ZKkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Dabigatran etexilat +pharma 110 mg tvrdé tobolky. Léciva latka: Jedna tvrda tobolka obsahuje
110 mg dabigatran-etexilatu (ve form¢ dabigatran-etexilat-mesilatu). Lékova forma: Tvrda tobolka. Indikace:
Primarni prevence zilnich tromboembolickych piihod (VTE) u dospélych pacientd, kteti podstoupili elektivni totalni
nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Prevence cévni mozkové piihody a systémové embolie u dospélych
pacientl s nevalvularni fibrilaci sini (NVFES), s jednim nebo vice rizikovymi faktory. Lécba hluboké Zilni trombozy
(DVT) a plicni embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE u dospélych. Lécba VTE a prevence recidivujicich VTE
u pediatrickych pacientti od 8 let do 18 let véku. Davkovani a zpisob podani: Urceno k uzivani dospélym a détem od
8 let ve&ku, kteti jsou schopni spolknout tobolky vcelku. Pfi zméné lékové formy muZe nastat nutnost Upravy
predepsané davky. Davka uvedena v prislusné davkovaci tabulce (viz SPC) pro 1ékovou formu ma byt pifedepsana
podle véku a télesné hmotnosti ditéte. Primarni prevence VTE pfi ortopedickych operacich: Pti zahajeni 1écby v den
operace 1-4 hodiny po dokoncené operaci jedna tobolka dabigatran-etexilatu 110 mg. Udrzovaci davka od prvniho dne
po operaci 220 mg dabigatran-etexilatu jednou denné¢ ve formé 2 tobolek o sile 110 mg. Pokud neni zabezpecena
hemostaza, je nutno zahajeni 1é¢by odlozit. U vSech pacientd ma byt pted 1éEbou a béhem 1é¢by zhodnocena funkce
ledvin. Prevence cévni mozkové ptihody a systémové embolie u dospélych pacientd s NVFS s jednim nebo vice
rizikovymi faktory (SPAF): 300 mg dabigatran-etexilatu uzivanych ve formé jedné tobolky o sile 150 mg 2x denné.
Lécba DVT a PE a prevence rekurence DVT a PE u dospélych (DVT/PE): 300 mg dabigatran-etexilatu uzivanych ve
formé jedné tobolky o sile 150 mg 2x denné po 1éEb¢ parenteralnim antikoagulaénim piipravkem, ktera trvala nejméné
5 dni. Pacienti maji byt pouceni, aby se v piipadé nesnaSenlivosti dabigatran-etexilatu okamzité poradili se svym
oSetfujicim lékatem, aby mohli byt pfevedeni na piijatelnou alternativni 1écbu k prevenci cévni mozkové piihody a
systémové embolie spojené s fibrilaci sini nebo k prevenci a 1é¢bé DVT/PE. U vSech pacientti ma byt pied 1é¢bou a
béhem 1écby zhodnocena funkce ledvin. Lécba VTE a prevence recidivujicich VTE u pediatrickych pacienti: ma byt
zahéjena po 1écbé parenteralnim antikoagulacnim piipravkem, ktera trvala nejméné 5 dni. V prevenci recidivujici VTE
ma byt 1écba zahajena po predchozi 1é€bé. Tobolky dabigatran-etexilatu se maji uzivat dvakrat denné, jedna davka
rano a jedna davka vecer, kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. Interval mezi davkami ma byt co nejblizsi 12 hodinam.
Doporucena davka tobolek dabigatran-etexilatu vychazi z veéku a télesné hmotnosti pacienta a ma se v pribebu lécby
upravovat dle v&ku a t&lesné hmotnosti. U pediatrickych pacientii s eGFR < 50 ml/min/1,73 m? je 1é¢ba dabigatran-
etexilatem kontraindikovana. Pfed zahajenim 1é€by ma byt odhadnuta odhadovana glomerularni filtrace a béhem 1écby
ma byt zhodnocena funkce ledvin. Zptisob podani: peroralni podani, s jidlem nebo bez jidla. Tobolky je tieba polykat
veelku a zapijet sklenici vody. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
T&zka porucha funkce ledvin (CrCL < 30 ml/min) u dospélych pacientii, eGFR < 50 ml/min/1,73 m? u pediatrickych
pacientt. Klinicky vyznamné aktivni krvaceni. Léze nebo stavy, jestlize jsou povazovany za vyznamny rizikovy faktor
zavazného krvaceni. Soubéznd 1écba jinymi antikoagulancii, napf. nefrakcionovanym heparinem (UFH),
nizkomolekularnimi hepariny (enoxaparin, dalteparin apod.), derivaty heparinu (fondaparinux apod.), peroralnimi
antikoagulancii (warfarin, rivaroxaban, apixaban apod.), krom¢ zvlaStnich situaci. Porucha funkce jater nebo jaterni
onemocnéni s ocekavanym dopadem na pieziti. Soubézna 1écba nasledujicimi silnymi inhibitory P-gp: systémoveé
podavanym  ketokonazolem, cyklosporinem, itrakonazolem, dronedaronem a fixni kombinaci davek
glekapreviru/pibrentasviru. Umélé srde¢ni chlopné vyzadujici antikoagulaéni 1€cbu. Zvlastni upozornéni: Riziko
krvaceni: Dabigatran-etexilat méa byt podavan opatrné u stavl se zvySenym rizikem krvaceni nebo pii soucasném
podavani lécivych piipravkt ovliviiujicich hemostazu inhibici agregace trombocyti. Béhem lécby miize dojit ke
krvaceni v jakékoliv lokalizaci. Pfi Zivot ohroZujicim nebo nekontrolovaném krvaceni u dospélych pacientt, kdy je
nutno rychle zvratit antikoagulaéni U¢inek dabigatranu, je k dispozici specificky reverzni pfipravek idarucizumab. V
klinickych hodnocenich byl dabigatran-etexilat spojen s vys$Sim vyskytem zavaznych gastrointestinalnich (GI)
krvaceni. Chirurgické a jiné vykony: Pacientim, kterym je podavan dabigatran-etexilat a ktefi podstupuji chirurgické
nebo jiné invazivni vykony, hrozi zvysené riziko krvaceni. Mlze byt nutné dabigatran-etexilat pied chirurgickymi
vykony docCasn¢ vysadit. Pfi neodkladném chirurgickém nebo urgentnim vykonu i pii subakutnich
operacich/vykonech, je tfeba podavani dabigatran-etexilatu docasn¢ ukoncit. Pacienti s vysokym rizikem mortality pii
chirurgickém vykonu a s vnitfnimi rizikovymi faktory pro tromboembolické piihody musi byt 1éeni s opatrnosti.
Chirurgicky vykon pfi zlomeniné kycelniho kloubu: 1é¢ba dabigatran-etexilatem se nedoporucuje. Porucha funkce
jater: Poruchy funkce jater nebo jaterni onemocnéni s ocekavanym dopadem na pteziti jsou kontraindikovany. Pro
pacienty, u kterych byly hodnoty jaternich enzymi zvy$eny nad dvojnasobek ULN, se 1éEba nedoporucuje. Interakce
s induktory P-gp: soucasnému podavani s dabigatran-etexilatem je tfeba se vyhnout. Pacienti s antifosfolipidovym
syndromem: piimo pusobici peroralni antikoagulancia, zahrnujici dabigatran-etexilat, nejsou doporucena u pacientl
s trombozou v anamnéze, u nichz byl diagnostikovan antifosfolipidovy syndrom. Infarkt myokardu (IM): nejvyssi
absolutni riziko IM bylo pozorovano v nasledujicich podskupinach: pacienti s IM v anamnéze, pacienti ve véku 65 let
nebo starsi s diabetem nebo s ischemickou chorobou srdecni, pacienti s ejekéni frakei levé komory nizsi nez 40 % a
pacienti se stfedn¢ tézkou poruchou funkce ledvin. Pacienti s malignim nadorovym onemocnénim (DVT/PE,
pediatri¢ti pacienti s VTE): Géinnost a bezpe¢nost nebyly dosud stanoveny nebo jsou k dispozici pouze omezené
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udaje. Interakce: Interakce transportérti: pii sou¢asném podavani dabigatranu se silnymi inhibitory P-gp je nutné
pacienty peclivé klinicky sledovat, mize byt nutné snizeni davky. Soucasné pouziti je kontraindikovano u
ketokonazolu, dronedaronu, itrakonazolu, cyklosporinu, glekapreviru/pibrentasviru. Souc¢asné pouziti neni doporuceno
v pfipad¢ takrolimu. Opatrnost je nutnd v pfipadé soucasného pouziti s verapamilem, amiodaronem, chinidinem,
klarithromycinem, tikagrelorem, posakonazolem. Soucasnému pouziti s induktory P-gp (napf. rifampicin, tfezalka
teCkovana, karbamazepin, fenytoin) je tfeba se vyhnout. Neni doporuc¢eno soucasné pouziti s inhibitory proteadzy, jako
je ritonavir. Antikoagulancia a antiagregacni 1éCivé pfipravky: Nejsou zadné nebo jen omezené zkuSenosti
s nasledujicimi 1é¢ivymi piipravky, které mohou zvysit riziko krvaceni pfi jejich soubézném podavani s dabigatran-
etexilatem: antikoagulancia (nefrakcionovany heparin, nizkomolekularni hepariny a derivaty heparinu), trombolytika a
antagonisté vitaminu K, rivaroxaban nebo jind peroralni antikoagulancia a antiagregacni 1éCivé pripravky. Dalsi
interakce: SSRI a SNRI zvySovaly riziko krvaceni ve vSech 1é¢ebnych skupinach klinického hodnoceni. Téhotenstvi a
kojeni: Zeny ve fertilnim véku se béhem 1é¢by dabigatran-etexilatem musi vyhnout otéhotnéni. Dabigatran-etexilat
nesmi byt podavan b&hem téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné. Kojeni ma byt béhem 1é&by pierueno. Uinky
na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Dabigatran-etexilat nemé zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost
fidit a obsluhovat stroje. NeZadouci ucinky: Nejcastéji hlasenou nezadouci piihodou je krvaceni. MiZe se vyskytnout
vyznamné nebo zavazné krvaceni, které mize vést k poskozeni zdravi, ohrozeni na Zivoté nebo dokonce k imrti. Mezi
casté nezadouci ucinky u dospélych pacientil patii: anémie, snizeny hemoglobin, epistaxe, gastrointestinalni krvaceni,
bolest bficha, prijem, dyspepsie, nauzea, rektalni krvaceni, abnormalni jaterni funkce/abnormalni funkéni jaterni
testy, krvaceni kiize, urogenitalni krvaceni, véetné hematurie. Castymi nezadoucimi ¢inky u pediatrickych pacienti
jsou: anémie, trombocytopenie, vyrazka, koptivka, hematom, epistaxe, prijem, dyspepsie, nauzea, refluxni choroba
jicnu, zvraceni, zvySeni jaternich enzymd, alopecie. Kompletni pfehled nezddoucich U€inkl (vCetné rozdéleni pro
jednotlivé indikace) viz Souhrn tdaju o pfipravku. Uchovavani: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vlhkosti. Drzitel rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz,
Rakousko. Registraéni ¢islo: 16/345/21-C. Datum revize textu: 19.6.2023. Zpiisob vydeje: Vazan na lékarsky
predpis. Hrazeni: Ptipravek je hrazen z prostiedkt vefejného zdravotniho pojisténi podle aktualni stanovené tihrady.
Pied piredepsanim se seznamte s uplnym znénim Souhrnu udaja o piipravku.
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