Dabigatran-etexilat
Prirucka pre predpisujuceho lekara na pouzitie u pediatrickej populacie

Schvalené SUKL: 07/2023

Tato prirucka sa zaobera odporucaniami pre uzivanie lieku s obsahom dabigatran-etexilatu
pediatrickou skupinou pacientov s cielom minimalizovat riziko krvacania

o Indikacie

+ Kontraindikacie

o Davkovanie

« Osobitné usmernenia pre pouzitie dabigatran-etexilat peroralneho roztoku
«  Osobitné skupiny pacientov s potencialne vysokym rizikom krvacania

« Predopera¢ny manazment

« Koagulacné testy a ich interpreticie

o Predavkovanie

o Manazment komplikdcii krvacania

« Karta pacienta pre lieky s obsahom dabigatran-etexilatu a konzultacia

Tato prirucka pre predpisujuceho lekdra nenahrddza Sthrn charakteristickych vlastnosti liekov
s obsahom dabigatran-etexilatu

INDIKACIE
Liecba zilovych trombembolickych prihod (VTE) a prevencia rekurentnych VTE u pediatrickych pacientov
od narodenia do veku menej ako 18 rokov.

KONTRAINDIKACIE
o Precitlivenost na liecivo alebo na ktortukolvek z pomocnych latok
e eGFR <50 ml/min/1,73 m2
« Aktivne klinicky signifikantné krvacanie
o Lézie alebo stavy, ak sa povazuju za vyznamny rizikovy faktor velkého krvacania. Toto moze zahrnat:
sucasné alebo nedavne gastrointestinalne vredy
pritomnost zhubnych nadorov s vysokym rizikom krvécania
neddvne poranenie mozgu alebo miechy
nedavny chirurgicky vykon na mozgu, mieche alebo ociach
neddvna intrakranidlna hemoragia
zname ezofagealne varixy alebo pri podozreni na nich
arterioven6zne malformacie
vaskuldrne aneuryzmy alebo zavazné intraspinalne alebo intracerebralne vaskuldrne abnormality

« Stbeznd liecba akymikolvek inymi antikoagulanciami napr.
nefrakciovanym heparinom (UFH)
nizkomolekuldrnymi heparinmi (enoxaparin, dalteparin atd.)
derivatmi heparinu (fondaparinux atd.)
peroralnymi antikoagulanciami (warfarin, rivaroxaban, apixaban atd.) s vynimkou $pecifickych situacii.

Su to zmeny antikoagulacnej liecby v pripade podavania takych davok UFH, aké st potrebné na udrzanie prie-

chodnosti centralneho vendzneho alebo artériového katétra.

« Porucha funkcie pecene alebo ochorenie pecene s o¢akavanym vplyvom na prezitie

« Subezna liecba nasledovnymi silnymi inhibitormi P-gp: systémovo podavanym ketokonazolom,
cyklosporinom, itrakonazolom, dronedarénom a fixnou kombinaciou glekapreviru/pibrentasviru

« Pacienti s umelymi ndhradami srdcovych chlopni vyzadujuci antikoagula¢nt liecbu
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DAVKOVANIE
Pri zmene liekovych foriem mdze byt potrebné upravit predpisant davku. Davka uvedena v prislusnej tabulke
davkovania liekovej formy sa ma predpisat na zaklade telesnej hmotnosti a veku dietata.

Dabigatran-etexilat sa ma uzivat dvakrat denne, jedna davka rano a jedna davka vecer, kazdy den priblizne
v rovnaky ¢as. Davkovaci interval ma byt podla moznosti ¢o najblizsie k 12 hodindm.

Dabigatran-etexilat 75mg/110 mg/150 mg tvrdé kapsuly

Dabigatran-etexilat kapsuly sa moézu pouzivat u deti vo veku 8 rokov alebo star$ich, ktoré su schopné prehltnut
celé kapsuly. Odporucand davka kapsul dabigatran-etexilatu vychadza z telesnej hmotnosti a veku pacienta, ako
je uvedené v tabulke 1. Davka sa ma v priebehu lie¢by upravovat podla telesnej hmotnosti a veku. Pre kombinacie
telesnej hmotnosti a veku, ktoré nie st uvedené v tabulke davkovania, nie je mozné poskytnut ziadne odporuca-
nie na davkovanie.

Tabulka 1: Jednotlivd davka a celkovd dennd davka dabigatran-etexildtu v miligramoch (mg) podla pacientovej
telesnej hmotnosti (kg) a veku uvddzaného v rokoch.

K?mb1nac1e ,telesne] hmotnosti/veku Jednotliva davka v mg Celkova dennd davka v mg
Telesna hmotnost v kg Vek v rokoch

11az<13 8az<9 75 150
13az< 16 8az< 11 110 220
16 az <21 8az< 14 110 220
21az<26 8az< 16 150 300
26 a7z < 31 8az< 18 150 300
31 az <41 8az< 18 185 370
41 az <51 8az<18 220 440
51 az <61 8az<18 260 520
6laz<71 8az< 18 300 600
71 az < 81 8az<18 300 600
> 81 10az <18 300 600

Jednotlivé davky vyzadujice kombinacie viac ako jednej kapsuly:

300 mg: dve 150 mg kapsuly alebo $tyri 75 mg kapsuly

260 mg: jedna 110 mg a jedna 150 mg kapsula alebo jedna 110 mg a dve 75 mg kapsuly
220 mg: ako dve 110 mg kapsuly

185 mg: ako jedna 75 mg a jedna 110 mg kapsula

150 mg: ako jedna 150 mg kapsula alebo dve 75 mg kapsuly

Pre pediatrickych pacientov su registrované aj liekové formy obaleny granulat a prasok

a rozpustadlo na peroralny roztok.

Nie vsetky liek obsahujtice dabigatran etexilat su registrované vo vsetkych liekovych formach

a pri vybere lieku pre konkrétneho pacienta je potrebné sa riadit aktualnym kategoriza¢nym zoznamom.
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Dabigatran-etexilat 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg,110 mg, 150 mg obaleny granulat

Dabigatran-etexilat obaleny granulat sa moze pouzivat u deti vo veku menej ako 12 rokov hned, ako je dieta
schopné prehltat mikké jedlo. Odporti¢ana davka obaleného granulatu dabigatran-etexildtu vychadza z telesnej
hmotnosti a veku pacienta, ako je uvedené v tabulkach 2 a 3. Davka sa ma v priebehu lie¢by upravovat podla
telesnej hmotnosti a veku. Pre kombindcie telesnej hmotnosti a veku, ktoré nie st uvedené v tabulke davkovania,

nie je mozné poskytnut Ziadne odporuicanie na ddvkovanie.

Tabulka 2: Jednotlivd davka a celkovd dennd davka dabigatran-etexildtu v miligramoch (mg) pre pacientov

vo veku menej ako 12 mesiacov. Davky zavisia od telesnej hmotnosti (kg) a veku pacienta v mesiacoch.

Ko,mbmaae t,elesne] hmotnost1/ve1.<u Jednotliva davka v mg Celkova dennd davka v mg
Telesna hmotnost v kg Vek v mesiacoch

2,5az2<3 4a7<5 20 40
3az<4 3az<6 20 40
4a7<5 laz<3 20 40
3az<8 30 60
8az< 10 40 80
5az<7 0az<1 20 40
laz<5 30 60
5a2<8 40 80
8az<12 50 100
7az<9 3az<4 40 80
4a7<9 50 100
9az< 12 60 120
9az< 11 5az<6 50 100
6az<11 60 120
11az< 12 70 140
11az<13 8az< 10 70 140
10az <12 80 160
13az< 16 10az <11 80 160
11az< 12 100 200

Vhodné kombinacie vreciek na dosiahnutie jednotlivych davok odporacanych v davkovacej tabulke st uvedené
niz$ie. SU mozné aj iné kombinacie.

20 mg: jedno 20 mg vrecko
30 mg: jedno 30 mg vrecko
40 mg: jedno 40 mg vrecko
50 mg: jedno 50 mg vrecko
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Tabulka 3: Jednotlivd davka a celkovd dennd davka dabigatran-etexildtu v miligramoch (mg) pre pacientov vo veku
od 1 roka do menej ako 12 rokov. Davky zavisia od telesnej hmotnosti (kg) a veku pacienta v rokoch.

Kombinadcie telesnej hmotnosti/veku Jednotliva davka v mg Celkova dennd davka v mg
Telesna hmotnost v kg Vek v rokoch

5az<7 laz<2 50 100
7az<9 laz<2 60 120
2az<4 70 140
9az< 11 laz< 1,5 70 140
1,5az<7 80 160
11az<13 laz< 1,5 80 160
1,5az< 2,5 100 200
2,5az<9 110 220
13az< 16 laz< 1,5 100 200
1,5a7<2 110 220
2a7<12 140 280
16 az<21 laz<2 110 220
2a7<12 140 280
21az<26 1,5az2<2 140 280
2az<12 180 360
26 az < 31 2,5a7< 12 180 360
3laz <41 2,5az2< 12 220 440
41 az <51 4az<12 260 520
51 az <61 5az< 12 300 600
6laz<71 6az<12 300 600
71 az < 81 7az<12 300 600
> 81 10az < 12 300 600

Vhodné kombinacie vreciek na dosiahnutie jednotlivych davok odporiacanych v davkovacej tabulke st uvedené
niz$ie. SU mozné aj iné kombinacie.

50 mg: jedno 50 mg vrecko
60 mg: dve 30 mg vrecka

70 mg: jedno 30 mg a jedno 40 mg vrecko

80 mg: dve 40 mg vrecka
100 mg: dve 50 mg vrecka
110 mg: jedno 110 mg vrecko

Dabigatran-etexilat peroralny roztok

140 mg: jedno 30 mg a jedno 110 mg vrecko
180 mg: jedno 30 mg a jedno 150 mg vrecko

220 mg: dve 110 mg vrecka

260 mg: jedno 110 mg a jedno 150 mg vrecko

300 mg: dve 150 mg vrecka

Dabigatran-etexilat peroralny roztok sa ma pouzivat len u deti mladsich ako 1 rok. Nesmie sa prekrocit maxi-
malna davka, ktora sa uvadza v davkovacom rezime pre dabigatran-etexilat peroralny roztok. Odporucana davka
peroralneho roztoku dabigatran-etexilatu vychddza telesnej hmotnosti a veku pacienta, ako je uvedené v tabulke 4.
Davka sa ma v priebehu liecby upravovat podla telesnej hmotnosti a veku.

Pre kombindcie telesnej hmotnosti a veku, ktoré nie st uvedené v tabulke davkovania, nie je mozné poskytnut
ziadne odporucanie na davkovanie.
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Tabulka 4: Jednotliva davka a celkovd dennd davka dabigatran-etexildtu v mililitroch (ml) podla pacientovej
telesnej hmotnosti (kg) a veku uvddzaného v mesiacoch.

IKombmac%e telesnej hmotnostl/vel'm Jednotliva davka vml | Celkova denna davka v ml
Telesna hmotnost v kg Vek v mesiacoch
2,5a7<3 <laz<4 2 4
4az7<5 3 6
3az<4 <laz<?2 2 4
2a7<6 3 6
4az <5 <1 2 4
laz<3 3 6
3az< 8 4 8
8az<10 5 10
5az<7 <laz<?2 3 6
2az<4 4 8
4az<8 5 10
8az< 11 6 12
11az< 12 7 14
7 az<9 3az<4 5 10
4a7<6 6 12
6az<10 7 14
10az< 12 8 16
9az<l1l1 5az<7 7 14
7az<9 8 16
9az< 12 9 18
11 az <13 8az<1l1 10 20
1laz< 12 11 22
13 az <16 10az< 12 12 24
peroralny roztok [ml] 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
obsahuje o 12,50 | 18,75 | 25,00 | 31,25 | 37,50 | 43,75 | 50,00 | 56,25 | 62,50 | 68,75 | 75,00
dabigatran-etexilat [mg]

Dlzka pouzivania

Trvanie lie¢cby ma vychadzat z individualneho postdenia prinosov a rizik.

Odporucania pre vyhodnotenie funkcie obliciek

o Pred zacatim liecby dabigatran-etexilatom sa ma stanovit odhadovana rychlost glomerularnej filtracie
(eGFR) pouzitim Schwartzovho vzorca (metdéda pouzita na posudenie hladiny kreatininu sa ma
konzultovat v miestnom laboratériu).

o Liecba dabigatran-etexilatom u pacientov s eGFR < 50 ml/min/1,73m2 je kontraindikovana

(pozri cast Kontraindikacie).
» Pacienti s eGFR > 50 ml/min/1,73m2 maju byt lieceni ddvkou podla tabulky 1.
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Prechod z liecby
Dabigatran-etexilatom na liecbu parenteralnymi antikoagulanciami:

Pred prechodom z liecby dabigatran-etexildtom na liecbu parenteralnymi antikoagulanciami sa odporuca
pockat 12 hodin od podania poslednej davky.

Parenteralnymi antikoagulanciami na liecbu dabigatran-etexilatom:

Liecba parenteralnym antikoagulanciom sa ma ukoncit a zacat liecba dabigatran-etexilatom 0-2 hodiny
pred ¢asom, ked sa mala podat nasledujica davka predchadzajucej liecby, alebo v case jej ukoncenia

v pripade nepretrzitej liecby (napr. intravenézny nefrakcionovany heparin (UFH)).

Dabigatran-etexilatom na antagonisty vitaminu K (VKA):

Pacienti maju zacat liecbu VKA 3 dni pred ukoncenim liecby dabigatran-etexilatom.

KedZze dabigatran.etexilat moze mat vplyv na medzinarodny normalizovany pomer

(international normalized ratio, INR), INR bude lepsie odrazat u¢inok VKA az po minimaélne 2 diioch
od ukoncenia uzivania dabigatran-etexilatu. Dovtedy sa maji hodnoty INR interpretovat s opatrnostou.

VKA na dabigatran-etexilat:
Podavanie VKA sa ma ukoncit. Dabigatran-etexilat mozno podat hned, ako je INR < 2,0.

Sposob podavania
Dabigatran-etexilat kapsuly st urcené na peroralne pouzitie.

« Kapsuly sa mozu uzit s jedlom alebo bez jedla. Dabigatran-etexilat kapsuly sa maju prehltnut v celku
a zapit poharom vody, aby sa ulah¢il prechod do zaludka.

« Kapsulu nelamte, nezujte ani nevysypajte pelety z kapsuly, pretoze to moze zvysit riziko krvacania.

Dabigatran-etexildt 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg,110 mg, 150 mg obaleny granuldt

Dabigatran-etexilat obaleny granuldt na peroralne pouzitie.
Musia sa dosledne dodrziavat pokyny na pouzitie.

Dabigatran-etexildt perordlny roztok

Maju sa dosledne dodrziavat pokyny na pouzitie uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela. Dabi-
gatran-etexilat peroralny roztok ma rekonstituovat zdravotnicky pracovnik. Opatrovatelia moézu rekonstituovat
peroralny roztok dabigatran-etexilatu sami, ak to oSetrujuici lekar dietata povazuje za vhodné. Pre dalsie infor-
macie si pozrite ,Pokyny na pouzitie dabigatran-etexilat peroralneho roztoku®

Osobitné pokyny pre pouzitie dabigatran etexilat peroralneho roztoku

Perorélny roztok dabigatran etexilat ma rekonstituovat odborny zdravotnicky pracovnik. Opatrovatelia mo6zu
rekonstituovat peroralny roztok sami, ak lekar ich dietata urci, Ze je to vhodné.

V pripade, Ze sa antikoagula¢nd liecba zacala v nemocnici a musi sa v nej pokracovat aj po prepusteni
z nemocnice, su k dispozicii nasledujice moznosti:

« Liecba pokracuje podavanim peroralneho roztoku dabigatran etexilat.

o« Liecba pokracuje podavanim obaleného granulatu dabigatran etexilat.
 Pokracuje bezna liecba.
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Opatrovatelia pediatrickych pacientov, ktorym bol predpisany na uzivanie dabigatran etexilat prasok
a rozpustadlo na peroralny roztok maju dostat pokyny pre rekonstituciu a/alebo davkovanie peroralneho
roztoku v zavislosti od toho, akt pracu sami vykonavaju.

K dispozicii je skoliace video, ktoré umoznuje spravnu rekonstiticiu peroralneho roztoku.
Osetrujuci lekar si ma overit a zaznamenat, Ze opatrovatel porozumel krokom, ktoré su potrebné
a dokaze samostatne pripravit a/alebo podat roztok. Opatrovatel ma mat k dispozicii informacie o tom,

Ze existuje linka pomoc.

Skoliace video je dostupné bud tak, Ze naskenujete QR kdd alebo pouzijete adresu URL:

D20
32y
S

www.Pradaxa-kids.com

Podrobné pokyny na pouzitie su dostupné aj v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Opatrovatelia maju byt pouceni o tom, aby si dosledne precitali pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Nahlaste miestnemu zastupcovi drzitela rozhodnutia o registracii véetky pripady medika¢nej chyby,

ktoré sa vyskytnu pri pouzivani dabigatran etexilat peroralneho roztoku.

Ak potrebujete dalsie informacie a mate dalsie otdzky ohladom dabigatran etexilat peroralneho roztoku,
obratte sa na miestneho zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii. Kontaktné informacie pre kazdu krajinu
sa uvadzaju v pisomnych informaciach pre pouzivatela.

Osobitné skupiny pacientov s potencialne vy$$im rizikom krvacania

Pacienti so zvySenym rizikom krvacania (pozri Tabulku 2) maju byt dosledne sledovani kvoli priznakom alebo
prejavom krvacania alebo anémie, predovsetkym pri kombinacii rizikovych faktorov. Neobjasnitelny pokles
hemoglobinu a/alebo hematokritu ¢i krvného tlaku ma viest k preskimaniu miesta krvacania. Ak nastane
klinicky relevantné krvicanie, liecba sa ma prerusit. Dalsie informdcie sa uvéddzaji v &asti ,,Koagula¢né testy

a ich interpretacie®

Utinnost a bezpe¢nost $pecifickej latky na zvratenie tc¢inku (idarucizumab) nebola u pediatrickych pacientov
stanovend. Dabigatran je mozné odstranit hemodialyzou.
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Tabulka 2: Rizikové faktory, ktoré mozZu zvysit riziko krvdcania

Faktory, ktoré zvySuju plazmatické hladiny dabigatranu | e Silné inhibitory P-gp+t

(pozri cast Kontraindikacie)

« Stibezna liecba miernym az stredne silnym
inhibitorom P-gp (napr. amiodardn, verapamil,
chinidin a tikagrelor)

Farmakodynamické interakcie « Kyselina acetylsalicylova (ASA) a iné inhibitory
agregacie trombocytov, napr. klopidogrel

« NSAID¥

« SSRI alebo SNRIT

o Iné lieky, ktoré mozu narusit hemostazu

Ochorenia / zakroky s osobitnymi rizikami krvdcania | e Vrodené alebo ziskané poruchy zrazavosti

« Trombocytopénia alebo funkéné poruchy
trombocytov

« Ezofagitida, gastritida alebo gastroezofagealny
reflux

 Nedavna biopsia, velka trauma

o Bakteridlna endokarditida

1 P-gp: P-glykoprotein; NSAID = nesteroidové antiflogistikd, SSRI = selektivne inhibitory spitného vychytavania serotoninu,
SNRI = selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu a noradrenalinu.

Predoperacny manazment

Chirurgicky vykon a zakroky

Pacienti, ktori uzivaju dabigatran-etexilat a ktori podstupuju chirurgicky vykon alebo invazivne zakroky, maju
zvysené riziko krvacania. Preto sa pri chirurgickych zdkrokoch moze vyzadovat doc¢asné prerusenie liecby dabi-
gatran-etexilatom.

U pacientov s oblickovou nedostatocnostou moéZe byt klirens dabigatranu dlhsi. To je potrebné zvdZit pred vykonom
akychkolvek zdkrokov.

Akutne chirurgické vykony alebo akutne vy$etrenia
Podavanie dabigatran-etexilatu sa ma docasne prerusit. Dabigatran je mozné odstranit hemodialyzou. Preruse-
nie liecby dabigatranom vystavuje pacientov trombotickému riziku, ktoré sposobuje ich zdkladné ochorenie.

Subakutny chirurgicky vykon/zakrok

Poddvanie dabigatran-etexildtu sa ma docasne prerusit. Ak je to mozné, chirurgicky vykon/zakrok sa ma odlozit
najmenej o 12 hodin od podania poslednej davky. Ak sa chirurgicky vykon odlozit nedd, moze sa zvysit riziko
krvacania. Toto riziko krvacania sa md posudit v porovnani s nutnostou zakroku.

Elektivne chirurgické vykony

Ak je to mozné, podavanie dabigatran-etexilatu sa ma prerusit aspon na 24 hodin pred invazivnymi alebo
chirurgickymi vykonmi. U pacientov s vy$sim rizikom krvacania alebo pri zavaznych chirurgickych vykonoch,
pri ktorych moze byt potrebna uplna hemostaza, zvazte ukoncenie podavania dabigatran-etexilatu na 2-4 dni
pred chirurgickym vykonom.

Zasady prerusenia liecby pred invazivnym zakrokom alebo chirurgickym vykonom pre pediatrickych pacientov
su uvedené v tabulke 3.
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Tabulka 3: Zdsady prerusenia liecby dabigatran-etexildtom pred invazivnym zdkrokom alebo chirurgickym
vykonom pre pediatrickych pacientov

Funkcia obliciek Pred elektivnym chirurgickym vykonom
(eGFR in ml/min/1,73 m?) ukoncite liecbu dabigatranom
> 80 24 hodin pred
50-80 2 dni pred
<50 Tito pacienti sa neskimali
(pozri ¢ast Kontraindikacie)

Spinalna anestézia/epiduralna anestézia/lumbalna punkcia

Riziko spinalnych alebo epiduralnych hematémov sa moze zvysit v pripadoch traumatickych alebo opakovanych
punkcii a predlzenym pouzivanim epiduralnych katétrov. Po odstraneni katétra ma pred podanim prvej davky
dabigatran-etexilatu uplynut interval minimalne 2 hodin. Tito pacienti si vyzaduju castejsie sledovanie neurolo-
gickych prejavov a priznakov spindlnych alebo epiduralnych hematémov.

Koagulacné testy a ich interpretacia

Liecba dabigatran-etexilatom nevyzaduje rutinné monitorovanie antikoagulacie.

U pacientov uzivajucich dabigatran-etexilat je test medzinarodného normalizovaného pomeru (international
normalized ratio, INR) nespolahlivy a hlasili sa falosne pozitivne zvysenia INR. Preto sa testy INR nemaju
vykonavat.

Dilu¢ny trombinovy ¢as (dTT), ekarinovy koagulacny ¢as (TT) a aktivovany parcialny tromboplastinovy cas
(aPTT) moézu poskytnut uzitocné informacie, ale vysledky sa maju interpretovat opatrne kvoli variabilite medzi
testami.

Cas merania: Antikoagulaéné parametre zavisia od ¢asu odberu vzorky krvi vo vztahu k ¢asu podania predché-
dzajucej davky. Vzorka krvi, ktord sa odobrala 2 hodiny po uziti dabigatran-etexilatu (~vrcholova koncentréacia)
bude mat iné (vyssie) vysledky vo vsetkych antikoagula¢nych testoch v porovnani so vzorkou krvi odobratou
10-16 hodin (prahova hodnota) po uziti rovnakej davky..

Predavkovanie

Nadmerna antikoaguldcia si moze vyzadovat prerusenie liecby dabigatran-etexilatom. Kedze dabigatran sa
vylucuje prednostne renalnou cestou, musi sa udrzovat adekvatna diuréza. Kedze je vdzba na proteiny nizka,
dabigatran moze byt dialyzovany. K dispozicii st len obmedzené klinické skusenosti z klinickych $tudii u dospe-
lych, ktoré preukazuju prinos tohto pristupu. Predavkovanie dabigatran-etexilatom moze spdsobit krvacanie. V
pripade hemoragickych komplikacii sa musi lie¢ba prerusit a zistit zdroj krvacania (Pozri ¢ast Manazment krva-
cavych komplikacii). S umyslom znizit absorpciu dabigatranu sa mozu zvazit vSéeobecné podporné opatrenia ako
je podanie aktivneho uhlia.

Manazment krvacavych komplikacii
Utinnost a bezpe¢nost $pecifickej latky na zvratenie antikoagulaéného uéinku (idarucizumab)

nebola u pediatrickych pacientov stanovena. Dabigatran moze byt dialyzovany.

V zavislosti od klinického stavu sa ma aplikovat vhodna podporna liecba, ako je chirurgicka hemostaza
a nahrada objemu krvi.
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Karta pacienta a konzultacia

Kartu pacienta dostane Vas pacient v baleni lieku s obsahom dabigatran-etexilatu. Pacient alebo opatrovatel
pediatrického pacienta ma dostat pokyn, aby mal Kartu pacienta neustale pri sebe, a aby ju ukazal pri naviteve
lekéra. Pacientovi alebo opatrovatelovi pediatrického pacienta sa ma pri konzultaciach skontrolovat karta pre
pacienta.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
Kvetnd ul. 11, 825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost
liekov/HlIasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dal$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce u¢inky mozete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku.
Kontaktné udaje najdete v tabulke nizsie.

Nazov lieku Spolo¢nost Kontakt
Dabahib G.L. Pharma Slovakia, s. r. 0., email: office@glpharma.sk,
Stromova 13, 831 01 Bratislava tel.: +421 2 3810 47 48
Pradaxa Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co | email: info.brt@boehringer-ingelheim.com
KG, o.z., Landererova 12, 811 09 Bratislava | tel.: + 421 2 5810 12 11
TELEXER Gedeon Richter Slovakia, s. r. 0., email: richtergedeon@richterg.sk
Karadzi¢ova 10, 821 08 Bratislava tel.: +421 2 5020 58 01
Dabigatran Accord | Accord Healthcare Ltd, Sage House, email: sk@pharmazet.com
319 Pinner Road tel.: +421 220 792 441
North Harrow, Middlesex
HA1 4HF, Spojené kralovstvo

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v ¢ase schvalenia prirucky.
Pri predpisovani lieku sa, prosim, riadte aktualnym kategoriza¢nym zoznamom a dostupnostou liekov.
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