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Priama informdcia zdravotnickym pracovnikom o délefitosti hodnotenia oblickovych
furnkcit u pacientov liecenych lieckom Pradaxa® (dabigatranetexildt)

VéZena pani doktorka, vaZeny péan doktor,

spoloénost’ Boehringer Ingelheim Vas chee informovat’ o novych odporGéaniach ohladom
zhodnotenia obli¢kovych funkcii u pacientov, u ktorych sa zvaZuje lietba Pradaxou alebo
ktori uz Pradaxou lie€eni su.

Tieto odporidania nasleduji po vyhodnoteni hldseni o pripadoch fatdlneho krvicania v
Japonsku. Niektoré z tychto pripadov sa vyskytli u starSich pacientov s tazkym poskodenim
funkcie obli¢iek, ¢o predstavuje kontraindikdciu pre lie¢bu Pradaxou.

Sihrn:
e Obli¢kové funkcie sa maju hodnotit’ u vietkych pacientov eSte pred zafatim
lietcby Pradaxou.

e Pradaxa je kontraindikovana u pacientov s tazkym poSkodenim funkcie
oblitiek.

e Pocdas liecby sa maju oblickové funkcie hodnmotit’ v klinickych situdciach
moZného zniZenia obli¢kovych funkeii.

e U starSich pacientov (> 75 rokov) alebo u pacientov s poSkodenim obliciek sa
majua obli¢kové funkcie hodnotit’ aspoii raz roéne.

Distribuciu tychto informécii odsthlasila Eurdpska liekova agentira (EMA).
DalSie informacie tykajice sa bezpenosti:

Pradaxa je schvalena v Eurdpskej Unii v nasledujicich indikéciach:

(1) primarna prevencia Zilového trombembolizmu u dospelych pacientov, ktori podstipili
elektivnu totdlnu chirurgicki nshradu bedrového kibu alebo totalnu chirurgickd
nahradu kolena,

(2) prevencia vyskytu mozgovej prihody a systémovej embolizicie u dospelych
pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni (pozri prilozené SPC).

Vigsina pacientov v Japonsku, u ktorych sa vyskytlo fatlne krvacanie, boli star$i pacienti s
tazkym poskodenim funkcie oblidiek. V aktudlne platnom SPC pre Pradaxu v EU sa uvadza,
ze faktory ako vysoky vek, stredne tazké poskodenie funkcie obli¢iek (30-50 ml/min CrClI; tj.
0,5-0,83 ml/s), nizka telesna hmotnost', uzivanie kyseliny acetylsalicylovej, klopidogrelu alebo
NSAID a pritomnost’ ezofagitidy/gastritidy/gastroezofagedlneho refluxu, ktoré si vyZzaduju
liedbu, zvy$uji v spojitosti s lietbou Pradaxou riziko krvadcania. Navyde, pacienti so
zvySenym rizikom krvacania maju byt ddsledne klinicky monitorovani ohfadom priznakov
krvicania a anémie. '

Nasledujice nové pokyny st uvedené v Stthrne charakteristickych vlastnostiach licku (SPC)
ako aj v Prirucke pre predpisujuceho lekara:

Odporudania:

v" Este pred zacatim lie€by Pradaxou sa maji vyhodnotit’ obli¢kové funkcie vypoéitanim
klirensu kreatininu (CrCl), aby sa z lie¢by vylugili pacienti s tazkym poSkodenim
funkcie obligiek (t.j. CrCl < 30 ml/min; t.j. < 0,5 ml/s ).

v Podas lie¢by sa maju obli¢kové funkcie hodnotit’ v urditych klinickych situdciach
moZného zniZenia alebo zhor3enia obli¢kovych funkeii (napr. hypovolémia,
dehydratacia alebo pri uréitych sibeZne podévanych lickoch).

v U pacientov star§ich ako 75 rokov alebo u pacientov s poskodenim oblidiek sa maju
oblickové funkcie hodnotit’ aspori raz rocne.
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Ked’Z?e hodnoty kreatininu v sére sami o sebe nie s postadujice na presné vyhodnotenie
oblitkovych  funkciif, mali by sa tieto hodnotit’ prostrednictvom stanovenia klirensu
kreatininu, aby sa zistilo, & tito pacienti nemaju poSkodenie obli¢kovych funkcii, ktoré
znemoZiuje bezpetné a u€inné pouZitie Pradaxy (t.j. klirens kreatininu menej ako 30 ml/min;
tj. 0,5 ml/s). Zadanie adajov o pohlavi, veku a telesnej hmotnosti pacienta v laboratérnych
spravach zvyCajne poskytne vyslednd hodnotu klirensu kreatininu, ¢o sa ma pouZit' na
hodnotenie oblickovych funkeii.

U pacientov s vysokym rizikom krvacania mdZe byt’ potrebné zniZit' divku dabigatranu. Test
na stanovenie kalibrovaného diluéného trombinového Casu (dTT) je komeréne dostupny
amdZe sa pouZit' na identifikdciu pacientov so zvySenym rizikom krvédcania pri nadmemej
expozicii lieCiva dabigatran, napr. v pripade moZného poskodenia obli¢kovych funkcif.

Hlasenie podozreni na neziaduci i¢inok

Zdravotnicki pracovnici maji nahlasit vietky neziaduce udalosti, pri ktorych je podozrenie, Ze
by mohli sivisiet’ s pouZitim Pradaxy (dabigatranetexilat) v sulade s narodnymi poZiadavkami
pre nahlasovanie neZiaducich t¢inkov.

Sprostredkovanie d’alSich informacii

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a Prirucka pre predpisujiceho lekara sa pozmenia
tak, aby obsahovali aj tieto nové informdcie. Aktualizovany sithrn charakteristickych vlastnosti
lieku a Priru¢ka pre predpisujuceho lekara budi dostupné od decembra. 2011 na stranke
www.ema.com alebo www.pradaxa.sk alebo na vyZiadanie na dolu uvedenej adrese.

Pre d’al$ie odborné informdcie o Pradaxe, kontaktujte, prosim, MUDr. Sofiu Tvrdofiova alebo
MVDr. Katarinu Smolkovii na adrese Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
Prievozska 2/A, 821 09 Bratislava, tel.: +421 2 5810 1211, fax:+421 2 5810 1277.

S tlictou, /

MUDr. Sofia Tvrdotiova
Medical Director
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