EDUKACNI MATERIALY

Pradaxa® (dabigatran-etexilat)
DOPORUCENI PRO PREDEPISUJICI LEKARE

Informace se tykaji pouze indikact:

prevence cévni mozkové pfihody u pacientd s fibrilaci sini

[éCba hluboké Zilni frombdzy (DVT) a plicni embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE
u dospélych pacientu

Tato broZura obsahuje doporuéeni pro uzivani pripravku PRADAXA® (dabigatran-etexilat)
za Géelem minimalizace rizika krvaceni.
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B INDIKACE
OBSAH « Prevence cévnimozkové pfihody a systémové « Soub&znd lé&ba jinymi antikoagulancii nap.
embolie u dospélych pacientd s nevalvularni nefrakcionovany heparin (UFH), nizkomolekulami
INDIKACE ...t 3 fibrilaci sini, s jednim nebo vice rizikovymi hepariny (enoxaparin, dalteparin apod.),
KONTRAINDIKACE 3 faktory jako je cévni mozkovd pfihoda nebo derivaty heparinu (fondaparinux apod.),
............. tramatomi sahermicka ataka (IA): vek > 75 lo: oororaint omfikoaguUINols (warfarn,
DVT/PE PACIENTI S AKTIVNIM NADOROVYM ONEMOCNENIM .....c.ovoviviiiiiieeeeee, 3 srdedni selhani (NYHA tfida = II): diabetes rfivaroxaban, apixaban apod.) kromd zviatnich
DAVKOVANI ..ottt 4 mellitus; hypertenze. situaci, kdy dochdzi ke zméné antikoagulacni
S 0 & . « L&&ba hluboké Zini trombdzy (DVT) a plicni léCby nebo je nefrakcionovany heparin
DOPORUCENI PRO HODNOCENI FUNKCE LEDVIN U VSECH PACIENTU.........ooooiiiiii 6 A N g o
L . 3 . embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE podavan v davkach nutnych k udrzeni
ZVLASTNI SKUPINY PACIENTU S VYSSIM RIZIKEM KRVACENT .......cooooioioooeeeeeee, 7 u dospélych pacientd. prachodnosti centrdiniho Zilniho nebo
ZVIENA LECBY oo 9 arferidinino kafetru
» Porucha funkce jater nebo jaterni onemocnéni
KARDIOVERZF .......... L 1 s ocekdvanym dopadem na prezitt
CHIRURGICKE A JINE VYKONY ...t 11 KONTRAINDIKACE . Soub&Ind 16Eba syslémove poddavanym
KOAGULACNI TESTY A JEJICH INTERPRETACE ..........ooo.iioiiiiiiiiiiiiee e 12 « Hypersenzitivita na l&écivou Iatku nebo ketokonazolem, cyklosporinem, ifrakonazolem
DOPORUCENI V PRIPADE PREDAVKOVANI ... oo.. oo 14 na kteroukoli pomocnou Iétku adronedaronerm
L. . FAnt o PR ; o Umélé srdecni chlopné vyzZzadujici
PRADAXA INFORMACNT KARTA PRO PACIENTA A DALST INFORMAGCE............oooovooooooooo. 14 * Pacienti s fézkou poruchou funkce ledvin prevyzadd

Toto doporuéeni pro piedepisujici Iékafe nenahrazuje Souhrn Gdajt o pfipravku (SPC)!
pfipravku PRADAXA®.

(CrCL < 30 ml/min; 1j. 0,5 ml/s)

o Klinicky vyznamné aktivni krvdaceni

o Organické léze nebo stavy, jestlize jsou
povazovany za vyznamné rizikové faktory
zAvazného krvaceni. Mohou to byt soucasné
nebo neddvné gastrointestindlini ulcerace,
pfitomnost malignich nadord s vysokym
rizikem krvdaceni, neddvné poranéni mozku
nebo pdtefe, neddvny chirurgicky vykon
v oblasti mozku, pdtefe nebo oka, neddvné
intfrakranidlini krvdceni, zndma piitomnost nebo
podezfeni na jicnové varixy, arteriovendzni
malformace, cévni aneurysmata nebo zavazné
intraspindlni i intfracerebrdlni cévni anomdlie

antikoagulaénilécbu.

S AKTIVNIM NADOROVYM
ONEMOCNENIM

U&innost a bezpe&nost Ié&by DVT a PE a prevence
rekurence DVT a PE nebyla u pacientd s aktivnim
nddorovym onemocnénim stanovena.

,i\ DVT/PE PACIENTI
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%49 pAVKOVANI

DOPORUCENA DENNi DAVKA

PRADAXA

190,

Prevence cévni mozkové piihody a systémové
embolie u pacientd s nevalvularni fibrilaci sini:

Doporu¢end denni davka pfipravku PRADAXA®
je 300mg, kterd se uziva ve forme jedné tobolky
po 150mg dvakrat denné. LeéCba musi byt
dlouhodobd.

DVAKRAT DENNE

Lécba DVT a PE a prevence rekurence DVT a PE

u dospélych pacientu:

Doporuc¢end denni davka pfipravku Pradaxa je
300mg, kterd se uziva ve formé jedné 150mg tobolky
dvakrdt denné ndsleduijici po 1éCbé parenterdinim
antikoagulacnim pfipravkem, kterd trvala nejménée

5 dni. Délku léCby je nutno stanovit individudiné

po peclivém posouzeni prinosu lEéCby oprofi riziku
krvaceni. Kratké trvanilécby (nejméné 3 mésice) musi
byt zdGvodnéno pfitomnosti pfechodnych rizikovych
faktord (napfiklad neddvnym chirurgickym vykonem,
fraumatem, imobilizaci), delsi trvanilécby musi byt
zdlvodnéno trvale pfitomnymi rizikovymi faktory
nebo diagndzou idiopatické DVT Ci PE.

00

Lécba Preruseni Zahdjeni éCby
parenterainim 2 5 dnech pfipravkem
antikoagulanciem Pradaxa®

NIZSi DAVKA PRO ZVLASTNi POPULACE*

PRADAXA

110,

Snizend denni davka 220mg (uZivand ve formé
jedné 110mg tobolky dvakrat denné) se doporucuje:

v

* Pacienti ve véku 80 let nebo vys§sim musi byt
|éCeni denni davkou 220mg uzivanou ve formé
jedné tobolky po 110mg dvakrat denné.

« U pacienty, ktefi souc¢asné uzivaji pripravek
PRADAXA® a verapamil, je tfeba snizit davkovani
na davku 220mg uzivanou ve formé jedné
tobolky po 110mg dvakrat denné.

Snizenou denni davku 220mg (uzivanou ve formé
jedné 110mg tobolky dvakrat denné) je tieba
zvazit:

o Pacientive véku 75 az 80 let maji byt |é&eni denni
ddavkou 300mg uzivanou ve forme jedné tobolky
po 150mg dvakrat denné. Podle rozhodnuti
|€karfe Ize individudineg zvazit davku 220mg
uzivanou ve formé jedné tobolky po 110mg
dvakrdt denné, pokud je riziko fromboembolie
nizké a riziko krvdceni vysoké.

*Prevence cévni mozkové piihody u pacientu s fibrilact sini;
|é¢ba DVT a PE, prevence rekurence DVT a PE

DVAKRAT DENNE

» Ujedincu s gastritidou, esofagitidou nebo
s gastroesofagedinim refluxem Ize zvazit poddvani
ddavky 220mg uzivané ve forme jedné tobolky
po 110mg dvakrdt denné.

» Pro pacienty se stfedné tézkou poruchou funkce
ledvin (CrCL 30-50 ml/min; 1. 0,5-0,83 ml/s) je
doporu¢end davka pfipravku PRADAXA® také
300mg uZivand ve forme jedné tobolky po 150mg
dvakrat denné. U pacientd se zvysenym rizikem
krvacenije viak tteba zvazit snizeni ddvky
pfipravku PRADAXA® na 220 mg uzivanych
ve formé jedné tobolky po 110mg dvakrat denné.

o Ostatni pacienti se zvysenym rizikem krvaceni
(viz nize)

Pacienti musi byt pouceni, aby se v pfipadé

nesnddenlivosti dabigatranu, okamzité poradili se

svym osetfujicim Iékafem, aby monhli byt pfevedeni

na prijatelnou alternativni léCbu k prevenci cévni

mozkové prihody a systémové embolie spojené

s fibrilact sini.
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ZpUusob podani

Pripravek PRADAXA® muze byt uzivan s jidlem
nebo bezjidla. Tobolky je tfeba polykat veelku
a zapijet sklenici vody, aby se usnadnil fransport
tobolky do Zaludku.

Pacienti musi byt pouceni, aby tobolku neldmaili,
nekousali, ani nevysypdvalijeji obsah, protoze se
tim mUZe zvysit riziko krvéceni.

HODNOCENI FUNKCE

‘ DOPORUCENI PRO
\

LEDVIN U VSECH PACIENTU

Pred zahd&jenim IéCby pfipravkem PRADAXA® by
méla byt zhodnocena funkce ledvin vypoctem
CrCL metodou podle Cockcroft-Gaulta®, aby
byli z IECby vylouceni pacienti s tézkou poruchou
funkce ledvin (j. CrCL < 30 ml/min; tj. < 0,5 ml/s).
Béhem IéCby by méla byt funkce ledvin
zhodnocena, pokud je pacient ve stavu, kdy

se ocekdava, ze by mohlo dojit k poklesu nebo
zhorseni funkce ledvin (napf. hypovolemie,
dehydratace a v pfipadé soubé&zné

[€Cby uritymi IEéCivymi pfipravky).

U starsich pacientd (> 75 let) nebo u pacientd

s poruchou funkce ledvin by méla byt funkce
ledvin zhodnocena nejméné jednou rocne.

* Vzorec pro vypoCet podle
Cockcroft-Gaulta je nasledujici:

Pro kreatinin v mg/dl:

(140-vék (roky)) x télesnd
hmotnost (kg) (x 0,85 u zen)

72 x sérovy kreatinin (mg/dl)

Pro kreatinin v umol/I:
1,23 x (140-vék (roky)) x télesnd
hmotnost (kg) (x 0,85 u Zen)

sérovy kreatinin (umol/l)

Tato metoda je doporucena pfi hodnoceni
CrCL u pacientt pred zahdjenim a bé&hem
|éCby pripravkem PRADAXA®.

ZVLASTNI SKUPINY
PACIENTU S VYSSIM
RIZIKEM KRVACENI

Pacienti se zvysenym rizikem krvaceni (viz Tabulka 1)
maiji byt peclivé klinicky sledovani (zda se neobjevuji
znadmky krvdaceni nebo anémie). O Uprave

davky musi rozhodnout I€kaf po zhodnoceni
potencidlniho prospéchu arizika u jednotlivych
pacientu. Pfiidentifikaci pacientld se zvysenym
rizikem krvdceni zpUsobenym nadmérnou expozici
vUci dabigatranu mohou napomoci koagula&ni
festy (viz odstavec ,Koagulaénitesty a jejich
interpretace™). Pokud je zjisténa nadmeérnd
expozice vUCi dabigatranu u pacientd se zvysenym
rizikem krvaceni, doporucuje se poddavani

davky 220mg uzivané ve forme jedné tobolky

po 110mg dvakrat denné. Pokud dojde ke klinicky
vyznamnému krvdaceni, je nutno IéCbu prerusit,

Podobné jako jind antikoagulancia, musi byt

i pripravek PRADAXA® poddavdan opatrné u stavd

se zvysenym rizikem krvdéceni. Béhem IéCby
pripravkem PRADAXA® muze dojit ke krvdceni

v jakékoliv lokalizaci. Neobjasnény pokles
hemoglobinu a/nebo hematokritu nebo krevniho
tlaku musi vést k hleddni zdroje krvéceni. V prabéhu
|éCby se doporucuje peclivé klinické sledovani,
zejména pokud se rizikové faktory kombinuiji.
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Tabulka 1* shrnuje faktory, které mohou zvysovat riziko krvaceni.

Farmakodynamické a farmakokinetické faktory

Faktory zvysujici plazmatické hladiny
dabigatranu

Farmakodynamické interakce

Onemocnéni / Iékarské vykony / zékroky,
u nichz je riziko krvéceni zvysené

Vék 275 let

Hlavnt:
o stfedneé tézkd porucha funkce ledvin

(CrCL 30 - 50 ml/min; tj. 0,5-0,83 mi/s)*

» soucasné poddavani inhibitort glykoproteinu P
Vedlejsi:

nizkd télesnd hmotnost (< 50kg)

ASA

NSAID

Klopidogrel

SSRI nebo SNRI*

jiné l1éky ovliviujici hemostdzu

vrozené nebo ziskané poruchy koagulace
frombocytopenie nebo poruchy funkce
tfrombocytd

ezofagitida, gastritida nebo
gastroezofagedini reflux

neddavnd biopsie, zavazné zranéni
bakteridini endokarditida

* Informace o zvldstnich skupindch pacientd, ktefi vyzaduji snizenou ddvku, viz bod ,Davkovani*

* CrCL: clearance kreatininu

#3SRI = selektivni inhibitory zp&tného vychytavani serotoninu; SNRI = selektivniinhibitory zpétného

vychytdvani serotoninu a noradrenalinu

|j ZMENA LECBY

Z |éCby piipravkem PRADAXA® na parenterdini antikoagulaéni

Ié¢bu

Doporucuje se pockat 12 hodin od poddni posledni davky pred pfechodem
z pripravku PRADAXA® na parenterdini antikoagulaénilécbu.

0>e’>0

Posledni davka Pockat 12 hod.
pfipravku Pradaxa®

Zahdijit 1é¢bu injek&nim
antikoagulanciem

pfipravkem Pradaxa®

a prerusit [éCbu

Z parenterdini antikoagulaéni Ié¢by na 1é¢bu pripravkem

PRADAXA®

Prerusit poddvani parenterdinino antikoagulancéniho pfipravku a zacit poda-
vat pfipravek PRADAXA® 0 - 2 hodiny pfed ¢asem, na ktery pfipadd ndsledu-
jici davka pfi alternativniléCbé, nebo v ase ukoncenilécby v pfipadée
pokracujicilécby (napfiklad intravendznim nefrakcionovanym heparinem).

0> 0’

Pfedchozi Zahdjeni poddavani
1é¢ba injekénim pfipravku Pradaxa® 0-2 hod.
antikoagulanciem pfed oc¢ekdvanym poddnim

injekéniho antikoagulancia

Nepodavat
oc¢ekdavanou
ddvku injekéniho
antikoagulancia
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Z |é¢by piipravkem PRADAXA® na antagonistu vitaminu K (VKA)

LéCbu pomoci antagonisty vitaminu K je nutno zahdjit podle Urovné CrCL

ndsledujicim zpUsobem:

o CrCL = 50 ml/min: zahdjit poddvdani VKA 3 dny pfed vysazenim
pripravku PRADAXA®

o CrCL > 30- < 50 ml/min: zahdjit poddavani VKA 2 dny pfed vysazenim
pfipravku PRADAXA®

Zahdgijit Ié€bu dny Prerusit
VKA, pokracovat pred podavani
® pfipravkem > pfipravku .
Pradaxa Pradaxa® Cr;?/LmiiO Pradaxa® Pokragovat VKA

60 o

Protoze pripravek Pradaxa muze zvysit INR, hodnota INR bude Iépe odrdzet
Ucinek antagonistt vitaminu K (VKA) teprve poté, co bylo podavani pfiprav-
ku Pradaxa zastaveno na dobu nejméné 2 dni. Do té doby je tfeba interpre-
tovat hodnoty INR s opatrnosti.

dny
pred

CrCL 230 -
<50 ml/min

Z antagonisty vitaminu K (VKA) na Ié¢bu piipravkem PRADAXA®

Poddavani antagonistt vitaminu K je nutno ukondit. Pfipravek PRADAXA®
Ize podat, jakmile hodnota INR (Intfernational Normalized Ratio) je < 2,0.

O>)Q)>06

Ukongit 1éEbu Pokud Zahaijit 1éCbu
INR <2.0 pfipravkem Pradaxa®

Q) KARDIOVERZE

Lécbu pacientd s nevalvulami fibrilaci sini I€Cenych pfipravkem PRADAXA® pro prevenci cévni mozkové
pfihody a systémové embolie neni nutno prerusovat z ddvodu kardioverze.

/] CHIRURGICKE A JINE VYKONY

Pacientiim, kterym je poddvan pripravek PRADAXA® a ktefi podstupuiji chirurgické nebo jiné invazivni
vykony, hrozi zvy$ené riziko krvdceni. Z tohoto divodu muze byt nutné piipravek PRADAXA® pred
chirugickymi vykony docasné vysadit.

Clearance dabigatranu u pacientt s rendini insuficienci muze trvat déle. To je tfeba vzit v Gvahu pred
jakymkoliv vykonem.

Pfedoperacni faze

Tabulka 2 shrnuje pravidla pro preruseni IéEby pred invazivnimi a chirurgickymi vykony.

Funkce ledvin Odhadovany polocas Poddavani dabigatranu se ma pred elektivnim
(CrCL) (v hodindch) operativnim vykonem ukongit
Vysokeé riziko krvaceni B&Zné riziko

nebo rozsdhly
chirurgicky vykon

=80 ml/min asi 13 2 dny pred 24 hodin pred
>1,33 ml/s

250 - <80 ml/min asi 15 2-3 dny pred 1-2 dny pred
>0,83 - <1,33 ml/s

>30 - <50 ml/min asi 18 4 dny pred 2-3 dny pred
>0,56-<0,83 ml/s (>48 hodin)

Pokud je nutny akutni vykon, je tteba |é&bu pripravkem PRADAXA® docasné prerusit. Pokud je to mozné,
je nutno chirurgicky Cijiny vykon odlozit tak, aby byl vykon proveden nejméné 12 hodin po poddni
posledni davky. Pokud chirurgicky vykon nelze odlozit, mUze byt riziko krvaceni zvysené. Toto riziko
krv@cenije tfeba zvazovat proti naléhavosti vykonu.



PRADAXA® DOPORUCENIT PRO PREDEPISUJICT LEKARE

PRADAXA® DOPORUCENI PRO PREDEPISUJICT LEKARE

Spindini anestezie/epidurdlni anestezie/
lumbalni punkce

Vykony, jako je spindlni anestézie, mohou vyzadovat
plné funk&ni hemostdazu.

Riziko vyvoje spindiniho nebo epidurdinino
hematomu mudze byt zvyseno v pfipadé
tfraumatické nebo opakované punkce a pfi
dlouhodobém pouZivani epidurdinich katetrd.

Po odstranéni katetru je nutny nejméné
dvouhodinovy interval pfed poddnim prvni dévky
pripravku PRADAXA®, Tyto pacienty je nutno ¢asto
sledovat, zda se u nich nerozviji neurologické
zndmky a pfiznaky spindiniho nebo epidurdiniho
hematomu.

| KOAGULACNI TESTY
ol A JEJICH INTERPRETACE

Bé&hem IéCby pfipravkem PRADAXA® neni nutné
rutinni klinické monitorovani pfi krdtkodobé ani pfi
dlouhodobé terapii®4. Aviak v pfipadech podezreni
na preddvkovdani nebo u pacientl léCenych
pripravkem PRADAXA®, ktefi vyhledaji akutni
|ékarské osettfeni, mUze byt vhodné ovérit stav
koagulace pacienta.

Existuje Uzkd souvislost mezi plazmatickou kon-
centraci dabigatranu a stupném jeho antikoagu-
lacniho Ucinku'2. Trombinovy ¢as (TT), ecarinovy
koagulacni ¢as (ECT) a aktivovany parcidlni from-
boplastinovy cas (aPTT) mohou poskytnout uzitecné
informace, ale tyto testy nejsou ssandardizovany

a vysledky je nutno interpretovat s opatrnosti.

aPTT

Test aPTT je Siroce dostupny a poskytuje pfiblizny
Udaj o infenzité antikoagulace dosazené
dabigatranem. Test aPTT md& viak omezenou
senzitivitu a neni vhodny pro presnou kvantifikaci
antikoagula¢niho U¢inku, zejména pfi vysokych
plazmatickych koncentracich dabigatranu.
Vysoké hodnoty aPTT je nutno interpretovat

s opatrnosti.

INR

Test INR je u pacientl IéCenych pripravkem
PRADAXA® nespolehlivy a byla hldsena falesné
pozitivni zvyseni INR. Proto by test INR nemél byt
provadeén.

Mé&feni koncentrace dabigatranu
v plazme

Pro kvantitativni méfeni koncentrace dabigatranu
v plazmé bylo na zdkladé dilutovaného
frombinového ¢asu (dTT)%7 vyvinuto nékolik
dabigatranem kalibrovanych testt. Vysledek
mérfeni dilutovaného trombinového casu (dTT)!

s koncentraci dabigatranu v plazmé > 200 ng/mi
pfed uzitim dalsi davky Iéku mdze byt spojen se
zvysenym rizikem krvéceni.! Normalni vysledek

dTT znamend, Ze neni pfitomen zadny klinicky
vyznamny anfikoagulaéni G¢inek dabigatranu.

Tabulka 3 uvadi hraniéni hodnoty koagulacnich testl pii minimdaini koncentraci (frough; 1j. pied

uzitim dalsi davky), které mohou byt spojeny se zvysenym rizikem krvaceni. Pamatuijte: V prvnich
2-3 dnech po chirurgickém vykonu jsou mozné falesné prodlouzené hodnoty téchto testl.2?

Test (hodnota pii minimalni koncentraci)
dTT (ng/ml) >200

ECT (x-fndsobek horni hranice normdiniho rozmezi) >3
aPTT (x-ndsobek horni hranice normdalniho rozmezi) >2

INR nemél by byt provadén

Casovy bod: Parametry antikoagulace jsou z&vislé na okamziku, kdy je odebrdn vzorek krve a na tom,
kdy byla uzita pfedchozi davka antikoagula&niho I€ku. Vzorek krve odebrany 2 hodiny po uziti dévky
pfipravku PRADAXA® (= maximalni hladina) bude mit odlisny vysledek (ktery bude vyssi) ve viech testech
srazlivosti krve pfi srovnani s krevnim vzorkem odebranym za 10 =16 hodin (=minimdalni hladina) po uziti
stejné davky Iéku.



PRADAXA® DOPORUCENI PRO PREDEPISUJICT LEKARE

PRADAXA® DOPORUCENI PRO PREDEPISUJICT LEKARE

DOPORUCENI V PRIPADE
PREDAVKOVANI

Davky pfipravku PRADAXA® prekracujici davky
doporuc¢ené vystavuji pacienta zvysenému riziku
krvaceni. V pfipadé podezieni na preddvkovani
mohou koagulac¢ni testy pomoci pfi urceni

rizika krvdceni. Nadmérnd antikoagulace si
muze vyzadat preruseni léCby pfipravkem
PRADAXA®, Neexistuje Zadné specifické
antidotum dabigatranu. V pfipadé krvacivych
komplikaci musi byt 1éCba prerusena a zjistén
zdroj krvaceni. Protoze se dabigatran vylucuje
prevazné rendlni cestou, musi byt udrzovdna
adekvatni diuréza. Dle rozhodnuti osetfujiciho
|ékare je moZné zahdijit vhodnou standardni lécbu,
1j. chirurgickou hemostdzu a ndhradu krevniho
objemu.' Vzhledem k nizké vazbé na bilkoviny

Ize dabigatran dialyzovat; existuje omezend
klinickd zkusenost prokazujici uzitecnost takového
pristupu v klinickych studiich. Je tfeba zvazit
poddni &erstvé plné krve nebo &erstvé mrazené
plazmy. Je moZné zvazit poddni koncentratd
aktivovaného protrombinového komplexu (napf.
FEIBA) nebo rekombinantniho faktoru Vila nebo
koncentratd koagula&nich faktord I, IX a X. Existuje
jisty experimentdlni dikaz, Ze tyto Iatky mohou
zvrdtit antikoagulacni G¢inek dabigatranu, ale
Udaje o jejich pouzitelnosti v klinické praxi a také
0 moZném riziku rebound tfromboembolie jsou
velmi omezené. Koagulaéni testy mohou byt
nespolehlivé po poddni navrhovanych reverznich
Iatek. Opatrnosti je tfelba pfi interpretaci vysledku
t&chto vysetteni. Také je tfeba zvazit podani
koncentratu trombocytld v pfipadech, kdy je
pfitomna trombocytopenie nebo pokud byla
poddna dlouhodobé pusobici antiagregancia.

Veskerd symptomatickd léEba musi byt poddvana
na zakladé rozhodnuti Iékare.

V zAvislosti na mistni dostupnosti je tfrelba
Vv pfipadé zavazného krvaceni zvazit konzultaci
s hematologem.

PRADAXA®- INFORMACNI
KARTA PRO PACIENTA
A DALSI INFORMACE

Informacni karta pro pacienta je soucdsti baleni
pripravku PRADAXA®, které V&S pacient dostane.
Pacient by mél byt informovdn, aby nosil InNformaéni
kartu pro pacienta stale u sebe a ukazal ji, pokud
navstivi Iékafe. Pacient by mél byt poucen

i o nutnosti dodrzovat [éCbu, o moznych pfiznacich
krvaceni a kdy je tfeba vyhledat [€kafskou péci.

HLASENI NEZADOUCICH
UCINKU
Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekdvany
nezadouci Ucinek ajiné skutecnosti z&vazné pro
zdravi léCenych osob musi byt hidseno Statnimu
Ustavu pro kontrolu IECiv.
Podrobnosti o hldseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasildni je Statni Ustav pro kontrolu IECiy,

oddé&leni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,
100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.
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