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Dabigatran etexilate Leon Farma (dabigatranetexilat)
En oversigt over Dabigatran etexilate Leon Farma, og hvorfor det er
godkendt i EU

Hvad er Dabigatran etexilate Leon Farma, og hvad anvendes det til?

Dabigatran etexilate Leon Farma er et antikoagulerende lzegemiddel (et laegemiddel, der forhindrer
blodstgrkning). Det anvendes til:

« forebyggelse af blodpropdannelse i venerne hos voksne, der har faet udskiftet en hofte eller et
knae

o forebyggelse af slagtilfeelde (som fglge af en blodprop i hjernen) og systemisk emboli (en blodprop
i et andet organ) hos voksne, som har en unormal hjerterytme kaldet "ikke-valvulaer atrieflimren",
og som anses for at have risiko for slagtilfeelde

e behandling af dyb venetrombose (blodprop i en dyb vene, typisk i benet) og lungeemboli (blodprop
i et blodkar, der forsyner lungerne) hos voksne, og forebyggelse af nye tilfaelde

¢ behandling af blodpropper i venerne hos bgrn og forebyggelse af nye blodpropper.

Dabigatran etexilate Leon Farma indeholder det aktive stof dabigatranetexilat.

Dabigatran etexilate Leon Farma er et "generisk la2agemiddel". Det betyder, at Dabigatran etexilate
Leon Farma indeholder det samme aktive stof og virker pa samme made som et
"referencelaegemiddel”, der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Dabigatran etexilate
Leon Farma er Pradaxa. Der findes mere information om generiske lzegemidler i dokumentet med
spergsmal og svar her.

Hvordan anvendes Dabigatran etexilate Leon Farma?

Dabigatran etexilate Leon Farma fas kun pa recept. Laegemidlet indtages gennem munden og fas i
forskellige former afhaengigt af patientens alder. Dosen og behandlingsvarigheden afhanger af, hvilken
tilstand laegemidlet gives for, patientens alder og nyrefunktion, samt hvilke andre laegemidler
patienten tager. Hos bgrn afhaenger dosen ogsd af barnets veegt.

Alle patienter med gget risiko for blgdning bgr overvages ngje, og laegen kan nedsaette dosen af
Dabigatran etexilate Leon Farma.
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Nyrefunktionen bgr vurderes fgr indledning af behandling for at udelukke patienter med alvorligt
nedsat nyrefunktion og bgr revurderes under behandling, hvis der er mistanke om forvaerring. Nar
Dabigatran etexilate Leon Farma anvendes over lang tid hos patienter med ikke-valvulaer atrieflimren,
eller ndr det anvendes hos patienter med dyb venetrombose eller lungeemboli, skal nyrefunktionen
vurderes mindst én gang om &ret hos patienter, hvis nyrefunktion er let til moderat nedsat, eller som
er over 75 ar.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Dabigatran etexilate Leon Farma, kan du laese
indlaegssedlen eller kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Dabigatran etexilate Leon Farma?

Det aktive stof i Dabigatran etexilate Leon Farma, dabigatranetexilat, er et prodrug for dabigatran. Det
betyder, at det omdannes til dabigatran i kroppen. Dabigatran er et antikoagulerende middel, hvilket
betyder, at det heemmer blodets evne til at koagulere (stgrkne). Det blokerer et stof kaldet thrombin,
som spiller en vigtig rolle i blodets stgrkning.

Hvordan er Dabigatran etexilate Leon Farma blevet undersggt?

Der er allerede gennemfgrt studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt anvendelse med
referencelzegemidlet, Pradaxa, og de behgver ikke blive gentaget for Dabigatran etexilate Leon Farma.

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden studier af kvaliteten af Dabigatran etexilate Leon
Farma. Virksomheden har ogsd gennemfgrt to studier, der viste, at det er "bioaekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er biosekvivalente, ndr de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Dabigatran etexilate Leon
Farma?

Da Dabigatran etexilate Leon Farma er et generisk lsegemiddel og er biozekvivalent med
referencelaegemidlet, anses dets fordele og risici for at vaere de samme som for referencelaegemidlet.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Dabigatran etexilate Leon Farma
fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Dabigatran etexilate Leon Farma godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Dabigatran etexilate Leon Farma er af sammenlignelig kvalitet og er biozsekvivalent med Pradaxa.
Agenturet var derfor af den opfattelse, at fordelene ved Dabigatran etexilate Leon Farma som ved
Pradaxa opvejer de identificerede risici, og at Dabigatran etexilate Leon Farma kan godkendes til
anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Dabigatran etexilate
Leon Farma anvendes sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Dabigatran etexilate Leon Farma anvendes sikkert og
effektivt.

Eventuelle yderligere foranstaltninger, der er truffet for Pradaxa, sdsom et patientkort med vigtige
sikkerhedsoplysninger, geelder ogsa for Dabigatran etexilate Leon Farma, hvor det er relevant.
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Som for alle laeagemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Dabigatran etexilate Leon Farma
Isbende overvaget. De formodede bivirkninger ved Dabigatran etexilate Leon Farma vurderes
omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Dabigatran etexilate Leon Farma

Der findes mere information om Dabigatran etexilate Leon Farma pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dabigatran-etexilate-leon-farma. Der findes ogsa information
om referencelaegemidlet pa agenturets websted.
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