Szanowna Pani Doktor,

Szanowny Panic Doktorze,

Warszawa, 18 wrzesnia 2018 r.

W imieniu Boehringer Ingelheim International GmbH przekazujemy
informacje o zmianach wprowadzonych przez Europejska Agencje Lekow
do referencyjnych informacji o leku, ktére dotycza produktu leczniczego
Pradaxa® i zostaly uwzglednione w wersji nr 001-19 Przewodnikow dla
Lekarzy.

Aktualna wersja to dwa Przewodniki dla Lekarzy:

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

e prewencja udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych
pacjentow z niezastawkowym migotaniem przedsionkow

o leczenie zakrzepicy zyl glebokich (ZZG) i zatorowosci plucnej
(ZP) oraz prewencji nawrotéw ZZG i ZP u dorostych (ZZ.G/ZP).

Przewodnik zawiera zmiang w stosunku do poprzedniej wersji wynikajaca
z zakonczonego 1 opublikowanego badania REDUAL-PCI.

Aktualizacja polega na dopisaniu w punkcie ..Dawkowanic” informacji nt.
przezskornej interwencji wiencowej z implantacja stentow u pacjentow
z migotaniem przedsionkow:

U pacjentow z niezastawkowym migotaniem przedsionkow po przezskornej
interwencji wiencowej z implantacjqg stentow, w celu zapobiegania udarowi
nwigzanemu z migotaniem przedsionkow (SPAF) mozna stosowac produkt
leczniczy PRADAXA® w skojarzeniu z lekiem przeciwplytkowym po
osiggnieciu hemostazy. "

Oraz na uzupelnieniu sekcji ,,Przeciwwskazania™ o informacje na temat
lacznego stosowania dabigatranu oraz nicfrakcjonowanej heparyny w trakcie
ablacji cewnikowej u pacjentéw z migotaniem przedsionkdw.
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2) Przewodnik dla lekarzy przepisujacych produkt leczniczy Pradaxa®
we wskazaniu:

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

Przewodnik zawiera niewielkg zmiang w stosunku do poprzedniej wersji
polegajaca na uzupetnieniu sekcji ,,Przeciwwskazania” o informacjg na
temat tacznego stosowania dabigatranu oraz niefrakcjonowanej heparyny
w trakcic ablacji cewnikowej u pacjentow z migotaniem przedsionkow.

Prosimy o zapoznanie si¢ z trescia Przewodnika, ktéra jest dostepna na
stronie  internetowej Boehringer Ingelheim Spilka z  o.0.
www.boehringer-ingelheim.pl w zakladce Bezpieczenstwo Lekow.

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

7 wyrazami szacunku,

Dr Iwona Bednarczyk

Dyrektor Medyczny
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