Specifické antidotum Praxbind je dostupné

v 94 nemochnicich v CR*
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*V8imnéte si prosim zmény v informacich o |é¢ivém piipravku.
Zkrdcend informace o pfipravku Pradaxa 150 mg tvrdé tobolky, Pradaxa 110 mg tvrdé tobolky

SloZeni: Jedna tvrdd tobolka obsahuje 110/150mg dabigafranum efexilatum. Indikace: Prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie u dospéljch pacientli s nevalvuldmi fibrilaci
sini s jednim nebo vice rizikovymi fakfory jako je cévni mozkova prihoda nebo tranzitorni ischemickd afaka (TIA) v anamnéze; vék > 75 let; srdecni selhdni (NYHA ffida > II); diabefes
mellitus; hypertenze (SPAF). Lécba hluboké Zilni frombdzy (DVT) a plicni embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE u dospéljch pacientl. Ddvkovdni a zplisob poddni: SPAF: Doporucend
denni davka je 300 mg (1 fob. po 150 mg 2 x denné). LéEba musi byt dlouhodobd. DVT/PE: Doporucend denni ddvka je 300mg (1 tob. po 150mg 2x denné) po 16Ebé parenterdinim
antikoagulanciem > bdni. Délka Iécby je individudini po posouzeni pfinosu vs rizika 16¢by. Tobolku polykat celou, neotvirat, protoZe fim miZe byt zvySeno riziko krvéceni. Davka 220 mg
(1 fob. po 110 mg 2x denné) — vék 80 let a vysSi, soucasné uzivani verapamilu. Pro ndsledujici pacienty by méla byt zvolena denni davka pfipravku 300 mg nebo 220 mg dle individudliniho
posouzeni rizika fromboembolie nebo rizika krvaceni: vék 75-80 lef; sif. t€2ka porucha funkce ledvin; gastritida, ezofagitida nebo gastroezofagedlni reflux; ostatni se zvySenym rizikem krvaceni.
Funkce ledvin by méla byt zhodnocena vypoctem CrCl pred zahdjenim Iécby, aby byli vylouceni pacienti s tZkou poruchou funkee ledvin (fj. CrCl < 30 mi/min). U pacienti [écenych pripravkem
Pradaxa by méla byt funkce ledvin posouzena nejméné 1x ro¢né nebo Castéji podle potieby. *Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou nebo pomocnou ldtku pripravku; t&zka porucha
funkce ledvin (CrCl < 30 ml/min); Klinicky vyznamné akfivni krvdceni; organické Iéze nebo stavy, jestlize jsou povazovany za vyznamné rizikové faktory zavazného krvaceni. Mohou fo byt
neddvné gastrointestindini ulcerace, pfitomnost malignich nddord s vysokym rizikem krvéceni, nedévné poranéni mozku nebo pdtefe, nedévny chirurgicky vykon v oblasti mozku, pdtefe nebo
oka, neddvné intrakranidini krvaceni, zndma pfitomnost nebo podezfeni na jicnové varixy, arteriovenézni malformace, cévni aneurysmata nebo zdvazné infraspindini ¢i intracerebrdini cévni
anomdlie; soub&znad 1éEba jinymi antikoagulancii napf. nefrakcionovany heparin, nizkomolekuldmi hepariny, derivaty heparinu, perordini antikoagulancia kromé zvlG$tnich situaci, kdy dochdzi
ke zméné antikoagulacni 1éEby nebo je nefrakcionovany heparin poddvan v dévkdch nutnych k udrZeni priichodnosti centrdinich Zilnich nebo arteridinich katefr(i; porucha funkee jater nebo
jaterni onemocnéni ovliviiujici preZiti; soub&znd 1écba systémové poddvanym ketokonazolem, cyklosporinem, itrakonazolem, dronedaronem a fixni kombinaci dévek glekapreviru/pibrentasviru,
*uméld ndhrada srde¢ni chlopné vyzadujici antikoagulaéni 1éCbu. Zvid$tni upozornéni: Nedoporucuje se poddvat pacientm s dvojndsobnym zvySenim hodnot jaternich testl nad homni
hranici normy. Dabigatran 150 mg 2x denné byl spojen s vy$8im vyskytem zévaznych gastrointestindinich krvdceni. Pozorovéno u pacientl 75 let a starsich. K prevenci mozno podat PPI.
Opatrné poddvat u pacientl se zvySenym rizikem krvdceni. Faktory zvySujici riziko krvéceni: vék >75 1., CrCl 30-50 mi/min., soucasné poddvani inhibitor( glykoproteinu P (napf. amiodaronu,
chinidinu, verapamilu), hmotnost < 50kg, ASA, klopidogrel, *tikagrelor, NSAID, SSRI, SNR, jiné Iéky ovliviiujici hemostdzu, poruchy koagulace, frombocytopenie, poruchy funkce trombocyt,
neddvnd biopsie, zGvazné zranéni, bakteridini endokarditida. Akutni chirurgicky a jiny vykon: 1ébu docasné prerusit; pokud je fo mozné, vykon odloZit nejméné o 12 hod. Nedoporucuje se
poddvat u pacientd podstupuijicich anestezii s pooperaénim ponechdnim epidurdiné zavedeného kafefru. Interakee: Nefrakcionovany heparin, nizkomolekuldmi heparin a derivaty heparinu,
(fondaparinux, desirudin), frombolytika, antagonisté vitaminu K, rivaroxaban nebo jind perordlni anfikoagulancia, Idtky ovliviiujici agregaci krevnich desticek (GPIIb/lll, tiklopidin, prasugrel,
tikagrelor, dextran a sulfinpyrazon) — Zddné nebo omezené zkuSenosti a mlZe byt zvySené riziko krvdceni. Soucasné poddvani ASA, klopidogrelu, NSAID zvySuje riziko krvdceni. Dabigatran
etexildt a dabigafran nejsou mefabolizovany v systému cyfochromu P450, proto nejsou predpokldddny souvisejici 1ékové interakce. Inhibifory glykoproteinu P: amiodaron, verapamil, chinidin,
kefokonazol, dronedaron, Klarithromycin a tikagrelor — peclivé sledovdni, k identifikaci zvySeného rizika krvaceni mozno pouzit aPTT a dTT festy. Viyhnout se sou¢asnému poddvani se silnymi
indukfory glykoproteinu P (ffezalka teckovand, karbamazepin, rifampicin). NeZddouci Ginky: Nejcastéji hidSenym je krvéceni. HidSeny jako Casté: anémie, bolest bficha, prijem, nauzea
(SPAF); epistaxe, dyspepsie, gastrointestindini krvéceni, kozni krvéceni, urogenitdini krvéceni (SPAF, DVT/PE); rektdini krvdceni (DVT/PE). Zvldstni opatfeni pro uchovdvdni: Uchovdvat
v ptvodnim obalu, chrdnit pred vihkosti. Datum posledni revize textu: 16. 12. 2019. DrZitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko
Registraéni €.: Pradaxa 110mg EU/1/08/442/005-007; Pradaxa 1560 mg EU/1/08/442/011. Pripravek schvdlen i v indikaci Primdrni prevence Zilnich tromboembolii u dospélych pacientd
po elekfivni ndhradé kycelniho nebo kolenniho kloubu. Vydej pouze na lékafsky piedpis. Pfipravek je &dstecné hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed poddnim se
seznamte s Gplnou informaci o pfipravku.

¥ Tento IéCivy pripravek podiéhd dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpegnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakdkoli podezieni na nezadouci
(cinky. Podrobnosti o hidSeni nezddoucich Ucink viz bod 4.8. SPC pripravku.

Zkrdcend informace o pfipravku Praxbind 2,5 g/50 ml injekéni/infuzni roztok

SloZeni: 1 ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje idarucizumabum 50 mg. Jedna injekéni lahvicka obsahuje idarucizumabum 2,5g v 50ml. Lékovd forma: Injekéni/infuzni roztok Indikace:
Specificky pfipravek k reverzi Géinku dabigatranu. Je indikovdn u dospélych pacientll 1é¢enych pripravkem Pradaxa (dabigatran-etexildt) v situacich, kdy je tfeba urychlené zvrdtit jeho
antikoagula¢ni Gginky: pfi naléhavych chirurgickych/urgentnich vjkonech, pii Zivot ohroZujicim nebo nekontrolovaném krvdceni. Ddvkovdni a zplisob poddni: Omezeno pouze pro pouZiti
v nemocnici. Doporucend davka je 59 (2 x 2,5 g/50 ml). Poddni druhé 5 g ddvky Ize zvazit v situacich: rekurence klinicky vyznamného krvaceni spolu s prodlouzenim doby srdZeni krve; pokud
by potencidlni obnoveni krvdceni bylo Zivot ohrozujici a zjisti se prodlouzend doba sréZeni krve; pokud pacienti vyZaduji dalSi naléhavy chirurgicky/urgentni vykon a vykazuji prodlouzenou
dobu srézeni krve. Relevantnimi koagulagnimi parametry jsou akfivovany parcidini fromboplasfinovy ¢as (aPTT), dilutovany frombinovy ¢as (dTT) nebo ekarinovy koagulaéni ¢as (ECT).
Praxbind (2 x 2,5 g/50 ml) se poddva infravenézné jako dvé po sobé ndsledujici infuze, kazdd v délce 5 az 10 minut, nebo jako bolusovd injekce. Pacienti s poruchou funkce ledvin, jater
nebo ve véku > 65 let nevyzaduji zadnou Gpravu ddvky. LéCbu pfipravkem Pradaxa (dabigatran-efexildt) 1ze znovu zahdjit 24 hod. po poddni piipravku Praxbind, pokud je pacient Klinicky
stabilni a bylo dosazeno odpovidajici hemostazy. Po poddni pfipravku Ize kdykoli zahdjit jinou antitrombotickou terapii (napf. nizkomolekuldrni heparin), pokud je pacient klinicky stabilni a bylo
dosazeno odpovidajici hemostdzy. Kontraindikace: Zadné Zviastni upozornéni: Idarucizumab nezrusi Gginky jinych antikoagulancii, Ize kombinovat se sfandardnimi podpGrnymi opatfenimi.
Obsahuje 4 g sorbitolu, riziko Iécby piipravkem Praxbind se u pacientd s hereditdmi intoleranci fruktdzy musf zvaZit oproti potencidinimu prinosu 1é¢by. Zplsobuje prechodnou proteinurii jako
fyziologickou reakci na nadbytek bilkovin prochdzejicich ledvinami. Profeinurie nesvédCi o poskozeni ledvin. Interakee: Klinicky relevanini interakce s jinymi IéCivymi pripravky se povazuji
za nepravdapodobné. Nezddouci Gginky: ZGdné nebyly zjistény. Zvla$tni opateni pro uchovévéni: V chladnicce (2 °C - 8 °C); v pavodnim obalu, aby byl piipravek chrdnén pied svétlem,
po ofevieni injekéni lahviCky stabilita prokdzana na dobu 6 hodin pfi pokojoveé teploté. Neotevienou injekéni lahvicku Ize pred pouzitim uchovavat pfi pokojové teploté (az do 30 °C) po dobu az
48 hodin, v ptvodnim obalu, chrdnénou pred svétlem. Roztok nemd byt vystaven svétiu po dobu delsi neZ 6 hodin. Datum posledni revize textu: 24. 8. 2018. DrZitel rozhodnufi o registraci:
Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko Registraéni é.: EU/1/15/1056/001 Vydej pouze na IékaFsky predpis. Lé€ivy piipravek Praxbind je hrazen z vefejného
zdravotniho pojisténi jako nemocniéni Ié¢ivy pFipravek na zdkladé zafazeni do seznami NLéky (VZP) a NHVLP (SZP). Pfed poddnim se seznamte s dplnou informaci o pfipravku.

Boehringer Ingelheim, spol.s r.0., Na Pofiti 1079/3a, 110 00 Praha 1, ™\ Boehringer
www.boehringer-ingelheim.com; MEDinfo.CZ@boehringer-ingelheim.com ||| | Ingelheim
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