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Przed rozpoczeciem leczenia pmduk(em leczniczym Pradaxa nalezy ocenié czynnose nerek poprzez oblczene Kirensu kreatyniny

referencyjnych. Zabiegi chirurgiczne i procedury inwazyjne Pacjenc leczent produktem leczniczym Pradaxa, poddawani zabiegom

Produktu ecticzego Pradaxa e wiazad sig 2¢ lgkszonym yzykie utjonego lub awnego krwaveria 2 dowalne] tanki
Tub narzadu. Objawy przedmiotowe, objawy podmiotowe  nasilenie (w tym mozliwose zgonu) raznia sie w zaleznosci od miejsca
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(U(U CrcL<30ml, doraznego przerwania leczenia produktem leczniczym Pradaxa. Pacjenci moga kontynuowad stosowanie produktu Pradaxa podczas j stopnia lub rozlegtosci krwawienia i (lub) niedokrwistosci. W badaniach klinicznych w trakcie diugotrwatego leczenia produktem
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Pradaxa zaleca sig ndueka( 12 godzin przed zmiang na lek przeciwzakizepowy podawany pozajelitowo. Z pozaeltowych lekiw

petnej czynnosci Ryzyko krwiakéw Jub rdzeniowych moze by zwigkszone w przypadku
urazowego lub aklucia oraz przez dlugotrwale stosowanie cewnika zewnatrzoponowego. Po usunieciu cewnika

heparyny (ang. UFH — Unfractionated Hepari) Z produktu Pradaxa na antagoniste witaminy K (ang. VKA — Vitamin K Antagonists):
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by $cia. Zleczenia lecznic

nalzy odczekac conajmnie 2 godziny przed podaniem pierwszej dawki produktu lecaniczego Pradaxa. Paenci tacy wymagaja

2 przewodu pokarmowego w poréwnaniu do warfaryny (wspotczynnik ryzyka 1,48 [p=0,0005]). Dziafanie to obserwowano gldwnie
u pagjentéw w wieku > 75 lat. Korzys¢ Kliniczna dabigatranu pod wagledem zapobiegania udarom i zatorowosci systemowe] oraz
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duktem lecanicaym Pradara nlesy abieqy  ZEne ryapo knvawienis wewngrczstkowego  potévaniu do varfayy wyseponals we waysich ndywidunch
nej tak szybko, jak warunkiem, ze pozwiala na tosytuacja Kiicana | uzyskano odpowiednia ~ Po%9P? b WP“"ESZ’Y'“ ek
hemstass. Nley zachowa asroznast patz Specale astrzeienia | odki ostronosc) podcas ecznia paqenmwzgmpy s fopra finik "
yzyka wystapienia krwawienia lub pacjentéw narazonych na nad spozyce na ek, a utego krwawienia w praypadu stosowania produktu eczniczego praecwzakizepowego,

zaburzeniem czynnoic nerek (L 30-50 m/min). Paiend 2 grupy tvyks sg0ms s ek sabieqs
orazz ynikemi ryzyka epizodtw zakizepowo-zatorowych. Dia tej grupy pagientéw dostepne
dane dotyczace skutecznoici  bezpieczetstwa stosowania produktu leczniczego Pradaxa s3 ograniczone, diatego naley zachowat
ostroznose podczas leczenia. Zaburzenie czynnodci watroby  udziahu w gléwnych badaniach wykluczano pacjentow ze zwigkszong

stosowanie VKA. y rozpoczac, jok <20,
udarowi zwigzanemu 2 migotaniem przedsionkéw) Pacjendi moga kontynuowat stosowanie produktu leczniczeqo Pradaxa podczas
Kardiowers. Ablacia cewnikowa w migotaniu przedsionkdw [zagﬂbleqame udarow] zwigzanemu 2 migotaniem medsmnkow Brak
dostepnych danych dla leczenia produktem Pradaxa

j

dostosowania produktu leczniczego 3 niewydolnos¢ watroby ub s(hnrzem tego narzadu, ktére moga wplywat na czas przezycia

nadmierne ryzyko kvwawmma W praypadku dabigatranu wynika Z krwawienia z przewodu pokarmowego, ktdre wystepuje na ogot
W ciagu pierwszych 3 - 6 miesiecy po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym Pradaxa. Leczenie zakrzepicy 2yt glgbokich (226)
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phucne] (ZP). W obu badaniach pierwszorzedowe punkty koricowe bezpieczeristua, . duze kwawienie, dute lub Kinicznie istotne
knwawienie oraz jakiekolwiek krwawienie, wystepowaly istotnie rzadziejniz w przypadku warfaryny na nominalnym paziomie alfa
wynoszqcym 5%. Tabela 9:Przypadki krwawiefi w badaniach RE-COVER  RE-COVER I, ktdrych przedmiotem bylo leczene zakizepicy
(p)
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Zaburzenia czynnoc nerek Stosowanie produktu leczniczego Pradaxa u pagjentw 2 cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (Klirens
kreatyniny (CrCL) < 30 mL/min) jest (patrz punkt dawki nie jest konieczne

(] i rCL50- <80 jest mL/min), ud
el (CrCL30- 50 mLmin) zalecana dawka produku Pradaxa rowniez wynosi 00 mg w postac ednej kapsuli 150 my dwa razy
nadobg. Pradaxado220mg
wpostacijednej apsulki 10 mg dwa azyna dobe (pat punk Specialne osrzezeniai rodki astroznoc dotyczace stosowania),

Klopidogrel lub tylko klopidogrel. W trzech badaniach Klinicznych fazy l dotyczacych Z26G/ZP kontrolowanych czynnym leczeniem
wyzsy wskainik zawalu migénia sercowego obserwowano u pagientow, ktorzy przyjmowali eteksylan dabigatranu iz u chorych
prayimujacych warfaryng: odnnwlednm 0,4% i 0,2% wkrdtkoterminowych badaniach RE-COVER i RE-COVER Il oraz 0,8% i 0,1%

ED ym adaniu p=0022). W badaniu RE-SONATE, w kt6rym

Ktore wystapily podczas leczenia produktem leczniczym Pradaxa. Uwzgledniono wszystkie przypadki krwawie, ktdre wystapity

Tabela 10 przedstawia przypadki krwawieti w luczowym badaniu RE-MEDY dotyczacym prewendji zakrzepicy 2yt

bo, wskaznik upadient

19i0,2 nosc

profilu

16/70 horobg nowot talo ustalone. Dziatania i

z i zynng choroba nowotworowa e zostafo stalone. Dziatania LSS ey .

daialajacymi inhibitorami P-glikoproteiny (P-gp),t. amiodaronem, chinidyng lub werapamilem Dostosowanie dawki ie jest konieczne PradwaT50mg | Warfayna Wspdlcymikiyzyka

w przypadku jednoczesnego stosowania amiodaronu lub chinidyny (patrz punkt Specialne ostrzezenia i Srodki ostraznosdl dotyczace dwarazy na dob, waledemwartoy

stosowania). Zaleca sie zmniejszenie dawki u pacientow przyjmujacych jednoczesnie werapamil (patrz tabela 1 powyzej oraz punkt :f'jp”zz'f" razjednymkontalonanym " ::‘;a"‘;“"?"‘ oA ;;W"‘Y‘"‘“E‘""‘ ynacobe o v

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). W takim przypadku produkt Pradaxa i werapamil powinny by 2 3';‘:‘:'":?;%3 "””E" ‘ow poddano ekspozyqji na produkt Fradaxa (patrz tabela 6). Tabela b: Liczba badanych pacjentow, 0D T

liniczna pacjentow o masie ciala < 50 kg (patrz punkt Spedi i & dotycza Plechiejest | Wskazanie i j ¥ dawka dob 113((;'1%-:3] ljg'fz“]’ . 0. ‘”"'dzs?lfl‘“' _
dawki ze wagledu na plec. Produkt Pradaxa W daxa A ) emofitwe do ablizenia”

y 6 6 i 6059 300mg 4(03%) 8(0,5%) Niemoliwe ool

produktu Pradaxa we wskazaniu Z26/ZP u dzieci w okresie od narodzin do wieku ponizej 18 lat. Dostepne dane opisano w punkcie ~ [UPagjentow. 5983 20mg Krway eni 1(01%) 3(0,2%) Niemozliwe do obliczenia*

Daiatania niepozadane, lecz podanie zalecer dotyczacych dawkowania jest niemolive. Sposéb podawania Produkt Pradaxa jest |leczenie 226/ZP (RE-COVER, RE-COVERII) 2553 300mg 80 (5,6%) 145 (10,2%) 055 (041,0,72)

i ¢prayj i i polykac ~ [prewenda ZZ6/ZP (RE-MEDY, RE-SONATE) 2114 300mg 278(19,4%) 373(26,2%) 071(0,61,0,8)
wealogc 453,1%) 320.2%) 139(087,2,20)
poniewaz moze to zwigkszyC ryzyko krwawienia. Przeciwwskazania: dwralinost na subs&anqg uvqu lub na ktérakolwiek  systemowej (leczenie diugotrwate pnez okres do trzech lat), 14% pacjentow poddanych leczeniu z powodu ZZG/ZP i 1

e p 3 pagienci 2 cigzkim zaby caynnosci nerek (1CL < 30 mLmin; czynne,stotne Kinicanie rwawierie; feczonych w ramach prewencji 226/ZP. Najcaecej obserwowanym zdarzeniem byty krwawienia, wystepujace u okolo 16,6% *HR

/, niedawne k
lubistotne

. stwierdzone lub
4cinaczyniowe w obrebie

niedawny zabieg chirurgiczny mézgu, rdzenia kvggawego Tub okul
podejrzewane ylakipzelyku, malformacje

20 14,4%p:
poddanych leczen 2 powodu Z26/77. W badaniu RE-MEDY dotyczacym prewenci Z26/2 araz w badaniu RE-SONATE dtyczacym
prevencj Z£6/2° krwawienie wystapito  odpowiednio 13,% 10,5% paciento. Chocianie mozna pemwnae pnnmam pacientéw
—SystemOrgan

Tabela 11 przedstawia przypadki krwawier w kluczowym badaniu RE-SONATE dotyczacym preweni zakrzepicy 2yt glebokich (226)

izatorowosci phucne (zP). Odsetek krwawier MBEs/CRBES faczie | odsete jakichkolwiek krwawied byt znaczac izsey na poriomie

produktlecniczyPradaxa. Tabel 1
p)
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