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Dabigatran etexilate Teva! (dabigatranetexilat)
Sammanfattning av Dabigatran etexilate Teva och varfor det ar godkant
inom EU

Vad ar Dabigatran etexilate Teva och vad anvidnds det for?

Dabigatran etexilate Teva &r ett antikoagulerande medel (ett ldkemedel som hindrar blodet fran att
koagulera) som anvands for att

« férebygga att blodproppar bildas i venerna hos vuxna som genomgatt en operation fér byte av
hoft- eller knéled,

o fbrebygga stroke (blodpropp i hjdrnan) och systemisk embolism (blodpropp i ett annat organ) hos
vuxna som har “icke-valvulart férmaksflimmer”, en typ av onormal hjartrytm, och som anses vara i
riskzonen for stroke,

e behandla djup ventrombos (DVT, en blodpropp i en djupt liggande ven, vanligen i benet) och
lungembolism (en propp i ett blodkarl som férsérjer lungorna) hos vuxna, samt for att férebygga
att dessa tillstand aterkommer,

e behandla blodproppar i vener hos barn och férebygga bildandet av nya blodproppar.
Dabigatran etexilate Teva innehaller den aktiva substansen dabigatranetexilat.

Dabigatran etexilate Teva ar ett generiskt Idkemedel. Det innebar att Dabigatran etexilate Teva
innehaller samma aktiva substans och verkar p& samma satt som ett “referensldkemedel” som redan
ar godkant i EU. Referenslakemedlet fér Dabigatran etexilate Teva ar Pradaxa. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med frdgor och svar har.

Hur anvdnds Dabigatran etexilate Teva?

Dabigatran etexilate Teva ar receptbelagt. Lédkemedlet tas genom munnen och finns i flera former.
Vilken form som viljs beror pa patientens alder. Dosen och behandlingstiden beror pa vilket tillstand
lakemedlet anvands for att behandla, patientens alder och njurfunktion samt eventuella andra
ldkemedel som patienten tar. Fér barn anpassas dosen ocksa utifran kroppsvikten.

' Tidigare namn: Dabigatran etexilate Leon Farma.
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Alla patienter med 6kad blédningsrisk bor évervakas noga och ldkaren kan komma att minska dosen
av Dabigatran etexilate Teva.

For att utesluta patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion bér njurfunktionen undersdkas innan
behandlingen inleds, och om det finns misstanke om férsamring bor den undersdkas igen under
behandlingen. Nar Dabigatran etexilate Teva ges under I&ng tid till patienter med icke-valvulért
formaksflimmer, eller nar det ges till patienter med DVT eller lungembolism, bér njurfunktionen
undersékas minst en gdng om aret hos patienter vars njurfunktion ar latt till mattligt nedsatt eller som
ar 6ver 75 ar gamla.

For mer information om hur du anvander Dabigatran etexilate Teva, las bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Dabigatran etexilate Teva?

Den aktiva substansen i Dabigatran etexilate Teva, dabigatranetexilat, ar en prodrug till dabigatran,
vilket innebar att den omvandlas till dabigatran i kroppen. Dabigatran &r ett antikoagulerande medel,
dvs. ett medel som hindrar blodet frén att koagulera (levra sig). Det blockerar trombin, ett &mne som
spelar en viktig roll vid blodkoagulering.

Hur har Dabigatran etexilate Teva undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Pradaxa, och behodver inte studeras igen fér Dabigatran etexilate Teva.

Liksom for alla Idkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata foér Dabigatran etexilate Teva. Féretaget
har ocksd visat i tva studier att det &r "bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tva ldkemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Dabigatran etexilate Teva?

Eftersom Dabigatran etexilate Teva ar ett generiskt ldkemedel och ar bioekvivalent med
referensldkemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

En férteckning dver biverkningar och restriktioner fér Dabigatran etexilate Teva finns i bipacksedeln.
Varfor ar Dabigatran etexilate Teva godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Dabigatran etexilate Teva i enlighet
med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Pradaxa. EMA fann darfor att fordelarna
ar storre an de konstaterade riskerna, liksom fér Pradaxa, och att Dabigatran etexilate Teva kan
godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Dabigatran
etexilate Teva?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Dabigatran etexilate Teva har tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Eventuella ytterligare dtgarder som vidtagits for Pradaxa, exempelvis patientkort med viktig
sakerhetsinformation, galler i tillampliga fall dven for Dabigatran etexilate Teva.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Dabigatran etexilate Teva
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats for Dabigatran etexilate Teva utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Dabigatran etexilate Teva

Den 19 februari 2024 beviljades Dabigatran etexilate Leon Farma ett godkannande for forsaljning som
gadller i hela EU.

Lakemedlets namn dndrades till Dabigatran etexilate Teva den 19 augusti 2024.

Mer information om Dabigatran etexilate Teva finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dabigatran-etexilate-teva. Information om referensldkemedlet
finns ocksa pa& EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2024.
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