Dabigatran Medical Valley Mikilvagar

oo kilvazga
horo hylki (dabigatran etexilat) oryzgg's"ppysmgar

LEIDBEININGAR FYRIR LAKNA VEGNA
NOTKUNAR HJA BORNUM

baer leidbeiningar sem eru gefnar i pessum baeklingi eiga einungis vid um notkun &
Dabigatran Medical Valley hja bérnum. Sérstakir baeklingar hafa verid gefnir at fyrir adrar
sampykktar dbendingar fyrir notkun Dabigatran Medical Valley.

Baeklingarnir eru gefnir Ut ad krofu lyfjayfirvalda, i samraemi vid skilyrdi vid markadsleyfi
Dabigatran Medical Valley.

bessar leidbeiningar fyrir leekna koma ekki i stad Samantektar a eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir
Dabigatran Medical Valley.
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ABENDINGAR SEM LEIDBEININGARNAR EIGA VID UM

Medferd vid segum og segareki i blasedum (VTE) og forvorn gegn endurteknum segum og segareki
i bldaedum hjd bdrnum fra pvi ad barnid er faert um ad kyngja mjukri faedu fram ad 18 &ra aldri.

FRABENDINGAR

® Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna
® eGFR <50 ml/min./1,73m?
® /irk blaeding af kliniskri pydingu

® Sér eda sjukdomséstand, ef pad er talid verulegur dhaettupattur fyrir meirihttar blaedingu. Petta
getur falid i sér:

o nuverandi eda nylega sdramyndun i meltingarvegi

illkynja aexli med mikla blaeedingarhaettu

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 meiri hattar afbrigdileika eeda i maenu eda heila

O O 0O O O O O

® 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 sérstokum
kringumstaedum. Paer eru pegar verid er ad skipta um segavarnarlyfiamedferd, pegar
Opéttad heparin er gefid i skommtum sem eru naudsynlegir til ad vidhalda opnum
a0alegg i midlaegri bldzed eda slagaed.

o

O O O

® Skert lifrarstarfsemi eda lifrarsjukdomur sem er liklegt ad hafi ahrif 4 lifun

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

® Gervihjartalokur sem krefjast segavarnarmedferdar
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SKOMMTUN

Dabigatran Medical Valley & ad taka tvisvar & dag, einn skammt ad morgni og einn skammt ad kvoldi,
& u.p.b. sama tima & hverjum degi. Bilid & milli skommtunar parf ad vera eins nélaegt 12 klukkustundum
og mogulegt er.

Dabigatran Medical Valley 75 mg, 110 mg, 150 mg

Dabigatran Medical Valley mé nota handa bérnum 8 éra og eldri sem geta gleypt hylkin. Radlagdur
skammtur byggist & pyngd og aldri sjuklingsins eins og synt er i toflu 1. Skammtinn skal adlaga
eftir pyngd og aldri pegar lidur & medferdina. Ekki er haegt ad veita radleggingar um skommtun
fyrir samsetningar pyngdar og aldurs sem ekki eru tilgreindar f skammtatoflunni.

Tafla 1: Stakir skammtar og heildardagskammtar af Dabigatran Medical Valley
hylkjum i milligrommum (mg) midad vid pyngd i kilogrommum (kg) og aldur
sjuklingsins i arum

Samsetning pyngdar/aldurs

Stakur skammturimg | Heildardagskammtur i mg

byngd i kg Aldur i arum

111l <13 8 til <9 75 150
131l <16 8til <11 110 220
16 til <21 8 til <14 110 220
21 1il <26 8til <16 150 300
26 til <31 8til <18 150 300
31 til <41 81l <18 185 370
41 til <51 8til <18 220 440
51 1il <61 8til <18 260 520
61 til <71 8til <18 300 600
71 1il <81 8til <18 300 600
>81 10til <18 300 600

Stakir skammtar sem krefjast samsetninga med fleiri en einu hylki:
300mg:  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

220mg: sem tvod 110 mg hylki
185 mg: sem eitt 75 mg og eitt 110 mg hylki

150 mg: sem eitt 150 mg hylki eda
tvd 75 mg hylki

Notkunartimi
Medferdartima & ad akveda einstaklingsbundid byggt & mati & dvinningi og dheettu.
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Radleggingar um meelingar a nyrnastarfsemi

o Adur en medferd med Dabigatran Medical Valley er hafin skal reikna Ut deetladan
gaukulsiunarhrada (eGFR) med Schwartz-formulunni (adferd sem notud er til ad meta kreatinin
skal stadfest af rannsoknarstofu & hverjum stad).

® Medferd med Dabigatran Medical Valley hja bornum med eGFR <50 ml/min./1,73 m? er
frébending (sja kaflann Frdbendingar).

® Born med eGFR >50 ml/min./1,73 m? skulu fa medferd med skammti samkvaemt skammtatoflu
hér ad framan.

® Meta skal nyrnastarfsemi vid dkvednar kliniskar adstaeedur medan & medferdinni stendur pegar
grunur er um ad nyrnastarfsemi geti skerst eda versnad (t.d. pegar blédrammal er of Iitid, vid
vokvaskort, vid samhlida notkun dkvedinna lyfja o.s.frv).

Skipt um medferd

Ur medferd med Dabigatran Medical Valley i segavarnarlyf til inndeelingar

Meaelt er med pvi ad bida i 12 kist. fré sidasta skammti adur en skipt er Ur Dabigatran Medical Valley
yfir i segavarnarlyf til inndaelingar.

Ur medferd med segavarnarlyfi til inndzelingar i medferd med Dabigatran Medical Valley

Stodva skal gjof segavarnarlyfs til inndaelingar og hefja gjof & Dabigatran Medical Valley 0-2 klst.
adur en kominn er timi fyrir naesta skammt hinnar medferdarinnar eda & peim tima sem & ad haetta
ef um er ad reeda stoduga medferd (t.d. dpattad heparin i bldaed (UFH)).

Ur Dabigatran Medical Valley medferd i K-vitaminhemla (VKA)

Sjuklingar skulu byrja notkun VKA 3 dégum adur en haett er ad nota Dabigatran Medical Valley.
Vegna pess ad Dabigatran Medical Valley getur haft ahrif & INR (International Normalized Ratio)
mun INR endurspegla betur verkun VKA eftir ad medferd med Dabigatran Medical Valley hefur
verid heett f ad minnsta kosti tvo daga. Pangad til skal tulka INR gildi med varid.

Ur K-vitaminhemlum (VKA) i Dabigatran Medical Valley me&ferd

Haetta skal medferd med K-vitaminhemlinum. Gefa mé Dabigatran Medical Valley um leid og
INR er <2,0.

Lyfjagjof

Dabigatran Medical Valley 75 mg, 110 mg, 150 mg

Dabigatran Medical Valley eru til inntoku.

® Hylkin md taka med eda an matar. Dabigatran Medical Valley & ad gleypa i heilu lagi med glasi af
vatni, til ad audvelda flutning lyfsins nidur i maga.

® Gefa skal sjuklingum fyrirmaeli um ad opna ekki hylkid vegna pess ad pad getur aukid heettuna &
blaedingu.
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SERSTAKIR SJUKLINGAHOPAR MED MOGULEGA AUKNA BLADINGARHATTU

Fylgjast skal ndid med sjuklingum sem eru { aukinni heettu & blaedingu (sja toflu 2) med tilliti til
teikna og einkenna blaedingar og blodleysis, sérstaklega ef dhaettupaettir eru samsettir. Verdi
outskyranleg leekkun & gildum blédrauda og/eda blédkornaskilum eda blédprystingi & ad leita ad
blaedingarstad. Pegar kliniskt mikilvaeg blaeding & sér stad skal gera hlé & medferd. Sja frekari
upplysingar f kaflanum,Notkun storkuprofa og tulkun peirra”

Ekki hefur verid synt fram & verkun og 6ryggi sértaeks vidsnuningslyfs (idarucizumab) hja bérnum.
BI6dskilun getur fjarleegt dabigatran etexilat.

Tafla 2: Ahaettupeettir sem geta aukid bledingarhaettu

Paettir sem auka péttni dabigatran
etexilats i plasma

o Oflugir P-gp™ hemlar (sj4 kaflann Frabendingar)

® Samhlida notkun med veegum til i medallagi
oflugum P-gp hemlum (t.d. amiédaroni,
verapamili, kinidini og ticagrelori)

Milliverkanir vegna lyfhrifa

® Asetylsalicylsyra og dnnur lyf sem hindra samlodun
blodflagna eins og klépiddgrel

® Bolgueydandi gigtarlyf (NSAID)

® SSRI- eda SNRI-yff

e Onnur lyf sem geta truflad blodstorknun

Sjukdémar/adgerdir sem fylgir
sérstaklega mikil blaedingarheetta

® Medfaeddar eda dunnar truflanir & storknun

® Blodflagnafaed eda starfraenir gallar & blodflogum
¢ \élindabolga, magabdlga, vélindabakfleedi

® Nyleg taka vefjasynis, meirihattar dverki

® Hjartapelsboélga af voldum bakteria

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

endurupptokuhemlar.

UMONNUN | KRINGUM ADGERD

Skurdadgerdir og inngrip

Sjuklingar & medferd med Dabigatran Medical Valley sem gangast undir skurdadgerdir eda ifarandi

adgerdir eru { aukinni heettu & blaedingu. Pvi geta inngrip med skurdadgerdum kallad & ad notkun

lyfsins sé heett timabundid.

Utskilnadur dabigatran etexilats hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi getur teki® lengri tima.
Petta skal ihuga fyrir hvada inngrip sem er.
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Bradaskurdadgerd eda bryn adgerd Stoédva skal timabundid inntéku Dabigatran Medical
Valley. Bl6oskilun getur fjarleegt dabigatran etexilat.
Stodvun medferdar med dabigatran etexilati Utsetur
sjuklinga fyrir haettu & segamyndun af voldum
undirliggjandi sjukdémes.

Medalbradar skurdadgerdir/inngrip Stéova skal timabundid inntoku Dabigatran Medical
Valley. Skurdadgerd/inngripi & ad fresta ef mogulegt
er par til a.m.k. 12 kist. eru fra sidasta skammti. Ef ekki
er haegt ao fresta skurdadgerd getur bleedingarhaetta
aukist. Bleedingarhaettu aetti ad vega & moti hversu
brétt inngripid parf ad vera.

Valfrjélsar skurdadgerdir Ef haegt er & ad st6dva medferd med Dabigatran
Medical Valley a.m.k. 24 kist. fyrir ifarandi adgerdir eda
skurdadgerdir.

Hja sjuklingum f meiri haettu & blaedingu eda vid
meirihattar skurdadgerd, par sem porf geeti verid & ad
stodva blaedingar alveg, skal ihuga ad stédva medferd
med dabigatran etexilati 2-4 solarhringum fyrir
skurdadgero.

Reglur um st6dvun medferdar fyrir ifarandi adgerdir eda skurdadgerdir hja bornum:

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

>80 24 Klst.

50-80 2 sélarhringum adur

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

Mzenudeyfing/utanbastsdeyfing/maenustunga

Heettan & myndun marguls i utanbasti eda i maenu getur verid aukin vegna dverka eda
endurtekinna dstungna og vegna langvarandi notkunar utanbastsleggjar. Eftir ad leggur er
fiarleegdur skulu lida a.m.k. 2 kist. 4dur en fyrsti skammturinn af Dabigatran Medical Valley er
gefinn. Hafa parf eftirlit med stuttu millibili hja pessum sjuklingum me? tilliti til einkenna fra
taugakerfi og einkenna um margul i utanbasti eda i maenu.
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NOTKUN STORKUPROFA OG TULKUN PEIRRA

Medferd med Dabigatran Medical Valley parfnast almennt ekki reglubundins klinisks eftirlits*.

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

® INR maeling er ¢areidanleg hjé sjuklingum & Dabigatran Medical Valley og greint hefur verid fra
folskum jakveedum INR haekkunum. Pvi & ekki ad gera INR meelingar.

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

Timasetning meaelinga: Storkuprof eru hdd timanum pegar blédsyni var tekid med hlidsjon af
timanum pegar sidasti skammtur var gefinn. BI6dsyni sem tekid er 2 klukkustundum eftir inntoku
Dabigatran Medical Valley (hagildi) mun gefa adrar (heerri) nidurstddur i dllum storkupréfum
samanborid vid blodsyni sem tekid er 10-16 klukkustundum (Iaggildi) eftir inntoku sama skammits.

OFSKOMMTUN 23

Of mikil blédpynning getur leitt til pess ad gera verdur hlé & medferd med Dabigatran Medical
Valley. Par sem dabigatran etexilat skilst fyrst og fremst Ut um nyru verdur ad vidhalda fullnzegjandi
pvagmyndun. Préteinbinding er litil og skilst pvi dabigatran etexilat it med blédskilun, en |
klinfskum rannsoknum er litil klinisk reynsla fyrir hendi sem synir notagildi peirrar adgerdar.
Ofskdmmtun Dabigatran Medical Valley getur leitt til blaedingar. Ef um fylgikvilla blaedingar er ad
reeda verdur ad haetta medferd og greina uppruna bleedingarinnar (sja kaflann Vidbrogd vid
fylgikvillum bleedinga).

VIDBROGP VID FYLGIKVILLUM BLADINGA "5

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

Ef um fylgikvilla blaedingar er ad reeda verdur ad heetta medferd med dabigatran etexilati og
greina uppruna blaedingarinnar. Metid eftir klinisku dstandi skal veita videigandi
studningsmedferd eftir pvi sem laeknirinn dkvedur, t.d. stédvun bleedingar med skurdadgerd eda
medferd til ad vidhalda blodrdmmali.
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DABIGATRAN MEDICAL VALLEY ORYGGISKORT FYRIR
SJUKLING OG RADGJOF

Oryggiskort fyrir sjukling er { Dabigatran Medical Valley pakkningunni. Leidbeina skal sjuklingnum
eda umonnunaradila barns ad hafa éryggiskortid alltaf medferdis og syna pad pegar leitad er til
heilbrigdisstarfsmanns. Fraeda skal sjuklinginn eda umdnnunaradila barns med pvi ad fara vel yfir
oryggiskort sjuklings. Allir sjuklingar/umonnunaradilar skulu f& radgjof vardandi:

® \/isbendingar eda einkenni blaedingar og hvenaer skal leita laeknisadstodar

® Mikilvaegi medferdarheldni

® Naudsyn pess ad hafa 6ryggiskortio alltaf medferdis

® Naudsyn pess ad tilkynna heilbrigdisstarfsfolki um oll pau lyf sem sjuklingurinn er ad taka

® Naudsyn pess ad tilkynna heilbrigdisstarfsfolki ad peir séu ad taka Dabigatran Medical Valley ef
peir purfa ad gangast undir skurdadgerd eda ifarandi adgerd
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