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Warszawa, 21 marca 2018

Szanowna Pani Doktor,

Szanowny Panie Doktorze,

w imieniu Boehringer Ingelheim International GmbH przekazujemy Boehringer Ingelheim
informacje o zmianach wprowadzonych przez Europejska Agencj¢ Lekow do Sp.zo.0
referencyjnej informacji o leku, ktére dotycza produktu leczniczego Pradaxa” 1 Klimczaka str.

i zostaly uwzglednione w wersji nr 001-18 Przewodnikéwdla Lekarzy. Ot ARSIV
Phone: +48 22 699 0 699
Aktualna wersja to dwa Przewodniki dla Lekarzy: Fax:  +48 22699 0 668

1) Przewodnik dla lekarzy przepisujacych produkt leczniczy Pradaxa” we
wskazaniach:

e prewencja udarow i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentow
z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw

e leczenie zakrzepicy zyl glebokich (ZZG) i zatorowosci plucnej (ZP)
oraz prewencji nawrotéow ZZG i ZP u dorostych (ZZG/ZP)

2) Przewodnik dla lekarzy przepisujacych produkt leczniczy Pradaxa” we
wskazaniu:

e prewencja pierwotna zylnych powiklan zakrzepowo-zatorowych u
dorostych pacjentéw po przebytej planowej aloplastyce calkowitej
stawu biodrowego lub kolanowego.

Przewodniki nadal zawierajg informacje o dostgpnosci idarucyzumabu
(Praxbind) - swoistego czynnika odwracajacego dzialanie dabigatranu ( Pradaxa)
oraz przypominajg wazne informacje o zasadach stosowania produktu leczniczego
Pradaxa, takie jak:

e  postepowanie okotooperacyjne

e dawkowanie

e  szczegllne grupy pacjentdw o potencjalnie wyzszym ryzyku krwawienia

e  badania czynnosci ukfadu krzepnigcia i interpretacja wynikéw

e informacja o Karcie Pacjenta otrzymujacego produkt leczniczy

PRADAXA®

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. z siedziba przy ul. F. Klimczaka 1,02-797 Warszawa, wpisana do rejestru przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sadowego przez
Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, XIIl Wydzial Gospodarczy, pod nr KRS 0000017946, NIP 521-053-29-35, o kapitale zakladowym w wysokosci 6 548 000,00 z!.



W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt telefoniczny
(+48 22 699 0 699), poprzez strong internetowa (www.boehringer-ingelheim.pl) lub
z Przedstawicielami Medycznymi firmy Boehringer Ingelheim.

7 wyrazami szacunku,

Anna Michalowska

Dyrektor Medyczny

Boehringer Ingelheim Marketing Sp. z 0.0. z siedziba przy ul. F. Klimczaka 1, 02-797 Warszawa, wpisana do rejestru przedsigbiorcéw Krajowego Rejestru
Sadowego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, XlIl Wydzial Gospodarczy, pod nr KRS 0000139249, NIP 521-32-20-685, o kapitale zakladowym
w wysokosci 4 000 000,00 zl.



