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Meddelande om lakemedelssakerhet till hdlso- och sjukvardspersonal

Dabigatran etexilate Orion: Tillaggsmaterial avsett for riskminimering

Basta halso- och sjukvardspersonal,

Dabigatran etexilate Orion (dabigatran etexilate) ar en oral antikougulant, som ar avsedd for att
behandla tromboser eller forhindra utveckling av farliga tromboser. Anvandning av Dabigatran Orion
ar forknippad med betydande risker, som den féreskrivande lakaren maste vara medveten om.
Innehallet i brevet och materialet har granskats av Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea.

De mest betydande riskerna vid anvandning av Dabigatran etexilate Orion ar allvarliga blodningar,
som oberoende av lokalisering kan vara invalidiserande, livshotande eller till och med dodliga. Risken
for blodningar kan vara hogre i vissa patientgrupper, t.ex. hos patienter med mattligt nedsatt
njurfunktion och/eller med samtidig behandling som paverkar hemostas eller starka P-gp-hammare.

For minimering av riskerna kravs radgivning till patienterna, noggrann overvakning och matning av
njurclearence fore behandlingsstart och vid misstanke om forsamrad njurfunktion under
behandlingen.

Som stod for en saker anvandning av Dabigatran etexilate Orion finns tillaggsmaterial for minimering
av riskerna som riktar sig till forskrivare och patienter.

e Forskrivarguider for preparatets olika indikationer:

o Primar profylax av venos tromboembolisk sjukdom hos vuxna patienter som
genomgatt elektiv total protesoperation i hoft- eller knéled.
= Dabigatran etexilate Orion_ Forskrivarguide_Venos tromboembolisk
sjukdom_Version 1.0
o Prevention av stroke och systemisk embolism hos vuxna patienter med icke-valvulart

formaksflimmer (NVAF), med en eller flera riskfaktorer, samt behandling av djup
ventrombos (DVT) och lungemboli (LE), och férebyggande av aterkommande DVT och
LE hos vuxna.

= Dabigatran etexilate Orion_Forskrivarguide_Stroke_Djup

ventrombos_Lungemboli_Version 1.0
o Behandling av venos tromboembolisk sjukdom (VTE) och forebyggande av

aterkommande VTE hos pediatriska patienter fran fodseln till under 18 ars alder.

= Dabigatran etexilate Orion_Forskrivarguide for pediatrisk

anvandning_Version 1.0
e Patientbroschyr pa finska och svenska
o Dabigatran etexilate Orion_Potilaskortti_Patienkort

Material for utskrift:

e  Produktspecifikt riskhanteringsmaterial pa Fimeas webbplats:
https://fimea.fi/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen_av_lakemedel/produktspecifikt-
riskhanteringsmaterial

e www.orionproductsafety.com och www.aesculapius.fi



https://fimea.fi/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen_av_lakemedel/produktspecifikt-riskhanteringsmaterial
https://fimea.fi/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen_av_lakemedel/produktspecifikt-riskhanteringsmaterial
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

Rapportering av biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar av lakemedlet. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till Fimea:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

eller till innehavaren av godkannande for forsaljning;

Orion QOyj Orion Pharma
tfn: 010 439 8250
e-post: pharmacovigilance@orionpharma.com

Kontaktuppgifter till foretaget

Orion Oyj Orion Pharma, PB 65, 02101 Esbo
vaxel: 010 4261
webbplats: www.orion.fi

| medicinska fragor kan ni ocksa kontakta var medicinska avdelning:
medical.questions@orionpharma.com

Orion QOyj Orion Pharma
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Distribution: kardiologer, lakare inom internmedicin, specialistlakare inom akutmedicin,
pediatriker, allmanlakare
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