EDUKACNI MATERIALY

Pradaxa® (dabigatran-etexilat)
DOPORUCENI PRO PREDEPISUJICI LEKARE

Informace se tykaji pouze indikact:

prevence cévni mozkové pfihody u pacientd s fibrilaci sini

[éCba hluboké Zilni frombdzy (DVT) a plicni embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE
u dospélych pacientu

Tato broZura obsahuje doporuéeni pro uzivani pripravku PRADAXA® (dabigatran-etexilat)
za Géelem minimalizace rizika krvaceni.
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B INDIKACE
OBSAH « Prevence cévnimozkové pfihody a systémové « Soub&znd lé&ba jinymi antikoagulancii nap.
embolie u dospélych pacientd s nevalvularni nefrakcionovany heparin (UFH), nizkomolekulami
INDIKAGCE ..ottt 3 fibrilaci sini, s jednim nebo vice rizikovymi hepariny (enoxaparin, dalteparin apod.),
KONTRAINDIKACE .o 3 faktory jako je cévnimozkova pfihoda nebo derivaty heparinu (fondaparinux apod.),
h , . Lo franzitorniischemickd ataka (TIA); vék = 75 let; perordlni antikoagulancia (warfarin,
DVT/PE PACIENTI S AKTIVNIM NADOROVYM ONEMOGCNENIM .....ooovovviiiieiooooeeeeeeee 3 srde&ni selhani (NYHA tiida = II); diabetes rivaroxaban, apixaban apod.) kromé& zvidstnich
DAV KOV AN .o 4 mellitus; hypertenze. situaci, kdy dochdzi ke zméné antikoagulacni
<t i & ° « L&&ba hluboké Zini trombdzy (DVT) a plicni léCby nebo je nefrakcionovany heparin
DOPORUCENI PRO HODNOCENI{ FUNKCE LEDVIN U VSECH PACIENTU. ... 6 i N g o
o R . . embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE podavdn v davkdach nutnych k udrzeni
ZVLASTNI SKUPINY PACIENTU S VYSSIM RIZIKEM KRVACENT .......ooooooooooeeeeee. 7 u dospélych pacientd. prachodnosti centrdiniho Zilniho nebo
ZVIENA LECBY oo 9 arferidiniho katetru
» Porucha funkce jater nebo jaterni onemocnéni
KARDIOVERZF .......... L 1 s oGekavanym dopadem na presit
CHIRURGICKE A JINE VYKONY ...t 11 KONTRAINDIKACE . SoUb&ING I6Eba systémoveé podavanym
KOAGULACNI TESTY A JEJICH INTERPRETACE ..........ooo.iioiiiiiiiiiiiiee e 12 « Hypersenzitivita na l&écivou Iatku nebo ketokonazolem, cyklosporinem, ifrakonazolem
DOPORUCENI V PRIPADE PREDAVKOVANI ..o 14 na kteroukoli pomocnou Iatku a dronedaronem
- o R Ant o TaY i o Umeélé srdecni chlopné vyzadujici
PRADAXA® INFORMACGNT KARTA PRO PACIENTA A DALST INFORMACE ... 14 Pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin pne vyzadd

Toto doporuéeni pro piedepisujici Iékafe nenahrazuje Souhrn Gdajt o pfipravku (SPC)!
pfipravku PRADAXA®.

(CrCL < 30 ml/min; 1j. 0,5 ml/s)

o Klinicky vyznamné aktivni krvdaceni

o Organické léze nebo stavy, jestlize jsou
povazovany za vyznamné rizikové faktory
zAvazného krvaceni. Mohou to byt soucasné
nebo neddvné gastrointestindlini ulcerace,
pfitomnost malignich nadord s vysokym
rizikem krvdaceni, neddvné poranéni mozku
nebo pdtefe, neddvny chirurgicky vykon
v oblasti mozku, pdtefe nebo oka, neddvné
intfrakranidlini krvdceni, zndma piitomnost nebo
podezfeni na jicnové varixy, arteriovendzni
malformace, cévni aneurysmata nebo zavazné
intraspindlni i intfracerebrdlni cévni anomdlie

antikoagulaénilécbu.

S AKTIVNIM NADOROVYM
ONEMOCNENIM

U&innost a bezpe&nost Ié&by DVT a PE a prevence
rekurence DVT a PE nebyla u pacientd s aktivnim
nddorovym onemocnénim stanovena.

,i\ DVT/PE PACIENTI
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%49 DAVKOVANT'

DOPORUCENA DENNi DAVKA

PRADAXA

190,

Prevence cévni mozkové piihody a systémové
embolie u pacientd s nevalvularni fibrilaci sini:

Doporu¢end denni davka pfipravku PRADAXA®
je 300mg, kterd se uziva ve forme jedné tobolky
po 150mg dvakrat denné. LeéCba musi byt
dlouhodobd.

DVAKRAT DENNE

Lécba DVT a PE a prevence rekurence DVT a PE

u dospélych pacientu:

Doporuc¢end denni davka pfipravku PRADAXA® je
300mg, kterd se uziva ve formé jedné 150mg tobolky
dvakrat denné ndsleduijici po 1éCbé parenterdinim
antikoagulacnim pfipravkem, kterd trvala nejménée

5 dni. Délku léCby je nutno stanovit individudiné

po peclivém posouzeni prinosu lEéCby oproti riziku
krvaceni. Kratké trvanilécby (nejméné 3 mésice) musi
byt zdGvodnéno pfitomnosti pfechodnych rizikovych
faktord (napfiklad ned&vnym chirurgickym vykonem,
fraumatem, imobilizaci), delsi trvanilécby musi byt
zdlvodnéno trvale pfitomnymi rizikovymi faktory
nebo diagndzou idiopatické DVT Ci PE.

00

Lécba Preruseni Zahdjeni éCby
parenterainim 2 5 dnech pfipravkem
antikoagulanciem PRADAXA®

NIZSi DAVKA PRO ZVLASTNi POPULACE*

PRADAXA

110,

Snizend denni davka 220mg (uZivand ve formé
jedné 110mg tobolky dvakrat denné) se doporucuje:

v

* Pacienti ve véku 80 let nebo vys§sim musi byt
|éCeni denni davkou 220mg uzivanou ve formé
jedné tobolky po 110mg dvakrat denné.

« U pacienty, ktefi souc¢asné uzivaji pripravek
PRADAXA® a verapamil, je tfeba snizit davkovani
na davku 220mg uzivanou ve formé jedné
tobolky po 110mg dvakrat denné.

Snizenou denni davku 220mg (uzivanou ve formé
jedné 110mg tobolky dvakrat denné) je tieba
zvazit:

o Pacientive véku 75 az 80 let maji byt |é&eni denni
ddavkou 300mg uzivanou ve forme jedné tobolky
po 150mg dvakrat denné. Podle rozhodnuti
|€karfe Ize individudineg zvazit davku 220mg
uzivanou ve formé jedné tobolky po 110mg
dvakrdt denné, pokud je riziko fromboembolie
nizké a riziko krvdceni vysoké.

*Prevence cévni mozkové piihody u pacientu s fibrilact sini;
|é¢ba DVT a PE, prevence rekurence DVT a PE

DVAKRAT DENNE

» Ujedincu s gastritidou, esofagitidou nebo
s gastroesofagedinim refluxem Ize zvazit poddvani
ddavky 220mg uzivané ve forme jedné tobolky
po 110mg dvakrdt denné.

» Pro pacienty se stfedné tézkou poruchou funkce
ledvin (CrCL 30-50 ml/min; 1. 0,5-0,83 ml/s) je
doporu¢end davka pfipravku PRADAXA® také
300mg uZivand ve forme jedné tobolky po 150mg
dvakrat denné. U pacientd se zvysenym rizikem
krvacenije viak tteba zvazit snizeni ddvky
pfipravku PRADAXA® na 220 mg uzivanych
ve formé jedné tobolky po 110mg dvakrat denné.

o Ostatni pacienti se zvysenym rizikem krvaceni
(viz nize)

Pacienti musi byt pouceni, aby se v pfipadé

nesnddenlivosti dabigatranu, okamzité poradili se

svym osetfujicim Iékafem, aby monhli byt pfevedeni

na prijatelnou alternativni léCbu k prevenci cévni

mozkové prihody a systémové embolie spojené

s fibrilact sini.



PRADAXA® DOPORUCENIT PRO PREDEPISUJICT LEKARE

PRADAXA® DOPORUCENI PRO PREDEPISUJICT LEKARE

ZpUusob podani

Pripravek PRADAXA® muze byt uzivan s jidlem
nebo bezjidla. Tobolky je tfeba polykat veelku
a zapijet sklenici vody, aby se usnadnil fransport
tobolky do Zaludku.

Pacienti musi byt pouceni, aby tobolku neldmaili,
nekousali, ani nevysypdvalijeji obsah, protoze se
tim mUZe zvysit riziko krvéceni.

HODNOCENI FUNKCE

‘ DOPORUCENI PRO
\

LEDVIN U VSECH PACIENTU

Pred zahd&jenim IéCby pfipravkem PRADAXA® by
méla byt zhodnocena funkce ledvin vypoctem
CrCL metodou podle Cockcroft-Gaulta®, aby
byli z IECby vylouceni pacienti s tézkou poruchou
funkce ledvin (j. CrCL < 30 ml/min; tj. < 0,5 ml/s).
Béhem IéCby by méla byt funkce ledvin
zhodnocena, pokud je pacient ve stavu, kdy

se ocekdava, ze by mohlo dojit k poklesu nebo
zhorseni funkce ledvin (napf. hypovolemie,
dehydratace a v pfipadé soubé&zné

[€Cby uritymi IEéCivymi pfipravky).

U starsich pacientd (> 75 let) nebo u pacientd

s poruchou funkce ledvin by méla byt funkce
ledvin zhodnocena nejméné jednou rocne.

* Vzorec pro vypoCet podle
Cockcroft-Gaulta je nasledujici:

Pro kreatinin v mg/dl:

(140-vék (roky)) x télesnd
hmotnost (kg) (x 0,85 u zen)

72 x sérovy kreatinin (mg/dl)

Pro kreatinin v umol/I:

1,23 x (140-vék (roky)) x télesnd
hmotnost (kg) (x 0,85 u Zen)

sérovy kreatinin (umol/l)

Tato metoda je doporucena pfi hodnoceni
CrCL u pacientt pred zahdjenim a bé&hem
|éCby pripravkem PRADAXA®.

ZVLASTNI SKUPINY
PACIENTU S VYSSIM
RIZIKEM KRVACENI

Pacienti se zvysenym rizikem krvaceni (viz Tabulka 1)
maiji byt peclivé klinicky sledovani (zda se neobjevuji
znadmky krvdaceni nebo anémie). O Uprave

davky musi rozhodnout I€kaf po zhodnoceni
potencidlniho prospéchu arizika u jednotlivych
pacientu. Pfiidentifikaci pacientld se zvysenym
rizikem krvdceni zpUsobenym nadmérnou expozici
vUci dabigatranu mohou napomoci koagula&ni
festy (viz odstavec ,Koagulaénitesty a jejich
interpretace”). Pokud je zjisténa nadmérnd
expozice vUCi dabigatranu u pacientd se zvysenym
rizikem krvaceni, doporucuje se poddavani

davky 220mg uzivané ve forme jedné tobolky

po 110mg dvakrat denné. Pokud dojde ke klinicky
vyznamnému krvdaceni, je nutno IéCbu prerusit,

Podobné jako jind antikoagulancia, musi byt

i pripravek PRADAXA® poddavdan opatrné u stavd

se zvysenym rizikem krvdéceni. Béhem IéCby
pripravkem PRADAXA® muze dojit ke krvdceni

v jakékoliv lokalizaci. Neobjasnény pokles
hemoglobinu a/nebo hematokritu nebo krevniho
tlaku musi vést k hleddni zdroje krvéceni. V prabéhu
|éCby se doporucuje peclivé klinické sledovani,
zejména pokud se rizikové faktory kombinuiji.

PFi zivot ohrozujicim nebo nekontrolovaném
krvaceni, kdy je nutno rychle zrusit antikoagulacni
Ucinek dabigatranu, je k dispozici specificky
pripravek (Praxbind®, idarucizumabum) (viz bod
.Doporuceniv pfipadé preddvkovani '2"),
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Tabulka 1* shrnuje faktory, které mohou zvysovat riziko krvaceni.

Farmakodynamické a farmakokinetické faktory

Faktory zvysujici plazmatické hladiny
dabigatranu

Farmakodynamické interakce

Onemocnéni / Iékarské vykony / zékroky,
u nichz je riziko krvéceni zvysené

Vék 275 let

Hlavnt:
o stfedneé tézkd porucha funkce ledvin

(CrCL 30 - 50 ml/min; tj. 0,5-0,83 mi/s)*

» soucasné poddavani inhibitort glykoproteinu P
Vedlejsi:

nizkd télesnd hmotnost (< 50kg)

ASA

NSAID

Klopidogrel

SSRI nebo SNRI*

jiné l1éky ovliviujici hemostdzu

vrozené nebo ziskané poruchy koagulace
frombocytopenie nebo poruchy funkce
tfrombocytd

ezofagitida, gastritida nebo
gastroezofagedini reflux

neddavnd biopsie, zavazné zranéni
bakteridini endokarditida

* Informace o zvldstnich skupindch pacientd, ktefi vyzaduji snizenou ddvku, viz bod ,Davkovani”

* CrCL: clearance kreatininu

#3SRI = selektivni inhibitory zp&tného vychytavani serotoninu; SNRI = selektivniinhibitory zpétného

vychytdvani serotoninu a noradrenalinu

|j ZMENA LECBY

Z |éCby pripravkem PRADAXA® na parenterdlni antikoagulaéni
Iécbu

Doporucuje se pockat 12 hodin od poddni posledni davky pred pfechodem
z pripravku PRADAXA® na parenterdini antikoagulaénilécbu.

0>e’>0

Pockat 12 hod. Zahdijit 1é¢bu injekénim
antikoagulanciem
a prerusit 1éCbu
pfipravkem PRADAXA®

Posledni davka
pfipravku PRADAXA®

Z parenterdini antikoagulaéni Ié¢by na 1é¢bu pripravkem
PRADAXA®

Prerusit poddvani parenterdinino antikoagulancéniho pfipravku a zacit poda-
vat pfipravek PRADAXA® 0 - 2 hodiny pfed ¢asem, na ktery pfipadd ndsledu-
jici davka pfi alternativniléCbé, nebo v ase ukoncenilécby v pfipadée
pokracujicilécby (napfiklad intravendznim nefrakcionovanym heparinem).

0> 0’

Nepodavat
oc¢ekdavanou
ddvku injekéniho
antikoagulancia

Pfedchozi Zahdjeni poddavani
1é¢ba injekénim pfipravku Pradaxa® 0-2 hod.
antikoagulanciem pfed oc¢ekdvanym poddnim
injekéniho antikoagulancia
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Z |é¢by piipravkem PRADAXA® na antagonistu vitaminu K (VKA)

LéCbu pomoci antagonisty vitaminu K je nutno zahdjit podle Urovné CrCL

ndsledujicim zpUsobem:

o CrCL = 50 ml/min: zahdjit poddvdani VKA 3 dny pfed vysazenim
pfipravku PRADAXA®

o CrCL > 30- < 50 ml/min: zahdjit poddavani VKA 2 dny pfed vysazenim
pfipravku PRADAXA®

Zahdgijit Ié€bu dny Prerusit

VKA, pokracovat pred poddvani

® pfipravkem > pfipravku
PRADAXA PRADAXA® Cnrf,:/Lmiio PRADAXA® Pokracovat VKA

&-0_20

Protoze pripravek PRADAXA® mUZze zvysit INR, hodnota INR bude 1épe
odrdzet UCinek antagonistu vitaminu K (VKA) teprve poté, co bylo poddavani
pfipravku PRADAXA® zastaveno na dobu nejméné 2 dni. Do té doby je treba
interpretovat hodnoty INR s opatfrnosti.

dny
pred

CrCL 230 -
<50 ml/min

Z antagonisty vitaminu K (VKA) na Ié¢bu piipravkem PRADAXA®

Poddavani antagonistt vitaminu K je nutno ukondit. Pfipravek PRADAXA®
Ize podat, jakmile hodnota INR (Intfernational Normalized Ratio) je < 2,0.

O>)Q)>06

Ukongit 1éEbu Pokud Zahaijit 1éCbu
INR <2.0 pfipravkem PRADAXA®

Q) KARDIOVERZE

Lécbu pacientd s nevalvulami fibrilaci sini I€Cenych pfipravkem PRADAXA® pro prevenci cévni mozkové
pfihody a systémové embolie neni nutno prerusovat z ddvodu kardioverze.

/] CHIRURGICKE A JINE VYKONY

Pacientiim, kterym je poddvan pripravek PRADAXA® a ktefi podstupuiji chirurgické nebo jiné invazivni
vykony, hrozi zvy$ené riziko krvdceni. Z tohoto divodu muze byt nutné piipravek PRADAXA® pred
chirugickymi vykony docasné vysadit.

Clearance dabigatranu u pacientt s rendini insuficienci muze trvat déle. To je tfeba vzit v Gvahu pred
jakymkoliv vykonem.

Neodkladné chirurgické nebo urgentni vykony

Poddavani pripravku PRADAXA®C je tfeba docasné prerusit. Pokud je nutno antikoagulacni G¢inek
pripravku PRADAXA® rychle zrusit, je k dispozici specificky pfipravek (Praxbind®, idarucizumalbum).

ZruSeni antikoagulaéniho U¢inku dabigatranu vystavuje pacienty riziku trombdzy, které vyplyva z jejich
zAkladniho onemocnéni. Lécbu pfipravkem PRADAXA® Ize znovu zahdijit 24 hodin po poddni pfipravku
Praxbind® (idarucizumalbum), pokud je pacient klinicky stabilni a bylo dosazeno adekvatni hemostdzy.

Subakutni operace/vykony

Podavani pfipravku PRADAXA® je tfeba docasné prerusit. Pokud je o mozné, mély by byt operace &i
vykony odloZzeny po dobu nejméné 12 hodin od poddni posledni ddvky. Jestlize operaci nelze odloZit,
riziko krvéceni muize byt zvysené. Toto riziko krvdiceni je nutno zvazovat oproti naléhavosti vykonu.

Elektivni chirurgické vykony

Pokud je to mozné, je tteba poddavani pripravku PRADAXA® prerusit nejméné 24 hodin pred chirurgickym
nebo invazivnim vykonem. U pacientd s vyssim rizikem krvéceni nebo pfi rozsdhlém chirurgickém vykonu,
ktery muze vyZzadovat kompletni hemostdzu, zvazte vysazeni pfipravku PRADAXA® 2 — 4 dny pred operaci.
Clearance dabigatranu u pacientt s rendiniinsuficienci mize trvat déle. To je tfeba vzit v Gvahu pred
jakymkoliv vykonem.,
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Tabulka 2 shrnuje pravidla pro preruseni IéEby pred invazivnimi a chirurgickymi vykony. %?Jesg)lﬁes,:gcgf srggz\ﬁ%ysr? vysledky je nutno B?OZ\';[ évg 'é?_/ysem INR. Proto by test INR nemél byt
Funkce ledvin Odhadovany polo&as  Poddvani dabigatranu se ma pred elektivnim aPTT Méfeni koncentrace dabigatranu
(CrCL) (v hodindch) operativnim vykonem ukoncit Test aPTT je Siroce dostupny a poskytuje pfiblizny v plazmeé
o . ) L Udaj o infenzité antikoagulace dosazené Hativnl maien? i
Xésé)ogcraorzliggllfrvocenl Bezné riziko dabigatranem. Test aPTT md viak omezenou Sraggg'g]y:g ﬂ'ﬂgﬁgﬁgﬁﬁgﬁifg Plgatranu
chirurgicky vgkon sen;i’rivi’ru aneni vh’ovcl:Iny pro 'pFe’snouvlfvcn’riﬁlfoci trombinového &asu (dT57 vyvinuto n&kolik
anfikoagulacniho Gcinku, zejména privysokych  dabigatranem kalibrovanych testd. Vysledek
>80 ml/min asi 13 2 dny pred 24 hodin pred plozmohckych koncenfrrouch dabigatranu. Vy§oke mé&feni dilutovaného frombinového &asu (dTT)
>1,33 ml/s hodnoty aPTT je nutno inferpretovat s opatrnosti. s koncentraci dabigatranu v plazmé > 200 ng/ml
pred uzitim dalsi davky Iéku mUze byt spojen se
>50 — <80 ml/min asi 15 2-3 dny pred 1-2 dny pred INR zvysenym rizikem krvaceni.! Normdini vysledek
0,83 -<1,33 ml/s Test INR je u pacientd I1éCenych piipravkem dTT znamend, Ze neni piitomen zadny klinicky
o Iy e - . b . B .
>30 - <50 mi/min asi 18 P — 9.3 dny pfed PRADAXA® nespolehlivy a byla hidsena falesné vyznamny antikoagulacni dCinek dabigatranu.
>0,56-<0,83 ml/s (>48 hodin) o - o e ) e
Tabulka 3 uvadi hraniéni hodnoty koagulaénich testu pfi minimaini koncentraci (trough; tj. pred
uzitim dalsi davky), které mohou byt spojeny se zvysenym rizikem krvaceni. Pamatuijte: V prvnich
Spindini anestezie/epidurdini anestezie/ KOAGUL AéNi TESTY 2-3 dnech po chirurgickém vykonu jsou mozné falesné prodlouzené hodnoty téchto test(.2?
lumbaini punkce "
Vykony, jako je spindini anestézie, mohou vyzadovat S lAv‘b’E{ICI-: IN:REE,EXIE\CETA’CET Test (hodnota pfi minimdini koncentraci)
Iné funk&ni hemostdzu. ehem leCby pripravkem neni nut-
one o né rutinni klinické monitorovani pfi krétkodobé dTT (ng/mi) >200
Riziko vyvoje spindiniho nebo epidurdiniho ani pi dlouhodobé terapii*4. Aviak v piipadech ) N o )
hematomu muze byt zvyseno v pripadé podezieni na pieddvkovdni nebo u pacient ECT (x-fndsobek horni hranice normalniho rozmezi) >3
traumatické nebo opakované punkce a pfi léCenych piipravkem PRADAXA®, ktefi vyhledaji
dlouhodobém pouzivani epidurdinich katetrd. akutni lékarské osetfeni, mize byt vhodné ovérit aPTT (x-ndsobek horni hranice normalnino rozmezi) >2
Po odstranéni katetru je nutny nejméné stav koagulace pacienta.
dvouhodinovy interval pfed poddnim prvni davky INR nemél by byt provéadén
pripravku PRADAXA®, Tyto pacienty je nutno Easto  EXistuje Gzkda souvislost mezi plazmatickou :
sledovat, zda se u nich nerozviji neurologické koncentraci dabigatranu a stupném jeho Casovy bod: Parametry antikoagulace jsou zavislé na okamziku, kdy je odebrdn vzorek krve a na fom,
zndamky a pfiznaky spindiniho nebo epidurdiniho antikoagulaéniho U¢inku'2, Trombinovy ¢as (TT), kdy byla uzita pfedchozi davka antikoagula¢niho 1€ku. Vzorek krve odelbrany 2 hodiny po uziti davky
hematomu. ecarinovy koagulaéni ¢as (ECT) a aktivovany pripravku PRADAXA® (= maximalni hladina) bude mit odlisny vysledek (ktery bude vyssi) ve viech testech
parcidlni tromboplastinovy ¢as (@PTT) mohou srdzlivosti krve pfi srovndni s krevnim vzorkem odebranym za 10 =16 hodin (=minimdlni hladina) po uziti

poskytnout uzite&né informace, ale tyto testy stejné davky Iéku.
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DOPORUCENI V PRIPADE
PREDAVKOVANI 2

Davky pfipravku PRADAXA® pfekracujici davky
doporuc¢ené vystavuji pacienta zvysenému riziku
krvaceni. V pfipadé podezfeni na preddvkovani
mohou koagulaéni testy pomoci pfi uréeni rizika
krvdaceni. Nadmeérnd antikoagulace simldze
vyzadat preruseni lécby pripravkem PRADAXA®,

V pfipadé krvacivych komplikaci musi byt 1éCba
prerusena a zjistén zdroj krvdceni. ProtoZe se
dabigatran vylucuje prevdziné rendini cestou,
musi byt udrzovédna adekvatni diuréza. V zavislosti
na klinické situaci a podle Uvahy osetfujicino
|ékare se zaijisti vhodnd standardni 1€Cba, jako

je chirurgickd hemostdza a ndhrada krevniho
objemu.'? Je mozné zvazit podani Cerstvé piné
krve, &erstvé mrazené plazmy a/nebo koncentratu
krevnich desticek v pfipadech, kdy je pfitomna
frombocytopenie nebo byly pouzity dlouhodobé
pusobici antiagregancia. Veskerd symptomatickd
|éCba musi byt poddna dle zvdzeni lékare.

Pri Zivot ohroZujicim nebo nekontrolovaném
krvaceni nebo pfi neodkladnych chirurgickych
nebo urgentnich vykonech, kdy je nutno rychle
zrusit antikoagulaéni G&inek pfipravku PRADAXA®,
je k dispozici specificky pfipravek (Praxbind®,
idarucizumabum).

Je mozné zvazit poddni koncentrdtd koagula&nich
faktord (aktivovanych nebo neaktivovanych)
nebo rekombinantniho faktoru Vlla. Existuje

jisty experimentdalni dikaz, Ze tyto Iatky mohou
zvratit antikoagulacni G¢inek dabigatranu, ale
Udaje o jejich pouzitelnosti v klinické praxi a také

o moZném riziku rebound fromboembolie jsou velmi
omezené. Koagulaéni testy mohou byt po poddni
navrhovanych koncentrdtd koagulacnich faktord
nespolehlivé. Opatrnosti je tfebba pfiinterpretaci
vysledkud téchto vysetteni.

Vzhledem k nizké vazbé na bilkoviny Ize dabigatran
dialyzovat; existuje omezend klinickd zkusenost
prokazujici uzitecnost takového pfistupu v klinickych
studiich.

V z&vislosti na mistni dostupnosti je tfelba
v pfipadé zavazného krvaceni zvazit konzultaci
s hematologem.

PRADAXA®- INFORMACNI
KARTA PRO PACIENTA
A DALSI INFORMACE

Informacéni karta pro pacienta je soucdsti baleni
pripravku PRADAXA®, které VAs pacient dostane.
Pacient by mél byt informovan, aby nosil Informaéni
kartu pro pacienta stale u sebe a ukdzal ji, pokud
navstivi lékare. Pacient by mél byt poucen

i o nutnosti dodrZzovat Ié&bu, 0 mozZnych pfiznacich
krvéceni a kdy je tfeba vyhledat IEkafskou pédi.

HLASENI NEZADOUCICH
UCINKU
Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany
nezadouci Uc¢inek ajiné skute¢nosti z&vazné pro
zdravi léCenych osob musi byt hlidseno Statnimu
dstavu pro kontrolu I1&Civ.

Podrobnosti o hidseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildnije:

Statni Gstav pro kontrolu I€CIv,
oddéleni farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.
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