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Laaketurvatiedote terveydenhuollon ammattilaisille

Dabigatran etexilate Orion: Riskienminimoinnin lisamateriaalit

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Dabigatran etexilate Orion (dabigatran etexilate) on suun kautta otettava antikoagulantti, joka on
tarkoitettu veritulppien hoitoon tai ehkaisemaan vaarallisten veritulppien muodostumista. Dabigatran
Orion -valmisteen kayttoon liittyy merkittavia riskeja, joista maaraavan laakarin on oltava tietoinen.
Kirjeen seka materiaalien sisallosta on sovittu Laakelan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean
kanssa.

Dabigatran etexilate Orion -valmisteen kayttoon liittyvat merkittavimmat riskit ovat vakavat
verenvuodot, jotka vuotojen sijaintipaikasta riippumatta saattavat johtaa vammautumiseen,
hengenvaaraan tai jopa kuolemaan. Verenvuotoriski voi olla suurentunut tietyissa potilasryhmissa,
esim. potilailla, joilla on kohtalainen munuaisten vajaatoiminta ja/tai jotka saavat samanaikaisesti
hemostaasiin vaikuttavia hoitoja tai voimakkaita P-gp:n estajia

Riskien minimointi edellyttaa potilaiden neuvontaa, huolellista seurantaa ja munuaispuhdistuman
maarittamista ennen hoidon aloittamista ja epailtaessa munuaisten toiminnan heikkenemista hoidon
aikana.

Dabigatran etexilate Orion -valmisteen turvallisen kayton tueksi on kaytettavissa riskienminimoinnin
lisamateriaaleja laakkeenmaaraajalle ja potilaalle.

e Laakkeen maaraajan oppaat valmisteen eri kayttoaiheisiin:
o Laskimotromboembolioiden primaaripreventio aikuispotilaille, joille on tehty
elektiivinen lonkan tai polven tekonivelleikkaus
= Dabigatran etexilate Orion_ Laakkeen maaraajan

opas_Laskimotromboembolia_Versio 1.0
o Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisy aikuispotilaille, joilla on ei

lappaperainen eteisvarina ja vahintaan yksi riskitekija seka syvan laskimotukoksen
(SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito ja SLT:n ja KE:n uusiutumisen ehkaisy aikuisille
= Dabigatran etexilate Orion_Laakkeen maaraajan opas_Aivohalvaus_Syva
laskimotukos_Keuhkoembolia_Versio 1.0
o Laskimotromboembolioiden hoito ja uusiutumisen ehkaisy pediatrisille potilaille
vastasyntyneista alle 18 vuotiaisiin.
= Dabigatran etexilate Orion_Laakeen maaraajan opas pediatriseen

kayttoon_Versio 1.0
e Potilastiedote suomen- ja ruotsinkielella
o Dabigatran etexilate Orion_Potilaskortti_Patienkort

Materiaaleja voi tulostaa:

e Tuotekohtainen riskienminimointimateriaali Fimean verkkosivuilla:
https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotekohtainen_koulutusmateriaali
e www.orionproductsafety.com ja www.aesculapius. fi



https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotekohtainen_koulutusmateriaali
http://www.orionproductsafety.com/
https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.aesculapius.fi%2F&data=04%7C01%7CKristiina.Kuismanen%40orionpharma.com%7Cc09a07274f3f461a5cc408d8849a1e95%7C16135e03b9d14d66ae8d50ceb6685b63%7C1%7C0%7C637405144755785196%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=UzVyrfqxbcXH6qOUEmUTSO4rEBgO8%2BpOLGdkJGstEhU%3D&reserved=0

Haittavaikutusraportointi

On tarkeaa ilmoittaa laakevalmisteen epaillyista haittavaikutuksista. Se mahdollistaa
laakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista Fimeaan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

tai myyntiluvan haltijalle;

Orion Oyj Orion Pharma
puh: 010 439 8250
s-posti: pharmacovigilance@orionpharma.com

Yrityksen yhteystiedot

Orion QOyj Orion Pharma, PL 65, 02101 Espoo
vaihde: 010 4261
www-sivusto: www.orion.fi

Laaketieteellisissa kysymyksissa voitte ottaa yhteytta myos laaketieteelliseen osastoomme:
medical.questions@orionpharma.com

Orion QOyj Orion Pharma

SrioN

PHARMA

Jakelu: kardiologit, sisatautilaakarit, akuuttilaaketieteen erikoislaakarit, lastenlaakarit ja
yleislaakarit
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