Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
- 5 Wotoska str., 02-675 Warsaw

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktforze,

celem ninigjszego listu jest poinformowanie Pani/Pana o nowych zaleceniach
dotyczgcych oceny czynnosci nerek u pacjentdw, u ktérych rozwaza sie lub juz
stosuje sie leczenie preparatem Pradaxa®.

Zalecenia te wynikajg z oceny raportéw dotyczgcych przypadkdw $Smiertelnych
w skutkach krwawien, ktére miaty miejsce w Japonii. Niektére z tych przypadkdw
wystgpity u pacjentéw w podesztym wieku cierpigcych na ciezkie uposledzenie
czynnos$ci nerek, ktére stanowi przeciwwskazanie do stosowania preparatu
Pradaxa®.

Podsumowanie:

* Przed rozpoczeciem terapii preparatem Pradaxa® nalezy ocenié czynnos$é
nerek u wszystkich pacjentéw.

* Preparat Pradaxa® jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw z ciezkim
upos$ledzeniem czynnosci nerek.

* W trakcie leczenia nalezy oceniaé¢ czynno$é nerek w sytuacjach klinicznych,
w ktérych podejrzewa sie zaburzenie czynnosci nerek.

* U pacjentéw w podesztym wieku (> 75. roku zycia) lub pacjentéw z uposledzeniem
czynnosci nerek, czynno$é nerek nalezy oceniaé co najmniej raz w roku.

Przekazanie tej informacji zostato uzgodnione z Europejskg Agencjg Lekdw (EMA).
Dalsze informacje dotyczgce kwestii bezpieczenhstwa:

Preparat Pradaxa® zostat zarejestrowany do stosowania na terenie Unii Europejskiej
w nastepujgcych wskazaniach:

1. prewencja pierwotna zylnych powiktan zakrzepowo-zatorowych u dorostych
pacjentdw po przebytej planowej aloplastyce stawu biodrowego lub kolanowego,

2. prewencja udardw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentdw
z niezastawkowym migotaniem przedsionkdw, z jednym lub wiecej czynnikiem
ryzyka (patrz zatgczona ChPL).

Wiekszo$¢ japonskich pacjentdw, u ktdrych doszto do $miertelnego krwawienia,
stanowili pacjenci w podesztym wieku, cierpigcey na ciezkie uposledzenie czynnosci
nerek. W aktualnej ChPL dotyczgcej preparatu Pradaxa® obowigzujgcej w UE stwierdza
sie, ze czynniki takie jak podeszty wiek, umiarkowane uposledzenie czynnosci nerek
(30-50 ml/min CrCL), niska masa ciata, stosowanie kwasu acetylosalicylowego,
klopidogrelu lub NLPZ oraz wystepowanie zapalenia przetyku/zapalenia btony
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Sluzowej zotgdka/refluksu zotgdkowo-przetykowego, wymagajgcego leczenia, zwiekszajq ryzyko krwawienia
zwigzane ze stosowaniem preparatu Pradaxa®. Ponadto pacjenci narazeni na wieksze ryzyko krwawienia
powinni by¢ $cisle monitorowani pod kgtem wystepowania objawdw krwawienia i anemii.

W przygotowanej Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL), jak réwniez w wytycznych dla lekarzy
wystawiajgcych recepty, znalazty sie nastepujgce nowe wskazdwki:

Zalecenia:

* Przed rozpoczeciem leczenia preparatem Pradaxa® nalezy oceni¢ czynno$é nerek przez obliczenie
klirensu kreatyniny (CrCl), aby wykluczy¢ z leczenia pacjentdw z ciezkim upo$ledzeniem czynnosci nerek
@#j. CrCl < 30 mi/min).

e W trakcie leczenia nalezy ocenia¢ czynnos$¢ nerek w pewnych stanach klinicznych, w ktérych podejrzewa
sie, ze czynnos$¢ nerek mogta sie ostabic lub pogorszy¢ (np. w przypadku hipowolemii, odwodnienia
lub stosowania niektérych lekdw).

* U pacjentdw powyzej 75. roku zycia lub pacjentdw z uposdledzeniem czynnosci nerek, czynno$é nerek nalezy
ocenia¢ co najmniej raz w roku.

Poniewaz same wartosci stezenia kreatyniny w surowicy czesto nie sq wystarczajgce do wiasciwej oceny czynnosci
nerek, nalezy oszacowac klirens kreatyniny, aby zagwarantowad, ze u danych pacjentdw nie wystepuje uposledzenie
czynnosci nerek, ktdre wyklucza bezpieczne i skuteczne stosowanie preparatu Pradaxa® (1. klirens kreatyniny
ponizej 30 mil/min). Podanie ptci, wieku i masy ciata pacjenta na zleceniu wykonania badar laboratoryjnych
zwykle pozwala obliczy¢ wartos$e klirensu kreatyniny, ktérg nalezy wykorzystaé do oceny czynnosci nerek.

W przypadku pacjentéw o wysokim ryzyku krwawienia konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki dabigatranu.
Na rynku dostepne jest badanie czasu tfrombinowego po rozcienczeniu (ang. diluted Thrombin Time, dTT), ktére
mozna wykorzystac¢ do zidentyfikowania pacjentdw, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko z powodu nadmiernej
ekspozycji na dabigatran, np. gdy moze wystepowac uposledzenie czynnosci nerek.

Personel medyczny powinien zgtaszac wszystkie dziatania niepozgdane, w przypadku ktdrych istnieje podejrzenie,
ze sq zwigzane ze stosowaniem preparatu Pradaxa® (eteksylan dabigatranu).

Do zgtoszenia dziatania niepozgdanego podczas stosowania leku Pradaxa® prosimy wykorzysta¢ formularz
zgtoszenia dziatania niepozadanego, ktdry jest dostepny na stronie internetowej www.boehringer-ingelheim.pl
w zaktadce ,Bezpieczenstwo lekdw” lub na stronie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych: www.urpl.gov.pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego.

Wypetniony formularz prosimy wysta¢ na adres mailowy: drugsafetypoland.waw@boehringer-ingelheim.com
lub faksem pod numer (22) 699 0 668, albo pocztg na adres Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0, ul. Wotoska 5,
02-675 Warszawa, lub do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych na adres:
ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa, nr faksu (22) 492 13 09.

Przekazanie informaciji

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) oraz wytyczne dla lekarzy wystawiajgcych recepty zostang
sprawdzone i uzupetnione o te nowq informacije.

Aby uzyska¢ dalsze informacje na temat preparatu Pradaxa®, prosimy kontaktowad sie z firmq Boehringer
Ingelheim Sp. z 0.0., ul. Wotoska 5, 02-675 Warszawa, tel. (22) 699 0 699, faks (22) 699 0 668.
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