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Dabigatran etexilate Krka

(dabigatranetexilat)

FORSKRIVARGUIDE FOR
PEDIATRISK ANVANDNING

Om du har ytterligare fragor kring detta liikemedel, eller behover bestélla fler exemplar
av utbildningsmaterialet, kontakta:

KRKA Sverige AB
Gota Ark 175

118 72 Stockholm
Sverige

Tel.: 08 643 67 66
E-post: info.SE@krka.biz

Utbildningsmaterialet och produktresumé finns dven tillgangligt pd www.fass.se.
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I denna viigledning ges rekommendationer for hur dabigatranetexilat ska anviindas i den pediatriska
populationen for att minimera blodningsrisken.
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Denna forskrivarguide ersitter inte produktresumén (SmPC) for Dabigatran etexilate Krka.

Indikationer

Behandling av vends tromboembolisk sjukdom (VTE) och forebyggande av dterkommande VTE hos
pediatriska patienter fran fodseln till under 18 ars dlder (ped. VTE). Dabigatranetexilat kapslar kan
anvindas till barn frén 8 ars alder som kan svélja kapslarna hela.

Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpimne
eGFR <50 ml/min/1,73 m?
Péagéende kliniskt signifikant blodning
Skada eller tillstind som anses vara en signifikant riskfaktor for storre blodning.
Detta kan innefatta:

- pagdende eller nyliga ulcerationer i magtarmkanalen

- forekomst av maligna tumorer med hog blédningsrisk

- nylig hjam- eller ryggradsskada

- nyligen genomgangen hjérn-, ryggrads- eller dgonkirurgi

- nyligen genomgangen intrakraniell blodning

- kénda eller misstinkta esofagusvaricer

- arteriovendsa missbildningar

- vaskuldra aneurysmer eller storre intraspinala eller intracerebrala vaskuldra

- missbildningar.
Samtidig behandling med andra antikoagulantia, till exempel:

- ofraktionerat heparin (UFH)

- lagmolekylért heparin (enoxaparin, dalteparin etc.)

- heparinderivat (fondaparinux etc.)

- orala antikoagulantia (warfarin, rivaroxaban, apixaban etc.)
forutom vid sérskilda omsténdigheter; vergang mellan antikoagulantiabehandlingar eller nar UFH ges i
doser som krévs for att halla en central ven- eller artirkateter 6ppen.
Nedsatt leverfunktion eller leversjukdom som forvintas paverka 6verlevnad.
Samtidig behandling med f6ljande starka P-gp-hdmmare: systemisk ketokonazol, ciklosporin,
itrakonazol, dronedaron och den fasta doskombinationen glekaprevir/pibrentasvir.
Hjartklaffproteser som fordrar antikoagulationsbehandling.

Dosering

Dabigatranetexilat ska tas tva gianger dagligen, en dos pa morgonen och en dos pé kvéllen, vid ungefar
samma tid varje dag. Doseringsintervallet ska vara sa ndra 12 timmar som mojligt.
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Dabigatranetexilat 75 mg, 110 mg, 150 mg kapslar

Dabigatranetexilat kapslar kan anvéndas till barn fran 8 ars &lder som kan svilja kapslarna hela.
Rekommenderad dos ar baserad pa patientens vikt och alder sdsom visas i tabell 1. Dosen ska justeras baserat pa
vikt och alder under behandlingens géng.

For vikt- och alderskombinationer som inte anges i doseringstabellen kan ingen doseringsrekommendation
lamnas.

Tabell 1: Enkeldoser och totala dagliga doser av dabigatranetexilat kapslar i milligram (mg) efter
patientens vikt i kilogram (kg) och élder i ar

Vikt-/dlderskombination Enkeldos i mg Total daglig dos i mg
Vikt i kg Alder i ar
11till<13 8till<9 75 150
13 till <16 8till <11 110 220
16 till < 21 8till < 14 110 220
21 till <26 8till< 16 150 300
26 till <31 8 till < 18 150 300
31till <41 8 till <18 185 370
41 till <51 8till < 18 220 440
51till <61 8 till <18 260 520
61till <71 8 till <18 300 600
71 till <81 8till <18 300 600
> 81 10till < 18 300 600

Enkeldoser som kréaver kombinationer av fler 4n en kapsel:

300 mg: tva 150 mg kapslar eller fyra 75 mg kapslar

260 mg: en 110 mg plus en 150 mg kapsel eller en 110 mg plus tva 75 mg kapslar

220 mg: tva 110 mg kapslar

185 mg: en 75 mg plus en 110 mg kapsel

150 mg: en 150 mg kapsel eller tvd 75 mg kapslar

Behandlingstid

Behandlingsldngden ska anpassas individuellt baserat pa nytta-riskbedémningen.

Rekommendation for mdtning av njurfunktion

*  Njurfunktionen bor fére behandlingsstart med dabigatranetexilat beddmas genom berékning av
glomerulér filtrationshastighet (¢GFR) med anvidndning av Schwartz formel (den metod som anvénds
for kreatininbedomning ska kontrolleras med lokalt laboratorium).

»  Behandling med dabigatranetexilat till patienter med eGFR <50 ml/min/1,73m? ir kontraindicerad (se
avsnitt Kontraindikationer).

«  Patienter med eGFR > 50 ml/min/1,73 m? ska behandlas med dosen enligt relevant doseringstabell.

*  Under behandling bor njurfunktionen beddémas i vissa kliniska situationer vid misstanke om att
njurfunktionen kan minska eller férsdmras (t.ex. hypovolemi, dehydrering och vissa samtidiga
lakemedel etc.).

Overgdng mellan behandlingar

Fran behandling med dabigatranetexilat till parenteralt antikoagulantium:

Efter den sista dosen dabigatranetexilat rekommenderas att vanta 12 timmar fore byte till ett parenteralt
antikoagulantium.

Fran parenterala antikoagulantia till dabigatranetexilat:

Behandlingen med parenteralt antikoagulantium bor avbrytas och behandling med dabigatranetexilat paborjas 0—
2 timmar innan nista dos av den andra behandlingen skulle ha givits, eller vid tidpunkten for utsittning vid
kontinuerlig behandling (till exempel intravendst ofraktionerat heparin [UFH]).

Fran behandling med dabigatranetexilat till vitamin K-antagonister (VKA):
Patienter bor pabdrja VKA 3 dagar fore utséttning av dabigatranetexilat.
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Eftersom dabigatranetexilat kan paverka INR (International Normalised Ratio), dterspeglar
INR-test effekten av VKA forst tva dagar efter avslutad behandling med dabigatranetexilat.
Fram till dess ska INR-virden tolkas med forsiktighet.

Fran VKA till dabigatranetexilat:
Avbryt behandlingen med VKA. Dabigatranetexilat kan ges s& snart INR ar <2,0.

Administreringsscitt
Dabigatranetexilat 75 mg, 110 mg, 150 mg kapslar:
Dabigatranetexilat kapslar dr avsedda for oral anvéndning.
+ Kapslarna kan tas med eller utan mat. dabigatranetexilat kapslar ska svéljas hela och med ett glas
vatten, for att se till att kapseln hamnar i magen.
«  Kapseln ska inte krossas, tuggas eller tommas pé korn eftersom det kan dka risken for blddning.

Sérskilda patientgrupper med potentiellt hogre risk for blodning

Patienter med forhojd blodningsrisk (se tabell 2) ska noggrant observeras betréffande tecken pé blodning eller
anemi, sérskilt vid forekomst av flera riskfaktorer. Sok efter blodningsstélle vid oforklarad minskning av
hemoglobin och/eller hematokrit eller blodtryck. I de fall kliniskt relevant blodning uppstar bér behandlingen
avbrytas. For ytterligare information se "Koagulationstester och hur de ska tolkas”.

Effekt och sdkerhet for det specifikt reverserande ldkemedlet (idarucizumab) har inte faststillts hos pediatriska
patienter. Hemodialys kan avldgsna dabigatran.

Tabell 2: Riskfaktorer som kan 6ka risken for blodning
Faktorer som okar e Starka P-gp-himmare’ (se avsnitt
plasmanivaer av dabigatran Kontraindikationer)
*  Samtidig administrering med svaga till
mattliga P-gp-hdmmare (t.ex. amiodaron,
verapamil, kinidin och tikagrelor)

Farmakodynamiska * ASA och andra
interaktioner trombocytaggregationshimmare sdsom
klopidogrel
+ NSAIDf

+  SSRI eller SNRI*
*  Andra likemedel som kan forsdmra hemostas

Sjukdomar/ingrepp som *  Medfédda eller forvarvade

innebér sérskilda risker for koagulationsrubbningar

blddning *  Trombocytopeni eller funktionella
trombocytdefekter

+  Esofagit, gastrit eller gastroesofageal reflux

*  Nyligen genomford biopsi eller storre trauma

»  Bakteriell endokardit
T P-gp: P-glykoprotein; NSAID: icke-steroida antiinflammatoriska likemedel; SSRI: Selektiva
serotoninaterupptagshdmmare; SNRI: serotonin-noradrenalinaterupptagshimmare

Perioperativ hantering

Kirurgi och ingrepp

Patienter som behandlas med dabigatranetexilat och som genomgar kirurgi eller invasiva ingrepp har en forhéjd
blédningsrisk. Dérfor kan behandlingen med dabigatranetexilat tillfalligt behdva avbrytas vid kirurgisk
behandling.

Clearance av dabigatran kan ta langre tid hos patienter med nedsatt njurfunktion. Det maste man ta hénsyn till
innan eventuella ingrepp.
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Akut kirurgi eller bradskande ingrepp Dabigatranetexilat bor séttas ut tillfalligt. Hemodialys
kan avldgsna dabigatran. Utséttning av
dabigatranbehandlingen utsétter patienterna for den
risk for tromboembolism som &ar knuten till deras
bakomliggande sjukdom.

Subakut kirurgi/interventioner Dabigatranetexilat bor sdttas ut tillfalligt. Det
kirurgiska ingreppet/interventionen bér om mojligt
skjutas upp till minst 12 timmar efter senaste dosen.
Om kirurgi inte kan senarelidggas kan det foreligga en
6kad blodningsrisk.

Risken for blodning bor vigas mot hur bradskande
interventionen &r.

Elektiv kirurgi Dabigatranetexilat bor om mojligt sittas ut minst 24
timmar fore invasiva eller kirurgiska ingrepp.

Overvig att sitta ut dabigatranetexilat 2—4 dagar fore
kirurgi hos patienter med forhojd blodningsrisk eller
vid storre operationer dér fullstindig hemostas kan
krévas.

Riktlinjer for utsdttning infor invasiva eller kirurgiska ingrepp hos pediatriska patienter

Njurfunktion Sitt ut dabigatran fore elektiv kirurgi

(¢GFR i ml/min/1,73 m?)

>80 24 timmar fore

50-80 2 dagar fore

<50 Dessa patienter har inte studerats (se avsnitt Kontraindikationer).

Spinal anestesi/epidural anestesi/lumbalpunktion

Risken for spinalt eller epiduralt hematom kan vara 6kad vid traumatisk eller upprepad punktion samt vid
forlingd anvéndning av epiduralkatetrar. Efter att katetern tagits bort bor &tminstone 2 timmar forflyta innan den
forsta dosen dabigatranetexilat administreras. Téta observationer av neurologiska tecken och symtom pa spinalt
eller epiduralt hematom kravs for dessa patienter.

Koagulationstester och hur de ska tolkas

Behandling med dabigatranetexilat kraver ingen klinisk rutindvervakning. Det kan vara virdefullt att méta
dabigatranrelaterad antikoagulation for att pavisa dverdrivet hdg exponering av dabigatran i nirvaro av andra
riskfaktorer.
* INR-testet (International Normalised Ratio) &r inte tillforlitligt for patienter som anvénder
dabigatranetexilat, och falskt positiva INR-stegringar har rapporterats. Déarfor bor INRtest inte utforas.
*  Test av utspadd trombintid (diluted thrombin time, dTT), koagulationstid for ecarin (ecarin clotting
time, ECT) och aktiverad partiell tromboplastintid (aPTT) kan bidra med anvéndbar information, men
resultaten bor tolkas med forsiktighet pa grund av variabilitet mellan tester.

Tidpunkt for métning: Parametrar for antikoagulation paverkas av den tidpunkt dé blodprovet togs i
forhéllande till nar den senaste dosen gavs. Ett blodprov som tagits 2 timmar efter intag av dabigatranetexilat
(~hogsta niva) kommer att ge ett annat (hogre) resultat i alla koagulationstester jamfort med ett blodprov som
tagits 10—16 timmar (lagsta niva) efter intag av samma dos.
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Overdosering

Vid for hog niva av antikoagulation kan behandlingsavbrott av dabigatranetexilat krdvas. Eftersom dabigatran
huvudsakligen utsondras via njurarna méste adekvat diures upprétthallas. Eftersom proteinbindningsgraden ar
lag kan dabigatran dialyseras; frén de kliniska studierna hos vuxna finns begransad klinisk erfarenhet som visar
anviindbarheten av detta tillvigagangssitt. Overdosering av dabigatranetexilat kan leda till blodning. Om
blédningskomplikationer upptrader méste behandlingen med dabigatranetexilat séttas ut och orsaken till
blédningen undersokas (se avsnittet om Hantering av blédningskomplikationer).

Hantering av blodningskomplikationer

Effekt och sdkerhet for det specifikt reverserande lakemedlet (idarucizumab) har inte faststillts hos pediatriska
patienter. Hemodialys kan avldgsna dabigatran. Beroende pé den kliniska situationen bor lamplig stodjande
behandling séttas in, sdsom kirurgisk hemostas och volymersattning.

Patientinformationskort och riadgivning

Ett patientinformationskort &r inkluderat i forpackningen med Dabigatran etexilate Krka. Patienten eller vardaren

ska instrueras att alltid bara med sig patientinformationskortet och att det ska uppvisas vid kontakter med
sjukvérden. Patienten eller vardaren av en pediatrisk patient fir rdd genom att ldsa patientkortet.

(Ta KRKN

Senast dndrat av foretaget: 2024-02-19

6/6



