4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vo vieobecnosti sa pri Pradaxe nevyZzaduje rutinné monitorovanie antikoagulacie. Meranie
dabigatranu v suvislosti s antikoagulaciou mézZe byt vSak prospesné aby sa v pritomnosti dalSich
rizikovych faktorov zabranilo nadmerne vysokej expozicii dabigatranu. U pacientov uZzivajucich
Pradaxu je test INR nespolahlivy a hlasili sa faloSne pozitivne zvySenia INR. Preto sa testy INR nemaju

robit. Diluény trombinovy ¢as (dTT), ekarinovy koagula¢ny ¢as (ECT) a aktivovany parcidlny

tromboplastinovy ¢as (aPTT) mozu poskytnit uzitoéné informacie, no testy nie st Standardizované a

vysledky sa maju interpretovat opatrne (pozri ¢ast 5.1).

Tabulka 2 znazorriuje hranice testov koagulacie v ¢ase minimalnej koncentracie, ktoré sa moézu spajat

so zvySenym rizikom krvacania (pozri €ast 5.1)

Test (v ¢ase minimalnej koncentracie)

dTT [ng/ml] >200
ECT [x-nasobok hornej hranice >3
normy]

aPTT [x-ndsobok hornej hranice >2
normy]

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakodynamické ucinky

In-vivo a ex-vivo $tudie na zvieratach dokazali antitrombotickd Ucinnost a antikoagulaénud aktivitu
dabigatranu po intravendznom podani a dabigatranetexilatu po peroralnom podani na r6znych

modeloch trombdzy zvierat.

Existuje jasnd koreldcia medzi plazmatickou koncentraciou dabigatranu a stupfiom antikoagula¢ného

efektu vychadzajuca zo studii fazy Il. Dabigatran predlZuje trombinovy ¢as (TT), ECT a aPTT.




Test pre kalibrovany dilu¢ny trombinovy ¢as (dTT) urcuje plazmatickd koncentraciu dabigatranu,

ktori mozno porovnat s predpokladanymi plazmatickymi koncentraciami dabigatranu.

Ekarinovy koagulaény ¢as (ECT) moze poskytnut priame meranie aktivity priamych inhibitorov

trombinu.

Aktivovany parcialny tromboplastinovy cas (aPTT) je bezne dostupny test a poskytuje priblizné
uréenie antikoagulacnej intenzity dosiahnutej s dabigatranom. Test aPTT ma vsak limitovanu citlivost
a nie je vhodny na presnu kvantifikaciu antikoagula¢ného ucinku, najma pri vysokych plazmatickych

koncentraciach dabigatranu. Vysoké hodnoty aPTT sa maju interpretovat opatrne.

Vo vSeobecnosti mozno predpokladat, Ze tieto merania antikoagulacnej aktivity m6zu vyjadrovat
hladiny dabigatranu a m6zu poskytnut usmernenie na zhodnotenie rizika krvacania, t.j. prekroéenie
90 percentilov plazmatickych hladin dabigatranu meranych v ¢ase minimalnej koncentracie alebo
stanovenie koagulacie, ako je aPTT merané v ¢ase minimalnej koncentracie, ktoré sa povazuje, za

suvisiace so zvySenym rizikom krvacania.



