Uddannelsesmateriale for Pradaxa (dabigatranetexilat)

Fglgende uddannelsesmateriale er godkendt af Leegemiddelstyrelsen:

Formulering

Uddannelsesmateriale

Pradaxa 75 mg harde kapsler

Ordinationsvejledning til forebyggelse af vengs tromboemboli (VTE)
ved elektiv hofte- eller knaealloplastik (1)

Ordinationsvejledning til behandling af vengs tromboemboli (VTE) og
forebyggelse af recidiverende VTE hos paediatriske patienter fra det
tidspunkt, hvor barnet er i stand til at synke blgd mad, til under 18 ar
(3)

Patientkort (4)

Pradaxa 110 mg harde kapsler

Ordinationsvejledning til forebyggelse af vengs tromboemboli (VTE)
ved elektiv hofte- eller knaealloplastik (1)

Ordinationsvejledning til forebyggelse af apopleksi ved atrieflimren,
behandling af dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (LE) samt
forebyggelse af recidiverende DVT og LE hos voksne (2)

Ordinationsvejledning til behandling af vengs tromboemboli (VTE) og
forebyggelse af recidiverende VTE hos paediatriske patienter fra det
tidspunkt, hvor barnet er i stand til at synke blgd mad, til under 18 ar
(3)

Patientkort (4)

Pradaxa 150 mg harde kapsler

Ordinationsvejledning til forebyggelse af apopleksi ved atrieflimren,
behandling af dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (LE) samt
forebyggelse af recidiverende DVT og LE hos voksne (2)

Ordinationsvejledning til behandling af vengs tromboemboli (VTE) og
forebyggelse af recidiverende VTE hos paediatriske patienter fra det
tidspunkt, hvor barnet er i stand til at synke blgd mad, til under 18 ar

(3)

Patientkort (4)

Pradaxa 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50
mg, 110 mg, 150 mg overtrukket
granulat

Ordinationsvejledning til behandling af vengs tromboemboli (VTE) og
forebyggelse af recidiverende VTE hos paediatriske patienter fra det
tidspunkt, hvor barnet er i stand til at synke blgd mad, til under 18 ar

(3)

Patientkort (5)

Ordinationsvejledninger kan findes her:

(1) Ordinationsvejledning til forebyggelse af vengs tromboemboli (VTE) ved elektiv Side 2 til 17

hofte- eller knaealloplastik

(2) Ordinationsvejledning til forebyggelse af apopleksi ved atrieflimren, behandling af Side 18 til 33
dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (LE) samt forebyggelse af recidiverende

DVT og LE hos voksne

(3) Ordinationsvejledning til behandling af vengs tromboemboli (VTE) og forebyggelse Side 34 til 45
af recidiverende VTE hos padiatriske patienter fra det tidspunkt, hvor barnet er i
stand til at synke blgd mad, til under 18 ar

Patientkort kan findes her (er ogsa vedlagt i pakningen sammen med indlaegsseddel):

(4) Patientkort for Pradaxa 75 mg, 110 mg og 150 mg harde kapsler Side 46-47
(5) Patientkort for Pradaxa 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 110 mg, 150 mg overtrukket Side 48-49

granulat




Pradaxa® (dabigatran)

Anbefalingerne vedrgrer udelukkende anvendelsen af Pradaxa fil:
» forebyggelse af vengs tromboemboli ved elektiv hofte- eller knaealloplastik.

Denne vejledning indeholder anbefalinger til at minimere risikoen
for blgdning ved anvendelse af Pradaxa.
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B INDIKATION

Primcer forebyggelse af vengs tromboemboli hos
voksne patienter efter elektiv total hofte- eller
kncealloplastik.

@ KONTRAINDIKATIONER

* Overfglsomhed over for aktivt stof eller et eller
flere hjcelpestoffer

* Sveert nedsat nyrefunktion (CrCl < 30 ml/min)
* Aktiv klinisk signifikant blgdning

* Loesion eller filstand der betragtes som en
betydende risikofaktor for en stgrre blgdning.
Dette kan inkludere:

- aktuel eller nylig gastrointestinal ulceration

- maligne neoplasmer med hgj risiko for
bladning

- nylig hjerne- eller rygmarvsskade

- nylig hjerne-, rygmarvs- eller gjenoperation

- nylig intrakraniel bladning

- gsofagusvaricer eller mistanke herom

- arteriovengse malformationer

- vaskulcere aneurismer eller stgrre infraspinale
eller infracerebrale vaskulcere abnormaliteter

Samtidig behandling med anden
antikoagulans, f.eks.:
- ufraktioneret heparin (UFH)
- lavmolekylcert heparin (enoxaparin,
dalteparin, osv.)
- heparinderivater (fondaparinux, osv.)
- oral antikoagulantia
(warfarin, rivaroxaban, apixaban, osv.)
undfagen under specifikke omstoendigheder.
Disse er ved skift af antikoagulansbehandling,
nd&r UFH gives i doser, der er ngdvendige for
at opretholde et &bent centralt venekateter
eller arteriekateter, eller n&r UFH gives under
kateterablation for atrieflimren

Nedsat leverfunktion eller leversygdom, som
forventes at pévirke overlevelsen

Samtidig behandling med fglgende potente
P-gp-inhibitorer: systemisk ketoconazol,
ciclosporin, ifraconazol, dronedaron

eller fastdosiskombinationen glecaprevir/
pibrentasvir

Kunstige hjerteklapper, der kroever behandling
med antikoagulans.



PRADAXA ORDINATIONSVEJLEDNING

’
R

Padbegyndelse af
behandlingen p&

operationsdagen
1- 4 timer efter
operationen er udfgrt

“PRADAXA .

20!“

ANBEFALET DAGLIG VEDLIGEHOLDELSES-
DOSIS TAGET SOM 2 KAPSLER A
110 mg 1 GANG DAGLIGT

g]

Vedligeholdelsesdosis,
der starter den

ferste dag efter
operationen

Varighed af
vedligeholdelsedosis

Efter elektiv
kncealloplastik
Enkelt kapsel med
110 mg Pradaxa
Efter elektiv
hoftealloplastik

10 dage
220 mg Pradaxa én gang
dagligt i form af 2 kapsler
& 110 mg

28 - 35 dage

Bemcerk: Hvis hcemostase i den postoperative fase ikke er sikret, skal fgrste dosis af Pradaxa udskydes.
Hvis behandlingen p&begyndes senere end p& operationsdagen, skal dosis fra farste behandlingsdag

veere to kapsler én gang dagligt.
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Dosisreduktion
/~ PRADAXA -, DOSISREDUKTION

' TAGET SOM 2 KAPSLER &
\ 75 mg 1 GANG DAGLIGT'
\“\\~ mg]

’
re

Varighed af
vedligeholdelsedosis

Pdbegyndelse af
behandlingen pé

Vedligeholdelsesdosis,
der starter den

ferste dag efter
operationen

operationsdagen
1- 4 timer efter
operationen er udfart

Patienter med
moderat nedsat
nyrefunktion
(kreatininclearance
(CrClI) 30-50 ml/min)

Enkelt kapsel med

Patienter i samtidig
75 mg Pradaxa

behandling med
verapamil*,
amiodaron, kinidin

Patienter p& 75 ér
eller derover

150 mg Pradaxa én
gang dagligt i form af
2 kapsler & 75 mg

10 dage

(kncealloplastik)
eller 28-35 dage
(hoftealloplastik)

*Dosisreduktion af Pradaxa til 75 mg dagligt bgr overvejes til patienter med moderat nedsat
nyrefunkfion, som samtidig behandles med verapamil.
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‘\‘ Mdaling af nyrefunktionen - alle patienter

* Fgr opstart af behandling med Pradaxa bgr nyrefunktionen vurderes ved beregning af kreatinin
clearance (CrCl) ved hjcelp af Cockcroft-Gault* metoden for at ekskludere patienter med sveert
nedsat nyrefunktion (CrCl < 30 ml/min).

* Under behandling bgr nyrefunktionen vurderes i kliniske situationer, hvor der er mistanke om et fald

i nyrefunktionen (f.eks. hypovolcemi, dehydrering eller samtidig behandling med visse andre typer
medicin).

*Cockcroft-Gault formlen

For kreatinin i mg/dl For kreatinin i pmol/I

(140-alder [ar]) x veegt [kg] (x 0,85 hvis kvinde) 1,23 x (140-alder [ar]) x vcegt [kg] (x 0,85 hvis kvinde)

72 x serumkreatinin [mg/dl] serumkreatinin [umol/I]
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|j Behandlingsskift

Fra Pradaxa til parenteral antikoagulans

Det anbefalinges, at man venter 24 timer efter den sidste Pradaxa-dosis, far
man skifter til en parenteral antikoagulans.

0> ©°0

Start parenteral
antikoagulans
og stop Pradaxa

Sidste Vent 24 timer
Pradaxa-dosis

Fra parenteral antikoagulans til Pradaxa

Den parenterale antikoagulans bgr seponeres, og Pradaxa bgr startes

0-2 timer fgr det planlagte tidspunkt for nceste parenterale dosis.

Ved konfinuerlig behandling (f.eks. infravengs ufraktioneret heparin (UFH))
opstartes Pradaxa samtidig som seponeringen af den parenterale antikoagulans.

0> 0D

Seponer Start Pradaxa 0-2 timer Giv ikke yderligere
pqrenteral for det planlagte tidspunkt parenteral
antikoagulans for noeste parenterale dosis antikoagulans
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Administration

Pradaxa er til oral anvendelse.

Kapslen kan tages med eller uden mad.
Kapslen skal sluges hel og tages med et glas
vand for at lefte passagen til mavescekken.

Patienter bgr instrueres i ikke at &dbne
eller tygge kapslen eller tage indholdet
ud, da dette kan gge risikoen for blgdning.

SZARLIGE PATIENTGRUPPER
MED POTENTIELT STORRE
BLODNINGSRISIKO

Patienter med gget blgdningsrisiko (se tabel 1) bar
ngje overvéges for tegn og symptomer pd& blgdning
eller ancemi, iscer hvis der er flere risikofaktorer.

Et uforklarligt fald i hcemoglobin og/eller
hoematokrit eller blodtryk bgr fgre til udredning

for en blgdningskilde.

En koagulationstest (se afsnittet Koagulationstests
og tolkning) kan hjcelpe fil at identificere patienter
med gget blgdningsrisiko som falge af for hg;j
dabigatraneksponering. Ved klinisk relevant
bladning skal behandlingen pauseres.

Ved livstruende eller ukontrolleret blazdning, hvor
det er ngdvendigt hurtigt at modvirke dabigatrans
antikoagulerende virkning, er den specifikke antidot
Praxbind® (idarucizumab)? tilgocengelig.



PRADAXA ORDINATIONSVEJLEDNING

Tabel 1: Risikofaktorer der kan gge blgdningsrisikoen*

Farmakodynamiske og -kinetiske faktorer Alder > 75 ér
Faktorer der gger Betydende:
dabigatranplasmaniveauet +  Moderat nedsat nyrefunktion

(30-50 ml/min CrCI)t

+  Potente P-gp'-inhibitorer (se afsnittet
Kontraindikationer)

+  Samtidig administration af milde fil
moderate P-gp-inhibitorer (f.eks. amiodaron,
verapamil, kinidin og ticagrelor)

Mindre betydende:
*  Lavlegemsveoegt (< 50 kQ)

Farmakodynamiske interaktioner + Acetylsalicylsyre og andre trombocyt-
aggregationshcemmere, sésom clopidogrel
+ NSAID

+  SSRI eller SNRIt
+ Andre lcegemidler, der kan pdvirke hcemostasen

Sygdomme/procedurer med +  Medfgdte eller erhvervede
speciel blgdningsrisiko koagulationsforstyrrelser
+  Trombocytopeni eller funktionelle frombocyt-
aggregation defekter
+  @sofagitis, gastritis eller gastrogsofageal refluks
*  Nylig biopsi eller stgrre traume
+ Bakferiel endokarditis

* For scerlige patientgrupper der krcever reduceret dosis, se afsnittet Dosering.
T CrCl: kreatininclearance; P-gp: P-glykoprotein; SSRIs: selektive serotonin-genoptagshcemmere; SNRIs: serotonin- og
noradrenalin-genoptagshcemmere.
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"1 PERIOPERATIV BEHANDLING

Kirurgi og indgreb

Patienter i behandling med Pradaxa, som skal opereres eller have foretaget en invasiv procedure, har
en gget risiko for blgdning. Overvej derfor en eventuel pausering af Pradaxa.

Hos patienter med nedsat nyrefunktion kan udskillelsen af dabigatran veere forloenget. Dette bgr tages |
betragtning forud for alle procedurer.

Akutte operationer/
akutte procedurer

Pradaxa bgr pauseres. N&r det er ngdvendigt hurtigt at modvirke
den antfikoagulerende virkning, er den specifikke antidot Praxbind
(idarucizumab)? tilgcengelig.

Nér dabigatranbehandlingen reverteres, udscettes patienten for
den tfrombotiske risiko ved den underliggende sygdom. Behandling
med Pradaxa kan genoptages 24 timer efter administration af
Praxbind (idarucizumab), hvis patienten er klinisk stabil, og der er
opnd&et tilstrcekkelig hcemostase.

Subakutte
operationer/indgreb

Pradaoxa bgr seponeres midlerfidigt. Hvis muligt, bar operation/
indgreb udscettes i mindst 12 timer efter sidste dosis. Hvis operation
ikke kan udscettes, kan der voere en gget risiko for blgdning, som
skal indgd i overvejelserne om ngdvendigheden af intervention.

Elektiv kirurgi

Hvis muligt, bgr Pradaxa seponeres mindst 24 timer fgr invasive/
kirurgiske procedurer. Det bar overvejes at seponere Pradaxa 2-4
dage fgr operation hos patienter med gget risiko for bladning
eller ved stgrre operationer, hvor komplet hcemostase kan voere
pdkroevet. Se seponeringsregler i tabel 2.
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Tabel 2: Seponeringsregler for invasive/kirurgiske procedurer

Nyrefunktion Estimeret halveringstid Pradaxa skal seponeres fgr elektiv kirurgi
(CrCl mi/min) (timer)

Hgj blgdningsrisiko eller Standardrisiko
stgrre kirurgisk indgreb

>80 ~13 2 dage for 24 timer for

>50 - <80 ~15 2-3 dage for 1-2 dage for

>30 - <50 ~18 4 dage for 2-3 dage for
(>48 timer)

Spinal ancestesi / epidural ancestesi / lumbalpunktur

Der kan vecere en gget risiko for spinalt eller epiduralt hcematom i filfcelde af traumatisk eller gentagen
punktur og ved langvarig brug af epidural katetre. Efter fijernelse af et kateter skal der gé& mindst to timer
fgr administration af den fgrste dosis Pradaxa. Disse patienter krcever hyppig observation for neurologiske
tegn og symptomer pd spinalt eller epiduralt hcematom.
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|.'| KOAGULATIONSTESTS OG DERES TOLKNING

Det er ikke ngdvendigt med rutinemaessig klinisk monitorering ved behandling med Pradaxa.
Ved formodet overdosering eller hos patienter, som indlcegges, anbefales det at vurdere
antikoagulationsstatus.

* Den Internationale Normaliserede Ratio (INR)
INR er ikke brugbar for Pradaxa-patienter og bgr ikke anvendes.

* Aktiveret partiel fromboplastintid (aPTT)

aPTT-testen giver en tilncermet indikering af den anfikoagulerende effekt men er ikke anvendelig
fil proecis kvantificering af den antikoagulerende virkning.

* Fortyndet tfrombintid (dTT), trombintid (TT) og Ecarin-koagulationstid (ECT)

Der er fundet en klar korrelation mellem dabigatrankoncentrationen i plasma og graden

af antikoagulerende effekt.! Der findes flere kvantitative metoder til méling of dabigatran-
plasmakoncentrationer baseret pé& dTT. En fortyndet TT (dTT) p& > 67 ng/ml dabigatran-
plasmakoncentration for naeste laegemiddelindtag kan indikere en gget blgdningsrisiko.! En normal
dTT-mdling indikerer ingen klinisk relevant antikoagulerende virkning af dabigatran. TT og ECT kan give
nyttig information, men testene er ikke standardiseret.
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Tabel 3: Koagulationstest-graenseveerdier lige inden noeste laegemiddeldosis

(dvs. trough-veerdi = dal-veerdi), der kan veere forbundet med en gget bladningsrisiko.
Bemcerk: Der kan forekomme falske forhgjede veerdier i de ferste 2-3 dage efter operation.

Test (frough-veerdi = dal-veerdi)

dTT [ng/ml] >67

ECT [x gange @vre normalgroense] Ingen data*
aPTT [x gange gvre normalgroense] >1,3

INR Bar ikke udfares

*ECT testen blev ikke anvendt ved doseringen 220 mg Pradaxa én gang dagligt ved indikationen forebyggelse af VTE
efter knce- eller hofteoperation.

Tidspunki: Koagulationstestresultater afhcenger af fidspunktet for blodprgvetagningen i forhold til indtag
af seneste dosis. En blodprgve taget to timer efter sidste Pradaxa-dosis (peak-vcerdi) vil resultere i hgjere
veerdier end en blodprgve taget 20-28 timer efter seneste dosis (dal-voerdi).
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OVERDOSERING'

| tilfcelde af mistanke om overdosering kan
koagulationstest hjcelpe til at pdvise en evt.
bladningsrisiko. Overdreven antikoagulation kan
krceve afbrydelse af Pradaxa-behandling. Da
dabigatran hovedsageligt udskilles via nyrerne, skal
filstroekkelig diurese opretholdes. Da der er en lav
proteinbinding, kan dabigatran fiernes ved dialyse,
men der forligger begroenset klinisk erfaring fra de
kliniske studier, der kan demonstrere nytten heraf.

Doser af Pradaxa ud over det anbefalede udscetter
patienten for en forgget risiko for bladning. | filfcelde
af bladningskomplikationer skal behandlingen
seponeres, og drsagen til blgdningen skal udredes

(se afsnittet Behandling af blgdningskomplikationer).

Generel understgttende behandling, sGsom
anvendelse af oralt administreret aktivt kul,
kan overvejes for at reducere absorptionen
af dabigatran.

A ANTIDOT OG BEHANDLING
AF BLODNINGS-
KOMPLIKATIONER'

 filfoelde, hvor det er ngdvendigt hurtigt at modvirke
Pradaxas antikoagulerende virkning (ved livstruende
eller ukontrolleret blgdning eller ved akutte
operationer/procedurer), er den specifikke antidot
Praxbind (idarucizumab)? tilgcengelig.

Afhcengigt af den kliniske filstand bgr passende
understgttende behandling, sésom kirurgisk
hcemostase og erstatning af blodtab, foretages.
Anvendelsen af frisk fuldblod, frisk frossent plasma og/
eller frombocytkoncentrater kan overvejes i filfoelde,
hvor der forefindes frombocytopeni, eller hvor der er
anvendt langtidsvirkende trombocythcemmere.

Koagulationsfaktor-koncentrater (aktiveret eller ikke-
aktiveret) eller rekombinant Faktor Vlla kan overvejes.
Dog er de kliniske data meget begroensede.
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& PRADAXA PATIENTKORT OG RADGIVNING

Patientkort er indlagt i Pradaxa-pakningen. Patienten skal instrueres i altid at boere patientkortet pd sig
og at fremvise det ved konsultation med lcegen. Patienten bgr rddgives om vigtigheden af at indtage
sin medicin korrekt, tegn pé blgdning og hvorndr der bar sages lcegehjcelp.

Referencer

1. Pradaxa® Produktresumé, Boehringer Ingelheim
2. Praxbind® Produktresumé, Boehringer Ingelheim



FOR INDBERETNING AF FORMODEDE BIVIRKNINGER:

Nar lcegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger
vigtig. Det muligger Igbende overvégning af benefit/risk-forholdet for
lcegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede
bivirkninger via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

For yderligere information om Pradaxa, antidoten Praxbind og/eller
vederlagsfri rekvirering af senest godkendte produkiresumé kontakt:

Boehringer Ingelheim Danmark A/S

Tif: 39 15 88 88, Medicinsk Information,
info.cop@boehringer-ingelheim.com eller
www.pradaxa.dk

Pradaxa® er et registreret varemcerke tilhgrende Boehringer Ingelheim Pharma GmbH and Co. KG.
Praxbind® er et registreret varemcerke tilhgrende Boehringer Ingelheim Pharma GmbH and Co. KG.

Denne ordinationsvejledning er godkendt af Loegemiddelstyrelsen.

PC-DK-100522 01.03.2024



Pradaxa® (dabigatran)
ORDINATIONSVEJLEDNING

Anbefalingerne vedrgrer udelukkende indikationerne:

* Forebyggelse af apopleksi ved airieflimren

* Behandling af dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (LE) samt forebyggelse
af recidiverende DVT og LE hos voksne.

Denne vejledning indeholder anbefalinger til at minimere risikoen
for bledning ved anvendelse af Pradaxa.

Version 14, marts 2024

™~ Boehringer Praa’cz@
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B INDIKATIONER

* Forebyggelse af apopleksi og systemisk
emboli hos voksne patienter med
nonvalvulcer atrieflimren®*, med en eller flere
risikofaktorer (SPAF), s&som tidligere apopleksi
eller transitorisk cerebral iskcemi (TCI),
alder > 75 ér, hjertesvigt (NYHA-klasse = 2),
diabetes mellitus eller hypertension.

* Behandling af dyb venetrombose (DVT)
og lungeemboli (LE) samt forebyggelse af
recidiverende DVT og LE hos voksne.

@ KONTRAINDIKATIONER

Overfglsomhed over for aktivt stof eller et eller
flere hjcelpestoffer

* Svecert nedsat nyrefunktion (CrCl < 30 mi/min)
* Aktiv klinisk signifikant blgdning

* Loesion eller filstand der betragtes som en
betydende risikofaktor for en stgrre bladning.
Dette kan inkludere:

- aktuel eller nylig gastroinfestinal ulceration

- maligne neoplasmer med hgj risiko for
blzdning

- nylig hjerne- eller rygmarvsskade

- nylig hjerne-, rygmarvs- eller gjenoperation

- nylig intrakraniel blgdning

- psofagusvaricer eller mistanke herom

- arteriovengse malformationer

- vaskuloere aneurismer eller stgrre infraspinale
eller intracerebrale vaskulcere abnormaliteter

Samtidig behandling med anden
antikoagulans, f.eks.:
- ufraktioneret heparin (UFH)
- lavmolekylcert heparin (enoxaparin,
dalteparin, osv.)
- heparinderivater (fondaparinux, osv.)
- oral antikoagulantia
(warfarin, rivaroxaban, apixaban, osv.)
undfagen under specifikke omstoendigheder.
Disse er ved skift af antikoagulansbehandling,
nd&r UFH gives i doser, der er ngdvendige for
at opretholde et &bent centralt venekateter
eller arteriekateter, eller n&r UFH gives under
kateterablation for atrieflimren

Nedsat leverfunktion eller leversygdom, som
forventes at pévirke overlevelsen

Samtidig behandling med fglgende potente
P-gp-inhibitorer: systemisk ketoconazol,
ciclosporin, ifraconazol, dronedaron

eller fastdosiskombinationen glecaprevir/
pibrentasvir

Kunstige hjerteklapper, der kroever behandling
med antikoagulans.

*Nonvalvulcer atrieflimren (NVAF): Atrieflimren uden

kunstige/artificielle hjerteklapper eller hcemodynamisk
betydende hjerteklapsygdom.
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%9 DOSERING' ANBEFALET DAGLIG DOSIS
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2 GANGE DAGLIGT

Indikation Dosisanbefaling

Forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli

hos voksne patienter med NVAF med en eller flere 300 mg Pradaxa som 1 kapsel & 150 mg
risikofaktorer (SPAF - stroke prevention in atrial 2 gange dagligt

fibrillation)

Behandling af dyb venetrombose (DVT) 300 mg Pradaxa som 1 kapsel & 150 mg

og lungeemboli (LE) samt forebyggelse af 2 gange dagligt efter forudg&ende parenteral
recidiverende DVT og LE hos voksne antikoagulansbehandling i mindst 5 dage

00

Parenteral Stop efter Start
antikoagulation >5 dage Pradaxa
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Dosisreduktion DOSISREDUKTlON

PRADAXA

10,

Dosisanbefaling

Anbefalet dosisreduktion

2 GANGE DAGLIGT

Patienter i alderen > 80 &r ; .
Daglig dosis p& 220 mg Pradaxa som 1 kapsel

Patienter som samtidigt f&r verapamil a 110 mg 2 gange dagligt

Dosisreduktion til overvejelse

Patienter fra 75-80 Ar

Patienter med moderat nedsat nyrefunktion

(CrClI 30-50 ml/min) Daglig dosis p& 300 mg eller 220 mg Pradaxa skal
veelges baseret pd en individuel vurdering af den
Patienter med gastritis, gsofagitis eller tfromboemboliske risiko og blgdningsrisikoen

gastrogsofageal refluks

Andre patienter med en gget bladningsrisiko
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Behandlingsvarighed

Indikation Behandlingsvarighed

SPAF Behandlingen skal fortscettes pd lang sigt.

Behandlingsvarigheden skal individualiseres efter ngje vurdering
af behandlingsfordele i forhold fil risikoen for blgdninger. Ved korte

DVT/LE behandlingsforlgb (mindst 3 méneder) afvejes mod forbig&ende risikofaktorer
(f.eks. nylig operation, fraume, immobilisering) og ved lcengerevarende
behandlingsforlglb mod permanente risikofaktorer eller idiopatisk DVT eller LE.

"\‘ Maling af nyrefunktionen - alle patienter

* Fgr opstart af behandling med Pradaxa bgr nyrefunktionen vurderes ved beregning af kreatinin
clearance (CrCl) ved hjcelp af Cockcroft-Gault* metoden for at ekskludere patienter med sveert
nedsat nyrefunktion (CrCl < 30 ml/min).

* Under behandling bgr nyrefunktionen vurderes i kliniske situationer, hvor der er mistanke om et fald i
nyrefunktionen (f.eks. hypovolcemi, dehydrering eller samtidig behandling med visse andre typer medicin).

* Hos patienter over 75 &r eller patienter med nedsat nyrefunktion bar nyrefunktionen vurderes mindst
én gang om dret.

*Cockcroft-Gault formlen

For kreatinin i mg/dl For kreatinin i pmol/I

(140-alder [ar]) x veegt [kg] (x 0,85 hvis kvinde) 1,23 x (140-alder [ar]) x veegt [kg] (x 0,85 hvis kvinde)

72 x serumkreatinin [mg/dl] serumkreatinin [umol/I]
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|j Behandlingsskift

Fra Pradaxa til parenteral antikoagulans

Det anbefales, at man venter 12 timer efter den sidste Pradaxa-dosis,
for man starter op p& parenteral antikoagulans.

0> ©°0

Sidste Vent 12 timer STGTT parenteral
Pradaxa-dosis antikoagulans
og stop Pradaxa

Fra parenteral antikoagulans til Pradaxa

Den parenterale antikoagulans bgr seponeres, og Pradaxa bgr startes

0-2 timer fgr det planlagte tidspunkt for nceste parenterale dosis.

Ved konfinuerlig behandling (f.eks. infravengs ufraktioneret heparin (UFH))

0> 0D

Seponer Start Pradaxa 0-2 timer fgr Giv ikke yderligere
parenteral det planlagte tidspunkt for parenteral
antikoagulans nceste parenterale dosis antikoagulans

opstartes Pradaxa samtidig som seponeringen af den parenterale antikoagulans.
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Fra Pradaxa til vitamin K antagonist (VKA)

Starttidspunkt for VKA bar justeres baseret pé& CrCl:

e CrCl 250 ml/min, VKA bgr startes 3 dage fgr ophgr med Pradaxa

* CrCl 230 - <50 ml/min, VKA bgr startes 2 dage fgr ophgr med Pradoxa

Start VKA, dage
forscet for opher Stop
Pradaxa Pradaxa CrCl 250 Pradaxa Forscet VKA

ml/min

&-0

Mdling af den internationale normaliserede ratio (INR) som mail for VKAs effekt kan farst
anvendes mindst 2 dage efter, Pradaxa er blevet seponeret, idet Pradaxa kan pévirke INR.
Indtil da bgr INR-vcerdier tolkes med forsigtighed.

20

fer ophor
CrCl 230 -
<50 ml/min

Fra vitamin K antagonist (VKA) til Pradaxa
Behandling med VKA stoppes. Pradaxa-behandling startes, nér INR er < 2,0.

O>Q>0

Stop Nér Start Pradaxa
INR <2.0
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. . SZARLIGE PATIENTGRUPPER
W@ «ardiovertering MED POTENTIELT STORRE

Patienter med nonvalvulcer atrieflimren i BLAODNINGSRISIKO
forebyggende behandling for apopleksi og

systemisk emboli kan forblive pé& Pradaxa i

forbindelse med kardiovertering. Patienter med gget bladningsrisiko (se tabel 1) bar

ngje overvages for tegn og symptomer p& blgdning

Kateterablation for atrieflimren eller ancemi, iscer hvis der er flere risikofaktorer.
Et uforklarligt fald i hcemoglobin og/eller hcematokrit
Der kan udfgres kateterablation hos patienter, eller blodtryk bgr fgre til udredning for en
der fér behandling med Pradaxa 150 mg fo blgdningskilde.
gange dagligt (SPAF). Det er ikke ngdvendigt
at pausere behandlingen med Pradaxa. Dosisjustering bgr overvejes efter vurdering af
potentielle fordele og risici for den enkelte patient
Der foreligger ingen data for behandling med (se ovenfor). En koagulationstest (se afsnittet
Pradaxa 110 mg to gange dagligt. Koagulationstests og tolkning) kan hjcelpe til at
. . identificere patienter med gget blgdningsrisiko
Perkutan koronar intervention (PCI) som fglge aof for hgj dabigatraneksponering. Nér
med s’fenﬁng for hgj dabigatraneksponering er identificeret hos
patienter med hgj risiko for blgdning anbefales en
SPAF-patienter med non-valvulcer atrieflimren, reduceret dosis p& 220 mg som 1 kapsel & 110 mg
der gennemgdr PCl med stenting, kan to gange dagligt. Ved klinisk relevant blgdning skall
behandles med Pradaxa i kombination med behandlingen pauseres.
frombocythcemmende midler, efter der er
opndet hcemostase. Ved livstruende eller ukontrolleret bladning, hvor
det er ngdvendigt hurtigt at modvirke dabigatrans
Administration antikoagulerende virkning, er den specifikke antfidot

Praxbind® (idarucizumab)? tilgcengelig.
Pradaxa er til oral anvendelse.

Kapslen kan tages med eller uden mad. Kapslen
skal sluges hel og tages med et glas vand for af lette
passagen til mavescekken.

Patienter bgr instrueres i ikke at &bne eller tygge
kapslen eller tage indholdet ud, da dette kan
gge risikoen for blgdning.
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Tabel 1: Risikofaktorer der kan gge blgdningsrisikoen*

Farmakodynamiske og -kinetiske faktorer Alder > 75 &r

Faktorer der gger Betydende:

dabigatranplasmaniveauet *  Moderat nedsat nyrefunktion (30-50 mi/min
CrClyt
Potente P-gp'-inhibitorer (se afsnittet
Kontraindikationer)
Samtidig administration af milde til moderate
P-gp'-inhibitorer (f.eks. amiodaron, verapamil,
kinidin og ficagrelor)

Mindre betydende:
Lav legemsveoegt (< 50 kg)

Farmakodynamiske interaktioner + Acetylsalicylsyre og andre trombocyt-
aggregationshcemmere, sésom clopidogrel
NSAID
SSRI eller SNRI*
Andre lcegemidler, der kan pévirke hcemostasen

Sygdomme/procedurer med +  Medfgdte eller erhvervede

speciel blgdningsrisiko koagulationsforstyrrelser
Trombocytopeni eller funktionelle frombocyt-
aggregation defekter
@sofagitis, gastritis eller gastrogsofageal refluks
Nylig biopsi eller stgrre fraume
Bakteriel endokarditis

* For scerlige patientgrupper der kroever reduceret dosis, se afsnittet Dosering.
T CrClI: kreatininclearance; P-gp: P-glykoprotein; SSRIs: selekfive serotonin-genoptagshcemmere; SNRIs: serofonin- og
noradrenalin-genoptagshcemmere.
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" PERIOPERATIV BEHANDLING

Kirurgi og indgreb

Patienter i behandling med Pradaxa, som skal opereres eller have foretaget en invasiv procedure, har
en gget risiko for blgdning. Overvej derfor en eventuel pausering af Pradaxa.

Hos patienter med nedsat nyrefunktion kan udskillelsen af dabigatran vcere forloenget. Dette bgr tages i
betragtning forud for alle procedurer.

Akutte operationer/ Pradaxa bgr pauseres. N&r det er ngdvendigt hurtigt at modvirke
akutte procedurer den antikoagulerende virkning, er den specifikke antidot Praxbind
(idarucizumab)? tilgcengelig.

Nér dabigatranbehandlingen reverteres, udsoettes patienten for
den trombotiske risiko ved den underliggende sygdom. Behandling
med Pradaxa kan genoptages 24 timer efter administration af
Praxbind (idarucizumab), hvis patienten er klinisk stabil, og der er
opnd&et tilstrcekkelig hcemostase.

Subakutte Pradaxa bgr seponeres midlertidigt. Hvis muligt, bar operation/
opero’rioner/indgreb indgreb udscettes i mindst 12 timer efter sidste dosis. Hvis operation
ikke kan udscettes, kan der veoere en gget risiko for blgdning, som
skal indgd i overvejelserne om ngdvendigheden af infervention
(se Kardiovertering).

Elektiv kirurgi Hvis muligt, bgr Pradaxa seponeres mindst 24 timer for invasive/
kirurgiske procedurer. Det bgr overvejes at seponere Pradaxa 2-4
dage for operation hos patienter med gget risiko for blgdning
eller ved stgrre operationer, hvor komplet hcemostase kan voere
pdkroevet. Se seponeringsregler i tabel 2.



PRADAXA ORDINATIONSVEJLEDNING

Tabel 2: Seponeringsregler far invasive/kirurgiske procedurer

Nyrefunktion Estimeret halveringstid Pradaxa skal seponeres fgr elektiv kirurgi
(CrCl ml/min) (timer)

Hgj bladningsrisiko eller Standardrisiko
stgrre kirurgisk indgreb

>80 ~13 2 dage fer 24 timer for

>50 - <80 ~15 2-3 dage for 1-2 dage for

>30 - <50 ~18 4 dage for 2-3 dage for
(>48 timer)

Spinal ancestesi / epidural ancestesi / lumbalpunktur

Der kan vecere en gget risiko for spinalt eller epiduralt hcematom i filfcelde af traumatisk eller gentagen
punktur og ved langvarig brug af epiduralkatetre. Efter fijernelse af et kateter skal der gé& mindst to timer
fer administration af den fgrste dosis Pradaxa. Disse patienter kroever hyppig observation for neurologiske
tfegn og symptomer pd spinalt eller epiduralt hcematom.

I." KOAGULATIONSTESTS OG DERES TOLKNING

Det er ikke ngdvendigt med rutinemaoessig klinisk monitorering ved behandling med Pradaxa.
Ved formodet overdosering eller hos patienter, som indloegges, anbefales det at vurdere
antikoagulationsstatus.

* Den Internationale Normaliserede Ratio (INR)
INR er ikke brugbar for Pradaxa-patienter, og bgr ikke anvendes.
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* Aktiveret partiel tromboplastintid (aPTT)

aPTT-testen giver en tilncermet indikering af den antikoagulerende effekt men er ikke
anvendelig til prcecis kvantificering af den antikoagulerende virkning.

* Fortyndet tfrombintid (dTT), trombintid (TT) og Ecarin-koagulationstid (ECT)

Der er fundet en klar korrelation mellem dabigatrankoncentrationen i plasma og graden

af antikoagulerende effekt.! Der findes flere kvantitative metoder til maling af dabigatran-
plasmakoncentrationer baseret p& dTT. En fortyndet TT (dTT) pd > 200 ng/ml dabigatran-
plasmakoncentration far nceste laegemiddelindtag kan indikere en gget blgdningsrisiko.!
En normal dTT-mdaling indikerer ingen klinisk relevant antikoagulerende virkning af dabigatran.
TT og ECT kan give nyttig information, men testene er ikke standardiseret.

Tabel 3: Koagulationstest-graenseveerdier lige inden noeste laegemiddeldosis
(dvs. tfrough-veerdi = dal-veerdi), der kan vcere forboundet med en gget blgdningsrisiko.

Bemeaerk: Der kan forekomme falske forhgjede vaerdier i de farste 2-3 dage efter operation.

Test (frough-veerdi = dal-veerdi)

dTT [ng/ml] >200

ECT [x gange @vre normalgroense] >3

aPTT [x gange gvre normalgroense] >2

INR Bor ikke udfgres

Tidspunkt: Koagulationstestresultater afhocenger af tidspunktet for blodpravetagningen i forhold fil indtag
af seneste dosis. En blodprgve taget to timer efter sidste Pradaxa-dosis (peak-vaerdi) vil resultere i hgjere
veerdier end en blodprgve taget 10-16 timer efter seneste dosis (dal-voerdi).



PRADAXA ORDINATIONSVEJLEDNING

OVERDOSERING'

| tilfcelde af mistanke om overdosering kan
koagulationstest hjcelpe til at pdvise en evt.
bladningsrisiko. Overdreven antikoagulation kan
krceve afbrydelse af Pradaxa-behandling. Da
dabigatran hovedsageligt udskilles via nyrerne, skal
filstroekkelig diurese opretholdes. Da der er en lav
proteinbinding, kan dabigatran fiernes ved dialyse,
men der forligger begroenset klinisk erfaring fra de
kliniske studier, der kan demonstrere nytten heraf.

Doser af Pradaxa ud over det anbefalede udscetter
patienten for en forgget risiko for bladning. | filfcelde
af bladningskomplikationer skal behandlingen
seponeres, og drsagen til blgdningen skal udredes

(se afsnittet Behandling af blgdningskomplikationer).

Generel understgttende behandling, sGsom
anvendelse af oralt administreret aktivt kul,
kan overvejes for at reducere absorptionen af
dabigatran.

A ANTIDOT OG BEHANDLING
AF BLODNINGS-
KOMPLIKATIONER'

 filfoelde, hvor det er ngdvendigt hurtigt at modvirke
Pradaxas antikoagulerende virkning (ved livstruende
eller ukontrolleret blgdning eller ved akutte
operationer/procedurer), er den specifikke antidot
Praxbind (idarucizumab)? tilgcengelig.

Afhcengigt af den kliniske filstand bgr passende
understgttende behandling, sésom kirurgisk
hcemostase og erstatning af blodtab, foretages.
Anvendelsen af frisk fuldblod, frisk frossent plasma og/
eller frombocytkoncentrater kan overvejes i filfoelde,
hvor der forefindes frombocytopeni, eller hvor der er
anvendt langtidsvirkende trombocythcemmere.

Koagulationsfaktor-koncentrater (aktiveret eller ikke-
aktiveret) eller rekombinant Faktor Vlla kan overvejes.
Dog er de kliniske data meget begroensede.
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& PRADAXA PATIENTKORT OG RADGIVNING

Patientkort er indlagt i Pradaxa-pakningen. Patienten skal instrueres i altid at boere patientkortet pd sig
og at fremvise det ved konsultation med lcegen. Patienten bgr rddgives om vigtigheden af at indtage
sin medicin korrekt, tegn pé blgdning og hvorndr der bar sages lcegehjcelp.

Referencer

1. Pradaxa® Produktresumé, Boehringer Ingelheim
2. Praxbind® Produkiresumé, Boehringer Ingelheim



FOR INDBERETNING AF FORMODEDE BIVIRKNINGER:

Nar lcegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger
vigtig. Det muligger Isbende overvégning af benefit/risk-forholdet for
lcegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede
bivirkninger via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

For yderligere information om Pradaxa, antidoten Praxbind og/eller
vederlagsfri rekvirering af senest godkendte produkiresumé kontakt:

Boehringer Ingelheim Danmark A/S

TIf: 39 15 88 88, Medicinsk Information,
info.cop@boehringer-ingelheim.com eller
www.pradaxa.dk

Pradaxa® er et registreret varemcerke tilhgrende Boehringer Ingelheim Pharma GmbH and Co. KG.
Praxbind® er et registreret varemcerke tilhgrende Boehringer Ingelheim Pharma GmbH and Co. KG.

Denne ordinationsvejledning er godkendt af Loegemiddelstyrelsen.

PC-DK-100521 01.03.2024



Pradaxa® (dabigatranetexilat)
ORDINATIONSVEJLEDNING
TIL PADIATRISK ANVENDELSE

Anbefalingerne vedrgrer indikationen:

* Behandling af vengs tfromboemboli (VTE) og forebyggelse
af recidiverende VTE hos pcediairiske patienter fra det
tidspunkt, hvor barnet er i stand til at synke bled mad,

til under 18 ar.

Denne vejledning indeholder anbefalinger for anvendelse af Pradaxa fil
pcediatriske patienter for at minimere risikoen for blgdning.

Version 3, marts 2024

~\ Boehringer P 4 GdQXCT’

I"ll Ingelheim abigatranetexat
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B INDIKATION

* Behandling af vengs fromboemboli (VTE) og forebyggelse af recidiverende VTE hos
pcediatriske patienter fra det tidspunkt, hvor barnet er i stand til at synke blad mad,
tilunder 18 érr.

@ KONTRAINDIKATIONER

* Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjoelpestofferne
* eGFR <50 mI/min/1,73 m?
e Aktiv klinisk signifikant blgdning
* Leoesion eller tilstand, der betragtes som en betydende risikofaktor for en alvorlig bladning.
Dette kan inkludere:
- aktuel eller nylig gastrointestinal ulceration
- tilstedeveerelse af maligne neoplasmer med hg;j risiko for blgdning
- nylig hjerne- eller rygmarvsskade
- nylig hjerne-, rygmarvs- eller gjenoperation
- nylig intrakraniel bladning
- gsofagusvaricer eller mistanke herom
- arteriovengse malformationer
- vaskulcere aneurismer eller alvorlige infraspinale eller infracerebrale vaskulcere abnormaliteter

* Samtidig behandling med en anden antikoagulans, f.eks.
- ufraktioneret heparin (UFH)
- lavmolekylcer heparin (enoxaparin, dalteparin, osv.)
- heparinderivater (fondaparinux, osv.)

- oral antikoagulans (warfarin, rivaroxaban, apixaban, osv.)

undtagen under specifikke omstcendigheder.

Disse er ved skift af antikoagulans-behandling, eller nér UFH gives i doser, der er
nadvendige for at opretholde et &bent centralt venekateter eller arteriekateter.

* Nedsat leverfunktion eller leversygdom, som forventes at pévirke overlevelsen

* Samftidig behandling med de falgende potente P-gp-inhibitorer: systemisk
ketoconazol, ciclosporin, itraconazol, dronedaron eller fastdosiskombinationen
glecaprevir/pibrentasvir

* Kunstige hjerteklapper, der krcever behandling med antikoagulans.
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-®9 DOSERING'

N&r der skiffes mellem formuleringerne, er det muligt, at den ordinerede dosis skal cendres. Dosen, der er
angivet i den relevante formulerings doseringstabel, skal ordineres baseret pé barnets voegt og alder.

Pradaxa skal tages to gange dagligt, €n dosis om morgenen og én dosis om affenen, p& omtrent
samme tidspunkt hver dag. Intervallet mellem doseringer skal veere sé toet pd 12 timer som muligt.

Pradaxa kapsler

Pradaxa 75 mg, 110 mg og 150 mg kapsler

Pradaxa kapsler kan anvendes til bgrn i alderen 8 &r eller celdre, som kan sluge kapslerne hele.
Den anbefalede dosis er baseret pé patientens voegt og alder som vist i tabel 1. Dosen skal justeres
i henhold til veegt og alder, efferhdnden som behandlingen skrider frem. Der kan ikke gives
doseringsanbefalinger for veegt- og alderskombinationer, der ikke er anfgrt i doseringstabellen.

Tabel 1: Enkeltdosis og samlet daglig dosis Pradaxa kapsler i milligram (mg) efter patientens vaegt
i kilo (kg) og alder i ér

Enkeltdosis Samlet daglig dosis

i mg i mg

17 1il <13 8 il <9 75 150
13 til <16 8 il <11 110 220
16 fil <21 8 fil <14 110 220
21 1il <26 8 il <16 150 300
26 til <31 8 1il <18 150 300
31 1il <41 8 1il <18 185 370
41 fil <51 8 1il <18 220 440
51 fil <61 8 1il <18 260 520
61 til <71 8 1il <18 300 600
71 til <81 8 til <18 300 600
>81 10 1il <18 300 600

Enkeltdoser, der kraever kombinationer af flere end én kapsel:

300 mg: to 150 mg kapsler eller 185 mg: én 75 mg plus én 110 mg kapsel

fire 75 mg kapsler 150 mg: én 150 mg kapsel eller

260 mg: én 110 mg plus én 150 mg kapsel eller to 76 mg kapsler
én 110 mg plus to 75 mg kapsler

220 mg: to 110 mg kapsler
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Pradaxa overtrukket granulat

Pradaxa 20 mg, 30 mg, 40 mqg, 50 mqg, 110 mg og 150 mqg overtrukket granulat

Pradaxa overtrukket granulat kan anvendes til bgrn under 12 ér, sé& snart barnet kan synke blad mad.
Den anbefalede dosis er baseret p& patientens vaegt og alder som vist i tabel 2 og 3. Dosen skall
justeres i henhold til vcegt og alder, efferh&inden som behandlingen skrider frem. Der kan ikke gives
doseringsanbefalinger for veegt- og alderskombinationer, der ikke er anfgrt i doseringstabellerne.

Tabel 2: Enkeltdosis og samlet daglig dosis Pradaxa overtrukket granulat i milligram (mg) til patienter,
der er under 12 méneder. Doserne afhaenger af patientens vaegt i kilo (kg) og alder i maneder.

Veegt-/alderskombinationer Enkeltdosis Samlet daglig dosis
. i mg i mg
MANEDER
2,51l <3 4 til <5 20 40
3 til <4 3 til <6 20 40
1 il <3 20 40
4 1il <5 3 til <8 30 60
8 til <10 40 80
0 fil <1 20 40
1 til <5 30 60
5 1il <7
5 til <8 40 80
8 til <12 50 100
3 til <4 40 80
7 til <9 4 1il <9 50 100
9 til <12 60 120
5 1il <6 50 100
9 il <11 6 fil <11 60 120
11 1il <12 70 140
8 til <10 70 140
11 1il <13
10 til <12 80 160
10 il <11 80 160
13 til <16
11 til <12 100 200

Nedenfor er der angivet praktiske brevkombinationer med henblik pd at opnd& de anbefalede
enkelfe doser vist i doseringstabellen. Andre kombinationer er mulige.

20 mg: &t 20 mg brev 60 mg: to 30 mg breve
30 mg: &t 30 mg brev 70 mg: ét 30 mg plus ét 40 mg brev
40 mg: &t 40 mg brev 80 mg: to 40 mg breve

50 mg: &t 50 mg brev 100 mg: to 50 mg breve
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Tabel 3: Enkeltdosis og samlet daglig dosis Pradaxa overirukket granulat i milligram (mg) til
patienter, der er 1 ar til under 12 ar. Doserne afhcenger af patientens veegt i kilo (kg) og alder i ar.

Veegt-/alderskombinationer Enkeltdosis Samlet daglig dosis
" i mg i mg
AR
51il <7 1 il <2 50 100
1 il <2 60 120
7 til <9
2 til <4 70 140
11l <1,5 70 140
9 til <11

1.5 til <7 80 160
1 1il <1,5 80 160
11 til <13 1.5 til <2,5 100 200
2,5 til <9 110 220
11il <1,5 100 200
13 til <16 1.5 til <2 110 220
2 1il <12 140 280
1 til <2 110 220

16 til <21
2 til <12 140 280
1.5 til <2 140 280

21 til <26
2 1il <12 180 360
26 til <31 2,5 1il <12 180 360
31 fil <41 2,51l <12 220 440
41 til <51 4 1il <12 260 520
571 il <61 5 til <12 300 600
61 til <71 6 fil <12 300 600
71 til <81 7 til <12 300 600
>8] 10 til <12 300 600

Nedenfor er der angivet praktiske brevkombinationer med henblik pd at opné de anbefalede
enkelte doser vist i doseringstabellen. Andre kombinationer er mulige.

50 mg: ét 50 mg brev 140 mg: ét 30 mg plus &t 110 mg brev

60 mg: tfo 30 mg breve 180 mg: ét 30 mg plus &t 150 mg brev

70 mg: ét 30 mg plus ét 40 mg brev 220 mg: to 110 mg breve

80 mg: to 40 mg breve 260 mg: ét 110 mg plus ét 150 mg brev
100 mg: to 50 mg breve 300 mg: fo 150 mg breve

110 mg: &t 110 mg brev
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Behandlingsvarighed
Behandlingsvarigheden skal individualiseres baseret pé& benefit/risk-vurderingen.
Anbefaling for maling af nyrefunktionen

* Fgr pdbegyndelse af behandlingen med Pradaxa, bgr den estimerede glomerulcere
filtrationshastighed (eGFR) estimeres vha. Schwartz formel (metode anvendt til vurdering af
kreatinin, som skal kontrolleres af det lokale laboratorium).

* Behandling med Pradaxa er konfraindiceret hos patienter med eGFR <50 ml/min/1,73m?
(se 'Kontraindikationer).

¢ Patienter med eGFR >50 ml/min/1,73 m? bgr behandles med dosen i henhold til relevant
doseringstabel (se tabel 1-3).

Behandlingsskift

Fra Pradaxa til parenteral antikoagulans

Det anbefales, at man venter 12 timer efter den sidste dosis, for man skifter fra Pradaxa fil
en parenteral anfikoagulans.

Fra parenteral antikoagulans til Pradaxa

Den parenterale antikoagulans bgr seponeres, og Pradaxa bgr startes 0-2 fimer for det planlagte
fidspunkt for nceste dosis af den anden behandling, eller samtidig med seponering ved kontinuerlig
behandling (f.eks. infravengs ufraktioneret heparin (UFH)).

Fra Pradaxa til vitamin K antagonist (VKA)
Patienter skal startes pé& VKA tre dage fer seponering af Pradaxa.

Da Pradaxa kan pévirke den infernationale normaliserende ratio (INR), vil INR fgrst efter mindst to dage
effer seponering af Pradaxa bedre afspejle VKAs effekt. Indtil da bgr INR-vcerdier tolkes med forsigtighed.

Fra vitamin K antagonist (VKA) til Pradaxa
Behandling med VKA bgr stoppes. Pradaxa kan administreres, nér INR er <2,0.

Administration
Kapsler Overtrukket granulat

Pradaxa 75 mqg, 110 mg og 150 mg kapsler Pradaxa 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mq, 110 mg
og 150 mqg overtrukket granulat

Pradaxa kapsler er til oral anvendelse.
Pradaxa overtrukket granulat er il oral anvendelse.
* Kapslerne kan tages med eller uden
mad. Kapslerne skal sluges hele Brugsanvisningen skal falges ngje.
med et glas vand for af lette
passagen tfil mavescekken.

e Patienterne bgr informeres om ikke at &bne,
tygge kapslen eller tage indholdet ud,
da dette kan gge risikoen for blgdning.
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SZRLIGE PATIENTGRUPPER MED POTENTIELT
STORRE RISIKO FOR BLODNING

Patienter med aget risiko for bladning (se tabel 4) bar ngje overvéges for tegn og symptomer pé bladning
eller ancemi, iscer hvis der er flere risikofaktorer. Et uforklarligt fald i hcemoglobin og/eller hcematokrit eller blodtryk
bar fgre til udredning for en bladningskilde. Hvis klinisk relevant bladning opstér, skal behandlingen seponeres.

For yderligere information se afnittet ‘Koagulationstests og deres tolkning'.

Virkningen og sikkerheden af den specifikke antidot (Praxbind®, idarucizumab)? er ikke klarlagt hos poediatriske
patienter. Hoemodialyse kan fierne dabigatran.

Tabel 4: Risikofaktorer, der kan gge blgdningsrisikoen

Faktorer, der gger + Potente P-gp'-inhibitorer (se afsnittet ‘Kontraindikationer”)

dabigatranplasmaniveauet - Samtidig administration af svage til moderate P-gp-inhibitorer
(f.eks. amiodaron, verapamil, kinidin og ticagrelor)

Farmakodynamiske interaktioner * Acetylsalicylsyre og andre frombocyt-
aggregationshcemmere, sésom clopidogrel

NSAID?
+  SSRI eller SNRIf
Andre lcegemidler, der kan p&virke hcemostasen

Sygdomme/procedurer med +  Medfgdte eller erhvervede koagulationsforstyrrelser
scerlig blgdningsrisiko + Trombocytopeni eller funktionelle frombocytdefekter
@sofagitis, gastritis eller gastrogsofageal refluks
Nylig biopsi, st@rre fraume
Bakteriel endokarditis

T P-gp: P-glykoprotein; NSAID: non-steroide anti-inflammatoriske loegemidler; SSRI: selektive serofonin-genoptagshcemmere;
SNRI: serotfonin- og noradrenalin-genoptagshcemmere.
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‘" PERIOPERATIV BEHANDLING

Kirurgi og indgreb

Patienter pé& Pradaxa, der skal opereres eller undergé invasive procedurer, har en gget risiko for
bladning. Derfor kan kirurgisk intervention kroeve en midlertidig seponering af Pradaxa.

Hos patienter med nedsat nyrefunktion kan udskillelsen af dabigatran voere forloenget.
Dette bgr tages i betragtning forud for alle procedurer.

Akutte operationer eller Pradaoxa bgr seponeres midlertidigt. Hoemodialyse kan fijerne

akutte procedurer dabigatran. Seponering af dabigatranbehandling udscetter
patienten for den tfrombotiske risiko ved den underliggende
sygdom.

Subakutte Pradaxa bgr seponeres midlertidigt. Hvis muligt, bar operation/

operationer/indgreb indgreb udscettes i mindst 12 timer efter sidste dosis. Hvis

operation ikke kan udscettes, kan der voere en gget risiko for
bladning. Bl@gdningsrisikoen skal opvejes mod behovet for akut
infervention.

Elektiv kirurgi Hvis muligt, bar Pradaxa seponeres mindst 24 timer fgr invasive/
kirurgiske procedurer.

Det bgr overvejes at seponere dabigatranetexilat 2-4 dage far
operation hos patienter med gget risiko for bladning eller ved
starre operationer, hvor komplet hcemostase kan vcere pdékroevet.

Seponeringsregler fgr invasive eller kirurgiske procedurer for
poediatriske patienter:

?eyéel:f;?:(\::(;:“n” 73 m?) Stop dabigatran far elektiv kirurgi

>80 24 timer for

50 - 80 2 dage for

Disse patienter er ikke blevet undersagt

<20 (se afsnittet ‘Kontraindikationer”).

Spinal ancestesi / epidural ancestesi / lumbalpunktur

Der kan vcere en gget risiko for spinalt eller epiduralt hcematom i tilfcelde af fraumatisk eller gentagen
punktur og ved langvarig brug af epidural katetre. Efter fiernelse of et kateter skal der g& mindst to
fimer fgr administration af den fgrste dosis Pradaxa. Disse patienter kroever hyppig observation for
neurologiske tegn og symptomer pd& spinalt eller epiduralt hcematom.
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I." KOAGULATIONSTESTS OG DERES TOLKNING

Behandling med Pradaxa kroever ikke rutinemcessig klinisk monitorering. Mdalinger af dabigatran-

relateret antikoagulation kan voere en hjcelp fil at detektere for hgj eksponering for dabigatran ved
tilstedevcerelse af yderligere risikofaktorer.

* INR-mdéling er updlidelig hos patienter i behandling med Pradaxa, og der er rapporteret falsk
positive INR-stigninger. Derfor bar der ikke foretages INR-mdling.

Fortyndet trombintid (dTT), ecarin-koagulationstid (ECT) og akftiveret partiel fromboplastintid (aPTT)

kan give nyttig information, men resultaterne skal folkes med forsigtighed pé& grund af variabilitet
fra test til test.

Tidspunkt for méling: Antikoagulerende parametre afhcenger af det tidspunkt, hvor blodpraven
blev taget i forhold til det tidspunkt, hvor den seneste dosis blev givet. En blodprgve taget to timer
efter indtagelse af en Pradaxa-dosis (~peak-voerdi) vil resultere i forskellige (hgjere) voerdier i alle

koagulationstest sammenlignet med en blodprgve taget 10-16 timer efter indtagelse af samme
dosis (dal-vcerdi).

& OVERDOSERING

Overdreven antikoagulation kan kroeve afbrydelse af Pradaxa-behandling. Da dabigatran
hovedsageligt udskilles via nyrerne, skal filstrcekkelig diurese opretholdes. Da der er en lav
proteinbinding, kan dabigatran fiernes ved dialyse, men der forligger begrcenset klinisk erfaring
fra de kliniske studier, der kan demonstrere nytten heraf. Overdosering af Pradaxa kan fgre fil
bladning. | tilfcelde af blegdningskomplikationer skal behandlingen seponeres, og &rsagen
fil bledningen skal udredes (se afsnittet ‘Behandling af bledningskomplikationer”).
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A BEHANDLING AF BLODNINGSKOMPLIKATIONER'

Virkningen og sikkerheden af den specifikke antidot (Praxbind, idarucizumalb)? er ikke klarlagt hos
poediatriske patienter. Hoemodialyse kan fierne dabigatran.

Afhcengigt af den kliniske tilstand bgr passende understattende behandling, s&isom kirurgisk
hcemostase og erstatning af blodtab, foretages.

& PRADAXA PATIENTKORT OG RADGIVNING

Et patientkort er indlagt i Pradaxa-pakningen. Patienten eller omsorgspersonen for den
pcediatriske patient skal instrueres i altid at boere patientkortet pd sig og at fremvise det
ved konsultation ved en lcege. Patienten eller omsorgspersonen for den poediatriske
patient bar rédgives ved at gennemgéd patientkortet.

Referencer

1. Pradaxa® Produktresumé, Boehringer Ingelheim
2. Praxbind® Produktresumé, Boehringer Ingelheim



FOR INDBERETNING AF FORMODEDE BIVIRKNINGER:

Nar lcegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger
vigtig. Det muligger Igbende overvégning af benefit/risk-forholdet for
lcegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede
bivirkninger via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

For yderligere information om Pradaxa poediatrisk formulering og/eller
vederlagsfri rekvirering af senest godkendte produkiresumé kontakt:

Boehringer Ingelheim Danmark A/S

TIf: 39 15 88 88, Medicinsk Information,
info.cop@boehringer-ingelheim.com eller
www.pradaxa.dk

PC-DK-100879 01.03.2024

Pradaxa® er et registreret varemcerke tilhgrende Boehringer Ingelheim Pharma GmbH and Co. KG.

Praxbind® er et registreret varemcerke tilhgrende Boehringer Ingelheim Pharma GmbH and Co. KG.
Denne ordinationsvejledning er godkendt af Lcegemiddelstyrelsen.
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Pradaxae kapsler/hylki
dabigatranetexilat
dabigatraneteksilat
dabigatran etexilat

+ Dette kort skal altid veere pa dig/pa

omsorgspersonen

+ Serg for det er den nyeste version
Boehringer
Januar 2021 IV Ingelhetm

Keere patient/omsorgsperson til en pediatrisk  @I®
patient,

Din/dit barns laege har ordineret behandling med
Pradaxae. For at bruge Pradaxae pa sikker vis, bedes du
tage hensyn til de vigtige oplysninger iindleegssedlen.
Da patientkortet indeholder vigtige informationer om
din/dit barns behandling, skal du/dit barn derfor altid
have kortet pa dig/sig for at informere leger og
sundhedspersonale om din/dit barns behandling med
Pradaxae.

Pradaxa

Oebigatranetexlat

Information om Pradaxac til patienter/

omsorgspersoner til paediatriske patienter

Om din/dit barns behandling
» Pradaxae fortynder blodet. Det anvendes til
behandling af eksisterende blodpropper eller for at
forhindre dannelsen af farlige blodpropper.

Folg leegens anvisning, nar du/dit barn tager
Pradaxae. Du ma aldrig springe en dosis over, eller
stoppe med at tage Pradaxa® uden at have talt med
din/dit barns laege.

Informér din/dit barns laege om anden medicin, som
du/dit barn aktuelt tager.

Informér din/dit barns laege om behandlingen med
Pradaxae, hvis du/dit barn skal opereres eller have
foretaget andre indgreb.

Pradaxae kapsler kan tages sammen med eller uden
mad. Kapslen skal sluges hel med et glas vand.
Kapslen ma ikke knaekkes eller tygges, og
kapselindholdet ma ikke tages ud.

Hvornar skal du sege legehjaelp?

» Det kan gge risikoen for blgdninger at tage Pradaxae.
Kontakt straks laegen, hvis du/dit barn oplever tegn
og symptomer pa bledning, som f.eks.: haevelse,
ubehag, usaedvanlig smerte eller hovedpine,



svimmelhed, bleghed, svaghed, useedvanlige I®
bla merker, naeseblod, bladende gummer,
useaedvanlig langvarig bledning fra sar, unormal
menstruation eller bledning fra skeden, blod
iurinen, som kan veare lyserad eller brun, red/sort
affering, ophostning af blod, opkastning af blod eller
substans, der ligner kaffegrums.

- Ved fald eller tilskadekomst, isaer hvis hovedet slas,
skal der s@ges akut leegehjeelp.

» Stop ikke med at tage Pradaxae® uden at have talt
med din/dit barns leege, hvis du/dit barn oplever
halsbrand, kvalme, opkastning, mavebesveer,
oppustethed eller smerter i den gvre del af maven.

Information om Pradaxae til leeger og
sundhedspersonale

Pradaxae er et oralt antikoagulans (direkte
trombin-hammer).

.

.

Det kan veaere nedvendigt at stoppe behandling med
Pradaxae for kirurgiske eller andre invasive
procedurer.

.

Ved alvorlige bledninger skal behandling med
Pradaxae straks stoppes.

En specifik antidot (idarucizumab) er tilgengelig
for voksne patienter. Den specifikke antidot
idarucizumabs virkning og sikkerhed hos
paediatriske patienter er ikke klarlagt.

For oplysninger og mere radgivning om
modvirkningen af den antikoagulerende virkning af
Pradaxae, se produktresuméerne for Pradaxa® og
idarucizumab.

Pradaxae udskilles primaert via nyrerne, og en
tilstraekkelig diurese skal opretholdes. Pradaxae er
dialyserbart.

Udfyld dette afsnit eller bed din/dit barns laege om at
gore det.

Patientinformation

Patientens navn

Fedselsdato

Indikation for antikoagulation

Dosis af Pradaxa®
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Pradaxac overtrukket granulat

dabigatranetexilat

e Dette kort skal altid vaere pa omsorgspersonen eller patienten
® Sorg for det er den nyeste version

December 2023

Kaere omsorgsperson, DK

Dit barns lzege har ordineret behandling med Pradaxac.

For at bruge Pradaxae pa sikker vis, bedes du tage hensyn til

de vigtige oplysninger i indlaegssedlen.

Da patientkortet indeholder vigtige informationer om dit barns
behandling, skal du eller dit barn altid have kortet pa dig/sig for
at informere sundhedspersoner om dit barns behandling med
Pradaxae.

Pradaxar

Gabigatranetexlat

Information om Pradaxae til omsorgspersoner

Om dit barns behandling

® Pradaxae fortynder blodet. Det anvendes til behandling af
eksisterende blodpropper eller for at forhindre dannelsen
af farlige blodpropper.

® Foplg dit barns laeges anvisning vedrerende behandling med
Pradaxac. Indgiv altid den ordinerede dosis, spring aldrig en
dosis over og stop aldrig anvendelsen af Pradaxae uden at
have talt med dit barns laege.

e Informér dit barns laege om alle leegemidler, som dit barn
aktuelt tager.

e Informér dit barns laege om dit barns behandling med Pradaxae,
hvis dit barn skal opereres eller have foretaget andre indgreb.

® Pradaxae overtrukket granulat skal indgives med bled mad
eller eblejuice i henhold til administrationsvejledningen i
indlaegssedlen. Anvend ikke bled mad, der indeholder
meelkeprodukter.
Du ma ikke indgive Pradaxae overtrukket granulat via sprajter
eller ernaeringssonder.



Hvornar skal du sege laegehjeelp?

® Det kan @ge risikoen for blgdninger at tage Pradaxae.
Kontakt straks dit barns lzege, hvis dit barn oplever nogen tegn
og symptomer pa bladning, som f.eks.: havelse, ubehag,
usaedvanlig smerte eller hovedpine, svimmelhed, bleghed,
svaghed, usaedvanlige bla maerker, naeseblod, bledende gummer,
usaedvanlig langvarig bledning fra sar, unormal menstruation
eller bledning fra skeden, blod i urinen, som kan veere lyserad
eller brun, red/sort affering, ophostning af blod, opkastning af
blod eller substans, der ligner kaffegrums.

e Hvis dit barn falder eller kommer til skade, searligt hvis det slar
hovedet, skal du sege akut leegehjeelp.

Stop ikke med at give Pradaxae uden at have talt med dit barns
leege, hvis dit barn oplever halsbrand, kvalme, opkastning,
mavebesveer, oppustethed eller smerter i den avre del af maven.

Information om Pradaxae til sundhedspersoner

® Pradaxa® er en oral antikoagulans (direkte trombin-haemmer).

® Det kan veaere nedvendigt at stoppe behandling med Pradaxae
for kirurgiske eller andre invasive procedurer.

® Ved alvorlige bledninger skal behandling med Pradaxae straks
stoppes.

® Pradaxac udskilles primaert via nyrerne, og en tilstraekkelig
diurese skal opretholdes. Pradaxae® er dialyserbart.
Se Produktresuméet.

Udfyld dette afsnit eller bed dit barns laege om at gore det.

Patientinformation

Patientens navn

Fedselsdato

Indikation for antikoagulation

Dosis af Pradaxae®
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