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Ez a felirdi Utmutatd az aldbbi indikacidkban torténd alkalmazdasra vonatkozdan készUlt:

* nem billenty( eredetli pitvarfiorilldld betegek stroke prevencidja

° mélyvénds thrombosis (MVT) és pulmonalis embolia (PE) kezelése, és a MVT és PE kilju-
IGsanak megelézése felndtt betegeknél

Az Utmutatd a keszitmeny alkalmazdsara vonatkozo javaslatokat tarfalmaz a megfeleld
alkalmazds és a vérzés kockdzatdnak minimalizaldsa érdekében, a kdvetkezd vonat-
kozdsokban:

« JAVALLAT

* ELLENJAVALLAT

* PERIOPERATIV KEZELES

« ADAGOLAS

* SPECIALIS, NAGY VERZESES KOCKAZATNAK KITETT BETEGCSOPORTOK
 ALVADASI VIZSGALATOK ES AZOK ERTELMEZESE

+ TULADAGOLAS

A VERZESES SZOVODMENYEK KEZELESE

* BETEGFIGYELMEZTETO KARTYA ES TANACSADAS

Ez a feliréi Gtmutaté nem helyettesiti a készitmény alkalmazasi eldirasat.’
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J AVA”_ AT - ismert vagy feltételezett nyeldcsd

varixok

* Astroke és a szisztémdas embolizacid — arferiovenosus malformatiok
prevenciéja nem billenty( eredet - ér-aneurysmdk vagy jelentds
pitvarfibrilldcidban (SPAF) szenvedd intraspinalis vagy infracerebralis
felnéttekben egy vagy tébb kockd- ér-rendellenességek
zati tényezd fenndlidsa esetén mint « Mds antikoaguldnssal torténd egyi-
példdul: kordbbi stroke vagy franzi- dejd kezelés, pl.:
ens ischaemids aftack, életkor 2 75 éy, - nem frakciondlt heparin (UFH)
szivelégtelenség (= NYHA II. staddium), - alacsony molekulasulyd heparinok
diabetes mellitus, hypertonia. (enoxaparin, dalteparin, stb.)

* Mélyvénds thrombosis (MVT) és pul- - heparin-szdrmazékok (fondapari-
monalis embolia (PE) kezelése, és a nux stb.)
MVT és PE kidjuldsanak megelbzése - ordlis antikoaguldnsok (warfarin,
felndtt betegeknél. rivaroxabdn, apixabdn, stb.)

kivéve bizonyos specidlis eseteket.
ELI_ENJAVAI_LATOK Ezek lehetnek az antikoaguldns
terdpia atdllitds specidlis iddsza-
kai, amikor az UFH-t a centrdlis
vénds vagy artérids kanul nyitva-
fartdsdhoz szikséges ddzisban
adjdk vagy UHF addsa szukséges
katéteres ablatio alatt pitvarfibrill&-
cid esetén.,
e Mdjkdrosodds vagy mdjbetegség,
aminek hatdsa lehet a tdlélésre
* Egyidejl kezelés a kdvetkezd erds
P-gp inhibitorokkal: szisztémds ketoko-
nazol, ciklosporin, itrakonazol, drone-
daron és fix ddzisu kombindcidban
alkalmazott glekaprevir/pibrentasvir
* Antikoaguldns kezelést igénylé mu-
billentyl beUltetés

e A készitmény hatdéanyagdval vagy
bdarmely segédanyagdval szembeni
fulérzékenység

e Sulyos vesekdrosodds (CrCL <30 ml/
perc)

e Aktiv, klinikailag jelentds vérzés

e A vérzés megnodvekedett kockdza-
taval jarénak itélt sérllések vagy
egyéb dllapotok. Ezek kdzé tartozhat-
nak a kdvetkezok:

- fenndllé vagy kordbbi gastrointest-
inalis fekélybetegség

- nagy vérzésveszéllyel jard rosszin-
dulatd daganat

- kordbbi agy- vagy gerincveld
sérllés

- kordbbi agy-, gerinc- vagy szem-
mutét

- kordbbi infracranialis vérzés
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ADAGOLAS'

AJANLOTT NAPI ADAG

PRADAXA

] 5Um KAPSZULA

NAPONTA KETSZER

Stoke és szisztémds embolizacid
prevenciéja nem billentyl eredetl
pitvarfibrilldcidban (NVAF) szenvedd
felndtt betegeknél egy vagy tobb
kockdazati tényezé esetén (SPAF)

Mélyvénds thrombosis (MVT) és
pulmonalis embolia (PE) kezelése, és
a MVT és PE kitjuldsdnak prevencidja
felnétteknél (MVT/PE)

Javasolt adagolds

300 mg készitmény naponta kétszer
egy 150 mg-os kapszula formdjaban

300 mg készitmény naponta kétszer
egy 150 mg-os kapszula formdjdban
legaldbb 5 napos parenterdlis
antikoaguldns kezelést kdvetden

Az MVT miatti kezelés adagoldasi séma képe, parenteralis heparin keze-

lést kovetden

0 N’°0

Parenterdlis Antikoaguldns-kezelés abba- PRADAXA kezelés
antikoaguldns hagydsa legaldbb 5 napos megkezdése
kezelés kezelés utan
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" PRADAXA .

] ] Um KAPSZULA

NAPONTA KETSZER

A doziscsdkkentés javasolt

80 éves vagy anndl idésebb betegek
Egyidejlleg verapamilt is szedd betegek
A doziscsdkkentés mérlegelendd

75-80 év kdzott betegek

K&zepesen sulyos vesekdrosoddsban
szenvedd betegek (CrCL 30 50 mi/perc)

Gastritis, esophagitis vagy gastroeso-
phageal reflux esetén

Egyéb fokozott vérzéses kockdzatl
betegek

Javasolt adagolds

220 mg készitmény naponta, kétszer
egy 110 mg-os kapszulaformdjdban

A készitmény napi ddzisa 300 mg
vagy 220 mg az egyéni thrombo-
embdlids kockdzat és vérzésveszély
alapjan
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AZ ALKALMAZAS IDOTARTAMA

Javallat Az alkalmazds idétartama

SPAF HosszU tavua kezelés javasolt

A kezelés idStartamdt egyénileg, a kezelés elényeinek és a vérzés
kockdzatanak mérlegelése alapjdn kell meghatdrozni. A révidebb

DVT/PE

idétartam mellett (legaldbb 3 hénap) az dtmeneti rizikdfaktorok
(pl. kbzelmdultban végzett mUtét, frauma, immobilizacio), a hosszabb

id&tartam mellett az dllandd kockdzati tényezdk, illetve az idiopdtids

MVT vagy PE széInak.

AJANLAS )

A VESEFUNKCIO
ELLENORZESERE _
MINDEN BETEGNEL

e A dabigatrdn kezelés megkezdése
elétt a vesefunkceidt ellendrizni kell, o
kreatinin clearance Cockcroft-Gault
maodszerrel* térténd meghatdrozdsd-
val, annak érdekében, hogy kizarha-
téak legyenek azok a betegek, akik

* A COCKCROFT-GAULT KEPLET

Kreatinin mg/dl-ben:
(140-életkor (év)) x testtdmeg (k@) (x 0,85, ha nd)

sUlyos vesekdrosoddsban szenved-
nek (azaz: CrCl < 30 ml/perc).

A vesemUkddést azokban az esetek-
ben is ellendrizni kell, amikor a keze-
I&s sordn a vesemUikoddés romldsdra
lehet sz&mitani (pl. hypovolaemia,
dehidrdcid, bizonyos egyidejlileg
adott gydgyszerek).

75 évesnél id6ésebb betegek eseté-
ben, illetve vesekdrosoddsban szen-
veddknél évente legaldbb egyszer
ellendrizni kell a vesefunkcidt.

72 x szérum kreatinin (mg/dl)

Kreatinin pmol/l-oen:

1,23 x (140-€életkor (év)) x testtdmeg (kg) (x 0,85, ha nd)
szérum kreatinin (umol/l)
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ATALLITAS
A kezelés atdllitasa parenterdlis antikoagulansra

Javasolt 12 érdt varni az utolsd dézis utdn, mielstt a dabigatrdn-kezelést parenterd-
lis antikoaguldnsra allitjak at.

00

A Pradaxa 12 éra varakozds Parenterdilis
utolsé dézisa antikoaguldns kezelés
megkezdése

Parenterdlis antikoagulans atallitasa dabigatranra

A parenterdlis antikoaguldns-kezelést le kell dllitani és a dabigatrdn-kezelést meg
kell kezdeni az antikoaguldns kezelés kovetkezd adagjdnak esedékessége eldtt
0-2 6raval, vagy folyamatos kezelés esetén a kezelés ledllitdsakor (pl. infravénds
nem frakciondlt heparin (UFH)).

00w

Kordbbi Pradaxa-kezelés megkezdése Ne adjon
parenterdlis a parenterdlis antikoaguldns parenterdlis
antikoaguldns kovetkezé adagjanak antikoaguldanst

kezelés esedékessége elbtt 0-2 ordaval
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Dabigatranrél K-vitamin antagonistakra (KVA)

A KVA adagoldsdnak elkezdését a kdvetkezék szerint, a CrCL alapjdn kell idéziteni:

e CrCL =50 ml/perc, a KVA adagoldsdt 3 nappal a dabigatrdn adagoldsdnak
abbahagydsa eldtt kell elkezdeni.

e CrCL 2 30 - <50 mi/perc, a KVA adagoldsdt 2 nappal a dabigatrén adagoldsd-
nak abbahagydsa elétt kell elkezdeni,

Mivel a készitmény ndvelheti az INR-t, az INR csak akkor mutatja megfeleléen a KVA

hatdsat, ha a dabigatrdnt mdr legaldbb 2 napja ledllitottdk. Addig az INR értéke-
ket dvatosan kell értelmezni.

6-0

nappal
kordbban

| J% D
nappal 1

50 mL/min
kordbban

Pradaxa KVA-terdpia CICL 330 - Pradaxa-kezelés KVA-kezelés
megkezdése, <50 m[ Jmin ledllitdsa folytatdsa
Pradaxa-kezelés
folytatdsa

K-vitamin antagonistakrél (KVA) dabigatranra

A KVAT le kell dllitani. A készitmény addsa elkezdhetd, ha a Nemzetkdzi Normalizalt

Ardny (INR) < 2,0.

K-vitamin
antagonista

KVA ledllitdisa

INR monitorozds
<20

0>0Q)>6

Pradaxa-kezelés
megkezdése
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CARDIOVERSIO

A stroke és a szisztémds embolizacid
prevencidja miatt kezelt, nem billenty(
eredet( pitvarfibrilldcidban szenvedd
betegek a cardioversio alatt folytathat-
jak a dabigatrdn szedését.

Katéterablacio
pitvarfibrillaciéban

A katéter abldcid naponta kétszer

150 mg készitményt szedd SPAF bete-
geknél elvégezhetd. A kezelést nem kell
ledllitani.

Napi kétszer 110 mg készitmény keze-
lésre vonatkozé adatok nem dlinak
rendelkezésre.,

Perkutan koronariaintervencioé
(PCI) stent alkalmazasaval

A nem valvularis pitvarfibrilldlé betegek
esetén, akiken stent alkalmazdasaval
végeztek PCl t, a hemosztdzis elérése
utdn, a készitmény mds tfrombocita-
aggregdcioé-gatidkkal egyutt is alkal-
mazhato.

AZ ALKALMAZAS
MODJA

A készitményt szdjon at kell szedni,

* A kapszula étkezés kdzben, vagy
az étkezések kozdtti iddben egyardnt
bevehetd. A kapszuldt egészben,
a gyomorba jutds elésegitése érde-
kében egy pohdr vizzel kell lenyelni.

e A kapszuldt nem szabad dsszetdrni,
szétragni és nem szabad kiGriteni
a toltetet a kapszuldbdl, mert ez
megnovelheti a vérzés kockdzatdt.,
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POTENCIALISAN
MAGASABB VERZES-
KOCKAZATU SPECIALIS
BETEGCSOPORTOK

A fokozott vérzéskockdzatl betegeket
(Iasd 1. tadblazat) szorosan kell moni-
torozni (a vérzés vagy anaemia jelei
irdnydban), ktléndsen akkor, ha a koc-
kdzati tényezdk kombindlddnak.

A hemoglobin és/vagy hematokrit szint,
vagy a vérnyomds tisztdzatlan csdkke-
nése esetén vérzésforrdst kell keresni.

A ddzis modositdsardl a kezeldorvos
dént az egyes betegekre vonatkozd po-
tencidlis elényodk és kockdzatok mérleg-
elését kovetden (Iasd fent). Az alvaddsi
vizsgdlat (Idsd Alvaddsi vizsgdlatok és

azok értelmezése) segithet azonositani
azokat a betegeket, akiknél a tulzott
dabigatrdan etexildt-expoziciéd fokozott
vérzéskockdzatot okoz. Ha tulzott da-
bigatrdn etexildt-expoziciét mutatnak ki
nagy vérzéskockdzatd betegnél, a napi
220 mg os ddzis alkalmazdsa javasolt
(kétszer egy 110 mg os kapszula). Klini-
kailag jelentés vérzés esetén a kezelést
meg kell szakitani.

Eletveszélyes vagy nem kontrolldlhatd
vérzések esetén, amikor a dabigatrdn
antikoaguldns hatdsanak gyors fel-
fuggesztésére van szukség, specifikus
antidétum (Praxbind, idarucizumalb) dll
rendelkezésre.’
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1. tablazat: A vérzés kockazatat fokozé rizikétényezok*

Farmakodindmids és kinetikai Eletkor 275 év

tényezdk

A dabigatrédn Jelentds:

plazmakoncentrdcidjat o Kbzepesen sulyos vesekdrosodds
noveld tényezdk (80-50 ml/perc CrCly*

* Erés P-gp* inhibitor egyidejl alkalmazdsa
(I&sd Ellenjavallatok)

e Gyenge és kdzepes erésségl P-gp inhibi-
tor egyidejl alkalmazdsa (pl. amiodaron,
verapamil, kinidin és tikagrelor)

Kisebb:

e Alacsony testtomeg (<50 kg)

Farmakodindmids e Acetilszalicilsav és egyéb thrombocyta
kdlesonhatdsok aggregdcioé inhibitorok, pl. klopidogrél
* NSAID

e SSRI vagy SNRI*
e Egyéb gyogyszerek, amelyek karosan
befolydsoljdk a haemostasist

Fokozott vérzéskockdzattal jard * Veleszlletett vagy szerzett véralvaddsi
betegségek/beavatkozdsok zavarok
e Thrombocytopenia vagy a thrombocytdk
funkciondlis karosoddsa
» Oesophagitis, gastritis, gastro-oesopha-
gealis reflux
e Kdzelmultban lezajloft biopszia vagy
jelentés trauma
* Bakteridlis endocarditis

*A csoOkkentett dozist igénylé specidlis betegcsoportokra vonatkozéan Idsd ,Adagolds”.

*¥CrCl: kreatinin clearance; P-gp: P-glikoprotein; #SSRI: szelektiv szerotonin-visszavétel gatldk,
SNRI: szelektiv szerotonin-noradrenalin-visszavétel gétlok
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PERIOPERATIV KEZELES

Miitét és beavatkozasok

A készitményt szedd betegeknél mtét
vagy invaziv beavatkozds sordn fo-
kozott a vérzésveszély. Ezért a sebészi
beavatkozdsok a dabigatrdn dtmeneti
szUneteltetését tehetik szUikségessé.

A dabigatrdn clearance-e veseelégte-
lenségben szenvedd betegeknél hosz-
szabb lehet. Ezt minden beavatkozds
elétt figyelembe kell venni,

Akut miitét vagy

slirg6s beavatkozdsok

A készitmény addsdat dtmenetileg le
kell dllitani. Ha az antikoaguldns hatds
gyors felflggesztésére van szUkség, ren-
delkezésre dll a dabigatrdn specifikus
antidétuma (Praxbind, idarucizumab).’
A dabigatfrdn-kezelés felfiggesztése

a betegeket az alapbetegséguk miatti
thrombotikus kockdzatnak teszi ki.

A kezelés az idarucizumab addsa utdn
24 6raval Ujra elkezdhetd, ha a beteg
klinikailag stabil dllapotban van, és a
megfeleld hemosztdzis kialakult,

Szubakut miitét/beavatkozdsok

A készitrmény addsdat dtmenetileg le
kell dllitani. A mUtétet/beavatkozdst
lehetéség szerint az utolsd ddzis utdn
legaldbb 12 érdig halasztani kell. Ha
a mutét nem halaszthatd, fokozott vér-
zésveszélyre lehet szamitani. A vérzés-
veszélyt és a beavatkozds strgdsségét
meérlegelni kell egymdssal szemben

(a cardioversio esetét Idsd fent).

Elektiv miitét

Ha lehetséges, a készitményt az invaziv
vagy mutéti beavatkozds eldtt lega-
Iabb 24 éraval le kell dllitani. Nagyobb
vérzésveszély vagy nagy mutét esetén,
amikor teljes hemosztdzisra lehet szUk-
ség, mérlegelni lehet a készitmény 2-4
nappal a mutét elétt torténd ledllitdsdt.
A ledllitdsra vonatkozdan Idsd a

2. tablazatof,
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2. tablazat: A ledllitasra vonatkozé szabalyok invaziv vagy miitéti

beavatkozasok eloétt

Vesefunkcid Becsult felezési
(CrCL ml/perc) idé (6ra)

>80 =18
>50 - <80 =®
=30 - <50 ~18

Spinalis anaesthesia/epiduralis
anaesthesia/lumbalpunctio

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

A készitmény ledllitdsa az elektiv
mutét eldtt

Nagy vérzési Atlagos kockdzat
kockdzatd vagy
major mutét

2 nappal elétte 24 éraval elétte
2-3 nappal elétte 12 nappal eldtte

4 nappal eldtte 2-3 nappal elétte
(>48 6ra)

A kanUl eltévolitdsa utdn legaldbb

2 6rdanak kell eltelnie a dabigatrdan elsé
dézisdnak beaddsdig. Ezeknél a bete-
geknél gyakran kell ellendrizni a spinalis
vagy epiduralis haematoma neurolé-
giai jeleit és tUneteit.
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ALVADASI
VIZSGALATOK
ES ERTELMEZESUK

A dabigatfrdn-kezelés nem igényel rutin

klinikai monitoroz&st 24

Ha tdladagoldsra van gyand, vagy a

dabigatfradnnal kezelt beteg a stUrg&ssé-

gi osztdlyra kerul, vagy mutét elétt dll,

tandcsos az alvaddsi statusz felmérése.

¢ Nemzetkdzi normalizdlt id6 (INR)
Az INR mérése a készitményt kapd
betegeknél nem megbizhatd, és
végzése nem javasolt,

» Aktivalt parcidlis tromboplasztin id6

(aPTT)

Az aPTT vizsgdlat az alvaddsi statusz

megkdzelitd felmérésére alkalmas,
de az antikoaguldns hatds pontos
mennyiségi meghatdrozdsdra nem.

* Higitott trombin idé (dTT), trombin id6

(TT), ekarin alvadasi idé (ECT)

Szoros korreldcié van a plazma do-
bigatran-koncentrdcié és az antikoa-
guldns hatds kozétt.' 2 A dabigatrdn
plazmakoncentrdcié kvantitativ
meghatdrozdsdra szadmos, a dTT
mérésén alapuld, dabigatrdnnal
kalibralt tesztet fejlesztettek ki.>®

Ha a koévetkezé adag bevétele elétt
a higitott trombin idé (dTT) mérés

> 200 ng/ml dabigatrdn plazma-
koncentrdciéra utal, ez fokozoft
vérzéskockdzatot jelenthet.! A normdl
dTT érték azf jelenti, hogy a dabigat-
rédnnak nincs klinikailag relevans
antikoaguldns hatdsa. A TT és ECT
klinikailag hasznos informdciét szol-
gdltathat, de ezek a vizsgdlatok nem
standardizaltak.
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3. tablazat: A véralvadasi vizsgalatok mélyponti (vagyis a kévetke-
26 gyogyszerdozis bevétele el6tti) kiiszobértékei, amelyek fokozott

vérzésveszélyt jelenthetnek.

Figyelem! A mutétet kéveté elsé 2-3 napban a mérések fals pozitiv

eredményt adhatnak.2?

Vizsgdlat (mélyponti érték)

dTT (ng/ml)

> 200

ECT (a normdlérték felsd hatdrdnak x-szerese) >3

aPTT (a normdlérték felsé hatdrdnak x-szerese) > 2

INR

Nem szabad végezni

IdG kérdése: Az antikoaguldns paraméterek figgenek aftél, hogy az utolsé ddzis
bevételének id6pontjdhoz képest mikor tortént a mintavétel. A készitmény bevéte-
lét kdvetden 2 draval levett vérminta (csucskoncentrdcid ideje) mds (magasabb)
eredményt ad minden alvaddsi vizsgdlat esetén, mint az ugyanazon dézis bevéte-
lét kdvetden 10-16 ordval levett vérminta (mélyponti szint).

TULADAGOLAS'2

Tdladagolds gyanuja esetén alvaddsi
vizsgdlat segithet meghatdrozni az
alvaddsi stétuszt. A tulzott alvaddsgdtids
a kezelés megszakitdsdt teheti szUksé-
gessé. Mivel a dabigatran féleg a vesén
keresztUl valasztddik ki, fenn kell tartani
a megfelel diuresist. Mivel fehérjekd-
tédése alacsony, a dabigatrdn dializal-
haté; csak korlétozott klinikai tapasztalat

dll rendelkezésre e lehetéség haszndl-
hatésdgdval kapcsolatban a klinikai
vizsgdlatokban. A dabigatran-tiladago-
I&s vérzéshez vezethet. Vérzéses szovéa-
mény esetén a kezelést le kell dlltani

és meg kell keresni a vérzésforrast (IGsd
A vérzéses szovddmények kezelése).
Mérlegelhetdk az dltaldnos szupportiv
intézkedések, példdul az aktiv szén alkal-
mazdsa a dabigatrdn felszivdddsdnak
csoOkkentésére,
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A VERZESES SZOVOD-
MENYEK KEZELESE'>?

Azokban az esetekben, amikor a
dabigatfrdn antikoaguldns hatdsdnak
gyors felfiUggesztésére van szikség
(életveszélyes vagy nem kontrolldlhatd
vérzések, vagy akut mtét/sturgds be-
avatkozds), specifikus antiddtum (PRAX-
BIND, idarucizumalb) dll rendelkezésre.

A Klinikai dllapotnak megfeleld stan-
dard kezeléseket, pl. sebészi hemosztd-
zis és vérpdtids, kell végezni. Mérlegelni
kell a friss teljes vér, friss fagyasztott
plazma és/vagy thrombocyta kon-
centratum addsdt thrombocytopenia,
illetve hosszU hatdsd thrombocyta-elle-
nes gydgyszerek alkalmazdsat kévetd
esetekben.

Alvaddsi faktor koncentrdtumok (akti-
valt, vagy nem aktivalt), vagy rekom-
bindns Vlla faktor addsa jéhet még
szamitdsba. Azonban a klinikai adatok
korl&tozottak.

BETEGFIGYELMEZTETO
KARTYA Es
TANACSADAS

A Betedfigyelmeztetd kartydt a készit-
mény csomagoldsa tartalmazza.

A betegeknek meg kell mondani, hogy
a betegfigyelmeztetd kartydt mindig
hordjdk magukndl és mutassdk meg

a gondozdsukat végzd egészségugyi
szakembereknek. A betegek figyelmét
fel kell hivni az adagolds betartdsdnak
fontossagdra, valamint a vérzés jeleire,
és hogy mikor kell orvoshoz fordulniuk.

Mondja meg a betegnek, hogy infor-
mdlja kezeléorvosdt minden gydgyszer-
rél, amelyet jelenleg szed, vagy

a készitményt megeldzéen szedett.

Ha mUtéti vagy invaziv beavatkozdst
kell elvégezni, a betegnek tdjékoztatnia
kell a kezelborvost a beavatkozdst meg-
eléz6 dabigatran kezelésrél.

MELLEKHATASOK JELENTESE

Amennyiben a készitmény alkalmazdsa sordn bdrmilyen mellékhatdsrdl tudomdst
szerez, kérjlk, azonnal jelentse: az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egész-
ségugyi Intézetnek (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon taldlhatéd online mel-
lékhatds-bejelentd fellleten keresztUl, vagy a honlaprdl letdlthetd mellékhatds-be-
jelentd lapon, amelyet visszakuldhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben
(Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet, 1372 Budapest,

Pf. 450) vagy faxon (+36-1-886-9472);



PRADAXA FELIROI UTMUTATO

vagy bdrmilyen nem-kivénatos eseményt elklldhet a Boehringer Ingelheim International
GmbH aldbbi elérhetéségeire: pv_local_hungary@boehringer-ingelheim.com;
felefonszdm: +36-1-299-8900; fax szam: +36-1-299-8901

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

a gyogyszerligyi hatésagnak, mind a gydgyszercégnek kételessége egymdst
tdjékoztatnia a hozzd beérkezd mellékhatds-bejelentésekrdl.

A mellékhatdsok és nem-kivdnatos események definicidjat az aldbbiakban fog-
laltuk &ssze:

Mellékhatds: a gydgyszerek dital kivaltott kdros és nem kivant hatds. Mellékhatds-
nak min&stlnek a gydgyszerek szokdsos adagoldsa sordin a forgalomba hozatali
engedély szerinti alkalmazdsbdl eredd kdros és nem kivant hatdsokon kivil a
gyogyszerelési hibdbdl, valamint a forgalomba hozatali engedélyben nem sze-
repld felhaszndldsbdl eredd kdros, nem kivant hatdsok is, beleértve a gydgyszer
helytelen haszndlatdt és az azzal vald visszaélést,

Nemkivanatos esemény: a beteg egészségi dllapotaban bekdvetkezett kedvezéit-
len vdaltozds az adott gydgyszerkészitmény alkalmazdsa sordn, amely nem all szUk-
ségszerlien ok-okozati dsszefuggésben az alkalmazott kezeléssel. Nemkivanatos
esemény lehet bdrmilyen kedvezdtlen és nem vart vizsgdlati eredmény (pl.: kdros
laboratdérium eltérések vagy kdros képalkotd diagnosztikai leletek), tlinet, vagy be-
tegség, illetve az alapbetegség felldngoldsa, amely idében 6sszeflgg a gydgyszer
alkalmazdsdaval, fuggetlentl attdl, hogy feltételeznek-e ok-okozati dsszefliggést a
gyogyszerrel, vagy sem.
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