PRAXBIND® ZLEPSI MOZNOSTI MANAZOVANIA KRVACANIA
PACIENTOV LIECENYCH PRADAXOU

O

Krvacanie* pocas lieclby NOAKom!

Mieme krvécanie Stredné / Zavazné krivacanie Zivot ohrozujlce kivécanie

Pacienti lie¢eni dabigatranom:
Idarucizumab (5 g)

d'alSie moznosti iba pre dabigatran:
Idarucizumab (5 g)**
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SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

Ndzov lieku: Pradaxa 75 mg, Pradaxa 110 mg, Pradaxa 150 mg. Zlozenie lieku: 75mg, 110 mg
alebo 150 mg dabigatranetexilatu (ako mesildt).  Liekova forma: Tvidd kapsula.  Indikacie: Pimdrna
prevencia Zilovych tromboembolickych prihod (VIE) u dospelych pacientov, ktori podstupili elektivnu
totdinu chirurgickd ndhradu bedrového kibu alebo totdinu chirurgickd ndhradu kolena (75 mg a 110 mg).
Prevencia mozgovej prihody a systémovej embolizacie u dospelych pacientov s nevalvuldrnou fibrildciou
predsieni (NVAF), s jednym alebo viacerymi rizikovymi faktormi ako su prekonand mozgovd prihoda
alebo franzitémy ischemicky atak (TIA); vek = 75 rokov; srdcové zlyhanie (NYHA frieda = Il); diabetes
mellitus; hypertenzia (110 mg a 150 mg). LieCba hlookej Zilovej frombodzy (DVT) a pliicnej embolie (PE),
a prevencia rekurentnej DVT a PE u dospelych (110 mg a 150 mg). Dévkovanie a spésob poddvania:
Prevencia VIE u pacientov po elektivnej chirurgickej ndhrade kolena: 220 mg 1x denne (2 kapsuly po
110 mg), perordine, 1-4 hodiny po skonceni chirurgického zdkroku 1 kapsula, potom 2 kapsuly 1x denne
celkovo 10 dni. Prevencia VIE u pacientov po elektivnej chirurgickej ndhrade bedrového kibu: 220 mg
1xdenne (2kapsulypo 110 mg), perordine, 1- 4 hodiny po skonceni chirurgického zakroku 1 kapsula, potom
2kapsuly 1xdenne celkovo 28 - 35 dni. Prevencia mozgovej prihody asystémovejembolizécie udospelych
pacientov s nevalvuldmnou fibrildciou predsieni s jednym alebo viacerymi rizikovymi faktormi: 300 mg,
2x denne jedna 150 mg kapsula, pacienti vo veku = 80 rokov alebo pacienti subezne uzivajlci
verapamil: 220 mg  2x denne jedna 110 mg kapsula, perordine, dihodobo. Pred zaciatkom liecby
a pocas lie¢by Pradaxou by sa mala stanovit funkcia obli¢iek pomocou vypoctu CrCl (vid” SPC). LieCba
a prevencia DVT a PE u dospelych: odporic¢and dennd davka Pradaxy je 300 mg podand ako jedna
150 mg kapsula dvakrdt denne po lie¢be parenterdinym antikoagulanciom poc¢as minimdline 5 dni.
Dizka liecby sa md po dékladnom zhodnoteni prinosu liedby vodi riziku krvécania posudit individudine.
Krdtkodobd lie¢ba (minimdine 3 mesiace) md vychddzat z prechodnych rizikovych faktorov (napr.
neddvny chirurgicky wykon, Uraz, imobilizacia) a dihdie trvania lie¢by maju vychddzat z trvalych
rizikovych faktorov alebo idiopatickej DVT alebo PE.  Kontraindikdcie: Precitivenost na liecivo alebo
na kfordkolvek z pomocnych Iatok, pacienti s tazkym poskodenim funkcie obliciek (CrCl < 30 ml/min),
aktivne Klinicky signifikantné krvacanie, 1ézie alebo stavy ak sa povazujl za vyznamny rizikovy faktor
velkého krvdcania, stbeznd lie¢ba akymkolvek inym antikoagula¢nym Einitelom, poskodenie funkcie
pecene alebo ochorenie pecene s ocakdvanym vplyvom na prezitie, sibeznd liecba so systémovo
poddvanym ketokonazolom, cyklosporinom, itrakonazolom a dronedarénom, pacienti s umelymi
ndhradami srdcovych chlopni vyzadujici antikoagulacnu liecbu. Osobitné upozornenia: Poskodenie
funkcie pecene: pouzitie Pradaxy sa neodporica. Riziko hemordgie: pri stavoch so zvysenym rizikom
kivacania pouzivat s opatmostou, odpori¢a sa dosledné klinické sledovanie, stbezné pouzitie
tikagreloru zvysuje riziko krvécania. Méze sa zvazit pouzitie fibrinolytickych liekov na lieCbu ndahlej
cievnej mozgovej prihody. Interakcia s induktormi P-gp: znizuje koncentraciu lieiva. Chirurgicky vykon
a zdkroky: odporica sa docasné prerusenie lieCby. Predoperacnd fdza: docasné vysadenie lieku.
Spindina anestézia/epidurdina anestézia/lumbdina punkcia podanie lieku 2 h. po odstrdneni katétra.
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Pacienti po chirurgickom zdkroku: odporica sa dosledné sledovanie. Infarkt myokardu: mozné zvysené
relativne riziko. Infarkt myokardu. Pacienti s aktivnym nddorom.  Liekové interakeie: Antikoagulancid
a anfiagregancid; klopidogrel; ASA; NSAID; LMWH; SSRI, SNRI; inhibitory P-gp: amiodardn, dronedardn,
posakonazol, verapamil, chinidin, ketokonazol, klaritromycin a tikagrelor; induktory P-gp: rifampicin,
I'ubovnik bodkovany, karbamazepin, fenytoin; inhibitory protedzy: ritonavir; substraty P-gp: digoxin;
7alidoéné pH: pantoprazol, ranitidin, Neziaduce Gginky: Casté: anémia, pokles hemoglobinu,
epistaxa, GIT kivacanie, bolest brucha, hnacka, dyspepsia, nauzeaq, rektdine krvécanie, abnormdina
funkcia pecene/abnormdine pecenoveé funkéné testy, kozné kivacanie, kivacanie do urogenitdineho
traktu.  Uchovévanie: uchovévat' v pévodnom obale na ochranu pred vihkostou.  Drzitel’ rozhodnutia
o registracii: Boehringer Ingelheim Intemnational GmbH, Nemecko.  Datum revizie textu: Oktober 2015.

Ndazov lieku: Praxbind 2,5 g/50 ml injekény/inflzny roztok. Zlozenie lieku: Kazdy ml injekéného/
infUzneho roztoku obsahuje 50 mg idarucizumabu. Kazdd injekénd  liekovka obsahuje 2,59
idarucizumabu v 50 ml. Liekova forma: Injekény/inflzny roztok. Indikacie: Praxbind je $pecifické
antidotum pre dabigatran a je indikovany dospelym pacientom lie¢enym liekom Pradaxa
(dabigatranetexildt) v pripadoch, ked sa vyzaduje rychla reverzia antikoagulacnych Gcinkov
dabigatranu: pri neodkladnych chirurgickych /urgentnych zdkrokoch, pri- Zivot ohrozujucom alebo
nekontrolovanom krvécani.  Davkovanie a spésob poddvania: Odporu¢and davka Praxbindu je 5g
(2x2,5g/50ml). Kontraindikdcie: Ziadne. Osobitné upozornenia: Idarucizumab sa $pecificky viaze
na dabigatran a antagonizuje jeho antikoagulacny Ucinok. Nereverzuje Ucinky inych antikoagulanci.
Precitlivenost na lieCivo: treba zvdzit pomer rizika a prinosu. Hereditama fruktézovd intolerancia:
odpori¢and ddvka Praxbindu obsahuje 4 g sorbifolu. Tromboembolické prihody: reverzia liecby
dabigatranom vystavuje pacientov riziku frombdzy zapric¢inenej ich primdrnym ochorenim. V zéujme
znizenia rizika sa md zvazit obnovenie antikoagulacnej lieCby ihned; ako je to zo zdravotného hl‘adiska
mozné. Vysetrenie proteinov v moci: Praxbind spdsobuje prechodnu proteinuriu ako fyziologicku reakciu
na prebytok rendineho proteinu po bolusovej/ kratkodobej intravendznej aplikacii 5 g idarucizumabu.
Obsah sodika: Tento liek obsahuje 2,2 mmol (alebo 50 mg) sodika v jednej davke. Je potrebné to
zohladnit u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.  Liekové interakcie: Neuskutocnili
sa ziadne formdine interakéné $tudie Praxbindu s inymi liekmi. Na zdklade farmakokinetickych viastnosti
a vysokej $pecifickosti vazby na dabigatran sa klinicky relevantné interakcie s inymi liekmi povazujd
za nepravdepodobné. Neziaduce Uéinky: Nezistii sa Ziadne neZiaduce reakcie. Uchovdvanie:
Uchovavat v chladni¢ke (2°C - 8°C). Neuchovdvat v mraznicke. Uchovévat v pbévodnom obale
na ochranu pred svetlom. Pred pouzitim sa neotvorend injekénd liekovka méze uchovavat pri izbovej
teplote (25°C) po dobu 48 hodin za predpokladu, Ze sa skiaduje v pdvodnom obale na ochranu
pred svetlom, alebo 6 hodin, ak je vystavend svetlu. Drzitel' rozhodnutia o registracii: Boehringer
Ingelheim Intermational GmbH, Nemecko. Datum revizie textu: November 2015.
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