MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE| REPUBLIKY

Slovenska asociacia
srdcovych arytmii

PRAVIDLA PRE PRESKRIPCIU NOAK

PLATNE oD 1.4.2024




Indikacné obmedzenia platné v SR do 1.4.2024

Hradena liecba sa méze indikovat™

1. Na prevenciu Zilovich trombosmbolickich prihod u pacientov po glekiivng) aloplastike bedroveho alebo
kolenneho klbu;
2. Na prevenciu cievne] mozgovej prihody a systemove) embolizacie v dospelych pacientov = nevalvulimon
fibnlacion predsieni s aspofl jednvm z nasledovnych nizikovvech faktorov:
a) prekonand mozgova prihoda, tranzitdrny ischemicky atak alebo systémova embolizicia (SEE),
) giekina frakeia favej komory < 40%,
c)  symptomaticke srdcové zlvhanie = 2 podla NYHA,
d) wek=75 rokov alebo
e) wek = 65 rokov 5 jednym z nasledovnych ochoreni: diabetes mellitus, ochorenie koronamych
artérii alebo hypertenzia.
Pri indikaciach podla pismen b) aF e) sa vyZaduje siasné splnenie aspofi jednej z tichto podmienok:
1. chronicka liefba warfarinom nie je dostatoéne kontrolovana v terapeutickom rozmedzi INR 2-3,
t.i. dve merania zo Siestich nie s v takto uvedenom terapeutickom rozmedzi,
2. za prvé tri mesiace od zafatia lie€by warfarinom sa nedosiahne terapeutické rozmedzie INR. 2-3
alebo
3. liecba warfarinom je kontraindikovana.

3. Na lietbu hibokej Zilove) trombozy a prevenciu rekoencie hlbokej Zilove) trombdzy a plicne] embélie u
pacientov 5 proximalnen (lokalizovana vo vena poplitea 2 proximalneiiie) hibokou Zilovou trombozou, ktora
musi byt objektivne pntvrdma {duplexnym ultrazvukovim alebo yvenografickim vvietrenim).

Dioba vhradzanej liefby je limitovana na maximaline:

a) 3 mesiace v pripade prvej vyprovokovanej hibokej Zilovej trombozy alebo plicnej embélie,

b) 6 mesiacov v pripade idigpatickej hibokej Zilovej trombéozy alebo plicnej embalie,

c) 12 mesiacov v pripade opakovane] recidivojice] hlbokej Zilove] trombozy alebo plicne] embdlie.
Pri indikacii podla pismena c) sa vyZaduje sifasné splnenie aspod jednej z tychio podmienck:

1. chronicka lieéba warfarinom nie je dostatoéne kontrolovana v terapeutickom rozmedzi INR 2-3,

t.i. dve merania zo Siestich nie s v takto uvedenom terapeutickom rozmedzi,
2. recidiva hibokej Zilovej trombozy alebo pllcnej embolie napriek lieébe warfarinom,
3. lietba warfarinom je kontraindikovana.

Lietba je hradenou (na trovni najlacnejsicho lieku na SDL v danej referentnej skupine) v pripade, Ze pacient spliia popri
hore uvedenych aspofl jednu z podmienok:
a) vek =75 rokov, alebo
b) prekonal mozgovi prihodu, tranzitormy, ischemicky atak alebo systémovi embolizacin (SEE), alebo
¢) ma vyEsie nziko krvacama (vyjadrené v pripade fihrilacie predsieni Skilou HASBLED = 3}  alebo anamnézu
zavaineho krvacania
d) u pacientov s plicnon embolion bez malignity s potrebou prevencie recidivy po 6-tich mesiacoch antikoaoulatne)
lie€by, alebo alergia alebo dokazana intolerancia na rivapoxaban

Preskriptne obmedzenie:
ANG, CCH, GER, HEM, INT, KEAR_ NEU



ESC/EHRA 2020 ODPORUCANIA

PRE MANAZMENT FIBRILACIE PREDSIENI

[ Pacient s fibrilaciou predsieni; ' Vhodny(a) na peroralnu antikoagulacnu liecbu ]
v
[ Pacient s FP a mechanickou protézou srdcovej ' chlopne alebo so stredne zavaznou az zavaznou mitralnou sten6zou?

J' Ano

AVK s vysokym podielom ¢asu v terapeutickom okne
(cielovy rozsah INR zavisi od typu chlopnovej

Nie y

|Krok 1 Identifikovat pacientov s nizkym rizikom

N chyby alebo protézy)
Nizke riziko CMP?
(CHA,DS,-VASc skore: 0 u muzov, 1 u Zien)
Nie | v Ano
Krok 2 Bez antitrombotickej
2vézit prevenciu CMP (t. j. lie¢ba OAK) u véetkych pacientov s FP lie¢by

aCHA DS -VASc = 1 (muzi) alebo = 2 (zeny) i

Upravit ovplyvnitelné rizikové faktory krvacania u vietkych pacientov s FP. !
Vypotitat HAS-BLED skére. i

Ak je HAS-BLED = 3, upravit ovplyvnitelné rizikové faktory a naplanovat i
pacienta na pravidelné prehodnotenia a sledovanie. :

Vysoké hodnoty skére rizika krvacania by sa nemali pouzivat ako dévod i
nepodavania OAK i

\ :

( CHA DS -VASc )

=1 (muzi) = 2 (muzi)
alebo =2 (zeny) v alebo = 3 (Zzeny)

AVK = antagonista vitaminu K; CHA,DS,-VASc = kongestivne srdcové zlyhdvanie (,Congestive heart failure”
- (), Hypertenzia (H), vek = 75 rokov (,Age" — A), Diabetes mellitus (D), cievna mozgové prihoda (,5troke”
- §), ochorenie ciev (,Vascular disease” - V), vek 65 — 74 rokov (,Age” - A), Zenské pohlavie (,Sex category
fernale” — Sc); FP = fibrilicia predsieni; HAS-BLED = Hypertenzia, Abnormalna funkcia obli¢iek / pecene,
cievna mozgova prihoda (,Stroke”), anamnéza alebo predispozicia krvdcania (,Bleeding”); Labilné INR,
vyssi vek (Elderly”, > 65 rokov), stc¢asné uZivanie liekov / alkoholu (,Drugs/alcohol”); INR = medzindrodny
normalizovany pomer (international normalized ratiol; NOAK = oralne antikoagulans iné ako antagonista
vitaminu K; OAK = ordlne antikoagulans; SAMe-TT,R, skdre = Zenské pohlavie (,Sex - female”), vek (,Age’,
< 60 rokov), anamnéza (,Medical history™, liekové interakcie (Treatment”), uzivanie Tabaku; Rasa (ind ako
kaukazskd), TTR = ¢as v terapeutickom okne (time in therapeutic range).

“pokial sa zvazuje liecba AVK, vypocitaj SAMe-TT R, skére: ak je skore 0 - 2, mozno zvazit liecbu AVK (t. j.
warfarinom) alebo NOAK; ak je skére > 2, mali by sa zorganizovat pravidelné prehodnotenia stavu / casté
kontroly INR / poradenstvo pre pacientov lie¢enych AVK s ciefom napoméct dobrej drovni antikoagulacie,
alebo prehodnotit podavanie NOAK namiesto AVK;

TTR ideélne > 70 %.

Mala by sa zvazit liecba OAK Qdportca sa liecba OAK
(Trieda lla)

v

Krok 3 Nasadit NOAK (alebo AVK s vysokym podielom ¢asu v terapeutickom okne?
NOAK sa vo vseobecnosti odporticaju ako OAK prvej volby.

diagnosis and management of atrial fibrillation of the

European Society of Cardiology (European Heart
Journal; 2020 — doi: 10.1093/eurheartj/ehaa612).

*Upravene podfa 2020 ESC Guidelines for the




Rizikova stratifikacia CMP podl'a CHA,DS,-VASc

CHA,DS,-VASc kritéria Skore Spolu Pacienti CMP

skore (n=7329) (%/rok)*
Congestive heart failure/

left ventricular dysfunction L 0 1 0.0
Hypertension 1 1 422 1.3

2 1230 2.2

>
Age >7> yrs 2 3 1730 3.2
Diabetes mellitus 1 4 1718 4.0
Stroke/transient ischaemic 2 > 1159 6.7
attack/TE 6 679 9.8
Vascular disease (prior myocardial 7 294 9.6
infarction, peripheral artery disease 1 8 82 6.7
or aortic plaque) 9 14 159
Age 65—74 yrs 1
Sex category (i.e. female gender) 1 *Theoretical rates without therapy; assuming that
warfarin provides a 64% reduction in stroke risk,

TE = thromboembolism based on Hart RG et al. 2007.

Lip G et al. Chest 2010;137:263-72; Lip G et al. Stroke 2010; 41:2731-8; Camm J et al. Eur
Heart J 2010; 31: 2369-429; Hart RG et al. Ann Intern Med 2007;146:857—67
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[ Pacient s fibrilaciou predsieni; | Vhodny(a) na peroralnu antikoagula¢nu liecbu
[ Pacient s FP a mechanickou protézou srdcovej | chlopne alebo so stredne zdvaznou az zivaznou mitralnou stenézou?

Nie |

| Krok 1 Identifikovat pacientov s nizkym rizikom

vL Ano

AVK s vysokym podielom ¢asu v terapeutickom okne
(ciefovy rozsah INR zavisi od typu chlopriovej

Nizke riziko CMP?
(CHA,DS,-VASc skore: 0 u muzov, 1 u Zien)

chyby alebo protézy)

Nie

iAno

Krok 2
Zvazit prevenciu CMP (t. j. lie¢ba OAK) u vietkych pacientov s FP
aCHA DS -VASc = 1 (muzi) alebo = 2 (zeny)
Upravit ovplyvnitelné rizikové faktory krvacania u véetkych pacientov s FP.
Vypoéitat HAS-BLED skére.
Ak je HAS-BLED = 3, upravit ovplyvnitelné rizikové faktory a naplanovat
pacienta na pravidelné prehodnotenia a sledovanie.
Vysoké hodnoty skore rizika krvacania by sa nemali pouzivat ako dévod
nepodavania OAK

Bez antitrombotickej
lie¢tby

ESC/EHRA 2020 ODPORUCANIA
PRE MANAZMENT FIBRILACIE PREDSIENI

( CHA,DS -VASC

)

=1 (muzi)

= 2 (muzi)
alebo =2 (Zzeny) v

alebo = 3 (zeny)

Mala by sa zvézit lietba OAK
(Trieda lla)

Odportica sa lietha OAK

NOAK sa vo vieobecnosti odporucaju ako OAK prvej volby.

Krok 3 Nasadit NOAK (alebo AVK s vysokym podielom casu v terapeutickom okne®

*Upravene podla 2020 ESC Guidelines for
the diagnosis and management of atrial
fibrillation of the

European Society of Cardiology
(European Heart Journal; 2020 — doi:
10.1093/eurheartj/ehaa612).

(

CHA,DS -VASC

=1 (muzi)
alebo = 2 (Zeny)

(Trieda lla)

Mala by sa zvazit liecba OAK

= 2 (muzi)
alebo = 3 (zeny)

v

Odporuca sa lie¢ba OAK

Krok 3 Nasadit NOAK (alebo AVK s vysokym podielom casu v terapeutickom okne?
NOAK sa vo vseobecnosti odportcaju ako OAK prvej volby.




Indikacné obmedzenia

ZNENIA INDIKACNYCH OBMEDZEN:I pre lieky:

* Dabigatranetixelat
* Rivaroxaban

e Apixaban

* Edoxaban

Ministerstvo v Zozname kategorizovanych liekov uvadza kédy indikacnych
obmedzeni, ktorymi su presne definované znenia indikacnych obmedzeni pre
konkrétne lieky v referencnej skupine.

Kédy indikacnych obmedzeni budu spojené s relevantnou vyskou uhrady u
definovanej skupiny pacientov na antikoagulacnej liecbe novymi oralnymi
antikoagulanciami.

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY
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Prechodné obdobie 1.4.2024 — 30.04.2024
Od 1.5.2024 bez funkcionality V6 nie je mozné realizovat’

preskripciu liekov s indikacnym obmedzenim
Ziadajte o aktualizaciu u dodavatefa vasho 1S

SAS

Slovenska asociacia
srdcovych arytmii

@ DETALL
Diagndza:
Lieky € Liegivo
Lietivo:
Liek:
Uginna l4tka:
Pocet baleni:
Podavanie:
Davkovanie:
Liekova forma:

Jednotka davk.:

148.0 Fibrilacia predsieni, paroxyzmalna
Zdravotné pomocky Robene lieky

Dabigatranetexilat - BO1AEOT

Dabigatranetexilat

Y
L

1 Preskrip. cbmedzenia:

D.S. 0-0-0-0, denne

pevne stanovené davkoval - O rove Rano:
CPS - kapsula ¥ pocet/hod. Potet:
kapsulaie) v Periodicita: denne

Davka:

4p

p.o. 150 mg (180 ks)

A Generika

Indikatné cbmedz.

Obed: 0 Vecer:
Opakovanie kazdych:

Spésob podania:

0

Interakcie

4p

4k

Kategoria:

Pred Spanim:
hod.

Doba liecby:

Doplatok:

0

101,9..

5

dni




404 ) ) Slovenska asociacia
T ' srdcovych arytmii

CAVE: kody IO nie st usporiadané

- e , : ”
=] Zoznam indikaénych obmedzeni (Novy format!) chronologicky ale podfa ATC skupiny

DABIGATRAN

ATC: BOIAEQ7

IOO I 4 I Hradena lieCba sa moze indikovat’ ORT
100141 |Na prevenciu zilovych tromboembolickych prihod u pacientov po elektivnej UCH

IOO I 42 aloplastike bedrového alebo kolenného kibu;

100143



Slovenska asociacia
srdcovych arytmii

¥ SR T] P . . 241 CAVE: kody 10O nie su usporiadané
L—_ﬂ Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!) chronologicky ale podra ATC skupiny

DABIGATRAN
ATC: BOIAEQ07 e
|OO I 4 | Hradena lieCba sa mbze indikovat” g(ég
Na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u HEM,
IOO I 42 00142 dospelych pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni (NVAF) podla INT,
100143 znenia terapeutickej indikacie uvedenej v platnom SPC lieku. Eés,
ONK




rommnonscnrcnomeomn | NOME

® A D) A ol > | |
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. srdcovych arytmi

DABIGATRAN |Na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u ANG, CCH,

ATC:BOIAEQ7 dospelych pacientov s nevalvularnou fibriliciou predsieni podfa znenia | “|(7'«ar |

10014 | terapeutickej indikacie uvedenej v plathom SPC lieku. NEU, ONK
100142 148.0; 148.1; 148.2; 148.3; 148.4; (148-7); 148.9

100143 Jeden alebo viac rizikovych faktorov:

Prekonana CMP/TIA

Vek = 75 rokov
Srdcové zlyhavanie NYHA =i

HRADENA

LIECBA
Diabetes mellitus

Arterialna hypertenzia




404 ) ) Slovenska asociacia
T ' srdcovych arytmii

CAVE: kody IO nie st usporiadané

c e w , , ”
I]J Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!) chronologicky ale podra ATC skupiny

DABIGATRAN

ATC:BOIAEQ07 Hradena lieCba sa méze indikovat:

IOO I 4 I Na lie€bu a sekundarnu prevenciu proximalnej hibokej zilovej trombozy a/alebo
plucnej embdlie. Indikacia Casovo obmedzenej lieCby v diZzke 3 mesiacov sa odporuca a

IOO I 42 je hradena pri vyprovokovanej proximalnej hlbokej Zilovej trombdze a/alebo plucnej ANG,
emboliia. Indikacia prediZenej (6-12 mesiacov) a dlhodobej (8asovo neobmedzenej) CCH,

IOO I 43 antikoagulaénej lieCby sa odporuca a je hradena po 1. epizdde idiopatickej proximalnej CI—BIIIEEI\R/I

100143 |hibokej Zilovej trombdzy a/alebo plucnej embdlie, alebo po recidivujucej proximalnej INT.

hibokej Zilovej trombdze a/alebo plucnej embodlii, resp. po dobu pretrvavania KAR”
provokujuceho faktora pri suCasnom pravidelnom prehodnocovani rizika krvacania. NEU,
Proximalna hlboka Zilova trombdza sa potvrdzuje kompresivnym ultrasonografickym ONK
vySetrenim alebo venografiou. Plucna embdlia sa potvrdzuje kontrastnym vySetrenim —
CT pulmoangiografiou, alebo v pripade jej kontraindikacie - ventilaéno — perfuznym
scintigrafickym vySetrenim.




IE_“| Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!)

DABIGATRAN
ATC: BOIAEO7

100141
100142
100143

n

Slovenska asociacia
srdcovych arytmii

CAVE: kody IO nie st usporiadané
chronologicky ale podla ATC skupiny

Ak pacient spiiia 10
Uhrada lieku v zmysle aktualne platnej kategorizacie

Tabulka  [E}} Zoznam liekov (Novy format!)

Doplatok pacienta - stipec N

(u lieku s oznac¢enim F — vynimka z fixného doplatku méze byt konecny
doplatok kompenzovany drzitelom registracie v lekarni)

Doplatok podla stipca N NEPODLIEHA korekcii zdkonnym mechanizmom pre
limit spoluucasti podfa §87a az 87d Zakona 363/2011 Z.z.

Ak pacient NEspina 10
PIna uhrada- stlpec K - bez korekcie z titulu limitu spoluti¢asti
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Prechodné obdobie 1.4.2024 — 30.04.2024
Od 1.5.2024 bez funkcionality V6 nie je mozné realizovat’

preskripciu liekov s indikacnym obmedzenim
Ziadajte o aktualizaciu u dodavatefa vasho 1S
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Pred Spanim:
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404 ) ) Slovenska asociacia
T ' srdcovych arytmii

CAVE: kody IO nie st usporiadané

c v . : ”
I]J Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!) chronologicky ale podra ATC skupiny

RIVAROXABAN
ATC:BOIAFO] Hradena lieCba rivaroxabanom 2,5 mg pridana ku kyseline acetylsalicylovej sa moze
|00205 indikovat na prevenciu aterotrombotickych prihod u dospelych pacientov a) s
ochorenim koronarnych tepien (s anamnézou infarktu myokardu alebo viaccievnym ANG,
|00206 postihnutim koronarnych tepien) a zarover s ochorenim periférnych tepien (vratane GER,
00205 [karotickych tepien). Ochorenie periférnych tepien je definované ako intervenény vykon v INT,
|00207 periférnom cievnom riec¢isku v minulosti, alebo uskuto¢nena koncéatinova amputéacia (nie z| KAR,
dévodu traumy), alebo vyskyt intermitentnych klaudikacii a vyznamna periférna arterialna | NEU
|00208 stendza (250%), alebo predchadzajlca karoticka revaskularizacia alebo asymptomaticka
sten6za (=50%) karotickej tepny.
|00209 Hradena liecba rivaroxabanom 2,5 mg pridana ku kyseline acetylsalicylovej sa moze ANG.
indikovat na prevenciu aterotrombotickych prihod u dospelych pacientov b) s GER,
00206 [anamnézou infarktu myokardu alebo viaccievnym postihnutim koronarnych tepien a INT,
zaroven s chronickym poskodenim funkcie obliciek (CICr 15-59 ml/min) alebo s KAR,
pritomnostou diabetes mellitus. NEU




. "y y y Slovenska asociacia
> ] srdcovych arytmii

CAVE: kody IO nie st usporiadané

- e , : ”
=] Zoznam indikaénych obmedzeni (Novy format!) chronologicky ale podra ATC. skupiny

RIVAROXABAN

ATC:BOIAFOI

|00205 100207 |Hradena liecba sa moze indikovat na prevenciu zilovych tromboembolickych prihod uj ORT
|00206 Ipacientov po elektivnej aloplastike bedrového alebo kolenného kibu. UCH

100207
100208
100209



Slovenska asociacia
srdcovych arytmi

¥ SR T] P . . 241 CAVE: kody 10O nie su usporiadané
I]J Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!) chronologicky ale podra ATC skupiny

RIVAROXABAN
ATC:BOIAFOI
Hradena lieCba sa m6ze indikovat
|00205 Na liecbu a sekundarnu prevenciu proximalnej hlbokej zilovej trombézy a/alebo
plicnej embélie. Indikacia Gasovo obmedzenej lieby v dizke 3 mesiacov sa odporuéa a
|00206 e hradena pri vyprovokovanej proximalnej hlbokej zilovej tromboze a/alebo pliucnej ANG,
embodliia. Indikacia prediZzenej (6-12 mesiacov) a dlhodobej (asovo heobmedzenej) CCH,
|00207 antikoagulacnej lieCby sa odporuca a je hradena po 1. epizdéde idiopatickej proximalne; GER,
100208 |hlbokej zilovej trombdzy a/alebo plicnej embdlie, alebo po recidivujucej proximalnej Hﬁg ’
|00208 hibokej Zilovej trombdze a/alebo plucnej emboalii, resp. po dobu pretrvavania KAR
provokujuceho faktora pri suCasnom pravidelnom prehodnocovani rizika krvacania. NEU:
|00209 Proximalna hlboka zilova trombdza sa potvrdzuje kompresivnym ultrasonografickym ONK
vySetrenim alebo venografiou. Plucna embdlia sa potvrdzuje kontrastnym vySetrenim —
CT pulmoangiografiou, alebo v pripade jej kontraindikacie - ventilaéno — perfuznym
scintigrafickym vySetrenim.




Slovenska asociacia
srdcovych arytmii

¥ SR T] P . . 241 CAVE: kody 10O nie su usporiadané
L—_ﬂ Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!) chronologicky ale podra ATC skupiny

RIVAROXABAN

ATC:BOIAFOI ANG,

|00205 Hradena Iieéb_a sa_méie_indikovat’ o ] _ o CCH,
Na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u GER,

|00206 100209 |dospelych pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni podla znenia ﬁ'ﬁy
terapeutickej indikacie uvedenej v plathom suhrne charakteristickych KAR,

|00207 vlastnosti lieku. NOENLIJ<

100208
100209



cenvenomeozent N

@ A D -
0240 Ok 0l 04 90 Slovenska asociacia
srdcovych arytmii
RIVAROXABAN |Na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u ANG, CCH,
ATC:BOIAFOI dospelych pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni podfa znenia | Gur yen”
|00205 terapeutickej indikacie uvedenej v plathom SPC lieku. NEU. ONK
100206 148.0; 148.1; 148.2; 148.3; 148.4; (148-7); 148.9
100207 Jeden alebo viac rizikovych faktorov:
100208 Prekonana CMP/TIA

100209 Vek > 75 rokov
Srdcové zlyhavanie NYHA =i

HRADENA

LIECBA
Diabetes mellitus

Arterialna hypertenzia




IE_“| Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!)

RIVAROXABAN
ATC:BOIAFOI

100205
100206
100207
100208
100209

n

Slovenska asociacia
srdcovych arytmii

CAVE: kody IO nie st usporiadané
chronologicky ale podla ATC skupiny

Ak pacient spiiia 10
Uhrada lieku v zmysle aktualne platnej kategorizacie

Tabulka  [E}} Zoznam liekov (Novy format!)

Doplatok pacienta - stipec N

(u lieku s oznac¢enim F — vynimka z fixného doplatku méze byt konecny
doplatok kompenzovany v lekarni)

Doplatok podla stipca N NEPODLIEHA korekcii zdkonnym mechanizmom pre
limit spoluucasti podfa §87a az 87d Zakona 363/2011 Z.z.

Ak pacient NEspina 10
PIna uhrada- stlpec K - bez korekcie z titulu limitu spoluti¢asti




%

erecept

A

Verzia 6

Prechodné obdobie 1.4.2024 — 30.04.2024
Od 1.5.2024 bez funkcionality V6 nie je mozné realizovat’

preskripciu liekov s indikacnym obmedzenim
Ziadajte o aktualizaciu u dodavatefa vasho 1S

SAS

Slovenska asociacia
srdcovych arytmii

@ DETALL
Diagndza:
Lieky € Liegivo
Lietivo:
Liek:
Uginna l4tka:
Pocet baleni:
Podavanie:
Davkovanie:
Liekova forma:

Jednotka davk.:

148.0 Fibrilacia predsieni, paroxyzmalna
Zdravotné pomocky Robene lieky

Dabigatranetexilat - BO1AEOT

Dabigatranetexilat

Y
L

1 Preskrip. cbmedzenia:

D.S. 0-0-0-0, denne

pevne stanovené davkoval - O rove Rano:
CPS - kapsula ¥ pocet/hod. Potet:
kapsulaie) v Periodicita: denne

Davka:

4p

p.o. 150 mg (180 ks)

A Generika

Indikatné cbmedz.

Obed: 0 Vecer:
Opakovanie kazdych:

Spésob podania:

0

Interakcie

4p

4k

Kategoria:

Pred Spanim:
hod.

Doba liecby:

Doplatok:

0

101,9..

5

dni




] Zoznam indikaénych obmedzeni (Novy format!) | SAVE kody IO nie sd usporiadane

APIXABAN
ATC: BOIAF02

100133
100134
100135
100136

Slovenska asociacia
droie ® : Ateso ACI3 02404/z0 5 @ 0 ()4 )24 , .r
S srdcovych arytmii

chronologicky ale podlla ATC skupiny

Hradena lieCba sa mb6ze indikovat”

100133 [Na prevenciu zilovych tromboembolick;’lch prihod u pacientov po elektivnej
aloplastike bedrového alebo kolenného klbu.

Ak pacient spliiia 100133
Uhrada lieku v zmysle aktualne platnej kategorizacie

Tabutka  [#] Zoznam liekov (Novy format!)

Doplatok pacienta - stipec N

(u lieku s oznacenim F — vynimka z fixného doplatku mbze byt konecny doplatok
kompenzovany v lekarni)

Doplatok PODLIEHA korekcii zakonnym mechanizmom pre limit spolutcasti podla
§87a az 87d Zakona 363/2011 Z.z. = suma DOP(N) — suma PDOP limit (Q)




Slovenska asociacia
srdcovych arytmii

3 : 1 PR . ’ 241 CAVE: kédy IO nie su usporiadané
L—__I“| Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!) chronologicky ale podra ATC skupiny

APIXABAN
ATC:BOIAF02
ANG,
IOO I 33 Hradena lieCba sa mo6ze indikovat” CCH,
|OO | 34 Na prevenciu mozgovej prihody a systémovej embdlie u dospely_ch 555
100135 |pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni (non-valvular atrial INT..
|00 | 3 5 fibrillation - NVAF) podla znenia terapeutickej indikacie uvedenej v platnom KAR”
|OO | 36 suhrne charakteristickych vlastnosti lieku. NEU,
ONK




ST\

Slovenska asociacia

. ———— oAb srdcovych arytmii
APIXABAN Na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u ANG, CCH,
ATC:BOIAF02 dospelych pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni podla znenia ?E?ISA@A
|OO | 33 terapeutickej indikacie uvedenej v plathom SPC lieku. NEU, ONK
100 | 34 148.0; 148.1; 148.2; 148.3; 148.4; (148.7); 148.9
100135 Jeden alebo viac rizikovych faktorov:

100136 Prekonana CMP/TIA

HRADENA
LIECBA

Vek = 75 rokov
Srdcové zlyhavanie NYHA =i

s doplatkom
(N)

Diabetes mellitus

Arterialna hypertenzia




IE!—_I_“| Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!)

APIXABAN
ATC: BOIAF02

100133
100134
100135
100136

n

Slovenska asociacia
srdcovych arytmii

CAVE: kody IO nie st usporiadané
chronologicky ale podla ATC skupiny

Ak pacient spliia 100135
Uhrada lieku v zmysle aktualne platnej kategorizacie

Tabulka #] Zoznam liekov (Novy format!)

Doplatok pacienta - stlpec N

(u lieku s oznacenim F — vynimka z fixneho doplatku méze byt konec¢ny doplatok
kompenzovany v lekarni)

Doplatok PODLIEHA korekcii zakonnym mechanizmom pre limit spolutcasti podla
§87a az 87d Zakona 363/2011 Z.z. = suma DOP(N) — suma PDOP limit (Q)

Ak pacient NEspina 10
PIna uhrada- stlpec K — bez korekcie z titulu limitu spoluti¢asti




Slovenska asociacia
srdcovych arytmi

¥ : 1 PR . ’ 241 CAVE: kédy IO nie su usporiadané
I]_“| Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!) chronologicky ale podra ATC skupiny

APIXABAN Hradena lieCba sa méze indikovat”
ATC: BOIAFO?2 Na prevenciu mozgovej prihody a systémovej embolie u dospelych pacientov
s nevalvularnou fibrilaciou predsieni (non-valvular atrial fibrillation - NVAF) podla
IOO I 3 3 znenia terapeutickej indikacie uvedenej v platnom SPC lieku. ANG
IOO I 34 Lieéba je hradenou (na Urovni najlacnejsieho lieku na SDL v danej referenénej skupine) g(E::;
v pripade, Ze pacient spifia popri horeuvedenych aspoii jednu z podmienok: ’
HEM,
IOO I 35 100134 Ja) vek = 75 rokov, alebo INT
b) prekonal mozgovu prihodu, tranzitorny ischemicky atak alebo systémovu embolizaciu K AR’
100136 (SEE), alebo NEU.
c) ma vysSSie riziko krvacania (vyjadrené v pripade fibrilacie predsieni Skalou ONK’

HASBLED = 3) alebo anamnézu zavazného krvacania

d) u pacientov s pfucnou embadliou bez malignity s potrebou prevencie recidivy po 6-tich
mesiacoch antikoagulacnej lieCby, alebo alergia alebo dokazana intolerancia n
rivaroxaban




Rizikova stratifikacia krvacania podl'a HAS-BLED

HAS-BLED risk criteria Score HAS-BLED Number Bleeds per 100
total score of bleeds patient-yrs*

Hypertension 1 0 708 9 113
Abnormal renal or liver 1or2 1 1286 13 1.02
function (1 point each)

2 744 14 1.88
Stroke 1 3 187 7 3.74

5 8 1 12.5
Labile INRs 1

6 2 0 0.0
Elderly 1 7 0 _ _
(e.g. age >65 yrs)

8 0 — -
Drug_s or alcohol 1 or2
(1 point each) 9 0 — -

INR=international normalized ratio *P value for trend = 0.007

Pisters R et al. Chest. 2010; [Epub ahead of print];
ESC guidelines: Camm J et al. Eur Heart J 2010;31:2369-429



@

Slovenska asociacia
srdcovych arytmi

CAVE: kody IO nie st usporiadané
chronologicky ale podla ATC skupiny

@J Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!)

- [ A" 4
APIXABAN | Ak pacient splna 100134
r
. [ [ r [
ATC:BOIAF02 Uhrada lieku v zmysle metodického usmernenia
IOO I 33 Tabulka €. 1
Daplatok pacienta ‘ o m Gmn
I 0 0 I 3 4 . Pocet
ATC Nazov Doplnok s k 01.04.2024
100135
BO1AFO2 Apixaban p.o. 2,5 mg 2,102 | UzZp2
08363 Eliguis 2,5 mg filmom cbalené tablety thl flm 20x2,5 mg (blis. PVC/PVDC/Al) 10 15,36 21,39 2,102 21,02 0,37
I OO I 3 6 08364 Eliguis 2,5 mg filmom cbalené tablety thl fim 60x2,5 mg (blis. PVC/PVDC/Al) 30 50,06 63,05 2,102 6305 0,00
38084 Eliguis 2,5 mg filmom cbalené tablety tbl fim 168x2,5 mg (blis.PVC/PVDC/Al) 84 150,9 182,42 2,102 1765 5,88
Vystia
BO1AF02 Apixaban p.o. 5 mg 2,1043 | UZP2
38044 Eliguis 5 mg filmom obalené tablety thl flm 60x5 mg (blis. PVC/PVDC/Al) 30 50,13 63,13 2,104 63,13 0,00
38064 Eliguis 5 mg filmom obalené tablety tbl fim 168x5 mg (blis.PVC/PVDC/Al) 84 151,06 182,61 2,104 1768 5,85




Slovenska asociacia
srdcovych arytmi

¥ : 1 PR . ’ 241 CAVE: kédy IO nie su usporiadané
I]J Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!) chronologicky ale podra ATC skupiny

APIXABAN

ATC: BOIAFO?2 Hradena lieCba sa méze indikovat”
Na lie€bu a sekundarnu prevenciu proximalnej thokej’iiIovej trombézy a/alebo

IOO I 3 3 pFicnej embodlie. Indikacia Casovo obmedzenej lieCby v dizke 3 mesiacov sa odporuca a ANG
je hradena pri vyprovokovanej proximalnej hlbokej Zilovej trombdze a/alebo plucnej ’

IOOI34 A . . . . . CCH,
emboliia. Indikacia predlzenej (6-12 mesiacov) a dlhodobej (Easovo neobmedzenej) GER
antikoagulacnej lieCby sa odporuca a je hradena po 1. epizdode idiopatickej proximalnej ’

100136 |hlbokej zilovej trombdzy a/alebo plucnej embdlie, alebo po recidivujucej proximalnej INT

hibokej Zilovej trombdze a/alebo plucnej embodlii, resp. po dobu pretrvavania KAF\;

IOO I 36 provokujuceho faktora pri suCasnom pravidelnom prehodnocovani rizika krvacania. NEU’
Proximalna hlboka zilova trombdza sa potvrdzuje kompresivnym ultrasonografickym ONK,
vySetrenim alebo venografiou. Plucna embdlia sa potvrdzuje kontrastnym vySetrenim —
CT pulmoangiografiou, alebo v pripade jej kontraindikacie - ventilaéno — perfuznym
scintigrafickym vySetrenim.




IE!—_I_“| Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!)

APIXABAN
ATC: BOIAF02

100133
100134
100135
100136

n

Slovenska asociacia
srdcovych arytmii

CAVE: kody IO nie st usporiadané
chronologicky ale podla ATC skupiny

Ak pacient spliiia 100136
Uhrada lieku v zmysle aktualne platnej kategorizacie

Tabulka #] Zoznam liekov (Novy format!)

Doplatok pacienta - stlpec N

(u lieku s oznacenim F — vynimka z fixneho doplatku mbze byt konecny doplatok
kompenzovany v lekarni)

Doplatok PODLIEHA korekcii zakonnym mechanizmom pre limit spolutcasti podla
§87a az 87d Zakona 363/2011 Z.z. = suma DOP(N) — suma PDOP limit (Q)

Ak pacient NEspina 10
PIna uhrada- stlpec K — bez korekcie z titulu limitu spoluti¢asti
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erecept

AN ¥ A

Verzia 6

Prechodné obdobie 1.4.2024 — 30.04.2024
Od 1.5.2024 bez funkcionality V6 nie je mozné realizovat’

preskripciu liekov s indikacnym obmedzenim
Ziadajte o aktualizaciu u dodavatefa vasho 1S

SAS

Slovenska asociacia
srdcovych arytmii

@ DETALL
Diagndza:
Lieky € Liegivo
Lietivo:
Liek:
Uginna l4tka:
Pocet baleni:
Podavanie:
Davkovanie:
Liekova forma:

Jednotka davk.:

148.0 Fibrilacia predsieni, paroxyzmalna
Zdravotné pomocky Robene lieky

Dabigatranetexilat - BO1AEOT

Dabigatranetexilat

Y
L

1 Preskrip. cbmedzenia:

D.S. 0-0-0-0, denne

pevne stanovené davkoval - O rove Rano:
CPS - kapsula ¥ pocet/hod. Potet:
kapsulaie) v Periodicita: denne

Davka:

4p

p.o. 150 mg (180 ks)

A Generika

Indikatné cbmedz.

Obed: 0 Vecer:
Opakovanie kazdych:

Spésob podania:

0

Interakcie

4p

4k

Kategoria:

Pred Spanim:
hod.

Doba liecby:

Doplatok:

0

101,9..

5

dni




. "y y y Slovenska asociacia
> ] srdcovych arytmii

CAVE: kody |O nie st usporiadané

- e w , , ”
L—__I“| Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!) chronologicky ale podra ATC skupiny

EDOXABAN
ATC: BOIAFO3 Hradena liecba sa moze indikovat
101274 na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embélie dospelym ?NEE
101274 |pacientom s nevalvularnou fibrilaciou predsieni (non-valvular atrial KAR
|OO | 55 fibrillation — NVAF) podla znenia terapeutickej indikacie uvedenej v NEU,
plathnom SPC lieku.




rommnonscnrcnomeomn | NOME

o A D A JH D
» droje ® C ateso ACI2 02404/zo0zn3 @ U 0z 024 SlovenSI,(a aSOCIaC.I,a
S srdcovych arytmii
EDOXABAN Na prevenciu cievnhej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u
ATC: BOI AFO3 dospelych pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni podla znenia EES Illl\g)
IO I 274 terapeutickej indikacie uvedenej v plathom SPC lieku. '
100155 148.0; 148.1; 148.2; 148.3; 148.4; (148-7); 148.9

Jeden alebo viac rizikovych faktorov:
Prekonana CMP/TIA

HRADENA

Vek > 75 rokov -
LIECBA

Srdcové zlyhavanie NYHA =i

s doplatkom
(N)

Diabetes mellitus

Arterialna hypertenzia




IE!—_I_“| Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!)

EDOXABAN
ATC: BOIAF03

101274
100155

n

Slovenska asociacia
srdcovych arytmii

CAVE: kody IO nie st usporiadané
chronologicky ale podla ATC skupiny

Ak pacient spliia 101274
Uhrada lieku v zmysle aktualne platnej kategorizacie

Tabulka #] Zoznam liekov (Novy format!)

Doplatok pacienta - stipec N

(u lieku s oznacenim F — vynimka z fixneho doplatku méze byt konec¢ny doplatok
kompenzovany v lekarni)

Doplatok PODLIEHA korekcii zakonnym mechanizmom pre limit spolutcasti podla
§87a az 87d Zakona 363/2011 Z.z. = suma DOP(N) — suma PDOP limit (Q)

Ak pacient NEspina 10
PIna uhrada- stlpec K — bez korekcie z titulu limitu spoluti¢asti




404 ) ) Slovenska asociacia
T ' srdcovych arytmii

CAVE: kody |O nie st usporiadané

c e w , , ”
I]_“| Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!) chronologicky ale podra ATC skupiny

EDOXABAN
ATC:BOIAF03 Hradena lieCba sa mbze indikovat’
IO I 274 Na prevenciu mozgovej prihody a systémovej embdlie u dospelych pacientov
s nevalvularnou fibrilaciou predsieni (non-valvular atrial fibrillation - NVAF) podla
Ioo I 5 5 znenia terapeutickej indikacie uvedenej v platnom SPC lieku.
Liecba je hradenou (na arovni najlacnejsieho lieku na SDL v danej referenénej skupine) ?NE$
100155 |v _pripade, ze pacient spina popri horeuvedenych aspon jednu z podmienok: KAR’
a) vek =75 rokov, alebo NEU’
b) prekonal mozgovu prihodu, tranzitérny ischemicky atak alebo systémovu embolizaciu
(SEE), alebo

c) ma vySSie riziko krvacania (vyjadrené v pripade fibrilacie predsieni Skalou
HASBLED = 3) alebo anamnézu zavazného krvacania
d) alergia alebo dokazana intolerancia na rivaroxaban




Slovenska asociacia
SO et ; srdcovych arytmi

CAVE: kody IO nie st usporiadané
chronologicky ale podla ATC skupiny

@J Zoznam indikacnych obmedzeni (Novy format!)

EDOXABAN | Ak pacient spina 00155
ATC:BOIAFO3 Uhrada lieku v zmvsle metodického usmernenia

I O I 2 74 SUKL kod McvV KC  UzP2 UZP  DOP
I 0 0 I 5 5 ATC Nazov Doplnok Potet k 01.04.2024
SDL
Vyssia
BO1AFD3 Edoxabén p.o. 30 mg 2,104 | UZP2
50266 Lixiana 30 mg filmom obalené tablety thl flm 100x30 mg (blis. PVC/Al) 100 179,84 218,57 2,104 2104 6,17
50208 Lixiana 30 mg filmom obalené tablety thl flm 30x30 mg (blis.PVC/al) 30 50,12 83,12 2,104 6£3,12 0,00
Vyssia
BO1AFO03 Edoxaban p.o. 60 mg 2,104 | UZP2
50596 Lixiana 60 mg filmom obalené tablety thl flm 100x60 mg (blis. PVC/Al) 100 179,84 218,57 2,104 2104 6,17
50536 Lixiana 60 mg filmom obalené tablety thl flm 30x60 mg (blis.PVC/Aal) 30 50,12 83,12 2,104 6£3,12 0,00




AF/AFL

DABIGATRAN
RIVAROXABAN
APIXABAN
EDOXABAN

Doplatgk pacienta
(stlpec N)

zlava z fixného doplatku

mozna v lekarni

100142
100209
NA
NA

@yi

Doplatok pacienta
(stipec N)

s korekciou
mechanizmom pre
limit spoluucasti
(N-Q)

NA

NA
100135
101274

Doplatok pacienta

podla metodického

usmernenia

s korekciou
mechanizmom pre
limit spolutcasti

NA
NA
100134
100155

i

Slovenska asociacia
srdcovych arytmi

Plna
uhrada
pacientom
(stipec K)

Bez IO
Bez IO
Bez IO
Bez IO




HZT/PE

DABIGATRAN
RIVAROXABAN
APIXABAN
EDOXABAN

Doplatok pacienta
(stipec N)
zlava z fixného doplatku
mozna v lekarni

100143

100208

100136
NA

Doplatok pacienta
(stipec N)
s korekciou
mechanizmom pre limit
spoluucasti (N-Q)

NA
NA
100136
NA

i

Slovenska asociacia
srdcovych arytmi

Plna
uhrada
pacientom
(stipec K)

Bez IO
Bez IO
Bez 1O
Bez 1O



PRESKRIPCIA NO2 57‘\,%(_

/ ) £ ") 4 Slovenska asociacia

pDrechodno obdob ) I¢
srdcovych arytmi

MKCH koéd:

148.7 Fibrilacia alebo flutter predsieni, splnené indikacné kritéria pre Specifickil vysku Uhrady antikoagulacnej liecby

Platny len vo V5 - E receptu najneskor do 30.04.2024

Vyjadruje splnenie platnych indikaénych obmedzeni platnych pre NOAK-y
od 1.4.2024 do okamihu instalacie V6 E- receptu

OPAKOVANE RECEPTY vo V5 E-receptu
Podla ddajov NCZI spolu cca 800 pacientov na NOAK vo vsetkych indikaciach
Po 1.5.2024 sa bude na pacienta nahliadat’ v lekarni, ako keby nespinal Ziadne indika¢né obmedzenie

t.j. aby mohol byt’ liek riadne vydany v zmysle platnych 10 musi navstivit’ svojho lekéara | poZiadat’
o vydanie receptu alebo oapkovaného e-receptu vo Vé E-recept

CAVE: voV6 E-receptu kod 148.7 nepouzivat’
Splnenie indikacnych obmedzeni definuje kod indikacnéiho obmedzenia
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Vzhl'adom k tomu, Ze elektronicka sluzba erecept V5 nepodporuje struktirovany zapis indikacného
obmedzenia pr1 vystaveni elektronického receptu bola implementovana nova verzia sluzby erecept V6,
ktora uvedeny zapis umoznuje.

Ministerstvo s1 v tejto suvislostt dovoluje informovat’ o nastaveni pravidiel, ktoré sa tykaji prechodu z
verzie eRecept V5 na verziu eReceptu V6.

1. Lieky viazané na MEA a liecky NOAK — eRecepty budu posudzované v ¢ase vydaja a musia
obsahovat vsetky nalezitost1 v sulade s aktualne platnou legislativou a respektovanim zoznamu
kategorizovanych liekov (t. j. uvedené indika¢né obmedzenie). V pripade, ze opakovany erecept
nebude obsahovat vSetky nalezitost: vyplyvajuce z aktudlne platne; legislativy lekar bude
povinny vystavit’ pacientovi novy predpis. Vyda; z platného jednorazového receptu
vystavenc¢ho pred datumom 1.5.2024, ktory nebude obsahovat’ vsetky nalezitosti vyplyvajuce z
aktualne platnej legislativy bude umozneny maximalne do 12.5.2024 (vratane).
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Odporucania pre manazment rizika CMP pri katétrovej ablacii
Odporuéania Trieda®> Uroveri®

Pokial pacient s FP a rizikovymi faktormi CMP neuzival OAK uz pred
ablaciou, odporuca sa, aby manazment rizika CMP pred zakrokom
zahrmal nasadenie antikoagulacie a: I
+ Podavanie terapeutickej davky OAK minimalne tri tyZzdne pred C
ablaciou (preferovany postup), alebo

« Vylucenie pritomnosti trombu v P pomocou TEE pred ablaciou

(alternativny postup). lla

Po katétrovej ablacii FP sa odporuca, aby sa:
- minimalne dva mesiace po ablacii pokracovalo v systémovej
antikoagulacnej liecbe warfarinom alebo NOAK a
+ 0 potrebe dlhodobého pokracovania v systémovej antikoagulacnej | C
lie¢be po uplynuti dvoch mesiacov po ablacii rozhodlo na zaklade
pacientovho rizikoveho profilu pre vznik CMP a nie na zaklade
Uspesnosti alebo nelspesnosti ablatného zakroku.

diagnosis and management of atrial fibrillation of the

European Society of Cardiology (European Heart
Journal; 2020 — doi: 10.1093/eurheartj/ehaa612).

*Upravene podla 2020 ESC Guidelines for the
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Odporucania pre manazment rizika CMP pri kardioverzii

Odportcania Trieda® Uroven®
Liechba NOAK sa u pacientov s FP podstupujucich kardioverziu

odporuca s minimalne podobnou efektivitou a bezpecnostou ako I

warfarin.

Pri kardioverzii FP / FLP sa odporuca efektivna antikoagulacna liecba I v
minimalne tri tyzdne pred kardioverziou.

U pacientov podstupujicich kardioverziu pre FP trvajucu > 24 hodin
by sa malo v terapeutickej antikoagulacnej liecbe pokracovat
minimalne pocas styroch tyzdnov po kardioverzii, a to aj v pripade
Uspesného nastolenia sinusového rytmu (rozhodnutie o dlhodobej
lie¢be OAK po uplynuti tychto Styroch tyzdnov zavisi od pritomnosti
rizikovych faktorov CMP).

lla B

*Upravene podfa 2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial fibrillation of the
European Society of Cardiology (European Heart Journal; 2020 — doi: 10.1093/eurheartj/ehaa612).
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Verzia 6

Prechodné obdobie 1.4.2024 — 30.04.2024
Od 1.5.2024 bez funkcionality V6 nie je mozné realizovat’

A

preskripciu liekov s indikacnym obmedzenim
Ziadajte o aktualizaciu u dodavatefa vasho 1S
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@ DETALL
Diagndza:
Lieky € Liegivo
Lietivo:
Liek:
Uginna l4tka:
Pocet baleni:
Podavanie:
Davkovanie:
Liekova forma:

Jednotka davk.:

148.0 Fibrilacia predsieni, paroxyzmalna
Zdravotné pomocky Robene lieky

Dabigatranetexilat - BO1AEOT

Dabigatranetexilat

Y
L

1 Preskrip. cbmedzenia:

D.S. 0-0-0-0, denne

pevne stanovené davkoval - O rove Rano:
CPS - kapsula ¥ pocet/hod. Potet:
kapsulaie) v Periodicita: denne

Davka:

4p

p.o. 150 mg (180 ks)

A Generika

Indikatné cbmedz.

Obed: 0 Vecer:
Opakovanie kazdych:

Spésob podania:

0

Interakcie

4p

4k

Kategoria:

Pred Spanim:
hod.

Doba liecby:

Doplatok:

0

101,9..

5

dni
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PRAVIDLA PRE PRESKRIPCIU NOAK

PLATNE oD 1.4.2024
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