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Vazena pani doktorko,
Vazieny pane doktore,

Z divodu vyvarovani se rizikovych faktort krvaceni vénujte, prosim, pozornost
davkovani, kontraindikacim, upozornénim a opatfenim pro pouziti novych
peroralnich antikoagulancii Eliquis®, Pradaxa®, Xarelto®

Peroralni antikoagulancia Eliquis® (apixaban), Pradaxa® (dabigatran-etexilat) a Xarelto®
(rivaroxaban) byla v poslednich letech schvalena v indikacich, ve kterych byly po desetileti pouzivany
antagonisté vitaminu K (warfarin, fenprokumon a acenokumarol) nebo nizkomolekularni hepariny
(LMWH). Na rozdil od antagonistll vitaminu K neni potfeba pfi podavani téchto novych IéCivych
pripravk( provadét bézné monitorovani antikoagulacni aktivity.

V klinickych studiich a poregistracnim sledovani se vSak ukdzalo, Ze prihody zavazného krvaceni,
véetné pfihod vedoucich k Umrti, nejsou omezeny na antagonisty vitaminu K/nizkomolekularni
hepariny, ale Ze jsou také vyznamnym rizikem u novych perordlnich antikoagulancii. HlaSeni ziskana
po uvedeni pfipravkl na trh dale ukazuji, Ze ne vsichni predepisujici Iékafi jsou dostate¢né seznameni
s informacemi o pfipravcich, pokud jde o zvladnuti rizika krvaceni.

Informace uvedené v tomto dopisu byly revidovany a schvaleny Evropskou agenturou pro lécivé
pfipravky (EMA) a Statnim Ustavem pro kontrolu lé&iv (SUKL).

Doporuceni

Ve smyslu vySe uvedenych informaci by méli pfedepisujici 1ékafi zvazit individualni riziko krvaceni

u pacienta a dodrzovat davkovani, kontraindikace, upozornéni a opatfeni pro pouziti. | kdyz mezi
novymi peroralnimi antikoagulancii existuji rozdily v kontraindikacich, nasledujici kontraindikace jsou
u vsech pfipravkl shodné:

. Klinicky vyznamné aktivni krvaceni

. Léze nebo stavy, které jsou povazovany za vyznamné riziko zavazného krvaceni. Mohou
zahrnovat soucasné nebo nedavné prodélané ulcerace gastrointestindlniho traktu, pfitomnost
malignich nadora s vysokym rizikem krvaceni, nedavno prodélané poranéni mozku nebo michy,
neddvna operace mozku, michy nebo oka, nedavné intrakranialni krvaceni, jicnové varixy nebo
podezfeni na né, arteriovendzni malformace, cévni aneurysma nebo zavazné cévni abnormality
v miSe nebo mozku.

o Soubéznd Iécba jinym antikoagulacnim pfipravkem, napf. nefrakcionovanym heparinem
(UFH), nizkomolekuldrnimi hepariny (enoxaparin, dalteparin atd.), heparinovymi derivaty
(fondaparinux, atd.), peroralnimi antikoagulancii (warfarin atd.) s vyjimkou situaci, kdy je
pacient prevadén z jiné 1é¢by na lé¢bu novym perordlnim antikoagulanciem nebo naopak nebo
kdyZ je podavan UFH v davkach nezbytnych pro udrZeni prichodnosti centralniho Zilniho nebo
arterialniho katetru.

Pro informace o dalSich kontraindikacich specifickych pro jednotlivé |éCivé pripravky si, prosim,
prectéte prislusny Souhrn udaju o pripravku pro pfipravky Eliquis®, Pradaxa® a Xarelto®.



Aktudlni Souhrny Gdaju o pfipravku jsou k dispozici na nize uvedenych webovych strankach:
Eliquis: http://www.b-ms.cz/produkty/pages/Home.aspx

Pradaxa: http://produkty.boehringer-ingelheim.cz/jnp/cz/products/pro_odborniky/index.html
Xarelto: http://www.bayer.cz/vpois.php

Pro minimalizaci rizika krvaceni je daleZité vénovat pozornost doporuc¢enému davkovani

a upozornénim a opatfenim pro pouZiti. Patfi sem peclivé posouzeni pfinosu a rizika u pacient(

s lézemi, stavy, procedurami a/nebo Iécbou (jako jsou NSAID a protidestickové léky), které zvysuji
riziko zadvazného krvaceni. Kromé toho je v pribéhu lé¢by doporuceno sledovat znamky a priznaky
krvaceni, zvlasté u pacientl se zvySenym rizikem krvaceni.

Pozornost je tieba také vénovat rendlnim funkcim. Porucha funkce ledvin mlze znamenat
kontraindikaci nebo dlvod zvazit nepouZiti 1€kl nebo sniZeni jejich davky. Prosim, prectéte si pfislusny
Souhrn Udaju o pripravku, protoZe doporuceni je pro kaZzdy z téchto tfi pripravk( odlisné.

Pro lécivé pripravky Eliquis®, Pradaxa® nebo Xarelto® neni v soucasné dobé k dispozici Zadné
specifické antidotum. Souhrn Udaju o pfipravku pro kazdy z pripravkl obsahuje doporuceni pro [écbu
v pfipadé krvacivych komplikaci.

Vyzva k hlaseni

Odborni zdravotnicti pracovnici jsou povinni hlasit jakékoli podezieni na nezadouci Ucinky, u kterych
se predpoklada, Ze souvisi s pouzitim pripravkd Eliquis®, Pradaxa® nebo Xarelto® Statnimu Ustavu pro
kontrolu lé¢iv, Oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, fax: 272 185 222,

tel.: 272 185 885, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz; www.sukl.cz/nahlasit nezadouci-ucinek.

Pokud mate jakékoliv dotazy ohledné pouZiti téchto léCivych pripravk( nebo si prejete nahlasit
podezieni na nezadouci G¢inek (zaroveri s jeho ohlasenim na SUKL), kontaktujte, prosim, pfimo
jednotlivé spolecnosti:

Eliquis NezZadouci Ucinky: Safety_czech@bms.com
Medicinské informace: Medicallnfo.cz@pfizer.com

Pradaxa Nezddouci ucinky: PV_local_Czech_Republic@boehringer-ingelheim.com
Medicinské informace: infocz@boehringer-ingelheim.com

Xarelto Nezadouci Ucinky: Pharmacovigilance.czech@bayer.com
Medicinské informace: Info.cz@bayer.com

Se srde¢nym pozdravem,

b, /u«/{/{, /2

MUDr. Pavel Kovar MUDr. Sona Tvrdonova MUDr. Helena Priisova
Reditel IékaFského oddéleni Reditelka lékarského oddéleni Reditelka lékarského oddéleni
Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG Boehringer Ingelheim Bayer s.r.o.
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