Tarkedi riskien minimointia koskevaa tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

LAAKKEENMAARAAJAN OPAS

Dabigatran etexilate Orion
(dabigatraanieteksilaatti)

Suositukset koskevat vain seuraavia kéyttoaiheita:

« aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkdisy aikuispotilaille, joilla on ei ldppdperdinen eteis-
vdrind ja véhintddn yksi riskitekijc

« syvin laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito ja SLT:n ja KE:n uusiutumisen
ehkdiisy aikuisille

Tdssd oppaassa annetaan suosituksia dabigatraanin kiytéstd verenvuoto-
riskin minimoimiseksi

» Kayttoaihe

« Vasta-aiheet

« Perioperatiivinen hoito

» Annostus

« Erityisryhmat, joilla saattaa olla suurentunut verenvuotoriski

« Hyytymiskokeet ja niiden tulkinta

« Yliannostus

« Verenvuotokomplikaatioiden hallinta

« Potilaskortti ja potilaiden neuvonta

Tami lddkkeenmé&idradjan opas ei korvaa Dabigatran etexilate Orion -valmisteyhteenvetoa™?
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(2) KAYTTOAIHEET

- Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisy aikuispotilaille, joilla on ei ldppa-
perdinen eteisvirini ja vahintdan yksi riskitekija, kuten aiempi aivohalvaus tai
ohimenevai aivoverenkiertohiiric (TIA); ikd = 75 vuotta; sydamen vajaatoiminta
(NYHA luokka = 11); diabetes; hypertensio

+ Syvin laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito ja SLT:n ja KE:n
uusiutumisen ehkdisy aikuisille.

@ VASTA-AIHEET'

+ Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
- Vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min)
- Aktiivinen kliinisesti merkittavi verenvuoto
- Vamma tai tila, jota pidetddn merkittdvin verenvuodon huomattavana riskitekijana.
Naitd voivat olla:
— nykyinen tai dskettdinen maha-suolikanavan haavauma
— pahanlaatuiset kasvaimet, joihin liittyy suuri verenvuotoriski
— askettdinen aivo- tai selkdydinvamma
— askettdinen aivo-, selkdydin- tai silmileikkaus
— iskettdinen kallonsisdinen verenvuoto
— todetut tai epdillyt ruokatorven laskimolaajentumat
— valtimo laskimoepdmuodostumat
— aneurysmat tai merkittavit selkdrangan- tai aivojensisdiset verisuonipoikkeamat
« Samanaikainen hoito milld tahansa muulla antikoagulantilla, esim. jollakin
seuraavista:
— fraktioimaton hepariini
— pienimolekyyliset hepariinit (enoksapariini, daltepariini jne.)
— hepariinijohdannaiset (fondaparinuuksi jne.)
— suun kautta otettavat antikoagulantit (varfariini, rivaroksabaani, apiksabaani jne.)
erityistilanteita lukuun ottamatta. Erityistilanteita ovat siirtyminen toiseen antikoa-
gulanttihoitoon, fraktioimattoman hepariinin anto tarvittavina annoksina keskus-
laskimo- tai valtimokatetrin auki pitamiseksi ja fraktioimattoman hepariinin anto
eteisvarinin vuoksi tehtavin katetriablaation aikana
- Maksan vajaatoiminta tai maksasairaus, jolla uskotaan olevan vaikutusta eloon-
jddmiseen
- Samanaikainen hoito seuraavilla voimakkailla P-gp:n-estjilla: systeeminen keto-
konatsoli, siklosporiini, itrakonatsoli, dronedaroni ja glekapreviirin ja pibrentas-
viirin kiintedannoksinen yhdistelmi
- Antikoagulaatiohoitoa vaativa sydimen tekoldppa.
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ANNOSTUS'

SUOSITELTU VUOROKAUSIANNOS'

Dabigatraani 150 mg kahdesti vuorokaudessa

Kéyttoaihe

Aivohalvauksen ja systeemisen embolian
ehkaisy aikuispotilaille, joilla on ei ldppa-
perdinen eteisvdrini ja vihintaan yksi
riskitekija

Annossuositus

300 mg dabigatraania eli yksi 150 mg:n
Dabigatran etexilate Orion -kapseli kahdesti
vuorokaudessa

Syvin laskimotukoksen (SLT) ja keuhko-
embolian (KE) hoito ja SLT:n ja KE:n
uusiutumisen ehkéisy aikuisille

300 mg dabigatraania eli yksi 150 mg:n
Dabigatran etexilate Orion -kapseli kahdes-
ti vuorokaudessa, kun potilasta on ensin
hoidettu parenteraalisella antikoagulantilla
vdhintddn 5 vrk

Hoito parenteraalisella
antikoagulantilla

b oy WX

Lopetetaan parenteraalinen Aloitetaan
antikoagulantti = 5

dabigatraanihoito

vuorokauden kuluttua

Dabigatran Orion Laikkeenmaarasjan opas AF DVT, versio 1.0

ANNOKSEN PIENENTAMINEN
ANNOSTEN PIENENTAMINEN ERITYISRYHMILLE*
Dabigatraani 110 mg kahdesti vuorokaudessa

Annoksen pienentimisti suositellaan Annossuositus

= 80-vuotiaat potilaat Vuorokausiannos 220 mg dabigatraania

eli yksi 110 mg:n kapseli kahdesti vuoro-

Potilaat, jotka saavat samanaikaisesti
verapamiilia kaudessa

Annoksen pienentdmisté on harkittava  Annossuositus

75-80 -vuotiaat potilaat

Potilaat, joilla on keskivaikea munuaisten
vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma

: Dabigatraanin vuorokausiannokseksi
30—50 ml/min)

valitaan 300 mg tai 220 mg tromboem-
boliariskin ja verenvuotoriskin yksiléllisen
arvioinnin perusteella

Potilaat, joilla on gastriitti, esofagiitti tai
ruokatorven refluksitauti

Muut potilaat, joilla on suurentunut
verenvuotoriski

* Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkdisy aikuispotilaille, joilla on ei ldppdperdinen eteis-
vdrind ja véhintddn yksi riskitekijé; syvdn laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) hoito ja
SLT:n ja KE:n uusiutumisen ehkdiisy.

HOIDON KESTO

Kéyttoaihe Hoidon kesto

Aivohalvauksen ja systee-
misen embolian ehkiisy
aikuispotilaille, joilla on ei
lappaperdinen eteisvirini ja
vahintdan yksi riskitekija

Hoito on tarkoitettu pitkaaikaishoidoksi.

Syvin laskimotukoksen (SLT)
ja keuhkoembolian (KE) hoito
ja SLT:n ja KE:n uusiutumisen
ehkaisy aikuisille

Hoidon kesto médiritetain yksiléllisesti, kun hoidon hys-
tyjd on arvioitu huolellisesti suhteessa verenvuotoriskiin.
Lyhytkestoisen hoidon (vdhintién 3 kuukautta) perusteita
ovat ohimenevit riskitekijat (esim. dskettdinen leikkaus,
trauma, liilkkumattomuus). Pitkikestoisen hoidon
perusteita ovat pysyvit riskitekijit tai idiopaattinen syva
laskimotukos tai keuhkoembolia.
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KAIKKIA POTILAITA KOSKEVA MUNUAISTOIMINNAN MITTAUSSUOSITUS

« Munuaistoiminta on arvioitava maarittimalla kreatiniinipuhdistuma Cockcroft—
Gault’'n” menetelmilla ennen dabigatraanihoidon aloittamista. Hoitoa ei pida
aloittaa potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma
< 30 ml/min).

+ Munuaistoiminta on arvioitava myés, kun epéilladan munuaistoiminnan heikkene-
mistd hoidon aikana (esim. hypovolemian tai nestehukan yhteydessa tai jos poti-
las kayttad samanaikaisesti tiettyja lddkevalmisteita).

o lakkailla potilailla (> 75-vuotiaat) ja potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta,
munuaistoiminta on arvioitava vahintiain kerran vuodessa.

*Cockcroft-Gault’n kaava

Kreatiniini mg/dI: Kreatiniini pmol/I:

(140 - ika [vuotta]) x paino [kg] 1,23 X (140 - ikd [vuotta]) x paino [kg]
(x 0,85 naisilla) (x 0,85 naisilla)

72 x seerumin kreatiniini [mg/dl] seerumin kreatiniini [pmol/l]

SIIRTYMINEN HOIDOSTA TOISEEN'

Siirtyminen dabigatraanista parenteraaliseen antikoagulanttiin

- Parenteraalinen antikoagulanttihoito on suositeltavaa aloittaa vasta kun
viimeisesta dabigatraaniannoksesta on kulunut 12 tuntia.

@»@ﬁ

Viimeinen 12 tunnin vali Aloitetaan parenteraalinen
dabigatraani- antikoagulantti
annos ja lopetetaan

dabigatraanihoito

Dabigatran Orion Laikkeenmaarasjan opas AF DVT, versio 1.0

Siirtyminen parenteraalisesta antikoagulantista dabigatraaniin

- Parenteraalinen antikoagulanttihoito lopetetaan. Dabigatraanihoito aloitetaan
0—2 tuntia ennen kuin aiemman hoidon seuraava annos olisi ollut maara antaa
tai samaan aikaan kun lopetetaan jatkuva hoito (esim. laskimoon annettava
fraktioimaton hepariini).

5 Q@ 5
//& »

ol
Aiempi parenteraalinen Dabigatraanihoito aloitetaan Parenteraalista
antikoagulantti 0-2 tuntia ennen kuin seuraava antikoagulanttia
annos injisoitavaa antikoagu- ei enid anneta

lanttia olisi mairs antaa

Siirtyminen dabigatraanista K-vitamiiniantagonistiin
+ K-vitamiiniantagonistihoidon aloitusaika maaritetaan kreatiniinipuhdistuman
perusteella seuraavasti:
— Jos kreatiniinipuhdistuma (CrCl) on = 50 ml/min, K-vitamiiniantagonistin anto
aloitetaan 3 vrk ennen dabigatraanihoidon lopettamista.
- Jos kreatiniinipuhdistuma (CrCl) on = 30 — < 50 ml/min, K-vitamiiniantagonistin
anto aloitetaan 2 vrk ennen dabigatraanihoidon lopettamista.

O = s O =
02% » o Fo iz

K-vitamiiniantagonisti aloitetaan 3 vrk ennen, Dabigatraani lopetetaan,
dabigatraanihoidon jatkuessa jos CrCL = 50 ml/min K-vitamiiniantagonistihoitoa
2 vrk ennen, jatketaan

jos CrCL = 30 — < 50 ml/min

Koska dabigatraani voi vaikuttaa INR-arvoon, INR-testaus kuvastaa K-vitamiinianta-
gonistin vaikutusta parhaiten vasta, kun dabigatraanihoidon lopettamisesta on ku-
lunut vihintaan 2 vrk. Siihen asti INR-arvojen tulkinnassa on noudatettava varovai-
suutta.
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Siirtyminen K-vitamiiniantagonistista dabigatraaniin
- K-vitamiiniantagonistihoito lopetetaan. Dabigatraanihoito voidaan aloittaa, kun

INR-arvo on < 2,0.
Q@
KVA »
EX » #a/

K-vitamiini- Dabigatraanihoito
antagonistihoito aloitetaan heti kun
lopetetaan INR-arvo on < 2,0.

Rytminsiirto

Ei lappaperdistd eteisvdrinad sairastava potilas, joka saa hoitoa aivohalvauksen ja
systeemisen embolian ehkaisyyn, voi jatkaa dabigatraanihoitoa rytminsiirron aikana.

Katetriablaatio eteisvarinaan

Ei lappaperdisti eteisvarinid sairastavalle potilaalle voidaan tehda katetriablaatio, jos
han kiyttaa dabigatraania aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkiisyyn annos-
tuksella 150 mg kahdesti vuorokaudessa. Dabigatraanihoitoa ei tarvitse keskeytti.
Tietoja ei ole saatavilla annostuksella 110 mg kahdesti vuorokaudessa saatavasta da-
bigatraanihoidosta.

Perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide (PCI) ja stenttaus

Jos ei ldppéperiisti eteisvirinid sairastavalle potilaalle, joka saa hoitoa aivohalvauk-
sen ja systeemisen embolian ehkiisyyn, tehddén perkutaaninen sepelvaltimotoimen-
pide ja stenttaus, hinelle voidaan antaa dabigatraanihoitoa yhdessa trombosyyttiag-
gregaatiota estévien ladkkeiden kanssa hemostaasin saavuttamisen jilkeen.

ANTOTAPA
Dabigatraani otetaan suun kautta

- Kapselit voidaan ottaa ruoan kanssa tai tyhjaan mahaan. Dabigatraanikapselit
niellddan kokonaisina vesilasillisen kera. N&in helpotetaan kapseleiden kulkeutu-
mista mahaan.

- Kapseleita ei saa pilkkoa eikd pureskella eikd kapselin siséltamia rakeita saa pois-
taa kapselista, silld verenvuotoriski voi suurentua.

- Dabigatraani siilytetdan alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Dabigatran Orion Laikkeenmaarasjan opas AF DVT, versio 1.0

ERITYISRYHMAT, JOILLA SAATTAA OLLA SUURENTUNUT
VERENVUOTORISKI'?

Suurentuneen verenvuotoriskin potilaita (ks. taulukko 1) on seurattava tarkoin ve-
renvuodon tai anemian oireiden tai |dyddsten varalta etenkin, jos potilaalla on useita
riskitekijoitd. Jos hemoglobiini- ja/tai hematokriittiarvot pienenevit tai verenpaine
laskee ilman selvdi syytd, potilas on tutkittava verenvuodon varalta. Annosta muu-
tetaan lddkdrin harkinnan mukaan yksiléllisen hyéty riskiarvion jalkeen (ks. edells).

Hyytymiskoe (ks. kohta "Hyytymiskokeet ja niiden tulkinta”) saattaa auttaa tunnis-
tamaan potilaat, joilla verenvuotoriski on suurentunut liiallisen dabigatraanialtistuk-
sen vuoksi. Kun dabigatraanialtistuksen havaitaan olevan liiallista suuren verenvuo-
toriskin potilaalla, kdytetdadn pienennettyd annosta 220 mg eli yksi 110 mg:n kapseli
kahdesti vuorokaudessa. Jos kliinisesti merkittivasd verenvuotoa ilmenee, hoito on
keskeytettava.

Jos dabigatraanin antikoagulaatiovaikutus on kumottava nopeasti henkea uhkaavan
tai hallitsemattoman verenvuodon yhteydessi, saatavilla on spesifinen vastalidike
(idarusitsumabi).’

TAULUKKO T1°: Verenvuotoriskia mahdollisesti suurentavat tekijit

Farmakodynaamiset ja = 75 vuoden iki
-kineettiset tekijat

Merkittava vaikutus:

« Keskivaikea munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniini puhdistuma 30-50 ml/min)

- Samanaikainen hoito voimakkaalla P-gp:n®

Plasman dabigatraani- estgjilla (ks. kohta Vasta-aiheet)

pitoisuuksia suurentavat tekijit | . Samanaikainen hoito lievilla tai keskivahvalla P-gp:n esta-
jalla (esim. amiodaroni, verapamiili, kinidiini tai tikagrelori)

Vihiinen vaikutus:

- Pieni paino (< 50 kg)

- Asetyylisalisyylihappo ja muut aggregaation estijit,

kuten klopidogreeli

Tulehduskipuladikkeet

SSRI- tai SNRI-lgakkeet*

Muut ldgkevalmisteet, jotka voivat heikentdd hemostaasia

Farmakodynaamiset
yhteisvaikutukset

Synnynniiset tai hankinnaiset hyytymishiirit
Trombosytopenia tai verihiutaleiden toimintahéirist
Esofagiitti, gastriitti tai ruokatorven refluksitauti
Askettdinen biopsia, merkittava trauma
Bakteeriendokardiitti

Sairaudet/toimenpiteet, joihin
liittyy erityinen verenvuotoriski

* Erityisryhmdit, joille annosta on pienennettivd: ks. kohta "Annostus”.
I P-gp: P-glykoproteiini;
# SSRI: selektiivinen serotoniinin takaisinoton estdji; SNRI: serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdj.
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PERIOPERATIIVINEN HOITO

LEIKKAUKSET JA INTERVENTIOT

Verenvuotoriski on suurentunut, jos dabigatraania kiyttaville potilaalle tehd&in leik-
kaus tai invasiivinen toimenpide. Timin takia kirurgiset toimenpiteet voivat edellyt-
t44 dabigatraanihoidon tauottamista.

Dabigatraanin puhdistuma saattaa olla hitaampaa, jos potilaalla on munuaisten va-
jaatoiminta. Timi on otettava huomioon ennen mahdollisia toimenpiteita. Ks. myés
kohta "Erityisryhmat, joilla saattaa olla suurentunut verenvuotoriski”.

HATALEIKKAUKSET JA KIIREELLISET TOIMENPITEET

Dabigatraanihoito on tauotettava. Jos dabigatraanin antikoagulaatiovaikutus on ku-
mottava nopeasti, saatavilla on spesifinen vastaldike (idarusitsumabi).”

Dabigatraanihoidon kumoaminen altistaa potilaan perussairaudesta johtuvalle
tromboosiriskille. Dabigatraanihoito voidaan aloittaa uudelleen 24 tunnin kuluttua
idarusitsumabin annosta, jos potilaan tila on kliinisesti vakaa ja riittdvd hemostaasi
on saavutettu.

SUBAKUUTIT LEIKKAUKSET JA INTERVENTIOT

Dabigatraanihoito on tauotettava. Mikili mahdollista, leikkaus/interventio aloitetaan
aikaisintaan 12 tunnin kuluttua viimeisesti annoksesta. Jos leikkausta ei voida siirtds
vahintddn 12 tunnin pddhin, verenvuotoriski voi olla suurentunut. Verenvuotoriskia
on punnittava suhteessa intervention kiireellisyyteen (rytminsiirto, ks. edelld).

ELEKTIHVISET LEIKKAUKSET

Mikali mahdollista, dabigatraanihoito tauotetaan vahintaan 24 tuntia ennen invasii-
vista tai kirurgista toimenpidettd. Suurentuneen verenvuotoriskin potilailla tai suu-
ren leikkauksen yhteydessa, jolloin saatetaan edellyttad taydellistd hemostaasia, on
harkittava dabigatraanihoidon tauottamista 2-4 vuorokautta ennen leikkausta. Tauot-
tamisperiaatteet on esitetty taulukossa 2.
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TAULUKKO 2: Hoidon tauottaminen ennen invasiivista tai kirurgista toimenpidetti

Munuaistoiminta Arvioitu Dabigatraanihoidon tauottaminen ennen
(kreatiniinipuhdistuma | puoliintumisaika | elektiivista leikkausta
ml/min) (tuntia)
Suuri verenvuotoriski | Tavanomainen
tai suuri leikkaus riski
>80 n.13 2 vrk ennen 24 tuntia ennen
=50 -< 80 n. 1s 2-3 vrk ennen 1—2 vrk ennen
=30 —< 50 n.18 vrk ennen 25 Ul
=3 5 ’ 4 (> 48 tuntia)

SPINAALIPUUDUTUS/EPIDURAALIPUUDUTUS/LANNEPISTO

Tietyt toimenpiteet, kuten spinaalipuudutus, saattavat edellyttai taydellistda hemos-
taasia. Epiduraali tai spinaalihematooman riski voi olla suurentunut traumaattisten
tai toistuvien punktioiden yhteydessa ja epiduraalikatetrin pitkdaikaisen kayton yh-
teydessi. Ensimmadinen dabigatraaniannos annetaan aikaisintaan 2 tunnin kuluttua
katetrin poistosta. Tallaisia potilaita on tarkkailtava tihedsti spinaali- tai epiduraalihe-
matooman neurologisten oireiden ja |6ydésten varalta.

HYYTYMISKOKEET JA NIIDEN TULKINTA?

Dabigatraanihoito ei edellytd rutiininomaista kliinista seurantaa.#s Hoidon aikana voi

olla suositeltavaa arvioida antikoagulaatiostatus ennen leikkausta tai jos potilas saa-

puu paivystykseen tai epiillddn yliannostusta. Saatavilla olevia testausmenetelmii on

kuvattu seuraavassa. Tarkemmat tiedot, ks. valmisteyhteenveto.

INR arvo (International Normalized Ratio)

- INR-koe on dabigatraania kayttivilla potilailla epaluotettava, eiki INR-kokeita
pida tehda.

Aktivoitu partiaalinen tromboplastiiniaika (APTT)

« APTT-testi antaa summittaisen arvion antikoagulaatiostatuksesta, mutta sen avulla
ei voida maarittaa antikoagulaatiovaikutusta tarkasti.
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Laimennettu trombiiniaika (dTT), trombiiniaika (TT), ekariiniaktivoitu hyyty-
misaika (ECT)

- Plasman dabigatraanipitoisuuden ja antikoagulaatiovaikutuksen voimakkuuden
vililld on tiivis korrelaatio.? Plasman dabigatraanipitoisuuden kvantitatiiviseen
madrittimiseen on kehitetty useita kalibroituja, laimennettuun trombiiniaikaan
(dTT) perustuvia kokeita.® Jos plasman dabigatraanipitoisuus on dTT-mittauk-
sessa"? > 200 ng/ml ennen seuraavaa lidkevalmisteannosta, verenvuotoriski saat-
taa olla suurentunut."> Normaali dTT-mittaustulos osoittaa, ettd dabigatraanin
antikoagulaatiovaikutus ei ole kliinisesti merkittdavi. Trombiiniaikaan (TT) ja eka-
riiniaktivoituun hyytymisaikaan (ECT) perustuvat miiritykset voivat antaa hyodyl-
listd tietoa, mutta niit3 ei ole standardoitu; tulosten tulkinnassa on noudatettava
varovaisuutta madritysten vilisten erojen vuoksi.

TAULUKKO 3: Jadnnospitoisuusvaiheen hyytymiskokeiden raja-arvot (ennen
seuraavaa annosta pitoisuuden ollessa alimmillaan), joihin voi liittyd suurentu-

nut verenvuotoriski. Huom. 2—3 vuorokauden ajan leikkauksen jilkeen kokeiden
tuloksissa saattaa esiintya tavallista suurempaa vaihtelua, minka vuoksi
tulosten tulkinnassa on noudatettava varovaisuutta.>+

Koe (ja@nnospitoisuus)

dTT (ng/ml) > 200

ECT (X-kertainen viitealueen ylirajaan -

[ULN] verrattuna) 3

APTT (X kertainen viitealueen yldrajaan -

[ULN] verrattuna)

INR Ei pidd tehda

Ajankohta: Antikoagulaatioarvot ovat riippuvaisia verindytteen ottoajankohdasta suh-
teessa viimeisimman laidkeannoksen antoajankohtaan. Jos verindyte otetaan 2 tuntia
dabigatraanin oton jilkeen (suunnilleen huippupitoisuuden aikana), kaikkien hyy-
tymiskokeiden tulokset ovat erilaisia (suurempia) kuin jos verindyte otetaan 1016
tuntia vastaavan laakeannoksen oton jilkeen pitoisuuden ollessa alimmillaan (jaan-
néspitoisuus).
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YLIANNOSTUS™

Jos epidillddn yliannostusta, hyytymiskokeet voivat auttaa arvioimaan verenvuoto-
riskid. Jos antikoagulaatio on liiallista, dabigatraanihoidon keskeyttiminen voi olla
tarpeen. Koska dabigatraani erittyy p4ddasiassa munuaisten kautta, on yllapidettava
riittavad diureesia. Dabigatraani sitoutuu vain vihiisessd madrin proteiineihin, joten
sitd voidaan poistaa dialyysilld; dialyysin hyédysts on vain vihén kliinisiin tutkimuk-
siin perustuvaa kliinistd kokemusta. Dabigatraaniyliannostus voi aiheuttaa veren-
vuotoa. Jos verenvuotokomplikaatioita ilmenee, hoito on lopetettava ja verenvuodon
alkuper tutkittava (ks. kohta "Verenvuotokomplikaatioiden hallinta”). Dabigatraanin
imeytymisen vihentdmiseksi voidaan harkita yleisluontoisia tukitoimia, kuten l4ke-
hiilen antoa suun kautta.

@ VERENVUOTOKOMPLIKAATIOIDEN HALLINTA'3"°

Jos dabigatraanin antikoagulaatiovaikutus on kumottava nopeasti (henkei uhkaavan
tai hallitsemattoman verenvuodon, hitileikkauksen tai kiireellisen toimenpiteen yh-
teydessi), saatavilla on spesifinen vastaldike (idarusitsumabi). Asianmukaista tavan-
omaista hoitoa (esim. verenvuodon tyrehdytys kirurgisesti tai verivolyymin korjaus)
toteutetaan kliinisen tilanteen mukaan. Kokoverivalmisteen, jddplasman ja/tai veri-
hiutaleiden antamista voidaan harkita trombosytopeniatapauksissa tai jos potilas on
kayttanyt pitkdvaikutteisia trombosyyttitoimintaa estévid lddkevalmisteita. Hyytymiste-
kijakonsentraattien (aktivoitujen tai aktivoimattomien) tai rekombinantti tekija Vlla:n
kaytt6d voidaan harkita. Kliinista tietoa niiden kiytdstd on kuitenkin hyvin vihin.
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POTILASKORTTI JA POTILAIDEN NEUVONTA

Potilaat saavat Dabigatran etexilate Orion -pakkauksen mukana potilaskortin. Poti-
laita on ohjeistettava pitimain potilaskortti aina mukanaan ja esittimiin se heitd
hoitaville terveydenhuollon ammattilaisille. Potilaille on kerrottava hoitoon sitoutu-
misen tarpeellisuudesta, verenvuodon merkeistd seki siitd, milloin on hakeuduttava
lagkarinhoitoon.

EPAILLYISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntiamisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiil-
lyistd haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldikevalmisteen hyéty-haitta-tasapainon
jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan kaikista
epdillyistd haittavaikutuksista Fimeaan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ligkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

tai myyntiluvan haltijalle;

Orion Oyj Orion Pharma

puh: 010 439 8250

s-posti: pharmacovigilance@orionpharma.com

Dabigatran Orion Laikkeenmaarasjan opas AF DVT, versio 1.0

VIITTEET
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~

Dabigatran etexilate Orion 150 mg kovien kapseleiden valmisteyhteenveto.

Dabigatran etexilate Orion 110 mg kovien kapseleiden valmisteyhteenveto.
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Hemoclot®-trombiinin estijien midritystesti (Hyphen BioMed, Neuville sur Oise, Ranska).
https://www.hyphen-biomed.com/

Hemos|L®-midritystesti (Instrumentation Laboratory, Werfen Group, Barcelona, Espanja).
www.instrumentationlaboratory.com

Technoclot® DTI -médritystesti dabigatraanille (Technoclone GmbH, Wien, Itdvalta).
www.technoclone.com

INNOVANCE® DTI -madritystesti (Siemens Healthineers GmbH, Erlangen, Saksa).
https://www.healthcare.siemens.com/hemostasis
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