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Piipravek Pradaxa® (dabigatran-etexilat) je nyni kontraindikovan
u pacientii s umélou srdecni chlopni vyZadujici antikoagulacni 1écbu

VéZena pani doktorko, VdZeny pane doktore,

spolecnost Boehringer Ingelheim si Vas dovoluje informovat, Ze pfipravek Pradaxa je nynf
kontraindikovén u pacientl s umélou srdeéni chlopni vyZadujic antikoagulaéni Ié¢bu. Stavajici
upozornéni v bodé 4.4, aby piipravek Pradaxa® neuzivali pacienti s umélou sedeéni chlopni, se méni

v kontraindikaci na zakladé novych dat z klinickych studif, kter€ jsou nyni k dispozici.

Souhrn

o PFipravek Pradaxa® je nyni kontraindikovén u pacientti s umélou
srdec¢ni chlopni vyzadujici antikoagulaéni 1é¢bu.

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

Prosim, dbejte soudasnych doporucenych 1€€ebnych postupé pro vhodnou volbu antitrombotického

pifpravku k prevenci tromboembolickych komplikaci u pacientil s umélou srde€ni chlopni,

Dalsi informace o bezpec¢nostnich opatrenich a doporucenich
Pripravek Pradaxa® je v Evropské unii schvilen pro pouiti v ndsledujicich indikacich:

(1) primérn{ prevence Zilnich tromboembolickych pithed u dospélych pacientd, ktefi podstoupili

clektivni totélni ndhradu ky€elniho nebo kolenniho kloubu,

(2) prevence cévni mozkové pithody a systémové embolie u dospélych pacientd s nevalvularn{
fibrilaci sinf a jednim nebo vice dal$imi rizikovymi faktory (aktualni SPC je k dispozici na:

hitp://produkty boehringer-ingeltheim.cz/inp/cz/products/pro_odborniky/index . himl7specialists=1).

Piipravek Pradaxa® je nyni kontraindikovdn u pacienti s umélou srdeéni chlopni vyzadujici
antikoagulaéni 16&bu. Dlivodem pro tuto navrhovanou zménu SPC jsou data z jedné klinické studie
faze 11 a jeji prodlouzené Casti u celkového poétu 252 pacientii. Ve studii bylo hodnoceno uZivani
dabigatran-etexildtu a warfarinu u pacienttt po operacni mechanické nihradé srdecni chlopné v Casné

pooperaéni dobé (tj. poddvani bylo zahdjeno béhem hospitalizace po operaci) a u pacienti, kteff
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dostali mechanickou nahradu srde¢ni chlopné pied vice neZ tiemi mésici. Tato populace pacientli se
lis1 od pacientil lé¢enych ve schvélenych indikacich. Studie hodnotila rozmezi divek od 150 mg
dvakrit denné po 300 mg dvakrét denné s vétSinou pacienti lé¢enych vy33i divkou
dabigatran-etexildtu nez ve schvdleném ddvkovani. U dabigatran-etexildtu bylo pozorovano vice
tromboembolickych pithod a vice krvacivych pithod nez u warfarinu. U pacientii v Casné pooperacni

f4zi se zdvainé krviceni projevilo zejména ve formé& hemoragickych perikardidlnich vypotki.

Souhrn vysledki klinické studie u pacientli s umélou srde¢ni chlopni bude dopInén do bodu 5.1

Souhrnu ddaji o piipravku v nasledujicim znéni:

Studie féaze Il hodnotila dabigatran-etexildt a warfarin celkem u 252 pacientii po operacni mechanické
ndhradé srdecni chlopné v ¢asné pooperacni dobé (1j. poddvdni bylo zahdjeno béhem hospitalizace po
operaci) a u pacientil, kte¥i dostali mechanickou ndhradu srdecni chlopné pied vice neZ tFemi mésici.
U dabigatran-etexildtu bylo pozorovdno vice tromboembolickych pFihod (pFedeviim cévni mozkové
pFihody a symptomatické/asymptomatické trombdzy umélé chlopné) a vice krvdcivych prihod neZ

u warfarinu. U pacientii v ¢asné pooperaéni fazi se zdavazné krvdceni projevilo zejména ve formé
hemoragickych perikardidlnich vypotkii, hlavné u pacientii, u kterych bylo poddvdni
dabigatran-etexildtu zahdjeno casné (tj. v Den 3) po operaéni ndhradé srdecni chlopné (viz bod 4.3).

Pfipomindme, e poskytovatelé zdravotni péce by méli strikné dodrzovat schvalené indikace pfipravku
Pradaxa®.

Informace ohledné dalsi komunikace

Souhrn tidajii o pifpravku (SPC) a doporudeni pro pfedepisujici Iékate budou aktualizovény a tyto
nové informace do nich budou doplnény.

Dovolujeme si upozornit na povinnost zdravotnickych pracovnikii hlésit jakékoliv podezfeni na
nezadouci dinek spojeny s uzivanim pifpravku Pradaxa® (informace o hlaSenf naleznete na
http://sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek).

Kontaktni informace

Pro dalsi informace tykajici se piipravku Pradaxa®, prosim, kontaktujte medicinské odd&leni
spoleénosti Boehringer Ingelheim spol. s r. o. telefonicky na Cisle 234 655 157 nebo e-mailem na
helena.hofmanova@boehringer-ingelheim.com.

Se srde¢nym pozdravem,

MUDr. Helena Hofmanova

Senior Medical Adviser



