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Viktig informasjon til hel sepersonell angaende under sgkelse av
nyrefunkson hos pasienter som behandles med Pradaxa
(dabigatranetexilat)

Kjaare Helsepersonell,

Med dette brevet vil vi informere om nye anbefalinger for undersgkel se av
nyrefunksjon hos pasienter som allerede behandles med eller skal starte
behandling med Pradaxa.

Disse anbefalingene falger av en gjennomgang av rapporter om dadelige
bladningstilfeller i Japan. Enkelte av disse tilfellene oppsto hos eldre
pasienter med avorlig nedsatt nyrefunkson som er en kontraindikasjon for
behandling med Pradaxa.

Sammendr ag:

° Nyrefunksjon ma undersekes hos alle pasienter for
oppstart av behandling med Pradaxa.

° Pradaxa er kontraindisert hos pasienter med alvorlig
nedsatt nyrefunksyon (kreatininclearance, CrCl <30
ml/min).

° Under behandling med Pradaxa ma nyrefunksjon

falgesi kliniske situagoner der det er mistanke om
(midlertidig) nedsatt eller forverret nyrefunkson.

° Hos eldre pasienter (> 75 ar) eller pasienter med
nedsatt nyrefunkson ma nyrefunksjonen under sakes
minst én gang arlig.
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Denne informasjonen sendes ut etter avtale med de Europeiske
legemiddel myndighetene (EMA) og Statens |legemiddel verk.

Y tterligere sikkerhetsinformasjon:

Pradaxa® har felgende godkjente indikasjoner i EU:

(2) Primaa forebyggel se av vengs tromboembolisk sykdom hos voksne
pasienter som har gjennomgatt elektiv total hofteprotesekirurgi eller total
kneprotesekirurgi,

(2) Forebyggelse av lag og systemisk embolisme hos voksne pasienter med
ikke-vavulaa atrieflimmer (for fullstendig indikasjon, se SmPC).

De fleste pasienter som fikk dadelig bladning i Japan var eldre pasienter
med alvorlig nedsatt nyrefunksjon. | preparatomtalen (SmPC) for Pradaxai
EU angis det at fglgende faktorer gker bladningsrisiko ved Pradaxa
behandling: hgy alder, moderat nedsatt nyrefunkson (30-50 mi/min CrCL),
lav kroppsvekt, bruk av acetylsalicylsyre, klopidogrel eller NSAID og

gsof agitt/gastritt/gastrogsofageal reflukssykdom som krever behandling.
Ngye oppfalging av alle pasienter som har gkt bladningsrisiko med
henblikk pa bladningstegn eller anemi er viktig.

Falgende nye retningslinjer blir innlemmet i preparatomtalen og
forskrivningsveiledningen:

Anbefainger:

\ For behandling med Pradaxa startes, ma nyrefunksjonen undersgkes
ved a beregne kreatininclearance (CrCL) for a utelukke behandling
av pasienter med avorlig nedsatt nyrefunksion (CrCl<30ml/min).

\ Under behandling med Pradaxa ma nyrefunksjonen folges i visse
kliniske situagoner der det er mistanke om nedsatt eller forverret
nyrefunksion (f. eks. hypovolemi, dehydrering og bruk av legemidler

som kan pavirke nyrefunksjonen).
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\ Hos pasienter over 75 ar eller pasienter med nedsatt nyrefunksjon
ma nyrefunksjonen undersgkes minst én gang arlig.

Siden serum kreatininverdier (S-kreatinin) aene ofte ikke er tilstrekkelig for
en ngyaktig vurdering av nyrefunksjonen, bar kreatininclearance (CrCL)
males for a sikre at pasientene ikke har nedsatt nyrefunksjon som kan
motvirke sikker og effektiv bruk av Pradaxa (CrCL <30mL/min). CrCL
regnes ut pa bakgrunn av kjenn, alder, kroppsvekt og S-kreatinin. De fleste
laboratorier oppgir beregnet CrCl sammen med S-kreatinin.

Hos pasienter med gkt bl adningsrisiko bear redusert dabigatrandose
overveies. De fleste norske sykehus har i dag ikke spesifikke metoder for a
madle virkningen av dabigatran.

Helsepersonell skal rapportere alle bivirkninger som man mistenker kan ha
samband med bruk av Pradaxa (dabigatranetexilat) i henhold til norske
retningslinjer for bivirkningsrapportering (www.relis.no/meldeskjema).

Informasgjon
Preparatomtalen (SmPC) og forkrivningsveiledningen vil bli oppdatert med

de opplysningene som er omtalt i dette brevet.
Ved ytterligere medisinske sparsma om Pradaxa, vennligst ta kontakt med:

Dr. Jonas Hallén

Medisinsk Radgiver

Boehringer Ingelheim Norway KS
Jonas.hallen@boehringer-ingelheim.com
Tel; +47 92826003
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