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Dabigatran etexilat Teva'! (dabigatran etexilat)
Prehlad o lieku Dabigatran etexilat Teva a preco bol povoleny v EU

Co je liek Dabigatran etexilat Teva a na ¢o sa pouziva?

Dabigatran etexilat Teva je antikoagulacny liek (liek, ktory brani zrazaniu krvi), ktory sa pouziva na:

e prevenciu tvorby krvnych zrazenin v zilach u dospelych, ktori podstupili chirurgicki ndhradu
bedrového kibu alebo kolena,

e prevenciu mftvice (zapri¢inenej krvnou zrazeninou v mozgu) a systémovej embdlie (krvnej
zrazeniny v inom organe) u dospelych, ktori maju abnormalny srdcovy tep nazyvany nevalvularna
fibrildcia predsieni a ktori sa povazuju za osoby s rizikom vzniku mftvice,

¢ liecbu hibokej Zilovej trombozy (DVT, krvnej zrazeniny v hlbokej zile, zvyCajne v nohe) a plicnej
embodlie (PE, zrazeniny v krvnej cieve zasobujlcej plica) u dospelych a na prevenciu navratu
tychto ochoreni,

e liecbu krvnych zrazenin v Zilach u deti a zabranenie ich opatovnému vyskytu.
Liek Dabigatran etexilat Teva obsahuje liedivo dabigatran etexilat.

Liek Dabigatran etexilat Teva je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek obsahuje rovnaké liecivo

a pOsobi rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom
pre liek Dabigatran etexilat Teva je liek Pradaxa. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Dabigatran etexilat Teva uziva?

Vydaj lieku Dabigatran etexilat Teva je viazany na lekarsky predpis. Liek sa uziva Ustami a je dostupny
v roéznych formach v zavislosti od veku pacienta. Davkovanie a trvanie lieCby zavisi od lie¢eného
ochorenia, veku pacienta, funkcie obliciek a inych liekov, ktoré pacient dostava. Davka u deti zavisi aj
od ich telesnej hmotnosti.

Vsetci pacienti so zvySenym rizikom krvécania sa maji pozorne sledovat a lekdr mbze davku lieku
Dabigatran etexilat Teva znizit.

' Predtym zndmy ako Dabigatran etexildt Leon Farma.
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Pred zacdatim lie¢by sa ma posudit funkcia obli¢iek, aby sa vylUdili pacienti so zavazne znizenou
funkciou obliCiek, a ak pocas lieCby existuje akékolvek podozrenie na zhorsenie ich funkcie, ma sa
opéatovne posudit. Ak sa liek Dabigatran etexildt Teva pouziva dlhodobo u pacientov s nevalvuldrnou
fibrildciou predsieni, alebo ak sa pouziva u pacientov s DVT alebo PE, ktorych funkcia obli¢iek je mierne
az stredne znizena alebo ktori maju viac ako 75 rokov, funkcia obli¢iek sa ma posudit aspori raz ro¢ne.

Viac informacii o uzivani lieku Dabigatran etexilat Teva si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Dabigatran etexilat Teva ucinkuje?

Liecivo lieku Dabigatran etexilat Teva, dabigatran etexilat, je prekurzorom dabigatranu. To znamena,
Ze sa v tele premiefia na dabigatran. Dabigatran je antikoagulant, ¢o znamena, Ze brani koagulacii
(zrdzaniu) krvi. Blokuje latku nazyvanud trombin, ktoré pri zrazani krvi zohrava dolezitd Glohu.

Ako bol liek Dabigatran etexilat Teva skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referené¢nom lieku Pradaxa a nemusia sa opakovat pre liek Dabigatran etexilat Teva.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Dabigatran etexildt Teva predloZila spolo¢nost Stidie o kvalite.
Spoloénost takisto uskutocnila Stldie, v ktorych sa preukazala tzv. biologicka rovnocennost lieku

s referenénym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva,
a preto sa oCakava, Ze maju rovnaky ucinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Dabigatran etexilat Teva?

KedZe liek Dabigatran etexilat Teva je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom,
jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Zoznam vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Dabigatran etexilat Teva a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Dabigatran etexilat Teva povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, Ze v sllade s poZiadavkami EU bola preukézana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Dabigatran etexilat Teva s liekom Pradaxa.
Agentura preto usudila, Zze tak, ako v pripade lieku Pradaxa, prinos lieku Dabigatran etexilat Teva je
vacsi nez identifikované rizikd a moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Dabigatran etexilat Teva?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Dabigatran etexilat Teva boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Vsetky dodatoc¢né opatrenia zavedené pre liek Pradaxa, ako je karta pacienta s kliu¢ovymi informaciami
o bezpecnosti, sa v pripade potreby vztahujd aj na liek Dabigatran etexildt Teva.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Dabigatran etexilat Teva sa neustale
kontroluju. Vedlajsie tcinky hlasené pri lieku Dabigatran etexilat Teva sa dokladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Dabigatran etexilat Teva

Lieku Dabigatran etexilat Leon Farma bolo 19. februara 2024 udelené povolenie na uvedenie na trh
platné v celej EU.

Dria 19. augusta 2024 bol nazov lieku zmeneny na Dabigatran etexilat Teva.

Dalsie informécie o lieku Dabigatran etexilat Teva sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dabigatran-etexilate-teva. Informacie o referencnom lieku sa
takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2024
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