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Priama informdcia zdravotnickym pracovnikom o tom, %e Pradaxa® (dabigatranetexildt) je
kontraindikovand u pacientov s umelymi ndhradami srdcovych chlopni vyZadujiicich
antikoagulaénii lie¢bu

VéaZend pani doktorka, vdZeny pan doktor,

spolo¢nost’ Boehringer Ingelheim by Vis cheela informovat,, 7e pouZitie Pradaxy u pacientov
s umelou ndhradou srdcovej chlopne vyzadujucich antikoagulaénu lie¢bu je kontraindikované.
DoterajSie upozornenie v Stthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) v &asti 4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani, nepouZivat Pradaxu u pacientov s umelymi
nghradami srdcovych chlopni je presunuté do kontraindikécif na zéklade novych dostupnych
udajov z klinickych §tadii.

Sihrn:

e Pradaxa je kontraindikovan4 u pacientov s umelymi nahradami srdcovych
chlopni vyzadujicich antikoagula¢nu lie¢bu.

Oznamenie tejto informécie schvélila Eurdpska lickova agentira (EMA).

Odkazujeme Vis, prosim, na aktualne klinické smemnice, pre vyber vhodného antitrombotika
na prevenciu trombembolickych komplikacii u pacientov s umelymi nahradami srdcovych
chlopni.

DalSie informacie tykajice sa bezpecnosti:
Pradaxa je schvélend v Eurépskej Unii v nasledovnych indikdcidch:

(1) primérna prevencia zilového trombembolizmu u dospelych pacientov, ktori podstupili
elektivnu totalnu chirurgicka nahradu bedrového kibu alebo chirurgicku nahradu kolenného
klbu.

(2) prevencia mozgovej prihody a systémovej embolizacie u dospelych pacientov

s nevalvuldrnou fibrilaciou predsieni a s jednym alebo viacerymi pridavnymi rizikovymi
faktormi.

Pradaxa je teraz kontraindikovand u pacientov s umelymi nahradami srdcovych chlopni
vyzadujucich antikoagulagni lietbu.

Zakladom pre tito zmenu SmPC si udaje z jednej 3tidie fazy II a prediZenia tejto dtadie

u celkovo 252 pacientov, v ktorej sa pouZitie dabigatranetexilatu a warfarinu sledovalo u
pacientov po neddvnej kardiochirurgickej vymene chlopni mechanickymi ndhradami (t.j. po¢as
ich aktualneho pobytu v nemocnici) a u pacientov, ktori dostali mechanicku ndhradu srdcovej
chlopne pred viac ako tromi mesiacmi. Této populacia pacientov je odlisnd od populacie
zahrnutej v schvalenych indikaciach. Studia skumala rozpitie davky od 150 mg dvakrét denne
po 300 mg dvakrat denne, pricom vicsina pacientov bola lietena davkou dabigatranetexilatu
vy33ou, ako je sti¢asne schvélené déavkovanie. S dabigatranetexilatom bolo pozorovanych viac
trombembolickych prihod a viac prihod krvécania neZ s warfarinom. U pacientov tesne po
operdcii sa prejavilo velké krvacanie prevazne ako pooperaina hemoragicka perikardialna
efiizia.

Zhrnutie vysledkov klinickych $tadii u pacientov s umelymi nahradami srdcovych chlopni
budi uvedené v &asti 5.1 Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku nasledovne:

Stidia fazy Il skimala dabigatranetexildt a warfarin u celkovo 252 pacientov po neddvnej
kardiochirurgickef vymene chlopni mechanickymi ndhradami (1. pocas ich aktudlneho pobytu
v nemocnici) a u pacientov, kiori dostali mechanicki ndhradu srdeovej chlopne viac ako pred
tromi mesiacmi. Bolo zistenych viac trombembolickych prihod (prevaine cievna mozgovd
prithoda a symptomatickd/asymptomatickd tromboza umelej srdcovej chlopne) a viac prihod
krvdcania s dabigatranetexildtom neZ s warfarinom. U pacientov tesne po operdcii sa

Boehringer Ingelheim RCV & Co KG, organizaéna zlozka, Prievozskd 2/A, 821 09 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 5810 1211, Fax: +421 2 5810 1277, www.boehringer-ingelheim.com



m Boehringer
Ingelheim

prejavilo velké krvdcanie prevaine ako hemoragickd perikardidlna efiizia hlavne u pacientov,
ktori zacali uzivat' dabigatranetexildt krdtko (tj. na treti deii) po kardiochirurgickej vymene
chlopriovych ndhrad.

Pripominame, Ze indikacie Pradaxy maju byt presne dodrZiavang.

Hlasenie podozreni na neZiaduci aéinok

Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti maju nahlasit’ vietky neZiaduce udalosti, pri ktorych je

podozrenie, Ze by mohli stvisiet' s pouZitim Pradaxy (dabigatranetexilat) v stilade s platnymi
poziadavkami na adresu: Statny ustav pre kontrolu lietiv, Sekcia bezpecénosti liekov

a klinického skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 207, fax: +421 2

507 01 237, email: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Sprostredkovanie d’alich informacii
Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a Prirucka pre predpisujiceho lekéra sa pozmenia
tak, aby obsahovali aj tieto nové informéacie. Aktualizovany sihmn charakteristickych vlastnosti

lieku bude dostupny na strankach www.ema.com, www.sukl.sk a www.pradaxa.sk alebo na
vyZiadanie na dolu uvedenej adrese. Prirutka pre predpisujiiceho lekara bude dostupna na
stranke www.pradaxa.sk alebo na vyZiadanie na dolu uvedenej adrese.

Pre d'alSie odborné informacie o Pradaxe, kontaktujte, prosim, MUDr. Soiiu Tvrdotiovii na
adrese Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Prievozska 2/A, 821 09 Bratislava, tel.:
+4212 5810 1211, fax:+421 2 5810 1277.

S 1ctou,

ol B
MUDr. Sofia Tvrdofiova
Medical Director
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