Cienljamais veselibas apriipes specialist,
Jaunie peroralie antikoagulanti Eliquis®, Pradaxa®, Xarelto®

Drosuma informacija par asinosanas riska faktoriem un zalu devam,
kontrindikacijam, bridinajumiem un piesardzibu lieto$ana asino$anas
riska mazinasanai.
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Eliquis® (apiksabans), Pradaxa® (dabigatrana eteksilats) un Xarelto® (rivaroksabans) ir
perordlie antikoagulanti, kas pédéjos gados apstiprinati lieto$anai indikacijam, kuru gadijuma
desmitiem gadu lietoti K vitamina antagonisti (varfarins, fenprokumons un acenokumarols) vai
mazmolekularie heparini (MMH). Lietojot $is jaunas zales, nav nepiecie$ams regulari sekot lidzi
antikoagulantu aktivitatei, ka, pieméram, K vitamina antagonistu gadijuma.

Tomeér kliniskie pétijumi un pécregistracijas pieredze liecina, ka nozimigas asino$anas gadijumi,
ieskaitot letalus gadijumus, iespéjami ne tikai péc K vitamina antagonistu/MMH lieto$anas, bet
ievérojams asinoSanas risks saistits arl ar jauno perorilo antikoagulantu lietoanu. Turklat
pécregistracijas zinojumi liecina, ka ne visi specialisti, kuri paraksta ziles, ir pietiekami
informeéti par asinosanas risku un ta kontroli.

Informaciju $aja véstulé ir izskatijusi un apstiprinajusi Eiropas Zalu agentira (EMA) un Zalu
Valsts agentiira.

Ieteikumi

Nemot véra iepriekS minéto informaciju, pirms $o zalu parakstiSanas jaapsver pacienta
individudlais asino$anas risks un janoskaidro zalu devas, kontrindikacijas, bridindjumi un
piesardziba zalu lietoSana. Kaut arl pastav atSkiribas starp jauno peroralo antikoagulantu
kontrindikacijam, tiem ir §adas kopigas kontrindikacijas:

e  Aktiva kliniski nozimiga asino$ana.

e Bojajums vai medicinisks stavoklis, kas uzskatams par ievérojamu nozimigas asino$anas
riska faktoru. Tas var but eso$a vai nesen bijusi gastrointestinala ¢ila, laundabigs
audzéjs ar augstu asino$anas risku, nesena galvas vai muguras smadzenu trauma, nesena
galvas smadzenu, muguras smadzenu vai acu operacija, nesena intrakraniala asinosana,
baribas vada venu varikoze vai aizdomas par to, arteriovenoza malformacija, vaskularas
aneirismas vai nozimigas intraspinalo vai intracerebralo asinsvadu patologijas.

e Vienlaiciga arstéSana ar citiem antikoagulantiem, pieméram, nefrakcionéto heparinu
(NFH), mazmolekularajiem hepariniem (enoksaparins, dalteparins u.c.), heparina
atvasinajumiem (fondaparinukss u.c.), peroralajiem antikoagulantiem (varfarins u.c.),
iznemot situaciju, kad zalu lietoSana tiek partraukta vai uzsakta vai NFH tiek lietots devi
kada nepiecieS5ama centrala venoza vai arteriala katetra caurlaidibas saglabasanai

Papildu informaciju par zalu specifiskajam kontrindikacijam attiecigi meklgjiet Eliquis®,
Pradaxa® un Xarelto® zalu aprakstos:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/alfregister htm




Lai samazinatu asinoSanas risku, ir svarigi pievérst uzmanibu ieteicamajam devam,
bridinajumiem un piesardzibai zalu lietoSana. Tas ietver ripigu iespéjama ieguvuma un riska
izvértéjumu pacientiem ar bojajumiem, mediciniskiem stavokliem, procediram un/vai tadu zalu
vienlaiciga lietoSana (pieméram, NSPL un antiagreganti), kas paaugstina nozimigas asino$anas
risku. Turklat arstéSanas perioda ieteicams veikt asino$anas pazimju un simptomu klinisko
novérosanu, it seviski pacientiem ar paaugstinatu asinosanas risku.

NepiecieSams pievérst uzmanibu arl nieru funkcijai. Nieru darbibas traucéjumi var klut par
kontrindikaciju vai iemeslu zalu lietoSanas partrauk$anai vai devas samazina$anai. Ladzu,
skatiet attiecigo zalu aprakstu, jo lieto$anas ieteikumi §im trim zalém atskiras.

Sobrid nav pieejams specifisks Eliquis®, Pradaxa® vai Xarelto® antidots. Visu zalu apraksti
satur informaciju par ieteicamo arsté$anu asino$anas gadijuma.

Aicinajums zinot

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts
agentiirai, sitot zinojumu (veidlapa ,Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu 67078428
vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iespéjams nosutit arl ar interneta
starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv>Vertikala sleja lapas labaja pusé>1l.izvélne
»Zinot par zalu blakusparadibu”. Steidzamibas un/vai papildinformacijas nepiecieamibas
gadijuma, zvanot pa talr. 6707844 2.

Kontaktinformacija

Lai sanemtu sikaku informaciju par:

- Eliquis®, ludzu, sazinieties ar Pfizer Luxembourg SARL filiali Latvija
(tel.: 67035775; fakss: 8000-4584; e-pasts: LVA.AEReporting@pfizer.com)

- Pradaxa®, ludzu, sazinieties ar Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiali (tel. 67240011).

- Xarelto®, lidzu, sazinieties ar SIA Bayer (tel.: 67845563)
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