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dovolte, abychom Vas informovali, ze dne 1.6.2024 vejde v platnost a G¢innost dohoda o nejvyssich
cenach vyrobce lécivého pripravku (dale jen ,DNCV*) uzaviena se zdravotnimi pojiStovnami tykajici
se léc¢ivého pripravku PRADAXA 150MG CPS DUR 60X1 a PRADAXA 110MG CPS DUR 60X112,

Na zakladé této dohody dojde ke zméné ceny vyrobce a souvisejiciho doplatku.

Nova nakupni cena bude v distribuci nastavena od 24. 5. 2024.

Pfehled stavajicich a novych nakupnich cen, Ghrad a doplatk( uvadime nizZe:

Nakupni cena v¢. OP Uhrada vé. OP a Maximalni vyse
a DPH platna DPH platna doplatku (Kc)
Kéd SUKL Nazev lé¢ivého pripravku
do od do od do od
23.5.2024 | 24.5.2024 | 31.5.2024 | 1.6.2024 | 31.5.2024 | 1.6.2024
0168373 | PRADAXA 150MG CPS DUR 60 668,06 354,44 742,84 453,60 84,04 0,00
0029328 | PRADAXA 110MG CPS DUR 60 558,30 261,12 632,09* | 334,43* 77,19 0,00

*zvysena Uhrada

Chtéli bychom Vas upozornit, ze nevydana baleni za pdvodni cenu nebudou zpétné kompenzovéana,
proto bychom Vas chtéli laskavé pozadat o optimalizaci skladovych zasob.

Dékujeme za spolupraci.

Za Boehringer Ingelheim, spol. s r.o.

Ing. Jana Trnovska

Product Manager

1 https://smlouvy.gov.cz/smlouva/28564327

2 https://smlouvy.gov.cz/smlouva/28613875

Ing. Klara Koubkova

Pricing Manager


https://smlouvy.gov.cz/smlouva/28564327
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Zkracena informace o pripravku PRADAXA®:

Slozeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje 75/110/150mg dabigatran-etexilat. Indikace: Primarni
prevence zilnich tromboembolickych pfihod u dospélych pacientd, ktefi podstoupili elektivni totalni
nahradu ky€elniho nebo kolenniho kloubu (pVTEp). Prevence cévni mozkové piihody a systémové
embolie u dospélych pacientd s nevalvularni fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory jako
je cévni mozkova pfihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka (TIA) v anamnéze; vék > 75 let; srde¢ni
selhani (NYHA tfida > I1); diabetes mellitus; hypertenze (SPAF). Lécba hluboké Zilni trombdzy (DVT)
a plicni embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE u dospélych pacientt.*Lécba Zilnich
tromboembolickych pfihod (VTE) a prevence recidivujicich VTE u pediatrickych pacientl od
okamziku, kdy je dité schopno polykat mékkou stravu do 18 let véku. Davkovani a zptisob podani:
pVTEp: Doporu¢ena davka je 220 mg 1x denné. Peroraini |éCbu je tfeba zahajit béhem 1 - 4 hodin
po ukonceni operace podanim 1 tob. po 110 mg, poté je nutno pokracovat 2 tob. 1x denné po
celkovou dobu 10 dni po elektivni nahradé kolenniho kloubu a 28 - 35 dni po nahradé kycelniho
kloubu. Pro nasledujici pacienty je doporu¢ena denni davka 150 mg, uzivana jednou denné ve
formé 2 tob. po 75 mg: se stf. t&ézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu, CrCL 30 - 50
ml/min); souc¢asné uzivaji verapamil, amiodaron, chinidin; vék 75 let nebo starsi. U pacient( se stf.
téZkou poruchou funkce ledvin a souc¢asné Ié¢enych verapamilem zvazit snizeni davky na 75 mg
denné. SPAF: Doporu¢ena denni davka je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2 x denné). Lécba musi byt
dlouhodoba. DVT/PE: Doporucena denni davka je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2 x denné) po lécbé
parenteralnim antikoagulanciem = 5 dni. Délka IéCby je individualni po posouzeni pfinosu vs. rizika
lécby.*Lécba VTE a prevence recidivujicich VTE u pediatrickych pacient(: Doporué¢ena davka
tobolek dabigatran-etexilatu vychazi z véku a télesné hmotnosti pacienta. Tobolku polykat celou,
neotvirat, protoZe tim muaze byt zvySeno riziko krvaceni. Davka 220 mg (1 tob. po 110 mg 2x denné)
- vék 80 let a vyssi, souCasné uzivani verapamilu. Pro nasledujici pacienty by méla byt zvolena
denni davka pfipravku 300 mg nebo 220 mg dle individualniho posouzeni rizika tromboembolie nebo
rizika krvaceni: vék 75 - 80 let; stf. tézka porucha funkce ledvin; gastritida, ezofagitida nebo
gastroezofagedlni reflux; ostatni se zvySenym rizikem krvaceni. Funkce ledvin by méla byt
zhodnocena vypocétem CrCL pfed zahajenim IéCby, aby byli vylou€eni pacienti s tézkou poruchou
funkce ledvin (tj. CrCL < 30 ml/min). *U pediatrickych pacientt s eGFR < 50 ml/min/1,73 m? je |é¢ba
dabigatran-etexilatem kontraindikovana. U pacientd Iééenych pfipravkem Pradaxa by méla byt
funkce ledvin posouzena nejméné 1x ro€né nebo cEastéji podle potfeby. *Kontraindikace:
Hypersenzitivita na IéCivou nebo pomocnou latku pfipravku; tézka porucha funkce ledvin (CrCL< 30
ml/min);*eGFR < 50 ml/min/1,73 m? u pediatrickych pacientu; klinicky vyznamné aktivni krvaceni;
organické |éze nebo stavy, jestlize jsou povazovany za vyznamné rizikové faktory zavazného
krvaceni. Mohou to byt nedavné gastrointestinalni ulcerace, pfitomnost malignich nador( s vysokym
rizikem krvaceni, nedavné poranéni mozku nebo patefe, nedavny chirurgicky vykon v oblasti mozku,
patefe nebo oka, nedavné intrakranialni krvaceni, znama pfitomnost nebo podezieni na jicnové
varixy, arteriovendzni malformace, cévni aneurysmata nebo zavazné intraspinalni ¢i intracerebralni
cévni anomadlie; soubézna lécba jinymi antikoagulancii napf. nefrakcionovany heparin,
nizkomolekularni hepariny, derivaty heparinu, peroralni antikoagulancia kromé zvlastnich situaci,
kdy dochazi ke zméné antikoagulacni I1é€by nebo je nefrakcionovany heparin podavan v davkach
nutnych k udrzeni prichodnosti centralnich zilnich nebo arterialnich katetrd; porucha funkce jater
nebo jaterni onemocnéni ovliviujici preZiti; soub&zna léEba systémové podavanym ketokonazolem,
cyklosporinem, itrakonazolem, dronedaronem a fixni kombinaci davek glekapreviru/pibrentasviru,
umeéld nahrada srde¢ni chlopné vyzadujici antikoagulaéni 1éCbu. Zvlastni upozornéni:
Nedoporuéuje se podavat pacientim s dvojnasobnym zvySenim hodnot jaternich testl nad horni
hranici normy. Dabigatran 150 mg 2x denné byl spojen s vy3Sim vyskytem zavaznych
gastrointestinalnich krvaceni. Pozorovano u pacientd 75 let a starSich. K prevenci mozno podat PPI.
Opatrné podavat u pacientt se zvySenym rizikem krvaceni. Faktory zvysuijici riziko krvaceni: vék 2
75 1., CrCL 30 - 50ml/min., sou¢asné podavani inhibitort glykoproteinu P (napf. amiodaronu,
chinidinu, verapamilu). Zvlastni upozornéni u krvacivych komplikacich — antikoagulancii indukovana
nefropatie u pacientll s predisponujicimi rizikovymi faktory. *u pediatrickych pacientd nebylo
zkoumano, ale mGze zvysit riziko krvaceni, hmotnost < 50 kg, ASA, klopidogrel, tikagrelor, NSAID,
SSRI, SNRI, jiné léky ovliviiujici hemostazu, poruchy koagulace, trombocytopenie, poruchy funkce
trombocytd, nedavna biopsie, zavazné zranéni, bakterialni endokarditida. Akutni chirurgicky a jiny
vykon: 1é€bu do€asné prerusit; pokud je to mozné, vykon odloZit nejméné o 12 hod. Nedoporucuje
se podavat u pacient podstupujicich anestezii s pooperacnim ponechanim epiduralné zavedeného
katetru. Interakce: Nefrakcionovany heparin, nizkomolekularni heparin a derivaty heparinu,
(fondaparinux, desirudin), trombolytika, antagonisté vitaminu K, rivaroxaban nebo jina peroralni
antikoagulancia, latky ovliviiujici agregaci krevnich desti¢ek (GPIIb/llla, tiklopidin, prasugrel,
tikagrelor, dextran a sulfinpyrazon) — Zzadné nebo omezené zkuSenosti a muze byt zvySené riziko
krvaceni. Sou¢asné podavani ASA, klopidogrelu, NSAID zvySuje riziko krvaceni. Dabigatran-etexilat
a dabigatran nejsou metabolizovany v systému cytochromu P450, proto nejsou predpokladany
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souvisejici Iékové interakce. Inhibitory glykoproteinu P: amiodaron, verapamil, chinidin, ketokonazol,
dronedaron, klarithromycin, tikagrelor,*posakonazol — peclivé sledovani, k identifikaci zvySeného
rizika krvaceni mozno pouzit aPTT a dTT testy. Vyhnout se sou¢asnému podavani se silnymi
induktory glykoproteinu P (tfezalka teckovana, karbamazepin, rifampicin,*fenytoin). Nezadouci
ucinky: Nejcastéji hlaSenym je krvaceni. Hlaseny jako casté: hemoglobin snizeny, abnormalni
jaterni funkce/funkéni jaterni testy (pVTEp); anémie, bolest bficha, prdjem, nauzea (SPAF);
epistaxe, dyspepsie, gastrointestinalni krvaceni, kozni krvaceni, urogenitalni krvaceni (SPAF,
DVT/PE); rektalni krvaceni (DVT/PE); *anémie, trombocytopenie, vyrazka, kopfivka, hematom,
epistaxe, prGjem, dyspepsie, nauzea, refluxni choroba jicnu, zvraceni, jaterni enzymy zvySené,
alopecie (VTE a prevence recidivujicich VTE u ped. p). Zvlastni opatfeni pro uchovavani:
Uchovavat v plivodnim obalu, chranit pfed vihkosti. Datum posledni revize textu: 11.12.2023.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein,
Némecko. Registraéni €.: Pradaxa 75 mg EU/1/08/442/001-002; Pradaxa 110 mg
EU/1/08/442/005-007; Pradaxa 150 mg EU/1/08/442/011. Vydej pouze na lékarsky predpis.
Pripravek je ¢astecné hrazen z prostredktl verejného zdravotniho pojisténi. Pfed podanim se
seznamte s Uplnou informaci o pripravku.

Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., Purkynova 2121/3 - 110 00 Praha 1; www.boehringer-
ingelheim.cz;

MEDInfo.CZ@boehringer-ingelheim.com

*V8imnéte si, prosim, zmény v informacich o lIéCivém pripravku

SPC Pripravku Pradaxa 150 mg, Pradaxa 110 mg
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