PRIRUCKA PRE PREDPISUJUCEHO LEKARA
pre lieky s obsahom dabigatran-etexilatu
na primdrnu prevenciu Zilovych frombembolickych prihod (VTE)

Schvdlené SUKL: 02/2025

Odporucania v tejto prirucke pre predpisujuceho lekdra sa tykajd indikdcie:
. primdrna prevencia zilovych trombembolickych prihod s uzivanim jedenkrat
denne

Priru¢ka informuje o odporac¢aniach na uzZivanie liekov s obsahom dabigatran-etexilatu
s cielom minimalizovat riziko krvdcania:

. Indikacia

. Kontraindikdcie

J Perioperacny manazment

. Davkovanie

. Osobitné skupiny pacientov s potencidine zvysenym rizikom krvdcania
. Koagulacné testy a ich interpretacia

. Preddavkovanie

. ManazZzment krvdcavych komplikdcii

J Karta pacienta a rady pre pacienta

Této priru¢ka pre predpisujiceho lekdra nenahrddza Sthrn charakteristickych viastnosti
liekov s obsahom dabigatran-etexildtu.

INDIKACIA

Primdrna prevencia zilovych trombembolickych prihod u dospelych pacientov, ktori
podstupili elektivnu celkovi chirurgickd ndhradu bedrového kibu alebo celkovi chirurgickd
ndhradu kolena (pVTEp).

KONTRAINDIKACIE

J Precitlivenost na liecivo alebo na ktordkolvek z pomocnych I&tok
. Z&vaznd porucha funkcie obliciek (klirens kreatininu (CrCl) < 30 mi/min;
.. <05 ml/s)
. Aktivne klinicky signifikantné krvécanie
. Lézie alebo stavy, ak sa povazuju za vyznamny rizikovy faktor velkého krvdcania.
Toto mbze zahfhat;
* sUcasny alebo neddvny gastrointestindiny vred
e pritomnost zhubnych nddorov s vysokym rizikom krvdcania
* neddvne poranenie mozgu alebo miechy
* neddvny chirurgicky vykon na mozgu, mieche alebo ociach
¢ neddvnu intrakranidinu hemordgiu
* zndme alebo suspekiné ezofagedine varixy
« arteriovendzne malformdcie
e vaskuldrne aneuryzmy alebo zadvazné intraspindine alebo intracerebrdine
vaskuldrne abnormality
. SUbeznd liecba akymikolvek inymi antikoagulanciami, napr.
* nefrakcionovanym heparinom (UFH),
* nizkomolekuldrnymi heparinmi (enoxaparin, dalteparin atd’),
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« derivatmi heparinu (fondaparin atd’),
* perordlnymi antikoagulanciami (warfarin, rivaroxabdn, apixabdn atd’),
s vynimkou $pecifickych situdcii. SU to zmeny antikoagulaénej liecby alebo
pripady poddvania takych ddvok UFH, aké sU potrebné na udrzanie priechodnosti
centrdlineho vendzneho katétra alebo artériového katétra alebo pocas
poddvania UFH pocas katétrovej abldcie pri fibrildcii predsient.

. Porucha funkcie pecene alebo ochorenie pecene s ocakdvanym vplyvom na

prezitie.

. SUbeznd lie¢ba nasledovnymi silnym inhibitormi P-gp: systémovo poddvanym
ketokonazolom, cyklosporinom, itrakonazolom, dronedarénom a fixnou
kombindciou glekapreviru/pibrentasviru.

. Pacienti s umelymi ndhradami srdcovych chlopni vyZzadujlci antikoagula&nd liecbu.

DAVKOVANIE

Odporuc¢and dennd ddavka 220 mg dabigatran-etexildatu uzivand ako 2 kapsuly 110 mg jeden-

krat denne

Pacienti po elektivnej
chirurgickej ndhrade
kolena

Pacienti po elektivnej
chirurgickej ndhrade
bedrového kibu

Zaciatok lieCby v den
chirurgického zdkroku
1 - 4 hodiny po ukonéeni
chirurgického zdkroku

jedna kapsula 110 mg
dabigatfran-etexildtu

UdrZiavacia davka od
prvého dna po
chirurgickom zdkroku

220 mg dabigatran-
etexildtu jedenkrat
denne uzivanych ako 2
kapsuly 110 mg

Dizka poddvania
udrZiavacej davky

10 dni

28 - 35 dni

Upozornenie: Ak nie je zabezpecend hemostdza v pooperacnej faze, zaciatok lieCby sa mdé
oddialit. Ak sa lie¢ba nezacne v den chirurgického zdkroku, potom sa ma liecba zacaf
2 kapsulami jedenkrdat denne.

ZNIiZENIE DAVKY

Znizenie davky u osobitnych poluldcii 150 mg dabigatran-etexildtu uzivanych ako 2 kapsuly
75 mg jedenkrat denne

Pacienti so stredne
z&vaznou poruchou
funkcie obliciek

(klirens kreatininu (CrCl)
30 - 50 ml/min)

Pacienti, ktori
sUbeZne uzivaju
verapamil,

amiodardn, chinidin

Pacienti vo veku 75
rokov alebo starsi

Zaciatok lieCby v den
chirurgického zdkroku
1 - 4 hodiny po ukonéeni
chirurgického zdkroku

jedna kapsula 75 mg
dabigatran-etexildtu

Udrziavacia davka od
prvého dna po
chirurgickom zékroku

150 mg dabigatran-
etexildtu jedenkrat
denne uzivanych ako 2
kapsuly 75 mg

Dizka poddvania
udrZiavacej davky

10 dni (ndhrada
kolenného kibu)
alebo 28 - 35 dni
(ndhrada bedrového
kibu)

Verzia 03, 02/2025



U pacientov so stredne zé&vaznou poruchou funkcie obliciek, ktori sa stbezne liecia
verapamilom, sa md zvdzit znizenie ddvky dabigatran-etexildtu na 75 mg jedenkrdt denne.

ODPORUCANIE NA STANOVENIE FUNKCIE OBLICIEK U VSETKYCH PACIENTOV

Pred zaciatkom lie¢by dabigatran-etexildtom sa ma 4 . )
iy ) ) L. , Cockcroftov-Gaultov vzorec

stanovit funkcia obliCiek pomocou vypoctu klirensu

kreatininu (CrCl) pomocou Cockcroftovej-Gaultovej

metddy*, aby sa vylUcili pacienti so zdvaznou (140 -vek (roky) x telesna hmotnost (kg)

poruchou obliciek (t. j. CrCl < 30 mi/min, 1. j. < 0,5 mi/s). (x085 uzien)
72 x kreatinin v sére [&
dl

Pre kreatinin v mg/dl

Funkcia obli¢iek sa md vyhodnotit gj pri podozreni
na znizenie funkcie obliciek poc¢as lieCby (napr. )
hypovolémia, dehydratdcia a v pripade stibezného 123 (le?rr;;‘re:o[sr‘r'ohzlg]]x felesna
uzivania urcitych liekov). (x 0,85 u Zien)

Pre kreatinin v umol/I

kreatinin v sére ( pmol ]
I

PRECHOD Z LIECBY \_ )

Z lie¢by dabigatran-etexildtom na parenterdine antikoagulancid

Pred prechodom na liec¢bu parenterdinymi antikoagulanciami sa odporuca pockat 24 hodin
od podania poslednej ddvky dabigatran-etexildtu.

O > ) 0O

Poslednd dévka o . Zacgnite liecbu injek&nym
. . PocCkajte 24 hodin ; ,
dabigatran-etexilatu antikoagulanciom
a preruste lieCbu
dabigatran-etexildtom

Z lieCby parenterdinymi antikoagulanciami na dabigatran-etexilat

LieCba parenterdinymi antikoagulanciami sa mdé ukoncif a lie¢ba dabigatran-etexildtom sa
md zacat 0 - 2 hodiny pred ¢asom, ked sa md& podat nasledujica davka predchddzajlce;j
lieCby, alebo v Case jej ukoncenia v pripade kontinudinej liecby (napr. infravendzny
nefrakcionovany heparin (UFH)).

0> 0’

Predchddzajuca LieGbu dabigatran-etexildtom Nepoddavajte

liecba injekcnym zaénite 0 - 2 hodiny pred nasledujdcu

antikoagulanciom nasledovnym podanim ddvku injek¢ného
injek&ného antikoagulancia antikoagulancia
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Spoésob poddvania
Kapsuly s obsahom dabigatran-etexildtu sd uréené na perordine pouzitie.

. Kapsuly sa mbézu uzivat s jedlom alebo bez jedla. Maju sa prehitndt v celku a zapif
pohdrom vody, aby sa zabezpedil prechod kapsuly do zaludka.

. Kapsuly neldmte, nezujte ani nevyprdzdiujte pelety z kapsuly, kedze to mdze zvysit
riziko krvdcania.

. Liek s obsahom dabigatran-etexildtu sa mé uchovavat v pdévodnom obale na
ochranu pred vihkostou.

OSOBITNE SKUPINY PACIENTOV S POTENCIALNE ZVYSENYM RIZIKOM KRVACANIA

U pacientov so zvysenym rizikom krvécania (pozri tabulku 1) sa maju ddsledne sledovat
prejavy krvdcania alebo anémie, najmd pri kombindcii rizikovych faktorov. Neobjasnitelny
pokles hemoglobinu a/alebo hematokritu ¢i krvného tlaku md viest k zisteniu miesta
krvécania. Koagulacny test (pozri ast Koagulacné testy a ich interpretdcia) méze pomaoct
identifikovat pacientov so zvysenym rizikom krvdcania, ktoré je vyvolané nadmernou
expoziciou dabigatranu.

Ak sa objavi klinicky zédvazné krvdcanie, liecba sa md& prerusit,
V pripadoch Zivot ohrozujlceho alebo nekontrolovaného krvdcania, ked' je potrebbné rychle
zvrdtenie antikoagula¢ného Ucinku dabigatranu, je k dispozicii Specifické antidotum

idarucizumalb.

Tabulka 1*: Faktory, ktoré mdzu zvysit riziko krvdcania

Farmakodynamické a kinetické faktory Vek = 75 rokov
Faktory zvy$ujuce plazmatické Z&vazné:
hladiny dabigatranu ¢ stredne zdvaznd porucha funkcie obliciek

(80 - 50 ml/min CrCl; t.j. 0,5 - 0,83 ml/s CrCI)f
¢ sUbeznd liecba silnymi P-gpt inhibiftormi (pozri
cast Kontraindikdcie)
¢ sUbeznd liecba miernymi az stredne silnymi
P- gp inhibitormi (napr. amiodarénom,
verapamilom, chinidinom a tikagrelorom)
Menej zavazné:
nizka telesnd hmotnost (< 50 kg)
Kyselina acetylsalicylovd a iné inhibitory
agregdcie krvnych dosticiek ako klopidogrel
NSAID?
SSRI alebo SNRI
Iné lieky, ktoré mdzu narusit hemostdzu
Vrodené alebo ziskané poruchy zrdzanlivosti
Trombocytopénia alebo funkéné poruchy
krvnych dosticiek
Ezofagitida, gastritida, gastroezofagediny reflux
Neddvna biopsia, zadvazny Uraz
Bakteridina endokarditida

Farmakodynamické interakcie

Ochorenia/z&kroky s osobitnymi rizikami
krvécania

* Pre osobitné skupiny pacientov vyZadujuce znizend ddvku pozri ¢ast Davkovanie.
1 CrCl: klirens kreatininu; P-gp: P-glykoprotein, NSAID: nesteroidové antiflogistiké; SSRI: selektivne inhibitory vychytdvania serotoninu;
SNRI: selektivne inhibitory sp&tného vychytdvania serotoninu a noradrenalinu
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PERIOPERACNY MANAZMENT
Chirurgické a invazivne zdkroky

Pacienti, ktori uzivaju dabigatran a podstupujd chirurgicky alebo invazivny zdkrok, maju
zvysené riziko krvécania. Preto sa pri chirurgickych zdkrokoch méze vyzadovat docasné
prerusenie liecby dabigatran-etexildtom.

U pacientov s oblickovou nedostatocnostou méze byt klirens dabigatranu dihsi. Toto sa md
pred akymikolvek zdkrokmi zohladnif,

Akutne chirurgické zdkroky alebo akutne vysetrenia

Poddavanie dabigatran-etexildtu sa md docasne prerusit, Ked' je potrebné rychle zvrdtenie
antikoagula¢ného Ucinku, k dispozicii je Specifické anfidotum dabigatranu idarucizumal.
Prerusenie lie¢by dabigatranom vystavuje pacientov frombotickému riziku, ktoré spdsobuje
ich z&kladné ochorenie. Liecba dabigatran-etexildtom sa mdze opdtovne zacat 24 hodin od
podania idarucizumalbu, ak je pacient klinicky stabilny a ak sa dosiahla adekvatna hemostdza.

Subakutne chirurgické zdkroky

Poddvanie dabigatran-etexildtu sa mé& docasne prerusit. Ak je to mozné, chirurgicky zdkrok sa
md& odlozit najmenej o 12 hodin od podania poslednej davky. Ak sa chirurgicky zdkrok odlozif
nedd, moze sa zvysit riziko krvdcania. Toto riziko krvdcania sa md posudif v porovnani s nutnos-
fou zdkroku.

Elektivne chirurgické zdkroky

Ak je to mozné, poddvanie dabigatran-etexildtu sa md prerusit aspor na 24 hodin pred
invazivnymi alebo chirurgickymi zakrokmi. U pacientov s vys§sim rizikom krvécania alebo pri
z&vaznych chirurgickych zdkrokoch, pri ktorych méze byt potrebnd Upind hemostdza, zvdzte
ukoncenie poddvania dabigatran-etexildtu na 2 — 4 dni pred chirurgickym zdkrokom. Zasady
na ukoncenie lieCby ndjdete v tabulke 2.

Tabulka 2: Zasady na ukoncenie liecby pred invazivnym alebo chirurgickym zdkrokom

Funkcia obli¢iek Odhadovany poléas Ukonéenie poddvania dabigatran-etexildtu pred
(CrCl ml/min) (v hodindch) elektivnym chirurgickym zdkrokom
Vysoké riziko Standardné riziko

krvécania alebo velky
chirurgicky z&krok

=80 ~13 2 dni vopred 24 hodin vopred
>50-<80 ~15 2 - 3 dni vopred 1 - 2 dni vopred
=30-<580 ~18 4 dni vopred 2 - 3 dni vopred (> 48 hodin)
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Spindina anestézia/epidurdlna anestézia/lumbdlna punkcia

Vykon, ako je spindina anestézia, si mdze vyzadovat Uplnd funkciu hemostdzy. Riziko spindinych
alebo epidurdinych hematémov sa mdze zvysit v pripadoch fraumatickych alebo opakova-
nych punkcii a predizenym pouzivanim epidurdinych katétrov. Po odstréneni katétra md pred
podanim prvej davky dabigatran-etexildtu uplyndt interval minimdine 2 hodin. Tito pacienti si
vyzaduju castejSie sledovanie neurologickych prejavov a priznakov spindinych alebo epidurdl-
nych hematémov.

KOAGULACNE TESTY A ICH INTERPRETACIA

Pri liecbe dabigatran-etexil&tom nie je potrebny rutinny monitoring antikoaguldcie. V
pripadoch podozrenia na preddvkovanie alebo u pacientov lieCenych dabigatran-etexildtom,
prijatych na pohotovost alebo pred chirurgickym zdkrokom, mdze byt vhodné posudit
antikoagulacny stav.

. Medzindrodny normalizovany pomer (International Normalised Ratio, INR)
U pacientov uzivajucich dabigatran-etexildt je test INR nespolahlivy a nemd
sa vykonat,

. Aktivovany parcidlny tromboplastinovy ¢as (Activated Partial Thromboplastin Time,
aPTT)
Test aPTT poskytuje priblizné uréenie stavu antikoaguldcie, ale na presné urcenie
antikoagula¢ného Ucinku nie je vhodny.

. Dilu¢ny trombinovy ¢as (Dilute Thrombin Time, dTT), frombinovy ¢as (Thrombin
Time, TT), ekarinovy koagula¢ny ¢as (Ecarin Clotting Time, ECT)
Existuje Uzka suvislost medzi plazmatickou koncentrdciou dabigatranu a mierou
antikoagulacného Ucinku. Na kvantitativne stanovenie plazmatickych
koncentrdcii dabigatranu sa vyvinulo niekol'ko testov kalibrovanych na dabigatran,
ktoré su zaloZzené na merani dTT. Hodnota dilu¢ného TT (dTT) > 67 ng/ml
plazmatickej koncentrdcie dabigatranu pred uzitim nasledujacej ddavky lieku sa
mobze spdjaf so zvysenym rizikom krvacania. Referenéné hodnoty dTT
nenaznacuju klinicky vyznamny antikoagulacny Uc¢inok dabigatranu. TT a ECT
mozu poskytndt uzitocné informdcie, no testy nie su standardizované.

Tabulka 3: Hranicné hodnoty testov koaguldcie v case minimdinej koncentrdcie (1. j. pred
dalsim uzitim lieku), ktoré sa mdzu spdjat so zvysenym rizikom krvdcania.

Upozornenie: v prvych 2 - 3 dnoch po chirurgickom zdkroku médze byt variabilita testov vacsia,
preto sa vysledky maju interpretovaf opatrne.

Test (v ¢ase minimdlnej koncentrdcie)

dTT (ng/ml) > 67
ECT (x-ndsobok hornej hranice normy) Ziadne Udaje*
aPTT (x-ndsobok hornej hranice normy) >13
INR Nemda sa robif

* ECT sa nemeral u pacientov uzivajdcich ddvku 220 mg dabigatran-etexilatu jedenkrdt denne na prevenciu VTE po chirurgickej
ndhrade bedrového kibu alebo kolena.
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Dolezitost ¢asu odberu vzorky krvi: Antikoagulacné parametre sd zAvislé od Casu, ked bola
odobratd vzorka krvi, a zdroven od casu, ked bola podand predchddzajuca davka. Vzorka krvi
odobratd 2 hodiny po uziti dabigatran-etexildtu (~ maximdina hodnota koncentrdcie) bude
vykazovat iné (vyssie) vysledky vo vietkych koagula&nych testoch v porovnani so vzorkou

krvi odobratou 20 - 28 hodin (minimdina hodnota koncentrdcie) po uziti rovnakej déavky.

PREDAVKOVANIE

V pripade podozrenia na preddvkovanie mdzu koagulacné testy pomaoct posudif stav
koaguldcie. Nadmernd antikoaguldcia méze vyzadovat prerusenie lieCby dabigatran-
etexildtom. KedZe dabigatran sa vylucuje prednostne rendinou cestou, musi sa udrziavaf
adekvdtna diuréza. Kedze vazba na proteiny je nizka, dabigatran mdze byt dialyzovany; v
klinickych studidch nebol klinickymi skisenostami dostatocne preukdzany prinos tohto
pristupu. Preddvkovanie dabigatranom médze viest k hemordgii. V pripade hemoragickych
komplikdcii sa liecba musi prerusit a zistit zdroj krvacania (pozri ast Manazment krvdcavych
komplikdacii). Na znizenie absorpcie dabigatran-etexildtu mozno zvdzit vieobecné podporné
opatrenia, ako je perordine podanie aktivneho uhlika.

MANAZMENT KRVACAVYCH KOMPLIKACIi

V pripadoch, ked' je potrebné rychle zvrdtenie antikoagulacného Ucinku dabigatranu (Zivot
ohrozujuce alebo nekontrolované krvacanie alebo pri nidzovom chirurgickom/urgentnom
zAkroku), je k dispozicii $pecifické antidotum idarucizumalb.

V z&vislosti od klinického stavu sa md aplikovat vhodnd standardnd liecba, ako je chirurgickd
hemostdza a ndhrada objemu krvi. V pripadoch, ked' je pritomnd trombocytopénia alebo ked’
sa pouzivali protidostickové lieky s dihodobym Ucinkom, sa mdze zvdzit pouzitie Cerstvej

pinej krvi, Cerstvej zmrazenej plazmy a/alebo koncentrdtov krvnych dosticiek. Mozno zvdzif
podanie koncentrétov koagulacného faktora (aktivovanych alebo neaktivovanych) alebo
rekombinantného faktora Vlla. Klinické Udaje su vsak velmi obmedzené.

Karta pacienta a rady pre pacienta

V baleni lieku s obsahom dabigatfran-etexildtu sa vasim pacientom poskytuje Karta pacienta.
Pacient md& byt pouceny, aby Kartu pacienta nosil stéle pri sebe a aby ju ukdzal pri ndvsteve
lekdra. Pacient md byt pouceny o dblezitosti dodrziavania pokynov a o priznakoch krvécania
a o tom, kedy md& vyhladaf lekdrsku pomoc.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hidsenie podozreni na neziaduce reakcie po registrdcii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,

aby hldsili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu lieiv, Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie,

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava, tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej strdnke www.sukl.sk
v Casti Bezpec&nost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formuldr na
elektronické poddvanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hidsenim podozreni na
neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neZiaduce reakcie mdzete hldsit aj drZitelovi rozhodnutia o registrécii lieku.
Kontaktné udaje ndjdete v tabulke nizsie.

Nazov lieku
Dabahib 75 mg
tvrdé kapsuly
Dabahib 110 mg
tvrdé kapsuly
Dabahib 150 mg
tvrdé kapsuly

Spoloénost

G.L. Pharma Slovakia, s. 1. 0.,
Stromovd 13
831 01 Bratislava

Kontakt

e-mail: hlasenie@gl-pharma.sk
tel.: +421 2 3810 47 48

Dabigatran

etfexilate Accord 75
mg tvrdé kapsuly
Dabigatran

efexilate Accord

110 mg tvrdé kapsuly
Dabigatran

etfexilate Accord

150 mg tvrdé kapsuly

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de
Barcelona s/n,

Edifici Est, 6a Planta,
Barcelona, 08039
Spanielsko

ProFound Bratislava, s.r.o.
Pestovatelskd 2,

Air Office A

821 04 Bratislava

e-mail:
accord.pv@tepsivo.com
tel.: +421 948 205 083

Dabigatran

efexilate Glenmark
75 mg tvrdé kapsuly
Dabigatran

efexilate Glenmark
110 mg tvrdé kapsuly
Dabigatran

efexilate Glenmark
150 mg tvrdé kapsuly

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b
140 78 Praha 4
Ceskd republika

GLENMARK

PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.
Tomd&sikova 64

831 04 Bratislava 3

Slovenskd republika

e-mail:
Slovak.PVG@glenmarkpharma. com
Tel.. +421 2 20 255 041

Dabigatran Etexilate
Viatris 75 mg

tvrdé kapsuly
Dabigatran Etexilate
Viatris 110 mg

tvrdé kapsuly
Dabigatran Etexilate
Viatris 150 mg

tvrdé kapsuly

Viatris Limited, Damastown
Industrial Park, Mulhuddart,
Dublin 15, DUBLIN, irsko

Viatris Slovakia s.r.o.

Bottova 7939/2A

811 09 Bratislava

e-mail: pv.slovakia@viatris.com
tel: +421 917 337 974

Daroxomb 110 mg
Daroxomb 150 mg

Verzia 03, 02/2025

Zentiva, k.s.

Zentiva, a.s.
Einsteinova 24

851 01 Bratislava
tel.: +421 239 183 010

e-mail: recepcia.slovakia@zentiva.com



Nézov lieku

Daxanlo 756 mg
tvrdé kapsuly
Daxanlo 110 mg
tvrdé kapsuly
Daxanlo 150 mg
tvrdé kapsuly

Spoloénost

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

Kontakt

KRKA Slovensko, s.r.o.

KaradziCova 8

821 08 Bratislava

tel.: +421 2 571 04 501

e-mail: pharmacovigilance.sk@krka.biz

Danengo 75 mg tvrdé
kapsuly

Danengo 110 mg tvrdé
kapsuly

Danengo 150 mg tvrdé
kapsuly

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 5
27472 Cuxhaven
Nemecko

KRKA Slovensko, s.r.o.

KaradziCova 8

821 08 Bratislava

tel.: +421 2 571 04 501

e-mail: pharmacovigilance.sk@krka.biz

Gribero 75 mg
tvrdé kapsuly
Gribero 110 mg
tvrdé kapsuly
Gribero 150 mg
tvrdé kapsuly

Sandoz Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57, 1000 Lublana,

Slovinsko

Sandoz d.d. organiza¢nd zlozka,

Zizkova 22B, 811 02 Bratislava

fel.: +421 2 48 200 600

e-mail:
bezpecnost.pacienta.slovensko@sandoz.com

Pradaxa 75 mg
tvrdé kapsuly
Pradaxa 110 mg
tvrdé kapsuly
Pradaxa 150 mg
tvrdé kapsuly
Pradaxa 20 mg
obaleny granuldt
Pradaxa 30 mg
obaleny granuldt
Pradaxa 40 mg
obaleny granuldt
Pradaxa 50 mg
obaleny granuldt
Pradaxa 110 mg
obaleny granuldt
Pradaxa 150 mg
obaleny granuldt

Boehringer Ingelheim
International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim nad Rynom

Nemecko

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, 0.z, Landererova 12, 811 09
Bratislava

email:
info.brt@boehringer-ingelheim.com
fel:+421 2581012 11

TELEXER 110 mg
tvrdé kapsuly
TELEXER 150 mg
tvrdé kapsuly

Gedeon Richter Plc.
Gydmrdi Ut 19-21
1103 Budapest
Madarsko

Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.,
Karadzicova 10, 821 08 Bratfislava
e-mail: richtergedeon@richterg.sk
tel.: +421 2 5020 58 01

Dabigatran-etexilat
STADA

Arzneimittel 75 mg
tvrdé kapsuly
Dabigatran-etexilat
STADA

Arzneimittel 110 mg
tvrdé kapsuly
Dabigatran-etexilat
STADA

Arzneimittel 150 mg
tvrdé kapsuly

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Nemecko

STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Digital Park Ill., Einsteinova 19

851 01 Bratislava

e-mail: neziaduceucinky@stada.sk
tel.: +421 2 5262 1933

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v Case schvdlenia prirucky. Pri predpisova-
ni lieku sa, prosim, riadte aktudinym kategorizacnym zoznamom a dostupnostou liekov.
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