
יש לעיין בכרטיס מידע בטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש 

בתכשיר.
יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת התרופה? 	.1
 ליקסיאנה מיועדת ל:

מניעת שבץ ותסחיף מערכתי במטופלים מבוגרים הסובלים מפרפור עליות שאינו  	•
מסתמי )NVAF( אשר להם לפחות עוד גורם סיכון נוסף כגון אי ספיקת לב, יתר לחץ 
 .)TIA( דם, גילם 75 שנים ומעלה, סכרת, שבץ קודם או התקף איסכמי חולף קודם
 )PE( ריאתי  ותסחיף   )DVT( ורידים עמוקים  ולמניעת הישנות פקקת  לטיפול  	•

במבוגרים. 
קבוצה תרפויטית: חומרים אנטי-טרומבוטיים, מעכבים ישירים של factor Xa במפל 

הקרישה.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לאדוקסאבן או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה  	•
התרופה )ראה סעיף 6 "מידע נוסף"(

אתה מדמם 	•
אתה סובל ממחלה או מצב רפואי שמעלה את הסיכון לדימום חמור )כגון אולקוס  	•

בקיבה, פציעה או דימום במוח, או ניתוח מוח או עיניים שבוצע לאחרונה(
אתה לוקח תרופות אחרות נוגדות קרישה )כגון הפרין, אנוקסאפרין, דלתפארין,  	•
פונדפרינוקס, וורפרין, דביגטראן, ריברוקסבאן, או אפיקסבן(, מלבד בזמן החלפת 
טיפול נוגד קרישה או בזמן הזרקת הפרין דרך הווריד או העורק במטרה לשמור 

אותו פתוח.
יש לך מחלת כבד הגורמת לעלייה בסיכון לדימומים 	•

הנך סובל מלחץ דם גבוה שאינו מבוקר 	•
את בהריון או מניקה.  	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בליקסיאנה ספר לרופא:

אם אתה בסיכון מוגבר לסבול מדימומים, זה עלול לקרות באחד המצבים הבאים: 	-
מחלת כליות בשלב מתקדם או אם אתה מטופל בדיאליזה 	•

מחלת כבד חמורה 	•
הפרעות דימום 	•

רטינופתיה - מחלת רשתית )בעיה בכלי הדם שבצד האחורי של העין( 	•
דימום בתוך הגולגולת או בתוך המוח שהתרחש לאחרונה 	•

בעיות בכלי הדם במוח או בעמוד השדרה 	•
אם יש בך שסתום לב מכני 	-

ליקסיאנה 15 מ"ג מיועדת אך ורק במעבר מטיפול בליקסיאנה 30 מ"ג לטיפול  	-
באנטגוניסט לויטמין K )כגון וורפרין(. 

שים לב במיוחד וספר לרופאך 
אנטיפוספוליפיד  תסמונת  הנקראת  במחלה  חולה  שאתה  יודע  אתה  אם  	-
])antiphospholipid syndrome( הפרעה של המערכת החיסונית שגורמת לסיכון 

מוגבר בהיווצרות קרישי דם[, רופאך יחליט אם יש לשנות את הטיפול.

אם אתה אמור לעבור ניתוח
חשוב מאוד ליטול ליקסיאנה לפני ואחרי הניתוח בדיוק בזמנים שרופאך הנחה אותך.  	-
אם אפשר, יש להפסיק את נטילת ליקסיאנה לפחות 24 שעות לפני הניתוח. רופאך 
יחליט מתי לחזור ולהתחיל מחדש את הטיפול בליקסיאנה. במצבי חרום, רופאך 

יסייע בקביעת ההתנהלות עם ליקסיאנה.

אם אתה חולה בסרטן פעיל
לא נקבעה יעילות ובטיחות של ליקסיאנה בטיפול ו/או במניעת פקקת וורידים תסחיפית 

.)VTE(

אוכלוסייה מבוגרת 
יש לפעול בזהירות במתן בו זמני של ליקיסאנה עם חומצה אצטיל סליצילית )אספירין( 

כי יש סיכון מוגבר לדימומים. 

ילדים ומתבגרים
ליקסיאנה לא מיועדת למתן לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים. אין מידע על 

השימוש בתרופה בילדים ומתבגרים.

בדיקות ומעקב
במשך תקופת הטיפול ייתכן ותידרש לערוך בדיקת רמת המוגלובין והמטוקריט לזיהוי 

דימומים סמויים.
על אף שהשימוש בליקסיאנה אינו דורש בדיקות מעקב, ניתן להעריך את האפקט נוגד 
הקרישה ע"י בדיקת אנטי-פקטור Xa. נתון זה יכול לסייע בקבלת החלטות קליניות 

במצבי חרום.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 

ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
אחת מהתרופות הבאות אשר עשויות להגביר את ההשפעה של ליקסיאנה ועלולות  	•

להגדיל את הסיכון לדימומים בלתי רצויים:
תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים )כגון: קטוקונזול( 	-

תרופות לטיפול במצב של פעימות לב לא תקינות )כגון: דרונדארון, כינידין, ורפמיל( 	-
 K תרופות אחרות נוגדות קרישה )כגון: הפרין, קלופידוגרל או אנטגוניסטים לויטמין 	-

כמו וורפרין, אצנוקומרול, פנפרוקומון, או דביגטראן, ריברוקסבאן, אפיקסבן(
תרופות אנטיביוטיות )כגון: אריתרומיצין( 	-

תרופות המיועדות למנוע דחיית אברים לאחר השתלה )כגון: ציקלוספורין( 	-
נוגדי דלקות או משככי כאבים )כגון: נפרוקסן או אספירין( 	-

 SNRI או SSRI נוגדי דיכאון ממשפחת 	-
במקרים אלה רופאך יחליט אם תטופל בליקסיאנה ואם יש צורך במעקב.

אחת מהתרופות הבאות אשר עשויות להחליש את ההשפעה של ליקסיאנה:  	•
תרופות מסוימות לטיפול באפילפסיה )כפיון( )כגון: פניטואין, קרבמזפין, פנוברביטל( 	-
צמח ההיפריקום "יבלת יוחנן" )St. John’s Wort( המשמש במצבים של חרדה  	-

ודכאון מתון
תרופה אנטיביוטית - ריפמפיצין 	-

במקרים אלה רופאך יחליט אם תטופל בליקסיאנה ואם יש צורך במעקב. 	

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את ליקסיאנה עם או בלי מזון.

הריון, הנקה ופוריות
אל תיטלי ליקסיאנה אם את בהריון או מניקה. 

אם ישנו סיכוי שתכנסי להריון, עלייך להשתמש באמצעי מניעה אמין בזמן הטיפול 
בליקסיאנה.

אם את נכנסת להריון בזמן הטיפול בליקסיאנה, ספרי מיד לרופאך. הוא יחליט כיצד 
תטופלי.

נהיגה ושימוש במכונות
לליקסיאנה יש השפעה זניחה או אין השפעה כלל על יכולתך לנהוג או להפעיל מכונות. 

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 

הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא טבלייה 

אחת של 60 מ"ג, פעם אחת ביום.
אם אתה סובל מתפקוד כלייתי לקוי – רופאך עשוי להוריד את המינון לטבלייה  	-

אחת של 30 מ"ג, פעם אחת ביום.
אם משקל גופך הינו 60 ק"ג או פחות, המינון המקובל הוא טבלייה אחת של 30  	-

מ"ג, פעם אחת ביום.
ציקלוספורין,  כגון   :P-gp כמעכבי  המוכרות  תרופות  לך  רשם  רופאך  אם  	-
דרונדארון, אריתרומיצין, או קטוקונזול, המינון המקובל הוא טבלייה אחת של 30 

מ"ג, פעם אחת ביום.
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה
יש לבלוע את הטבלייה, רצוי עם מים. 

ניתן ליטול עם או בלי מזון.

כתישה/חצייה/לעיסה
אין מידע לגבי כתישה/חצייה/לעיסה.

רופאך עשוי לשנות את הטיפול שלך בנוגדי קרישה כדלקמן:
מעבר מאנטגוניסט לויטמין K )כגון וורפרין( לליקסיאנה  	-

הפסק את נטילת האנטגוניסט לויטמין K )כגון וורפרין(. רופאך יבצע מדידות  	o
דם וינחה אותך מתי להתחיל ליטול ליקסיאנה.

מעבר מנוגדי קרישה פומיים מסוג non-VKA )כגון: דביגטראן, ריברוקסבאן, או  	-
אפיקסבן( לליקיסאנה

הפסק את הטיפול בנוגדי הקרישה הפומיים מסוג non-VKA )כגון: דביגטראן,  	o
ריברוקסבאן, או אפיקסבן( והתחל ליטול ליקסיאנה במועד המתוכנן לנטילת 

המנה הבאה.

מעבר מנוגדי קרישה בהזרקה )כגון הפרין( לליקסיאנה 	-
הפסק את נטילת נוגד הקרישה )כגון הפרין( והתחל ליטול ליקסיאנה במועד  	o

המתוכנן לנטילת המנה הבאה. 
מעבר מליקסיאנה לאנטגוניסטים לויטמין K )כגון וורפרין( 	-

60 מ"ג ליקסיאנה – רופאך יורה לך להוריד את המינון של  אם אתה נוטל  	o
 K ליקסיאנה לטבלייה של 30 מ"ג פעם ביום וליטול יחד עם האנטגוניסט לויטמין
)כגון וורפרין(. רופאך יקח מדידות דם וינחה אותך מתי להפסיק ליטול לקיסיאנה.
אם אתה נוטל 30 מ"ג )מינון מופחת( ליקסיאנה – רופאך יורה לך להוריד את  	o
המינון של ליקסיאנה לטבלייה של 15 מ"ג פעם ביום וליטול יחד עם האנטגוניסט 
לויטמין K )כגון וורפרין(. רופאך יקח מדידות דם וינחה אותך מתי להפסיק ליטול 

ליקסיאנה.
)כגון: דביגטראן,   non-VKA פומיים מסוג לנוגדי קרישה  מעבר מליקסיאנה  	-

ריברוקסבאן, או אפיקסבן( 
 non-VKA הפסק את נטילת ליקסיאנה והתחל את נוגד הקרישה הפומי מסוג 	o
)כגון: דביגטראן, ריברוקסבאן, או אפיקסבן( במועד המתוכנן לנטילת המנה 

הבאה של ליקסיאנה.
מעבר מליקסיאנה לנוגדי קרישה בהזרקה )כגון הפרין( 	-

הפסק את נטילת ליקסיאנה והתחל את הטיפול בנוגד הקרישה בהזרקה )כגון  	o
הפרין( במועד המתוכנן לנטילת המנה הבאה של ליקסיאנה.

חולים שעוברים היפוך חשמלי 	-
אם אתה סובל מקצב לב לא תקין וצריך לעבור היפוך חשמלי על מנת להחזירו  	o
לסדיר ותקין, קח ליקסיאנה בזמנים בהתאם להוראת הרופא על מנת למנוע 

היווצרות קרישי דם במוח וכלי דם אחרים בגופך.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 
של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

מנת יתר של ליקסיאנה עלולה להגביר את הסיכון לדימומים.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, קח את הטבלייה מיד והמשך למחרת עם 
הטבלייה היומית, כרגיל. אין ליטול מנה כפולה באותו היום כדי לפצות על מנה שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם 

הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
ליקסיאנה מטפלת ומונעת מצבים רפואיים חמורים. 

אל תפסיק את נטילת התרופה ללא התייעצות עם רופאך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב 

 		 משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בליקסיאנה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 
כמו בתרופות דומות )המיועדות להפחית קרישת דם( ליקסיאנה עלולה לגרום לדימומים 

העשויים להיות מסכני חיים. במקרים מסוימים הדימומים עלולים להיות סמויים. 
יש לפנות מיד לרופא אם אתה חווה דימום שאינו מפסיק מעצמו או אם אתה חווה 
סימנים של דימום רב )חולשה חריגה, עייפות, חיוורון, סחרחורת, כאבי ראש או נפיחות 

לא מוסברת(.
רופאך יחליט על מעקב צמוד יותר או על החלפת התרופה.

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100(
כאב בטן 	•

בדיקות תפקודי כבד חריגות )בדם( 	•
דימום מהעור או מתחת לעור 	•

אנמיה )רמות נמוכות של תאי דם אדומים( 	•
דימום מהאף 	•

דימום מהנרתיק 	•
פריחה 	•

דימום במעיים 	•
דימום מהפה ו/או הגרון 	•

דם בשתן 	•
דימום בעקבות פציעה )דיקור( 	•

דימום בקיבה 	•
סחרחורת  	•

בחילה 	•
כאב ראש 	•

גרד 	•
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000(

דימום בעיניים  	•
דימום מפצע כירורגי בעקבות ניתוח 	•

דם ברוק בזמן שיעול 	•
דימום במוח 	•

סוגים אחרים של דימומים 	•

מספר טסיות נמוך בדם )אשר יכול להשפיע על הקרישה( 	•
תגובה אלרגית 	•

סרפדת 	•
תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000(

דימום בשרירים 	•
דימום במפרקים 	•

דימום בחלל הבטן 	•
דימום בלב 	•

דימום בתוך הגולגולת 	•
דימום בעקבות ניתוח 	•

שוק אלרגי 	•
נפיחות בחלקים שונים בגוף כתוצאה מתגובה אלרגית  	•

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח 
על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה 

https://sideeffects.health.gov.il/ :לקישור

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )Exp. Date( המופיע על גבי האריזה.

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
 .30°C תנאי אחסון: מתחת ל

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Mannitol, Pregelatinized starch, Crospovidone, Hydroxypropyl 
cellulose, Magnesium stearate 

בציפוי הטבלייה:
Hypromellose, Talc, Macrogol 8000, Titanium dioxide, Carnauba wax
Iron oxide yellow (Lixiana 15 and 60), Iron oxide red (Lixiana 15 and 30)

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה 
מודפס ועליה  כתום  בצבע  מ"מ(   6.7 )קוטר  עגולה  טבלייה   –  15  ליקיסאנה 

."DSC L15"
מודפס ועליה  וורוד  בצבע  מ"מ(   8.5 )קוטר  עגולה  טבלייה   –  30  ליקיסאנה 

 ."DSC L30"
ועליה מודפס 10.5 מ"מ( בצבע צהוב  )קוטר  עגולה  60 – טבלייה   ליקיסאנה 

."DSC L60"
התרופה ארוזה באריזת מגש )בליסטר( בתוך קופסת קרטון.

ליקסיאנה 15 – אריזה של 10 טבליות ובה מגש אחד של 10 טבליות. 
ליקסיאנה 30 – אריזה של 28 טבליות ובה 2 מגשים של 14 טבליות כל אחד או 

אריזה של 30 טבליות ובה 3 מגשים של 10 טבליות כל אחד.
ליקסיאנה 60 – אריזה של 28 טבליות ובה 2 מגשים של 14 טבליות כל אחד או 

אריזה של 30 טבליות ובה 3 מגשים של 10 טבליות כל אחד.
ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.

בעל הרישום וכתובתו:
מדיסון פארמה בע"מ, השילוח 10, ת.ד. 7090 פתח תקווה

היצרן וכתובתו:
 Daiichi Sankyo Europe GmbH, Zielstattstrasse 48 81379
 Munich Germany 

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
 166-82-36013-00 ליקסיאנה 15 מ"ג:	
166-83-36034-00 ליקסיאנה 30 מ"ג:	
 166-80-36035-00 ליקסיאנה 60 מ"ג:	

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 
מיועדת לבני שני המינים.

אושר ב- 03.2021

Lixiana- PIL- 03/2021-V2

Lixiana 15 mg 
Lixiana 30 mg 
Lixiana 60 mg 	

Film-coated tablets

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
 يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ليكسيانا 15 ملغ 
ليكسيانا 30 ملغ 
ليكسيانا 60 ملغ 

أقراص مطلية 	
يحتوي كل قرص مطلي على 15, 30 أو 60 ملغ إدوكسابان )edoxaban( على التوالي.

لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر- أنظر البند 6 "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 

الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي. 
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك - لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم 

مشابه لمرضك.

بالإضافة للنشرة، تتوفر لمستحضر ليكسيانا بطاقة معلومات حول السلامة للمتعالج.
تحتوي هذه البطاقة على معلومات مهمة حول السلامة، التي يجب أن تعرفها، قبل بدء العلاج 

وخلال العلاج بـ ليكسيانا والتصرف وفقها.
يجب قراءة بطاقة المعلومات حول السلامة للمتعالج ونشرة المستهلك بتمعن قبل بدء استعمال 

المستحضر.
يجب الاحتفاظ بالبطاقة لتمعن إضافي إذا لزم الأمر.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
 ليكسيانا مخصص لـ :

الوقاية من السكتة الدماغية والإنصمام الجهازي لدى المتعالجين الكبار الذين يعانون من الرجفان  	•
الأذيني غير الصمامي )NVAF( حيث لديهم عامل خطورة إضافي على الأقل مثل قصور القلب، 
ارتفاع ضغط الدم، عمرهم 75 عاماً فما فوق، السكري، سكتة دماغية سابقة أو نوبة إقفارية عابرة 

 .)TIA( سابقة
للعلاج والوقاية من تكرار تخثر الأوردة العميقة )DVT( والإنصمام الرئوي )PE( لدى الكبار.  	•

الفصيلة العلاجية: مواد مضادة للتخثر، مثبطة مباشرة لـ factor Xa في شلال التخثر.

قبل استعمال الدواء 	.2
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( لـ إدوكسابان أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء  	•
)أنظر البند 6 "معلومات إضافية"(

كنت تنزف 	•
كنت تعاني من مرض أو حالة طبية تزيد من خطورة حدوث نزف شديد )مثل قرحة في المعدة،  	•

إصابة أو نزف في الدماغ، أو عملية جراحية في الدماغ أو في العينين تم إجراؤها مؤخراً(
كنت تتناول مضادات تخثر أخرى )مثل هيپارين، إينوكساپارين، دالتيپارين، فونداپارينوكس،  	•
وارفارين، دابيچاتران، ريڤاروكسابان أو أپيكسابان(، ما عدا في وقت استبدال العلاج المضاد 

للتخثر أو وقت حقن هيپارين عبر الوريد أو الشريان بهدف إبقائه مفتوحاً.
وجد لديك مرض كبدي يسبب ارتفاعاً في خطورة حدوث أنزفة 	•

كنت تعاني من ضغط دم مرتفع غير منضبط 	•
كنتِ حاملاً أو مرضعة.  	•

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل العلاج بـ ليكسيانا احك للطبيب:

إذا كنت معرضاً لخطورة زائدة للإصابة بأنزفة، فقد يحدث ذلك في إحدى الحالات التالية: 	-
مرض كلوي في مرحلة متقدمة أو إذا كنت متعالجاً بالديلزة 	•

مرض كبدي خطير 	•
اضطرابات نزفية 	•

اعتلال الشبكية - مرض في الشبكية )مشكلة في الأوعية الدموية في مؤخرة العين( 	•
نزف داخل الجمجمة أو داخل الدماغ حدث مؤخراً 	•

مشاكل في الأوعية الدموية في الدماغ أو العمود الفقري 	•
إذا كان لديك صمام قلب ميكانيكي 	-

 K ليكسيانا 15 ملغ مخصص فقط للإنتقال من العلاج بـ ليكسيانا 30 ملغ لعلاج بمضادات ڤيتامين 	-
)مثل وارفارين(. 

انتبه بشكل خاص وأخبر طبيبك 
 antiphospholipid([ إذا كنت تعلم أنك تعاني من مرض يسمى متلازمة أضداد الشحوم الفوسفورية 	-
syndrome( اضطراب في الجهاز المناعي يؤدي إلى زيادة خطورة تكوّن خثرات دموية[، سيقرر 

طبيبك ما إذا كنت بحاجة إلى تغيير العلاج.

إذا كان من المفترض أن تخضع لعملية جراحية
تناول ليكسيانا قبل العملية الجراحية وبعدها في الأوقات التي أوصاك فيها طبيبك  من المهم جداً  	-
بالضبط. إذا أمكن، يجب التوقف عن تناول ليكسيانا 24 ساعة على الأقل قبل العملية الجراحية. 
سيقرر طبيبك موعد استئناف العلاج بـ ليكسيانا. في حالات الطوارئ، سيساعدك طبيبك في تحديد 

كيفية التصرف مع ليكسيانا.

إذا كنت مريضاً بسرطان نشط
.)VTE( لم يتم تحديد نجاعة وسلامة ليكسيانا في العلاج و/أو الوقاية من الانصمام الخثاري الوريدي

فئة المسنين 
يجب توخي الحذر عند تناول ليكسيانا بالتزامن مع حمض أسيتيل الساليسيليك )الأسپرين( لأن هناك 

خطورة متزايدة لحدوث أنزفة. 

الأطفال والمراهقون
ليكسيانا غير مخصص للإعطاء لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة. لا تتوفر معلومات عن 

استعمال الدواء لدى الأطفال والمراهقين.

الفحوص والمتابعة
خلال فترة العلاج، قد تكون هناك حاجة لإجراء فحص لنسب الهيموغلوبين والهيماتوكريت لتشخيص 

أنزفة كامنة.
على الرغم من أن استعمال ليكسيانا لا يتطلب فحوص متابعة، يمكن تقييم التأثير المضاد للتخثر عن 
طريق فحص مضاد العامل Xa. يمكن أن يساعد هذا المعطى في اتخاذ القرارات السريرية في حالات 

الطوارئ.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:
إذا كنت تستعمل أو استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 

غذائية احكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل:
أحد الأدوية التالية التي قد تزيد من تأثير ليكسيانا وقد تزيد من خطورة حدوث أنزفة غير مرغوب  	•

فيها:
أدوية لعلاج التلوثات الفطرية )مثل: كيتوكونازول( 	-

أدوية لعلاج حالة من ضربات القلب غير السليمة )مثل: درونيدارون، كينيدين، ڤيراپاميل( 	-
أدوية أخرى مضادة للتخثر )مثل: هيپارين، كلوپيدوچريل أو مضادات ڤيتامين K مثل وارفارين،  	-

أسينوكومارول، فينپروكومون، أو دابيچاتران، ريڤاروكسابان، أپيكسابان(
أدوية المضادات الحيوية )مثلاً: إريثروميسين( 	-

الأدوية المخصصة لمنع رفض الأعضاء بعد الزرع )مثل: سيكلوسپورين( 	-
مضادات الالتهاب أو مسكنات الآلام )مثل: ناپروكسين أو أسپرين( 	-

 SNRI أو SSRI مضادات الاكتئاب من فصيلة 	-
في هذه الحالات سيقرر طبيبك ما إذا كنت ستعُالج بـ ليكسيانا وما إذا كانت هناك حاجة للمتابعة.

أحد الأدوية التالية التي قد تضعف من تأثير ليكسيانا:  	•
أدوية معينة لعلاج الصرع )مثل: فينيتوئين، كاربامازیپین، فينوباربيتال( 	-

نبتة الهيپيريكوم "نبتة يوحانا" )St. John’s Wort( التي تستعمل في حالات القلق والاكتئاب  	-
المعتدل

دواء مضاد حيوي - ريفامپيسين 	-
في هذه الحالات سيقرر طبيبك ما إذا كنت ستعُالج بـ ليكسيانا وما إذا كانت هناك حاجة للمتابعة. 	

استعمال الدواء والطعام
يمكن تناول ليكسيانا مع أو بدون طعام.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
لا يجوز تناول ليكسيانا إذا كنتِ حاملاً أو مرضعة. 

إذا كان من المحتمل أن تصبحي حاملاً، يجب عليك استعمال وسائل منع حمل موثوقة أثناء العلاج بـ ليكسيانا.
إذا أصبحت حاملاً أثناء العلاج بـ ليكسيانا، أخبري طبيبك على الفور. سيقرر كيف ستعُالجين.

السياقة واستعمال الماكينات
لـ ليكسيانا تأثير ضئيل أو ليس له أي تأثير على الإطلاق على قدرتك على القيادة أو تشغيل الماكينات. 

كيفية استعمال الدواء؟ 	.3
يجب استعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الاستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي 

إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الاعتيادي عادة هو قرص 

واحد من 60 ملغ، مرة واحدة في اليوم.
إذا كنت تعاني من خلل في وظائف الكلى - قد يقوم طبيبك بخفض المقدار الدوائي إلى قرص واحد  	-

من 30 ملغ، مرة واحدة في اليوم.
إذا كان وزن جسمك 60 كلغ أو أقل، فإن المقدار الدوائي الاعتيادي هو قرص واحد 30 ملغ،  	-

مرة واحدة في اليوم.
دروندارون،  مثل سيكلوسپورين،   :P-gp مثبطات  باسم  تعرف  أدوية  لك طبيبك  إذا وصف  	-
إريثروميسين، أو كيتوكونازول، فإن المقدار الدوائي الاعتيادي هو قرص واحد 30 ملغ، مرة في 

اليوم.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

شكل التناول
يجب بلع القرص، مفضل مع ماء. 

يمكن التناول مع أو بدون طعام.

السحق/الشطر/المضغ
لا تتوفر معلومات حول السحق/الشطر/المضغ.

قد يغير طبيبك علاجك المضاد للتخثر على النحو التالي:
الانتقال من مضادات ڤيتامين K )مثل وارفارين( لـ ليكسيانا  	-

K )مثل وارفارين(. سيقوم طبيبك بإجراء فحوصات الدم  توقف عن تناول مضاد ڤيتامين  	o
وإرشادك متى تبدأ بتناول ليكسيانا.

الانتقال من مضادات التخثر الفموية من نوع non-VKA )مثل: دابيچاتران، ريڤاروكسابان، أو  	-
أپيكسابان( لـ ليكسيانا

توقف عن تناول مضادات التخثر الفموية من نوع non-VKA )مثل: دابيچاتران، ريڤاروكسابان،  	o
أو أپيكسابان( وابدأ بتناول ليكسيانا في الوقت المحدد للجرعة الدوائية التالية.

الانتقال من مضادات التخثر عن طريق الحقن )مثل هيپارين( لـ ليكسيانا 	-
توقف عن استعمال مضاد التخثر )مثل هيپارين( وابدأ بتناول ليكسيانا في الوقت المحدد لتناول  	o

الجرعة الدوائية التالية. 

الانتقال من ليكسيانا لمضادات ڤیتامین K )مثل وارفارين( 	-
إذا كنت تتناول 60 ملغ من ليكسيانا – يوصيك طبيبك بخفض المقدار الدوائي من ليكسيانا إلى  	o
قرص ذو 30 ملغ مرة في اليوم وتناوله سوية مع مضاد ڤيتامين K )مثل وارفارين(. سيأخذ 

طبيبك فحوص الدم ويوجهك متى تتوقف عن تناول ليكسيانا.
إذا كنت تتناول 30 ملغ )مقدار دوائي مخفضّ( من ليكسيانا - سيخبرك طبيبك بخفض المقدار  	o
 K الدوائي من ليكسيانا إلى قرص ذو 15 ملغ مرة في اليوم وتناوله سوية مع مضاد ڤيتامين

)مثل وارفارين(. سيأخذ طبيبك فحوص الدم ويوجهك متى تتوقف عن تناول ليكسيانا.
دابيچاتران،  )مثل:   non-VKA نوع  من  الفموية  التخثر  إلى مضادات  ليكسيانا  من  الانتقال  	-

ريڤاروكسابان، أو أپيكسابان( 
توقف عن تناول ليكسيانا وابدأ بمضاد للتخثر الفموي من نوع non-VKA )مثل: دابيچاتران،  	o

ريڤاروكسابان، أو أپيكسابان( في الوقت المحدد لتناول الجرعة الدوائية التالية من ليكسيانا.
الانتقال من ليكسيانا لمضادات التخثر عن طريق الحقن )مثل هيپارين( 	-

توقف عن تناول ليكسيانا وابدأ العلاج بمضاد للتخثر هيپارين عن طريق الحقن )مثل هيپارين(  	o
في الوقت المحدد لتناول الجرعة الدوائية التالية من ليكسيانا.

المتعالجون الذين يخضعون لعكس كهربائي 	-
إذا كنت تعاني من نظم قلب غير سليم وتحتاج للخضوع لعكس كهربائي من أجل إعادته إلى  	o
الوضع المنتظم والسليم، تناول ليكسيانا في الأوقات حسب تعليمات الطبيب لمنع تكوّن خثرات 

دموية في الدماغ والأوعية الدموية الأخرى في جسمك .

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً للطبيب أو لغرفة الطوارئ في 
المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

جرعة مفرطة من ليكسيانا قد تزيد من خطورة حدوث أنزفة.

إذا نسيت تناول الدواء
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد. تناول القرص حالاً واستمر في اليوم التالي مع القرص 
اليومي، كالمعتاد. لا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة بنفس اليوم لتعويض الجرعة الدوائية المنسية.

يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب. 
حتى في حال طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا توقف العلاج بالدواء دون استشارة الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء
يعالج ليكسيانا حالات طبية خطيرة ويمنعها. 

لا يجوز التوقف عن تناول الدواء بدون استشارة طبيبك.
لا تتناول الدواء في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والمقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها 

 		 الدواء. ضع النظارات الطبية إذا احتجت لها.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	.4
كما بكل دواء، إن استعمال ليكسيانا قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
كما هو الحال مع الأدوية المشابهة )المخصصة لتقليل حدوث تخثر الدم( يمكن أن تسبب ليكسيانا أنزفة 

تشكل خطراً على الحياة. في بعض الحالات، قد تكون الأنزفة كامنة. 
توجه إلى الطبيب على الفور إذا كنت تعاني من نزف لا يتوقف من تلقاء نفسه أو إذا كنت تعاني من 

علامات نزف شديد )ضعف شاذ، إرهاق، شحوب، دوار، صداع، أو انتفاخ غير مبرر(.
سيقرر طبيبك القيام بمراقبة حثيثة أكثر أو استبدال الدواء.

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(
ألم بطني 	•

فحوص شاذة لوظائف الكبد )في الدم( 	•
نزف من الجلد أو من تحت الجلد 	•

فقر الدم )نسب منخفضة لخلايا الدم الحمراء( 	•
رعاف 	•

نزف مهبلي 	•
طفح 	•

نزف في الأمعاء 	•
نزف من الفم و/أو الحنجرة 	•

دم في البول 	•
نزف جراء إصابة )وخز( 	•

نزف في المعدة 	•
دوار  	•
غثيان 	•
صداع 	•

حكة 	•
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000(

نزف في العينين  	•
نزف من جرح جراحي في أعقاب عملية جراحية 	•

دم في اللعاب عند السعال 	•
نزف في الدماغ 	•

أنواع أخرى من الأنزفة 	•
انخفاض عدد الصفيحات الدموية )التي يمكنها التأثير على التخثر( 	•

رد فعل تحسسي 	•
شرى 	•

أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من بين 10,000(
نزف في العضلات 	•
نزف في المفاصل 	•

نزف في تجويف البطن 	•
نزف في القلب 	•

نزف داخل الجمجمة 	•
نزف في أعقاب عملية جراحية 	•

صدمة تحسسية 	•
انتفاخ في أجزاء مختلفة من الجسم نتيجة لرد فعل تحسسي  	•

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم 
يدرج في هذه النشرة، عليك استشارة الطبيب.

عن  "تبليغ  الرابط  على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الصحة وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  الموجود  دوائي"  علاج  عقب  جانبية   أعراض 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن 

https://sideeffects.health.gov.il :طريق تصفح الرابط

كيفية تخزين الدواء؟ 	.5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال 
رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة 

من الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية )Exp.Date( الذي يظهر على ظهر العلبة.

يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين: دون 30 درجة مئوية. 

معلومات إضافية 	.6
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:

Mannitol, Pregelatinized starch, Crospovidone, Hydroxypropyl 
cellulose, Magnesium stearate 

في طلاء القرص:
Hypromellose, Talc, Macrogol 8000, Titanium dioxide, Carnauba wax
Iron oxide yellow (Lixiana 15 and 60), Iron oxide red (Lixiana15 and 30)

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة 
."DSC L15" ليكسيانا 15 - قرص مستدير )بقطر 6.7 ملم( بلون برتقالي وعليه مطبوع
 ."DSC L30" ليكسيانا 30 - قرص مستدير )بقطر 8.5 ملم( بلون وردي وعليه مطبوع
."DSC L60" ليكسيانا 60 - قرص مستدير )بقطر 10.5 ملم( بلون أصفر وعليه مطبوع

الدواء معبأ ضمن عبوة لويحة )بليستر( بداخل علبة كرتون.
ليكسيانا 15 - علبة ذات 10 أقراص وفيها لويحة واحدة ذات 10 أقراص. 

ليكسيانا 30 - علبة ذات 28 قرصاً وفيها 2 لويحات ذات 14 قرصاً كل واحد أو علبة ذات 30 
قرصاً وفيها 3 لويحات ذات 10 أقراص كل واحدة.

ليكسيانا 60 - علبة ذات 28 قرصاً وفيها 2 لويحات ذات 14 قرصاً كل واحد أو علبة ذات 30 
قرصاً وفيها 3 لويحات ذات 10 أقراص كل واحدة.

من المحتمل ألا تسوّق كافة أحجام العلب.

صاحب الامتياز وعنوانه:
ميديسون فارما م.ض، هاشيلوح 10، ص.ب. 7090 پيتح تكڤا

المنتج وعنوانه:
Daiichi Sankyo Europe GmbH, Zielstattstrasse 48 81379 
Munich Germany 

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
 166-82-36013-00 ليكسيانا 15 ملغ:	
166-83-36034-00 ليكسيانا 30 ملغ:	
 166-80-36035-00 ليكسيانا 60 ملغ:	

من أجل السهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، 
فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تمت المصادقة عليها في 03.2021




