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Dabigatran Etexilat Accord (dabigatran etexilat)
Prezentare generala a Dabigatran Etexilat Accord si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Dabigatran Etexilat Accord si pentru ce se utilizeaza?

Dabigatran Etexilat Accord este un medicament anticoagulant utilizat pentru:

e prevenirea formarii de cheaguri de sange in vene la adulti care au avut o operatie chirurgicala de
inlocuire de sold sau de genunchi;

e prevenirea accidentului vascular cerebral (cauzat de un cheag de sénge la creier) si a emboliei
sistemice (un cheag de sange in alt organ) la adultii cu batai anormale ale inimii, afectiune numita
Jfibrilatie atriald non-valvulard” care sunt considerati cu risc de accident vascular cerebral;

e tratarea adultilor cu tromboza venoasa profunda (TVP - un cheag de sange intr-o vena profunda, de
obicei in picior) si embolie pulmonard (EP - un cheag intr-un vas de sange care alimenteaza
plamanii), precum si prevenirea reaparitiei acestor afectiuni;

e tratarea cheagurilor de sange din vene si prevenirea reaparitiei lor la copii.

Dabigatran Etexilat Accord este un ,,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Dabigatran Etexilat
Accord contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,,medicamentul de referintd”
deja autorizat in UE. Medicamentul de referintd pentru Dabigatran Etexilat Accord este Pradaxa. Pentru
mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri
disponibil aici.

Dabigatran Etexilat Accord contine substanta activa dabigatran etexilat.

Cum se utilizeaza Dabigatran Etexilat Accord?

Dabigatran Etexilat Accord este disponibil sub forma de capsule pentru adulti si pentru copii cu varsta
peste 8 ani. Medicamentul se administreaza pe cale orald, o data sau de doua ori pe zi, iar durata
tratamentului si doza depind de afectiunea pentru tratarea sau prevenirea careia se utilizeaza
medicamentul si de alte medicamente pe care le ia pacientul.

La toti pacientii, Tnainte de inceperea tratamentului, trebuie evaluata functia renala pentru a exclude
pacientii cu insuficienta renald severa, iar daca se suspecteaza o inrautatire, functia renala trebuie
reevaluatd In cursul tratamentului. Tn cazul In care Dabigatran Etexilat Accord este utilizat pe termen
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lung la pacienti cu fibrilatie atriala non-valvulara sau la pacienti cu tromboza venoasa profunda sau
embolie pulmonara, functia renald trebuie evaluata cel putin o datd pe an daca pacientii au insuficientd
renald usoara pana la moderata sau au varsta peste 75 de ani.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Dabigatran Etexilat Accord, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Dabigatran Etexilat Accord?

Substanta activa din Dabigatran Etexilat Accord, dabigatranul etexilat, este un ,,precursor” al
dabigatranului. Aceasta inseamna ca, in organism, se transforma in dabigatran. Dabigatranul este un
anticoagulant, adica impiedica coagularea (inchegarea) sangelui, blocand substanta numita trombina,
care este esentiald in coagularea séangelui.

Cum a fost studiat Dabigatran Etexilat Accord?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd Pradaxa si nu este necesara repetarea acestora pentru
Dabigatran Etexilat Accord.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Dabigatran
Etexilat Accord. De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medicament
este ,,bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Dabigatran Etexilat Accord?

Avand in vedere ca Dabigatran Etexilat Accord este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

Pentru lista reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Dabigatran Etexilat Accord, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Dabigatran Etexilat Accord in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat cd, in conformitate cu cerintele UE, s-a

demonstrat ca Dabigatran Etexilat Accord are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Pradaxa.
Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca n cazul Pradaxa, beneficiile Dabigatran Etexilat Accord
sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a
Dabigatran Etexilat Accord?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si m3suri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Dabigatran Etexilat Accord, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Dabigatran Etexilat Accord sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Dabigatran Etexilat Accord sunt
evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Dabigatran Etexilat Accord

Informatii suplimentare cu privire la Dabigatran Etexilat Accord sunt disponibile pe site-ul agentiei:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dabigatran-etexilate-accord. Informatii despre
medicamentul de referintd sunt disponibile si pe site-ul agentiei.
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