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Dabigatran etexilate Teva hord hylki
(dabigatran etexilat)

LEIDBEININGAR FYRIR LZEKNA VEGNA NOTKUNAR HJA BORNUM

baer leiobeiningar sem eru gefnar i pessum baeklingi eiga einungis vid um notkun & Dabigatran
etexilate Teva hja bérnum. Sérstakir baeklingar hafa verid gefnir Gt fyrir adrar sampykktar
abendingar fyrir notkun Dabigatran etexilate Teva.

Fraedsluefnid er Utbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda, en markmidio er
ad auka 6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.bessar leidbeiningar fyrir lLaekna koma ekki i stad
Samantektar a eiginleikum lyfs (SmPC)’ fyrir Dabigatran etexilate Teva en hana ma finna a
www.serlyfjaskra.is

LEIDBEININGARNAR VEITA RADLEGGINGAR UM NOTKUN DABIGATRAN ETEXILATE TEVA HJA
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ABENDINGAR SEM LEIDBEININGARNAR EIGA VID UM éd

Meodferd vid segqum og segareki i bldsedum (VTE) og forvérn gegn endurteknum segum og
segareki i bldeedum hja bérnum fra faedingu ad 18 ara aldri.

FRABENDINGAR @

e Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna
e eGFR <50 ml/min./1,73m?
e Virk bleeding af kliniskri pgdingu
e Sar eda sjukdémsastand, ef pad er talid verulegur dhaettupdttur fyrir meirihattar blaedingu.
petta getur falid i sér:
o nuaverandi eda nylega sdramyndun i meltingarvegi
illkynja axli med mikla bleedingarhaettu
nylegan averka a heila eda maenu
nylega skurdadgerd a heila, maenu eda augum
nylega blaedingu innan héfudkupu
pbekkta aedahnuta i vélinda eda grun um pa
2damissmid
o &0dagulpa eda meiri hattar afbrigdileika aeda i maenu eda heila

0O O O O O O

e Samhlida medferd med 6drum segavarnarlyfjum, t.d.

o Opattudu heparini (UFH)

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

o heparinafleidum (fondaparinux o.s.frv.)

o segavarnarlyfjum til inntoku (warfarin, rivaroxaban, apixaban o.s.frv.) nema undir
sérstokum kringumstaedum. baer eru pegar verid er ad skipta um
segavarnarlyfjamedferd, pegar 6pattad heparin er gefid i skdmmtum sem eru
naudsynlegir til ad vidhalda opnum adalegg i midleegri blaaed eda slagaed.

e Skert lifrarstarfsemi eda lifrarsjakdédmur sem er liklegt ad hafi ahrif a lifun

e Sambhlida altaek (systemic) medferd med eftirfarandi 6flugum P-gp hemlum: ketékdnazdli,
cyklosporini, itrakénazdli, dronedaroni og fostum samsettum skammti af
glecapreviri/pibrentasviri

e Gervihjartalokur sem krefjast segavarnarmedferdar

Utgéfa 1, sampykkt af Lyfjastofnun Dabigatran etexilate Teva
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A/
SKOMMTUN' ‘@

begar skipt er & milli lyfjaforma gaeti purft ad breyta dvisudum skammti. Avisa & skammtinum
sem tilgreindur er i videigandi skammtat6flu fyrir lyfjaformid byggt & pyngd og aldri barnsins.

Dabigatran etexilate Teva a ad taka tvisvar a dag, einn skammt ad morgni og einn skammt ad
kvoldi, & u.p.b. sama tima a hverjum degi. Bilid & milli skdmmtunar parf ad vera eins nédlaegt 12
klukkustundum og mogulegt er.

Dabigatran etexilate Teva 75 mqg, 110 mg, 150 mg

Dabigatran etexilate Teva ma nota handa bérnum 8 dra og eldri sem geta gleypt hylkin.
Radlagour skammtur byggist & pyngd og aldri sjuklingsins eins og synt er i toflu 1. Skammtinn
skal adlaga eftir pyngd og aldri pegar lidur 8 medferdina. Ekki er haegt ad veita rddleggingar um
skommtun fyrir samsetningar pyngdar og aldurs sem ekki eru tilgreindar i skammtat6flunni.

Tafla 1: Stakir skammtar og heildardagskammtar af Dabigatran etexilate Teva hylkjum i
milligrommum (mg) midad vid pyngd i kildgrmmum (kg) og aldur sjuklingsins i arum

Samsetning pyngdar/aldurs

Stakur skammtur Heildardagskammtur

byngd i kg Aldur i arum i 1
11 til <13 8 til <9 75 150
13 til <16 8 til <11 110 220
16 til <21 8til <14 110 220
21til <26 8til <16 150 300
26 til <31 8 til <18 150 300
31til <41 8 til <18 185 370
41 til <51 8 til <18 220 440
51 til <61 8 til <18 260 520
61 til <71 8 til <18 300 600
71til <81 8 til <18 300 600
>81 10 til <18 300 600

Stakir skammtar sem krefjast samsetninga med fleiri en einu hylki:

300 mg: tvo 150 mg hylki eda fjogur 75 mg hylki
260 mg: eitt 110 mg og eitt 150 mg hylki eda eitt 110 mg og tvo 75 mg hylki
220 mg: sem tvo 110 mg hylki
185 mg: sem eitt 75 mg og eitt 110 mg hylki
150 mg: sem eitt 150 mg hylki eda tvo 75 mg hylki
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Notkunartimi

Meodferdartima & ad akveda einstaklingsbundid byggt & mati & dvinningi og dhaettu.

Radleggingar um meaelingar a ngrnastarfsemi C

e Adur en medferd med Dabigatran etexilate Teva er hafin skal reikna Ut dzetladan
gaukulsiunarhrada (eGFR) med Schwartz-formulunni (adferd sem notud er til ad meta
kreatinin skal stadfest af rannséknarstofu a hverjum stad).

e Medferd med Dabigatran etexilate Teva hja bérnum med eGFR <50 ml/min./1,73 m? er
frdbending (sja kaflann Frabendingar).

e B6rn med eGFR =50 ml/min./1,73 m? skulu f& medferd med skammti samkvaemt
skammtatoflu hér ad framan .

e Meta skal ngrnastarfsemi vid dkvednar kliniskar adstaedur medan & medferdinni stendur
begar grunur er um ad nyrnastarfsemi geti skerst eda versnad (t.d. pegar blédrdmmal er of
litid, vid vokvaskort, vid samhlida notkun dkvedinna lyfja o.s.frv.).

Mezelt er med pvi ad bida i 12 klst. fra sidasta skammti adur en skipt er 4r Dabigatran etexilate
Teva yfir i segavarnarlyf til inndaelingar.

Skipt um medferd

Ur medferd med Dabigatran etexilate Teva i segavarnarlyf til inndaelingar

-

Ur medferd med seqgavarnarlyfi til inndaelingar i medferd med Dabigatran etexilate Teva

Stodva skal gjof segavarnarlyfs til inndaelingar og hefja gjof & Dabigatran etexilate Teva
0-2 klst. adur en kominn er timi fyrir nasta skammt hinnar medferdarinnar eda 4 peim tima sem
4 ad haetta ef um er ad raeda stoduga medferd (t.d. Spattad heparin i bldaed (UFH)).

Ur Dabigatran etexilate Teva medferd i K-vitaminhemla (VKA)

Sjuklingar skulu byrja notkun VKA 3 dégum 4dur en haett er ad nota Dabigatran etexilate Teva .
Vegna pess ad Dabigatran etexilate Teva getur haft dhrif & INR (International Normalized Ratio)
mun INR endurspegla betur verkun VKA eftir ad medferd med Dabigatran etexilate Teva hefur
verid haett i ad minnsta kosti tvo daga. bangad til skal tulka INR gildi med varaaé.

Ur K-vitaminhemlum (VKA) i Dabigatran etexilate Teva medferd

Haetta skal medferd med K-vitaminhemlinum. Gefa ma Dabigatran etexilate Teva um leid og INR

er<2,0.
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@D
Lyfjagjof a

Dabigatran etexilate Teva 75 mg, 110 mg, 150 mg
Dabigatran etexilate Teva eru til inntoku.

e Hylkin md taka med eda 4n matar. Dabigatran etexilate Teva & ad gleypa i heilu lagi med
glasi af vatni, til ad audvelda flutning lyfsins nidur i maga.
e Ekki ma brjéta, tyggja eda opna hylkin, par sem pad getur aukid blaeedingarhaettu.

SERSTAKIR SJUKLINGAHOPAR MED MOGULEGA AUKNA

BLADINGARHATTU 6

Fylgjast skal naid med sjuklingum sem eru i aukinni haettu a bleedingu (sja toflu 2) med tilliti til
teikna og einkenna blaedingar og blddleysis, sérstaklega ef dhaettupaettir eru samsettir. Verdi
dutskyranleg laekkun & gildum blédrauda og/eda blédkornaskilum eda bléddprystingi & ad leita
ad blaedingarstad. begar kliniskt mikilvaeg blaeding & sér stad skal gera hlé &8 medferd. Sja frekari
upplysingar i kaflanum ,,Notkun storkupréfa og tulkun peirra”.

Ekki hefur verid sgnt fram & verkun og 6ryggi sértaeks vidsnuningslyfs (idarucizumab) hja
bornum. Blédskilun getur fjarleegt dabigatran etexilat.

Tafla 2: Ahaettupaettir sem geta aukid blaedingarhaettu

baettir sem auka péttni dabigatran etexilats i | » Oflugir P-gp" hemlar (sja kaflann

plasma Frabendingar)

+ Samhlida notkun med vaegum til i medallagi
o6flugum P-gp hemlum (t.d. amiédaréni,
verapamili, kinidini og ticagrelori)
Milliverkanir vegna lyfhrifa « Asetylsalicglsgra og onnur lyf sem hindra
samlodun blédflagna eins og klépiddgrel
« Bélgueyodandi gigtarlyf (NSAID)

+ SSRI- eda SNRI-lyf?

- Onnur lyf sem geta truflad blédstorknun

Sjukdémar/adgerdir sem fylgir sérstaklega + Medfaeddar eda dunnar truflanir a storknun
mikil blaedingarhaetta « Bléoflagnafaed eda starfraenir gallar &
bléoflogum

+ Vélindabdlga, magabdlga, vélindabakflaeodi
« Nyleg taka vefjasynis, meirihattar averki

« Hjartapelsbdlga af voldum bakteria

' P-gp: P-glykdprotein; SSRI: sértaekir serétonin-endurupptokuhemlar; SNRI: sértaekir
seréténin-norepinefrin-endurupptokuhemlar.

Utgéfa 1, sampykkt af Lyfjastofnun Dabigatran etexilate Teva
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UMONNUN | KRINGUM ADGERD E’

Skurdadgerdir og inngrip

Sjuklingar 8 medferd med Dabigatran etexilate Teva sem gangast undir skurdadgerdir eda
ifarandi adgerdir eru i aukinni haettu a bladingu. bvi geta inngrip med skurdadgerdum kallad a
ad notkun lyfsins sé haett timabundid.

Utskilnadur dabigatran etexilats hj4 sjuklingum med skerta nirnastarfsemi getur tekid lengri
tima. betta skal ihuga fyrir hvada inngrip sem er.

Brddaskurdadgerd
eda brgn adgerd

Stodva skal timabundid inntoku Dabigatran etexilate Teva. Blédskilun getur
fjarlaegt dabigatran etexilat.

Sté6dvun medferdar med dabigatran etexilati Gtsetur sjuklinga fyrir haettu a
segamyndun af voldum undirliggjandi sjukdéms.

Medalbradar Stodva skal timabundid inntoku Dabigatran etexilate Teva.

skurdadgerdir/inngri  Skurdadgerd/inngripi & ad fresta ef mogulegt er par til a.m.k. 12 klst. eru

p fra sidasta skammti. Ef ekki er haegt ad fresta skurdadgerd getur
blaedingarhaetta aukist. Blaedingarhaettu aetti ad vega & moéti hversu bratt
inngripio parf ad vera.

Valfrjalsar Ef haegt er 4 ad stodva medferd med Dabigatran etexilate Teva a.m.k. 24

skurdadgeradir

klst. fyrir ifarandi adgerdir eda skurdadgerair.

Hja sjuklingum i meiri haettu & bleedingu eda vid meirihdttar skurdadgerd,
bar sem porf gaeti verid 4 ad stodva blaedingar alveg, skal ihuga ad stédva
medferd med dabigatran etexilati 2-4 sélarhringum fyrir skurdadgerd.

Reglur um st6dvun medferdar fyrir ifarandi adgerdir eda skurdadgerdir hja

bornum:

Nyrnastarfsemi (eGFR i ml/min./1,73m?) Stodvun dabigatran
etexilats fyrir valfrjalsar
skurdadgerair

>80 24 klst. adur
50-80 2 sélarhringum adur
<50 bessir sjuklingar hafa ekki

verid rannsakadir (sja
kaflann Frabendingar).

Maenudeyfing/
utanbastsdeyfing/
maenu-stunga

Utgéfa 1, sampykkt af Lyfjastofnun
i desember 2024

Haettan & myndun marguls i utanbasti eda i maenu getur verid aukin vegna
averka eda endurtekinna dstungna og vegna langvarandi notkunar
utanbastsleggjar. Eftir ad leggur er fjarleegdur skulu lida a.m.k. 2 klst. adur
en fyrsti skammturinn af Dabigatran etexilate Teva er gefinn. Hafa parf
eftirlit med stuttu millibili hja pessum sjuklingum mead tilliti til einkenna fra
taugakerfi og einkenna um margul i utanbasti eda i masnu.

Dabigatran etexilate Teva
Leidbeiningar fyrir laekna vegna notkunar hja bornum
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. . 5
NOTKUN STORKUPROFA OG TULKUN PEIRRA : Z

Medferd med Dabigatran etexilate Teva parfnast almennt ekki reglubundins klinisks eftirlits.>*

Mezeling & blédpynningu tengdri dabigatran etexilati getur reynst hjalpleg til ad greina of mikla
Utsetningu fyrir dabigatran etexilati pegar vidbdétardhaettupaettir eru til stadar.

¢ INR meeling er édreidanleg hja sjuklingum a Dabigatran etexilate Teva og greint hefur verid
fra folskum jakvaedum INR haekkunum. bvi & ekki ad gera INR maelingar.

e bynntur trombintimi (diluted Thrombin Time (dTT)), ecarin storkutimi (ecarin clotting time
(ECT)) og virkjadur tromboplastintimi (activated partial thromboplastin time (aPTT)) geta
veitt gagnlegar upplysingar, en nidurstédur peirra skal tilka med varid vegna breytileika
milli préfana.

Timasetning maelinga: Storkupréf eru had timanum pegar blédsyni var tekid med hlidsjon af
timanum pegar sidasti skammtur var gefinn. Blddsyni sem tekid er 2 klukkustundum eftir inntoku
Dabigatran etexilate Teva (hagildi) mun gefa adrar (haerri) nidurstdédur i 6llum storkupréfum
samanborid vid blédsyni sem tekid er 10-16 klukkustundum (laggildi) eftir inntoku sama
skammts.

OFSKOMMTUN?23

Of mikil blédpynning getur leitt til pess ad gera verdur hlé & medferd med Dabigatran etexilate
Teva . bar sem dabigatran etexilat skilst fyrst og fremst Gt um ngru verdur ad vidhalda
fullnaegjandi pvagmyndun. Préteinbinding er litil og skilst pvi dabigatran etexilat it med
blédskilun, en i kliniskum rannséknum er litil klinisk reynsla fyrir hendi sem sgnir notagildi
peirrar adgerdar. Ofskommtun Dabigatran etexilate Teva getur leitt til bleedingar. Ef um
fylgikvilla bleedingar er ad raeda verdur ad haetta medferd og greina uppruna blaedingarinnar
(sja kaflann Vidbrogd vid fylgikvillum blaedinga).

VIDBROGD VID FYLGIKVILLUM BLAEDINGA'?* @

Ekki hefur verid sgnt fram & verkun og 6ryggi sértaeks vidsnuningslyfs (idarucizumab) hja
bornum. Blédskilun getur fjarleegt dabigatran etexilat.

Ef um fylgikvilla blaedingar er ad raeda verdur ad haetta medferd med dabigatran etexilati og
greina uppruna blaedingarinnar. Metid eftir klinisku astandi skal veita videigandi
studningsmedferd eftir pvi sem laeknirinn akvedur, t.d. stodvun blaedingar med skurdadgerd eda
medferd til ad vidhalda blédrammali.

Utgéfa 1, sampykkt af Lyfjastofnun Dabigatran etexilate Teva
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DABIGATRAN ETEXILATE TEVA ®RYGGISKORT FYRIR SJUKLING
0G RADGIOF [

Oryggiskort fyrir sjikling er i Dabigatran etexilate Teva pakkningunni. Leidbeina skal
sjuklingnum eda umonnunaradila barns ad hafa 6ryggiskortid alltaf medferdis og syna pad
begar leitad er til heilbrigdisstarfsmanns. Fraeda skal sjiklinginn eda umonnunaradila barns med
bvi ad fara vel yfir 6ryggiskort sjiklings. Allir sjaklingar/uménnunaradilar skulu fa radgjof
vardandi:

e Visbendingar eda einkenni blaedingar og hvenaer skal leita laeknisadstodar

e Mikilvaegi medferdarheldni

e Naudsyn pess ad hafa oryggiskortid alltaf medferdis

e Naudsyn pess ad tilkynna heilbrigdisstarfsfolki um 6ll pau lyf sem sjiklingurinn er ad taka

e Naudsyn pess ad tilkynna heilbrigdisstarfsfolki ad peir séu ad taka Dabigatran etexilate Teva
ef peir purfa ad gangast undir skurdadgerd eda ifarandi adgerd
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