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Primé sdéleni pro zdravotnické pracovniky tykajici se dilezitosti zhodnoceni funkce ledvin
u pacientii lé¢enych p¥ipravkem Pradaxa® (dabigatran-etexildt)

Vazena pani doktorko, VaZeny pane doktore,

icelem tohoto dopisu je informovat Vas o novych doporuéenich tykajicich se

zhodnoceni funkce ledvin u pacientd, u kterych zvazujete zah4jit 168bu pripravkem Pradaxa®,
nebo u pacienti, které jiZ pfipravkem Pradaxa® 16&ite.

Tato doporu¢eni vychdzeji z vyhodnoceni hldSenych ptipada fatilnich krvaceni z Japonska.
Nékteré z téchto pripada se vyskytly u starSich pacientd s t€Zkou

poruchou funkce ledvin, coZ je stav, kdy je 1é€ba piipravkem Pradaxa kontraindikovana.

Souhrn:
e Pied zahdjenim 1é¢by pFipravkem Pradaxa® by méla byt
zhodnocena funkce ledvin u vSech pacienti.

e Pripravek Pradaxa je kontraindikovan u pacienta s tézkou
poruchou funkce ledvin.

e Béhem léCby by méla byt funkce ledvin posouzena, pokud je pacient
v takovém klinickém stavu, u kterého se snizena funkce ledvin
prredpoklada.

e U starSich pacientii (> 75 let) nebo u pacientii s poruchou funkce
ledvin by méla byt funkce ledvin zhodnocena nejméné jednou
rocné.

Komunikace této informace byla dohodnuta s Evropskou agenturou pro 16€ivé piipravky
(EMA).

Dal3{ informace tykajici se bezpenosti:

P¥ipravek Pradaxa® byl schvélen v Evropské unii pro pouZiti v nasledujicich indikacich:

1) primdrni prevence Zilnich tromboembolii u dospélych pacientd, kteff podstoupili elektivni
operativni totalni ndhradu kycelniho nebo kolenniho kloubu,

2) prevence cévni mozkové pithody a systémové embolie u dospélych pacientd

s nevalvuldrni fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory uvedenymi v SPC
(aktudlni SPC je k dispozici na:
http://produkty.boehringer-ingelheim.cz/jnp/cz/popup/index html).

VétSina pacienti, u kterych v Japonsku do§lo k fatdlnimu krvaceni, byli starsi pacienti

s t&zkou poruchou funkce ledvin. V aktudlnim Souhrnu tdajd o pfipravku Pradaxa® pro EU
(EU SPC) se uvadi, Ze faktory jako je vysoky vék, stfedné t&7kd porucha funkce ledvin
(CrCL 30-50 ml/min; tj. 0,5-0,83 ml/s), nizka t€lesnd hmotnost, uZivani kyseliny
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acetylsalicylové, klopidogrelu nebo NSAID a pfitomnost ezofagitidy, gastritidy nebo
gastroezofagedlniho refluxu, které vyzaduji 1é€bu, zvySuji riziko krvdceni v souvislosti

s lébou piipravkem Pradaxa®. Kromé toho by pacienti se zvy$enym rizikem krviceni méli
byt peclivé klinicky sledovani, zda se u nich neobjevuji zndmky krvdceni nebo anémie.

Nisledujici nové pokyny jsou dopliiovany do Souhrnu ddaji o pfipravku (SPC), stejné tak
jako do doporuceni pro piedepisujici lékafe.

Doporuceni:

v Pfed zahdjenim 1é&by piipravkem Pradaxa® by méla byt zhodnocena funkce ledvin
vypoctem clearance kreatininu (CrCL), aby byli z 1é€by vylouceni pacienti s téZkou
poruchou funkce ledvin (tj. CrCL < 30 ml/min; tj. < 0,5 ml/s).

v/ Béhem lé€by by méla byt funkce ledvin posouzena, pokud je pacient ve stavu, kdy se
o¢ekdva, ze by mohlo dojit k poklesu nebo zhorSeni funkce ledvin (napf.
hypovolemie, dehydratace a soub&zna 1écba s nékterymi 1é€ivymi piipravky).

v" U pacientl ve véku nad 75 let nebo u pacienti s poruchou funkce ledvin by méla byt
funkce ledvin zhodnocena alespon jednou roéné.

ProtoZe samotna hodnota sérového kreatininu ¢asto nestaci k pfesnému zhodnoceni funkce
ledvin, je tfeba ji ovéfit stanovenim odhadu clearance kreatininu, aby bylo jisté, Ze pacienti
nemaji poruchu funkce ledvin, tj. stav, ktery brani bezpeé¢nému a téinnému podavani
pripravku Pradaxa® (4. je-li clearance kreatininu < 30 ml/min; tj. < 0,5 ml/s). Uvedeni
pohlavi, véku a télesné hmotnosti pacienta na laboratorni Zddanku staci obvykle k ziskani
hodnoty clearance kreatininu, kterd by méla byt uzivéna ke zhodnoceni funkce ledvin.

U pacientt s vysokym rizikem krvaceni bude moZna nutné sniZit ddvku dabigatranu.
Komeréné je k dispozici test dilutovaného trombinového ¢asu (dTT — Hemoclot test), ktery
muze byt pouZit k identifikaci pacientl se zvySenym rizikem z diivodu nadmérné expozice
dabigatranu, napf. kdyZ by funkce ledvin mohla byt sniZzena.

Jakékoli podezieni na ne?4douct iéinek v souvislosti s u#fvanim piipravku Pradaxa®
(dabigatran-etexilat) hlaste, prosim, Statnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv, Oddéleni
farmakovigilance, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 (www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek).

Informace ohledné dalsi komunikace

Souhrn ddajt o piipravku (SPC) a doporuceni pro predepisujici lékafe budou aktualizovany a
tyto nové informace do nich budou doplnény.

Pro dal3i informace kontaktujte, prosim, oddéleni Lékatskych informaci spole¢nosti
Boehringer Ingelheim spol. s r. o. telefonicky na Eisle 234 655 157 nebo e-mailem na
helena.hofmanova@boehringer-ingelheim.com.
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