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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
 ידי פנייה לבעל הרישום: -על םתן לקבלני כמו כן,

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

4.4 Special warnings and precautions for use 

… 

Patients with antiphospholipid syndrome 
 
Direct acting Oral Anticoagulants (DOACs) including dabigatran etexilate are not 
recommended for patients with a history of thrombosis who are diagnosed with 
antiphospholipid syndrome. In particular for patients that are triple positive (for lupus 
anticoagulant, anticardiolipin antibodies, and anti–beta 2-glycoprotein I antibodies), 
treatment with DOACs could be associated with increased rates of recurrent thrombotic events 
compared with vitamin K antagonist therapy. 
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 :ןעדכונים בעלון לצרכ
 
 שימוש בתרופההלפני . 2
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 לפני הטיפול בפרדקסה ספר לרופא:
 

… 
 
גורמת לסיכון ה ןמחלה הנקראת תסמונת אנטי פוספוליפיד (הפרעה של מערכת החיסוכי הינך סובל מלך  ידועאם  -

 טיפול.האם נדרש לשנות את השיחליט  על מנתלרופא על כך  ספרקרישי דם), היווצרות מוגבר ל
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