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OBSAH B INDIKACE
N1 0 O 3 o LécbaZilnich tromboembolickych pfihod (VTE) * Soubéznd lécba jinymi antikoagulancii, napfr.:
KONTRAINDIKACE ..o ee e e ee e ee e ees e ee e ee e eee e ee e ees e eeeeesseeseesesenes 3 a prevence recidivujicich VTE u pediafrickych « nefrakcionovanym heparinem (UFH)

. P pacientd od okamziku, kdy je dité& schopno « nizkomolekuldrnimi hepariny (enoxanarin
DAV'KVOV:ANI .......... s s R 4 polykat mékkou stravu, do 18 let véku (oed. VTE). Hetfoporin apod P Y ( p ,
ZVLASTNI SKUPINY PACIENTU S VYSSIM RIZIKEM KRVACENI.........ooeniiiiieeieeeeeceeeeeecee e 13 derivaty h o tfond . @

e .y o derivaty heparinu (fondaparinux apod.
[ L@ o = 2 X 1 1 = - 7 14
L @ KONTRAINDIKACE » perordlnimi antikoagulancii (warfarin,
K?AGPLACI\fI T!ESTY A JEJICH INTERPRETAGCE .......oeeiiieie et et e e e e sesee et eenmeeseeseesesnneesennneesan 16 « Hypersenzitivita na lé&ivou Iatku nebo rivaroxaban, apixaban apod.)
[ 2 2102\ V(@ /7N 1 1 17 na kteroukoli pomaocnou [&tku kromé zvldstnich situaci. Jednd se o pfevod
LECBA KRVACIVYCH KOMPLIKACH ...ttt ee e neeeeeean 17 e eGFR <50 ml/min/1,73 m? na jinou antikoagulacnilé¢bu, kdyz je UFH
INFORMAGNI KARTA PRO PACIENTA A DALST INFORMAGCE ..........cooooeoeeeoeeeoooeoeeeeeeeeeeoeeee 18 « Kiinicky vyznamné aktivni krvaceni poddavan v davkach nutnych k udrzeni
PP P . . Ce . prachodnosti centralniho Zilniho nebo
HLASENI NEZADOUCICH UCINKU.........oomeiieeeee ettt enn e 18 * Léze nebo stavy, jestlize jsou povazovany o )
p P )t ... arteridlniho katétru.
REFERENCE ..o eeeoeoeeeeeeeeeeeeoeeeeeeeoeoee oo oo oo oo oo oo ees oo oo oo oo eeeeeeeeeeeeeessseeee oo eeeeeeeeeeeeeees 18 za vyznamny rizikovy faktor zavazneho

Toto doporuéeni pro piedepisujici Iékafe nenahrazuje Souhrn Gdajt o pfipravku
(SmPC)

krvaceni. Mohou to byt:  Porucha funkce jater nebo jaterni onemocnéni
s o¢ekdavanym dopadem na preziti

o Soubéind lécba ndsledujicimi silnymi inhibitory
P-gp: systémove poddavanym ketokonazolem,
cyklosporinem, itrakonazolem, dronedaronem
a fixni kombinaci dévek glekapreviru/pibrentasviru

o Umélé srdecni chlopné vyzadujici
antikoagulaénilécbu.

e soucCasné nebo neddavné gastrointestindini
ulcerace

o piitomnost malignich nddord s vysokym
rizikem krvaceni

e neddvné poranéni mozku nebo pdtefe

e neddvny chirurgicky vykon v oblasfi mozku,
pdtefe nebo oka

¢ neddvné infrakranidlni krvaceni

e zndmda pfitomnost nebo podezieni
na jicnové varixy

o arteriovendzni malformace

e cévnianeurysmata nebo zavazné
intraspindini ¢iinfracerebralni cévni
anomdlie
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%49 DAVKOVANI

Prizméné Iékové formy muUze nastat nutnost dpravy predepsané davky. Davka uvedend v pfislusné
davkovaci tabulce pro IEkovou formu md byt pfedepsdna podle télesné hmotnosti a véku ditéte.

Dabigatran-etexilat se ma uzivat dvakrat denné, jedna ddvka réno a jedna davka vecer, kazdy
den pfiblizné ve stejnou dobu. Interval mezi dédvkami ma byt co nejblizsi 12 hodindm.

Obalené granule 20mg, 30mg, 40mg, 50mg, 110mg, 150mg

Obalené granule dabigatran-etexilatu Ize pouzivat u déti ve véku do 12 let, jakmile je dité schopno
polykat mékkou stravu. Doporuc¢end davka vychdzi z télesné hmotnosti a véku pacienta, jak je

uvedeno v tabulkéch 1 a 2. Davka se ma v pribéhu lécby upravovat podle télesné hmotnosti a véku.

Pro kombinace télesné hmotnosti a veku, které nejsou uvedeny v ddavkovacich tabulkdch, nelze
poskytnout Zadné doporuceni pro davkovani,

DABIGATRAN- DABIGATRAN- DABIGATRAN- DABIGATRAN- DABIGATRAN- DABIGATRAN-
ETEXILAT ETEXILAT ETEXILAT ETEXILAT ETEXILAT ETEXILAT
ZUmg 30mg 4Umg 5Umg ]UUmg ]50mg
OBALENE OBALENE OBALENE OBALENE OBALENE OBALENE
GRANULE GRANULE GRANULE GRANULE GRANULE GRANULE

Tabulka 1: Jednotlivé a celkové denni ddvky obalenych granuli v miligramech (mg) pro

pacienty mladsi nez 12 mésict. Davky u pacienta zavisi na télesné hmotnosti
v kilogramech (kg) a véku v mésicich.

Kombinace télesné hmotnosti/véku

Jednotliva davka Celkova denni davka
Télesné hmotnost v kg V&k v MESICICH vmg vmg
2,507 <3 403 <5 20 40
307 <4 307 <6 20 40

10z<3 20 40
40z<5 30z<8 30 60
8az<10 40 80
0az<l 20 40
1az<5 30 60

50z <7
5az<8 40 80
8az<12 50 100
3az<4 40 80
7 072 <9 407<9 50 100
9az<12 60 120
5az<6 50 100
9az < 6az< 60 120
1 az<12 70 140
1 az<13 80a7<10 70 140
100z <12 80 160
18 0z <16 100z <M 80 160
1 az<12 100 200

Nize jsou uvedeny kombinace sackd vhodné k ziskanijednotlivych ddvek doporucenych
v ddvkovacitabulce. Jsou mozné ijiné kombinace.

20 mg —jeden 20mg s&cek 60 mg — dva 30mg sacky

30 mg — jeden 30mg sacek 70 mg —jeden 30mg a jeden 40mg sacek
40 mg —jeden 40mg sacek 80 mg — dva 40mg sAcky

50 mg —jeden 50mg sacek 100 mg — dva 50mg s&cky
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Tabulka 2: Jednotlivé a celkové denni davky obalenych granuli v miligramech (mg) pro

pacienty ve véku od 1 roku do méné nez 12 let. Davky u pacienta zavisi na télesné
hmotnosti v kilogramech (kg) a véku v rocich.

Kombinace télesné hmotnosti/véku

Télesnd hmotnost v kg

5az<7

7 0z<9

9az<ll

N az<13

13 az <16

16 0z <21

21 0z <26

26 0z <3l
31 0z <41
41 az <51
51 az <6l

Vék v ROCICH

10z<2
10z<2
207<4
107<15
1,50z <7
107<15
1,560z2<2,5
2,507<9
107<15
1.50z<2
20z<12
10z<2
20z<12
1.50z<2
20z<12
2,560z7<12
2,5607<12
407<12
5az<12

Jednotliva davka
vmg
50
60
70
70
80
80
100
110
100
110
140
110
140
140
180
180
220
260
300

Celkova denni davka
vmg
100
120
140
140
160
160
200
220
200
220
280
220
280
280
360
360
440
520
600

6l az <71 60z<12 300 600
71 az <8l 7 az<12 300 600
>8] 100z<12 300 600

NiZe jsou uvedeny kombinace sdckld vhodné k ziskani jednotlivych dévek doporuc¢enych
v ddvkovacitabulce. Jsou mozné i jiné kombinace.

50 mg — jeden 50mg sacek 140 mg — jeden 30mg a jeden 110mg sacek
60 mg — dva 30mg sacky 180 mg — jeden 30mg a jeden 150mg sacek
70 mg —jeden 30mg ajeden 40mg sacek 220 mg—dva 110mg sacky

80 mg — dva 40mg sacky 260 mg —jeden 110mg a jeden 150mg sacek
100 mg — dva 50mg sacky 300 mg — dva 150mg sacky

110 mg — jeden 110mg s&cek

Tobolky 75mg, 110mg, 150mg

Tobolky dabigatran-etexildtu mohou uzivat déti od 8 let véku, které jsou schopné spolknout
tobolky vcelku. Doporu¢end davka vychdzi z télesné hmotnosti a véku pacienta, jak je uvedeno
v fabulce 3.

Davka se ma v prubéhu lécby upravovat podle télesné hmotnosti a véku.

Pro kombinace télesné hmotnosti a veéku, které nejsou uvedeny v davkovaci tabulce, nelze
poskytnout z&dné doporuceni pro davkovani.

DABIGATRAN- DABIGATRAN- DABIGATRAN-
ETEXILAT ETEXILAT ETEXILAT

7. 10, 10

TOBOLKY TOBOLKY TOBOLKY
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Doba pouziti
Trvanilécby je nutno stanovit individudainé na zakladé
posouzeni pomeéru pfinosu a rizik.

Tabulka 3: Jednotlivé a celkové denni davky tobolek v miligramech (mg) podle télesné

hmotnosti v kilogramech (kg) a véku pacienta v rocich

Kombinace télesné hmotnosti/véku

Jednotliva davka  Celkova denni davka Doporu&eni pro hodnoceni funkce ledvin
Télesnd hmotnost v kg Vv et vV mg v mg . PFQd zfohdjenim |éCby dobigo’rrgn-e’rexild’r’em’
: mMa byt sfanovena odhadovand glomeruldrni
Mo <13 s 75 150 filtrace (eGFR) pomoci Schwartzova vzorce (je
tfeba ovéfit v mistni laboratofi, jakou metodu
13 az<16 8 az <11 110 220 ke stanoveni kreatininu pouzivad).
; « Upacientd s eGFR < 50 ml/min/1,73 m? je IéCba
16 a7 <21 8az<14 110 220 dabigatran-etexildtem kontraindikovana (viz

bod ,Kontraindikace”).

Al €AY SErle 118 <ol « Pacienti s eGFR > 50 ml/min/1,73 m2 maji byt Ié&eni
s A . - glc?z\;léogui?/n]?gfnou podle davkovacitabulky vyse
31 oz <41 80z<18 185 370 '
4] az <51 80z<18 220 440
51 az <6l 80z<18 260 520
6l az <71 80z<18 300 600
71 az <8l 80z<18 300 600
>8] 100z <18 300 600

Jednotlivé davky vyZadujici kombinace vice neZ jedné tobolky:

300mg — dvé 150mg tobolky nebo Ctyfi 75mg tobolky

260 mg — jedna 110mg a jedna 150mg tobolka nebo jedna 110mg a dvé 75mg tobolky
220 mg —dve 110mg tobolky

185mg — jedna 75mg ajedna 110mg tobolka

150mg — jedna 150mg tobolka nebo dvé 76mg tobolky
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j PREVOD NA JINOU LECBU

Z lécby dabigatran- -etexilatem na parenterdini
antikoagulacni Ié¢bu

S pfechodem na parenterdlni antikoagulaéniléCbu se doporucuje vyckat
12 hodin od poddni posledni davky dabigatran-etexilatu.

0>e’>0

Posledni davka Pocékat 12 hod. Zahdjit IéEbu injekénim
dabigatran-etexilatu antikoagulanciem

Z parenterdini anhkoagulacnl IéEby na Iécbu
dabigatran-etexilatem

Poddavani parenterdlniho antikoagulac¢niho pfipravku je tteba ukoncit a zacit
poddvat dabigatran-etexildt 0-2 hodiny prfed Easem, na ktery by pfipadala
ndsledujici davka alternativni lé&by, nebo v dobé preruseni poddvani

v pfipadé kontinudini léCby (napfiklad intfravendznim nefrakcionovanym
heparinem (UFH)).

0> 0

Pfedchozi Zahdjeni podavani Nepoddvat
Ié¢ba injekénim dabigatran-etexilatu 0-2 hod. ocekavanou
antikoagulanciem pifed o¢ekdvanym poddanim davku injekéniho

injekéniho antikoagulancia antikoagulancia

Z |é¢by dabigatran-etexilatem na antagonistu vitaminu K (VKA)
Lécba VKA by se méla zahdjit 3 dny pfed vysazenim pfipravku.

Zahdijit IéEbu dny Pfe[u§ji )
VKA, pokrac¢ovat fod poqavanl
dabigatran- P dablgqtrqn- .
dabigatran-etexilat etexilatem etexilatu Pokra¢ovat VKA

&0 >0

Protoze dabigatran-etexilat mize ovlivnit mezindrodni normalizovany pomeér
(INR), bude hodnota INR Iépe odrdzet Ucinek VKA teprve poté, co bylo
poddavani dabigatran-etexildtu zastaveno na dobu nejméneé 2 dni. Do té doby
je tfteba interpretovat hodnoty INR s opatrmosti.

Z VKA na lIé¢bu dabigatran-etexilatem

Poddvani VKA je nutno ukongcit. Dabigatran-etexilat Ize podat, jakmile
hodnota INR je < 2,0.

O>Q)>06

Ukongit Ié¢bu Pokud Zahdgijit IéEbu
INR<2,0 dabigatran-etexilatem
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> o . .
'@l ZPOSOB PODANI

(Doporuceni pro konkrétni IéCivy pripravek vzdy ovéfte v pfislusném SmPC.)

Obalené granule 20mg, 30mg, 40mg, 50mg, 110mg, 150mg

Obalené granule dabigatran-etexildtu jsou urceny k perordinimu poddni.
Je nutno se peclivé fidit ndvodem k pouziti.

Obalené granule maiji byt pred uzitim smichdny s jidlem a poddvany pouze s jable¢nou sfdvou nebo
s mékkou stravou uvedenou v ndvodu k pouZziti. Po smichdni s jidlem nebo s jable&nou §tdvou maé byt
[€Civy pfipravek poddn do 30 minut po smichdni. Obalené granule nejsou kompatibilni s miékem Ci

s mlé&nymi vyrobky.

Tobolky 75mg, 110mg, 150mg

Tobolky dabigatran-etexilatu jsou urceny k perordinimu poddni.

» Tobolky mohou byt uzivény s jidlem nebo bezjidla. Tobolky dabigatran-etexilatu je tfebba polykat
vcelku a zapijet sklenici vody, aby se usnadnil transport fobolky do zaludku.

» Pacienti maji byt pouceni, aby tobolku neldmali, nekousali ani nevysypavali obsah tobolky, protoze
se tim mudZe zvysit riziko krvdceni.

ZVLASTNI SKUPINY PACIENTU
S VYSSIM RIZIKEM KRVACENI

Pacienti se zvySenym rizikem krvaceni (viz
Tabulka 4) maiji byt peclivé sledovadni, zda se

informace viz bod ,Koagulacni testy ajejich
interpretace”.

u nich neobjevuji zndmky &i pfiznaky krvaceni
nebo anémie, zejména pokud se rizikové faktory UCinnost a bezpecnost specifického reverzniho

kombinuji. Neobjasnény pokles hemoglobinu

pripravku (PRAXBIND®, idarucizumalb) nebyly

a/nebo hematokritu nebo krevniho tflakuma vést  u pediatrickych pacientd stanoveny. Dabigatran
k hleddni zdroje krvaceni. Pokud se objeviklinicky  Ize odstranit hemodialyzou.
vyznamné krvaceni, IECbu je tfeba prerusit. Dalsi

Tabulka 4: Rizikové faktory, které mohou zvysovat riziko krvaceni

Faktory zvysujici plazmatické
hladiny dabigatranu

Farmakodynamické interakce

Onemocnéni/vykony, u nichz
je riziko krvaceni zvysené

« siiné inhibitory P-gp* (vizbod ,Kontraindikace™)

soucasné poddavani slabych az sttedné silnych inhibitord
P-gp (napfr. amiodaron, verapamil, chinidin a tikagrelor)

o kyselina acetylsalicylova a daldiinhibitory agregace

frombocyty, jako je klopidogrel

NSAID*

SSRI nebo SNRI*

jiné IéCivé pripravky, jez mohou ovlivnit hemostdzu

vrozené nebo ziskané poruchy koagulace
trombocytopenie nebo poruchy funkce tfrombocytd
ezofagitida, gastritida nebo gastroezofagedini reflux
neddvnd biopsie, zavazné zranéni

bakteridini endokarditida

* P-gp = P-glykoprotein; souc¢asné poddvani inhibitord P-gp nebylo u pediatrickych pacientd zkoumdno, ale muze zvysit riziko
krvéiceni; NSAID = nesfteroidni protizanétlivé 1éCivé pripravky; SSRI = selektivniinhibitory zp&tného vychytavani serotoninu;
SNRI = selektivniinhibitory zpétného vychytdvani serotoninu a noradrenalinu.
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/] PERIOPERACNI LECBA

Chirurgické a jiné vykony

Pacientim, kterym je poddvan dabigatran-etexilat a ktefi podstupuji chirurgické nebo jiné invazivni
vykony, hrozi zvysené riziko krvéceni. Z tohoto ddvodu muze byt nutné dabigatran-etexilat pred
chirurgickymi vykony docasné vysadit.

Clearance dabigatranu u pacienty s insuficienciledvin mize trvat déle. To je tfeba vzit v Gvahu
pred jakymkoliv vykonem.
Neodkladné chirurgické nebo urgentni vykony

Poddavani dabigatran-etexildtu je tteba docasné ukoncit. Dabigatran Ize odstranit hemodialyzou.
Ukonc&eni léCby dabigatranem vystavuje pacienty riziku frombozy, které vyplyva z jejich zakladniho
onemocnéni.

Subakutni operace/vykony

Poddavani dabigatran-etexilatu je tffeba docasné ukoncit. Pokud je to mozné, maiji byt operace
Civykony odloZzeny po dobu nejméné 12 hodin od poddni posledni davky. Jestlize operaci nelze
odloZit, riziko krvdceni muize byt zvysené. Toto riziko krvdceni je nutno zvazovat oproti naléhavosti
vykonu.

Elektivni chirurgické vykony

Pokud je to mozné, je tteba poddvani dabigatran-etexildtu prerusit nejméné 24 hodin pred
chirurgickym nebo invazivnim vykonem.

U pacientu s vyssim rizikem krvdceni nebo pfi rozsdhlém chirurgickém vykonu, ktery mize vyzadovat
kompletni hemostdzu, je tfeba zvazit vysazeni dabigatran-etexildtu 2-4 dny pred operaci.

Pravidla pro pieruseni Ié¢by pied invazivnimi nebo chirurgickymi vykony

u pediatrickych pacientu:

Funkce ledvin Vysazeni dabigatran-etexilatu pied elektivnim

(eGFR v mI/min/1,73 m?) chirurgickym vykonem

>80 24 hodin pred

50-80 2 dny pred

<50 Tito pacienti nebyli zkoumani (viz bod ,Kontraindikace”).

Spindini anestezie/epidurdlni anestezie/lumbadlni punkce

Riziko vyvoje spindiniho nebo epidurdinino hematomu mize byt zvyseno v pfipadé tfraumatické
nebo opakované punkce a pfi dlouhodobém pouzivani epidurdinich katétrl. Po odstranéni katétru
je nutny nejméné dvouhodinovy interval pfed poddnim prvni davky dabigatran-etexildtu. Tyto
pacienty je nutno ¢asto sledovat, zda se u nich nerozviji neurologické zndmky a pfiznaky spindlniho
nebo epidurdiniho hematomu.
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| KOAGULACNI TESTY
00} A JEJICH INTERPRETACE

Bé&hem |EéCby dabigatran-etexildtem neni nutné
rutinni klinické monitorovani.®

Meéfeni urovné antikoagulace souvisejici

s dabigatranem muze byt uzite&né pro detekci
nadmerne vysoké expozice dabigatranu v pfipadé
pritomnosti dalsich rizikovych faktord.

o Test INRje u pacientd lécenych dabigatran-
etexildtem nespolehlivy a byla hidsena falesné
pozitivni zvyseni INR. Proto nemda byt test INR
provadeén,

o Dilutovany trombinovy ¢as (dTT), ecarinovy
koagulacni cas (ECT) a aktivovany parcidini
fromboplastinovy cas (@PTT) mohou poskytnout
uzite€né informace, ale vysledky je nutno
interpretovat s opatrnosti v dusledku intertestové
variability.

Casovy bod: Parametry antikoagulace jsou zavislé na okamziku, kdy je odebrdn vzorek krve
a na tom, kdy byla uzita pfedchozi davka antikoagulancia. VVzorek krve odebrany 2 hodiny

po uziti davky dabigatran-etexildtu (= maximalni hladina) bude mit odlisny vysledek (ktery bude
vys8i) ve vsech testech srdzlivosti krve pfi srovndni s krevnim vzorkem odebranym za 10-16 hodin

(=minimalni hladina) po uziti stejné davky I€ku.

6 PREDAVKOVANI -2

Nadmérnd antikoagulace si mize vyzadat
preruseni |éCby dabigatran-etexildtem. Protoze se
dabigatran vylucuje pfevazné rending, musi byt
udrzovana adekvatni diuréza.

Vzhledem k nizké vazbé na bilkoviny Ize dabigatran
dialyzovat; u dospélych existuje omezend klinickd
zkuSenost prokazujici uzite¢nost fakového pristupu

v klinickych studiich. Pfeddvkovani dabigatran-
etexildtem muze vést ke krvdceni. V pripadé
krvacivych komplikaci musi byt IéCba prerusena

a vysetfen zdroj krvéceni (vizbod ,LéCba
krvacivych komplikaci”).

LECBA KRVACIVYCH
KOMPLIKACI '

U&innost a bezpe&nost specifického reverzniho
pripravku (PRAXBIND®, idarucizumalb) nebyly

u pediatrickych pacientt stanoveny. Dabigatran
Ize odstranit hemodialyzou.

V zavislosti na klinické situaci ma byt zajisténa
vhodnd standardnilécba, jako je chirurgickd
hemostdza a ndhrada krevnino objemu.
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INFORMACNI KARTA __
PRO PACIENTA A DALSI
INFORMACE

Informacni karta pro pacienta je soucdasti baleni
pfipravku obsahujiciho dabigatran-etexildt, které
Va&s pacient dostane. Pacient nebo pecovatel

o pediatrického pacienta by mél byt informovan,
aby nosil Informacni kartu pro pacienta stdle

u sebe a ukdzalji, pokud navstivi l€kare. Pacient
nebo pecovatel o pediatrického pacienta by mél
byt poucen, aby se sezndmil s olbsahem informadni
karty pro pacienta.

HLASENI NEZADOUCICH
UCINKU
Jakékoli podezieni na zavazny nebo
neocekdavany nezddouci U¢inek a jiné skutecnosti
zA&vazné pro zdravi léCenych osolb musi byt
hldseno Statnimu Ustavu pro kontrolu IECiv.

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

Adresa pro zasilani je:

Statni Gstav pro kontrolu I1&Ciy,
oddéleni farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Aktudliné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strdnkdch Statniho Gstavu pro kontrolu 1éCiv v sekci Databdze 1€kd na adrese
(SUKL - Pfehled 1&&iv (sukl.cz). Kontaktni Gdaje jednotlivych drzitelt rozhodnuti o registraci Ié&ivych pripravkd obsahujicich
dabigatran-etexilat Ize nalézt v Easti Kontakty, kterd se objevi po kliknuti na ndzev [€&ivého pfipravku.
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