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Co je pripravek Dabigatran etexilate Teva a k cemu se pouziva?

Pfipravek Dabigatran etexilate Teva je antikoagulans (IéCivy pfipravek k prevenci srazeni krve), které
se pouziva k:

e prevenci vzniku krevnich srazenin v zildch u dospélych, ktefi podstoupili operaci za icelem nahrady
kycelniho nebo kolenniho kloubu,

e prevenci cévni mozkové pFihody (zplsobené krevni sraZeninou v mozku) a systémové embolie
(krevni srazeniny v jiném organu) u dospélych, ktefi vykazuji abnormalni tepovou frekvenci
oznacovanou jako ,nevalvularni fibrilace sini" a jsou povazovani za pacienty s rizikem cévni
mozkové prihody,

e |éCbé hluboké Zilni trombdzy (krevni srazeniny v hluboké Zile, obvykle v dolni koncetiné) a plicni
embolie (srazeniny v krevni cévé zasobujici plice) u dospélych a k prevenci opakovaného vyskytu
téchto onemocnéni,

e |éCbé krevnich srazenin v zZilach u déti a k prevenci jejich opakovaného vyskytu.
Pripravek Dabigatran etexilate Teva obsahuje IéCivou latku dabigatran-etexilat.

Pripravek Dabigatran etexilate Teva je ,generikum®. Znamena to, ze obsahuje stejnou Iécivou latku a
G¢inkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni 1é&ivy pFipravek®, ktery je v EU jiz registrovan.
Referenénim IéCivym pripravkem pripravku Dabigatran etexilate Teva je pfipravek Pradaxa. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Dabigatran etexilate Teva pouziva?

Vydej pfipravku Dabigatran etexilate Teva je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek se uziva Usty a je
dostupny v rlznych forméach v zavislosti na véku pacienta. Davka a doba trvani |é&by zavisi na
onemocnéni, k jehoz IéCbé se pripravek pouziva, véku pacienta a funkci ledvin, jakoz i na dalSich
|éCivych pripravcich, které pacient uziva. U déti davka zavisi také na jejich télesné hmotnosti.

' Dfive zndmy pod ndzvem Dabigatran etexilate Leon Farma.
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Je tfeba pedlivé sledovat véechny pacienty se zvy$enym rizikem krvaceni, pfi¢emz Iékaf mGze ptipadné
davku pripravku Dabigatran etexilate Teva snizit.

Pfed zahajenim lécby je tfeba vyhodnotit funkci ledvin, aby se vyloudili pacienti s tézkou poruchou
funkce ledvin. Pokud u pacienta vyvstane v prib&hu Ié¢by podezieni na jakékoli zhorgeni funkce
ledvin, je tfeba ji znovu zkontrolovat. Pokud se pfipravek Dabigatran etexilate Teva pouziva
dlouhodobé u pacientt s nevalvularni fibrilaci sini nebo pokud se pouziva u pacientl s hlubokou Zilni
trombdzou ¢i plicni embolii, ktefi maji mirnou az stfedné tézkou poruchu funkce ledvin nebo jsou starsi
75 let, je tfeba funkci ledvin kontrolovat pfinejmensim jednou roc¢né.

Vice informaci o pouzivani pripravku Dabigatran etexilate Teva naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Dabigatran etexilate Teva pdsobi?

Léciva latka v pripravku Dabigatran etexilate Teva, dabigatran-etexilat, je prolécivo dabigatranu. To
znamena, Ze se v téle preménuje na dabigatran. Dabigatran patfi mezi antikoagulancia, tj. I1&Civa
zabrafiujici koagulaci (srazeni) krve. Blokuje Iatku zvanou trombin, kterd ma pti srazeni krve dlleZitou
ulohu.

Jak byl pripravek Dabigatran etexilate Teva zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvalenych pouzitich jiz byly provedeny s referenénim
IéCivym pripravkem Pradaxa, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Dabigatran etexilate Teva.

Stejné jako u vdech Ié&ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality pripravku Dabigatran
etexilate Teva. Spolecnost také provedla dvé studie, které prokazaly, Ze je pfipravek ,bioekvivalentni*
s referencnim léCivym pripravkem. Dva lécivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny I1écCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Dabigatran etexilate Teva?

Jelikoz pripravek Dabigatran etexilate Teva je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim
IéCivym pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho Iécivého
pripravku.

Seznam neZadoucich G&inkd a omezeni ptipravku Dabigatran etexilate Teva je uveden v piibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Dabigatran etexilate Teva registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, Ze pripravek Dabigatran etexilate Teva je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s pripravkem Pradaxa. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Pradaxa
pfinosy ptipravku Dabigatran etexilate Teva prevy3uji zjiténa rizika, a mlzZe tak byt registrovan
k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Dabigatran etexilate Teva?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Dabigatran etexilate Teva, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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V pfislusnych pripadech veskera dalsi opatfeni zavedena pro pfipravek Pradaxa, napfiklad karta
pacienta s nejddlezit&jsimi informacemi o bezpeénosti, se vztahuji také na ptipravek Dabigatran
etexilate Teva.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravkl jsou Udaje o pouZivani pfipravku Dabigatran etexilate Teva prib&zné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Dabigatran etexilate
Teva jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zdravi
pacientd.

Dalsi informace o pripravku Dabigatran etexilate Teva

Pfipravku Dabigatran etexilate Leon Farma bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
19. Unora 2024.

Nazev tohoto léCivého pfipravku se dne 19. srpna 2024 zménil na Dabigatran etexilate Teva.

Dalsi informace o pripravku Dabigatran etexilate Teva jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dabigatran-etexilate-teva. Na
internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referenénim lécivém pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2024.
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