Dabigatran etexilate Accord (dabigatran etexilat)

ORDINATIONSVEJLEDNING

Anbefalingerne vedrgrer indikationerne (der henvises ogsa til afsnit 2):

Forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli hos voksne patienter med non-valvulaer
atrieflimren

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

Behandling af vengs tromboemboli (VTE) og forebyggelse af recidiverende VTE hos padiatriske
patienter fra fgdsel til under 18 ar

Primaer forebyggelse af VTE ved elektiv total hofte- eller knaealloplastik.

Denne vejledning indeholder anbefalinger for anvendelse af dabigatran for at minimere risikoen for
blgdning:

Indikationer

Kontraindikationer

Perioperativ behandling

Dosering

Seerlige patientgrupper med potentielt stgrre risiko for blgdning
Koagulationstests og deres tolkning

Overdosering

Behandling af blgdningskomplikationer

Dabigatran etexilate Accord patientkort og radgivning

Ordinationsvejledningen erstatter ikke det senest godkendte produktresumé
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/dabigatran-etexilate-accord-epar-
product-information_da.pdf
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1. PATIENTKORT OG RADGIVNING

Der er ilagt et patientkort til din patient eller omsorgsperson for den paediatriske patient i dabigatran-
pakningen. Patienten eller omsorgsperson for den paediatriske patient skal vejledes i altid at baere
patientkortet pa sig og at fremvise det ved konsultation med en lsege. Patienten eller omsorgsperson for
den paediatriske patient skal radgives om vigtigheden af at indtage laegemidlet korrekt, tegn pa blgdning og
hvornar der skal spges laegehjeelp.

2. INDIKATIONER?

Forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli hos voksne patienter med nonvalvular atrieflimren
(NVAF), med en eller flere risikofaktorer (SPAF), sasom tidligere apopleksi eller transitorisk cerebral
iskaemi (TCI), alder 275 ar, 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

Behandling af vengs tromboemboli (VTE) og profylakse af recidiverende VTE hos pzadiatriske
patienter fra fgdsel til under 18 ar.

Primzer forebyggelse af vengs tromboemboli (VTE) hos voksne patienter efter elektiv total hofte-
eller knzealloplastik.

3. KONTRAINDIKATIONER"?
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Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne

eGFR <50 ml/min/1,73 m? hos paediatriske patienter

Sveert nedsat nyrefunktion (CrCl <30 ml/min) hos voksne patienter

Aktiv klinisk signifikant blgdning

Laesion eller tilstand der betragtes som en betydende risikofaktor for en stgrre blgdning. Dette kan
omfatte:

- aktuel eller nylig gastrointestinal ulceration

- tilstedevaerelse af maligne neoplasmer med hgj risiko for blgdning

- nylig hjerne- eller rygmarvsskade

- nylig hjerne-, rygmarvs- eller gjenoperation

- nylig intrakraniel blgdning

- gsofagusvaricer eller mistanke herom

- arteriovengse malformationer

- vaskulaere aneurismer eller st@rre intraspinale eller intracerebrale vaskulaere abnormaliteter
Samtidig behandling med anden antikoagulans, f.eks.:

- ufraktioneret heparin (UFH)

- lavmolekyleert heparin (enoxaparin, dalteparin, osv.)

- heparinderivater (fondaparinux, osv.)

- oral antikoagulantia (warfarin, rivaroxaban, apixaban, osv.)
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undtagen under specifikke omstaendigheder. Disse er ved skift af antikoagulansbehandling, nar
UFH gives i doser, der er ngdvendige for at opretholde et abent centralt venekateter eller
arteriekateter, eller nar UFH gives under kateterablation for atrieflimren

Nedsat leverfunktion eller leversygdom, som forventes at pavirke overlevelsen

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

itraconazol, dronedaron eller fastdosiskombinationen glecaprevir/pibrentasvir

Kunstige hjerteklapper, der kraever behandling med antikoagulans



4. DOSERING™3

Anbefalet daglig dosis — Voksne

Dabigatran

150 mg

To gange dagligt

Dosisanbefaling

Forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli
hos voksne patienter med NVAF med en eller
flere risikofaktorer (SPAF - stroke prevention in
atrial fibrillation)

300 mg dabigatran som 1 kapsel 48 150 mg 2
gange dagligt

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

300 mg dabigatran som 1 kapsel @ 150 mg 2
gange dagligt efter forudgaende parenteral
antikoagulansbehandling i mindst 5 dage

Parenteral Stop efter _
antikoagulation 9 >5 dage 2 Start dabigatran
Dabigatran

220 g

En gang dagligt

Varighed af
vedligeholdelses-
behandling

Indledende
behandling pa

Vedligeholdelsesdosis der
starter pa den fgrste dag
efter operation

operationsdagen 1-
4 timer efter fuldfgrt
operation

Primaer profylakse af vengs 10 dage
tromboemboli (VTE) hos

voksne patienter efter elektiv . 3

knzealloplastik 1 kapsel & 220 mg.dalc.ngatran én

Primaer profylakse af vengs 110 mg dabigatran | 828 dagligt, indtaget som 28-35 dage

tromboemboli (VTE) hos 2 kapsler 8 110 mg

voksne patienter efter elektiv
hoftealloplastik
Bemaerk: Hvis der ikke er sikret heemostase i den postoperative fase, bgr behandlingsinitiering udsaettes. Hvis behandlingen
ikke pabegyndes pa operationsdagen, bgr behandlingen initieres med 2 kapsler én gang dagligt.
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Dosisreduktion

Lavere dosis til serlige populationer3* — Voksne

Dosisreduktioner for fglgende indikationer:
o Forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli hos voksne patienter med NVAF med en eller flere
risikofaktorer (SPAF)
e Behandling af dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (LE) samt profylakse af recidiverende DVT og LE
hos voksne

Dabigatran

110 mg

To gange dagligt

-~ Dosisanbefaling ...
_Anbefalet dosisreduktion ...

Patienter i alderen 280 ar Daglig dosis pa 220 mg dabigatran som 1 kapsel a
Patienter som samtidigt far verapamil 110 mg 2 gange dagligt

Dosisreduktion til overvejelse

Patienter fra 75-80 ar Daglig dosis pa 300 mg eller 220 mg dabigatran
Patienter med moderat nedsat nyrefunktion (CrCl | skal vaelges baseret pa en individuel vurdering af
30-50 ml/min) den tromboemboliske risiko og blgdningsrisikoen

Patienter med gastritis, gsofagitis eller

gastrogsofageal refluks

Andre patienter med en gget blgdningsrisiko
*Forebyggelse af apopleksi ved atrieflimren. Behandling af DVT og LE samt forebyggelse af recidiverende DVT og LE hos
voksne.

Dosisreduktioner for fglgende indikationer :
e Primaer forebyggelse af vengs tromboemboli hos voksne patienter, der har faet foretaget elektiv total
hofte- eller knaealloplastik

Dabigatran

150 mg

En gang dagligt

Indledende behandling Vedligeholdelsesdosis Varighed af
pa operationsdagen 1-4 der starter pa den vedligeholdelses-
timer efter fuldfgrt f@rste dag efter behandling
operation operation
Patienter med moderat 1 kapsel med 75 mg 10 dage
nedsat nyrefunktion dabigatran (knaealloplastik)
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(kreatinin-clearance
(CrCL) 30-50 ml/min)

Patienter der far
samtidig verapamil,
amiodaron, quinidin

150 mg dabigatran én
gang dagligt, indtaget
som 2 kapsler 4 75 mg

Eller 28-35 dage
(hoftealloplastik)

Patienter pa 75 ar eller
xldre
Hos patienter med moderat nedsat nyrefunktion, der samtidigt bliver behandlet med verapamil, bgr en dosisreduktion af
dabigatran til 75 mg én gang dagligt overvejes.

Anbefalet daglig dosis — Paediatrisk population

Dabigatran Accord kan anvendes til bgrn i alderen 8 ar eller sldre, som kan synke kapslerne hele i henhold til
felgende doseringsalgoritme. Doseringsalgoritmen udregner enkeltdoser, der skal administreres to gange
dagligt.

Alderi ar

8 til <9 9 til 10 til | 11 til 12 til 13 til 14 til 15 til 16 til 17 til
<10 <11 <12 <13 <14 <15 <16 <17 <18
300 mg

2 kapsler 4 150 mg
eller

>81

71 til <81

4 kapsler @ 75 mg

61 til <71

260 mg

51 til <61 1 kapsel @ 110 mg plus 1 kapsel 8 150 mg
eller

1 kapsel a 110 mg plus 2 kapsler @ 75 mg

. 220 mg
41 til <51 2 kapsler 4 110 mg

Veegt (kg)

31 til <41

26 til <31 150 mg

- 1 kapsel & 150 mg

o1l eller

til <26 2 kapsler 8 75 mg
16 til <21
1 kapsel 4 110 mg
13 tilk16
1
11 til <13 kapsel a
75 mg

Betyder at der ikke kan gives dosisanbefaling

Version 2.0



Behandlingsvarighed

Indikation Behandlingsvarighed

SPAF

Behandlingen skal fortseettes pa lang sigt.

DVT/LE Ved korte behandlingsforlgb (mindst 3 maneder) afvejes mod forbigaende

Behandlingsvarigheden skal individualiseres efter ngje vurdering af
behandlingsfordele i forhold til risikoen for blgdninger.

risikofaktorer (f.eks. nylig operation, traume, immobilisering) og ved
lengerevarende behandlingsforlgb mod permanente risikofaktorer eller
idiopatisk DVT eller LE.

VTE hos padiatriske Behandlingsvarigheden skal individualiseres baseret pa benefit/risk-
patienter vurderingen.

Anbefaling for maling af nyrefunktionen hos alle patienter
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Fgr opstart af behandling med dabigatran bgr nyrefunktionen vurderes ved beregning af
kreatininclearance (CrCl) ved hjaelp af Cockcroft-Gault metoden for at ekskludere patienter med svaert
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. hypovoleemi, dehydrering eller samtidig behandling med visse laegemidler).

Hos patienter over 75 ar eller patienter med nedsat nyrefunktion bgr nyrefunktionen vurderes mindst
én gang om aret.

For pabegyndelse af behandlingen med dabigatran hos paediatriske patienter, bgr den estimerede
glomerulzere filtrationshastighed (eGFR) estimeres vha. Schwartz formel (metode anvendt til vurdering
af kreatinin, som skal kontrolleres af det lokale laboratorium).

Behandling med dabigatran er kontraindiceret hos paediatriske patienter med eGFR <50 ml/min/1,73m?
(se "Kontraindikationer’).

Padiatriske patienter med eGFR >50 ml/min/1,73 m? bgr behandles med dosen i henhold til relevant
algoritme (se doseringsalgoritmer).

*Cockcroft-Gault formula

For kreatinin i mg/dl

(140 — alder [ar] x vegt [kg]
(x 0.85 hvis kvinde)

72 x serumkreatinin [%]

For kreatinin i pmol/l
1.23 x (140 — alder [ar]x vegt [kg]
(x 0.85 hvis kvinde)

serumkreatinin [%Ol] 8




BEHANDLINGSSKIFT

Fra Dabigatran etexilate Accord til parenteral antikoagulans (til primaer forebyggelse af vengs
tromboemboli hos voksne patienter, der har faet foretaget elektiv total hofte- eller knaealloplastik)

Det anbefales, at man venter 24 timer efter den sidste dosis, fér man skifter fra Dabigatran etexilate Accord
til en parenteral antikoagulans.

Sidste dosis S
Dabigatran Start injicérbar
.g - Vent 24 timer - antikoagulans og stop
etexilate . .
Dabigatran etexilate Accord
Accord

Fra Dabigatran etexilate Accord til parenteral antikoagulans (for alle andre indikationer)

Det anbefales, at man venter 12 timer efter den sidste dosis, fgr man skifter fra Dabigatran etexilate Accord
til en parenteral antikoagulans.

Sidste dosis e
Dlabi atrarl1 Start injicérbar
.g - Vent 12 timer - antikoagulans og stop
etexilate . .
Dabigatran etexilate Accord
Accord

Fra parenteral antikoagulans til Dabigatran etexilate Accord

Den parenterale antikoagulans bgr seponeres, og Dabigatran etexilate Accord bgr startes 0-2 timer fgr det
planlagte tidspunkt for naeste parenterale dosis. Ved kontinuerlig behandling (f.eks. intravengs ufraktioneret
heparin (UFH)) opstartes Dabigatran etexilate Accord samtidig som seponering af den parenterale
antikoagulans.

Seponer Start Dabigatran etexilate Giv ikke
P Accord 0-2 timer fgr det yderligere
parenteral - . > o
. planlagte tidspunkt for naeste injicérbar
antikoagulans . .
parenterale dosis antikoagulans

Fra Dabigatran etexilate Accord til vitamin K antagonist (VKA)
Starttidspunkt for VKA bgr justeres baseret pa fglgende:

e CrCl 250 ml/min, VKA skal startes 3 dage fgr ophgr med dabigatran
e CrCl 230 - <50 ml/min, VKA bgr startes 2 dage fgr ophgr med dabigatran
e Padiatriske patienter: eGFR =50 ml/min/1,73m?, VKA skal startes 3 dage for ophgr med dabigatran
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3 dage f@r ophgr
CrCl 250 ml/min
Pzediatriske patienter:
eGFR 250
ml/min/1,73m?

/ N

Start VKA, fortsaet Stop
dabigatran dabigatran

N A

2 dage for ophgr
CrCl 230 - <50 ml/min

Dabigatran  + - Forsaet VKA

Maling af INR (international normaliseret ratio) som mal for VKAs virkning kan f@grst anvendes mindst 2 dage
efter dabigatran er blevet seponeret, idet dabigatran kan pavirke INR. Indtil da bgr INR-vaerdier tolkes med
forsigtighed.

Fra vitamin K antagonist (VKA) til Dabigatran etexilate Accord
Behandling med VKA stoppes. Dabigatran-behandling startes, nar INR er <2,0.

9

VKA K Stop Nar INR <2,0

Start dabigatran

Kardiovertering

Patienter med nonvalvulzar atrieflimren i forebyggende behandling for apopleksi og systemisk emboli kan
forblive pa dabigatran i forbindelse med kardiovertering.

Kateterablation for atrieflimren

Der kan udfgres kateterablation hos SPAF-patienter, der far behandling med dabigatran 150 mg to gange
dagligt.

Det er ikke npdvendigt at pausere behandlingen med dabigatran.

Der foreligger ingen data for behandling med dabigatran 110 mg to gange dagligt.

Perkutan koronar intervention (PCl) med stenting

SPAF-patienter med non-valvulaer atrieflimren, der gennemgar PCI med stenting, kan behandles med
dabigatran i kombination med trombocytheemmende midler, efter der er opnaet haemostase.
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Administration

Dabigatran er til oral anvendelse.

e Kapslerne kan tages med eller uden mad. Dabigatran skal synkes hele med et glas vand for at lette
passagen til mavesaekken

e Patienterne skal vejledes i ikke at dbne eller tygge kapslen eller tage kapselindholdet ud, da dette kan
gge risikoen for blgdning

e Dabigatran skal opbevares i originalemballagen for at undga fugt

5. SZARLIGE PATIENTGRUPPER MED POTENTIELT STORRE BLADNINGSRISIKO'3

Patienter med gget blgdningsrisiko (se tabel 1) bgr ngje overvages for tegn og symptomer pa blgdning eller
anami, isaer hvis der er flere risikofaktorer. Et uforklarligt fald i heemoglobin og/eller haematokrit eller
blodtryk bgr fgre til udredning for en blgdningskilde. Dosisjustering bgr overvejes efter vurdering af
potentielle fordele og risici for den enkelte patient (se ovenstaende). En koagulationstest (se afsnittet
Koagulationstests og tolkning) kan hjaelpe med at identificere patienter med gget blgdningsrisiko som fglge
af for hgj dabigatraneksponering. Nar der er identificeret for hgj dabigatraneksponering hos patienter med
hgj risiko for blgdning anbefales en reduceret dosis pa 220 mg som 1 kapsel 4 110 mg to gange dagligt. Ved
klinisk relevant blgdning skal behandlingen pauseres.

Ved livstruende eller ukontrolleret blgdning, hvor det er ngdvendigt hurtigt at modvirke dabigatrans
antikoagulerende virkning, er den specifikke antidot idarucizumab tilgaengelig!!. Virkningen og sikkerheden
af den specifikke antidot (idarucizumab) er ikke klarlagt hos peediatriske patienter. Heemodialyse kan fjerne
dabigatran. Hos voksne patienter kan frisk fuldblod eller frisk frossent plasma, koagulationsfaktor-
koncentrat (aktiveret eller ikke-aktiveret) eller rekombinant faktor Vlla eller blodpladekoncentrat overvejes.

Tabel 1* Risikofaktorer der kan gge blgdningsrisikoen

Farmakodynamiske og -kinetiske | Alder 275 ar

faktorer

Faktorer der gger dabigatran- Betydende:

plasmaniveauet e Moderat nedsat nyrefunktion (30-50 ml/min CrCl)t hos
voksne

e Potente P-gpt-inhibitorer (se afsnittet Kontraindikationer)

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

e Samtidig administration af P-gp-inhibitorer er ikke blevet
undersggt hos paediatriske patienter, men kan gge risikoen
for blgdning

Mindre betydende:

e lav legemsvaegt hos voksne (<50 kg)

Farmakodynamiske interaktioner e Acetylsalicylsyre og andre trombocytaggregationsh&mmere,
sasom clopidogrel

e NSAID
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e SSRIeller SNRI*

e Andre legemidler, der kan pavirke haemostasen

Sygdomme/procedurer med e Medfgdte eller erhvervede koagulationsforstyrrelser

seerlig blgdningsrisiko e Trombocytopeni eller funktionelle
trombocytaggregationsdefekter

e (Isofagitis, gastritis eller gastrogsofageal refluks

e Nylig biopsi eller stgrre traume

e Bakteriel endokarditis

* For saerlige patientgrupper der kraever reduceret dosis, se afsnittet Dosering.

T CrCL: Kreatininclearance; P-gp: P-glykoprotein.

#SSRI: selektive serotonin-genoptagshammere. SNRI: serotonin- og noradrenalin-genoptagshaemmere.

6. PERIOPERATIV BEHANDLING
Kirurgi og indgreb

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

Hos patienter med nedsat nyrefunktion kan udskillelsen af dabigatran veere forlaenget. Dette bgr tages i
betragtning forud for alle procedurer. Se ogsa afsnittet SARLIGE PATIENTGRUPPER MED POTENTIELT
ST@RRE RISIKO FOR BL@DNING pa side 11.

Akutte operationer eller akutte procedurer

Dabigatran bgr seponeres midlertidigt. Nar det er ngdvendigt hurtigt at modvirke den antikoagulerende
virkning, er den specifikke antidot idarucizumab til dabigatran tilgeengelig'!. Heemodialyse kan ogsa fjerne
dabigatran.

Nar dabigatranbehandlingen reverteres, udsattes patienten for den trombotiske risiko ved den
underliggende sygdom. Behandling med dabigatran kan genoptages 24 timer efter administration af
idarucizumab/hamodialyse, hvis patienten er klinisk stabil, og der er opnaet tilstraekkelig haemostase.

Subakutte operationer/indgreb

Dabigatran bgr seponeres midlertidigt. Hvis muligt, bgr operation/indgreb udsaettes i mindst 12 timer efter
sidste dosis. Hvis operation ikke kan udsaettes, kan der veere en gget risiko for blgdning, som skal indga i
overvejelserne om ngdvendigheden af intervention (ved kardiovertering se ovenstaende).

Elektiv kirurgi

Hvis muligt, bgr dabigatran seponeres mindst 24 timer fgr invasive eller kirurgiske procedurer. Det bgr
overvejes at seponere dabigatran 2-4 dage fgr operation hos patienter med gget risiko for blgdning eller ved
stgrre operationer, hvor komplet haamostase kan vaere pakraevet. Se seponeringsregler i tabel 2 og 3.
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Tabel 2: Seponeringsregler fgr invasive eller kirurgiske procedurer for voksne

Nyrefunktion Estimeret Dabigatran skal seponeres fgr elektiv kirurgi
(CrCl ml/min) halveringstid Hgj blgdningsrisiko Standardrisiko
(timer) eller stgrre kirurgisk
indgreb
>80 ~13 2 dage f@r 24 timer for
>50-<80 ~15 2-3 dage for 1-2 dage fgr
>30-<50 ~18 4 dage for 2-3 dage for
(>48 timer)

Tabel 3: Seponeringsregler f@r invasive eller kirurgiske procedurer for paediatriske patienter

Nyrefunktion (eGFRi | Dabigatran skal seponeres fgr elektiv kirurgi
ml/min/1,73m?)

>80 24 timer for
50-80 2 dage fgr
<50 Disse patienter er ikke blevet undersggt (se afsnittet

Kontraindikationer).

Spinal anaestesi / epidural anzestesi / lumbalpunktur

Procedurer sasom spinal anaestesi kan kraeve fuldstaendig haemostatisk funktion. Der kan vaere en gget risiko
for spinalt eller epiduralt heematom i tilfeelde af traumatisk eller gentagen punktur og ved langvarig brug af
epidural katetre. Efter fjernelse af et kateter skal der ga mindst 2 timer fgr administration af den fgrste dosis
dabigatran. Disse patienter kraever hyppig observation for neurologiske tegn og symptomer pa spinalt eller
epiduralt haamatom.

7. KOAGULATIONSTESTS OG DERES TOLKNING

Det er ikke ngdvendigt med rutinemaessig klinisk monitorering>® ved behandling med dabigatran. Ved
formodet overdosering eller hos patienter behandlet med dabigatran, som indlaegges pa akutmodtagelser
eller fgr operation, anbefales det at vurdere antikoagulationsstatus. De tilgeengelige testmetoder er
beskrevet som fglger. For yderligere oplysninger henvises til produktresuméet.

¢ INR (International Normaliseret Ratio)
INR er ikke brugbar for dabigatranpatienter og bgr ikke anvendes.
e Aktiveret partiel tromboplastintid (aPTT)

aPTT-testen giver en tilneermet indikering af den antikoagulerende virkning, men er ikke anvendelig til
praecis kvantificering af den antikoagulerende virkning.
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e Fortyndet trombintid (dTT), trombintid (TT) og Ecarin-koagulationstid (ECT)

Der er fundet en klar korrelation mellem dabigatrankoncentrationen i plasma og graden af antikoagulerende
virkning™. Der findes flere kvantitative metoder til maling af dabigatranplasmakoncentrationer baseret pd
dTT7°, En fortyndet TT23 (dTT) p& >67 ng/ml (for indikationer p& VTE hos voksne) og 200 ng/ml (for
indikationer pa SPAF eller DVT/LE hos voksne) dabigatran plasmakoncentration fgr naeste
laegemiddelindtag kan indikere en gget blgdningsrisiko. En normal dTT-maling indikerer ingen klinisk
relevant antikoagulerende virkning af dabigatran. TT og ECT kan give nyttig information, men resultater skal
tolkes med forbehold, da testene er ikke standardiserede.

Tabel 4 og 5 Koagulationstest-graenseveerdier lige inden naeste leegemiddeldosis (dvs. trough-veerdi = dal-
veerdi), der kan vaere forbundet med en @gget blgdningsrisiko hos voksne. Bemaerk: Der kan forekomme falske
forhgjede veerdier i de farste 2-3 dage efter operation. Resultater skal derfor tolkes med forsigtighed.

Test (trough-vaerdi = dal-vaerdi) (for indikationer pa VTE hos voksne)
dTT [ng/ml] >67

ECT [x gange gvre normalgraense] Ingen data*

aPTT [x gange gvre normalgraense] >1,3

INR Bor ikke udfgres

* ECT blev ikke malt hos patienter, der blev behandlet for profylakse af VTE efter hofte- eller knaealloplastik med 220 mg
Dabigatran etexilate Accord én gang dagligt.

Test (trough-veaerdi = dal-vaerdi) (for indikationer pa SPAF eller DVT/LE hos voksne)
dTT [ng/ml] >200

ECT [x gange gvre normalgraense] >3

aPTT [x gange @vre normalgraense] >2

INR Bor ikke udfgres

Tidspunkt: Koagulationstestresultater afhaenger af tidspunktet for blodprgvetagningen i forhold til indtag af
seneste dosis. En blodprgve taget 2 timer efter sidste dabigatran-dosis (~peak-veerdi) vil resultere i
forskellige (hgjere) vaerdier end en blodprgve taget 10-16 timer efter seneste dosis (dal-vaerdi).

8. OVERDOSERING™*

Overdreven antikoagulation kan kraeve afbrydelse af Dabigatran etexilate Accord. | tilfaelde af mistanke om
overdosering kan koagulationstest hjzelpe til at pavise en evt. blgdningsrisiko. Overdreven antikoagulation
kan kraeve afbrydelse af dabigatran. Da dabigatran hovedsageligt udskilles via nyrerne, skal tilstraekkelig
diurese opretholdes. Da der er en lav proteinbinding, kan dabigatran fjernes ved dialyse, men der foreligger
begraenset klinisk erfaring fra de kliniske studier, der kan demonstrere nytten heraf. Overdosering af
dabigatran kan medfgre blgdning. | tilfelde af blgdningskomplikationer skal behandlingen seponeres, og
arsagen til blgdningen skal udredes (se afsnittet Behandling af blgdningskomplikationer). Generel
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understgttende behandling, sasom anvendelse af oralt administreret aktivt kul kan overvejes for at reducere
absorptionen af dabigatran.

9. BEHANDLING AF BLODNINGSKOMPLIKATIONER™ 1

| tilfeelde, hvor det er ngdvendigt hurtigt at modvirke dabigatrans antikoagulerende virkning (ved livstruende
eller ukontrolleret blgdning eller ved akutte operationer/procedurer), er den specifikke antidot
idarucizumab tilgaengelig. Virkningen og sikkerheden af den specifikke antidot (idarucizumab) er ikke klarlagt
hos paediatriske patienter. Heemodialyse kan ogsa fijerne dabigatran.

Afhaengigt af den kliniske tilstand bgr passende understgttende behandling, sdsom kirurgisk heemostase og
erstatning af blodtab, foretages. Anvendelsen af frisk fuldblod, frisk frossent plasma og/eller
trombocytkoncentrater kan overvejes i tilfeelde, hvor der forefindes trombocytopeni, eller hvor der er
anvendt langtidsvirkende trombocytheemmere. Koagulationsfaktor-koncentrater (aktiverede eller ikke-
aktiverede) eller rekombinant faktor Vlla kan overvejes. Dog er de kliniske data meget begraensede.

10.INDBERETNING AF BIVIRKNINGER

Nar laegemidlet er godkendst, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved indberetning af en formodet bivirkning skal der gives sa mange oplysninger som muligt, herunder
oplysninger om anamnese, al samtidig medicinsk behandling, starttidspunkt og behandlingsdatoer

11. KILDER

1. Dabigatran etexilate Accord 75 mg, harde kapsler, Produktresumé.
2. Dabigatran etexilate Accord 110 mg, harde kapsler, Produktresumé.
3. Dabigatran etexilate Accord 150 mg, harde kapsler, Produktresumé.
4.van Ryn J et al. Thromb Haemost 2010; 103:1116-1127.

5. Liesenfeld K-H et al. Br J Clin Pharmacol 2006; 62:527-537.

6. Stangier J et al. Br J Clin Pharmacol 2007; 64:292—-303.

7. Hemoclot® thrombin inhibitor assay (Hyphen BioMed, Neuville-sur Oise, France).
www.clottingtesting.com
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8. HemoslL® assay (Instrumentation Laboratory, Werfen Group, Barcelona, Spain).
www.instrumentationlaboratory.com

9. Technoclot® DTI Dabigatran assay (Technoclone GmbH, Vienna, Austria). www.technoclone.com

10. INNOVANCE® DTI Assay (Siemens Healthineers GmbH, Erlangen, Germany).
https://www.healthcare.siemens.com/hemostasis

11. Pollack C et al. NEJM 2015; 373:511-20.
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PATIENTKORT accord

Dabigatran etexilate Accord Danish
dabigatranetexilat

» Dette kort skal altid veere pa dig/pa omsorgspersonen
» Sgrg for det er den nyeste version 30 05 2023

Kaere patient/omsorgsperson til en padiatrisk
patient,

Din/dit barns laege har ordineret behandling med
Dabigatran etexilate Accord. For at bruge Dabigatran
etexilate Accord pa sikker vis, bedes du tage hensyn til
de vigtige oplysninger i indlaegssedlen.

Da patientkortet indeholder vigtige informationer

om din/dit barns behandling, skal du/dit barn derfor
altid have kortet pa dig/sig for at informere leeger og
sundhedspersonale om din/dit barns behandling med
Dabigatran etexilate Accord.

Information om Dabigatran etexilate Accord til
patienter/omsorgspersoner til padiatriske patienter

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

» Folg laegens anvisning, nar du/dit barn tager
Dabigatran etexilate Accord. Du ma aldrig springe
en dosis over, eller stoppe med at tage Dabigatran
etexilate Accord uden at have talt med din/dit barns
leege.

 Informér din/dit barns lzege om andre laegemidler,
som du/dit barn aktuelt tager.

 Informér din/dit barns lzege om behandlingen med
Dabigatran etexilate Accord, hvis du/dit barn skal
opereres eller have foretaget andre indgreb.

« Dabigatran etexilate Accord kapsler kan tages
sammen med eller uden mad. Kapslen skal synkes
hel med et glas vand. Kapslen ma ikke knzekkes eller
tygges, og kapselindholdet ma ikke tages ud.

Hvornar skal du s@ge lsegehjeelp?

» Det kan gge risikoen for blgdninger at tage
Dabigatran etexilate Accord. Kontakt straks leegen,
hvis du/dit barn oplever tegn og symptomer pa
blgdning, som f.eks.: haevelse, ubehag, usaedvanlig
smerte eller hovedpine, svimmelhed, bleghed,
svaghed, usaedvanlige bla meerker, naeseblod,
bledende gummer, usaedvanlig langvarig blgdning fra
sar, unormal menstruation eller blgdning fra skeden,
blod i urinen, som kan vaere lysergd eller brun, red/
sort affgring, ophostning af blod, opkastning af blod
eller substans, der ligner kaffegrums.

» Ved fald eller tilskadekomst, isaer hvis hovedet slas,
skal der sg@ges akut laegehjeelp.

T g |
ORYGGISKORT FYRIR SJUKLING accord
Dabigatran etexilate Accord Icelandic

dabigatran etexilat

* ba/umoénnunaradili pinn skulud avallt hafa kortid
medferdis

» Vertu viss um ad vera med nyjustu utgafuna af
kortinu (30 05 2023)

Keeri sjuklingur / uménnunaradili sjuklings a
barnsaldri,

Leeknirinn pinn / barnsins hefur hafid medferd

med Dabigatran etexilate Accord. Til pess ad nota
Dabigatran etexilate Accord a éruggan hatt skaltu ihuga
mikilveegar upplysingar i fylgisedlinum.

Par sem petta 6ryggiskort fyrir sjukling inniheldur
mikilvaegar upplysingar um medferdina sem pu / barnid
ert 8, skaltu avallt hafa kortid medferdis til pess ad
upplysa heilbrigdisstarfsfélk um ad pu / barnié notir
Dabigatran etexilate Accord.

Upplysingar um Dabigatran etexilate Accord fyrir
sjukling / uménnunaradila sjuklinga a barnsaldri

Um medferdina sem pu / barnid ert &

» Dabigatran etexilate Accord pynnir bl6did. bad er
notad til medferdar a blodtdppum sem eru til stadar
eda til ad koma i veg fyrir myndun haettulegra
bl6dtappa.

» Fylgdu fyrirmeelum leeknisins / leeknis barnsins um
notkun Dabigatran etexilate Accord. Slepptu aldrei
skammti og ekki heetta ad taka Dabigatran etexilate
Accord an pess ad reeda fyrst vid laekninn / laekni
barnsins.

 Lattu laekninn / leekni barnsins vita um 6ll 6nnur lyf
sem pu / barnid notar.

 Lattu leekninn / lzekni barnsins vita um inntdku
Dabigatran etexilate Accord adur en pu parft ad
gangast undir skurdadgerd / ifarandi adgero.

» Dabigatran etexilate Accord hylki ma taka hvort sem
er med eda an matar. Hylkid a ad gleypa i heilu lagi
med glasi af vatni. Ekki ma brjéta hylkid eda tyggja
pad og ekki ma fjarlaegja kornin ur hylkinu.

Hveneer leita a laeknishjalpar

» Taka Dabigatran etexilate Accord getur aukid
blaedingarhaettu. Raeddu tafarlaust vid laekninn /
leekni barnsins ef pa / barnid finnur fyrir merkjum
og einkennum blaedingar eins og: bdlga, 6paegindi,
ovenjulegur verkur eda hofudverkur, sundl, folvi,
slappleiki, 6venjulegir marblettir, blédnasir, bleedingar
ur tannholdi, évenjulega langvarandi blaeding Ur sari,
Gedlilegar tidablaedingar eda blaeding ur leggdngum,
blod i pvagi sem getur verid bleikt eda brunt, raudar/
svartar haegdir, blodhoésti, uppkdst sem eru blodug
eda likjast kaffikorgi.

» Ef pu dettur eda meidir pig, sérstaklega ef pu rekur
hofudid i, er aridandi ad leita til laeknis.
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PASIENTKORT accord

Dabigatran etexilate Accord  Norwegian
dabigatraneteksilat

» Du/omsorgspersonen ma alltid ha med seg dette
kortet

» Forsikre deg om at du bruker nyeste versjon
(30 05 2023)

Kjeere pasient / omsorgsperson for pediatrisk
pasient

Din/barnets lege har startet behandling med Dabigatran
etexilate Accord. Les den viktige informasjonen i
pakningsvedlegget og bruksanvisningen ngye slik at
Dabigatran etexilate Accord brukes pa en sikker mate.
Da dette pasientkortet inneholder viktig informasjon om
din/barnets behandling, er det viktig at du/barnet alltid
har kortet med deg/seg for a informere helsepersonell
om at du/barnet bruker Dabigatran etexilate Accord.

Informasjon om Dabigatran etexilate Accord
til pasienter / omsorgspersoner for pediatriske
pasienter

Om din/barnets behandling
+ Dabigatran etexilate Accord fortynner blodet. Det
brukes til & behandle eksisterende blodpropper eller
forhindre dannelsen av farlige blodpropper.

» Bruk alltid Dabigatran etexilate Accord nayaktig
slik din/barnets lege har forklart deg. Du ma aldri
hoppe over en dose eller avbryte behandling med
Dabigatran etexilate Accord uten ferst & radfere deg
med din/barnets lege.

* Informer din/barnets lege om alle andre legemidler
du/barnet bruker.

 Informer din/barnets lege om bruken av Dabigatran
etexilate Accord fgr eventuelle kirurgiske inngrep /
invasive prosedyrer.

» Dabigatran etexilate Accord kan tas med eller uten
mat. Kapselen skal svelges hel med et glass vann.
Kapselen skal ikke deles, knuses eller tygges, og
pelleten skal ikke tammes ut av kapselen.

Nar skal du sgke medisinsk hjelp?

 Inntak av Dabigatran etexilate Accord kan gke
blgdningsrisikoen. Snakk med din/barnets lege
umiddelbart hvis du/barnet opplever tegn og
symptomer pa blgdning, for eksempel: hevelse,
ubehag, uvanlig smerte eller hodepine, svimmelhet,
blekhet, svakhet, uvanlig dannelse av blamerker,
neseblgdning, blgdning i tannkjett, uvanlig langvarig
blgdning fra kutt, unormal menstruasjonsblgdning
eller vaginal blgdning, blod i urinen som kan veere
rosa eller brunt, rgd/sort avfgring, opphosting av
blod, oppkast av blod eller kaffegrutlignende stoff.

» Huvis du eller barnet faller eller blir skadet, spesielt
hvis du/de slar hodet, ma du umiddelbart sgke
legehjelp.
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Stop ikke med at tage Dabigatran etexilate Accord
uden at have talt med din/dit barns laege, hvis du/
dit barn oplever halsbrand, kvalme, opkastning,
mavebesveer, oppustethed eller smerter i den gvre
del af maven.

nformation om Dabigatran etexilate Accord til
a&ger og sundhedspersonale
Dabigatran etexilate Accord er et oralt antikoagulans
(direkte trombin-haemmer).
Det kan veere ngdvendigt at stoppe behandling med
Dabigatran etexilate Accord fer kirurgiske eller andre
invasive procedurer.
Ved alvorlige blgdninger skal behandling med
Dabigatran etexilate Accord straks stoppes.
En specifik antidot (idarucizumab) er tilgeengelig
for voksne patienter. Den specifikke antidot
idarucizumabs virkning og sikkerhed hos peediatriske
patienter er ikke klarlagt. For oplysninger og
mere radgivning om modvirkningen af den
antikoagulerende virkning af Dabigatran etexilate
Accord, se produktresuméerne for Dabigatran
etexilate Accord og idarucizumab.
Dabigatran etexilate Accord udskilles primaert via
nyrerne, og en tilstraekkelig diurese skal opretholdes.
Dabigatran etexilate Accord er dialyserbart.

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

Patientinformation

Patientens navn

Fedselsdato

ndikation for antikoagulation

Dosis af Dabigatran etexilate Accord

BBBB7007

Ekki heetta ad taka Dabigatran etexilate Accord an
pess ad reeda fyrst vid laekninn / leekni barnsins ef pu
/ barnid finnur fyrir brjéstsvida, 6gledi, uppkdstum,
magaopaegindum, upppembu eda verkjum i efri hluta
kvidar.

Upplysingar um Dabigatran etexilate Accord fyrir
heilbrigdisstarfsfolk

Dabigatran etexilate Accord er segavarnarlyf til
inntoku (trombinhemill med beina verkun).
Naudsynlegt geeti verid ad heetta medferd med
Dabigatran etexilate Accord adur en skurdadgerd eda
ifarandi adgerd fer fram.

| meiri hattar blaedingartilvikum & ad stédva medferd
med Dabigatran etexilate Accord tafarlaust.

Sérteekt vidsnuningslyf (idarucizumab) er faanlegt
handa fullordnum sjuklingum. Ekki hefur verid synt
fram & verkun og 6ryggi sértaeka vidsnuningslyfsins
idarucizumabs hja bornum. Frekari upplysingar

og fleiri rad til ad vinna & moéti segavarnarahrifum
Dabigatran etexilate Accord ma finna i samantekt &
eiginleikum lyfs fyrir Dabigatran etexilate Accord og
idarucizumab.

Dabigatran etexilate Accord skilst adallega ut

um nyru. pvi verdur ad vidhalda fullneegjandi
pvagmyndun. Dabigatran etexilate Accord skilst ut
med blodskilun.

Vinsamlegast fyllid inn eftirfarandi upplysingar eda
bidjid leekninn / laekni barnsins um pad.

Upplysingar um sjukling

Nafn sjuklings

Kennitala

Abending fyrir segavarnarmedferd

Skammtur af Dabigatran etexilate Accord

BBBB7007
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Du ma ikke slutte a ta/gi Dabigatran etexilate Accord
uten forst & radfgre deg med din eller barnets lege
hvis du/barnet opplever halsbrann, kvalme, oppkast,
ubehag i magen, er oppblast eller far smerte i gvre
mageregion.

nformasjon om Dabigatran etexilate Accord til

helsepersonell

Dabigatran etexilate Accord er et oralt
antikoagulantium (direkte trombinhemmer).
Dabigatran etexilate Accord ma kanskje seponeres
for kirurgiske inngrep eller andre invasive prosedyrer.
Ved stgrre blgdninger ma Dabigatran etexilate
Accord seponeres umiddelbart.

Et spesifikt reverseringsmiddel (idarucizumab) er
tilgjengelig for voksne pasienter. pasienter. Effekten
og sikkerheten til det spesifikke reverseringsmidlet
idarucizumab er ikke fastslatt hos pediatriske
pasienter. For mer informasjon og rad om hvordan
antikoagulanteffekten til Dabigatran etexilate Accord
antagoniseres, se preparatomtalen for Dabigatran
etexilate Accord og idarucizumab.

Dabigatran etexilate Accord skilles hovedsakelig ut
gjennom nyrene. Adekvat diurese ma opprettholdes.
Dabigatran etexilate Accord kan fjernes ved dialyse.

Fyll ut denne delen, eller be din/barnets lege om a
gjore det.

Pasientinformasjon

Pasientens navn

Fedselsdato

ndikasjon for antikoagulasjon

Dose av Dabigatran etexilate Accord
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