Region de Murcia
Consejeria de Sanidad

Servicio
Direccién General de Planificacién, Investigacion, Murciano
Farmacia y Atencion al Ciudadano s Safonl

Informe clinico para la Prescripcion y Visado de DABIGATRAN (Pradaxa 110 mg y 150mg)
Filiacion del paciente

Nombre y apellidos

N.° Afiliacion SS

Fecha nacimiento (edad)* )

Tratamiento indicado ' [] Dabigatran 150 mg 1caps/12 h durante (] Dabigatran 110 mg 1caps/12 h durante

1 Indicar principio activo / dosis/ frecuencia dosis

2 Contraindicado con ketoconazol sistémico, ciclosporina, itraconazol, tacrolimus y dronedarona. Pacientes con prétesis valvulares cardiacas.

3 INTERACCIONES:

Inhibidores potentes de la glicoproteina-P (gp-P), p.€j. amiodarona, quinidina, verapamilo®... (Incrementan niveles plasmaticos Dabigatran).
Estrecha monitorizacion clinica si se combina dabigatran con claritromicina, especialmente en caso de insuficiencia renal.

Inductores de la glicoproteina-P: rifampicina, fenitoina, carbamazepina, fenobarbital o hierba de San Juan,..(Disminuyen niveles Dabigatran).
Inhibidores de proteasa VIH (ritonavir) (No se recomienda)

Interacciones farmacodinamicas (AAS, AINES, Clopidogrel, ISRSs o ISRSNs, medicamentos deterioren hemostasia). Aumentan riesgo sangrado

Tratamiento previo con AVK (especificar medicamento, posologia y duracién del tratamiento)

Fecha analitica: Peso: Kg (<50kg*, estrecha monitorizacién clinica)
Creatinina sérica: mg/dl o _

Aclaramiento de Creatinina: ml/min | Contraindicado < 30ml/min, IR grave

Niveles GOT : Pacientes con enzimas hepéticas elevadas (GOT/GPT>2xLSN).
Niveles GPT : No se recomienda su uso

La funcion renal se evaluara: Siempre antes de iniciar el tratamiento, durante el tratamiento minimo una vez al afio y en aquellas
situaciones clinicas cuando se sospeche que la funcién renal podria estar disminuida o deteriorada

Indicacion para DABIGATRAN (Pradaxa 110 mg y 150mg)
Prevencion ictus y embolia sistémica en pacientes adultos con fibrilacion auricular no valvular, con 21 factores de riesgo:

[] Ictus, ataque isquémico transitorio previos.

[ Insuficiencia cardiaca sintomatica mayor/igual Clase 2 escala New York Heart Association (NYHA).
(] Edad = 75 afios.

[ Diabetes mellitus,

] Hipertension.

INDICACION NO FINANCIADA POR EL SNS PARA DABIGATRAN: Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia
pulmonar (EP), prevencion de las recurrencias de la TVP y de EP en adultos.

Criterios de inclusion (marcar al menos 1 )

[_] Hipersensibilidad conocida o con contraindicacion especifica al uso acenocumarol o warfarina.

[] Antecedentes de hemorragia intracraneal (HIC) en los que los beneficios de la anticoagulacion superen el riesgo hemorragico.
[ Ictus isquémico con criterios clinicos y de neuroimagen de alto riesgo de HIC

(] Tratamiento con AVK y episodios tromboembdlicos arteriales graves a pesar de un buen control de INR

[_] Tratamiento con AVK e imposibilidad de control de INR dentro de rango (2-3) (<65%de controles en rango durante 6 meses)
] Imposibilidad de acceso al control de INR convencional. Motivo

(Imposibilidad de un seguimiento convencional de INR en los centros sanitario, 0 no disponer de enfermeria de enlace o cuidados de
hospitalizacion domiciliaria.)
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SITUACIONES QUE REQUIEREN AJUSTE DE DOSIS
Ajuste de dosis 110 mg/12 h:

e Edad = 80 afos.
o Tratamiento con verapamilo.

o Insuficiencia renal moderada (ACr: 30-49 ml/min) y/o edad 75-79 afios cuando el riesgo hemorragico es alto (gj.: peso < 50 kg, AAS, AINE,
clopidogrel, medicacion concomitante con inhibidores de gp-P como amiodarona, quinidina, etc.)

SELLO CON CIAS

Firma del facultativo.

INDICAR a los pacientes que no saquen la capsula del blister hasta el momento de la toma ya que el riesgo de hemorragia puede aumentar.



