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' WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Leczenie zyInej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) i zapobieganie nawrotom ZChZZ u dzieci | mtodziezy od momentu, gdy dziecko
potrafi potykaé miekkie pokarmy do wieku ponizej 18 lat.

@ PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek e lLeczenie skojarzone z jakimikolwiek produktami

substancje pomocniczg
eGFR <50 ml/min/1,73 m?
Czynne, istotne klinicznie krwawienie

Zmiana lub schorzenie uwazane za istotny czynnik ryzyka
powaznego krwawienia. Mogg one obejmowacd:

- owrzodzenie w obrebie przewodu pokarmowego
obecnie lub w przesztosci

- nowotwory ztosliwe obarczone wysokim ryzykiem
krwawienia

- niedawny uraz mézgu lub rdzenia kregowego

- niedawny zabieg chirurgiczny modzgu, rdzenia
kregowego lub okulistyczny

- niedawny krwotok §rédczaszkowy
- stwierdzone lub podejrzewane zylaki przetyku
- malformacje tetniczo-zylne

- tetniaki naczyniowe Ilub istotne nieprawidtowosci
naczyniowe w obrebie rdzenia kregowego lub mdzgu

przeciwzakrzepowymi np.

- niefrakcjonowana heparyna (ang. UFH - Unfractionated
Heparin)

- heparyny drobnoczgsteczkowe (enoksaparyna,
dalteparyna itp.)

- pochodne heparyny (fondaparynuks itp.)

- doustne antykoagulanty (warfaryna, rywaroksaban,
apiksaban itp.)

z wyjatkiem szczegdlnych okoliczno$ci. Nalezg do nich
zamiana terapii przeciwzakrzepowej, kiedy UFH jest podawana
w dawkach niezbednych do podtrzymania drozno$ci cewnikéw
w naczyniach centralnych zylnych lub naczyniach tetniczych.

Zaburzenia czynnoé$ci watroby lub choroba wagtroby
o potencjalnym niekorzystnym wptywie na przezycie

Leczenie skojarzone z nastepujgcymi silnymi inhibitorami
P-gp: sftosowanymi uktadowo ketokonazolem, cyklosporyna,
itrakonazolem, dronedaronem oraz lekiem ztozonym o ustalone;j
dawce zawierajgcym glekaprewir i pibrentaswir

Stan po wszczepieniu sztucznej zastawki serca wymagajgcy
leczenia przeciwzakrzepowego
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%49 DAWKOWANIE'

W przypadku zmiany postaci farmaceutycznej moze zaistnieé konieczno$é zmiany przepisanej dawki. Dawke podang w odpowiedniej
tabeli dawkowania danej postaci farmaceutycznej nalezy przepisac na podstawie masy ciata i wieku dziecka.

Produkt leczniczy PRADAXA® nalezy przyjmowaé dwa razy na dobe, jedng dawke rano i jedng dawke wieczorem, mniej wiecej o tej
samej porze kazdego dnia. Odstep miedzy dawkami powinien wynosi¢ w miare mozliwosci 12 godzin.

PRADAXA® 75 mg, 110 mg, 150 mg kapsutki

Lek PRADAXA® w postaci kapsutek mozna stosowac u dzieci w wieku 8 lat lub starszych, ktére potrafig potykac kapsutki w catosci.
Zalecana dawka zalezy od masy ciata i wieku pacjenta zgodnie z tabelg 1. W trakcie leczenia dawke nalezy dostosowywac do
massy ciata i wieku. Dla zakresdw masy ciata i wieku niewymienionych w tabeli dawkowania nie mozna podad zalecen dotyczgeych
dawkowania.

Tabela 1:  Pojedyncze i catkowite dobowe dawki produkiu leczniczego PRADAXA® w postaci kapsutek w miligramach (mg) w zaleznosci
od masy ciata pacjenta w kilogramach (kg) i wieku w latach

Zakresy masy ciata i wieku . Catkowita dawka dobowa
Pojedyncza dawka w mg
Masa ciata w kg Wiek w latach wmg

11 do <13 8 do <9 75 150
13 do <16 8 do <11 110 220
16 do <21 8 do <14 110 220
21 do <26 8 do <16 150 300
26 do <31 8 do <18 150 300
31 do <41 8 do <18 185 370
41 do <51 8 do <18 220 440
51 do <61 8 do <18 260 520
61 do <71 8 do <18 300 600
71 do <81 8 do <18 300 600

>81 10 do <18 300 600

Dawki pojedyncze wymagajgce potgczenia wiecej niz jednej kapsutki:
300 mg:  dwie kapsutki 150 mg lub
cztery kapsutki 75 mg
260 mg:  jedna kapsutka 110 mg i jedna kapsutka 150 mg lub
jedna kapsutka 110 mg i dwie kapsutki 75 mg
220 mg:  dwie kapsutki 110 mg
185 mg:  jedna kapsutka 76 mg i jedna kapsutka 110 mg
150 mg:  jedna kapsutka 150 mg lub
dwie kapsutki 75 mg
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PRADAXA® 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 110 mg, 150 mg granulat powlekany

Lek PRADAXA® w postaci granulatu powlekanego mozna stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ktére sg w stanie potknac pokarmy
o miekkiej konsystenciji. Zalecana dawka zalezy od masy ciata i wieku pacjenta zgodnie z tabelami 2 i 3. W trakcie leczenia dawke
nalezy dostosowywacé do masy ciata i wieku. Dla zakresdéw masy ciata i wieku niewymienionych w tabelach dawkowania nie mozna
podac zalecen dotyczgcych dawkowania.

Tabela 2:  Pojedyncze i catkowite dobowe dawki produktu leczniczego PRADAXA® w postaci granulatu powlekanego w miligramach (mg)
dla pacjentéw w wieku ponizej 12 miesiecy. Dawki zalezg od masy ciata pacjenta w kilogramach (kg) i wieku w miesigcach.

Zakresy masy ciata i wieku . Catkowita dawka dobowa
Pojedyncza dawka w mg
Masa ciata w kg Wiek w MIESIACACH w mg

2,5do <3 4 do <5 20 40
3do<4 3do<é 20 40
1do <3 20 40
4 do <5 3do<8 30 60
8 do <10 40 80
0do<l 20 40
1do <5 30 60
5do <7

5do <8 40 80
8 do <12 50 100
3do<4 40 80
7 do <9 4 do <9 50 100
9 do <12 60 120
5do<é 50 100
9 do <11 6 do <11 60 120
11 do <12 70 140
8 do <10 70 140

11 do <13
10 do <12 80 160
10 do <11 80 160

13 do <16
11 do <12 100 200

Ponizej podano dogodne kombinacje saszetek do uzyskania pojedynczych dawek zalecanych w tabeli dawkowania. Mozliwe sg
inne kombinacje.

20 mg: jedna saszetka 20 mg 60 mg: dwie saszetki 30 mg
30 mg: jedna saszetka 30 mg 70 mg: jedna saszetka 30 mg i jedna saszetka 40 mg
40 mg: jedna saszetka 40 mg 80 mg: dwie saszetki 40 mg
50 mg: jedna saszetka 50 mg 100 mg:  dwie saszetki 50 mg

PRADAXA® - PRZEWODNIK DLA LEKARZA PRZEPISUJACEGO LEK (ZChZZ u dzieci) nr 001-22-PAED



Tabela 3:  Pojedyncze i catkowite dobowe dawki produktu leczniczego PRADAXA® w postaci granulatu powlekanego w miligramach (mg)
dla pacjentéw w wieku od 1 roku do ponizej 12 lat. Dawki zalezg od masy ciata pacjenta w kilogramach (kg) i wieku w latach.

Zakresy masy ciata i wieku . Catkowita dawka dobowa
Pojedyncza dawka w mg
Masa ciata w kg Wiek w LATACH wmg

5do <7 1do<2 50 100
1do<2 60 120
7 do <9
2do<4 70 140
1do<1,5 70 140
9 do <11

1,5 do <7 80 160
1do<l1,5 80 160
11 do <13 1,5do <2,5 100 200
2,5do <9 110 220
1do<1,5 100 200
13 do <16 1,5 do <2 110 220
2 do <12 140 280
1do<2 110 220

16 do <21
2 do <12 140 280
1,5 do <2 140 280

21 do <26
2 do <12 180 360
26 do <31 2,5do <12 180 360
31 do <41 2,5do <12 220 440
41 do <51 4 do <12 260 520
51 do <61 5do <12 300 600
61 do <71 6 do <12 300 600
71 do <81 7 do <12 300 600
>81 10 do <12 300 600

Ponizej podano dogodne potgczenia saszetek do uzyskania pojedynczych dawek zalecanych w tabeli dawkowania. Mozliwe sg
inne potgczenia.

50 mg: jedna saszetka 50 mg 140 mg:  jedna saszetka 30 mg i jedna saszetka 110 mg
60 mg: dwie saszetki 30 mg 180 mg: jedna saszetka 30 mg i jedna saszetka 150 mg
70 mg: jedna saszetka 30 mg i jedna saszetka 40 mg 220 mg:  dwie saszetki 110 mg

80 mg: dwie saszetki 40 mg 260 mg: jedna saszetka 110 mg i jedna saszetka 150 mg
100 mg:  dwie saszetki 50 mg 300 mg: dwie saszetki 150 mg

110mg:  jedna saszetka 110 mg
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CZAS STOSOWANIA

Czas trwania fterapii powinien by¢ ustalany indywidualnie na

podstawie oceny stosunku korzysci i ryzyka.
‘i ZALECENIA W SPRAWIE
-
OCENY CZYNNOSCI NEREK
* Przedrozpoczeciem leczenia produktem leczniczym PRADAXA®
nalezy wyliczyé szacunkowy wspdtczynnik przesgczania
ktebuszkowego (eGFR) na podstawie wzoru Schwartza (metode

stosowang do oceny stezenia kreatyniny nalezy uzgodni¢
z lokalnym laboratorium).

¢ Leczenie produktem PRADAXA® u pacjentéw ze wskaznikiem
eGFR <50 ml/min/1,73 m? jest przeciwwskazane (patrz punkt
.Przeciwwskazania”).

¢ Pacjentéw ze wskaznikiem eGFR 250 ml/min/1,73 m? nalezy
leczy¢ dawkg zgodng z odpowiednig tabelg dawkowania
powyzej (patrz tabele 1-3).

|j ZMIANA LECZENIA

Z produktu PRADAXA® na lek przeciwzakrzepowy podawany
pozajelitowo

Zaleca sie odczeka¢ 12 godzin po podaniu ostatniej dawki
przed zmiang leczenia z produktu PRADAXA® na pozajelitowy lek
przeciwzakrzepowy.

Z pozajelitowych lekéw przeciwzakrzepowych na produkt
PRADAXA®

Nalezy przerwaé podawanie pozajelitowego leku przeciwza-
krzepowego i rozpoczaé podawanie produktu PRADAXA® od 0
do 2 godzin przed zaplanowanym terminem podania nastep-
nej dawki pozajelitowego leku przeciwzakrzepowego, lub
w czasie przerwania stosowania w przypadku leczenia ciggtego
(np. dozylnego podawania niefrakcjonowanej heparyny (UFH).

Z produktu PRADAXA® na antagoniste witaminy K (VKA)
Pacjenci powinni rozpoczgé¢ stosowanie VKA 3 dni przed
przerwaniem leczenia produktem PRADAXA®,

Poniewaz lek PRADAXA® moze wptywaé¢ na miedzynarodowy
wspdtczynnik znormalizowany (INR), INR lepiej odzwierciedla
wptyw VKA dopiero po odstawieniu leku PRADAXA® na co najmniej
2 dni. Do tego czasu wartosci INR nalezy interpretowad ostroznie,

Z leczenia VKA na produkt PRADAXA®

Nalezy przerwac stosowanie VKA. Podawanie leku PRADAXA®
nalezy rozpoczgé, jak tylko INR wyniesie <2,0.
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2 sPOSGB PODAWANIA

PRADAXA® 75 mg, 110 mg, 150 mg kapsutki
Lek PRADAXA® kapsutki jest przeznaczony do podawania
doustnego.

e Kapsutki mogg by¢ przyjmowane z positkiem lub bez positku.
Lek PRADAXA® nalezy potykac w catosci, popijajgc szklankg
wody w celu utatwienia przedostania sie do zotgdka.

¢ Nie nalezy przetamywac czy rozgryzaé kapsutek ani wysypywac
z nich peletek, poniewaz moze to zwiekszy< ryzyko krwawienia.

PRADAXA® 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 110 mg, 150 mg granulat
powlekany

Lek PRADAXA® granulat powlekany jest przeznaczony do
podawania doustnego.

Nalezy $cisle przestrzegad instrukcji stosowania.

Tabela 4:  Czynniki ryzyka moggce zwiekszacé ryzyko krwotoku

Czynniki zwiekszajgce stezenia
osoczowe dabigatranu

* NLPZ!

Interakcje farmakodynamiczne «  SSRIs lub SNRIs'

Choroby/zabiegi .

o szczegdolnym ryzyku krwotoku zotgdkowo-przetykowy

. SZCZEGOLNE POPULACJE
PACJENTOW POTENCJALNIE
ZAGROZONYCH WYSOKIM
RYZYKIEM KRWAWIENIA

Pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem krwawienia (patrz Tabela 4)
nalezy $cisle monitorowac¢ pod kgtem objawdw przedmiotowych
i podmiotowych krwawienia lub niedokrwistosci, szczegdinie
w przypadku potgczenia czynnikdw ryzyka. Niewyjasniony spadek
stezenia hemoglobiny i (lub) hematokrytu lub ci$nienia tetniczego
krwi powinien prowadzi¢ do poszukiwania miejsca krwawienia.
W przypadku wystgpienia klinicznie istotnego krwawienia nalezy
przerwac leczenie. Dodatkowe informacje znajdujq sie w punkcie
JTesty krzepliwosci oraz interpretacja ich wynikéw”.

Nie okreslono skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania
swoistego czynnika odwracajgcego (PRAXBIND, idarucyzumab)
u dzieci i mtodziezy. Dabigatran mozna usung¢ na drodze
hemodializy.

e Silne inhibitory P-gpt (patrz punkt ,Przeciwwskazania™)
* Jednoczesne stosowanie stabo do umiarkowanie dziatajgcego inhibitora P-gp
(np. amiodaron, werapamil, chinidyna i tikagrelor)

* Kwas acetylosalicylowy i inne leki hamujgce agregacje ptytek krwi, takie jak klopidogrel

 Inne produkty lecznicze, kiére mogq zaburza¢ hemostaze

¢ Wrodzone lub nabyte zaburzenia krzepliwosci
¢ Matoptytkowos¢ lub zaburzenia czynnosci ptytek krwi
Zapalenie btony sluzowej przetyku, zapalenie btony sluzowej zotadka, refluks

* Niedawna biopsja lub duzy uraz
e Bakteryjne zapalenie wsierdzia

T P-gp: P-glikoproteina; NLPZ: niesteroidowe leki przeciwzapalne; SSRIs: selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serofoniny;

SNRIs: inhibitory zwrothnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny.
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| POSTEPOWANIE

OKOtOOPERACYJNE

Zabiegi chirurgiczne i procedury inwazyjne

Pacjenci leczeni lekiem PRADAXA® poddawani zabiegom
chirurgicznym lub procedurom inwazyjnym sg w grupie
zwiekszonego ryzyka krwawienia. Zabiegi chirurgiczne mogg zatem
wymagac¢ doraznego przerwania leczenia lekiem PRADAXA®,

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek klirens dabigatranu moze
by¢ wydtuzony. Nalezy to uwzglednié przed kazdym zabiegiem.

Zabieg chirurgiczny w trybie nagtym lub zabiegi pilne

Nalezy doraznie przerwac stosowanie leku PRADAXA®. Dabigatran
mozna usung¢ na drodze hemodializy. Przerwanie leczenia
dabigatranem naraza pacjentdéw na ryzyko powstania zakrzepu
spowodowanego chorobg podstawowa.

Zabiegi chirurgiczne/procedury inwazyjne w stanach podostrych

Nalezy doraznie przerwaé stosowanie leku PRADAXA®, Zabieg
chirurgiczny lub interwencje nalezy w miare mozliwosci opdznic
co najmniej 12 godzin po podaniu ostatniej dawki. Jesli zabiegu
chirurgicznego nie mozna opdzni¢, ryzyko krwawienia moze byé
zwiekszone. Nalezy rozwazy¢ ryzyko krwawienia w stosunku do
stopnia pilnosci zabiegu.

Planowe zabiegi chirurgiczne

W miare mozliwosci stosowanie leku PRADAXA® nalezy przerwac co
najmniej 24 godziny przed zabiegami inwazyjnymi lub chirurgicznymi.

U pacjentdw z podwyzszonym ryzykiem krwawienia lub
poddawanych duzym zabiegom chirurgicznym, w przypadku
ktérych moze by¢ wymagana petna hemostaza, nalezy rozwazy¢
przerwanie stosowania dabigatranu eteksylanu na 2-4 dni przed
zabiegiem chirurgicznym.

Zasady przerywania leczenia przed zabiegami inwazyjnymi lub
chirurgicznymi u dzieci i mtodziezy:

Nalezy przerwac stosowanie
dabigatranu przed
planowanym zabiegiem

Czynnosé nerek
(eGFR w mil/min/1,73 m?)

24 godz. przed
2 dni przed

Nie przebadano tych pacjentéw
(patrz punkt ,Przeciwwskazania”).

Znieczulenie rdzeniowe/
znieczulenie zewnqgtrzoponowe/
naktucie ledzwiowe

Ryzyko krwiakdw rdzeniowych lub zewngtrzoponowych moze by¢
zwiekszone w przypadku urazowego lub wielokrotnego naktucia
oraz przez dtugotrwate stosowanie cewnika zewnagtrzoponowego.
Po usunieciu cewnika nalezy odczeka¢ co najmniej 2 godziny
przed podaniem pierwszej dawki leku PRADAXA®, Pacjenci
tacy wymagajg czestej obserwacji w kierunku neurologicznych
objawdéw przedmiotowych i podmiotowych wystepowania
krwiakéw rdzeniowych lub zewngtrzoponowych.
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|l'| TESTY KRZEPLIWOSCI ORAZ ‘
INTERPRETACJA ICH WYNIKOW

Leczenie produktem PRADAXA® nie wymaga rutynowej kontroli
klinicznej®4.

Pomiar dziatania przeciwzakrzepowego zwigzanego
z dabigatranem moze dostarczy¢ informacji przydatnych do
wykrycia nadmiernej ekspozycji na dabigatran przy wystepowaniu
dodatkowych czynnikdw ryzyka.

e Test INR nie daje wiarygodnych wynikdw u pacjentow
otrzymujgcych lek PRADAXA® i zgtaszano przypadki uzyskania
fatszywie podwyzszonych wynikdw INR. Dlatego nie nalezy
wykonywac testow INR.

e Czas tfrombinowego krzepniecia w rozcieficzonym osoczu
dTT), ekarynowy czas krzepniecia (ECT) i czas kaolinowo-
-kefalinowy (@PTT) mogg dostarczyé przydatnych informacii,
jednak uzyskane wyniki nalezy interpretowac z zachowaniem
ostroznosci ze wzgledu na zmienno$é wynikdw miedzy
badaniami.

Punkty czasowe dla pomiaréw: Parametry przeciwzakrzepowe
zalezg od czasu pobrania probki krwi w stosunku do czasu podania
poprzedniej dawki. Prébka krwi pobrana 2 godziny po przyjeciu
leku PRADAXA® (~ najwyzsze stezenie) wykaze rézne (wyzsze)
wyniki wszystkich testdéw krzepniecia w poréwnaniu z prébkg krwi
pobrang 10-16 godzin (poziom minimalny) po przyjeciu takiej
samej dawki.

6 PRZEDAWKOWANIE*?

Nadmierne dziatanie przeciwzakrzepowe moze wymagacd
przerwania leczenia produktem leczniczym PRADAXA®.
Poniewaz dabigatran wydala sie przede wszystkim przez nerki,
nalezy utrzymadé wystarczajgcq diureze. Ze wzgledu na niski
stopien wigzania z biatkami dabigafran moze by¢ usuwany
z organizmu za pomocq dializy, istnieja ograniczone dane kliniczne
uzasadniajgce przydatnoéé tej metody w badaniach klinicznych.
Przedawkowanie leku PRADAXA® moze prowadzi¢ do krwotoku.
W przypadku powiktan krwotocznych konieczne jest przerwanie
leczenia i zbadanie zrédta krwawienia (patrz punkt ,Postepowanie
w przypadku powiktan krwotocznych”).

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU

POWIKEAN KRWOTOCZNYCH'2*

Nie okreslono skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania
swoistego czynnika odwracajgcego (PRAXBIND®, idarucyzumab)
u dzieci i mtodziezy. Dabigatran mozna usungé na drodze
hemodializy.

W zalezno$ci od sytuacii klinicznej nalezy zastosowac odpowiednie
standardowe leczenie, np. hemostaze chirurgiczng i uzupetnienie
objetosci krwi.

KARTA OSTRZEGAWCZA DLA PACJENTA | PORADY

DOTYCZACE LEKU PRADAXA®

Pacjent otrzyma Karte ostrzegawczq dla pacjenta znajdujacg sie w opakowaniu leku PRADAXA®. Pacjenta lub opiekuna pacjenta
pediatrycznego nalezy poinstruowaé, aby zawsze nosit przy sobie Karte ostrzegawczq dla pacjenta i okazywat jg podczas wizyty
u 0séb z personelu medycznego. Pacjenta lub opiekuna pacjenta pediatrycznego nalezy poinformowaé o koniecznosci zapoznania

sie z Kartg ostrzegawczq dla pacjenta.
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