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1. ORYGGISKORT FYRIR SJUKLING OG RADGJOF

Oryggiskort fyrir sjukling fylgir med i pakkningum lyfsins. Leidbeina skal sjiklingum eda umdnnunaradila
barns ad hafa oryggiskortid avallt medferdis og syna pad i hvert sinn sem peir hitta heilbrigdisstarfsmann.
Fraeda skal sjuklinginn eda umdénnunaradila barns med pvi ad fara vel yfir 6ryggiskort sjuklings.

Allir sjaklingar/umoénnunaradilar skulu fa radgjof varéandi:

Visbendingar eda einkenni blaedingar og hvenaer skal leita leeknisadstodar

Mikilvaegi medferdarheldni

Naudsyn pess ad hafa 6ryggiskortid alltaf medferdis

Naudsyn pess ad tilkynna heilbrigdisstarfsfolki um 6ll pau lyf sem sjuklingurinn er ad taka
Naudsyn pess ad tilkynna heilbrigdisstarfsfolki ad peir séu ad taka dabigatran etexilat ef peir purfa
ad gangast undir skurdadgerd eda ifarandi adgerd

2. ABENDINGAR?

Fyrirbyggjandi medferd gegn heilaslagi og segareki i slagaedum hja fullordnum sjuklingum med
gattatif sem ekki tengist hjartalokum (non-valvular atrial fibrillation, NVAF), dsamt einum eda fleiri
adhaettupattum (SPAF), til ad mynda ad hafa adur fengid heilaslag eda timabundna blédpurrd i heila
(transient ischaemic attack, TIA); aldur 275 dara; hjartabilun (NYHA (New York Heart Association)
flokkur > 1); sykursyki; haprystingur.

Medferd hja fullordnum vié segamyndun i djiplaegum bldadum (deep vein thrombosis (DVT)) og
lungnasegareki (pulmonary embolism (PE)) og til fyrirbyggjandi medferdar vid endurtekinni
segamyndun i djuplaagum bldaedum og endurteknu lungnasegareki.

Fyrsta stigs forvorn gegn segum og segareki i blasedum (VTE) hja fullordnum sjuklingum sem hafa
gengist undir valfrjals mjadmarlidskipti eda hnélidskipti.

Medferd vid segum og segareki i bldzedum og forvorn gegn endurteknum segum og segareki i
bldadum hja bérnum fra faedingu fram ad 18 ara aldri.

3. FRABENDINGAR?!3

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna

eGFR <50 ml/min./1,73 m? hja bérnum

Verulega skert nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun [CrCL] <30 ml/min.) hja fullordnum sjuklingum
Virk blaeding af kliniskri pydingu

Sar eda sjukdomsastand, ef pad er talid verulegur aheaettupattur fyrir meirihattar bleedingu. betta
getur falid i sér:

- nuverandi eda nylega saramyndun i meltingarvegi

- illkynja aexli med mikla bleedingarhaettu

- nylegan averka a heila eda mzanu

- nylega skurdadgerd a heila, maenu eda augum

- nylega blaedingu innan hofudkipu

- pekkta @dahnuta i vélinda eda grun um pa

- 20amissmid

- @0dagulpa eda meiri hattar afbrigdileika ada i maenu eda heila

Samhlida medferd med 6drum segavarnarlyfjum, t.d.



- Opattudu heparini (UFH)

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

- heparinafleidum (fondaparinux o.s.frv.)

- segavarnarlyfjum til inntoku (warfarin, rivaroxaban, apixaban o.s.frv.) nema undir sérstékum
kringumstaedum. baer eru pegar verid er ad skipta um segavarnarlyfjamedferd, pegar épattad
heparin er gefid i skommtum sem eru naudsynlegir til ad vidhalda opnum zedalegg i midlaegri
bldaed eda slagad eda pegar dpattad heparin er gefid vid brennsluadgerd med hjartapraedingu
(catheter ablation) vegna gattatifs

Skert lifrarstarfsemi eda lifrarsjukdémur sem er liklegt ad hafi ahrif a lifun

Samhlida alteek (systemic) medferd med eftirfarandi 6flugum P-gp hemlum: ketékdnazdli,

cyklosporini, itrakdnazdli, dronedaroni og féstum samsettum skammti af glecapreviri/pibrentasviri

Gervihjartalokur sem krefjast segavarnarmedferdar



4. SKAMMTAR

Radlagdur solarhringsskammtur - Fullordnir

Dabigatran etexilat

150 mg

Tvisvar a sélarhring

Radlagdur skammtur

Fyrirbyggjandi medferd gegn heilaslagi og 300 mg af dabigatran etexilati, tekinn sem eitt
segareki i slageedum hja fullordnum sjuklingum 150 mg hylki tvisvar & sélarhring

med gattatif sem ekki tengist hjartalokum med
einn eda fleiri ahaettupaetti (SPAF)

Medferd hja fullordnum vié DVT og PE og til 300 mg af dabigatran etexilati, tekinn sem eitt

fyrirbyggjandi medferdar vid endurteknu DVT og | 150 mg hylki tvisvar a sélarhring eftir medferd

PE (DVT/PE) med stungulyfi til segavarnar i ad minnsta kosti
5 daga

Medferd me6‘ . Medferd stodvud eftir Hefja medferd med dabigatran
segavarnarlyfi til - - o

. . >5 daga etexilati
inndaelingar

Dabigatran etexilat

220 g

Einu sinni a sélarhring

Meodferd hafin & Vidhaldsskammtur Lengd gjafar

adgerdardegi, 1 4 kist. eftir  gefinn fra fyrsta degi  vidhaldsskammts
lok adgerdar eftir adgerd

Fyrsta stigs forvorn gegn
segum og segareki i bldaedum
(VTE) hja fullordnum 10 dagar

sjuk!ingum sem hlafa g?”S‘St Eitt 110 mg hylki af 220 mg af dabigatran
undir valfrjals hnélidskipti. . "o oo .
dabigatran etexilati etexilati, tekin sem

Fyrsta stigs forvorplgegn tv6 110 mg hylki einu
segum og segareki i bldaedum sinni & slarhring
(VTE) hja fullordnum
sjuklingum sem hafa gengist 28-35 dagar
undir valfrjals
mjadmarlidskipti.

Athugid: ef ekki er tryggt ad blaeedingar hafi verid stédvadar eftir adgerdirnar skal fresta pvi ad hefja medferdina. Ef medferd
er ekki hafin 4 adgerdardegi skal hefja medferdina med 2 hylkjum einu sinni 4 sélarhring.
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Minnkun skammta

Minni skammtar fyrir sérstaka sjuklingahdpal3* - Fullordnir

Minnkun skammta fyrir abendingarnar:

e Fyrirbyggjandi medferd gegn heilaslagi og segareki i slagaeedum hja fullordnum sjuklingum med
gattatif sem ekki tengist hjartalokum dsamt einum eda fleiri dhaettupattum (SPAF)

e Medferd hja fullordnum vid segamyndun i djuplaegum bldaedum (DVT) og lungnasegareki (PE)
og til fyrirbyggjandi medferdar vid endurtekinni segamyndun i djupleegum blazedum og
endurteknu lungnasegareki

Dabigatran etexilat

110 mg

Tvisvar a sélarhring

Radlagdur skammtur
Radlogd skammtaminnkun

Sjuklingar sem eru 80 ara 220 mg sélarhringsskammtur tekinn sem eitt
Sjuklingar sem fa samhlida verapamil 110 mg hylki tvisvar & sélarhring
Skammtaminnkun til ihugunar

Sjuklingar 4 aldrinum 75-80 ara Velja skal sélarhringsskammt af dabigatran
Sjuklingar med midlungsmikla skerdingu a etexilati 300 mg eda 220 mg 4 grundvelli
nyrnastarfsemi (CrCL 30-50 ml/min.) einstaklingsbundins mats 4 segareks- og
Sjuklingar med magabdlgu, vélindabdlgu eda bleedingarhaettu

vélindabakflzdi

Adrir sjuklingar sem eru i aukinni blaedingarhaettu

*Fyrirbygging & heilaslagi hja fullordnum sjuklingum med gattatif; medferd hja fullordnum vid DVT og PE og til fyrirbyggjandi
medferdar vid endurtekinni DVT og PE hja fullordnum.

Minnkun skammta fyrir abendinguna:

e Fyrsta stigs forvorn gegn segum og segareki i blasedum (VTE) hja fullordnum sjaklingum sem
hafa gengist undir valfrjals mjadmarlidskipti eda hnélidskipti.

Dabigatran etexilat

150 mg

Einu sinni a sélarhring



Medferd hafin & Vidhaldsskammtur Lengd gjafar

adgerdardegi, 1 4 kist. eftir  gefinn fra fyrsta degi  vidhaldsskammts
lok adgerdar eftir adgerd

Sjuklingar med midlungsmikla

skerdingu & nyrnastarfsemi 150 mg af dabigatran | 10 dagar
(kreatl'nl'm]t,hreinsun, (CrCL) Eitt 75 mg hylki af etexilati, tekin sem (hnélidskipti) eda
39,59 ml/min.) _ - dabigatran etexilati tvo 75 mg hylki einu 28-35 dagar
Sjuklingar sem fa samhliga sinni & sélarhring (mjadmarlidskipti)

verapamil*, amiédarén,
kinidin

Sjuklingar 75 ara og eldri
*Hja sjuklingum med midlungsmikla skerdingu a nyrnastarfsemi, sem eru @ samhlida medferd med verapamili, skal ihuga
minnkun dabigatran etexilats skammta i 75 mg a sélarhring.

Radlagdur solarhringsskammtur - Bérn

Dabigatran etexilate Accord hord hylki ma nota handa bérnum 8 ara og eldri sem geta gleypt hylkin i heilu lagi
samkvaemt medfylgjandi reikniriti fyrir skommtun, byggt a aldri og pyngd sjuklingsins. Reikniritid fyrir skommtun
hér a eftir synir staka skammta sem gefnir eru tvisvar a sélarhring.

Aldur i arum

>81 -- 300 mg tvisvar a dag

71 til <81 sem tvé 150 mg hylki

eda
61 til <71 fisgur 75 mg hylki
51 til <61

260 mg tvisvar a dag
sem eitt 110 mg hylki og eitt 150 mg hylki
eda
eitt 110 mg og tvé 75 mg hylki

220 mg tvisvar a dag
sem tvd 110 mg hylki
185 mg tvisvar a dag
sem eitt 75 mg hylki og eitt 110 mg hylki

26 til <31 150 m, r & dag
t 150 mg hylki

tv6 75 mg hylki
16 il <21
131 <16 I I

11 il <13 L
75 mg

hylki
tvisvar

4 dag

. Pydir ad ekki er haegt ad veita rédleggingar um skémmtun.

41 til <51

31 til <41

Pyngd (kg)

21 til <26

Eitt 110 mg hylki tvisvar é dag



Notkunartimi

Abending Notkunartimi

SPAF

Medferd skal haldid afram til lengri tima.

DVT/PE Stuttur medferdartimi (ad minnsta kosti 3 manudir) 4 ad grundvallast af

Medferdartima a ad akveda einstaklingsbundid ad undangengnu vandlegu mati
a avinningi af medferd gegn blaedingarhaettu.

timabundnum ahaettupattum (t.d. nylegri skurdadgerd, averka eda
ramlegu/skertri hreyfigetu) og lengri medferdartimi 4 ad grundvallast af
vidvarandi ahaettupattum eda segamyndun i djuplaegum blaseedum (DVT) eda
lungnasegareki (PE) af dpekktum orsokum.

VTE (hja bornum) Medferdartima a ad akveda einstaklingsbundid byggt a mati 4 avinningi og

dhaettu.

Radleggingar vardandi maelingu a nyrnastarfsemi hja ollum sjuklingum

Meta skal nyrnastarfsemi med pvi ad reikna Ut kreatininithreinsun (CrCL) med Cockcroft-Gault*
adferdinni adur en medferd med dabigatran etexilati hefst til pess ad uUtiloka sjuklinga fra medferd sem
eru med verulega skerta nyrnastarfsemi (p.e.a.s. CrCL <30 ml/min.)

Einnig skal meta nyrnastarfsemi pegar grunur er um ad nyrnastarfsemi geti skerst medan a medferd
stendur (t.d. pegar bl6drummal er of litid, vid vokvaskort og vid samhlida notkun dkvedinna lyfja)

Hja 6ldrudum sjuklingum (>75 ara) og sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi a ad meta nyrnastarfsemi
ad minnsta kosti einu sinni a ari

Adur en medferd med dabigatran etexilati er hafin hja bérnum skal reikna Gt dzetladan
gaukulsiunarhrada (eGFR) med Schwartz-jofnunni (adferd sem notud er skal stadfest af rannsdknarstofu
a hverjum stad).

Medferd med dabigatran etexilati hja bérnum med eGFR <50 ml/min./1,73 m? er frabending (sja kaflann
Frabendingar).

Bérn med eGFR =50 ml/min./1,73 m? skulu f& medferd med skammti samkveemt videigandi reikniriti (sja
reiknirit fyrir skammta ad framan).



* Cockcroft-Gault formuola

Fyrir kreatinin i mg/dl

(140-aldur [ar]) x byngd [kg]

(x 0,85 ef kona)

/2 x kreatinin i sermi [mg/dl]

Fyrir kreatinin i umaol/I

1,23 x (140-aldur [ar]) x byngd [kg]
(x 0,85 ef kona)

kreatinin i sermi [umol/I]




SKIPT UM MEDFERD

Ur dabigatran etexilat medferd i segavarnarlyf til inndaelingar (fyrir abendinguna fyrsta stigs forvérn gegn
segum og segareki i blazedum (VTE) hja fullordnum sjuklingum sem hafa gengist undir valfrjals
mjadmarlidskipti eda hnélidskipti)

Meelt er med pvi ad bida i 24 kist. fra sidasta skammti ddur en skipt er Ur dabigatran etexilati yfir i
segavarnarlyf til inndalingar.

Hefja medferd med

Sidasti m
skammtur af o ‘ sega'varnarlyfl .t.l|
dabigatran - bida i 24 kist. N inndzelingar og S’Foéva
etexilati medferd med dabigatran
etexilati

Ur dabigatran etexilat medferd i segavarnarlyf til inndeelingar (allar adrar dbendingar)

Meelt er med pvi ad bida i 12 kist. fra sidasta skammti 48ur en skipt er Ur dabigatran etexilati yfir i
segavarnarlyf til inndzlingar.

Hefja medferd med

Sidasti -
skammtur af segavarnarlyfi til
. - bida i 12 kist. - inndzelingar og stodva
dabigatran .
- medferd med dabigatran
etexilati "
etexilati

Ur medferd med segavarnarlyfi til inndaelingar i dabigatran etexilat medferd

Stodva skal gjof segavarnarlyfs til inndaelingar og hefja gjof 4 dabigatran etexilati 0-2 kist. a6ur en kominn er
timi fyrir naesta skammt hinnar medferdarinnar eda 4 peim tima sem a ad haetta ef um er ad raeda stoduga
medferd (t.d. 6pattad heparin i blazed).

Fyrri medferd

Hefja medferd med dabigatran Ekki gefa naesta
med i . .
. etexilati 0-2 klst. adur en komid skammt af
segavarnarlyfi -> ) o
o . er ad naesta skammti af segavarnarlyfi til
til inndzelingar s . ) .
segavarnarlyfi til inndaelingar inndzelingar

Ur dabigatran etexilat medferd i K-vitaminhemla
Upphafstimi K-vitaminhemils skal adlagadur midad vid CrCL 4 eftirfarandi hatt:

e CrCL =50 ml/min., byrja skal notkun K-vitaminhemils 3 sélarhringum adur en haett er ad nota dabigatran

etexilat
e CrCL >30-< 50 ml/min., byrja skal notkun K-vitaminhemils 2 sélarhringum adur en hatt er ad nota
dabigatran etexilat
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e Boérn: eGFR 2 50 ml/min./1,73m?, byrja skal notkun K-vitaminhemils 3 sdlarhringum adur en heett er ad
nota dabigatran etexilat

3 sélarhringum adur

CrCL 250ml/min.
Born: eGFR > 50
ml/min./1,73m?
/ N
Hefja medferd med Heetta Halda afram
dabigatran K-vitaminhemli, halda notkun medferd med
etexilat afram medferd med dabigatran = K-vitaminhem
dabigatran etexilati etexilats li

N A

2 sélarhringum adur
CrCL >30 —<50 ml/min.

Vegna pess ad dabigatran etexilat getur haft ahrif 4 INR (international normalised ratio) mun INR
endurspegla betur verkun K-vitaminhemils eftir ad medferd med dabigatran etexilati hefur verid haett i ad
minnsta kosti tvo daga. Pangad til skal tulka INR gildi med varud.

Ur K-vitaminhemlum i dabigatran etexilat medferd

Haetta skal medferd med K-vitaminhemlinum. Gefa ma dabigatran etexilat um leié og INR er <2,0

N Hefja
K-vitaminhemill - Stodva pegar INR me(?feré med
medferd <20 dabigatran
’ etexilati

Rafvending

Sjuklingar med gattatif sem ekki tengist hjartalokum sem fa fyrirbyggjandi medferd gegn heilaslagi og
segareki i slageedum mega nota dabigatran etexilat medan a rafvendingu stendur.

Brennsluadgerd med hjartapradingu vegna gattatifs

Framkvaema mad brennsluadgerd med hjartapraedingu hja sjuklingum med gattatif sem ekki tengist
hjartalokum med einn eda fleiri ahaettupaetti (SPAF) sem fa medferd med dabigatran etexilati 150 mg tvisvar
sinnum & solarhring.

Ekki parf ad gera hlé a medferd med dabigatran etexilati.

Engar upplysingar liggja fyrir um medferd med dabigatran etexilati 110 mg tvisvar sinnum 3 sdlarhring.
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Kransaedavikkun med stodneti

Medhondla md SPAF sjuklinga med gattatif sem ekki tengist hjartalokum, sem gangast undir
kransadavikkun med stodneti, med dabigatran etexilati samhlida blédfloguhemjandi lyfjum eftir ad blaeding
hefur verid stodvud.

Lyfjagjof
Dabigatran etexilate Accord er til inntoku.

e Hylkin md taka med eda 4n matar. Dabigatran etexilat 4 ad gleypa i heilu lagi med glasi af vatni, til ad
audvelda flutning lyfsins nidur i maga.

e Ekki ma brjota, tyggja eda opna hylkid til ad taka kornin ur pvi, par sem pad getur aukid blaedingarhaettu

12



5. SERSTAKIR SJUKLINGAHOPAR SEM ERU i AUKINNI BLEDINGARHATTU3

Fylgjast skal naid med sjuklingum sem eru i aukinni blaedingarhattu (sja toflu 1) med tilliti til einkenna um
blaedingu eda blddleysi, sérstaklega ef dhaettupaettir fylgjast ad. Verdi dutskyranleg laekkun & gildum
bl6drauda og/eda blédkornaskilum eda blddprystingi & ad leita ad bleedingarstad. Laeknirinn getur akvedid
skammtaadlogun einstaklingsbundid eftir mat a hugsanlegum avinningi og ahaettu (sja hér a undan).
Storkuprof (sja kaflann Storkuprof og tulkun peirra) getur hjalpad til vid ad finna sjuklinga i aukinni
bleedingarhzettu vegna of mikillar Utsetningar fyrir dabigatran etexilati. Pegar of mikil Gtsetning fyrir
dabigatran etexilati kemur i ljés hja fullordnum sjuklingum i aukinni blaedingarhaettu er maelt med pvi ad
nota 220 mg skammt sem er tekinn sem eitt 110 mg hylki tvisvar a sélarhring. begar kliniskt mikilveeg
bleeding a sér stad skal gera hlé & medferd.

Vid lifsheettulega bleedingu eda bleedingu sem ekki naest stjérn a, pegar porf er 4 hr6dum vidsnlningi a
segavarnandi ahrifum dabigatran etexilats, er sértaeka vidsnuningslyfid idarucizumab faanlegt. Ekki hefur
verid synt fram a verkun og 6ryggi sértaeka vidsnuningslyfsins (idarucizumab) hja bérnum. Blodskilun getur
fjarlaegt dabigatran etexilat. Ferskt heilbl6d eda ferskt frosid plasma, storkupattapykkni (virkjud eda ekki
virkjud), radbrigda storkupattur Vlla eda blodflégupykkni eru adrir mégulegir valkostir hja fullordnum
sjuklingum.

Tafla 1* Ahzettupaettir sem geta aukid blaedingarhaettu hja sjuklingum

Lyfhrifa- og lyfjahvarfafraedilegir Aldur 275 ara

paettir
baettir sem auka péttni Meirihattar:
dabigatran etexilats i plasma e Midlungsskert nyrnastarfsemi (30-50 ml/min. CrCL)t hja

fullordnum

o  Oflugir P-gpt hemlar (sja kaflann Frabendingar)

e Samhlida notkun med vaegum til i medallagi 6flugum P-gp
hemlum (t.d. amiédardni, verapamili, kinidini og ticagrelori)

e Samtimis notkun med P-gp hemlum hefur ekki verid
rannsokud hja bérnum en getur aukid haettuna a blaedingu

Minnihattar:
e Laglikamspyngd hja fullordnum (<50 kg)

Milliverkanir vegna lyfhrifa e Asetylsalicylsyra og 6nnur lyf sem hindra samlodun
blédflagna eins og klopiddgrel

e Bodlgueydandi gigtarlyf NSAID

e SSRIs eda SNRI lyf*

e Onnur lyf sem geta truflad blédstorknun

Sjukdédmar / adgerdir sem fylgir e Medfaddar eda dunnar truflanir a storknun
sérstaklega mikil bleedingarhaetta e Bl6dflagnafaed eda starfraenir gallar & blédflégum
e Vélindabdlga, magabdlga eda vélindabakflaedi

e Nyleg taka vefjasynis, meirihattar averki

e Hjartapelsbélga af voldum bakteria

* Fyrir sérstaka sjuklingahdpa sem purfa minni skammta, sja kaflann Skammtar.
t CrCL: Kreatininuthreinsun; P-gp: P-glykoprotein.

# SSRIs: sérhaefdir serétdnin endurupptdku hemlar; SNRIs: serétdnin norepinefrin endurupptéku hemlar.
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6. UMONNUN i KRINGUM APGERD
Skurdadgerdir og inngrip

Sjuklingar 4 medferd med dabigatran etexilati sem gangast undir skurdadgerdir eda ifarandi adgerdir eru i
aukinni haettu a blaedingu. bvi geta inngrip med skurdadgerdum kallad 4 ad notkun dabigatran etexilats sé
st6dvud timabundid.

Utskilnadur dabigatran etexilats hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi getur tekid lengri tima. betta skal
hafa i huga fyrir hvada inngrip sem er. Sja einnig kaflann SERSTAKIR SJUKLINGAHOPAR SEM ERU [ AUKINNI
BLAEDINGARHATTU 4 bls. 13.

Bradaskurdadgerd eda bryn adgerd

Stodva skal timabundid inntoku dabigatran etexilats. begar porf er 8 hr6dum vidsnuningi segavarnarahrifa er
sértaekt vidsnuningslyf fyrir dabigatran etexilat faanlegt fyrir fulloréna, idarucizumab. Blédskilun getur einnig
fjarlaegt dabigatran etexilat.

Ef dabigatran etexilat medferd er snuid vid verda sjuklingar berskjaldadir fyrir haettu 4 segamyndun af
voldum undirliggjandi sjukddms. Hefja ma medferd med dabigatran etexilati 4 ny pegar 24 kist. eru lidnar fra
bvi ad idarucizumab var gefid ef sjuklingurinn er i klinisku jafnvaegi og vidunandi bleedingarstodvun hefur
nadst.

Medalbradar skurdadgerdir/inngrip

Stodva skal timabundid inntoku dabigatran etexilats. Skurdadgerd/inngripi 4 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 aetti ad vega 4 moéti hversu bratt inngripid parf ad vera (sja Rafvendingu hér & undan).

Valfrjalsar skurdadgerdir

Ef haegt er 4 ad stodva medferd med dabigatran etexilati a.m.k. 24 kist. fyrir ifarandi adgerdir eda
skurdadgerdir. Hja sjuklingum i meiri haettu a bleedingu eda vid meirihattar skurdadgerd, par sem porf geeti
verid & ad stodva blaedingar alveg, skal ihuga ad stodva medferd med dabigatran etexilati 2-4 sélarhringum
fyrir skurdadgerd. Sja toflur 2 og 3 fyrir reglur vardandi stodvun medferdar.
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Tafla 2: Reglur vardandi stodvun medferdar fyrir ifarandi adgerdir eda skurdadgerdir hja fullordnum

sjuklingum

Nyrnastarfsemi
(CrCL i ml/min.

Aztladur
helmingunartimi
(klst.)

Stodva skal medferd med dabigatran
fyrir valfrjalsar skurdadgerdir

Mikil blaedingarhatta
eda meirihattar

Venjuleg haetta

skurdadgerd

>80 ~13 2 sélarhringum adur | 24 kist. adur
>50-<80 ~15 2-3 solarhringum 1-2 sélarhringum
adur adur
230-<50 ~18 4 sélarhringum adur | 2—-3 sélarhringum
adur
(>48 klst.)

Tafla 3: Reglur vardandi stodvun medferdar fyrir ifarandi adgerdir eda skurdadgerdir hja bornum

Nyrnastarfsemi Stédva skal medferd med dabigatran etexilati fyrir valfrjalsar

(eGFRi skurdadgerdir

ml/min./1,73m?)

>80 24 klst. ddur

50-80 2 solarhringum adur

<50 pessir sjuklingar hafa ekki verid rannsakadir (sja kaflann Frabendingar).

Maenudeyfing / utanbastsdeyfing / maenustunga

Adgerdir eins og maenudeyfing geta krafist pess ad blodstorkuferlid virki fullkomlega. Haettan 8 myndun
marguls i utanbasti eda i maenu getur verid aukin vegna averka eda endurtekinna dstungna og vegna
langvarandi notkunar utanbastsleggjar. Eftir ad leggur er fjarlaegdur skulu lida a.m.k. 2 kist. 4dur en fyrsti
skammturinn af dabigatran etexilati er gefinn. Hafa parf eftirlit med stuttu millibili hja pessum sjdklingum
med tilliti til einkenna fra taugakerfi og einkenna um margul i utanbasti eda i maenu.
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7. STORKUPROF OG TULKUN PEIRRA*

Ekki er porf & reglulegu eftirliti med segavarnandi ahrifum i medferd med dabigatran etexilati>®. Radlagt er
ad meta astand blédpynningar ef grunur er um ofskémmtun eda hja sjuklingum sem fa medferd med
dabigatrin etexilati og leita & bradamottoku eda fyrir skurdadgerd. Eftirfarandi préfadferdir eru faanlegar.
Sja frekari upplysingar i samantekt 4 eiginleikum lyfs.

¢ INR mzling (International Normalised Ratio (INR))
INR maeling er éareidanleg hja sjuklingum a dabigatran etexilat medferd og atti ekki ad nota pa maelingu.
e Virkjadur tromboplastintimi (Activated Partial Thromboplastin Time (aPTT))

aPTT prof gefur nokkra visbendingu um astand blédpynningar en er ekki hentugt fyrir nakvaemar
magnmeelingar @ segavarnandi ahrifum. Nidurstodur skal tulka med varud.

e bynntur trombintimi (Dilute Thrombin Time (dTT)), trombintimi (Thrombin Time (TT)), ecarin
storkutimi (Ecarin Clotting Time (ECT))

Skyr fylgni er milli plasmapéttni dabigatran etexilats og umfangi segavarnandi verkunar. bréud hafa verid
nokkur kvérdud prof fyrir magnbundnar maelingar & plasmapéttni dabigatran etexilats sem byggja a dTT7°%,
bpynntur trombintimi (dTT)?3 sem synir plasmapéttni dabigatran etexilats >67 ng/ml (fyrir VTE dbendingar
hja fullordnum) og plasmapéttni dabigatran etexilats >200 ng/ml (fyrir abendingarnar SPAF eda DVT/PE
hja fullordnum) rétt 40ur en d=xtlad er ad taka nsesta skammt getur tengst aukinni blaedingarhaettu. Edlileg
dTT maeling bendir ekki til kliniskt mikilvaegra segavarnandi verkunar dabigatran etexilats. TT og ECT geta
veitt gagnlegar upplysingar en nidurstddur peirra skal tulka med varid vegna breytileika milli préfana.

Téflur 4 og 5 Tiltekin mérk i nidurst6dum storkuprofa vid ldggildi (p.e. ddur en daetlad er ad taka naesta
skammt) sem geta tengst aukinni bleedingarhaettu hjd fullordnum. Athugid: A fyrstu 2-3 sélarhringunum
eftir skurdadgerd getur verid meiri breytileiki i préfunum og pvi parf ad tulka nidurstédurnar med varud*>

Storkuprof (laggildi) (fyrir VTE abendingarnar hja fulloronum)
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 var ekki meelt hja sjuklingum sem voru d fyrirbyggjandi medferd gegn sequm og segareki i bldaedum eftir
isetningu gervilidar i mjédm eda hné med 220 mg af dabigatran etexilati einu sinni ¢ sdlarhring.
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Storkuprof (laggildi) (fyrir abendingarnar SPAF eda DVT/PE hja fullordnum)
dTT [ng/mL] >200

ECT [x-fold edlileg efri mork] >3

aPTT [x-fold edlileg efri mork] >2

INR A ekki ad nota

Timasetning: Segavarnarmaelingar eru hadar timasetningu a blédsyni og hvenaer sidasti skammtur var
gefinn. Bl6dsyni sem er tekid 2 kist. eftir inntdku dabigatran etexilats (~hagildi) mun syna adrar (haerri)
nidurstodur allra storkuprofa samanborid vid blédsyni sem er tekid 10-16 kist. (laggildi) eftir inntoku sama
skammts.
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8. OFSKOMMTUN

Of mikil bl66pynning getur leitt til pess ad gera verdur hlé 8 medferd med dabigatran etexilati. Ef grunur er
um ofskdmmtun, getur storkuprof hjdlpad til vid ad meta bleedingarhaettu. Par sem dabigatran etexilat skilst
fyrst og fremst Ut um nyru verdur ad vidhalda fullnaegjandi pvagmyndun. Préteinbinding er litil og skilst pvi
dabigatran etexilat ut med blédskilun, en i kliniskum rannséknum er of litil klinisk reynsla fyrir hendi svo
haegt sé ad syna fram a notagildi peirrar adgerdar. Ofskommtun dabigatran etexilats getur leitt til blaedingar.
Ef um fylgikvilla blaedingar er ad raeda verdur ad haetta medferd og greina uppruna bledingarinnar (sja
kaflann Vidbrogd vid fylgikvillum blaedinga). ihuga skal almennar studningsmedferdir eins og inntéku virkra
lyfjakola til ad draga ur frasogi dabigatran etexilats.

9. VIDBROGP VIP FYLGIKVILLUM BLEDINGA 1!

begar porf er 4 hr6dum vidsnuningi segavarnandi ahrifa dabigatran etexilats (lifshaettuleg blaeding eda
blaeding sem ekki naest stjorn a eda fyrir bradaskurdadgerd/bryna adgerd) hja fullordnum sjuklingum er
sérteekt vidsnuningslyf, idarucizumab, faanlegt. Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun sértaeka
vidsnuningalyfsins (idarucizumab) hja bérnum. Bl6dskilun getur einnig fjarleegt dabigatran etexilat.

Metid eftir klinisku astandi skal veita videigandi studningsmedferd eftir pvi sem leeknirinn dkvedur, t.d.
stodvun blaedingar med skurdadgerd eda medferd til ad vidhalda blédrammali. Hja fullordnum ma ihuga gjof
a fersku heilblédi, ferskum frosnum plasma. Hja fullordnum ma ihuga gjof blédflogupykknis pegar
blédflagnafaed er til stadar eda notud hafa verid langvirk blé6floguhemjandi lyf. Hafa ma i huga
storkupattapykkni (virkjud eda ekki virkjud) eda radbrigdapatt Vlla. Hins vegar eru kliniskar upplysingar mjog
takmarkadar.

10. HEIMILDIR

1. Dabigatran etexilate Accord 75mg hord hylki, samantekt a eiginleikum lyfs.
2. Dabigatran etexilate Accord 110mg hord hylki, samantekt a eiginleikum lyfs.
3. Dabigatran etexilate Accord 150mg hord hylki, samantekt a eiginleikum lyfs.
4.van Ryn J et al. Thromb Haemost 2010; 103:1116-1127.

5. Liesenfeld K-H et al. Br J Clin Pharmacol 2006; 62:527-537.

6. Stangier J et al. Br J Clin Pharmacol 2007; 64:292—-303.

7. Hemoclot® thrombin inhibitor assay (Hyphen BioMed, Neuville-sur Qise, France).
www.clottingtesting.com

8. HemoslL® assay (Instrumentation Laboratory, Werfen Group, Barcelona, Spain).
www.instrumentationlaboratory.com

9. Technoclot® DTI Dabigatran assay (Technoclone GmbH, Vienna, Austria). www.technoclone.com

18


http://www.clottingtesting.com/
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http://www.technoclone.com/

10. INNOVANCE® DTI Assay (Siemens Healthineers GmbH, Erlangen, Germany).
https://www.healthcare.siemens.com/hemostasis

11. Pollack C et al. NEJM 2015; 373:511-20.
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