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A felirdi Utmutatdban szerepld informdcidk a vénds thromboembolids események (VTE)
kezelésére és a VTE kitjuldsanak megelézésére vonatkoznak gyermekeknél és serduldk-
nél, attél kezdve, hogy a gyermek képes pepes etelf lenyelni, a 18. életev betdltéseig.

Az Utmutatd a készitmény gyermekeknél térténd alkalmazdsdra vonatkozé javaslatokat
tartalmaz a vérzés kockdzatdnak minimalizdldsa érdekében, a kdvetkezd vonatkozd-
sokban:

« JAVALLAT

* ELLENJAVALLATOK

« ADAGOLAS

A KEZELES IDOTARTAMA

« AJANLAS A VESEFUNKCIO ELLENORZESERE

«  ATALLITAS

« AZ ALKALMAZAS MODJA

+ POTENCIALISAN MAGASABB VERZESI KOCKAZATU SPECIALIS BETEGCSOPORTOK
* PERIOPERATIV KEZELES

* ALVADASI VIZSGALATOK ES ERTELMEZESUK

+ TULADAGOLAS

A VERZESES SZOVODMENYEK KEZELESE

* BETEGFIGYELMEZTETO KARTYA ES TANACSADAS
MELLEKHATASOK JELENTESE

* HIVATKOZASOK

Ez a feliréi Gtmutaté nem helyettesiti a készitmény alkalmazasi eldirasat.’

JAVALLAT

Vénds thromboembolids események
(VTE) kezelése és VTE kiljuldsdnak
megeldzése gyermekeknél és serdU-
I6knél, attdl kezdve, hogy a gyermek
képes pépes ételt lenyelni, a 18, életév
betoltéséig.

ELLENJAVALLATOK

e A készitmény hatdéanyagdval vagy
bdrmely segédanyagdval szembeni
talérzékenység.

e eGFR <50 mi/perc/1,73 m?,

o Aktiv, klinikailag jelentds vérzés.

e A vérzés megnovekedett kockdza-
téval jarénak itélt sérllések vagy
egyéb dllapotok. Ezek kdzé tartozhat-
nak a kdvetkezdk:

- fenndlld vagy koézelmultbeli
gastrointestinalis fekélybetegség

- nagy vérzésveszéllyel jard rosszin-
dulaté daganat

- kordbbi agy- vagy gerincvels-
sérllés

- kordbbi agy-, gerinc- vagy szem-
mutét

- kordbbi intfracranialis vérzés

- ismert vagy feltételezett
nyelécsévarixok

- arteriovenosus malformatidk

- éraneurysmdk vagy jelentds
intraspinalis vagy intracerebralis
érrendellenességek.

* Mds antikoaguldnssal torténd egy-

idejl kezelés, pl..

- nem frakciondlt heparin (UFH)

- alacsony molekulatémegU hepari-
nok (enoxaparin, dalteparin stb.)

- heparin-szdrmazékok (fondaparin
stb.)

- ordlis antikoaguldnsok (warfarin,
rivaroxabdn, apixabdn stb.)
kivéve bizonyos specidlis eseteket.
Ezek lehetnek az antikoaguldns te-
rapia atdllitds specidlis idészakai,
amikor az UFH-t a centrdlis vénds
vagy artérids kanul nyitvatartdsd-
hoz szukséges ddzisban adjdk.

Mdjkdrosodds vagy mdjbetegség,

aminek hatdsa lehet a tulélésre.

Egyidejl kezelés a kovetkezd erds

P-gp-inhibitorokkal: szisztémds ketoko-

nazol, ciklosporin, itrakonazol, drone-

daron és fix dézisu kombindcidban
alkalmazott glekaprevir/pibrentaszvir.

* Antikoaguldns kezelést igényld mbil-

lentyU-beultetés.



PRADAXA FELIROI UTMUTATO

PRADAXA FELIROI UTMUTATO

ADAGOLAS'

Gydgyszerformdk kdzti valtds esetén
szUkséges lehet a felirt dézis mddositdsa.
A felirt dézist az adott gydgyszerforma
adagoldsi tabldzata alapjdn, a gyermek
tfesttbrmegének és életkordnak megfele-
I6en kell megdllapitani.

A dabigatran-etexildtot naponta
kétszer kell bevenni, egy adagot
reggel és egy adagot este, minden
nap korulbelll azonos idében.

A bevételek kdzott eltelt idének

a leheté legkdzelebb kell lennie

a 12 érdhoz.

75 mg, 110 mg, 150 mg

kapszula esetén

A dabigatran-etexildt kapszula 8 éves
és idésebb gyermekeknek, akik képe-
sek egészben lenyelni a kapszuldkat,
adhato.

A dabigatran-etexildt kapszula javasolt
ddzisa a beteg testtomegétdl és
életkordtdl fugg, amint azt az 1. fablazat
mutatja. A dézist a kezelés elérehalad-
téval testtbmeg és életkor szerint
maddositani kell.

Az adagoldsi tébldzatban nem szerep-
16 testtomeg- és életkor-kombindciok
esetén nem adhatd adagoldsi javaslat,

1. téblazat. A tdbldzatban a Pradaxa kapszula egyszeri és teljes napi adagija van fel-

tiintetve, milligramm (mg) értékben meghatdrozva, a beteg kilogrammban megadott
testtémege (kg) és évben megadott életkora alapjan.

Testtomeg/életkor kombindcidk

Testtomeg (kg) Eletkor (év)
11-<13 8-<9
13-<16 8-<11
16 - <21 8-<14
21 -<26 8-<16
26 - <31 8-<18
31 - <41 8-<18
41 - <51 8-<18
51 - <61 8-<18
61 -<71 8-<18
71 - <81 8-<18

>81 10-<18

Egyszeri adag Teljes napi adag

(mg) (mg)
75 150
110 220
110 220
150 300
150 300
185 370
220 440
260 520
300 600
300 600
300 600

Tobb kapszula kombindldsdval alkalmazhatd egyszeri adagok:

300 mg: két 150 mg-os kapszula vagy
négy 75 mg-os kapszula
260 mg: egy 110 mg-os és
egy 150 mg-os kapszula
vagy egy 110 mg-os és
két 75 mg-os kapszula

20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg,

110 mg, 150 mg bevont
granulatum esetén

A bevont granuldtum 12 év alatti gyerme-
keknél alkalmazhatd, amint a gyermek
képes a pépes ételek lenyelésére,

A bevont granuldtum javasolt ddzisa a
beteg testtobmegétdl és életkordatdl

220 mg: két 110 mg-os kapszula

185 mg: egy 75 mg-os és
egy 110 mg-os kapszula

150 mg: egy 150 mg-os kapszula vagy
két 75 mg-os kapszula

fugg, amint azt a 2. és 3. fablazat
mutatja. A dézist a kezelés elérehalad-
téval testtdbmeg és életkor szerint
maodositani kell.

Az adagoldsi tabldzatokban nem
szerepld testtomeg- és életkor-kombind-
cidk esetén nem adhaté adagoldsi
javaslat.
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2. tdbldzat. A tdbldzatban a Pradaxa bevont granuldtum egyszeri és teljes napi adagja 3. tdbldzat. A tabldzatban a Pradaxa bevont granuldatum egyszeri és teljes napi adag-
van feltiintetve, milligramm (mg) értékben meghatdrozva, 12 hénapos kor alatti bete- ja van feltiintetve 1 éves kortdl a 12. életév betoltéséig, milligramm (mg) értékben
geknek. Az adag a beteg kilogrammban kifejezett testtémegétdl (kg) és hénapban meghatdrozva. Az adag a beteg kilogrammban kifejezett testtémegétdl (kg) és évben
kifejezett életkoratdl fugg. kifejezett életkoratdl figg.
Testtdmeg/életkor kombindcid Egyszeri adag Teljes napi adag Testtdmeg/életkor kombindcidk Egyszeri adag Teljes napi adag
Testtdrneg (kQ) Eletkor (HONAP) (mg) (mg) Testtdmeg (kg) Eletkor (EV) (mg) (mg)
25-<3 4-<5 20 40 5-<7 =<2 50 100
3-<4 3-<6 20 40 7-<9 1-<2 60 120
4-<5 1-<3 20 40 2-<4 70 140
3-<8 30 60 9-<11 1-<15 70 140
8-<10 40 80 1,5 -<7 80 160
5-<7 0-<1 20 40 11 -<13 1-<15 80 160
1-<5 30 60 1,5-<25 100 200
5-<8 40 80 25-<9 110 220
8-<12 50 100 13 -<16 1-<15 100 200
7-<9 3-<4 40 80 1,6 -<2 110 220
4 -<9 50 100 2-<12 140 280
9-<12 60 120 16 - <21 1-<2 110 220
9-<11 5-<6 50 100 2-<12 140 280
6-<11 60 120 21 -<26 16-<2 140 280
11 -<12 70 140 2-<12 180 360
11 -<13 8 -<10 70 140 26 - <31 25-<12 180 360
10 - <12 80 160 31 -<41 25-<12 220 440
13 -<16 10-<11 80 160 471 - <5] 4-<12 260 520
11 -<12 100 200 51 - <61 5-<12 300 600
61 - <71 6-<12 300 600
Az aldbbiakban az adagoldsi tabldzatban ajdnlott egyszeri adagok elérésére =6 7Sl Lt 600
alkalmas tasakkombindcidk szerepelnek. Mds kombindcidk is lehetségesek. “81 L el L0
20 mg: egy 20 mg-os tasak 70 mg: egy 30 mg-os és Az aldbbiakban az adagoldsi tdbldzatban ajdnlott egyszeri adagok elérésére
30 mg: egy 30 mg-os tasak egy 40 mg-os fasak alkalmas tasakkombindcidk szerepelnek. Mds kombindcidk is lehetségesek.
40 mg: egy 40 mg-os tasak 80 mg: két 40 mg-os tasak 50 mg: egy 50 mg-os fasak 140 mg: egy 30 mg-os és
50 mg: egy 50 mg-os tasak 100 mg: két 50 mg-os tasak 60 mg: Kkét 30 mg-os tasak egy 110 mg-os tasak
60 mg: keéf 30 mg-os fasak 70 mg: egy 30 mg-os és 180 mg: egy 30 mg-os és
egy 40 mg-os tasak egy 150 mg-os tasak
80 mg: két 40 mg-os tasak 220 mg: két 110 mg-os tasak
100 mg: két 50 mg-os tasak 260 mg: egy 110 mg-os és
110 mg: egy 110 mg-os tasak egy 150 mg-os tasak

300 mg: két 150 mg-os tasak
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A KEZELES |D6TARTAMA a Schwartz-formula segitségével kell

meghatdrozni.
A kezelés idGtartamdt az elény/kockdzat

. . . . . ) * A dabigatfran-etexilat kezelés az
ardny mérlegelése utdn személyre kell szabni.

eGFR < 50 mi/perc/1,73 m? értékkel
rendelkezd gyermekeknél ellen-

AJANLAS i

A VESEFUNKCIO « Az eGFR 2 50 mi/perc/1,73 m? érték-
-~ o kel rendelkez betegeket a meg-

ELLENORZESERE ' ‘ © N

felelé algoritmus, az elébbiekben
A kezelés megkezdése elétt a becsult taldlhaté tablézatok szerinti adaggal
glomeruldris filtraiciés ratdat (eGFR)

kell kezelni (1-3. tabldzatok).

SCHWARTZ-FORMULA

testmagassdag (cm)
eGFR (Schwartz) = 0,413 x =
szerum kreatinin (mg/dl)

SI mértékegységre atszamitva:

Konvenciondlis Konverzid S|
mértékegység faktor mértékegység

mg/dl 88.4 pmol/I
88,4 umol/l = 1 mg/dl

ATALLITAS
A dabigatran-etexilat kezelés atallitasa parenterdlis antikoagul@nsra

Javasolt 12 érdt varni az utolsd ddzis utdin, mieldtt a kezelést parenterdlis antikoa-
gulansra dllitjdk at.

00

Utolsé adag 12 6ra varakozds Parenterdilis
Pradaxa antikoaguldns
injekcié

Parenterdlis antikoagulans atallitasa dabigatran-etexilatra

A parenterdlis antikoaguldns-kezelést le kell dllitani és a Pradaxa-kezelést meg kell
kezdeni az antikoaguldns kezelés kovetkezd adagjdnak esedékessége eldtt 0-2
ordaval, vagy folyamatos kezelés esetén a kezelés ledllitdsakor (pl. infravénds nem
frakciondlt heparin (UFH)).

00w

Kordbbi Az antikoaguldns-kezelés kdvetkezd Ne adjon
parenterdlis adagjanak esedékessége elétt parenterdlis
antikoaguldns 0-2 dréval a kezelést le kell antikoaguldns
kezelés dlliitani és a Pradaxa-kezelést kezelést

meg kell kezdeni
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Dabigatran-etexilatrél K-vitamin-antagonistakra (KVA)
A betegeknél a KVA adagoldsdat 3 nappal a dabigatrdn-etexildt adagoldsdnak
abbahagydsa elétt kell elkezdeni.

nappal

kordbban
Crel =
5 : 1 50 mL/min J % :
Pradaxa KVA-terdpia Pradaxa-kezelés KVA-kezelés
megkezdése, ledllitésa folytatdsa
Pradaxa-kezelés
folytatdsa

Mivel a dabigatrdn-etexildt befolydsolhatja a nemzetkdzi normalizalt ardinyt (INR-),

az INR csak akkor mutatja megfeleléen a KVA hatdsdt, ha a dabigatrédn-etexilatot
mar legaldbb 2 napja ledllitottdk. Addig az INR értékeket korUltekintéen kell moni-
torozni.

K-vitamin-antagonistakrél (KVA) dabigatran-etexilatra
A KVA- le kell dllitani. A dabigatrdn-etexildt addsa elkezdhetd, ha az INR < 2,0.

0>Q)>06

K-vitamin- KVA ledllitdsa INR monitorozds <2,0
antagonista Pradaxa-kezelés

AZ ALKALMAZAS
MODJA

75 mg, 110 mg, 150 mg

kapszula esetén

A kapszula szdjon &t torténd alkalma-
zasra valé.

e A kapszuldk étkezés kdzben, vagy
étkezések kozott iddben egyardnt
bevehetbek. A kapszuldkat egész-
ben, a gyomorba jutds elésegitése
érdekében egy pohdr vizzel kell
bevenni.

e A kapszuldt nem szabad dsszetodrni,
szétradgni és nem szabad kilriteni a
téltetet a kapszuldbdl, mert ez meg-
ndvelheti a vérzés kockdzatdt,

20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg,
110 mg, 150 mg bevont
granulatum esetén

A granuldtum szdjon at torténd alkal-
mazdsra vald.

A gyégyszer alkalmazdsdra vonatkozd

részletes utasitGsokat szigordan kévetni kell.

POTENCIALISAN
MAGASABB VERZES-
KOCKAZATU SPECIALIS
BETEGCSOPORTOK

A fokozott vérzéskockdzatl betegeket
(Iasd 4. tablazat) szorosan kell monito-
rozni (a vérzés vagy anaemia klinikai
fUnetei irdnydban), klléndsen akkor, ha
a kockdzati tényezdk kombindlddnak.
A hemoglobin és/vagy hematokrit szint,
vagy a vérnyomds tisztdzatlan csdkke-
nése esetén vérzésforrdst kell keresni.
Klinikailag jelentds vérzés esetén a
kezelést meg kell szakitani.

Tovdabbi informdcidé az ,Alvaddsi vizs-
gdlatok és értelmezésik” fejezetben
taldihaté.

A dabigatran-etexildt specifikus an-
tfagonista szerének (idarucizumab)
hatdsossagdt és biztonsdgossagdt nem
hatdroztdk meg a gyermekeknél és
serduléknél. A haemodializis képes a
dabigatran-etexildt eltdvolitdsdara.
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4. tablazat: A vérzés kockdzatdt fokozo rizikétényezdk

Kockdzati tényezdk

A dabigatrdn-etexilat Maijor:
plazmaszintjét emeld tényezdk e Erés P-ng-inhibiTorok (I&sd ,Ellenjavallatok” pontot)

* Egyidejd gydgyszerelés gyenge és kdzepesen
erés P-gp-inhibitorokkal (pl. amiodaron, verapamil,
kinidin és tikagrelor)

Farmakodindmids e ASA és egyéb thrombocytaaggregdcié-gatid
intferakcidk gyoégyszerek, pl. a klopidogrel
* NSAID*-ok

« SSRI*-k vagy SNRI*k
e Egyéb, a haemostasist ronté gydgyszerek

Specidlis vérzésveszéllyel jard * VeleszUletett vagy szerzett véralvaddsi zavarok
betegségek/beavatkozdsok e Thrombocytopenia vagy funkciondlis
thrombocyta kdrosodds
* Oesophagitis, gastritis vagy
gastrooesophagealis reflux
e Kozelmultban végzett biopszia vagy
jelentds tfrauma
e Bakteridlis endocarditis

P-gp': P-glikoprotein; NSAID*: nem-szteroid gyulladdsgdtld gydgyszerek
SSRI*: szelektiv szerotonin-visszavétel gdtldk; SNRI*: szelektiv szerotonin-noradrenalin-visszavétel gétidk

PERIOPERATIV KEZELES

Mutét és beavatkozasok

A dabigatréan-etexildtot szedd betegeknél
mUtét vagy invaziv beavatkozds sordn
fokozott a vérzésveszély. Ezért a sebészi
beavatkozdsok a kezelés dtmeneti
szUneteltetését tehetik szUikségessé.

A dabigafran-etexildt clearance-e vese-
elégtelenségben szenvedd betegeknél
hosszabb lehet. Ezt minden beavatko-
z4s elétt figyelembe kell venni.

Slrgbés mitét vagy beavatkozds

A dabigatfran-etexilat addasat dtmeneti-
leg le kell dllitani. A haemodializis képes
a dabigatran-etexilat eltdvolitdsdara.

A dabigatran-kezelés felflUggesztése a
betegeket az alapbetegséguk miatti
thrombotikus kockdzatnak teszi ki.

Szubakut miitét/beavatkozdsok
A dabigatran-etexilat addasat dtmene-
tileg le kell dllitani. A mdtétet/beavat-

Vesefunkcid
(eGFR ml/perc/1,73 m? értékben)

>80
50-80

<60

kozdst lehetéség szerint az utolsd ddzis
utdn legaldbb 12 érdig halasztani kell.
Ha a mUtét nem halaszthatd, fokozott
vérzésveszélyre lehet szamitani. A vér-
zésveszélyt és a beavatkozds strgdssé-
gét mérlegelni kell egymdssal szemben.

Elektiv mditét

Ha lehetséges, a dabigatran-etexildtot
az invaziv vagy mutéti beavatkozds
el6tt legaldbb 24 éraval le kell dllitani,

Nagyobb vérzésveszély vagy nagy
mUtét esetén, amikor teljes haemosta-
sisra lehet szUikség, mérlegelni lehet a
dabigatran-etexildt 2-4 nappal a mitét
elstt torténd ledllitésdart.

Az invaziv vagy sebészi beavatkozdsok
elétti ledllitdsra vonatkozd szabdlyokat
gyermekeknél az aldbbi tdbldzat foglal-
ja Gssze.

Dabigatréan-etexildt ledllitdsa
elektiv mutét elstt

24 ordval eldtte
2 nappal elétte

Nem vizsgditdk ezeket a betegeket
(I&sd ,Ellenjavallatok” pontot).
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Spinalis anaesthesia/epiduralis
anaesthesia/lumbalpunctio

A spinalis vagy epiduralis haematoma
veszélye fokozott lehet fraumds vagy
ismételt punctio, valamint epiduralis
kanuldk tartds alkalmazdsa esetén.

ALVADASI VIZSGALATOK

ES ERTELMEZESUK

A kezelés nem igényel rutin klinikai
monitorozdst.*4

Tdladagolds gyanuja esetén, vagy ha
a dabigatran-etexilaftal kezelt beteg a
sUrgdsségi osztdlyra kerll vagy mutét
el6tt dll, tandcsos az alvaddsi stdtusz
felmérése.

A dabigatrannal ¢sszefiggd antikoa-
guldcié mérése segitheti a tdl magas
dabigatran-etexilat expozicié detek-
talasat megndvekedett rizikbfaktorok
esetén.

* Az INR mérése a dabigatran-etexila-
tot kapd betegeknél nem megbizha-
16, illetve falspozitiv eredményt ad,
ezért INR teszt végzése nem javasolt,

A kanUl eltavolitdsa utdn legaldbb 2
oranak kell eltelnie a dabigatran-etexi-
It elsé ddzisdnak beaddsdig. Ezeknél
a betegeknél gyakran kell ellendrizni
a spinalis vagy epiduralis haematoma
neurolégiai tlneteit.,

e Hasznos informdciéval szolgdlhat a
higitott thrombin idé dTT (hTl), az eka-
rin alvaddsi idé (ECT) és az aktivalt
parcidlis thromboplastin idé (aPTT),
de az eredményeket korlltekintéssel
kell értékelni a vizsgdlatok kozott
variabilités miatt.

Id6 kérdése: Az antikoaguldns para-
meéterek fuggenek attdl, hogy az utolsd
ddzis bevételének idépontjdhoz képest
mikor tortént a mintavétel. A dabigat-
ran-etexildt bevételét kdvetden 2 drdvall
levett vérminta (csUcskoncentrdciod ideje)
mds (magasabb) eredményt ad minden
alvaddsi vizsgdlat esetén, mint az ugyan-
azon dézis bevételét kdvetden 10-16
ordval levett vérminta (mélyponti szint).

TULADAGOLAS'2

A tUlzott alvaddsgdtids a dabigat-
ran-kezelés megszakitdsat feheti szlksé-
gessé. Mivel a dabigatfran-etexilat féleg
a vesén keresztUl valasztédik ki, fenn
kell tartani a megfelelé diuresist. Mivel
fehérjekdtédése alacsony, a dabigart-
ran-etexildt dializ&lhatd; csak korldtozott
klinikai tapasztalat all rendelkezésre
felndtt betegeken e lehetéség haszndl-
hatdsdgdval kapcsolatban a klinikai
vizsgdlatokban. A készitmény tllada-
goldsa vérzéshez vezethet. Vérzéses
szovdédmény esetén a kezelést le kell
dllitani és meg kell keresni a vérzésfor-
rast (IGsd LA vérzéses szovédmeények
kezelése”). Mérlegelheték az dltaldnos
szupportiv intézkedések, példdul az ak-
tiv szén alkalmazdsa a dabigatrdn-ete-
xilat felszivoddsdnak csdkkentésére.,

A VERZESES
sZOVODMENYEK
KEZELESE'2*

A dabigatran-etexildt specifikus an-
tfagonista szerének (Praxbind, ida-
rucizumab) hatdsossagdt és bizton-
sagossagdt nem hatdroztdk meg a
gyermekeknél és serdlléknél. A ha-
emodializis képes a dabigatrdn-etexilat
eltévolitdsdara.

A Kklinikai dllapotnak megfeleld stan-
dard kezeléseket, pl. sebészi haemosta-
sis és verpdtlas, kell végezni.

BETEGFIGYELMEZTETO
KARTYA )
ES TANACSADAS

A betegfigyelmeztetd karydt a készit-
mény csomagoldsa tarfalmazza. A
betegeknek vagy a gyermekek gondo-
z6jédnak meg kell mondani, hogy a be-
tegfigyelmeztetd kartydt mindig hordjdk
magukndl és mutassdk meg a gondo-
zasukat végzd egészségugyi szakem-
bereknek. A betegek és a gyermekek
gondozdjanak figyelmét fel kell hivni az
adagolds betartdsénak fontossdgdra,
valamint a vérzés tineteire, és hogy
mikor kell orvoshoz fordulniuk.

A betegeknek vagy a gyermek gondo-
z6janak figyelmét fel kell hivni, hogy
olvassdk at a betegfigyelmeztetd
kartydt, és azt mindig magukndl kell
tartaniuk.



PRADAXA FELIROI UTMUTATO

PRADAXA FELIROI UTMUTATO

MELLEKHATASOK JELENTESE

Amennyiben a készitmény alkalmazdsa sordn bdarmilyen mellékhatdsrdl ftudomdst

szerez, kérjUk, azonnal jelentse:

* a Nemzeti Népegészségugyi és Gydgyszerészeti Kdzpontnak (NNGYK) a
www.ogyei.gov.hu honlapon taldlhaté online mellékhatds-bejelentd fellleten
keresztul, vagy a honlaprdl letdithetd mellékhatds-bejelentd lapon, amelyet
visszakUldhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), levélben (Nemzeti Népegész-
séguigyi és Gydgyszerészeti Kozpont, H-1372 Budapest, Pf. 450);

* vagy bdarmilyen nemkivanatos eseményt elktldhet a Boehringer Ingelheim Inter-
natfional GmbH aldbbi elérhetdségeire:

* pv_local_hungary@boehringer-ingelheim.com;
* telefonszdm: +36-1-299-8900

Kérjlk, segitse munkdnkat azdltal, hogy mellékhatds-bejelentését csak egy helyre
juttatja el, vagy az NNGYK-nak, vagy a Boehringer Ingelheim International GmbH
felé. Bejelentése igy is hozzaférhetd lesz az dsszes érintett szdmdra, hiszen mind

a gydgyszerligyi hatésdgnak, mind a gydégyszercégnek kételessége egymdst
tajékoztatnia a hozzd beérkezd mellékhatds-bejelentésekrdl.
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