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EEN MIJLPAAL VOOR PATIENTEN

TOEN, NU EN LATER
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0 Meer dan 708.000 patiénten
behandeld?
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ANTISTOLLING

een kwestie van balans

Pradaxa, gebalanceerde antistolling, oraal en zonder labcontrole'*

Pradaxa
dabigatran etexilaat
Boehringer i i imai i

* Pradaxa is geregistreerd voor primaire VTE preventie
II Ingelhelm na electieve heup- en knievervangende operaties Transforming cmficoagu/afion

1. Zie ook productinformatie elders in dit blad
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VERKORTE PRODUCTINFORMATIE PRADAXA®

Samensteling: 75 o 110 mg dabigatan eedaat o mesica) percapsue

gorie: directe
Farmaceutische vorm: harde capsuies.
Therapeutische indicaties: Primaire preventie van veneuze trombo-emoolische (VTE) aandoeningen bi volwassen
patiénten die electief een totale heupvervangende operatie (THO) of een totale nievervangende operatie (TKO) hebben
ondergaan.
Dosering en wijze van toediening: Preventie VTE na electieve TKO: éénmaal daags 220 mg, ingenomen ls 2 capsules
van 110 mg. De befandeling dient binnen 1-4 uur nadat de operate heeit plaatsgevonden te worden gestart met 1 capsule,
en dient daama gedurende 10 dagen te worden voortgezet met 2 capsules éénmaal daags. Preventie VIE na electieve THO:
éénmaal daags 220 mg, ingenomen als 2 capsules van 110 mg. De behandeling dient binnen 1-4 uur nadat de operatie
heeft piatsgevonden te worden gestart met 1 capsule, en dient daama gedurende 28-35 dagen te worden voortgezet met 2
capsules éénmaal daags. Zolang geen hemostase is vastgesteld moet het begin van de behandeling b TKO en THO worden
uitgesteld. Begint de befandeling niet op de dag van de operate, dan moet worden gestart met éénmaal daags 2 capsules.
Capsules riet openen
Contra-indicaties: Overgevosligheid voor het actieve bestanddeel of voor één van de huipstoffen, emstig verminderde
rierfuncte (creatinineKiring < 30 mimin), actove, Kinisch signifcante bioecingen, orgaanlaesies et het isico op bioedin-
gen, spontane of farmacologisch verminderde hemostase, verminderde werking van de lever of leveraandoeningen die naar
venwachting invoed hebben op de overleving, gelktidige behandeling et kinidine.
Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen voor gebruik: Bj patiénten et een matig verminderde nierfuncie (crea-
tininekiaring 30-50 mmi) en ouderen (> 75 jaar) is de aanbevolen dosis 150 mg per dag, ingenomen als 2 capsules van
75 mg. ALT dient standaard bepaald te worden tidens preoperatief onderzoek B patiénten met verhoogde leverenzymen >
2 maal ULN, wordt dabigatran niet aanbevolen. Er s geen ervaring bij kinderen en adolescenten. Anesthesie via een posto-
peratieve inwendige epidurale atheter wordt niet aanbevolen. Na het verwijderen van de katheter moet ten minste twee uur
gewacht worden met de eerste toediening van dabigalran.
Interacties met andere geneesmiddelen: Dabigatran wordt niet gemetaboliseerd door et cytochroom-PAS0-systeem
en hebben geen effect in vitro op menselike cytochroom-P450-enzymen. Hieraan gerelateerde interacties tussen genees-
middelen worden dzarom et veniach b dabigatan. Dabigatian eteaat is een substaa van e efftransprter

is geboden met sterke - en inductoren. Bj patiénten die geliktilg
dabigatran en amiodaron of verapamil gebruiken dient de dosering veriaagd te worden tot 150 mg dabigatran per dag. Bj
patienten et matige ierinsuffciénte die geljktidig dabigatran en verapamil gebruiken dient een dosis van 75 mg dabi-
gatran overwogen te worden. B pafiénten die gelitidig dabigatran en lariromycine gebruiken dient naugezet Kinisch
toezicht te worden gehouden, in het bizonder vt betret het optreden van bloedingen, speciaal bi patiénten met milde tot
matige ierinsuffciénte. Het wordt aanbevolen om 24 uur na de laatste van dabigatran dosis over te stappen op parenterale
antcoaguiantia. Het wordt niet aangeraden met de toediening van dabigaran te beginnen voor et tdstp van de volgende
geplande dosis parenteraal anticoagulans. Combinates van dabigatran met ongefractiongerde heparines en heparinederiva-
ten, heparines met laag moleculair gewicht, fondaparinusx, desuridine, trombolytische middeien, GPIb/lla receptor antagoris-
ten, clopidogrel,ticlopidine, dextran, sulfinpyrazon en vitamine K antagonisten worden niet aanbevolen.
Bijwerkingen: De meest gemelde bijwerkingen zjn bloedingen. Deze kwamen in totaal bij ongeveer 14% van de patiénten
voor; emstige bloedingen (inclusief wondbloedingen) werden zelden gerapporteerd in het Kinisch onderzoek (minder dan
2%). Emstige bloedingen kunnen, ongeacht waar ze in het lichaam optreden, leden tot invalidtet levensbedreigend zin of
zelfs een dodelike afioop tot gevolg hebben. Indien emstige bloedingen optreden moet de behandeling worden gestopt en
de bron van de bioeding worden onderzocht. Er is geen antidotum voor dabigatran.
Verpakking: Pradaxa 75 mg en 110 mg worden geleverd in aluminium bisterverpakkingen van 30 stuks.
Afleverstatus: UR.
Registratie: £U/1/08/442/002, EU/1/08/442/006. Registratiedatum 18 maart 2008,
Vergoeding en prijzen: Pradaxa wordt volledig vergoed binnen het GVS. Voor Prizen, zie KNMP tare. Voor vollecige
productinformatie is de 18 tekst op aanvraag beschikbazr. Boehringer Ingelheim bv., Comeniusstraat 6, 1817 MS Alkmazr.
Tel. 0800-2255889.

Datum herziening van de tekst: 1 jui 2010
Referentie: [1] B-tekst Pradana®
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Verkorte productinformatie Enbrel Samenstelling: Enbrel is verigbaar als: 1) 25mg poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injecte, 2)
25mg pﬂeder en oplosiddl vooraplossing vor jectie voor Kinderen, 3 25mq en 50rig olosing voor nfecte neen voargewice njectesput en

4)50mg oplossing voor nfectie Enbrel metholrexaat is gein-
diceerd voor Iwassenen et matige tot vaaib do di

maic drugs, waaronder methotrexaat. diceerd), blcken. Enbrel

sprake is van een nllerantieten op methotrexaat o wanneer met me\hauexaat s ogepastwortenaten Enbrel

tevens geindiceerd voor de behandelng van erstige, acteve en progressieve reumatide riis bj voiwassenen die riet eerder behandeld zin met
ethotreraat. Polyarticulaire juveniele idiopathische artritis: Behandeling van acteve polyarticulaire juveniele idiopathische arits b kinderen
vanai 4 jar die een onloereikende respons heben gefad op, of die inolerant zin gebleken voor methotrexaat, Enbrel is iet bestudeerd bi kinderen
fonger dan 4 aar. Arthitis psoriatica: Behandehng an actee en progrssieve athls psoriaica b volvassenen, b wie G respons o eerdere
is gebleken. Spondyiii Behandeling van
s ankylopoEica bi voiwassene bi i de espons op conentionele therapio onvoldoende was. Plaque psoriasis: Behandeing van maige ot
emstge P porss b sovascenen me ookdoende espons 9, of enndrante of en onira- it voo andeesystmsche herapi
wazronder cilosporine, methotrexaat of PUVA. Plague psoriasis n: Behandeiing van chronische emstie plagu psoriass bi kinderen
o adcosenton vare B far et oovident. corrl dor, of niorac vo anderd systemische Weraiotn of footheraisen, Contra-

et werkzan voor één
bty iy ol dopleonts ettt o by s bl
regelen: Met Enbrel behandelde patiénten dient een 'Patiéntenkaart’ te worden gegeven. Patiénten dienen voor, tidens en na de behandeling met
wordt g van “Paliéntenkaart te noteren. Bj gebruk van
bl 2 omstge et seps, ubrcloseenandere opportunistische infecies gemeld. Enele van ceze ctes 2 aal ganeest. De -
diening van Enorel dient estaakt te
et s ol ot sopos ol aténton motcen Avtsen die Is 7 het gebruik van
bij patiénten met een o ot v 0t et oo B 7in gevallen van ac-
‘miliaire- met
Enbol gt v, geonterd Hepalis B dtins
palts B wwneme\d et Enbel
eslanwnrm rergerin jn meldingen

hepatitis C bij patiénten die Enbrel kvegen Gelijktijdige behandeling met anakinra: Gecombineerd gebruik van Enbrel en anakinra wordt aﬂgemaen
omdat gelktidige toediening van deze middelen in verband i gebracht met een goter isco op emstige infecties en neutopene vergeleken met
toediening van aleen Enbrel.Geljidig 1 met abatacept wordt et ane-

ient de Enbr Immunosup-
pressie: B TNF-antagonisen, atongerEnrl fanGo e ance gasmeev tegen infectes en malgniteften worden aangelast, aangezien TNF
ontstekingen medieert en de cellufai an Enbrel voor ptiénten met

van verscheidene maligniteiten (waaronder bors- en longcarcinomen en lymfomen). Non- o oo & Somsi ) st o
betindeid mel TNF-atagonien toncer bl Vacanales: Levende acons denan et snen et EXbe e oren gegven oring van
auto-antiichamen: Behandeling met Enbrel zou kunnen resuleren in "l

geval zeer een fatale aloop) zin gemeld bl

el er zin zelden demyehmsevende aandoeringen van het CZ5 gemei nia behandeing met Enbre.Congeste hartlen: £ 2in posimarketng mel-
gestief Rartfalen (CHF), met en zonder
teworden voor e Delrachten
wanneer 2 Enbrel gebruken bj patnen die ook matig tot emstge aconolische hepatts hebben. Wegener qranuomatosis: Enbrel wordt et
‘aanbevolen voor de behandeling van Wegener-granulomatosis. Hypoglykemie bij patiénten die worden behandeld voor diabetes: Er zijin meldingen
geteet van hypaglykeie a nfate van Enbrl b palnten ie medcalio vor el kjen me l gevolg daann oo noodzakelike vermin-

dering van antr-diabetische medicatie b enkelen van deze patiénten Naast bijwerkingen

gsmatrogeen 21 0, de lgende iveringen gome: et eatondr emsige it s o). rocyupens, e

leukopenie, neutropenie, anafyaclische reactie, auto-antiichaamvorming, frofiele antisol

postee yasuis,elepsche aanilen,demyelnisate van et CZ5, il kngaancoing ﬂnclus\ei il e

angio-oedeem, psorasiorme uidutslag, psoriasis (nclusief die met py handpalmen en

G voolzon,ovian vasuls (1Sl oukOcuasISce SIS, Sevens-Jonnson oo, oyherta mutforme, {oxicho epdernal -

crolyse, sub malgniteten, astma, hatial

mmnard fcherie, pi n de Dot syncpe,ceabale i, ypertesie, hplensie,choloits, pncreais, gt nethal hemoragie

bursi tenen, diepe veneuze rombose, longer

t, m\ymyosms P o A e e colts cerosa

e ntestinale obstnct,reactes o de nectepiaats en koo, Naas bovengenoemde biirkingen zjn nu Kinderen tot 17 jaar tevens varicella,
huiducus, groep A sirepiokkken, , dabetes mellius type |

el zach( Weeleenposoperate orden e, e nrden bl cee 1o gl hoofdin, misslikhed, bukpin e braken

vaker g n UR. Oncer
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Voor de vallcige B-tekst zie v entrelo. Wyeth is nu onderdeel van Pizer
artsen en apothekers.

Referenties: 1. Data on File, Pfizer Pharmaceuticals, IMS MIDAS 01/2010. 2. Data on file, Pfizer/Amgen, Verispan, SDI, IMS, 02/2010.
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