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Pradaxa® (dabigatrana eteksilata) jaunakaja zalu apraksta ieklauta
kontrindikacija pacientiem ar maksligo sirds varstuli

Godatais veselibas aprupes specialist,

Boehringer Ingelheim v€las Jus informeét par atjaunoto Pradaxa® zalu aprakstu (ZA).

Sobrid 4.4 apak$punkta ieklautais bridinajums nelietot Pradaxa® pacientiem ar maksligo sirds varstuli
tagad aizstats ar kontrindikaciju. Turklat, atcerieties, ka antikoagul€josa terapija pacientiem ar
maksligo sirds varstuli trombembolisku trauc€jumu profilaksei nav apstiprinata Pradaxa® indikacija.

Kopsavilkums
e Pradaxa® ir kontrindicéta pacientiem ar maksligo sirds varstuli.

St informacija ir saskanota Eiropas Zalu agentira (EMA).

Saskana ar atjaunoto ZA, Pradaxa® lietoSana pacientiem ar maksligo sirds varstuli ir kontrindicéta.
Ladzam lasit atbilstosas kliniskas vadlinijas par pareizu antitrombotiska lidzekla 1zveli
trombembolisku komplikaciju profilaksei pacientiem ar maksligam sirds varstulém.

Papildinformacija par zalu droSumu un ieteikumi
Pradaxa® registréta Eiropas Savieniba sadam indikacijam:

(1) primara venozu trombembolisku traucéjumu profilakse picaugusiem pacientiem, kuriem veikta
planveida pilniga giizas locitavas protezéSana vai pilniga cela locitavas protez€Sana,

(2) insulta un sistémiskas embolijas profilakse pieauguSiem pacientiem ar nevalvularu priekSkambaru
mirdzaritmiju (skatit ZA pielikuma).

Atjauninata ZA informacijas izmainu pamata ir divu 2. fazes pétijumu dati. Dabigatrana eteksilatu un
varfarinu lietoja 252 pacientiem ar at$kirigu indikaciju no apstiprinatas, un dabigatrana lietoSanas
shéma art atSkiras no apstiprinatajam devam. Sajos 2. fazes pétijumos (devas no 150 mg divreiz diena
Iidz 300 mg divreiz diena) ieklauti pacienti ar nesen veiktu maksligu sirds varstula protezesanas
operaciju (t. i., atrasanas laika slimnica) un pacienti, kuriem maksliga sirds varstula protezeSanas
operacija veikta pirms vairak neka trim ménesiem. AsinoSanas gadijumi maksligas sirds varstules
pacientiem biezak tika novéroti dabigatrana eteksilata grupa neka varfarina grupas pacientiem. So
dabigatrana eteksilata kop€jas asinosanas parsvaru galvenokart noteica lielakais nelielas asinoSanas
gadTjumu skaits. Pacientiem neilgi péc operacijas (p€coperacijas perioda) masivas asinoSanas izpaudas
galvenokart ka hemoragisks perikarda izsvidums, 1pasi pacientiem, kuri dabigatrana eteksilata
lietoSanu uzsaka atri (t.i. 3. diena) péc sirds maksligas varstules protez€Sanas operacijas.

Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta tiks sniegta $ada papildinformacija par klinisko pétijjumu rezultatiem
pacientiem ar maksligam sirds varstulém:



[I fazes pétijuma dabigatrana eteksilatu un varfarinu lietoja 252 pacientiem pec nesenas sirds
maksligas varstules protezé$anas operacijas (vl atrodoties slimnica pecoperacijas perioda) un
pacientiem, kuriem maksligas sirds varstules protezéSanas operacija veikta vairak ka 3 meénesus
atpakal. Vairak trombembolijas gadijumu (galvenokart insultus us simptomatisku/asimptomatisku
maksliga varstula trombozi) un vairak asinosanas gadijumu noveroja ar dabigatrana eteksilatu neka ar
varfarinu. Pacientiem péc nesenas operacijas (pécoperacijas perioda) masivas asinoSanas izpaudas
galvenokart ka perikarda hemoragijas, ipasi pacientiem, kuri dabigatrana eteksilata lietoSanu uzsaka
atri (t.i. 3. diena) péc sirds maksligas varstules protezeSanas operacijas.

Pradaxa® labvéligais ieguvuma un riska raksturojums apstiprinato indikaciju gadijuma saglabajas
nemainigs.

Lai ieklautu $o informaciju, tiks parskatits zalu apraksts (ZA) un izglitojoSie materiali. Minétie
dokumenti tiks izplatiti, tiklidz grozijumi ZA bus apstiprinati Eiropas Komisija.

Veselibas apriipes specidlistiem jazino par jebkadam blakusparadibam, kas var€tu bat saistitas ar
Pradaxa® (dabigatrana eteksilata) lietoSanu.
Atgadinam, ka veselibas aprupes specialistiem par zalu blakném jazino

Zalu valsts agentiirai (ZVA), zvanot pa talr. +371 67078442, sutot pa faksu +371 67078428 vai sutot
»Zinojums par zalu blakusparadibu” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-
1003.

Zinojumus iespgjams nosutit ar ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv

> Vertikala sleja lapas labaja pusé > 1. Izvélne ,,Zinot par zalu blakusparadibu™.

Kontaktinformacija

Lai sanemtu sikaku informaciju par Pradaxa®, lidzu, sazinieties ar Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG Latvijas filiali (tel. 67240011).
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