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|lzolace plicnich zil — zakladni krok intervencni
lécby fibrilace sini (FS)
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Ablace FS je komplexni vykon spojeny s riziky

« Komplexni vykon

« MnohocCetné cévni vstupy

« Vysoka uroven heparinizace

« Transseptalni punkce

« MnohocCetné manipulace v
leveé sini

* Velké mnozstvi ablacnich
lézi

» Tenka sténa levé sine

« Okolni struktury (jicen, n
phrenicus, atd)
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Analyza komplikaci ablace FS v nasem centru v dobe
prerusovani lecby oralnimi antikoagulancii a preklenovani
LWMH
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In one case, both groin bleeding and transient phrenic nerve injury occurred in the same patient.
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Data podporujici
heprerusenou
periproceduralni lecbu
warfarinem
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Ablace FS pri terapeutickém INR: prvni zkusenosti

LMWH 1 mg/kg BID LMWH 0.5 mg/kg BID Warfarin

Characteristic (n=105): Group 1 (n=100): Group 2 (n=150): Group 3 P
Age, ¥ 56+96 55.5+12.0 55.1=10.6 0.652
Female gender, % 21 20 25 0477
LVEF, % 54.3+8 52.4+9.3 55.8+8 0.312
LA diameter, cm 4.4=+=09 4.5+0.8 4.4+0.7 0.481
Creatinine, mg/dL 1.0=0A1 1.0+=01 1.0+0.2 0.6
INR 11703 1.2+0.2 2.7+0.5 0.001
Maximum ACT, s 468 475 500 0.6
SEC, % 25 26 2 0.001

LVEF indicates left ventricular ejection fraction; LA, left atrium; ACT, activated clotting time; and SEC, spontaneous
echocardiographic contrast.

. Group 1 Group 2 Group 3
Komplikace (n=105) (n=100) (n=150) Exact P
1 2 0 012

Ischemic stroke, n

Minor bleeding, n

Major bleeding

Wazni OM, et al. Atrial Fibrillation Ablation in
Patients With Therapeutic International Normalized
Ratio. Circulation 2007;116:2531-2534.
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COMPARE Study — Design

Uninterrupted vs. Interrupted Warfarin in patients undergoing Catheter Ablation

1584 eligible patients were enrolled

Underwent randomization and were assigned to:

v v
Group 1: warfarin Group 2: Continuous
discontinuation warfarin
(n=790) (n=794)

Underwent catheter ablation, assessed for symptomatic
periprocedural TE events at 48 hours post-procedure

L 2 v

39 Periprocedural TE Total 2 (0.25%) TE events
events: (both stroke, no TIA)
Stroke- 29 (3.7%),
TIA- 10 (1.3%)

Figure 1. Study design showing the enrollment and follow-up of
study patients. TE indicates thromboembolic; and TIA, transient
ischemic attack.

Di Biase L, et al. Circulation 2014;129:2638—-2644.

Klinické charakteristiky studovanych pts
Group1l Group 2

229 (29) 200 (25) 023
Persistent 174 (22) 189 (24)
405 (51)

LsP 387 (49)
640 (87)
118 (15

302 (38)
55(7)

CHF, n (%)
Diabetes meilitus, n (%)
Prior stroke/TIA, n (%)

136 (17) 023
318 (40) 0.46
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Table 2. Thromboembolic Events According to AF Type

COMPARE Study — u€innost

Group 1 (Off Warfarin;

Group 2 (On Warfarin;

ettt
[ ——

FEmas
AQE, YRATE

A = 1'% i—
Age =TS -———————————

n=790), n (%) n=794), n (%) PValue
Stroke/TIA combined 39 (4.9) 2 (0.25) <0.001
Paroxysmal 2 (0.87) 0 (0.0) 0.25
Persistent 4 (2.3) 0 (0.0) 0.06
LSP 33 (8.5) 2 (0.49) <0.001
Stroke 29 (3.7) 2 (0.25) <0.001
Paroxysmal 1 (0.44) 0 (0.0) 0.47
Persistent 2 (1.15) 0 (0.0) 0.25
LSP AF 26 (6.7) 2 (0.49) <0.001
TIA 10 (1.27) 0 (0.0) <0.001
Paroxysmal 1(0.44) 0 (0.0) 1.00
Persistent 2(1.15) 0 (0.0) 0.50
LSP 7 (1.81) 0 (0.0) 0.016

Py TWATTIA,

CHADSDY Soow

AF indicates atrial fibrillation; LSP,

transient ischemic attack.

Di Biase L, et al. Circulation 2014;129:2638-2644.
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COMPARE Study — bezpecnost

= Strokon, = Minor

g =20%
é 0
g ~B0%
Group 1 Group 2 P value
(Off Warfarin; (On Warfarin;
n=790), n (%) n=794), n (%)
Major bleeding 8 (0.76%) 3 (0.38%) 0.31
Minor bleeding 174 (22%) 33 (4.1%) <0.001
Pseudoaneurysm 25 (3.2%) 4 (0.5%) <0.001
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Nepreruseny warfarin a vyskyt nemych mozkovych
lézi u pacientl podstupujicich ablaci FS

= Overall = SR « araT N = 148
— SO Overall p < 0.0001 —E=024
L:. 18% - - 17.5%
~§ 16% -
o 14% - n=134
S 12% ]
§ 10% -
E 8% - n =146
g 6% - p=0.29
g :: 2.1% i
oo | I 0% ,

Group | (on-warfarin) Group Il 7 Group Il (off-warfan‘n)r
(non-compliant)

Di Biase L, et al. Heart Rhythm 2014;11:791-798) PERIMENTALN MEDICINY n IﬁF
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Data tykajici se
periproceduralniho
“premosteni’ pomoci LWMH




“Bridging” pfi preruseni antikoagulaéni lé¢by u pacientu s FS
(ORBIT-AF prospective observational registry)

§ -
5 2 .
a0 . : Unadjusted, % (n Adjusted”
g " 2803 interruption events ! e e
, . . . juste
§ o bridging in 24 % cases (95% CI),
£ w0 No Bridging Bridging Bridging Versus
E . (n=1724) (n=503) PFPValue No Bridging PValue
§ ™ Cardiovascular 2.5 (43) 4.6 (23) 0.02 1.62 (0.95-2.78) 0.07
Z = eventst
10 l I I I Bleeding eventst 1.3 (22) 5.0 (25) <0.0001 3.84 (2.07-7.14) <0.0001
] . o . = gy Overall 6.3 (108) 13 (64) <0.0001 1.94 (1.38-2.71) 0.0001
. of - Sen composite§

Denominators exclude interruptions missing a date or those that occurred within 30 days of a previous interruption. Events within 30 days of the procedure
requiring interruption may overlap with those during interruption. Cl indicates confidence interval; and OR, odds ratio.

*Covariates and further specification of adjustment model see reference
TIncludes stroke, systemic embolism, myocardial infarction, or cardiovascular hospitalization within 30 days of the procedure requiring interruption.
FIncludes major bleeding or bleeding hospitalization within 30 days of the procedure requiring interruption.

§ Includes the composite of stroke, myocardial infarction, major bleeding, hospitalization, or death within 30 days of the procedure requiring interruption.

Steinberg BA, et al. Use and Outcomes Associated With INSTITUT KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICING IKE
Bridging During Anticoagulation Interruptions in Patients With KLINIKA KARDIOLOGIE ﬁ
Atrial Fibrillation. Circulation. 2015;131:488-494.



Cetnost perioperaénich tromboembolickych
a krvacivych komplikaci

A 1 11.83% B 4%
B Thromboembolism 3.32%
10% B Thromboembolism ; .
- B Major Bleeding
N Major Bleeding

8%
E B Any Bleeding
E 6%
£
a . 352%

2.80%
& 1.18% 0.94%

0.52%

0%

Afib VTE Mechanical Valves

Mot Bridged Bridged

Spojena data z publikaci Clark et al,

Steinberg et al, Cavalcanti et al, TG
Wysokinski et al, studie RE-LY a BRIDGE e e n 1§




Rozhodnuti o preruseni OAK lécby

Pacient na chronické OAK |éCbé periproceduralné

|

Emergentni vykon s vysokym rizikem krvaceni

- ‘1' N
Riziko krvaceni na neprerusené OAK
Nizke Intermediarni vysoke

Tromboembolické

riziko nizké
\ ) ‘1' ‘1' + \ \ 4
Neprerusena OAK  PreruSena OAK PreruSsena OAK, PCC,
reverze
Podle Rechenmacher, S.J. et al. PTITUY SLICKS A ERPERINTALAY o IKE
JACC 2015, 66(12)1392—403 KLINIKA KARDIOLOGIE n M



Rozhodnuti o “premosteni” LWMH

Periproceduralné prerusena OAK

|

Riziko tromboembolismu
Nizke Intermediarni Vysoké

!
Je indikaci k OAK fibrilace sini?
+ -
PrevysSuje jasné riziko tromboembolismu
riziko krvaceni z “bridgingu” ?

Lol |-

Ponechat bez “bridgingu” Zvarzit “bridging”
Podle Rechenmacher, S.J. et al. R ——— IKE
JACC 2015, 66(12)1392—403 KLINIKA KARDIOLOGIE n M



Vyvoj Doporuc€eni védeckych spoleénosti s odklonem od vysazovani
OAK a premosténi LMWH

V minulosti doporucovala Guidelines

Nyni na zakladé novych udaju
Consensus Document bridging...

Guidelines a Consensus Document
bridging nedoporucuiji ...

EHRA Position Paper

“U pacientt lé€enych VKA ma byt
provedena ablace FS bez preruSeni této
lecby”

HRS/EHRA/ECAS

Expert Consensus Statement

‘LMWH nebo iv heparin maji byt pouzity jako pfemosténi k
znovunasazeni OAK po ablaci FS

HRS/EHRA/ECAS
Expert Consensus Statement
“U pacientu, ktefi nejsou terapeuticky antikoagulovani
warfarinem v dobé ablace FS ma byt pouzit LWMH nebo
iv heparin jako pfemosténi k znovunasazeni OAK *

ESC Guidelines

“‘béhem vykonu ma byt zvazeno pokracovani oralni
antikoagulacni lécby VKA nebo NOAK tak, aby byla
zajisténa ucinna antikoagulaéni hladina”

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
Kirchhof et al. Europace 2016; Sticherling et al. Europace 2015;

Calkins et al. Europace 2012; Calkins et al. Europace 2007 ﬁLlNll 12/\ KAlk{[‘)\l'Ol:(')'(Jl'\l n "ﬁF
LMWH, low-molecular-weight heparin




Data podporujici
neprerusenou
periproceduralni léeCbu NOAK




RE-CIRCUIT™ posuzovala bezpe€nost neprerusené lécby
dabigatranem vs warfarinem u nemocnych planovanych ke
katetrizacni ablaci

Pacienti s / |
et I -

nebo perzistujici e |

FS planovani ke I

katetriza€ni
ablaci*

| I Follow-up

Screening e
I Shs I 1tyden

0-2 tydny 4-8 tydnu

ABLACE

*vhodni pro dabigatran 150 mg 2x denné; R, randomizatce; TEE, jicnové echo, UFH,

nefrakc|onovany heparln’ INSTITUT KLINICKE A EXPERIMENTALNI ME m'- l\-\. n Iﬁ
_ o _ KLINIKA KARDIOLOGIE
1. Calkins et al. NEJM 2017; 2. ClinicalTrials.gov: NCT02348723



RE-CIRCUIT™ ukazala nizsi riziko véetsiho krvaceni béhem
ablace a po ni pro dabigatran v porovnani s warfarinem

10 -
j=k ARR 5.3 (950/0 Cl: 8.4 2'2)’ Patients with ISTH MBEs, n 5 22
T | .
= _ 8 - i w‘éig ISTH MBES, n* 5 23t
E Q\O/ Pericardial tamponade 1 6
2 o 6 - Pericardial effusion 1 0
c £ .
=35 Groin bleed 2 2
0o 4- .
) Groin haematoma 0 8
25
c 2 - 1,6 Gl bleed 1 2
()
% Intracranial bleed 0 2
e 0 . Pseudoaneurysm 0 1
Dabigatran Warfarin Haematoma 0 2
150 mg BID (n=318) Required medical action
(n=317) Intervention/procedure

*Based on number of events rather than number of patients; TOne patient had two adjudicated ISTH MBES;
MBEs during ablation and up to 2 months post-ablation; ARR, absolute risk reduction;
MBE, major bleeding event; RRR, relative risk reduction; Calkins et al. N Engl J Med 2017

Calkins et al. NEJM 2017 n Il§fi
KLINIKA KARDIOLOGIE



RE-CIRCUIT™ prokazala méneé krvacivych prihod pri Ié€bé dabigatranem
Vv porovnani s warfarinem, zejména v prvnich 7 dnech od ablace
Vétsi krvacivé prihody

po— *CoxUtv model proporcionalnich rizik

107 — warfarin
90 :— — Dabigatran, 150 mg twice daily
£ 21 77 ,
E 70— 6—
2 e 3
‘S 50- 4- Hazard ratio for dabigatran vs. warfarin during and
= 3 up to 8 wk after ablation, 0.22 (95% Cl, 0.08—-0.59)
= 40- 2
J
2 304 1
o 1] L L] L] \J \J \J LJ L 1 )
g 20+ 0O 10 20 30 40 50 60 70 80 9'0 100 110 120
10+
0 I 1§ L] L} L L L) 1 1 L 1 1 1
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120
Days since Ablation
No. at Risk

Dabigatran 317 313 311 311 306 305 297 83 4 2 1 0 0
1

Warfarin 318 301 297 296 295 295 278 85 13 5 3

I INSTITUT KLINICKE A EXPIERIMENTALNI MEDICINY -
Calkins et al. NEJM 2017 L AL s g n "ﬂ':



RE-VERSE AD: reverze antikoagulac¢niho ucinku dabigatranu
pomoci idarucizumabu ve skupiné A a B na zakladé méreni dTT

Skupina A: Nekontrolovatelné krvaceni (N=293) Skupina B: Urgentni operace nebo vykon (N=195)

120 — 120 —
110 110 =
100 — 10071 .
90 90 —
@ 80 = ~ 80 —
= 707 Idarucizumab e 07 Idarucizumab
T 60 2%X2,5¢9 5 607 2x25¢g
40 = 40 — ) .
_J:__.____________.__ e = ____-___.__:'_ ________ -
30—"-51%%%%% 30—} - =k == 1_%%%
0 T T T T T T T T 0 T T T T T T T T
Zahajeni  Podani 10-30 1h 2h 4h 12h  24h Zahajeni Podani 10-30 1h 2h 4h 12h 24h
idarucizumabu min idarucizumabu min
Cas po podani idarucizumabu Cas po podani idarucizumabu
— Median a 25./75. percentil -1 10./90. percenti  ® 5./95. percentl = 0= = === Horni hranice normalnich hodnot pro vySetfeni

ATT - diltovany rombinovy Gas iinikA Karbiotoat [l 'SE
Pollack C et al. N Engl J Med 2017



Algoritmus pro Ié€bu nemocnych s uc¢innou hladinou dabigatranu,
kteri maji krvacivou prihodu nebo vyzaduji urgentni vykon
[ Emergency event J

Z

Confirm dabigatran presence: i.e. patient records, relatives, prescriptions
If possible, determine degree of anticoagulation i.e. verify time of last dose, measure aPTT and/or TT [dTT)

$ $ $

Uncontrolled or life-threatening Requirement for urgent surgery or i
bleeding invasive procedure in next 8 hours

1 7 3 . 2

[ Administer idarucizumab™ 5 g ]

¥

Proceed immediately to surgery
or invasive procedure

If time permitls, measure aPTT
and/or TT [dTT]

$ $ $

[ Reintroduce anticoagulation appropriately after event, depending on patients thrombotic/bleeding risk ]

Mild to moderate bleeding ]

Eikelboom JW et al. Circulation. 2015;132:2412-2422 RL”lr'\Jll EA' l('xllk{'[“)\lldi:(')‘(;l'\l n Iﬁ



Co si odnést domu?

Neprerusena periproceduralni antikoagulacni IéCba VKA snizuje vyskyt
tromboembolickych a zejména krvacivych komplikaci katetrizaCni ablace
FS

V pripadé periproceduralniho preruseni oralni antikoagulacni léCby je
premosteni LWMH doporucovano pouze u vysokého rizika
tromboembolismu

Data ze studii s NOAK (dabigatran, rivaroxaban, apixaban) ukazuiji, ze
tyto leky lze pouzit bez periproceduralniho preruseni podobné jako VKA

U dabigatranu byl prokazan dokonce pokles krvacivych komplikaci oproti
VKA a jako jediny NOAK ma k dispozici pro krizové situace antidotum

KLINIKA KARDIOLOGII n llﬁ,‘



FITUT KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICIN
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Zkracena informace o pripravku Pradaxa 150 mg tvrdé tobolky, Pradaxa 110 mg tvrdé tobolky:
*Vsimnéte si prosim zmény v informacich o 1é¢ivém pripravku.
Zkracena informace o pripravku Pradaxa 150 mg tvrdé tobolky, Pradaxa 110 mg tvrdé tobolky:

SloZeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje 110/150mg dabigatranum etexilatum. Indikace: Prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie u dospélych pacientt s nevalvularni fibrilaci
sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory jako je cévni mozkova ptihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka (TIA) v anamnéze; vék > 75 let; srdecni selhani (NYHA tfida > Il); diabetes
mellitus; hypertenze (SPAF). Lécba hluboké Zilni trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE u dospélych pacient(. Davkovani a zplsob podani: SPAF:
Doporuéena denni davka je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2 x denné). Lééba musi byt dlouhodobd. DVT/PE: Doporucena denni ddvka je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2 x denné) po lécbé
parenteralnim antikoagulanciem > 5dni. Délka lé¢by je individudIni po posouzeni pfinosu vs rizika l1éCby. Tobolku polykat celou, neotvirat, protoze tim muZe byt zvySeno riziko krvaceni.
Déavka 220 mg (1 tob. po 110 mg 2x denné) - vék 80 let a vyssi, soucasné uzivani verapamilu. Pro nasledujici pacienty by méla byt zvolena denni davka ptipravku 300 mg nebo 220 mg dle
individualniho posouzeni rizika tromboembolie nebo rizika krvaceni: vék 75-80 let; sti. tézka porucha funkce ledvin; gastritida, ezofagitida nebo gastroezofageaini reflux; ostatni se
zvySenym rizikem krvaceni. Funkce ledvin by méla byt zhodnocena vypoétem CrCl pfed zahajenim 1é¢by, aby byli vylouceni pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin (tj. CrCl < 30 ml/min).
U pacientd léCenych pripravkem Pradaxa by méla byt funkce ledvin posouzena nejméné 1x ro¢né nebo castéji podle potfeby. *Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou nebo
pomocnou latku pfipravku; tézka porucha funkce ledvin (CrCl< 30 ml/min); klinicky vyznamné aktivni krvéceni; organické léze nebo stavy, jestlize jsou povazovany za vyznamné rizikové
faktory zdvazného krvaceni. Mohou to byt nedavné gastrointestinalni ulcerace, pfitomnost malignich nador( s vysokym rizikem krvaceni, nedavné poranéni mozku nebo patefe, nedavny
chirurgicky vykon v oblasti mozku, patere nebo oka, nedavné intrakranidlni krvaceni, znama pritomnost nebo podezieni na jicnové varixy, arteriovendzni malformace, cévni aneurysmata
nebo zavazné intraspinalni i intracerebralni cévni anomalie; soubéznd |écba jinymi antikoagulancii napt. nefrakcionovany heparin, nizkomolekularni hepariny, derivaty heparinu,
perorélni antikoagulancia kromé zvlastnich situaci, kdy dochazi ke zméné antikoagulacni |é¢by nebo je nefrakcionovany heparin podavén v davkach nutnych k udrZeni prichodnosti
centrélnich Zilnich nebo arterialnich katetr(; porucha funkce jater nebo jaterni onemocnéni ovliviiujici preziti; soubéznd lécba systémové podavanym ketokonazolem, cyklosporinem,
itrakonazolem a dronedaronem, *uméla nahrada srdeéni chlopné vyZadujici antikoagulacni 1éCbu. Zvlastni upozornéni: Nedoporucuje se podavat pacientim s dvojnasobnym zvySenim
hodnot jaternich testd nad horni hranici normy. Dabigatran 150 mg 2x denné byl spojen s vyssim vyskytem zavaznych gastrointestindlnich krvaceni. Pozorovano u pacientl 75 let a
starsich. K prevenci mozno podat PPl. Opatrné podavat u pacientl se zvySenym rizikem krvaceni. Faktory zvysujici riziko krvaceni: vék 275 I., CrCl 30-50ml/min., souc¢asné podavani
inhibitord glykoproteinu P (napf. amiodaronu, chinidinu, verapamilu), hmotnost < 50 kg, ASA, klopidogrel, *tikagrelor, NSAID, SSRI, SNRI, jiné léky ovliviiujici hemostazu, poruchy
koagulace, trombocytopenie, poruchy funkce trombocytt, neddvna biopsie, zavazné zranéni, bakterialni endokarditida. Akutni chirurgicky a jiny vykon: [é¢bu docasné prerusit; pokud je to
mozné, vykon odloZit nejméné o 12 hod. Nedoporucuje se podavat u pacientd podstupujicich anestezii s pooperaénim ponechanim epiduradlné zavedeného katetru. Interakce:
Nefrakcionovany heparin, nizkomolekularni heparin a derivaty heparinu, (fondaparinux, desirudin), trombolytika, antagonisté vitaminu K, rivaroxaban nebo jind peroralni antikoagulancia,
latky ovlivriujici agregaci krevnich desticek (GPlIb/llla, tiklopidin, prasugrel, tikagrelor, dextran a sulfinpyrazon) — Zzadné nebo omezené zkusenosti a muze byt zvySené riziko krvéaceni.
Soucasné podavani ASA, klopidogrelu, NSAID zvysuje riziko krvaceni. Dabigatran etexilat a dabigatran nejsou metabolizovany v systému cytochromu P450, proto nejsou predpokladany
souvisejici Iékové interakce. Inhibitory glykoproteinu P: amiodaron, verapamil, chinidin, ketokonazol, dronedaron, klarithromycin a tikagrelor — peclivé sledovani, k identifikaci zvyseného
rizika krvaceni mozno pouzit aPTT a dTT testy. Vyhnout se sou¢asnému podavani se silnymi induktory glykoproteinu P (tfezalka teckovana, karbamazepin, rifampicin). Nezadouci tcinky:
Nejcastéji hlasenym je krvaceni. Hlaseny jako Casté: anémie, bolest bficha, prijem, nauzea (SPAF); epistaxe, dyspepsie, gastrointestindlni krvaceni, kozni krvaceni, urogenitalni krvaceni
(SPAF, DVT/PE); rektalni krvaceni (DVT/PE). Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavat v plvodnim obalu, chranit pfed vihkosti. Datum posledni revize textu: 1/2018 Drizitel
rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko Registraéni €.: Pradaxa 110mg EU/1/08/442/005-007; Pradaxa 150mg
EU/1/08/442/011. P¥ipravek schvalen i v indikaci Primarni prevence Zilnich tromboembolii u dospélych pacientt po elektivni ndhradé kycelniho nebo kolenniho kloubu. Vydej pouze na
lékarsky pFedpis. Pfipravek je ¢aste¢né hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed podanim se seznamte s tplnou informaci o pfipravku.
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Zkracena informace o pripravku Praxbind 2,5 g/50 ml injekéni/infuzni roztok:

W Tento |é¢ivy pripravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zdddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucink( viz bod 4.8. SPC pfipravku.
Zkracena informace o pfipravku Praxbind 2,5 g/50 ml injekéni/infuzni roztok:

Slozeni: 1 ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje idarucizumabum 50 mg. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje idarucizumabum 2,5 g v 50 ml.
Lékova forma: Injekéni/infuzni roztok Indikace: Specificky pripravek k reverzi Géinku dabigatranu. Je indikovan u dospélych pacientd |é¢enych
pripravkem Pradaxa (dabigatran-etexilat) v situacich, kdy je treba urychlené zvrédtit jeho antikoagulacni ucinky: pfi naléhavych
chirurgickych/urgentnich vykonech, pfi Zivot ohroZujicim nebo nekontrolovaném krvaceni. Davkovani a zplisob podani: Omezeno pouze pro pouZiti
v nemochnici. Doporucena davka je 5 g (2 x 2,5 g/50 ml). Podani druhé 5 g davky lze zvazit v situacich: rekurence klinicky vyznamného krvaceni spolu
s prodlouZenim doby sraZeni krve; pokud by potencialni obnoveni krvaceni bylo Zivot ohroZujici a zjisti se prodlouZzena doba srazeni krve; pokud
pacienti vyzaduji dalsi naléhavy chirurgicky/urgentni vykon a vykazuji prodlouzenou dobu srazeni krve. Relevantnimi koagulacnimi parametry jsou
aktivovany parcidlni tromboplastinovy ¢as (aPTT), dilutovany trombinovy ¢as (dTT) nebo ekarinovy koagulaéni ¢as (ECT). Praxbind (2 x 2,5 g/50 ml)
se podava intravendzné jako dvé po sobé nasledujici infuze, kazda v délce 5 az 10 minut, nebo jako bolusova injekce. Pacienti s poruchou funkce
ledvin, jater nebo ve véku > 65 let nevyZaduji Zadnou Upravu davky. Lécbu pripravkem Pradaxa (dabigatran-etexilat) Ize znovu zahdjit 24 hod. po
podani pripravku Praxbind, pokud je pacient klinicky stabilni a bylo dosaZzeno odpovidajici hemostazy. Po poddni ptipravku lze kdykoli zahdjit jinou
antitrombotickou terapii (napf. nizkomolekularni heparin), pokud je pacient klinicky stabilni a bylo dosaZeno odpovidajici hemostazy.
Kontraindikace: Zadné Zvlastni upozornéni: Idarucizumab nezrusi Gcinky jinych antikoagulancii, Ize kombinovat se standardnimi podptrnymi
opatfenimi. Obsahuje 4 g sorbitolu, riziko 1éCby pfipravkem Praxbind se u pacientd s hereditarni intoleranci fruktézy musi zvaZit oproti
potencidlnimu prinosu Iécby. ZpUsobuje pfechodnou proteinurii jako fyziologickou reakci na nadbytek bilkovin prochazejicich ledvinami. Proteinurie
nesvédci o poskozeni ledvin. Interakce: Klinicky relevantni interakce s jinymi |éCivymi pfipravky se povaZuji za nepravdépodobné. Nezddouci Gcinky:
Zadné nebyly zjitény. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: V chladniéce (2 °C — 8 °C); v ptivodnim obalu, aby byl pFipravek chranén pted svétlem, po
otevreni injekéni lahvicky stabilita prokdzana na dobu 6 hodin pfi pokojové teploté. Neotevienou injekéni lahvicku lze pted pouZitim uchovavat pfi
pokojové teploté (az do 30 °C) po dobu aZ 48 hodin, v plvodnim obalu, chranénou pred svétlem. Roztok nema byt vystaven svétlu po dobu delsi nez
6 hodin. Datum posledni revize textu: 11/2017 Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein,
Némecko Registraéni €.: EU/1/15/1056/001 Vydej pouze na lékaFsky predpis. LéCivy pFipravek Praxbind je hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi jako nemocnicni léCivy pFipravek na zadkladé zarazeni do seznami NLéky (VZP) a NHVLP (SZP). Pfed podanim se seznamte s Upinou
informaci o pfipravku.
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