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Obavijest zdravstvenim radnicima o vaZnosti procjene bubreine funkcije kod
bolesnika koji se lijeCe lijekom Pradaxa® (dabigatraneteksilat)

Zagreb, 17.11.2011.

Postovana/-i,

Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o. u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode Zeli
Vas obavijestiti 0 novim preporukama za ispitivanje bubrezne funkcije kod bolesnika koje planirate
lije€iti Pradaxom ili koji se veé od ranije lije¢e Pradaxom.

Ove preporuke su rezultat ocjene sluajeva fatalnog krvarenja kod bolesnika u Japanu. Neki od ovih
slucajeva su se dogodili u starijih bolesnika s teskim o$te¢enjem bubrega, $to je kontraindikacija za

lijecenje Pradaxom.

Sazetak:

¢ BubreZznu funkciju treba ispitati kod svih bolesnika prije pocetka
lijetenja Pradaxom®.

e Pradaxa® je kontraindicirana kod bolesnika s teSkim oStecenjem
bubrega (CrCl < 30 ml/min).

e Za vrijeme lijeCenja treba ispitati bubreznu funkciju u klinickim
situacijama kada se ocekuje pad bubrezne funkcije.

e Kod starijih bolesnika (>75 godina) ili bolesnika s oSte¢enjem bubrega,
bubreznu funkciju treba ispitati barem jednom godisnje.

Dodatni podaci vezani uz sigurnost lijeka:

Pradaxa® u Republici Hrvatskoj ima odobrenje za stavljanje u promet u sljede¢im indikacijama:

(1) primarna prevencija venskih tromboembolijskih dogadaja kod odraslih bolesnika podvrgnutih
elektivnom kirur§kom zahvatu ugradnje totalne endoproteze kuka ili koljena

(2) prevencija moZdanog udara i sistemske embolije u odraslih bolesnika s ne valvularnom
atrijskom fibrilacijom.

Veéina bolesnika koja je imala fatalno krvarenje u Japanu bila je starije Zivotne dobi s teskim
oste¢enjem bubrega. U trenutnom SaZetku opisa svojstava lijeka za Pradaxu se nalazi informacija da
¢imbenici kao 3to je visoka Zivotna dob, umjereno oste¢enje bubrega (30-50 ml/min CrCL), mala
tjelesna tezina, koristenje acetilsalicilne kiseline, klopidogrela, nesteroidnih antireumatika (NSAID) i
prisustvo ezofagitisa / gastritisa / gastroezofagealnog refluksa koji zatijeva lijeCenje povecava rizik
krvarenja povezan s lijeCenjem Pradaxom. Stovise, bolesnike s povecanim rizikom od krvarenja
valja paZljivo klini¢ki pratiti radi znakova krvarenja i anemije.

Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o. - Radnicka 40-5 - 10 000 Zagreb - Tel: + 385 1 2444 600 - Fax: + 385 1 2444 619

Samo za zdravstvene radnike.
PR-ML-01-11, studeni 2011.



Sljedece nove informacije nalaziti Ce se u Sazetku opisa svojstava lijeka kao i u ostalim preporukama

za propisivanje:

Preporuke:

v" Prije podetka lijeSenja Pradaxom® treba ispitati bubreznu funkciju odnosno odrediti klirens
kreatinina (CrCl) kako bi se iskljuéili iz lije€enja bolesnici s teskim o$teéenjem bubrega (kao
Sto je CrCl < 30 ml/min).

v" Dok traje lijeSenje treba ispitati bubreZznu funkciju u klini¢kim situacijama kada se olekuje
pad bubrezne funkcije (kao Sto je hipovolemija, dehidracija i s odredenim lijekovima koji se
istovremeno primjenjuju)

v Kod bolesnika iznad 75 godina starosti ili kod bolesnika s te$kim oSteéenjem bubrega

bubreznu funkeiju treba ispitati bar jednom godi§nje.

S obzirom da same vrijednosti kreatinina u serumu esto nisu dovoljne da se precizno odredi
bubrezna funkcija, treba je procijeniti kroz ispitivanje klirensa kreatinina kako bi se iskljuéilo
postojanje bubrezne insuficijencije koja sprje¢ava sigurnu i uc¢inkovitu primjenu Pradaxe® (klirens
kreatinina ispod 30 ml/min).

Ukoliko postoji sumnja na oStecenje bubrezne funkcije, a vrijednost klirensa kreatinina nije dostupna
putem standardne laboratorijske pretrage, preporuduje se izraCunati vrijednost klirensa kreatinina
prema odgovarajuéoj Cockcroft-Gault formuli, za koju su potrebni podaci o kreatininu u serumu,

spolu, dobi i tjelesnoj tezini:

mi 23 muskarei 1li 1.04 2eme,
Klirens kveatininal J=
e

ed-18

Kod bolesnika s visokim rizikom od krvarenja moze biti potrebno smanjenje doze
dabigatrana. Na trZitu je dostupan test poput kalibriranog razrjedenog trombinskog vremena
(dTT) te se moZe Koristiti za prepoznavanje bolesnika s pove¢anim rizikom od krvarenja
zbog prekomjerne izloZenosti dabigatranu, kao na primjer kod oStec¢ene funkcije bubrega.

Zdravstveni djelatnici trebaju prijaviti sve nuspojave za koje smatraju da su povezane s
primjenom Pradaxe® (dabigatraneteksilat) prema nacionalnim zahtjevima o prijavljivanju

nuspojava.
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Informacije o daljnjim obavijestima

Podaci o lijeku (SaZetak opisa svojstava lijeka kao i Uputa o lijeku) bit ée uskoro
nadopunjeni ovim novim podacima.

Ukoliko su Vam potrebne dodatne informacije molimo Vas obratite se medicinskoj sluzbi

Boehringer Ingelheima Zagreb d.o.o0. na broj telefona 01/2444-600.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Molimo Vas da bilo koju sumnju na nuspojavu, sukladno Zakonu od lijekovima (NN 71/07;
NN 45/09 1 124/11) prijavite Agenciji za lijekove i medicinske proizvode u propisanom
roku. Prijave je moguée poslati poStom (Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb), telefaksom
(01/4884-110) ili elektronskom pos§tom u word formatu (nuspojave@halmed.hr). Obrazac za

prijavu nuspojave moZete naéi na internet stranici Agencije www.halmed.hr ili se mozete

obratiti struénom suradniku Boehringer Ingelheima Zagreb d.o.o. U vezi prijave nuspojava
mozZete se obratiti i odgovornoj osobi za farmakovigilanciju dr. Mirna Jovani¢ KolundZzié,
Bohringer Ingelheim Zagreb d.o.0. na broj telefona (01-2444-600) ili telefaksa (01-2444-
619).
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Mirna Jovani¢ Kolundzié, dr.med.

Odgovorna osoba za farmakovigilanciju
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