Dabigatran etexilate " Mikilvegar
oryggisupplysingar

Leon Farma horo hylki
(dabigatran etexilat)

LEIDBEININGAR FYRIR LAKNA

vegna blaedingarheettu i fyrirbyggjandi medferd gegn
blaedasegareki eftir valfrjals mjadmar- eda hnélidskipti

baer leidbeiningar sem eru gefnar i pessum baeklingi eiga einungis vid um notkun &
Dabigatran etexilate Leon Farma 75 mg eda 110 mg vid framangreindri dbendingu. Sérstakur
baeklingur hefur verid gefinn Gt fyrir adrar sampykktar dbendingar fyrir notkun Dabigatran
etexilate Leon Farma.

Baeklingarnir eru gefnir Gt ad krofu lyfjayfirvalda, i samraemi vid skilyrdi vid markadsleyfi
Dabigatran etexilate Leon Farma.

Mikilvaegt er ad lesa einnig samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) adur en lyfid er gefid. SmPC
fyrir hvern styrkleika lyfsins er ad finna & www.serlyfjaskra.is (athugi® ad skjalid inniheldur
lyfjatexta fyrir alla styrkleikana, hvern a eftir 56rum og sému abendingar gilda ekki fyrir alla
styrkleika lyfsins). Leidbeiningarnar koma ekki i stad SmPC.
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ABENDINGAR SEM LEIDBEININGARNAR EIGA VID UM
Forvorn gegn bldaedasegareki (VTE) hja fullordnum sjuklingum sem hafa gengist undir valfrjals
mjadmarlidskipti eda hnélidskipti.

FRABENDINGAR

® Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna
® Alvarlega skert nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun (CrCl) < 30 ml/min.)
® /irk blaeding af kliniskri pydingu

® Sér eda sjukdomséstand, ef pad er talid verulegur dhaettupattur fyrir meiri hattar bleedingu. Petta
getur falid i sér:

o nuverandi eda nylega sdramyndun i meltingarvegi
illkynja aexli med mikla bleedingarheettu,

nylegan averka & heila eda maenu

nylega skurdadgerd & heila, maenu eda augum
nylega bleedingu innan hofudkipu

pekkta aedahnuta i vélinda eda grun um pa
@damissmid

®0agulpa eda meirihattar afbrigdileika a2da

O 0O O 0O O 0 O0

® Samhlida medferd med 66rum segavarnarlyfjum t.d.:

6pattudu heparini (UFH)

heparini med ldgan moélpunga (enoxaparin, dalteparin o.s.frv.)

heparinafleidum (fondaparinux o.s.frv.)

segavarnarlyfjum til inntéku (warfarin, rivaroxaban, apixaban o.s.frv.)

nema undir sérstékum kringumstaedum. Paer eru pegar verid er ad skipta um medferd med
segavarnarlyfjum, pegar 6pattad heparin er gefid i skommtum sem eru naudsynlegir til ad
vidhalda opnum aedalegg i midlaegri blaaed eda slageed eda pegar Opéttad heparin er gefid
vio brennsluadgerd med hjartapraedingu (catheter ablation) vegna gattatifs

o

O O O

o |ifrarskemmdir eda lifrarsjukdomar sem er liklegt ad hafi hrif & lifun

® Samhlida altzek (systemic) medferd med eftirfarandi 6flugum P-gp hemlum: ketokonazdli,
cyklosporini, itrakénazdli, dronedaroni og féstum samsettum skammti af
glecapreviri/pibrentasviri

® Gervihjartalokur sem krefjast segavarnarmedferdar.
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SKAMMTAR

DABIGATRAN ETEXILATE LEON FARMA HORD HYLKI 220 mg
RAPLAGBUR SOLARHRINGSSKAMMTUR TEKINN SEM TVO 110 MG HYLKI EINU SINNI A SOLARHRING

Medferd hafin a Vidhaldsskammtur, Lengd gjafar
adgerdardegi, 1-4 kist. | gefinn fra fyrsta degi | vidhaldsskammts
eftir lok adgerdar eftir adgerd

APV itt 110 Mg hylki af
valfrjals hnélidskipti Dabigatran etexilate
Leon Farma

220 mg af Dabigatran | 10 dagar
etexilate Leon Farma,
tekin sem tvd 110 mg
hylki einu sinni & 28-35 dagar
solarhring

Sjuklingar eftir
valfrjals

mjadmarlidskipti

Athugid: Ef ekki er tryggt ad blaedingar hafi verid stodvadar eftir adgerdina skal fresta inntoku fyrsta skammts
af Dabigatran etexilate Leon Farma hord hylki. Ef medferd er hafin sidar en & adgerdardegi skal hefja
medferdina med 2 hylkjum einu sinni 4 dag.

Minnkun skammta

DABIGATRAN ETEXILATE LEON FARMA HORD HYLKI 150 mg
MINNKUN SKAMMTA TEKINN SEM TVO 75 mg HYLKI EINU SINNI A SOLARHRING

Medferd hafin a Vidhaldsskammtur,
adgerdardegi, 1-4 kist. | gefinn fra fyrsta degi
eftir lok adgerdar eftir adgerd

Lengd gjafar
vidhaldsskammts

Sjuklingar med Eitt 75 mg hylki af 150 mg af Dabigatran | 10 dagar (hnélidskipti)
midlungsmikla Dabigatran etexilate etexilate Leon Farma, | eda 28-35 dagar
skerdingu a Leon Farma tekin sem tvd 75 mg | (mjadmarlidskipti)
nyrnastarfsemi hylki einu sinni &
(kreatininuthreinsun solarhring

(CrCl) 30-50 mi/min.)

Sjuklingar sem fa
samhlida verapamil,
amiodaron, kinidin

Sjuklingar 75 ara
og eldri

Hja sjuklingum sem eru med midlungsmikla skerdingu & nyrnastarfsemi og a samhlida medferd med
verapamili, skal fhuga minnkun Dabigatran etexilate Leon Farma hord hylki skammta { 75 mg & sélarhring.
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Radleggingar um meelingar a nyrnastarfsemi hja 6llum sjuklingum

® Meta skal nyrnastarfsemi med pvi ad reikna Ut CrCl med hjalp Cockcroft-Gault adferdarinnar*
adur en medferd med Dabigatran etexilate Leon Farma hefst til pess ad Utiloka sjuklinga fra
medferd sem eru med verulega skerta nyrnastarfsemi (CrCl < 30 ml/min.).

® Finnig & ad meta nyrnastarfsemi pegar grunur er um ad nyrnastarfsemi geti skerst medan & medferd
stendur (t.d. pegar blodrimmal er of liti®, vid vokvaskort og pegar dkvedin lyf eru gefin samhlida).

*Cockcroft-Gault jafnan

Fyrir kreatinin i pmol/I:

1,23 X (140-aldur [r]) x pyngd [kg] (x 0,85 ef kona)
kreatinin i sermi [pmol/I]

Fyrir kreatinin i mg/dl:

(140-aldur [&r]) x pyngd [kg] (x 0,85 ef kona)
72 x kreatinin i sermi [mg/dl]

Skipt um medferd

Ur Dabigatran etexilate Leon Farma medferd i segavarnarlyf til inndaelingar

Maelt er med pvi ad bida 24 kist. frd sidasta skammti ddur en skipt er Ur Dabigatran etexilate Leon
Farma yfir i segavarnarlyf til inndaelingar.

Ur segavarnarlyfium til inndeelingar i Dabigatran etexilate Leon Farma

Stodva skal gjof segavarnarlyfs til inndeelingar og hefja gjof @ Dabigatran etexilate Leon Farma 0 -2 klst.
adur en kominn er timi fyrir naesta skammt hinnar medferdarinnar eda & peim tima sem & ad haetta
ef um er ad raeda stoduga medferd (t.d. dpattad heparin i blaaed).

Lyfjagjof
Dabigatran etexilate Leon Farma, er til inntoku.

Hylkid ma taka med eda an matar. Dabigatran etexilate Leon Farma & ad gleypa i heilu lagi med
glasi af vatni, til ad audvelda flutning lyfsins nidur i maga.

Ekki brjota, tyggja eda opna hylkid og teema vegna pess ad pad getur aukid haettuna & bledingu.
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SERSTAKIR SJUKLINGAHOPAR MED MOGULEGA AUKNA BLADINGARHATTU

Fylgjast skal naid med sjuklingum sem eru { aukinni blaedingarhaettu (sja toflu 1) med tilliti til
visbendinga og einkenna blaedinga eda blddleysis, sérstaklega ef dhaettupaettir fylgjast ad. Verdi
outskyranleg leekkun gildum hemoglébins og/eda blédkornaskilum eda blédprystingi d ad leita ad
blaedingarstad. Storkupréf (sja kaflann,Storkuprof og tulkun peirra”) getur hjélpad til vid ad finna
sjuklinga sem eru f aukinni blaedingarhaettu vegna of mikillar Utsetningar fyrir dabigatran etexilati.

Pegar kliniskt mikilvaeg blaeding & sér stad skal gera hlé & medferd.
Vid lifsheettulega blaedingu eda blaedingu sem ekki naest stjorn &, pegar porf er & hrédum vidsnudningi
segavarnandi ahrifum dabigatran etexilats er sértaekt vidsnuningslyf (idarucizumab) faanlegt.

Tafla 1: baettir (adrir en frabendingar) sem geta aukid 4 blaedingarhaettu* (sja einnig
upplysingar um skammta fyrir sjuklinga i sérstokum dhaettuhépum i kaflanum ,Skammtar”

og kaflann,,Sérstakir sjuklingahdpar med mogulega aukna blaedingarhaettu’, hér ad framan)

Lyfhrifa- og lyfjahvarfafraedilegir peettir | Aldur > 75 &ra

paettir sem auka péttni dabigatran Meirihattar:

etexilats i plasma o Midlungsskert nyrnastarfsemi (30-50 ml/min. CrCl)t

e Oflugir P-gpt hemlar (sja kaflann, Frabendingar”)

® Samhlida medferd med veegum til i medallagi
oflugum P-gp hemlum (t.d. amiédaron, verapamil,
kinidin og ticagrelor)

Minnihattar:

® [ 4g likamspyngd (< 50 kg)

Milliverkanir vegna lyfhrifa ® Asetylsalicylsyra og énnur lyf sem hindra samlodun
blédflagna eins og kidpiddgrel

® Bolgueydandi gigtarlyf (NSAID)

® SSRI eda SNRI lyff

e Onnur lyf sem geta truflad blodstorknun

Sjukdémar/adgerdir sem fylgir ® Medfaeddar eda dunnar truflanir & blodstorknun
sérstaklega mikil bleedingarhaetta * Blooflagnafeed eda starfreenir gallar & blodfldgum
® Nyleg taka vefjasynis eda meirihattar averkar

e \élindabdlga, magabodlga eda vélindabakflzedi

® Hjartapelsboélga af voldum bakteria

* Fyrir sérstaka sjuklingahopa sem purfa minni skammt, sjé kaflann,Skammtar”.

t CrCl: kreatinintthreinsun; P-gp: P-glykdprotein; SSRI: sérhaefdir serotdnin endurupptoku hemlar; SNRI:
sérhaefdir serétonin norepinefrin endurupptoku hemlar.
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UMONNUN i KRINGUM ADGERD

Skurdadgerdir og annad inngrip

Sjuklingar & medferd med Dabigatran etexilate Leon Farma , sem eiga ad gangast undir
skurdadgerdir eda adrar adgerdir eru i aukinni heettu & blaedingu. [huga skal ad gera hlé & medferd
med Dabigatran etexilate Leon Farma.

Utskilnadur dabigatran etexilats hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi getur tekid lengri tima.
Petta skal ihuga fyrir hvada inngrip sem er.

Bradaskurdadgerd eda bryn adgerd | Stodva & timabundid medferd med Dabigatran etexilate
Leon Farma . Pegar porf er & hrédum vidsnuningi
segavarnandi dhrifa Dabigatran etexilate Leon Farma er
sértaekt vidsnuningslyf (idarucizumab) faanlegt.

Ef Dabigatran etexilate Leon Farma medferd er snuid vid
verda sjuklingar berskjaldadir fyrir haettu 4 segamyndun
af véldum undirliggjandi sjukdéms. Hefja ma medferd
med Dabigatran etexilate Leon Farma & ny pegar 24 kist.
eru lidnar frd pvi ad idarucizumab var gefio ef
sjuklingurinn er  klinisku jafnvaegi og vidunandi
blaedingarstédvun hefur nadst.

Medalbradar skurdadgerdir /inngrip | Stodva skal timabundid inntoku Dabigatran etexilate
Leon Farma. Skurdadgerd/inngripi & ad fresta ef
mogulegt er par til a.m.k. 12 klst. eru fra sidasta
skammti. Ef ekki er haegt ad fresta skurdadgerd getur
blaedingarhaetta aukist. Blaedingarhaettu zetti ad vega a
moti hversu bratt inngripid parf ad vera.

Valfrjalsar skurdadgerdir Ef haegt er & ad stédva medferd med Dabigatran
etexilate Leon Farma a.m.k 24 klst. fyrir inngrip eda
skurdadgerdir. Hja sjuklingum { meiri heettu a blzedingu
eda vid meirihattar skurdadgerd, par sem porf geeti
verid 4 ad stodva blaedingar alveg, skal ihuga ad stédva
medferd med Dabigatran etexilate Leon Farma 2-4
solarhringum fyrir skurdadgerd. [ toflu 2 eru reglur
vardandi stodvun medferdar.

Tafla 2: Reglur vardandi stodvun medferdar fyrir inngrip eda skurdadgerdir

Nyrnastarfsemi | Azetladur Stodva skal medferd med Dabigatran etexilate Leon
(CrCliml/min.) | helmingunar-timi | Farma, hord hylki, fyrir valfrjalsar skurdadgerdir
(kist.) Mikil blaedingarheetta eda  Venjuleg heetta
meirihattar skurdadgerd
280 ~13 2 s6larhringum adur 24 Klst. 4dur
250-<80 ~15 2-3 sélarhringum a8ur 1-2 sélarhringum &dur
>30 - <50 ~18 4 solarhringum adur 2-3 solarhringum &dur (>48 klst.)
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Maenudeyfing/utanbastsdeyfing/maenustunga

Haettan & myndun marguls i utanbasti eda i maenu getur verid aukin vegna dverka eda
endurtekinna dstungna og vegna langvarandi notkunar utanbastsleggjar. Eftir ad leggur er
fjarleegdur skulu lida a.m.k. 2 kist. 4dur en fyrsti skammturinn af Dabigatran etexilate Leon Farma er
gefinn. Hafa parf eftirlit med stuttu millibili hja pessum sjuklingum me? tilliti til einkenna fra
taugakerfi og einkenna um margul { utanbasti eda i maenu.

STORKUPROF OG TULKUN PEIRRA

Ekki er porf & reglulegu eftirliti med segavarnandi dhrifum medan & medferd med Dabigatran
etexilate Leon Farma stendur. Ef grunur leikur & ofskdmmtun og einnig pegar sjuklingar eru lagdir
inn & sjukrahts er meelt med pvi ad dstand blodstorku sé metid.

¢ INR (International Normalised Ratio)

INR maeling er éareidanleg hja sjuklingum & Dabigatran etexilate Leon Farma hord hylki medferd
og pvi & ekki ad nota pa maelingu.

¢ Virkjadur tromboplastintimi (activated partial thromboplastin time (aPTT))

aPTT prof gefur nokkra visbendingu um segavarnandi ahrif en & ekki vid til ndkveemrar maelingar &
segavarnandi verkun. Nidurstodur skal tulka med varud.

e bynntur trombintimi (diluted Thrombin Time (dTT)), trombintimi (Thrombin
Time (TT)), ecarin storkutimi (ecarin clotting time (ECT))

Greinileg fylgni er milli péttni dabigatran etexilats i plasma og segavarnandi dhrifa. Proadar hafa
veri® nokkrar maeliadferdir, kvardadar fyrir dabigatran etexilat, til maelingar & magni dabigatran
etexilats { plasma, sem byggja @ maelingum & dTT. Pynntur trombintimi (dTT) sem synir >67 ng/ml
plasmapéttni dabigatran etexilats rétt 20ur en komid er ad naesta skammti, getur tengst
aukinni bleedingarhaettu.

Venjuleg maeling & dTT bendir ekki til kliniskt mikilvaegra segavarnandi dhrifa dabigatran etexilats.
TT og ECT geta veitt gagnlegar upplysingar en pessar maelingar eru ekki stadladar.

Tafla 3: Tiltekin mork i nidurstodum storkuprdfa vid laggildi (p.e. rétt 4dur en naesti skammtur
er tekinn) sem geta tengst aukinni blaedingarhaettu. Athugid: a fyrstu 2-3 sélarhringunum

eftir skurdadgerd geta komid falskar nidurstédur um lengingu.

Storkuprof (laggildi)
dTT [ng/ml] >67
ECT [x-fold edlileg efri mork] Engar upplysingar*
aPTT [x-fold edlileg efri mork] >1,3
INR A ekki ad nota

*,ECT mork” hafa ekki verid akvoroud fyrir Dabigatran etexilate Leon Farma hord hylki sem fyrirbyggjandi
medferd gegn bldzedasegareki eftir isetningu gervilidar i mjodm eda hné (gefid einu sinni & sdlarhring).

Timasetning: Storkuprof eru hdd pvi hvenaer blédsynid er tekid med tilliti til pess hvenaer sidasti
skammtur var gefinn. Blodsyni sem tekid er 2 kist. eftir inntoku Dabigatran etexilate Leon Farma
(hagildi) mun syna haerra gildi en blédsyni sem tekid er 20-28 kist. (Iggildi) eftir inntdku sama skammts.

Utgafa 1

. Sampykkt af Lyfjastofnun i mars 2024 -



OFSKOMMTUN

Ef grunur er um ofskdmmtun getur storkupréf hjélpad til vid ad meta blaedingarhaettu. Of mikil
blédpynning getur leitt til pess ad gera verdur hlé & medferd med Dabigatran etexilate Leon Farma.
Par sem dabigatran etexilat skilst fyrst og fremst Ut um nyru verdur ad vidhalda fullnaegjandi
pvagmyndun. Préteinbinding er litil og skilst pvi dabigatran etexilat it med blédskilun, en
kliniskum rannséknum er litil klinisk reynsla fyrir hendi sem synir notagildi peirrar adgerdar.
Ofskdmmtun Dabigatran etexilate Leon Farma getur valdid blaedingum. Ef um fylgikvilla bleedingar
er ad raeda verdur ad heetta medferd med Dabigatran etexilate Leon Farma og greina uppruna
blaedingarinnar (sja kaflann hér & eftir:, Vidbrogd vid fylgikvillum blzedinga”). Hugleida & almennar
studningsadgerdir t.d. inntoku virkra lyfjakola til pess ad draga Ur frasogi dabigatran etexilats.

VIDSNUNINGSLYF OG VIDBROGP VIP FYLGIKVILLUM BLADINGA

pegar porf er & hrodum vidsnuningi segavarnandi dhrifa Dabigatran etexilate Leon Farma
(lifsheettuleg eda blaeding sem ekki naest stjorn a eda fyrir brddaskurdadgerd/bryna adgerd) er
sértaekt vidsnuningslyf (idarucizumab) faanlegt.

Metid eftir klinisku astandi skal veita videigandi studningsmedferd eftir pvi sem laeknirinn dkvedur,
td. stédvun blaedingar med skurdadgerd eda medferd til ad vidhalda blédrimmali. lhuga ma ad
nota ferskt heilbl6d eda ferskt frosid plasma. fhuga eetti ad gefa blodfldgupykkni 1 tilvikum bar sem
blédflagnafeed er til stadar eda notud hafa verid langvirk blédfloguhemjandi Iyf.

Einnig ma hafa i huga storkupéattapykkni (virkjud eda ekki virkju®) eda radbrigdapatt Vila. Hins
vegar eru kliniskar upplysingar mjog takmarkadar.

DABIGATRAN ETEXILATE LEON FARMA HORD HYLKI
ORYGGISKORT FYRIR SJUKLING OG RADGJOF

Oryggiskort fyrir sjukling er i Dabigatran etexilate Leon Farma pakkningunni. Leidbeina skal
sjuklingnum um ad vera alltaf med 6éryggiskortid & sér og syna pad heilbrigdisstarfsfolki. Brynid fyrir
sjuklingum ad lata leekna/tannlaekna vita um medferdina ef skurdadgerd eda annad inngrip
likamann er fyrirhugad. Fraeda skal sjuklinginn um mikilvaegi medferdarheldni, um naudsyn pess ad
tilkynna heilbrigdisstarfsfolki um oIl pau lyf sem peir eru ad taka, um merki blaedingar og hveneer
sjuklingur eigi ad hafa samband vio lzekni.
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