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OPTIMUM
DISPENZAČNÍD I S P E N Z AČ N Í 

O P T I M U M

LÉČIVO/LÉČIVÝ PŘÍPRAVEK VYŽADUJÍCÍ PEČLIVÝ ZPŮSOB PODÁNÍ NEBO APLIKACI.

LÉČIVO/LÉČIVÝ PŘÍPRAVEK SE ZVÝŠENÝM RIZIKEM KLINICKY RELEVANTNÍCH LÉKOVÝCH INTERAKCÍ (LÉK-LÉK).

LÉČIVO/LÉČIVÝ PŘÍPRAVEK SE ZVÝŠENÝM RIZIKEM NEŽÁDOUCÍCH ÚČINKŮ. 

LÉČIVO/LÉČIVÝ PŘÍPRAVEK SE ZVÝŠENÝM RIZIKEM NON-ADHERENCE ZE STRANY PACIENTA S KLINICKY RELEVANTNÍM DOPADEM 
NA ÚČINNOST NEBO BEZPEČNOST LÉČBY. 

LÉČIVO V LÉKOVÝCH FORMÁCH, KTERÉ VYŽADUJÍ ZVLÁŠTNÍ NEBO OPAKOVANOU EDUKACI. 

LÉČIVO/LÉČIVÝ PŘÍPRAVEK VE SPECIÁLNÍM REŽIMU UCHOVÁNÍ. 
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Charakteristika: 

•  Přímé perorální antikoagulans (DOAC); antitrombotikum; přímý inhibitor trombinu.
•  Dabigatran (vlastní účinné léčivo) je metabolitem proléčiva dabigatran-etexilátu, které se nachází 

v dostupných lékových formách ve formě soli dabigatran-etexilát-mesilátu.

Zjednodušené vysvětlení způsobu účinku:

•  Mechanismus účinku dabigatranu spočívá v kompetitivní a reverzibilní inhibici aktivního místa volně 
cirkulujícího i na fi brinu navázaného trombinu (aktivní koagulační faktor s označením IIa). Dochází 
k blokaci konverze fi brinogenu na fi brin, a tím inhibici vzniku či rozvoje koagula jako konečného kroku 
koagulační kaskády.

Indikace včetně dávkování: 

Indikace:
•  Léčba a prevence rekurence žilních tromboembolických příhod (VTE) – hluboké žilní trombózy (DVT) 

a plicní embolie (PE). Léčba následuje po 5 dnech parenterální antikoagulační léčby, délka léčby závisí 
na přítomnosti rizikových faktorů tromboembolické nemoci (TEN).

•  Prevence cévní mozkové příhody (CMP) a systémové embolie u dospělého pacienta s nevalvulární 
fi brilací síní (NVAF):

 a)  v sekundární prevenci (po cévní mozkové příhodě, tranzitorní ischemické atace nebo systémové 
embolizaci);

 b)  v primární prevenci za předpokladu přítomnosti jednoho nebo více z následujících rizikových 
faktorů: symptomatické srdeční selhání NYHA ≥ II, věk ≥ 75 let, diabetes mellitus, hypertenze.

•  Primární prevence VTE po elektivní totální náhradě kyčelního nebo kolenního kloubu.
•  O� -label užití: prevence CMP a systémové embolie – fl utter síní.

Tabulka: Použití konkrétních sil dabigatranu vzhledem k jednotlivým indikacím, dále viz Dávkování.

Indikace/síla léčivého přípravku 75 mg 110 mg 150 mg

Léčba a prevence rekurence VTE Pediatrický pacient 
do 18 let věku

Redukovaná 
dávka

Běžně užívaná 
dávka léčiva

Prevence CMP a systémové embolie 
u dospělého pacienta s NVAF

Redukovaná 
dávka

Běžně užívaná 
dávka léčiva

Primární prevence VTE po ortopedické 
operaci

Redukovaná 
dávka

Běžně užívaná 
dávka léčiva

Dávkování:
•  V indikacích léčby a sekundární prevence VTE; prevence CMP a systémové embolie u pacienta s NVAF:
 •  standardní dávkování – 150 mg 2× denně,
 •  doporučené snížení dávky – 110 mg 2× denně:
  •  pacient ve věku ≥ 80 let,
  • pacient užívající současně verapamil,
 •  zvážení snížení dávky (dle benefi t/risk u konkrétního pacienta) – 110 mg 2× denně:
  • pacient ve věku 75–80 let,
  • středně těžká porucha funkce ledvin (CrCl 30–50 ml/min),
  •  přítomnost gastritidy, ezofagitidy, gastroezofageálního refl uxu a dalších rizikových faktorů 

krvácení.
•  V indikaci primární prevence VTE při ortopedických operacích:
 •  standardní dávkování – 220 mg (2 tobolky o síle 110 mg) 1× denně,
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 •  doporučené snížení dávky – 150 mg (2 tobolky léčiva o síle 75 mg) 1× denně:
  •  pacient ve věku ≥ 75 let,
  •  středně těžká porucha funkce ledvin (CrCl 30–50 ml/min),
  •  pacient užívající současně verapamil, amiodaron, chinidin.
 •  Pacienti po elektivní náhradě kolenního kloubu užívají udržovací dávku (od prvního dne 

po operaci) 10 dní, po elektivní náhradě kyčelního kloubu 28–35 dní.

•  Eliminace dabigatranu, v převážně nezměněné podobě, probíhá především renální cestou (okolo 80 %), 
pouze minimum léčiva podléhá konjugaci s kyselinou glukuronovou v játrech a je vyloučeno hepatální 
cestou. Zhodnocení funkce ledvin před zahájením léčby a kontinuální sledování renálních funkcí 
pacienta je tedy nezbytnou součástí léčebného managementu. Pacient je absolutně kontraindikován 
léčbě dabigatranem při clearance kreatininu (CrCl dle Cockcroft-Gaulta) < 30 ml/min.

•  U pacientů se středně těžkou poruchou funkce ledvin (CrCl 30–50 ml/min) by funkce ledvin měla být 
kontinuálně sledována. Rovněž klinické stavy pacienta, kdy existuje podezření, že by se funkce ledvin 
mohla zhoršit (jako je hypovolémie, dehydratace), si vyžadují opětovné hodnocení renálních funkcí 
pacienta. 

•  U pacientů s extrémní tělesnou hmotností (hmotnost > 120 kg nebo BMI > 40 kg/m2) zatím chybí data 
o optimálním dávkování dabigatranu, navíc bylo popsáno několik případů selhání účinku dabigatranu. 
Dle zahraničních zdrojů je u extrémně obézních pacientů doporučeno volit jiné antikoagulans. 

•  U dospělých pacientů s hmotností < 50 kg jsou k dispozici omezené klinické údaje, některé doporučené 
postupy zvažují podání dabigatranu v redukované dávce.

•  Dávkování u pediatrických pacientů je podrobně uvedeno v SmPC v závislosti na věku a hmotnosti 
pacienta.

Způsob podání/technika aplikace:

•  Tvrdé kapsle mají charakter hygroskopické lékové formy. Pacient je má uchovávat v originálním obalu 
(blistru), aby byla léková forma chráněna před vlhkostí. Blistr disponuje perforační linií, která umožňuje 
oddělovat jednotlivé dávky léčiva. Léčivo tak stále zůstává v kontaktu s primárním obalem. Tobolky se 
nemají přes blistr protlačovat, ale bezprostředně před užitím tobolky má být fólie blistru odstraněna 
sloupnutím. 

•  Tobolky mohou být užívány s jídlem či bez jídla. Strava pouze opožďuje nástup maximálních 
plazmatických koncentrací, nemění rozsah absorpce. Pokud se objeví nežádoucí příznaky spojené 
gastrointestinálním traktem (GIT), doporučuje se užívat léčivý přípravek s jídlem.

•  Tobolky je třeba polykat vcelku a dostatečně zapít (sklenicí vody). V žádném případě se tobolky nesmí 
otevírat, vysypávat, případně žvýkat či jiným způsobem upravovat. Užití pelet bez obalu kapsle zvyšuje 
biodostupnost léčiva až o 75 % při jednorázovém podání a o více než 40 % při opakovaném podání, 
tím se signifi kantně zvyšuje riziko krvácení.

Relevantní dietní a režimová opatření:

•  Užívání dabigatranu nevyžaduje žádná speciální dietní opatření. Konzumace alkoholu by měla být 
minimalizována, je třeba vyloučit jeho nárazové excesivní příjmy. 

•  Režimová opatření – prevence pádů, úrazů a předcházení možným krvácivým komplikacím.

Edukace pacienta/rodiny/ošetřovatele:

•  Vzhledem k farmakokinetice léčiva je důležité užívat dabigatran dvakrát denně, a to v pravidelných 
časových odstupech okolo 12 hodin (u profylaktického podávání po ortopedických operacích se jedná 
o užívání denní dávky najednou – dávky mají mezi sebou rozestup 24 hod). Informace „užívat pravidelně“ 
směřovaná k pacientovi by tedy měla být vždy doplněna i časovým odstupem mezi jednotlivými dávkami.

DISPENZAČNÍ OPTIMUM
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•  Pro možný výskyt dyspeptických obtíží je vhodné zvážit užívání léčiva spíše ve vztahu k jídlu 
(s jídlem/po jídle), nicméně potrava nemá žádný dopad na změnu biodostupnosti dabigatranu.

•  Manipulace s lékovou formou – viz Způsob podání/technika aplikace. Dávkovač léčiv lze použít pouze 
v případě, že umožňuje skladování kapslí v primárním obalu (nastříhaný blistr).

•  Při zapomenutí dávky dabigatranu do 6 hodin lze tobolku ještě užít. U absence dávky delší než 6 hodin, 
se tato dávka vynechává. Pro náhradu vynechaných jednotlivých dávek se nemá dávka zdvojnásobovat. 
U užívání dabigatranu v profylaktickém režimu po ortopedickém zákroku se po vynechání dávky doporučuje
v užívání zbývajících dávek léčiva pokračovat další den ve stejnou dobu, nezdvojnásobovat dávku.

•  Dále je vhodné pacienta poučit o následujících skutečnostech:
 •  při návštěvě lékaře/lékárny vždy upozornit na užívání antikoagulační léčby,
 •  navštívit lékaře při vážném úrazu hlavy (možnost intrakraniálního krvácení),
 •  kontaktovat lékaře, pokud se nedaří jakékoliv krvácení zastavit,
 •  kontaktovat lékaře při déle trvajícím a/nebo častém krvácení z nosu nebo dásní, při nálezu 

krve v moči či stolici, v případě zvýšené tvorbě modřin, vykašlávání krve, neobvykle dlouhému 
menstruačnímu krvácení a případných dalších krvácivých komplikacích,

 •  nutnost upozornit na užívání antikoagulační terapie před plánovanými operačními výkony 
(v některých případech se antikoagulační terapie vysazuje 1–4 dny před výkonem, ale jsou i výkony, 
kdy se antikoagulační terapie nevysazuje, managment provádí lékař dle typu výkonu a rizika krvácení).

Monitoring cílů léčby:

•  DOAC se vyznačují absencí hranic, které by jasně vymezovaly účinné a bezpečné terapeutické okno. 
Rutinní monitorování antikoagulační aktivity či stanovení plazmatických koncentrací DOAC není 
standardní součástí terapie.

•  K případné kvantifi kaci účinku dabigatranu ve specifi ckých situacích (při klinickém podezření 
na nadměrnou antikoagulační aktivitu léčiva, ke zhodnocení antikoagulační aktivity před akutními 
invazivními výkony, při krvácení) se používá dilutovaný trombinový čas (dTT) kalibrovaný testem 
HEMOCLOT, který je vždy nutno interpretovat vzhledem k poslední dávce, respektive časovému 
vztahu k poslední dávce.

•  V klinické praxi je možné zohlednit aktivovaný parciální tromboplastinový čas (aPTT) a trombinový čas 
(TT). Test aPTT poskytuje přibližný údaj o intenzitě antikoagulace a riziku krvácení, avšak není vhodný 
pro přesnou kvantifi kaci antikoagulačního účinku. Normální hodnoty TT značí nulovou koncentraci 
dabigatranu.

•  Výhodou dabigatranu je existence antidota – monoklonální protilátky idarucizumabu.   
•  Selhání terapie mohou značit klinické projevy VTE, CMP či systémové embolie.

Stavy, ve kterých nelze/není významně doporučeno léčivo/léčivý přípravek podávat:

•  Hypersenzitivita na dabigatran,
•  dospělí pacienti s těžkou poruchou funkce ledvin (ClCr <30 ml/min),
•  pediatričtí pacienti s eGFR < 50 ml/min/1,73 m2,
•  porucha funkce jater nebo jaterní onemocnění s očekávaným dopadem na přežití, umělé srdeční 

chlopně vyžadující antikoagulační léčbu, 
•  středně těžká až těžká mitrální stenóza (obvykle revmatického původu),
•  klinicky významné aktivní krvácení,
•  organická léze s rizikem krvácení (nedávné GIT vředy, přítomnost maligních nádorů, nedávná traumata 

s rizikem krvácení a další),
•  souběžná léčba jinými antikoagulancii (s výjimkou převodu mezi nimi),
•  souběžná léčba silnými inhibitory P-glykoproteinu (P-gp): systémově podávaným itrakonazolem, 

cyklosporinem, dronedaronem, fi xní kombinací glekaprevir/pibrentasvir, takrolimem.
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Vybrané nežádoucí účinky:

•  25–40 % GIT:
 •  nauzea, dyskomfort a bolest v oblasti břicha a epigastria, dyspepsie, ezofagitida, gastritida, 

gastroezofageální refl ux, průjem, zácpa, krvácení do zažívacího traktu,
 •  užívání dabigatranu s jídlem zmírňuje potíže GIT.
• > 10 % hematologické: 
 •  10–19 % krvácení, ≤ 6 % závažné krvácení, snížený hemoglobin a anémie, 
 •  další časté – krvácení kůže, hematurie, epistaxe,
 •  riziko krvácení bylo nejvyšší u pacientů ve věku ≥ 75 let,
 •  souběžná léčba antiagregancii, kyselinou acetylsalicylovou nebo klopidogrelem přibližně 

zdvojnásobuje míru výskytu závažných krvácivých příhod,
 •  u pediatrické populace častější výskyt anemie, trombocytopenie.
•  < 1 % kardiovaskulární (akutní infarkt myokardu, akutní koronární syndrom); krvácení do CNS; 

krvácení z urogenitálního traktu; elevace jaterních testů.
•  V postmarketingové fázi hlášení se objevila alopecie, vyrážka, angioedém a další.

Klinicky významné lékové interakce (lék-lék):

Farmakodynamické interakce (potenciace rizika krvácení):
•  Nesteroidní antifl ogistika (NSA), protidestičková terapie – vyšší riziko krvácení. Současné podávání

dabigatranu s antiagregancii může být pro aditivní efekt ovšem i cíleně indikované (triple antitrombotická 
terapie u pacientů po prodělaném akutním koronárním syndromu s následnou perkutánní koronární 
intervencí s implantací stentu). Podávání dabigatranu s NSA zvyšuje riziko krvácení až o 68 %, riziko 
krvácení do GIT traktu je dle studií zvýšeno až o 81 %.

•  Antidepresiva ze skupiny SSRI, SNRI – vyšší riziko krvácení, nutnost monitorovat pacienty.
•  Glukokortikoidy – při souběžném indikovaném podávání s dabigatranem je třeba zvážit nasazení 

inhibitorů protonové pumpy (minimalizace rizika krvácení do GIT).
•  Není obecně doporučeno současné podávání dabigatranu s dalšími léčivy potencující riziko krvácení, 

například extraktem Ginkga biloby (EGb 761), a to zvláště u rizikových skupin pacientů. 

Farmakokinetické interakce:
•  Farmakokinetické lékové interakce s dabigatranem probíhají pouze na úrovni absorpce léčiva z GIT 

(dabigatran-etexilát je substrátem P-gp). Jejich důsledkem je změna plazmatických koncentrací 
dabigatranu.

•  Komedikace dabigatranu se silnými induktory P-gp (například rifampicin, fenytoin, karbamazepin), 
obdobně jako i se silnými inhibitory P-gp (například dronedaron, itrakonazol, cyklosporin, takrolimus), 
by měla být vyloučena, či je přímo kontraindikována.

•  Komedikace se středně silnými inhibitory P-gp (například verapamil, amiodaron, propafenon) – 
doporučena monitorace pacienta. Při jejich souběžném užívání je nutná úprava dávky dabigatranu 
(viz Indikace včetně dávkování). S ohledem na dlouhý poločas amiodaronu může potenciál pro interakci 
přetrvávat týdny po vysazení amiodaronu. V případě užití verapamilu 2 hodiny po podáním dabigatranu, 
či lékové formy verapamilu s prodlouženým uvolňováním, tato interakce není významná z důvodu úplné 
absorpce dabigatranu již po 2 hodinách. 

•  Současnému podávání dabigatranu a inhibitorů P-gp je doporučeno se vyhnout u pacientů se sníženou 
funkcí ledvin (pokud je CrCL < 30 ml/min pro léčbu NVAF, nebo pokud je CrCL < 50 ml/min pro jiné 
indikace).

DISPENZAČNÍ OPTIMUM
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Poznámka: 
Jedná se o kompilát dostupných recentních relevantních informací z kvalitních informačních zdrojů (nikoli pouze informace uvedené v SmPC). 
Text byl vypracován podle nejlepšího vědomí a svědomí autorů a oponentů.

Verze: 01 
Datum poslední revize: 13. 4. 2025

Klinicky významné lékové interakce (ostatní):

•  U dabigatranu nejsou hlášeny významné lékové interakce s potravinami. Polyfenolické látky z citrusových 
plodů (naringin, bergamotin), především v grapefruitu, slabě inhibují P-gp a mohou mírně zvyšovat 
plazmatickou hladinu dabigatranu. Současnému podávání s třezalkou tečkovanou by se pacient léčený 
dabigatranem měl vyhnout.

Ostatní klinicky relevantní lékové problémy:

•  Při předčasném vysazení se zvyšuje riziko trombotických příhod. Pokud musí být dabigatran vysazen 
z jiného důvodu, než je patologické krvácení nebo dokončení léčebné kúry, je třeba zvážit použití jiného 
antikoagulancia během doby přerušení.

Specifi ka použití v těhotenství a při kojení:

•  Podávání dabigatranu v těhotenství a během kojení není doporučeno, pacientky zvažující těhotenství by 
měly být případně převedeny na jiné antikoagulans. Studie na zvířatech prokázaly reprodukční toxicitu.

Specifi ka použití u dětí a seniorů:

•  Dabigatran je registrován v léčivých přípravcích s různou lékovou formou (tvrdé tobolky, obalené granule, 
perorální roztok). Lékové formy se liší biodostupností dabigatranu a dávkování je tedy pro každou formu 
specifi cké. V České republice jsou v současné době obchodované pouze tvrdé tobolky, které jsou určeny 
pro dospělé a děti od 8 let věku.

•  Děti – pro pediatrickou populaci se dabigatran používá v indikaci léčby a prevence recidivujících VTE. 
Doporučená dávka tobolek dabigatran-etexilátu se stanovuje podle věku a tělesné hmotnosti pacienta.

•  U pacientů starších 75 let je vhodné častěji přehodnocovat benefi t/risk léčby dabigatranem, sledovat 
pravidelně renální funkce, případně redukovat dávku léčiva či zvážit výměnu za bezpečnější DOAC 
pro geriatrického pacienta – například apixaban (přítomnost dabigatranu v seznamu AGS Beers Criteria).

Generická substituce: 

•  Vzhledem k charakteru léčiva není generická substituce doporučena. Lze k ní přistupovat pouze 
ve specifi ckých případech (například výpadek léčiva) s opatrností a náležitou edukací pacienta, 
případně také se zvážením konzultace s lékařem.

DISPENZAČNÍ OPTIMUM


