Vigtige risikominimeringsoplysninger til sundhedspersoner

(T4 KRKN

Dabigatran etexilate Krka

(dabigatranetexilat)

ORDINATIONSVEJLEDNING
TIL

» Forebyggelse af apopleksi ved atrieflimren

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

Hyvis du har yderligere sporgsmal til dette lzegemiddel, eller hvis du ensker
at bestille flere eksemplarer af uddannelsesmaterialet, er du velkommen til
at kontakte firmaet:

KRKA Sverige AB
Gotgatan 78, box 24

118 30 Stockholm
Sverige

Tel.: +46 8 643 67 66
E-post: info.SE@krka.biz
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Denne vejledning indeholder anbefalinger til at minimere risikoen for bledning
ved anvendelse af dabigatranetexilat

Indikationer

Kontraindikationer

Perioperativ behandling

Dosering

Serlige patientgrupper med potentielt storre bledningsrisiko
Koagulationstests og deres tolkning

Overdosering

Behandling af bledningskomplikationer

Dabigatran patientkort og radgivning

VVVVVVYVYYVY

Denne ordinationsvejledning erstatter ikke produktresuméet for
Dabigatranetexilat Krka.

INDIKATIONER

Forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli hos voksne patienter med non-valvulaer
atrieflimren (NVAF) og med en eller flere risikofaktorer, sdsom tidligere apopleksi
eller transitorisk cerebral iskeemi (TCI), alder > 75 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.

KONTRAINDIKATIONER

Overfolsomhed over for aktivt stof eller et eller flere af hjelpestofferne
Sveaert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance [CrCl] < 30 ml/min)
Aktiv klinisk signifikant bledning

Laesion eller tilstand, der betragtes som en betydende risikofaktor for en
alvorlig bledning. Dette kan inkludere:

- aktuel eller nylig gastrointestinal ulceration

- tilstedevarelse af maligne neoplasmer med hgj risiko for bledning
- nylig hjerne- eller rygmarvsskade

- nylig hjerne-, rygmarvs- eller gjenoperation

- nylig intrakraniel bledning

- osofagusvaricer eller mistanke herom
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- arteriovengse malformationer

- vaskulare aneurismer eller alvorlige intraspinale eller intracerebrale
vaskulare abnormaliteter

e Samtidig behandling med en anden antikoagulans, f.eks.:

- ufraktioneret heparin (UFH)

- lavmolekylaer heparin (enoxaparin, dalteparin osv.)

- heparinderivater (fondaparinux osv.)

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

e Nedsat leverfunktion eller leversygdom, som forventes at pavirke overlevelsen

e Samtidig behandling med de folgende potente P-gp-inhibitorer: systemisk
ketoconazol, ciclosporin, itraconazol, dronedaron eller fastdosiskombinationen
glecaprevir/pibrentasvir

e Kunstige hjerteklapper, der kraever behandling med antikoagulans

DOSERING

Anbefalet daglig dosis
150 mg 2 gange dagligt

Tabel 1 Dosisanbefaling

Forebyggelse af apopleksi og systemisk
emboli hos voksne patienter med NVAF
med en eller flere risikofaktorer (SPAF)
Behandling af dyb venetrombose (DVT)
og lungeemboli (LE) samt forebyggelse
af recidiverende DVT og LE hos voksne

Dosisreduktion
110 mg 2 gange dagligt
Tabel 2
Anbefalet dosisreduktion
Patienter i alderen > 80 ar
Patienter, som samtidigt far verapamil

Dosisreduktion til overvejelse
Patienter fra 75-80 ar

300 mg dabigatranetexilat som 1 kapsel
4 150 mg 2 gange dagligt

300 mg dabigatranetexilat som 1 kapsel
4 150 mg 2 gange dagligt efter
forudgéende parenteral
antikoagulansbehandling i mindst 5 dage

Dosisanbefaling

Daglig dosis pa 220 mg
dabigatranetexilat som 1 kapsel &
110 mg 2 gange dagligt
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Patienter med moderat nedsat Daglig dosis pa 300 mg eller 220 mg

nyrefunktion (CrClI 30-50 ml/min) dabigatranetexilat skal veelges baseret pa
Patienter med gastritis, @sofagitis eller en individuel vurdering af den
gastrogsofageal refluks tromboemboliske risiko og
Andre patienter med en gget bledningsrisikoen
bladningsrisiko
Behandlingsvarighed
Tabel 3
Indikation Behandlingsvarighed
SPAF Behandlingen skal fortseettes pa lang sigt.
DVT/LE Behandlingsvarigheden skal individualiseres efter ngje vurdering

af behandlingsfordele i forhold til risikoen for bledninger. Ved
korte behandlingsforlgb (mindst 3 méneder) baseres det pa
forbigdende risikofaktorer (f.eks. nylig operation, traume,
immobilisering) og ved l&ngerevarende behandlingsforlgb mod
permanente risikofaktorer eller idiopatisk DVT eller LE.

Anbefaling for maling af nyrefunktionen hos alle patienter

e  For opstart af behandlingen med dabigatranetexilat ber nyrefunktionen
vurderes ved beregning af CrCl via Cockcroft-Gault-metoden*™ for at
ekskludere patienter med svert nedsat nyrefunktion (dvs. CrCl < 30 ml/min).

e  Under behandling ber nyrefunktionen vurderes i kliniske situationer, hvor der
er mistanke om et fald i nyrefunktionen (f.eks. hypovolaemi, dehydrering eller
samtidig behandling med visse andre typer legemidler).

e Hos ®ldre patienter (> 75 ér) eller patienter med nedsat nyrefunktion ber
nyrefunktionen vurderes mindst én gang om aret.

*Cockcroft-Gault-formlen

For kreatinin i mg/dl:
(140-alder /ar]) x vaegt [kg/ (x 0,85 for kvinder)
72 x serumkreatinin /mg/dl]

For kreatinin i pmol/1:

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

serumkreatinin [umol/l]
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Behandlingsskrift

Fra dabigatranetexilat til parenteral antikoagulans:

Det anbefales, at man venter 12 timer efter den sidste dosis, for man skifter fra
dabigatranetexilat til en parenteral antikoagulans.

Fra parenteral antikoagulans til dabigatranetexilat:

Den parenterale antikoagulans ber seponeres, og dabigatranetexilat bor startes

0-2 timer for det planlagte tidspunkt for neste dosis af den anden behandling, eller
samtidig med seponering ved kontinuerlig behandling (f.eks. intravenes ufraktioneret
heparin (UFH)).

Fra dabigatranetexilat til vitamin K-antagonist (VKA):
Starttidspunktet for VKA ber justeres baseret pa CrCl som folger:
e CrCl = 50 ml/min, VKA ber startes 3 dage for opher med dabigatranetexilat
e CrCl>30-<50 ml/min, VKA ber startes 2 dage for opher med
dabigatranetexilat

Maling af den internationale normaliserede ratio (INR) som maél for VKAs effekt kan
forst anvendes mindst 2 dage efter, dabigatranetexilat er blevet seponeret, idet
dabigatranetexilat kan pévirke INR. Indtil da ber INR-vaerdier tolkes med forsigtighed.

VKA til dabigatranetexilat:
Behandling med VKA ber stoppes. Dabigatranetexilat kan administreres, nar INR er
<2,0.

Kardiovertering
Patienter med non-valvuler atrieflimren i forebyggende behandling for apopleksi og
systemisk emboli kan forblive p& dabigatranetexilat i forbindelse med kardiovertering.

Kateterablation for atrieflimren

Der kan udferes kateterablation hos SPAF-patienter, der far behandling med
dabigatranetexilat 150 mg 2 gange dagligt. Det er ikke nedvendigt at pausere
behandlingen med dabigatranetexilat. Der foreligger ingen data for behandling med
dabigatranetexilat 110 mg 2 gange dagligt.

Perkutan koronar intervention (PCI) med stenting

SPAF-patienter med non-valvular atrieflimren, der gennemgér PCI med stenting, kan
behandles med dabigatranetexilat i kombination med trombocyth@mmende midler,
efter der er opndet haemostase.
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Administration
Lagemidlet er til oral anvendelse.
e Kapsleme kan tages sammen med eller uden mad. Kapslerne skal sluges hele
med et glas vand for at lette passagen til mavesakken.
e Kapslerne ma ikke &bnes eller tygges, og indholdet i kapslerne ma ikke tages
ud, da dette kan gge risikoen for bledning.

SARLIGE PATIENTPOPULATIONER MED POTENTIELT
STORRE BLODNINGSRISIKO

Patienter med eget bledningsrisiko (se tabel 4) ber ngje overvages for tegn og
symptomer pa bledning eller anami, isaer hvis der er flere risikofaktorer. Et uforklarligt
fald i hemoglobin og/eller heematokrit eller blodtryk ber fore til udredning for en
bledningskilde. Dosisjustering bar bestemmes af den behandlende laege efter vurdering
af potentielle fordele og risici for den enkelte patient (se ovenfor).

En koagulationstest (se afsnittet Koagulationstests og tolkning) kan hjelpe til at
identificere patienter med oget bladningsrisiko som felge af for hej dabigatran-
eksponering. Nar for hgj dabigatran-eksponering er identificeret hos patienter med hoj
risiko for bledning anbefales en reduceret dosis pa 220 mg som 1 kapsel 4 110 mg

2 gange dagligt. Ved klinisk relevant bledning skal behandlingen pauseres.

Ved livstruende eller ukontrolleret bladning, hvor det er nedvendigt hurtigt at modvirke
dabigatrans antikoagulerende virkning, er den specifikke antidot (idarucizumab)

tilgeengelig.

Tabel 4: Risikofaktorer, der kan ege bledningsrisikoen*

Farmakodynamiske og -kinetiske Alder > 75 ar

faktorer

Faktorer, der oger dabigatran- Betydende:

plasmaniveauet e Moderat nedsat nyrefunktion

(30-50 ml/min CrClY)

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

e Svage til moderate P-gp-inhibitorer
(f.eks. amiodaron, verapamil, kinidin
og ticagrelor)

Mindre betydende:
e Lavlegemsvagt (< 50 kg)
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Farmakodynamiske interaktioner e Acetylsalicylsyre og andre
trombocytaggregationshaemmere,
sasom clopidogrel

e NSAID!
e SSRI eller SNRT
e Andre leegemidler, der kan pavirke

hamostasen
Sygdomme/procedurer med sarlig o Medfwadte eller erhvervede
bladningsrisiko koagulationsforstyrrelser
e Trombocytopeni eller funktionelle
trombocytdefekter

o (sofagitis, gastritis eller
gastrogsofageal refluks

e Nylig biopsi, sterre traume

e Bakteriel endokarditis
* For sarlige patientpopulationer, der kraever reduceret dosis, se afsnittet Dosering.
ICrCl: kreatininclearance; P-gp: P-glykoprotein; NSAID: non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler; SSRI: selektive serotoningenoptagelseshaemmere; SNRI:
selektive serotonin-noradrenalingenoptagelseshemmere.

PERIOPERATIV BEHANDLING

Kirurgi og indgreb

Patienter i behandling med dabigatranetexilat, som skal opereres eller have foretaget en
invasiv procedure, har en eget risiko for bladning. Overvej derfor en eventuel
pausering af dabigatranetexilat.

Hos patienter med nedsat nyrefunktion kan udskillelsen af dabigatranetexilat veere
forlenget. Dette ber tages i betragtning forud for alle procedurer.

Akutte operationer eller akutte procedurer:

Dabigatranetexilat ber seponeres midlertidigt. Nar det er nedvendigt hurtigt at
modvirke den antikoagulerende virkning af dabigatran, er den specifikke antidot
(idarucizumab) mod dabigatranetexilat tilgeengelig.

Nar dabigatran-behandlingen reverteres, udsattes patienten for den trombotiske risiko
ved den underliggende sygdom. Behandling med dabigatranetexilat kan genoptages

24 timer efter administration af idarucizumab, hvis patienten er klinisk stabil, og der er
opnaéet tilstreekkelig heemostase.

Subakutte operationer/indgreb:

7/10



Dabigatranetexilat ber seponeres midlertidigt. Hvis muligt, ber operation/indgreb
udseettes i mindst 12 timer efter sidste dosis. Hvis operation ikke kan udsattes, kan der
vare en gget risiko for bladning. Bledningsrisikoen skal opvejes mod behovet for akut
intervention (se Kardiovertering ovenfor).

Elektiv kirurgi:

Hvis muligt, ber dabigatranetexilat seponeres mindst 24 timer for invasive eller
kirurgiske procedurer. Det ber overvejes at seponere dabigatranetexilat 2-4 dage for
operation hos patienter med eget risiko for bladning eller ved sterre operationer, hvor
komplet haemostase kan veere pakravet. Se seponeringsregler i tabel 5.

Tabel 5: Seponeringsregler for invasive eller kirurgiske procedurer

Nyrefunktion Estimeret Dabigatran skal stoppes for elektiv
(CrCl ml/min) halveringstid kirurgi
(timer)

Hoj Standardrisiko

bladningsrisiko

eller storre

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 vere en oget risiko for spinalt eller epiduralt heematom i tilfeelde af traumatisk
eller gentagen punktur og ved langvarig brug af epiduralkatetre. Efter fjernelse af et
kateter skal der g& mindst 2 timer for administration af den ferste dosis
dabigatranetexilat. Disse patienter kraever hyppig observation for neurologiske tegn og
symptomer pa spinalt eller epiduralt heematom.

KOAGULATIONSTESTS OG DERES TOLKNING

Det er ikke ngdvendigt med rutinemaessig klinisk monitorering ved behandling med
dabigatran. Ved formodet overdosering eller hos patienter som indlaegges, anbefales det
at vurdere antikoagulationsstatus.
e Den internationale normaliserede ratio (INR)
INR-test er upélidelig hos patienter i behandling med dabigatranetexilat, og
ber ikke anvendes.
e  Aktiveret partiel tromboplastintid (aPTT)
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aPTT-testen giver en omtrentlig indikation for den antikoagulerende virkning,
men er ikke anvendelig til pracis kvantificering af den antikoagulerende
virkning.

e  Fortyndet trombintid (dTT), trombintid (TT), ecarin-koagulationstid (ECT)
Der er fundet en klar korrelation mellem dabigatran-koncentrationen i plasma
og graden af antikoagulerende effekt. Der findes flere kvantitative metoder til
maéling af dabigatran plasmakoncentrationer, der er udviklet flere dabigatran-
kalibrerede analyser baseret pa dTT.

Et plasmaniveau pa > 200 ng/ml dabigatran plasmakoncentration for naste
leegemiddelindtag kan indikere en gget bledningsrisiko. En normal dTT-
maéling indikerer ingen klinisk relevant antikoagulerende virkning af
dabigatran. TT og ECT kan give nyttig information, men testene er ikke
standardiseret.

Tabel 6: Koagulationstest-graensevaerdier ved trough (dal-vaerdi) (dvs. lige
inden naeste leegemiddeldosis), der kan veere forbundet med en oget
bledningsrisiko. Bemerk: Der kan forekomme falske forhejede veerdier i de
forste 2-3 dage efter operation, derfor skal resultaterne tolkes med forsigtighed.
Test (dal-veerdi)

dTT [ng/ml] > 200

ECT [x gange @vre normalgrense >3

aPTT [x gange ovre normalgranse] >2

INR Bor ikke udferes

Tidspunkt: Antikoagulerende parametre athaenger af det tidspunkt, hvor blodpreven
blev taget i forhold til det tidspunkt, hvor den seneste dosis blev givet. En blodprove
taget to timer efter indtagelse af en dabigatranetexilat-dosis (~peak-vardi) vil resultere
i forskellige (hgjere) verdier i alle koagulationstest sammenlignet med en blodprove
taget 10-16 timer efter indtagelse af samme dosis (dal-vaerdi).

OVERDOSERING

I tilfeelde af mistanke om overdosering kan koagulationstests hjlpe til at vurdere
koagulationsstatus. Overdreven antikoagulation kan kraeve afbrydelse af
dabigatranetexilat-behandling. Da dabigatran hovedsageligt udskilles via nyrerne, skal
tilstreekkelig diurese opretholdes. Da der er en lav proteinbinding, kan dabigatran
fjernes ved dialyse, men der forligger begrenset klinisk erfaring fra de kliniske studier,
der kan demonstrere nytten heraf. Doser af dabigatran ud over det anbefalede udsatter
patienten for en foreget risiko for bladning. I tilfelde af bledningskomplikationer skal
behandlingen seponeres, og arsagen til bledningen skal udredes (se afsnittet
Behandling af bledningskomplikationer). Generel understettende behandling, sdsom
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anvendelse af oralt administreret aktivt kul, kan overvejes for at reducere absorptionen
af dabigatran.

BEHANDLING AF BLODNINGSKOMPLIKATIONER

I tilfelde, hvor det er nedvendigt hurtigt at modvirke dabigatranetexilats
antikoagulerende virkning (ved livstruende eller ukontrolleret bledning eller ved akutte
operationer/procedurer), er den specifikke antidot (idarucizumab) tilgengelig.
Afhangigt af den kliniske tilstand ber passende understettende behandling, sdésom
kirurgisk haemostase og erstatning af blodtab, foretages. Anvendelsen af frisk fuldblod,
frisk frossent plasma og/eller trombocyt-koncentrater kan overvejes i tilfeelde, hvor der
forefindes trombocytopeni, eller hvor der er anvendt langtidsvirkende
trombocytheemmere. Koagulationsfaktor-koncentrater (aktiveret eller ikke-aktiveret)
eller rekombinant faktor VIla kan overvejes. Dog er de kliniske data meget
begrensede.

DABIGATRAN PATIENTKORT OG RADGIVNING

Der er vedlagt et patientkort til din patient i dabigatran-pakningen. Patienten skal
instrueres i altid at baere patientkortet pa sig og at fremvise det ved konsultation med en
leege. Patienten skal rddgives om vigtigheden af at indtage leegemidlet korrekt, tegn pa
bladning og hvornar der ber seges laegehjlp.

FOR INBERETNING AF FORMODEDE BIVIRKNINGER

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:
Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S
Websted: www.meldembivirkning.dk

Godkendt af Laegemiddelstyrelsen:
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Vigtige risikominimeringsoplysninger til sundhedspersoner

(T4 KRKN

Dabigatran etexilate Krka

(dabigatranetexilat)

ORDINATIONSVEJLEDNING

til paediatrisk anvendelse

Hyvis du har yderligere sporgsmal til dette lzegemiddel, eller hvis du ensker
at bestille flere eksemplarer af uddannelsesmaterialet, er du velkommen til
at kontakte firmaet:

KRKA Sverige AB
Gotgatan 78, box 24

118 30 Stockholm
Sverige

Tel.: +46 8 643 67 66
E-post: info.SE@krka.biz
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Denne vejledning indeholder anbefalinger for anvendelse af dabigatranetexilat til
padiatriske patienter for at minimere risikoen for bledning

VVVVVVYVYVYVY

Indikation

Kontraindikationer

Dosering

Searlige patientgrupper med potentielt storre bledningsrisiko
Perioperativ behandling

Koagulationstests og deres tolkning

Overdosering

Behandling af bledningskomplikationer

Dabigatran patientkort og radgivning

Denne ordinationsvejledning erstatter ikke produktresuméet for
Dabigatranetexilat Krka.

INDIKATION

Behandling af vengs tromboemboli (VTE) og forebyggelse af recidiverende
VTE hos padiatriske patienter fra 8 ar til under 18 ar.

KONTRAINDIKATIONER
e  Overfolsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjelpestofferne
e eGFR <50 ml/min/1,73 m?
e  Aktiv klinisk signifikant bledning
e Lasion eller tilstand, der betragtes som en betydende risikofaktor for en

alvorlig bledning. Dette kan inkludere:

- aktuel eller nylig gastrointestinal ulceration

- tilstedevarelse af maligne neoplasmer med hgj risiko for bledning
- nylig hjerne- eller rygmarvsskade

- nylig hjerne-, rygmarvs- eller gjenoperation

- nylig intrakraniel bledning

- wesofagusvaricer eller mistanke herom

- arteriovengse malformationer

- vaskulare aneurismer eller alvorlige intraspinale eller intracerebrale

vaskulare abnormaliteter

Samtidig behandling med en anden antikoagulans, f.eks.:

- ufraktioneret heparin (UFH)
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- lavmolekylar heparin (enoxaparin, dalteparin osv.)

- heparinderivater (fondaparinux osv.)

- oral antikoagulans (warfarin, rivaroxaban, apixaban osv.) undtagen under
specifikke omstaendigheder. Disse er ved skift af
antikoagulansbehandling, ndr UFH gives i doser, der er nedvendige for at
opretholde et &bent centralt venekateter eller arteriekateter.

e Nedsat leverfunktion eller leversygdom, som forventes at pavirke overlevelsen

e Samtidig behandling med de folgende potente P-gp-inhibitorer: systemisk
ketoconazol, ciclosporin, itraconazol, dronedaron eller fastdosiskombinationen
glecaprevir/pibrentasvir

o Kunstige hjerteklapper, der kreever behandling med antikoagulans

DOSERING

Dabigatranetexilat skal tages to gange dagligt, én dosis om morgenen og én dosis om
aftenen, pd omtrent samme tidspunkt hver dag. Intervallet mellem doseringer skal vare
sa teet pa 12 timer som muligt.

Dabigatran etexilate Krka 75 mg, 110 mg, 150 mg kapsler

Dabigatranetexilat kapsler kan anvendes til bern i alderen 8 ar eller @ldre, som kan
sluge kapslerne hele. Der er andre aldersrelevante dosisformer til behandling af bern
under 8 ar. Se produktresumé erne for disse dosisformer for yderligere information.

Den anbefalede dosis er baseret pa patientens vaegt og alder som vist i tabel 1. Dosen
skal justeres i henhold til veegt og alder efterhanden som behandlingen skrider frem.

Der kan ikke gives doseringsanbefalinger for vaegt- og alderskombinationer, der ikke er
anfort i doseringstabellen.

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

Vagt-/alderskombinationer Enkeltdosis Samlet daglig
Vgt i kg Alder i ar img dosis i mg

11 til <13 8 til <9 75 150

13 til <16 8 til <11 110 220

16 til <21 8 til <14 110 220

21 til <26 8 til <16 150 300

26 til <31 8 til <18 150 300

31 til <41 8 il <18 185 370
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41 til <51 8 til <18 220 440

51 til <61 8 til <18 260 520
61 til <71 8 til <18 300 600
71 til <81 8 till <18 300 600
>81 10 till <18 300 600

Enkeltdoser, der kraever kombinationer af flere end én kapsel:

300 mg: to 150 mg kapsler eller
fire 75 mg kapsler

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

220 mg: to 110 mg kapsler

185 mg: én 75 mg plus én 110 mg kapsel

150 mg: én 150 mg kapsel eller

to 75 mg kapsler

Behandlingsvarighed
Behandlingsvarigheden skal individualiseres baseret pa benefit/risk-vurderingen.

Anbefaling for maling af nyrefunktionen

e For pabegyndelse af behandlingen med dabigatranetexilat ber den estimerede
glomerulzre filtrationshastighed (¢GFR) estimeres ved hjzlp af Schwartz’
formel.

e Behandling med dabigatranetexilat er kontraindiceret hos patienter med eGFR
< 50 ml/min/1,73 m? (se afsnittet Kontraindikationer).

e Patienter med eGFR > 50 ml/min/1,73 m? ber behandles i henhold til den
relevante algoritme (se tabel 1)

e  Under behandlingen ber nyrefunktionen vurderes i visse kliniske situationer,
hvis der er formodning om , at der kunne indtraede et fald eller en forringelse i
nyrefunktionen (f.eks. hypovolemi, dehydrering eller ved samtidig behandling
med visse legemidler, osv.).

Behandlingsskrift

Fra dabigatranetexilat til parenteral antikoagulans:

Det anbefales, at man venter 12 timer efter den sidste dosis, for man skifter fra
dabigatranetexilat til en parenteral antikoagulans.

Fra parenteral antikoagulans til dabigatranetexilat:

Den parenterale antikoagulans ber seponeres, og dabigatranetexilat bor startes

0-2 timer for det planlagte tidspunkt for naste dosis af den anden behandling, eller
samtidig med seponering ved kontinuerlig behandling (f.eks. intravenes ufraktioneret
heparin (UFH)).
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Fra dabigatranetexilat til vitamin K-antagonist (VKA):

Patienter skal startes pA VKA 3 dage for seponering af dabigatranetexilat.

Maling af den internationale normaliserede ratio (INR) som maél for VK As effekt kan
forst anvendes mindst 2 dage efter, dabigatranetexilat er blevet seponeret, idet
dabigatranetexilat kan pévirke INR. Indtil da ber INR-vaerdier tolkes med forsigtighed.

VKA til dabigatranetexilat:
Behandling med VKA ber stoppes. Dabigatranetexilat kan administreres, nar INR er
<2,0.

Administration
Dabigatranetexilat 75 mg, 110 mg, 150 mg kapsler
Lagemidlet er til oral anvendelse.
e Kapsleme kan tages sammen med eller uden mad. Kapslerne skal sluges hele
med et glas vand for at lette passagen til mavesakken.
e Kapslere ma ikke &bnes eller tygges, og indholdet i kapslerne ma ikke tages
ud, da dette kan gge risikoen for bledning.

SARLIGE PATIENTPOPULATIONER MED POTENTIELT
STORRE BLODNINGSRISIKO

Patienter med @get bledningsrisiko (se tabel 5) ber ngje overvages for tegn og
symptomer pa bledning eller anami, isaer hvis der er flere risikofaktorer. Et uforklarligt
fald i hemoglobin og/eller heematokrit eller blodtryk ber fore til udredning for en
bladningskilde. Hvis klinisk relevant bladning opstér, skal behandlingen seponeres. For
yderligere information se afsnittet "Koagulationstests og deres tolkning”.

Virkningen og sikkerheden af den specifikke antidot (idarucizumab) er ikke klarlagt
hos padiatriske patienter. Heemodialyse kan fjerne dabigatran.

Tabel S: Risikofaktorer, der kan oge bledningsrisikoen

Faktorer, der gger dabigatran- e Potente P-gp'-inhibitorer (se afsnittet

plasmaniveauet Kontraindikationer)

e Svage til moderate P-gp-inhibitorer
(f.eks. amiodaron, verapamil, kinidin
og ticagrelor)

Farmakodynamiske interaktioner o Acetylsalicylsyre og andre
trombocytaggregationshaemmere,
sasom clopidogrel

e NSAID!
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e SSRI eller SNRI!
e Andre leegemidler, der kan pavirke

hamostasen
Sygdomme/procedurer med sarlig o Medfedte eller erhvervede
bladningsrisiko koagulationsforstyrrelser
e Trombocytopeni eller funktionelle
trombocytdefekter

o (Jsofagitis, gastritis eller
gastrogsofageal refluks
o Nylig biopsi, sterre traume
e Bakteriel endokarditis
iP-gp: P-glykoprotein; NSAID: non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler; SSRI:
selektive serotoningenoptagelseshemmere; SNRI: selektive serotonin-
noradrenalingenoptagelsesheemmere.

PERIOPERATIV BEHANDLING

Kirurgi og indgreb

Patienter i behandling med dabigatranetexilat, som skal opereres eller have foretaget en
invasiv procedure, har en eget risiko for bladning. Overvej derfor en eventuel
pausering af dabigatranetexilat.

Hos patienter med nedsat nyrefunktion kan udskillelsen af dabigatranetexilat vare
forleenget. Dette ber tages i betragtning forud for alle procedurer.

Akutte operationer eller akutte procedurer

Dabigatranetexilat ber seponeres midlertidigt.

Hamodialyse kan fjerne dabigatran. Nar dabigatranetexilat-behandlingen reverteres,
udsaettes patienten for den trombotiske risiko ved den underliggende sygdom.

Subakutte operationer/indgreb

Dabigatranetexilat ber seponeres midlertidigt. Hvis muligt, ber operation/indgreb
udseettes i mindst 12 timer efter sidste dosis. Hvis operation ikke kan udsattes, kan der
vare en gget risiko for bledning. Bledningsrisikoen skal opvejes mod behovet for akut
intervention.

Elektiv kirurgi

Hvis muligt, ber dabigatranetexilat seponeres mindst 24 timer for invasive eller
kirurgiske procedurer. Det ber overvejes at seponere dabigatranetexilat 2-4 dage for
operation hos patienter med eget risiko for bladning eller ved sterre operationer, hvor

komplet h&mostase kan vaere pakravet.
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Seponeringsregler for invasive eller kirurgiske procedurer for peediatriske

patienter
Nyrefunktion Dabigatran skal stoppes for elektiv kirurgi
(eGFRi
ml/min/1,73m?)
>80 24 timer for
50-80 2 dage for
<50 Disse patienter er ikke blevet undersegt (se afsnittet

Kontraindikationer).

Spinal ancestesi/epidural ancestesi/lumbalpunktur

Der kan vere en oget 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 g& mindst 2 timer for administration af den ferste dosis
dabigatranetexilat. Disse patienter kraver hyppig observation for neurologiske tegn og
symptomer pa spinalt eller epiduralt hematom.

KOAGULATIONSTESTS OG DERES TOLKNING

Det er ikke ngdvendigt med rutinemassig klinisk monitorering ved behandling med
dabigatranetexilat. Mélinger af dabigatran-relateret antikoagulation kan vare en hjalp
til at detektere for hej eksponering for dabigatran ved tilstedeverelse af yderligere
risikofaktorer.

e INR-test er upalidelig hos patienter i behandling med dabigatranetexilat, og
der er rapporteret falsk positive INR-stigninger. Derfor ber der ikke foretages
INR-méling.

e  Fortyndet trombintid (dTT), ecarin-koagulationstid (ECT) og aktiveret partiel
tromboplastintid (aPTT) kan give nyttig information, men resultaterne skal
tolkes med forsigtighed, p& grund af variabilitet fra test til test.

Tidspunkt for maling: Antikoagulerende parametre athanger af det tidspunkt, hvor
blodpreven blev taget i forhold til det tidspunkt, hvor den seneste dosis blev givet. En
blodprove taget to timer efter indtagelse af en dabigatranetexilat-dosis (~peak-veerdi)
vil resultere i forskellige (hejere) veerdier i alle koagulationstest ssmmenlignet med en
blodprove taget 10-16 timer efter indtagelse af samme dosis (dal-vaerdi).

OVERDOSERING
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Overdreven antikoagulation kan kraeve afbrydelse af dabigatranetexilat-behandling. Da
dabigatran hovedsageligt udskilles via nyrerne, skal tilstreekkelig diurese opretholdes.
Da der er en lav proteinbinding, kan dabigatran fjernes ved dialyse, men der forligger
begranset klinisk erfaring fra de kliniske studier, der kan demonstrere nytten heraf.
Doser af dabigatran ud over det anbefalede udsatter patienten for en foraget risiko for
bladning. I tilfelde af bledningskomplikationer skal behandlingen seponeres, og
arsagen til bledningen skal udredes (se afsnittet Behandling af
bledningskomplikationer).

BEHANDLING AF BLODNINGSKOMPLIKATIONER

Virkningen og sikkerheden af den specifikke antidot (idarucizumab) er ikke klarlagt
hos padiatriske patienter. Heemodialyse kan fjerne dabigatran.

Afhangigt af den kliniske tilstand ber passende understettende behandling, sdésom
kirurgisk haemostase og erstatning af blodtab, foretages.

DABIGATRAN PATIENTKORT OG RADGIVNING

Der er vedlagt et patientkort til din patient i dabigatran-pakningen. Patienten eller
omsorgspersonen for den padiatriske patient skal instrueres i altid at beere patientkortet
pa sig og at fremvise det ved konsultation med en leege. Patienten eller
omsorgspersonen for den padiatriske patient skal rddgives om vigtigheden af at indtage
leegemidlet korrekt, tegn pa bledning og hvornar der ber seges laegehjlp.

FOR INBERETNING AF FORMODEDE BIVIRKNINGER

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:
Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S
Websted: www.meldembivirkning.dk

Godkendt af Laegemiddelstyrelsen:
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Vigtige risikominimeringsoplysninger til sundhedspersoner

(T4 KRKN

Dabigatran etexilate Krka

(dabigatranetexilat)

ORDINATIONSVEJLEDNING

til primaer forebyggelse af venegs tromboemboli (VTE)
hos voksne patienter efter elektiv total hofte-eller
knaalloplastik

Hyvis du har yderligere sporgsmal til dette lzegemiddel, eller hvis du ensker
at bestille flere eksemplarer af uddannelsesmaterialet, er du velkommen til
at kontakte firmaet:

KRKA Sverige AB
Gotgatan 78, box 24

118 30 Stockholm
Sverige

Tel.: +46 8 643 67 66
E-post: info.SE@krka.biz
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Denne vejledning indeholder anbefalinger til at minimere risikoen for bledning
ved anvendelse af dabigatranetexilat

VVVVVVYVYVYVY

Indikation

Kontraindikationer

Perioperativ behandling

Dosering

Serlige patientgrupper med potentielt storre bledningsrisiko
Koagulationstests og deres tolkning

Overdosering

Behandling af bledningskomplikationer

Dabigatran patientkort og radgivning

Denne ordinationsvejledning erstatter ikke produktresuméet for Dabigatran
etexilate Krka.

INDIKATION

Primer forebyggelse af venes tromboemboli (VTE) hos voksne patienter efter elektiv
total hofte- eller knaealloplastik.

KONTRAINDIKATIONER

Overfolsomhed over for aktivt stof eller et eller flere af hjelpestofferne
Sveert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance [CrCl] < 30 ml/min)
Aktiv klinisk signifikant bledning
Laesion eller tilstand, der betragtes som en betydende risikofaktor for en
alvorlig bledning. Dette kan inkludere:

- aktuel eller nylig gastrointestinal ulceration

- tilstedevarelse af maligne neoplasmer med hgj risiko for bledning

- nylig hjerne- eller rygmarvsskade

- nylig hjerne-, rygmarvs- eller gjenoperation

- nylig intrakraniel bledning

- wesofagusvaricer eller mistanke herom

- arteriovengse malformationer

- vaskulare aneurismer eller alvorlige intraspinale eller intracerebrale

vaskulare abnormaliteter

Samtidig behandling med en anden antikoagulans, f.eks.:

- ufraktioneret heparin (UFH)
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- lavmolekylar heparin (enoxaparin, dalteparin osv.)

- heparinderivater (fondaparinux osv.)

- oral antikoagulans (warfarin, rivaroxaban, apixaban osv.) undtagen
under specifikke omstandigheder. Disse er ved skift af
antikoagulansbehandling, ndr UFH gives i doser, der er nedvendige for
at opretholde et dbent centralt venekateter eller arteriekateter, eller nar
UFH gives under kateterablation for atrieflimren.

*  Nedsat leverfunktion eller leversygdom, som forventes at pavirke overlevelsen

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

*  Kunstige hjerteklapper, der kreever behandling med antikoagulans

DOSERING
Anbefalet daglig dosis
220 mg én gang dagligt taget som 2 kapsler 4 110 mg
Tabel 1 Pabegyndelse af ~ Vedligeholdelses- Varighed af
behandlingen pd  dosis, der starter vedligeholdelsesdosis
operationsdagen den forste dag
1-4 timer efter efter operationen
operationen er
udfort
Patienter efter Enkelt kapsel med 220 mg 10 dage
elektiv 110 mg dabigatranetexilat
kneealloplastik dabigatranetexilat ~ én gang dagligt
Patienter efter som 2 kapsler & 28-35 dage
elektiv 110 mg
hoftealloplastik

Bemark: Hvis haemostase i den postoperative fase ikke er sikret, skal forste dosis af
dabigatranetexilat udskydes. Hvis behandlingen pabegyndes senere end pa
operationsdagen, skal dosis fra ferste behandlingsdag vaere 2 kapsler én gang dagligt.

Dosisreduktion
150 mg én gang dagligt taget som 2 kapsler & 75 mg
Tabel 2 Piabegyndelse af ~ Vedligeholdelses- Varighed af

behandlingen pd  dosis, der starter vedligeholdelsesdosis
operationsdagen den forste dag efter
1-4 timer efter operationen
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operationen er
udfort

Patienter med
moderat nedsat
nyrefunktion
(kreatinincleara 10 dage
nce (CrCl) 150 mg (kneealloplastik)
30-50 ml/min) dabigatranetexilat
Patienter i Enkelt kapsel med = én gang dagligt eller
samtidig 75 mg som 2 kapsler &
behandling med = dabigatranetexilat 75 mg 28-35 dage
verapamil”, (hoftealloplastik)
amiodaron,
kinidin
Patienter pa
75 ér eller
derover
"Dosisreduktion af dabigatranetexilat til 75 mg dagligt ber overvejes til patienter med
moderat nedsat nyrefunktion, som samtidig behandles med verapamil.

Anbefaling for maling af nyrefunktionen hos alle patienter
*  For opstart af behandlingen med dabigatranetexilat ber nyrefunktionen
vurderes ved beregning af CrCl via Cockcroft-Gault-metoden* for at
ekskludere patienter med sveert nedsat nyrefunktion (dvs. CrCI < 30 ml/min).
e Under behandling ber nyrefunktionen vurderes i kliniske situationer, hvor der
er mistanke om et fald i nyrefunktionen (f.eks. hypovolaemi, dehydrering eller
samtidig behandling med visse andre typer legemidler).

*Cockcroft-Gault-formlen

For kreatinin i mg/dl:
(140-alder /ar]) x vaegt [kg/ (x 0,85 for kvinder)
72 x serumkreatinin /mg/dl]

For kreatinin i pmol/I:

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

serumkreatinin /[umol/l]
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Behandlingsskrift

Fra dabigatranetexilat til parenteral antikoagulans:

Det anbefales, at man venter 24 timer efter den sidste dosis, for man skifter fra
dabigatranetexilat til en parenteral antikoagulans.

Fra parenteral antikoagulans til dabigatranetexilat:

Den parenterale antikoagulans ber seponeres, og dabigatranetexilat ber startes

0-2 timer for det planlagte tidspunkt for naste dosis af den anden behandling, eller
samtidig med seponering ved kontinuerlig behandling (f.eks. intravenes ufraktioneret
heparin (UFH)).

Administration
Lagemidlet er til oral anvendelse.
*  Kapsleme kan tages sammen med eller uden mad. Kapslerne skal sluges hele
med et glas vand for at lette passagen til mavesakken.
*  Kapslerne ma ikke &bnes eller tygges, og indholdet i kapslerne ma ikke tages
ud, da dette kan gge risikoen for bledning.

SARLIGE PATIENTPOPULATIONER MED POTENTIELT
STORRE BLODNINGSRISIKO

Patienter med oget bledningsrisiko (se tabel 3) ber ngje overvages for tegn og
symptomer pa bledning eller anami, isaer hvis der er flere risikofaktorer. Et uforklarligt
fald i hemoglobin og/eller heematokrit eller blodtryk ber fore til udredning for en
bladningskilde. En koagulationstest (se afsnittet Koagulationstests og tolkning) kan
hjalpe til at identificere patienter med eget bladningsrisiko som felge af for hej
dabigatran-eksponering.

Ved klinisk relevant bledning skal behandlingen pauseres. Ved livstruende eller
ukontrolleret bladning, hvor det er nedvendigt hurtigt at modvirke dabigatrans

antikoagulerende virkning, er den specifikke antidot (idarucizumab) tilgaengelig.

Tabel 3: Risikofaktorer, der kan ege bledningsrisikoen*

Farmakodynamiske og -kinetiske Alder > 75 ar
faktorer

Faktorer, der oger dabigatran- Betydende:
plasmaniveauet
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e Moderat nedsat nyrefunktion
(30-50 ml/min CrCl)

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

e Svage til moderate P-gp-inhibitorer
(f.eks. amiodaron, verapamil, kinidin
og ticagrelor)

Mindre betydende:
e Lav legemsvagt (< 50 kg)
Farmakodynamiske interaktioner e Acetylsalicylsyre og andre
trombocytaggregationshaemmere,
sasom clopidogrel

e NSAID!

e SSRI eller SNRI!

e Andre leegemidler, der kan pavirke

hamostasen
Sygdomme/procedurer med sarlig e Medfedte eller erhvervede
bladningsrisiko koagulationsforstyrrelser
e Trombocytopeni eller funktionelle
trombocytdefekter

e (Jsofagitis, gastritis eller
gastrogsofageal refluks

e Nylig biopsi, sterre traume

e Bakteriel endokarditis
* For sarlige patientpopulationer, der kraever reduceret dosis, se afsnittet Dosering.
ICrCl: kreatininclearance; P-gp: P-glykoprotein; NSAID: non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler; SSRI: selektive serotoningenoptagelseshaemmere; SNRI:
selektive serotonin-noradrenalingenoptagelseshemmere.

PERIOPERATIV BEHANDLING

Kirurgi og indgreb

Patienter i behandling med dabigatranetexilat, som skal opereres eller have foretaget en
invasiv procedure, har en eget risiko for bladning. Overvej derfor en eventuel
pausering af dabigatranetexilat. Hos patienter med nedsat nyrefunktion kan udskillelsen
af dabigatranetexilat veere forlaenget. Dette bar tages i betragtning forud for alle
procedurer.
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Akutte operationer eller akutte procedurer

Dabigatranetexilat ber seponeres midlertidigt. Nar det er nedvendigt hurtigt at
modvirke den antikoagulerende virkning of dabigatran, er den specifikke antidot
(idarucizumab) mod dabigatranetexilat tilgeengelig.

Nar dabigatran-behandlingen reverteres, udsattes patienten for den trombotiske risiko
ved den underliggende sygdom. Behandling med dabigatranetexilat kan genoptages

24 timer efter administration af idarucizumab, hvis patienten er klinisk stabil, og der er
opnaet tilstreekkelig heemostase.

Subakutte operationer/indgreb

Dabigatranetexilat ber seponeres midlertidigt. Hvis muligt, ber operation/indgreb
udseettes i mindst 12 timer efter sidste dosis. Hvis operation ikke kan udsattes, kan der
vare en gget risiko for bladning. Bledningsrisikoen skal opvejes mod behovet for akut
intervention.

Elektiv kirurgi

Hvis muligt, ber dabigatranetexilat seponeres mindst 24 timer for invasive eller
kirurgiske procedurer. Det bar overvejes at seponere dabigatranetexilat 2-4 dage for
operation hos patienter med eget risiko for bladning eller ved sterre operationer, hvor
komplet heemostase kan vare pakravet. Se seponeringsregler i tabel 4.

Tabel 4: Seponeringsregler for invasive eller kirurgiske procedurer

Nyrefunktion Estimeret Dabigatran skal stoppes for elektiv
(CrCl ml/min) halveringstid kirurgi
(timer)

Hoj Standardrisiko

bladningsrisiko

eller storre

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 vere en oget 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 g& mindst 2 timer for administration af den ferste dosis
dabigatranetexilat. Disse patienter kraever hyppig observation for neurologiske tegn og
symptomer pa spinalt eller epiduralt hematom.
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KOAGULATIONSTESTS OG DERES TOLKNING

Det er ikke nedvendigt med rutinemassig klinisk monitorering ved behandling med
dabigatran. Ved formodet overdosering eller hos patienter som indlaegges, anbefales det
at vurdere antikoagulationsstatus.

*  Den internationale normaliserede ratio (INR)

INR-test er upalidelig hos patienter i behandling med dabigatranetexilat, og
ber ikke anvendes.

*  Aktiveret partiel tromboplastintid (aPTT)
aPTT-testen giver en omtrentlig indikation for den antikoagulerende virkning,
men er ikke anvendelig til pracis kvantificering af den antikoagulerende
virkning.

*  Fortyndet trombintid (dTT), trombintid (TT), ecarin-koagulationstid (ECT)
Der er fundet en klar korrelation mellem dabigatran-koncentrationen i plasma
og graden af antikoagulerende effekt. Der findes flere kvantitative metoder til
maéling af dabigatran plasmakoncentrationer, der er udviklet flere dabigatran-
kalibrerede analyser baseret pa dTT.

Et plasmaniveau pa > 67 ng/ml dabigatran plasmakoncentration for naste
leegemiddelindtag kan indikere en eget bledningsrisiko. En normal dTT-
maling indikerer ingen klinisk relevant antikoagulerende virkning af
dabigatran. TT og ECT kan give nyttig information, men testene er ikke
standardiseret.

Tabel 5: Koagulationstest-graensevardier ved trough (dal-vaerdi) (dvs. lige
inden naeste leegemiddeldosis), der kan veere forbundet med en oget
bledningsrisiko. Bemzrk: Der kan forekomme falske forhejede veerdier i de
forste 2-3 dage efter operation, derfor skal resultaterne tolkes med forsigtighed.
Test (dal-veerdi)

dTT [ng/ml] > 67

ECT [x gange gvre normalgranse] Ingen data*
aPTT [x gange ovre normalgranse] >1,3

INR Bor ikke udferes

*ECT-testen blev ikke anvendt ved doseringen 220 mg dabigatran én gang daglig ved
indikationen forebyggelse af VTE efter knae- eller hoftealloplastik.

Tidspunkt: Antikoagulerende parametre athaenger af det tidspunkt, hvor blodpreven
blev taget i forhold til det tidspunkt, hvor den seneste dosis blev givet. En blodprove
taget to timer efter indtagelse af en dabigatranetexilat-dosis (~peak-vardi) vil resultere
i forskellige (hgjere) verdier i alle koagulationstest sammenlignet med en blodprove
taget 10-16 timer efter indtagelse af samme dosis (dal-vaerdi).
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OVERDOSERING

I tilfeelde af mistanke om overdosering kan koagulationstests hjlpe til at vurdere
koagulationsstatus. Overdreven antikoagulation kan kraeve afbrydelse af
dabigatranetexilat-behandling. Da dabigatran hovedsageligt udskilles via nyrerne, skal
tilstreekkelig diurese opretholdes. Da der er en lav proteinbinding, kan dabigatran
fjernes ved dialyse, men der forligger begrenset klinisk erfaring fra de kliniske studier,
der kan demonstrere nytten heraf. Doser af dabigatran ud over det anbefalede udsatter
patienten for en foreget risiko for bladning. I tilfzelde af bledningskomplikationer skal
behandlingen seponeres, og arsagen til bledningen skal udredes (se afsnittet
Behandling af bledningskomplikationer). Generel understettende behandling, sdésom
anvendelse af oralt administreret aktivt kul, kan overvejes for at reducere absorptionen
af dabigatran.

BEHANDLING AF BLODNINGSKOMPLIKATIONER

I tilfelde, hvor det er nedvendigt hurtigt at modvirke dabigatranetexilats
antikoagulerende virkning (ved livstruende eller ukontrolleret bledning eller ved akutte
operationer/procedurer), er den specifikke antidot (idarucizumab) tilgengelig.
Afhangigt af den kliniske tilstand ber passende understettende behandling, sdésom
kirurgisk haemostase og erstatning af blodtab, foretages. Anvendelsen af frisk fuldblod,
frisk frossent plasma og/eller trombocyt-koncentrater kan overvejes i tilfelde, hvor der
forefindes trombocytopeni, eller hvor der er anvendt langtidsvirkende
trombocytheemmere. Koagulationsfaktor-koncentrater (aktiveret eller ikke-aktiveret)
eller rekombinant faktor VIla kan overvejes. Dog er de kliniske data meget
begrensede.

DABIGATRAN PATIENTKORT OG RADGIVNING

Der er vedlagt et patientkort til din patient i dabigatran-pakningen. Patienten skal
instrueres i altid at baere patientkortet pa sig og at fremvise det ved konsultation med en
leege. Patienten skal radgives om vigtigheden af at indtage leegemidlet korrekt, tegn pa
bladning og hvornar der ber seges lagehjzlp.

9/10



FOR INBERETNING AF FORMODEDE BIVIRKNINGER

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:
Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldembivirkning.dk

Godkendt af Laegemiddelstyrelsen:
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