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   Capsulesmg 75Pradaxa , רשל התכשי עלונים ןהנדון: עדכו

 ,רופא/ה יקר/ה, רוקח/ת יקר/ה

התכשיר  שלובעלון לצרכן בעלון לרופא  ןעל עדכוישראל בע"מ מבקשת להודיעכם בורינגר אינגלהיים  חברת 
 בנדון.

 :לתכשיר בישראל ההרשומ ההתוויה

Primary prevention of venous thromboembolic events in adult patients who have undergone 
elective total hip replacement surgery or total knee replacement surgery. 
 

 השינויים המשמעותיים ביותר בעלונים סומנו מטה.
 

 . לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות ונשלח ניםהמעודכ ניםהעלו
 י פנייה לבעל הרישום: יד-על םניתן לקבל כמו כן,

 .09-9730500 טלפוןוב, הרצליה פיתוח 89בורינגר אינגלהיים ישראל בע"מ, רח' מדינת היהודים 
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 עדכונים בעלון לרופא:

4.3 Contraindications 
… 

• Concomitant treatment with any other anticoagulants e.g. unfractionated heparin 
(UFH), low molecular weight heparins (enoxaparin, dalteparin etc), heparin derivatives 
(fondaparinux etc), oral anticoagulants (warfarin, rivaroxaban, apixaban etc) except 
under specific circumstances. These are switching anticoagulant therapy (see section 4.2), 
when UFH is given at doses necessary to maintain an open central venous or arterial 
catheter or when UFH is given during catheter ablation for atrial fibrillation (see section 
4.5) 

… 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
… 
 
Anticoagulants and antiplatelet aggregation medicinal products 

… 

UFH can be administered at doses necessary to maintain a patent central venous or arterial 
catheter or during catheter ablation for atrial fibrillation (see section 4.3). 

… 

 :ןעדכונים בעלון לצרכ
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 אין להשתמש בתרופה אם:
… 

 
  הנך נוטל תרופות נוגדות קרישה אחרות, כגון: וורפרין)warfarin ) המוכר כקומדין), ריברוקסבאןrivaroxaban ,(

בזמן שמוחדר לך צנתר ורידי או עורקי  ,הפרין למעט כאשר חל שינוי בטיפול נוגד קרישה או apixaban)אפיקסבאן (
או במהלך הסדרת  קצב הלב שלך על ידי הליך רפואי, הנקרא  ואתה מקבל דרכו הפרין על מנת להשאירו פתוח

 אבלציית צנתר, בעקבות פרפור פרוזדורים
… 


