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o 21 stycznia na Oddziale Kardiologii
naszego Szpitala wszczepiono najmniej-
szy na $wiecie symulator serca Micra Tps.
Zabieg implantacji przeprowadzit dr hab.
n. med. Przemystaw Mitkowski.

o 6 lutego br. w galerii City Center od-
byl si¢ prozdrowotny event ,Uszczyp-
nij Raka’, ktérego organizatorem byl
nasz Szpital. Wydarzenie zorganizowa-
ne w zwigzku z obchodami Swiatowego
Dnia Walki z Rakiem.

o 6 lutego br. w Auli Uniwersytetu im.
Adam Mickiewicza odbyt si¢ jubileuszo-
wy Koncert dla Przyjaciét i Dobrodzie-
jow Hospicjum Palium.

o 11 lutego wizyta arcybiskupa Sta-
nistawa Gadeckiego w naszym Szpitalu
przy ul. Szamarzewskiego.

Dotgcz do nas

k https: / /www.facebook.com/ SzpitalKlinicznyPrzemienieniaPanskiego J

o 22 kwietnia br. nasz Szpital otrzy-
mat gtéwna nagrode w konkursie Lider
Ochrony Zdrowia w kategorii profilakty-
ka i promocja zdrowia za projekt Wielko-
polska Onkologia.

o W dniach 19-20 maja br. w Uniejo-
wie odbyt si¢ kolejny Zjazd Polskiej Unii
Szpitali Klinicznych.

o W dniach 10-11 czerwca br. w hotelu
Novotel miata miejsce konferencja ,,Nie-
wydolnos¢ Serca 2016 - nowe wytycz-
ne - nowe wyzwania’, zorganizowana
przez I Klinike i Katedre Kardiologii UM
w Poznaniu.

o 17 czerwca br. odbylo sie uroczyste
otwarcie Banku Komérek Macierzystych
przy ul. Szamarzewskiego.

o Z dniem 1 lipca Pan Dyrektor Ra-
fat Staszewski objal funkcje Zastepcy
Kanclerza w Uniwersytecie Medycznym.
Gratulujemy i zyczymy skutecznej pracy
dla dobra Uczelni, a w tym szpitali kli-
nicznych. Dziekujemy za wspdlng prace,
ktora byta owocnym i pelnym dynami-
zmu do$wiadczeniem. Bedziemy - mam
nadzieje - kontynuowa¢ wspélne dobre
dzieta.

Opracowanie: Bartosz Sobariski

/aproszenie na
kKonsultacle

tugi weekend majowy trwat w tym roku dziewig¢ dni. Naj-
D pierw kilka dni spedzilem wraz z zona i grupa przyjaciot

nad Morzem Srodziemnym, a ostatnig sobote i niedziele,
razem z dzieémi i wnuczky, w naszym domu na wsi w sercu
Puszczy Zielonki. Bylo pieknie: koncert lesnego ptactwa, sto-
neczna pogoda, blekitne niebo, pelne koloréw paki drzew owo-
cowych i pierwsze przedwczesnie rozkwitte bzy. Natura nazy-
wana cudem... Nasycony radoscig zycia, w niedziele wieczorem
powiedzialem Zonie, Ze byt to jeden z najpickniejszych tygodni
w moim zyciu. W takim nastroju zasnatem.

W poniedziatek rano wstalem pozniej niz zwykle. Robie tak
po kazdym urlopie. Staram sie unika¢ nerwowej, pourlopowej
krzataniny i szukania w glebokim stresie kalendarza z zapisa-
nymi terminami. Nie musze, na szczescie, biec z nerwowo trze-
poczacym sercem do pracy, by podpisa¢ liste obecnosci. Cenie
sobie to, ze niespiesznie wstaje, gimnastykuje sie, zjadam $nia-
danie, a potem jeszcze znajduje czas na to, zeby w spokoju przej-
rze¢ prase...

Byta 8.15, gdy zadzwonit telefon. Nie zalogowat si¢ numer
dzwonigcego. O 8.15 nie odbieram telefondéw, zwlaszcza wtedy,
gdy sie nie loguja. Ale tym razem odebrafem.

- Pan Tomasz Dziatynski? - spytal kobiecy glos - Oddziat
Pulmunologii i Onkologii Pulmonologicznej, Szpital Kliniczny
Przemienia Pafiskiego. Pan sobie robil u nas badania pluc tomo-
grafem komputerowym w ramach projektu Unii Europejskiej?

- Tak, robilem. - odpowiedzialem nieco drzacym glosem.

Ohkien /\/ﬂyﬁb de/

- Zgtaszatem si¢ dwa tygodnie temu po wynik, ale jeszcze
go nie bylo.

- Mamy juz wynik. Chcialam pana zaprosi¢ na konsul-
tacje na godzine 12.15. Czy znajdzie pan dzisiaj czas, zeby sie
spotkac z lekarzem?

- Czy wtym wyniku jest co$ niepokojacego? - nie potrafi-
tem wymysli¢ bardziej sensownego pytania.

- Prosze pana, niech si¢ pan nie denerwuje. To co, zapisa¢
panana 12.15¢

- Tak, oczywiscie, bede o 12.15.

Te nastepne cztery godziny bede dtugo pamietat. Jak kazdy
dtugoletni palacz zyje w strachu przed rakiem ptuc. Gdybym
nawet na chwile zapomniat o zagrozeniu, z wielu stron mam do
dyspozycji przerazajace ostrzezenia. Wiem, ze palenie zabija ...
A przeciez wbrew tym wszystkim ostrzezeniom i rozsadkowi,
caly czas pale. No, powiedzmy, popalam. Dwie paczki tygodnio-
wo to nieduzo. Ale strach jest...

Po tym telefonie doszedfem natychmiast do wniosku, ze
pora uporzadkowa¢ swoje sprawy majatkowe, zaczaé rozwa-
zac tres$¢ testamentu, czy tez ustali¢ zasady jego wykonania, bo
moze nie mam juz zbyt wiele czasu. Powiadomilem o telefonie
i moich obawach zone, ktéra postanowita odwiez¢ mnie na kon-
sultacje. Powiadomilem dzieci. Corka si¢ poptakata. Wszyscy
bardzo te niespodziewana wiadomos¢ przezywalismy. Chociaz
tak naprawde jeszcze nic si¢ nie stato, kazdy z nas mial $wia-
domo$¢, ze zaproszenie na konsultacje, po takim badaniu, nie
wrézy nic dobrego.

W poradni pojawilem sie sam, troche przed wyznaczonym
czasem. Nie chciatem narazaé zony na stres. Panowal tam ruch
i atmosfera jak w handlowej galerii. Albo moze bardziej jak

>

Na oktadce: Wiceminister dr Jarostaw Pinkas oraz Dyrektor dr Jan Talaga podczas dyskusji w gronie dyrektorow szpitali klinicznych w Uniejowie w dniu 19 maja br.
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OKIEM DYREKTORA NACZELNEGO SZPITALA

Dobra
wspotpraca

olejny rok wspotpracy polsko-nor-
K:veskiej, ktora nawigzaliSmy przy

ealizacji projektu Wielkopolska
Onkologia owocuje ogromnym rozwo-
jem zaplecza medycznego. Cieszymy sig,
ze inwestycje, ktore uwzglednione byly
w projekcie nabraly namacalnego ksztal-
tu - 17 czerwca 2016 uroczyicie prze-

Jan Talaga
Dyrektor Naczelny Szpitala

cieliSmy wstege na nowym, doskonale
wyposazonym budynku, mieszczacym
Bank Komoérek Macierzystych, Labora-
torium Diagnostyki Hematologicznej
i Pracownie Histopatologii.

na dobry poczqtek

Nie tylko ciesza nowe mozliwosci
i ekspansja dzialan, ale przede wszyst-
kim przyjazna atmosfera, pozytywne na-
stawienie, otwarto$¢ na rozmowy i che¢
poszukiwania najbardziej efektywnych
rozwigzan, ktérych mozemy stale do-
$wiadczac ze strony Norwegii.

To dobry przykiad na to, jak zaanga-
zowanie finansujacych i ich zaintereso-
wanie najlepszymi efektami dziatan skut-
kuje podniesieniem standardéw opieki
nad pacjentami.

Tak udanej wspélpracy zyczytbym
sobie w catym sektorze stuzby zdrowia.

NEGO LEKARZA SZPITALA

Na potudniu sredniowiecznej Europy
pewien wedrowiec zawital do wielkiego
miasta, w ktérym w jego centrum na placu
powstawata ogromna budowla.

aciekawiony podszedt do jednego
Zz robotnikéw ja wznoszacych i za-

pytat go: Co tutaj robisz? Robotnik
ten wygladal na nieszczesliwego i przy-
gnebionego. Odpowiadajac spojrzal na
wedrowca z wyrzutem: Przychodze co-
dziennie rano i tng kamienie na réwne
bloki. Jest to bardzo nudne i monotonne.
To bardzo cigzka praca. Nie cheg jej wyko-
nywaé, ale mam za to jakgs zaplate, Cho¢
- gdybym moégl - rzucitbym to jarzmo
i wolatbym tego nie robic.

Wedrowiec zadziwiony przeszed! ka-
walek dalej i zapytal drugiego spo$rod
robotnikéw. Zadat to samo pytanie. Ro-
botnik spojrzal na niego i zaczal thuma-
czyé: Mam zong i gromadke dzieci. Musze
miel pienigdze, aby ich utrzymaé. Przy-

Szczepan Cofta
Naczelny Lekarz Szpitala

budowa

chodze wiec codziennie i tne bloki skalne
na réwne kamienie. Jest to ciezka praca,
ale dzieki temu moge utrzymacé mojg ro-
dzine. Jest to mdj cel zyciowy. Lubie te pra-
ce i cieszg sig, Ze jg mam, gdyz dzieki temu
moja rodzina ma zapewniony byt.
O$mielony tg odpowiedzig wedro-
wiec podszedt z tym samym pytaniem

do trzeciego robotnika: Co tutaj robisz?
Robotnik podnidst twarz. Wedrowiec
dostrzegt w nim oczy, ktére okazaly sie
rozpromienione i I$nigce. Uslyszat w wy-
szeptane przez robotnika z przejeciem: ja
buduje katedre.

Przedstawiany obrazek nie jest moim
oryginalnym. Zapamietalem jedna z jego
wersji wczytujac sie przed wielu laty
w ,Iwierdz¢” Antoinea de St. Exupery-
ego. Powracal wreszcie podczas moich
wedréwek w potudniowej Francji w cza-
sie odbywanych stypendiow. I jeszcze
niedawno przypomniat go - w nieco in-
nej wersji — w internetowej pogawedce,
ceniony 0. Adam Szustak.

Czy punkt widzenia zalezy od per-
spektywy, z ktorej spogladamy na rzeczy-
wisto$¢? Robigc te same w zyciu rzeczy
mozna mysle¢ o nich zupetnie réznie. To
co robimy, moze by¢, badz to mozotem,
badz realizowaniem jakiego$ sensowne-
go dziafania, ale moze tez by¢ wypelnia-
niem niezwyklych wyzwan.

w jakim$ urzedzie. Ludzie starzy i mtodzi, kobiety i mezczyz-
ni, przychodzili i wychodzili. Centralnie umieszczona maszyna
wydajaca numerki kierowala ruchem. W recepcji siedziato pie¢
pan. Cztery glo$no o czyms rozmawialy, $miejac si¢ przy tym
beztrosko, jedna byla zajeta pacjentami, cho¢ takze uczestniczy-
ta w rozmowie kolezanek. Po chwili zrobilo si¢ przy niej wolne
miejsce, wiec skorzystalem z okazji i podszedtem wyjasniajac
cel mojej wizyty.

- Nie potrzebuje pan numerka. Prosze p6js¢ pod gabinet
109. Ja zaraz zadzwonig po lekarza.

Rozejrzatem si¢. Nie bylem sam. Takich jak ja, ktérzy po
rannym telefonie przyszli do poradni na konsultacje na 12.15,
mozna bylo tatwo w tlumie odnalez¢. Wyrdzniali si¢ wyraznie
i dopiero po chwili zrozumialem, dlaczego. W oczach mieli
nieumiejetnie skrywany strach. Niby to przyszli do lekarza, jak
wszyscy w kolo. Ale tylko oni byli w towarzystwie milczacego
meza czy zony. Dobrze ubrani, pozornie opanowani, niepewnie
rozgladali si¢ dokota. Siedzieli w milczeniu razem ze mng, pod
drzwiami gabinetu nr 109.

(dokoticzenie na str. 14)
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Dr hab. n. med. Przemystaw Mitkowski podczas zabiegu

W dniu 21 stycznia 2016 1. w naszym
Szpitalu, w Klinice Kardiologii Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego
przeprowadzono po raz pierwszy w Polsce
zabieg wszczepienia ngjmniejszego na
Swiecie stymulatora serca Micra TPS.

szczepione urzadzenie mialo
wielko$¢ 24 mm, okolo 6 mm
$rednicy i wazylo 1 gram. Jest o

90 proc. mniejsze i lzejsze od zazwyczaj
stosowanych rozrusznikéw. Dzieki mi-
niaturowym wymiarom, wszczepia si¢
go przezcewnikowo, bezposrednio do
prawej komory serca przez zyle udowa,
a wiec znacznie mniej inwazyjnie, niz w
przypadku metody tradycyjne;.

W odréznieniu od klasycznego ukla-
du stymulujacego, Micra nie wymaga
stosowania pokrytej silikonem elektro-
dy - najbardziej zawodnego i najczesciej
ulegajacego uszkodzeniu lub powoduja-
cego infekcje elementu dotychczas stoso-
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wanych systemoéw. Impulsy elektryczne
generowane s3 przez male, metalowe
elektrody umieszczone na powierzchni
stymulatora. Moze to w istotnym stopniu
wplynaé na zwigkszenie dlugofalowego
bezpieczenstwa stalej stymulacji serca.
Urzadzenie mocuje si¢ do $ciany
miesnia sercowego poprzez male za-
czepy. Dodatkowym atutem jest fakt, ze
w czasie zabiegu implantacji, trwajacym
$rednio kilkadziesigt minut, rozrusznik
moze by¢ bezpiecznie repozycjonowany.
Pozwala to na osiagniecie optymalnego
polozenia urzadzenia - takiego, ktore
zapewni najwyzsza skuteczno$¢ terapii.
Stymulator reaguje na poziom aktywno-
$ci pacjenta i automatycznie dostosowuje
do niej swoja pracg. Mikroskopijna ba-
teria pozwala urzadzeniu dziata¢ nawet
10 lat, a wiec tak samo dlugo, jak w duzo
wiekszym klasycznym rozruszniku (po
wyczerpaniu baterii mozna wszczepi¢
kolejne urzadzenia). Micra jest stymula-

Plerwszy taki
WsZCZE0

Fot, 2272277227727

torem, ktory umozliwia pacjentowi bez-
pieczng diagnostyke rezonansem magne-
tycznym.

»Jestesmy dumni z mozliwosci zaofe-
rowania naszym pacjentom tak nowo-
czesnej, wrecz kosmicznej technologii.
Czekali$my ponad 40 lat, aby idea takiego
rozwigzania moglta zosta¢ zastosowana
w praktyce klinicznej; aby mogla przy-
nie§¢ realne korzysci chorym” - moéwi
dr hab. n. med. Przemystaw Mitkowski
z I Kliniki Kardiologii Katedry Kardio-
logii Uniwersytetu Medycznego im. Ka-
rola Marcinkowskiego w Poznaniu, ktory
przeprowadzil zabieg implantacji stymu-
latora.

Pierwsza implantacja stymulatora
Micra TPS odbyla si¢ w grudniu 2013 r.
w szpitalu w Linz (Austria). Do dzi$ urza-
dzenie zostalo wszczepione ponad 1000
pacjentom na Swiecie.

»Korzystanie z najnowszych zdo-
byczy medycyny jest mozliwe dzigki



Otwarcie baj
lerapl

lutego 2016 r. w Hospicjum
/I Palium otwarto magiczny po-
kéj dla dzieci osieroconych.

Stworzenie pokoju terapeutycznego -
bezpiecznego, przyjaznego i bajkowe-

go miejsca dla dzieci da im mozliwos¢
oderwania si¢ cho¢ na chwile od trudnej
rzeczywistoéci. Tu moga spotka¢ ludzi
rozumiejacych oraz dzieci, ktore rowniez
utracity kogo$ bliskiego ich sercu.

Fot, 2272277297777

terapia dla dzieci

KOWEJgO POKOJU dO
dla Dziec

Pokdj zostal zaprojektowany przez
znang architektke Magdalene Filcek. Pol-
ki niczym drzewa, a na galeziach pigkne
ksigzki; miekkie pufy, hamak i ciepte
kolory powodujg, ze to miejsce jest nie-
zwykle i przytulne. Soczysta zielen koron
drzew jest prawdziwym dzielem sztuki
wprowadzonym do Hospicjum za sprawa
artystki i malarki Katarzyny Kulpy, ktéra
jest rowniez nauczycielkq art-terapii.

Dzigkujemy wszystkim, ktdérzy
przyczynili sie do tego, ze to wspaniale
miejsce dla dzieci moglo powsta¢!

o Kulczyk Foundation za sfinansowa-
nie pierwszego tego typu przedsie-
wziecia w Polsce.

o Organizacji Zaczytani.org za stwo-
rzenie przepieknej biblioteczki dla
Dzieci.

o Firmie Benjamin Moore Polska za
udzielenie 40% znizki na bardzo
kosztowne i specjalistyczne farby
uzyte w pokoju dla Dzieci.

Barbara Grochal

profesjonalizmowi i pasji zaréwno tych,
ktorzy oferuja innowacyjne rozwigzania,
tych, ktorzy je stosujg, jak i zaufaniu tych,
ktorzy z nich korzystaja. Niezbedna jest
takze przychylno$¢ administracji szpita-
la i platnika, ktore pozwolg zaoferowaé
chorym taki poziom opieki, jaki jest do-
stepny za granica. Jestem przekonany, ze
za kilka lat implantacja miniaturowego
rozrusznika bedzie standardem opieki
medycznej nad pacjentami z zaburze-
niami rytmu serca. Dzisiejsze zabiegi sa
przykladem tego, Ze jedynym ogranicze-
niem postepu technologii w medycynie
jest ludzka wyobraznia” - méwi prof. dr
hab. n. med. Romuald Ochotny z Kate-
dry Kardiologii Uniwersytetu Medyczne-
go im. Karola Marcinkowskiego w Poz-
naniu.

Martyna Wasiak

Dr hab. n. med. Przemystaw Mitkowski wraz z zespofem |
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apteka

Jakie ustug

farmaceutyczne byty swiadczone

orzez apteke szpitalng w 2015 roku

Szpital

innowacyjny

2014 2015 2014/2015
1. Wartos¢ lekow 31690263,00zt  35825091,00 zt 113%
Warto$¢ wyrobéw medycznych 39 698 365,00 zt 46 843 423,00 zt 118% \/\/ramach Wielkopolskiego-
Warto$¢ programow lekowych 46 531 667,00 zt 44 319 332,00 ! Regionalnego  Programu-
(zdrowotnych) Operacyjnego na lata 2007-
RAZEM: 1170202050071 1269878460021  17% e
2. llos¢ przetargow na leki i wyroby 82 89 1 8% Un,lq EumpeJSkq’, Hasz Szpital w
medyczne ubiegtym r(?ku zlqzyl wniosek 0 do-
5 o wydanych anyhoyhow 128254 sk 122945 s fome) ittty speloctans
Wartost 2 277 866,661 9 e iom infornllac jnego w ol}),szgrze ochron
Lekow przeciwgrzybiczych 9 175 sztuk 9.007 sziuk 139% o © y
wartosc 2350801972t 3275164821 Dizieki ogromnemu zaangazowa-
Lekow przeciwwirusowych 8 344 sztuk 9 886 sztuk 118% niu Zasfi gD iio i dmini-
wartose 37709994 2 37213991 2 astepey Dyreiona 8. Acmi
U R stracji — dr. n. med. Rafata Staszew-
4. Tlosé plyndw infuzyjnych 393 654 sztuk 379 104 sztuk S, B i Bt — L
5. Zywienie pozajelitowe nika Dzialu Informatyki - Gléwnej
llo$¢ gotowych workéw RTU 4 974 sztuk 6 070 sztuk 142 % Ksiegowej, Pani mgr Marioli Stalin-
Zaopatrzenie w leki do zywienia 780 807,74 zt 938 656,92 zt 120 % skiej oraz catemu zespolowi Dzialu
pozajelitowego pacjentow w (28 pacjentow) (28 pacjentow) Ksiegowosci Szpital dofinansowanie
domu; warto$¢ wydanych lekow otrzymat. Niezwykle wytezona praca
i wyrobow medycznych administracyjna (wymiana licznej
6. Receptura klasyczna 64 269 op 69 587 op 18% korespondencji z Urzedem Marszal-
(proszki, masci, ptyny do kowskim), ale takze praca zwigzana
pielggnacii jamy ustnej, roztwory z wdrazaniem oprogramowania, za-
do stosowania wewngtrznego) kupy sprzetowe az po prace budow-
Receptura jatowa lane - budowa nowej serwerowni
leki cytotoksyczne 30 637 preparatow 29 241 preparatow przy ul. Szamarzewskiego.
Zywienie pozajelitowe 1730 1784 13% »E-szpital” to projekt majacy na
leki oczne (krople, masci) 3497 3369 celu budowe nowoczesnego systemu
podania doszklistkowe 34 154 1353 % umozliwiajacego pelng cyfryzacje
inne: Cymevene, 1075 1065 dokumentacji medycznej i elektro-
Kardioplegina niczny obieg dokumentéw admini-
Taxa laborum nalezna za 1704 190,80 zt 1736 224,29 zt 12% stracyjnych. Warto$¢ calego przed-
wykonanie lekow ogotem siewziecia to ponad dwa miliony
7. Badania kliniczne 51 badan 56 badan 110 % ztotych.
8. Albuminy 231 790 m 164 300 ml W praktyce oznacza to zwicksze-
460 027,08 2 298 686,88 21 nie dostepu do elektronicznej doku-
9. Nadwyzki lekow cytotoksycznych 106 675,62 2 156 910,35 2 147% mentacji medycznej szybld dostep
Ao do wynikéw badan, skladanie wnio-
10. Wartosé zaméwien do 108328900 511941374 skow do szpitala w formie elektro-
30 000 Euro nicznej, zwiekszenie bezpieczenstwa
Autorki: danych medycznych.
Izabela Kotodziej, Hanna Jankowiak-Gracz Bartosz Sobariski

UNIA EUROPEJSKA
EUROPEJSKI FUNDUSZ
ROZWOJU REGIONALNEGO

PROGRAM
REGIONALNY

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

WOJEWODZTWO
WIELKOPOLSKIE
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szpitale kliniczne

Szpitale Kiniczne W NAtarciu

W dniach 19-20 maja 2016 w Uniejowie odby! sie
kolejny juz Zjazd Polskiej Unii Szpitali Klinicznych —
Stowarzyszenia zrzeszajgcego Dyrekiorow oraz 0so-
by zarzgdzajgce szpitalami Klinicznymi w catej Polsce.
Podczas corocznych spotkan czionkowie Stowa-
rzyszenia podejmujg dyskusje na temat biezgcych
problemow szpitali Klinicznych w Polsce, analizujg

ich sytuacje finansowg oraz omawiajg perspektywy,
szanse i zagrozenia stojgce przed systemem opieki
zdrowotne.

istotne dyskusje rowniez dzigki obecnosci zapro-

szonych gosci — Pana Jarostawa Pinkasa, Sekreta-
rza Stanu Ministerstwa Zdrowia oraz Pani Katarzyny
Chmielewskiej, Dyrektor Departamentu Nauki i Szkol-
nictwa Wyzszego Ministerstwa Zdrowia. Mozliwos¢
rozmowy w zyczliwej atmosferze o roli szpitali klinicz-
nych w systemie ochrony zdrowia i wskazanie prioryte-
tow Ministerstwa Zdrowia na najblizsze lata, byto nie-
oceniong wskazowka dla zarzadzajacych placéwkami
medycznymi.

Obrady obudzity nadzieje na faktyczne przelozenie
prowadzonych rozméw prowadzonych z Ministerstwem
na sytuacje szpitali klinicznych w Polsce. Ministerstwo
zadeklarowato bowiem otwarto$¢ w kwestii wspoipracy
z czfonkami Stowarzyszenia, a takze mozliwo$¢ przed-
stawienia postulatow Unii odpowiednim Komisjom Sej-
mowym odpowiadajacym za ochrone zdrowia. Pokto-
siem spotkania jest szansa zaprezentowania Minister-
stwu zalozen ustawy o szpitalach klinicznych, o ktorej
uchwalenie Stowarzyszenie walczy od lat.

Posréd licznych poruszanych tematéw nie zabraklo
aspektow analitycznych. W zwigzku z uwzglednieniem
przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji opinii PUSK dotyczacej standardu rachunku kosz-
tow u $wiadczeniodawcéw przy formulowaniu przy-
gotowanego przez ekspertéw Agencji uzasadnienia dla
rozporzadzenia Ministra Zdrowia, na spotkanie zapro-
szeni zostali takze przedstawiciele AOTMiT. Pani Wio-
letta Baran, Ekspert w Wydziale Taryfikacji, oraz Pani
Anna Jaskowiak, Glowny Specjalista, przedstawily zasa-
dy ewentualnej wspotpracy Unii z AOTMIT przy ujed-
nolicaniu systemu gromadzenia danych kosztowych.

Przed Czlonkami Stowarzyszenia okres wytezonej
pracy, jednak zrozumienie i solidarno$¢ w checi roz-
wiazywania probleméw odczuwalna ze strony zaproszo-
nych goéci bardzo cieszy i dobrze wrdzy na przyszlosé.

‘ egoroczne spotkanie obfitowalo w merytorycznie

Karolina Moszytiska

1/2(72/73)2016 ® nowiny szpitalne
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fotorelacja

owo otwarty pawilon diagnostyki
N styki Hematologicznej, Bank Kor
morfologii Nowotworéw.
Otwarcie pawilonu to cze$¢ projektu
go, wartego 25 milionow zlotych projek
Polsce, finansowany ze srodkéw norwesl
Obiekt miesci si¢ przy ul. Szamarzew
Uroczyste otwarcie miato miejsce w
$ci byli darczyncy projektu Wielkopols]
stwa Zdrowia, przedstawiciele Urzedu M
nego oraz wielu innych zacnych go$ci.
Spotkania rozpoczeto w gabinecie D
Talaga powitat gosci. Po powitaniu miato
cjonowania projektu. Nastepnie gocie |
Pracowni Endoskopii. Po krétkiej wizyta
W imieniu wladz Uczelni darczyncom p
Oszkinis. Przemawiat takze Dyrektor Tal:
rowat do dr. Rafafa Staszewskiego, pomy:
Harmonogram spotkania obejmowa
Adam Adamczak przygotowal dla gosci
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onkologicznej miesci Pracownie Diagno-
nérek Macierzystych oraz Zaktad Pato-

~Wielkopolska Onkologia” - najwieksze-
u z zakresu profilaktyki nowotworéw w
ich.

skiego, na terenie naszego Szpitala.
vigtek, 17 czerwca br. Go$¢mi uroczysto-
a Onkologia, przedstawiciele Minister-
arszatkowskiego, Uniwersytetu Medycz-

yrekcji, gdzie Pan Dyrektor Naczelny Jan
miejsce kilka prelekeji dotyczacych funk-
rzeszli do Pracowni Histopatologii oraz
ji gosci zaproszono na oficjalne otwarcie.
odzigkowal prorektor, Profesor Grzegorz
ga, ktory szczegdlne podziekowania skie-
todawcy i kierownika projektu.

F takze pokaz zdrowego gotowania, gdzie
m.in. lody za pomocg cieklego azotu.

Bartosz Sobariski

diagnostyka onkologiczna

Jroczyste otwarcie

Banku Komorek Macierzystych
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4 Szpita

& (raoycyny

istoria neogotyckiej studzienki
H siega 1846 roku. Wybudowano ja

przy prowadzonym przez siostry
szarytki szpitalu Przemienienia Pariskiego
przy ul. Dlugiej. Pomystodawca budowy
tej niezwyklej studni byl hrabia Edward
Raczynski. Hrabia postanowil dopro-
wadzi¢ do wybranych punktéw miasta
czysty, zrédlang wode z pagérkow for-
tecznych w poblizu Fortu Winiary. Stud-
nia przy ul. Dlugiej byta czwartg na linii
drewnianego wodociagu ufundowanego
przez Hrabiego. Wszystkie cztery stu-
dzienki zostaly przekazane miastu przez
Konstancje Raczynska. Od tamtego czasu
musial uplyna¢ jeszcze rok; w 1847 na-
stapio oficjalne przekazanie studzienek
miastu.

Studnia przy ul. Dlugiej zostala
umieszczona w ceglanym zaglebieniu
muru szpitalnego. Wykonana byta z pia-
skowca w formie aediculowej kapliczki
o neogotyckich formach i ustawiona na
dwukondygnacyjnym cokole. Jej au-
torem byl Christian Gottlieb Cantian.
Jednak centralnym punktem studzienki
byla wykonana z brazu figura Madon-
ny z Dziecigtkiem w oparciu o gipsowy
model autorstwa Augusta Fischera. Od-
lew wykonano w hucie w Lauchhammer
w Saksonii. Pierwowzorem dla rzezby
byl stynny obraz Madonny Sykstynskiej
autorstwa Rafaela Santi (obecnie zbiory
Galerii Obrazoéw w Dreznie).

Mata ciekawostka: glowy obu postaci
nie byly umocowane na stale, gdyz Kon-
stancja Raczynska zamierzala je z czasem
zastgpi¢ portretami czlonkéw rodziny.
Na cokole posagu, na Zzyczenie wdowy
umieszczono nastepujacg  inskrypcje:
»Edward Hrabia Raczynski sprowadzit
wode Poznaniowi przed $§w. Wojciechem,
przed Landszafta, na Podgérnej ulicy i te
kapliczke z Boga Rodzicg wystawil na
chwate Boska. Pobozni proscie o jego du-
sze. 18467



zien

Swiatowy Dzieh Chorego to zawsze szczegdlny moment w Szpitalu.

W tym roku owg wyjgtkowo$¢ dodatkowo podkreslita wizyta

J. Eksc. Ks. Abp dr Stanistawa Gadeckiego, Metropolity Poznanskiego,
Przewodniczgcego Komisji Episkopatu Polski, ktory w dniu 11 lutego
2016 odwiedzif chorych w Szpitalu przy ul. Szamarzewskiego.

Swiatowy

Mszy $wietej odprawionej o godzinie 11:00 przez Jego Ekscelencje. Po

zakonczonej Eucharystii, Ksiadz Arcybiskup zwiedzil teren Szpitala,
miedzy innymi Pracownig Cytostatykow czy sale ¢wiczen. Przede wszystkim
jednak poswiecil swoj czas na indywidualne rozmowy z pacjentami Oddzia-
tu Chemioterapii - z kazdym chorym staral si¢ zamieni¢ cho¢ kilka stow,
ofiarowujac duchowe wsparcie czy blogostawienstwo. Pacjenci z przejeciem
przyjmowali Zyczenia zdrowia i stowa otuchy w cierpieniu, niektérym z nich
trudno bylo ukry¢ wzruszenie. Cieszymy sie, ze wizyta dostojnego goscia po-

E ;kromna szpitalna kaplica zapelnila si¢ pacjentami podczas uroczystej

pacjenci

Chorego

zytywnie wplyneta na samopoczucie pacjentow.

Karolina Moszytiska

Woda ze studzienki uwazana byla za
leczniczg, szczegdlnie w chorobach oczu.
Juz w 1852 roku drewniane rury, majace
malg przepustowo$¢, zamieniono na me-
talowe.

W czasie II wojny $wiatowej studzien-
ke zniszczono, a posag Madonny zostat
przewieziony do huty i przetopiony.

Znajac doskonale historie studzienki
Dyrekcja Szpitala powziela decyzje o jej
odbudowie. We wspodlpracy z Towarzy-
stwem Opieki Nad Zabytkami przygoto-

wano projekt. W dniu 23 pazdziernika
2015 roku nastapito symboliczne wbicie
tfopaty w miejscu, gdzie znajdowala sie
historyczna budowla. Udato sie przy-
wroci¢ dawny charakter muru okalajg-
cego studzienke; do jego budowy uzyto
zabytkowych cegiel z Puszczykowa. We
wspllpracy z przedsigbiorstwem wo-
dociggowym Aquanet S.A. wykonane
zostalo doprowadzenie do studzienki
wody miejskiej. Obecnie prowadzona jest
zbiérka na figure Madonny z Dziecigt-

kiem. Wszystkie osoby i instytucje zainte-
resowane wsparciem inicjatywy prosimy
o dokonanie wptaty na poczet renowacji z
dopiskiem ,Odbudowa studzienki”. Dane
do przelewu: Bono Serviamus Stowarzy-
szenie Na Rzecz Rozwoju Szpitala Kli-
nicznego Przemienienia Pariskiego UM
im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu, ul.
Dluga 1/2, 61-848 Poznan.

Nr konta: 07103012470000000079912018

Bartosz Sobariski

1/2(72/73)2016 ® nowiny szpitalne
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Uszczypni] Raka

W sobote 6 lutego 2016 1. w galerii handlowej City Center w ra-

mach projekiu Wielkopolska Onkologia obyt sie event prozdrowotny
JUszezypnij raka”, podczas kiorego przygotowalismy jedno z najwigk-
szych $niadan w Polsce! Wydarzenie zorganizowane zostato w zwigzku
z obchodami Swiatowego Dnia Walki z Rakiem. Gosemi byli najlepsi
szefowie poznanskich kuchni, utytutowani sportowcy, aktorzy i przede
wszystkim specjalisci ze Szpitala Klinicznego Przemienienia Parskiego
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu,

nika z prognoz WHO, w 2020 roku co czwarty Polak moze

uslysze¢ podobng diagnoze- nowotwor. O tym, jak zmniejszy¢
ryzyko zachorowania, jak dba¢ o swoje zdrowie i dobre samopo-
czucie dowiedzieli si¢ mieszkancy wielkopolski podczas sobotnie-
go, lutowego poranka w galerii Poznan City Center.

P rofilaktyka to stowo klucz w przypadku nowotwordw. Jak wy-

»Uszczypnij Raka” - to hasto przewodnie akcji, ktérym chcie-
lismy w lekki i humorystyczny sposob pokaza¢ mieszkancom Po-
znania i wielkopolski, ze nie nalezy si¢ ba¢ mowi¢ o nowotworach.
Kazdego dnia trzeba szczypna¢ raka zmieniajac swoje Zycie na
zdrowsze - przekonuje Izabela Cienkus, pomystodawca akeji, spe-
cjalista ds. promocji Projektu Wielkopolska Onokologia.

O tym, ze profilaktyka jest wazna przekonywali lekarze i spe-
cjalisci ze Szpitala Klinicznego Przemienienia Patiskiego. Tego dnia
przygotowano dla mieszkanicéw mobilny punkt bezptatnych badan
profilaktycznych, gdzie mozna bylo porozmawia¢ z onkologiem,
dietetykiem, psychologiem, a takze wykona¢ podstawowe badania
krwi oraz badanie dermatoskopem. Z badan profilaktycznych i
konsultacji tego dnia skorzystato ponad 300 os6b.

Jednak same badania to nie wszystko. Wydarzenie miato poka-
za¢ mieszkanicom Poznania i okolic jak dba¢ o swoje zdrowie, aby
ustrzec si¢ przed chorobami. Trzeba wprowadzaé w zycie zasady
zmniejszajace ryzyko zachorowania na nowotwor. Wystarczy trzy-
mac sie prostych zasad, a mianowicie pie¢ porcji owocow i warzyw
dziennie, 30 min. aktywnosci fizycznej i eliminacja uzywek - to
wszystko — komentuje dr n. med. Rafal Staszewski ze Szpitala Kli-
nicznego Przemienienia Patiskiego.

Jak smacznie i zdrowo gotowa¢ oraz jak wazne jest spozywanie
pelnowartosciowego $niadania pokazali znakomici poznanscy ku-
charze: Szymon Stawinski (restauracja ,Modra Kuchnia”), Adam
Adamczak (finalista programu Top Chef - restauracja ,Oskoma”),
Piotr Markowski (restauracja ,Jadalnia”) oraz Dawid Lagowski
(uczestnik programu Top Chef - restauracja w Patacu Mierzecin).
W menu znalazly si¢ takie zdrowe posilki jak kaszka z nasion ama-
rantusa na mleku kokosowym, omlet ze szpinakiem i pestkami
dyni, staropolski kulebiak z duszonymi warzywami, granola z jo-
gurtem naturalnym. Podczas zdrowego $niadania wydano ponad
600 porcji positkow. Nie obylo si¢ réwniez bez konkursu kulinar-
nego na przygotowanie zdrowych past, w ktérym udzial wzieli
kucharze oraz pracownicy Naszego Szpitala (ktorzy przygotowali
paste z suszonych pomidoréw z przepisu pasjonata kuchni i am-
basadora zdrowego stylu zycia w Naszym Szpitalu pana dr n. med.
Rafala Staszewskiego).



Podczas sobotniego spotkania ,,Uszczyp-
nij Raka” powstala rowniez strefa sportu,
gdzie mozna bylo sprobowac swoich sit w wy-
$cigu na ergometrach i zmierzy¢ si¢ z Micha-
tem Jelinskim - mistrzem olimpijskim w wio-
Slarstwie oraz Krystyng Wechmann - prezes
Federacji Stowarzyszen ,,Amazonki’. Ponad-
to goscie mogli porozmawia¢ z fizjoterapeu-
ta, sprawdzi¢ swoja wydolno$¢ i kondycje fi-
zyczna, a na scenie dla wszystkich odbyla sie
energetyczna Zumba.

O tym, jak nalezy dba¢ o zdrowie od naj-
mtlodszych lat, a takze jak przygotowa¢ zdro-
wy i smaczny positek przekonani si¢ rowniez
najmiodsi poznaniacy. Specjalnie dla nich
przygotowano warsztaty kulinarne, gdzie fir-
ma ,,Pyszoty” pokazywala jak smacznie przy-
gotowac soki i positki z owocow i warzyw.

Cieszymy si¢, ze Podczas ,Uszczypnij
Raka” mogli$smy by¢ z mieszkanicami Pozna-
nia i, ze udalo si¢ nam pokaza¢, ze mowienie
o nowotworach jest wazne i nie musi budzi¢
strachu. Mamy nadzieje, ze poznaniacy za-
pamietaja nasze rady jak zdrowo zy¢, aby
uchronic¢ si¢ przed chorobami!

W ramach wydarzenia powstala strona
na Facebooku, ktéra dociera z informacja-
mi i poradami jak zdrowo zy¢ juz do ponad
70 tysiecy osob!!! Nasze posty przed wyda-
rzeniem czytato $rednio 6 tysiecy osob. Za-
praszamy do §ledzenia fanpaga Uszczypnij
Raka.

Organizatorem wydarzenia ,Uszczy-
pnij Raka” byl Szpital Kliniczny Przemienie-
nia Patiskiego im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu. Wydarzenie organizowane jest
w ramach projektu Wielkopolska Onkologia.

Wydarzenie odbylo sie dzieki wsparciu
sponsoréw i mediow.

Sponsorzy i partnerzy medialni: Aquanet,
Eurocash, BTL - systemy medialne, Melinski
Minuth, Zwrotnik Raka, Druzyna Szpiku,
federacja Amazonki, Jadalnia, Oskoma, Mo-
dra Kuchnia, Jatomi Fitness, Saturn, Amica,
Stowarzyszenia Chorych na Czerniaka, CUD
MIOD box, Chroma Druk, TVP Poznan,
Stroer , Piotr i Pawel, Fantom, YERS Roche,
Clear Channel Poland, Go Events, ProRozyn
Produkcja Kreatywna i Gazeta Wyborcza.

Szczegoly na:

www.wielkopolskaonkologia.pl

Izabela Cienkus
specjalista ds. promocji projektu
Wielkopolska Onkologia

onkologia
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informacje

Kardiodiabetologia

Wyjgtkowy Koncert

lutego w Auli Uniwersytetu im. Adama Mickiewicza odbyt
6 sie wspanialy, jubileuszowy koncert dla Przyjaciét i Dobro-
dziejow Hospicjum Palium.

Bardzo dziekujemy wykonawcom, ktérzy oczarowali stu-
chaczy nade wszystko profesjonalizmem, wyrazng mitoscig do
muzyki i bezinteresownoscia. Jestescie fantastyczni! Usmiecha-
my sie do naszych najmlodszych wolontariuszy z motylego wo-
lontariatu, bo to oni zadbali o komfort nas wszystkich w dniu
koncertu. Pozdrawiamy serdecznie wszystkich uhonorowanych
ztotymi i srebrnymi motylami - bez Was, Dobrodziejow i na-
szych Przyjacié!, nie udaloby sie nam zrealizowa¢ tak $miatych
marzen jak rozbudowa Hospicjum.

Zatem ruszamy znowu, pelni nadziei, bo wiemy, ze nie je-
ste$my sami. Hospicjum Palium to dzieto nas wszystkich, niech
wiec ro$nie!

Dzigkujemy i do zobaczenia za rok!

Agnieszka Kaluga

dniach 14-16 kwietnia miat
\/\/miejsce VI Ogélnopolski Zjazd

Towarzystwa Kardiodiabetologi-
cznego. Zjazd mial miejsce w Hotelu An-
dersia. Uczestniczyto w nim ok. 500 os6b
oraz 70 wykladowcow. Wyktady dotycza-
ce problemow kardiologicznych i diabeto-
logicznych wyglosili znawcy powyzszych
zagadnien. W dniu poprzedzajacym Zjazd
odbyly sie dwukrotnie warsztaty Diabeto-

przez firmy farmaceutyczne (KRKA, Lilly,
AMGEN i inne).

W czasie Zjazdu firmie Novo Nordisk
przyznano tytul przyjaciela kardiodiabe-
tologii.

Zjazd cieszyl si¢ duzym zaintereso-
waniem. Nad programem merytorycz-
nym czuwala prof. Danuta Pupek Mu-
sialik, Prezes Polskiego Towarzystwa
Kardiodiabetologicznego. Kolejny Zjazd

logiczne. Czg$¢ sesji byla sponsorowana

Zaproszenie na konsultacje

(dokoticzenie ze str. 2)

Kiedy wreszcie nadeszla moja kolej, lekarz zaprosil mnie do
$rodka.

- Przepraszam - usmiechnat si¢ - To tak diugo trwa, bo
musimy wypelnic¢ te cala papierologie — wskazal na lezace na
biurku dokumenty.

Oczywiscie zgodzilem si¢ z pelnym zrozumieniem.

- Korzystajac z okazji przeprowadze z panem krotki wy-
wiad. Prosze powiedzie¢, od jak dawna pan pali?

Przez pare minut mechanicznie udzielalem odpowiedzi.
Oczekiwanie na wyrok przedtuzalo sie. Czas stanal...

- Prosze pana - spojrzal na mnie powaznie. - stwierdzi-
liSmy u pana w plucach stan zapalny, jakas infekcje. Powinien

REDAKCJA

ul. Dtuga 1/2, 61-848 Poznan
tel. 61 8549121, fax 61 8529472
szpital@skpp.edu.pl

Zespot redakeyjny:

odbedzie sie w Rzeszowie.

Szpital Kliniczny Przemienienia Parskiego
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Mar-
cinkowskiego w Poznaniu, Stowarzyszenie

Bono Serviamus, Wydawnictwo Kontekst

OA&% Mi\y‘/» pzzglm‘m

pan podda¢ sie dodatkowemu badaniu, bronchoskopii, ktére
ustali rodzaj bakterii i pozwoli oceni¢ stopien zagrozenia.

- Czy to jest grozne onkologicznie?

- No wie pan, onkologicznie nie, ale trzeba to zbadac. Oczywi-
$cie my przeprowadzajac nasze badania zawsze kladziemy nacisk
na ten element zagrozenia. Ale péki co, nic panu nie grozi.

Czas znowu zaczal biec. A wiec jednak moje obawy sie nie
potwierdzily. Wyszedlem na korytarz, gdzie czekali nastepni.
Patrzyli mi pytajaco w oczy. Usmiechnatem si¢ do nich i z wiel-
ka ulgg zapewnilem.

- Nic takiego. Stan zapalny. Prosze si¢ nie martwic. - I wy-
szedlem.

Tego dnia rzucilem palenie. Nie wiem na jak dlugo, ale na
razie nie pale.

Tomasz Dzialynski

Wydawca: Realizacja:

Wydawnictwo Kontekst

Druk: POSITIV

www.wkn.com.pl ¢ kontekst2@02.pl

Sekcja Marketingu i Konferencji:
Karolina Moszyniska, Martyna Wasiak
karolina.moszynska@skpp.edu.pl
martyna.wasiak@skpp.edu.pl; tel. 61 8549218

Redakcja nie zwraca materialéw nieza-
mowionych, zastrzega sobie prawo reda-
gowania nadsytanych tekstéw i nie odpo-

wiada za tre$¢ zamieszczanych reklam.

Szczepan Cofta, Karolina
Moszyniska, Bartosz Sobanski

(redaktor prowadzacy),
Rafaf Staszewski, Martyna Wasiak

REDAKCJA
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Skrocona informacja o leku Pladaxa

radaxa’ 110mg, 150mg T10mglub
(w postaci mezylanu). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda kapsufka twarda zawiera cdpawledmn 31ub 4 mikrogramy zékcieni pomaraiiczowej (E 110) i inne. Wskazania
do stosowania: Prewencja udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw, z jednym lub wiecej czynnikami ryzyka, takimi jak
wczesniejszy udar lub przemijajacy napad niedokrwienny; wiek > 75 lat; niewydolnos¢ serca > I k. (wg NYHA); cukrzyca; nadcisnienie tetnicze. Leczenie zakrzepicy 2yt gfebokich (2Z6)
i zatorowosci plucnej (ZP) oraz prewencja nawrotow 226 i ZP u doroslych. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Prewencja udarow i zatorowosci systemowej u dorostych
‘pacient6w z NVAF z jednym lub wiecej czynnikéw ryzyka (zapobieganie udarowi zwigzanemu  migotaniem przedsionkdw). Zalecana dawka dobowa Pradaxa” wynosi 300 mg, przyjmowana
W postaci jednej kapsufki 150 mg dwa razy na dobe. Leczenie nalezy kontynuowac przez dfugi okres czasu. Leczenie zakizepicy 2yt afebokich (276) i zatorowosci plucnej (ZP) oraz
prewenqa nawrotéw ZZGi ZP u dorostych {ZZG/ZP) Zale(anq dobowq dawka produktu Pradaxa’ jest 300 mg w postaci jednej kapsutki o mocy 150 mg dwa razy na dobe, po terapii lekiem
podawanym pozaj 5 dni. Czas trwania terapi powinien by¢ ustalany indywiduzlnie na podstawie starannej oceny tosunku korzysci

1 nadobe, 1 | yny
wynosito 29% i 27%. Niezaleznie od stosowanego leczenia, najwyzsze ryzyko bezwagledne zawatu migénia sercowego w podgrupach, 0

vyzyku waglednym: panc 2 ey zawalm i setcoweqo, pacenci vieku 65t ukzyub choroy wiefows, pacien 2k wyatowslw komory e
inerel awatu ASA

16,
obserwowano u pacientéw, ktorzy przyjmowali eteksylan dahlgananu mzu(hmy(h warfaryne: 0,4%§0,2% w k badaniach RE-COVER
iRE-COVER Il oraz0,8%i0,1 MEDY. W/ byl tyc (p=0,022). W badaniu RE-SONATE, w ktorym poréwnywano eteksylan
dabigatranu do placebo, wskaznik wystepowania zawatu u pagjentow eteksylan dabigatranu i placebo wynosit odpowiednio 0,1% i 0,2%. Pacjenci z czynng chorobg
(226/2P) Skutecznos ieczert upacjentow z22G/ZP i czynna chorobg nie zostato ustalone. Barwniki: Kapsutki twarde Pradaxa’ zawieraja barwnik
6icien fczowq (E1T0) Kt prsom A e —s - DS W !

zleczenia i ryzyka krwawienia (patrz Specjalne asmezemal smdku usnnmusn) Decyzja o krotkim czasie trwania terapii (przynajmniej 3 mles\q(&) puwmna uplera( sie na|
caynnikach tyzyk (np. niedawny zabieg chirurgiczny, uraz, atomiast dhuzsza j
716 lub 2P.Prewencia udarow mozqu u chorych 2 migotaniem przedsionkow, 226/ZP Dia nastepuacych grup pacjentow zalecan dobowa davkq pmduklu Pradaxa’ jest dawka 220 mg

prewencj ju pacjentow I posred tych p
leczonych dawka eteksylanu dabigatranu 150 mg dwa razy na dobe, za$ 5983 omymywam ) g dwa razyna dobe. W dwich kontrolowanych czynnym leczeniem bacaniach
Kinicznych dotyczacych terapii 226/2P, . RE-COVER i RE-COVER I, analiza bezpieczeristwa eteksylanu dabigatranu ah]gm v sumie 2553 paentow. Waystkim pacientom podavano

eteksylan dabigatranu w dawce 150 mg dwa razy na dobe. Dialania lekéw, i eteksylan ipodaniaperwszejd
Pacjenci wwieku 80 at ub starsi (okres leczeni ylac pie doustng). i ktore
« Pacjenci jednoczeénie przyjmujacy werapamil tapity as lec iatania nie i tych, apl i

i 6 300mglub 2 2y ustalic fizak torowych — rownoc terapia warfaryng| leczeniem i W badaniu RE-MEDY dotyczacym prewendji ZZG/ZP i w kontrolowanym placebo
orazryzyka krwawien: badaniu RE-SONATE d I P wsumie 2114 pacientow. Wszyscy pacjenciprayjmowalieteksylan dabigatranu w dawce 150 mg
« Pacjenci w wieku 75-80 lat ok i i 2. 0 5 j dh I
« Pacjenci hlat), 14% 116/7Pi15% 6w leczonychw 77r v
« Pagjenci Il Sluzowej przetyku, refluksem zotadks -przetykowyi bytykrwawienia, 0 koto 16, orazu 14,4

- Inni pacjencize zwlgksznnym vyzyklem krwavieri
W prewencj Z26/ZP dobowa dawke produktu Pradaxa’ wynoszaca 220 mg w postaci jednej kapsutki o mocy 110 g dwa razy na dobe zaleca sig w oparciu o analizy farmakokinetyczne
i farmakodynamiczne. Dawka ta e zostata przebadana w warunkach Kinicznych. Patrz Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. W przypadku nietolerancji na
dabigatran, nalezy poinstruowac pacientow o koniecznoici na(y(hm\aslowe] kol elazem (em amiany produktu na inny ak:epmwalny lek stosowany w prewencj udaru
26/2F) Pacjenci

poddanych leczeniu z powodu 226/2%. W badaniu RE-MEDY dnly(zq(ym prewendi zzc/zv oraz w badaniu RE-SONATE dotyczacym prewencji 226/2P kvwawwemewyslqpllo u ndpuwwednm
19,4%110,5% pacjentow. Chociaz ity sie rzadko, nie mozna wykluczy¢ wystapienia
od lokalizacji moze zagrazac zyciu pacjenta lub prowadzié da kalectwa, a nawet zgnnu Testawienie dziatait Dziatania
wleczeniu
20 czgsto (= 1/10), czesto (> 1/100 dn <1/10), mezhyl agsto (=1/1000 do <1/100); rzadka (=1/10 000 do
mézgui SEE u pagientow 2 migotaniem przedsionkow:

¢ podcas programu

klado i narzqdow (S0C) oraz astepujce) cagstosc wystgpowani:
<1100 bardzozadko < /10000 cgstoscnieanana i

w wieku 75-80 lat powini przyjmovia davike dobowa wyneszaca 300 mg w postai jedne kapsufki o mg dwa razy na dobe. Dawka iy g prymovr v posta e sl
1

Pagienciwwieku8 édawke 220mg) Sapéuli 110mg dwaazyna dobg 6
ewzgledu na 2ynnoscinerek (>75 at), przed

Jeczenia Pradaxa’ naledy ocenic aynnosc nerek poprzez sliczenie irensu Kreatyniny, w celu wykluczenia pacientow 2 cizkim Zaburzeniem czynnoic nerek 1 CrL< 30 mL/min).
U acientow ttmucych Pradsa, coymost nreknley oceia o namnie W ok b s w i potzey  syuagach inicanych, oy podezewasi olabene b

qleduna

k hnlhr ucha, biegunka, ni $¢,nudnosci, k kdo skéry, krwotok

$¢nalek, wysypka, $wiad aszkowy,

moc; " i
Kkrwiak, kwotok, krwioplucie, krwotok 2 odbytnicy, krwotok 7 zylakow odbytu, wrzd zofadka Iub jelit w tym owrzodzenie przelyku, zapalenie zotadka i praelyku, rfluks
oladkowo-przelykowy, wymioty, dysfagi, niepravidlowa czynnose watroby nieprawidiowe wyniki badar cynnoSciowych walroby, warost aktywnosci aminotsansferazy
pokrzywka, wzrost

pogs ZWpr vnadkn jed mekmry(h lekow, \[p]wnu |svodk| krwiak W miej: wotok (zestosc| oskrzell. \pr enie

ok ia, 226/2P) Pacjents i zze/zv' - wystepujace czgsto: krwawwemeznasa krwulnkzndhy(m(y,m , krwotok
dotyczace stosowania) nalezys(ls\emnm(umwa(twklemnku objaww krwawienia ub niedokrwistosc). Dostosowanie dawki zalezy od decyzjilekarza po ocenie korzysci sénalek, wysypk, wiad, knwiak, krwotok, knwiopluce,bol brzucha, biegunka, nudnosci,
Testrzepliosci patr pomocny ki krwnmkzzylaknw odbytu, wrzdd zotadka lub jelit, w tym owrtodzente prazelyku, zapalenie zotadka i przelyku, refluks zoladkowo-przetykowy, wymioty, nieprawidtowa czynnosé

Kkrwawienia, upagjentow

wyniki badar czynnosci watroby, warost aktywnosc aminotransferazy alaninowe, st aklywnns(l aminotransferazy asparaginianowej, wzrost aktywnosci

wynosi 220 mg w postaci jednej kapsutki 110 mg dwa razy na dobe. W przypadku wystapienia klinicznie znaczacego krwawienia, nalezy przerwac stosowanie produktu. U pacjentéw enzymow krwiak krwotok urazowy. Wy £puj rzadko: obrzek naczynioruchowy, poklzywka krwotok
zapaleniem zoadka, paelyku ubrefluksem zofqkowpraelykowym nalezy rozvizyCstosovanie dawki 220 mg w postaci edne kapsuli 110 mg dwa azy na obe,zevzgledu na dysfagia, kwotokw miej krwotok krwotokw mie Czestosénieznana: padek
przewodu ). Ocena yu, skurcz oskrzeli,hi i ji owi jentow z NVAFi z jednym lub wiecej czynniki ka Kr
\ 226/2P)): jento iem leczenia produk radaxa” éczynnosé W Tabeli pizody krwawienia w badaniuw i ki toroviym oraz zatorowoicisystemowe] u pacjentow z migotani
1), wceluy digzkim (np. CrCL<30mL/min) (patrz Przeciwwisk teksylan dabigatranu 110 mg dwa razy na dobe | Eteksylan dabigatranu 150 mg dwa razy na dobe Warfaryna
Pradaxa jestp Caynnoscerek gdy
Pagjenci 6015 6076 6022
doumi jem czynnosci }75at:Podczas eczenia produktem Pradaxa’ caynnoscnereknalezy oceniad conajmniej razw rokulub [ Duze krwawienie 07 092%) 1096.40% 266.61%)
caesciej w razie potrzeby w sytuacjach Klinicznych, gdy pndeuzewa sie ostabienie lub pogorszenie czynnosci nerek (np. hipowolemia, odwodnienie oraz w przypadku jednoczesnego -
stosowania wybranychproduktow lecniczych). Do oceny caynnosc erek (CrL w mbmin) w sytuacac Kinianych zostla uiyta metoda Co(kgmﬂ Gault Zaburzenia czynnosc nerek Krwawienie wewngtrzczaszhowe 27(0.23%) 39(032%) 910077 %)
776/2P) p: CL<30mL/min) jestp Krwawienie z przewodu 134(1,134 %) 192 (1,60 %) 128 (1,09 %)
(patr i j 6 zeniem i H'f‘SD-sBﬂml/mmLuvaqruu{w u Krwawienie ze skutkiem $miertelnym 26(0,22%) 30(0,25%) 42(0,36%)
r0130-50mL et ! réwniez wynosi 300mg d ; Zeupacjentéw2grupy Male kiwawienie 1566 (13,16 %) 1787 (14,85 %) 1931 (16,37 %)
U pagientow z zabuvzemem caynnosci nerek zaleca sie Sciste mummwwame Kiiniczne. Stosowanie Pradmm ze sOabo/ummrkuwume dziatajgcymi inhibitorami P- qhkugmemz P'yg Kazde krwawienie 1759 (14,78 %) 1997 (16,60 %) 2169 (18,39 %)
inidyng lub wdrow]pwigzonem z migoiniem dawki nie jest konieczne w przypadku 5 2091

t (patrz Spegj i X en zmnlglszyg dol 9 110mg  koniecznos¢ transfuzji co najmniej 2 jednostek krwi lub koncentratu krwinek. Krwawienie objawowe w krytycznym miejscu lub narzadzie: wewnatrzgatkowe, wewnatrzczaszkowe,
dwarazy na dobe u pacientéw przyjmujacych jednoczesnie eteksylan dabigatran | werapail (pat isrodki Witakim przypadku dordzeniowe lub domieéniowe z zespotem ciasnoty, krwawienie pozaotrzewnowe, krwawienie dostawowe lub krwawienie do jamy osierdziowe. Duze krwawienia Klasyfikowano jako
Pradaxa’i werapamil powinny by igotanit 76/29)Nie jest konieczna modyfikadia dawkize 2aj Jedlispen 6 i P i i icroni ’
wagleduna § 0kg (patr is Plec 0 co najmniej 50 g/L; transfuzja o najmniej 4 jednostek krwi lub koncentratu krwinek; krwawienie zwigzane z niedocisnieniem wymagajace podania dozylnych produktow leczniczych
dumwlzqulunemuzmrqnmmem przedsionkw, ZZ6/ZP) Nie jest konieczna mudyﬁkaqa dankive wzg\gdu v plec. Zoburzenia aymos watroby (2 ie udarowi zwigzanemu ymagaja i pagj P 1 nadobe ub 150 mg dwa
enia w leczeniu pacientow 6 razy i i \kvwawlema wporownaniu dowarfaryny[p < 0.05]. Oh\edawk\eleksylanu
normy, dlatego nie zaleca sie stnsowama Pradaxa’ w te grupie pacjentow (patrz Specialne ostrzezenia i rodki ostroznosci dotyczace i iami d i Townie: d 110mg dwarrazy na dobe
Pradaxa’ 53 niewydolnos¢ watroby lub schorzenia tego narzadu, ktére moga wwwa( na czas przezycia (patrz . Zmiana leczenia udarowi zwigzanemu znamiennie nizsze yzyko duzych krwawlenwpomwnamu do war!aryny (wspelczynmkvyzykaos] [p ooom) U pacjentéw vandnmuewanych do grupy otrzymujacej

76/2P) 7 Pradaxa” P Pepedamuostalme]dawk\eteksylanndablgauanuzale(asngud(zeka(WZgodzmpvzed mnikryzyka
j it P 1,48 [p=0,0005]). Dzlaiamemobserwowanugwwmeupaqentowwwweku =75 lat. Korzys¢ kliniczna dabigatranu pod wquedemzapableqama udawmlzammwoscl systemowej oraz
0d0do lubwczasiep Zmniejszone ryzyko krwawienia W poréwnaniu do warfaryny we wszystkich podgrupach pacjentéw, tj. pacjentGw z zaburzeniem
tosowania w iagtego (np. dozylnego podawani: heparyny). ZPradaxa” 1y KNalezy dostosowac czas rozpoczec (zynnns(mevekwpodesz!ymwleku,przy]mujq(y(h]ednu(zesnlemnepvudukly\e(zm(ze,|ak|ejakpvudukly\e(zmxzepvle(lwplylkawe\uhmh\blmvygllkupm\emyPMlma iz niektére
VKA 1L pujqcy sposob: Cr(L > 50mL/min, rozpoczat VKA3 dniprzed p ' ; (L 2 30- < S0m/min, rozpoczadstosowanie  podgrupy pacjentow s w grupie podwyzszoneqo ryzyka wystepowania duzego krwawienia w przypadku stosowania produktu leczniczego przeciwzakizepowego, nadmierne ryzyko
VKA2 dni przed p Pradaxa’.Pradaxa’ ¢ Sl INR, ar INR odzwi VKA wylacznie wowczas, gdy  krwawienia w przypadku dabigatranu wynika z krwawienia z przewodu pokarmowego, ktre wystepuje na 0g6t w ciagu pierwszych 3 - 6 miesiecy po rozpoczeciu leczenia eteksylanem
msﬁamekacnanvpn przerwaniu terapii Pmdukwm Pradaxa’ na mzvnalmmﬂld"l Do &egn(zasuwavwsu pomiaru INR powinny by interpretowane z ostroznoscia. Zleczenia VKAna  dabigatranu. Leczenie zakrzepicy 2yt atebokich (226) i zatorowosci phucnej (ZP) oraz prewencia nawrot6w 226 i 2P u dorostych (leczenie 776/ZP) Tabela przedstawia przypadki krwawieri
Pradaxa’ Naleiy p tosowania 3¢, jak 0. w badaniach RE-COVER i RE-COVER Il ktdrych przedmiotem bylo leczenie zakrzepicy 2yt gtebokich (ZZ6)1 zatorowosci ptucnej (ZP). W obu badaniach pierwszorzedowe punkty koficowe
ZG/2)_Pagendi ¢ | iowersji. D 7 i Pradaxa’ . duze krwawienie, duze lub Klinicznie istotne krwawienie oraz jakiekolwiek krwawienie, wystepowaly istotnie rzadziej niz w przypadku warfaryny na nominalnym
ziomie alf: 5%.
(226/2P) Nie ustalono bezpieczeitstwa i skutecznosci produktu Pradaxa’ rec w kreste od nafodzi do wieky pamze] 18 at. Pominiccie daviki ie udarowi zwigzanemu - -
Zmigotaniem praedsionkow, ZG/ZF)_Pominieta dawke Pradaxa” moina przyjac do 6 godzin wka,J dawki pozostalo mniej niz Eteksylan dabigatranu 150 mg Warfaryna Weplczynnik yzyka wzgledem warfaryny
6 godzin, nalezy pominac pominieta dawke. Nie nalezy przyjmowac dawki podwijne] w celu ia pominietej dawkl. Sposéb podawania i udarowi zwi dwa razy na dobe (95% przedziat ufnosci)
2migotaniem przedsionkw, ZZG/ZP) Kap polykacw D ,zpositkiem ub bez ositku. Nalezy pouczyé pagjentow, aby nie otwi Pacj i bezpieczeristwa 256 262
poniewaz moze to Zwigkszac ryzyko krwawienia. i ubstandie czynng lub na jek substancje pomocniczg; pagjenciz ciezkim
(L <30mL/min) ob pod: aynne, iniczni i i Due krwawienia 24(1,0%) 4001,6%) 0,60 (0,36;0,99)
krwawienia, w tym czynne lub w przeszlosc owrzodzenia wobrebie przewodu nowotwory zlosliwe ob ysokim ryzykiem krwawienia, niedawny uraz mozgu lub - p—— 201 20.2% 0500009:2.74)
rdzenia kregowego, niedawny zabieg chirurgiczny mozgu, rdzenia kregowego lub okulistyczny, niedawne krwawienie Srodczaszkowe, stwierdzone lub podejrzewane zylaki przetyku, A - e
malformacie tetniczo-zyIn, tetniaki naczyniowe ub istotne ieprawidiovosc naczyniowie  obrebie dzenia kregowego lub mézgu; leczeie skjarzone 2 akimikolwiek produktami | Duzekrwawienie w obrebie ukladu pokarmowego 10(0,4%) 12(0,5%) 0,83(0,36:1,93)
prze daheparyna,np P nehepary Krwawienie zagrazajace zyciu 4(0,2%) 6(0,2%) 0,66 (0,19;2,36)
(warfaryna, enra/Klimicznie istotne kemavion ,
Jest podawana w dawkach niezbednych do podtrzymania droznosci cewnikéw w naczyniach centalnych zylnych ub nmymam tetniczych; zaburzenie caynnosd watroby lub choroba 1056,4%) 189(.1%) 056045070
oh Jakiekolwiek krwawienia 354 (14,4%) 503 (20,4%) 0,67(0,590,77)
tan po i j dsercawymagajacy jal Zaburzenia czynnosci Jakiekolwiek krwawienia w obrebie ukfadu pokarmowego 70(2,9%) 55(2,2%) 1,27 (090;1,82)
watrob wykluc r A swli v davik i ficzeni " i wylacznie
doswiadczenia w leczeniu tej subpnpu\a(u nie zaleca sie stosowania Pradaxa’ w tej grupie pacjentéw. Ryzyko krwawier Nalezy zachowa ostraznosc podczas stosowania Pradac’ sylanem dabigatrant. jonowszystieprayp b Ktore

ply
padek stezenia i (lub)

Kevi.Podcas leczenia Pradaxa’ krwawienie moze wystapi w kazdym miejsc. lubdéienia teniczego krui powiien
50kg

Y ypadki krwawier, kmvewyﬁqp\dypoduas
wystapily podczas leczenia wavfarynq, 7 wy]qtklem tych, ktsre wystapity w eni y terapiq warfaryng
Defnicjaduzych krwawiei |es\zgodna 2 zaleceniami International Society on Thvumhosls and Haemostasis. Krwawienie kwalifikowano jako duze, jesli spelniato przynajmniej jedno

prowadzic . Czynniki, takie jak (30- 50 mL/min CrCL), wiek = 75 lat, nisk

stabo/umiarkowanie dziatajacego inhibitora P-gp (np. amiodaron, chinidyna lub werapamil) sa zwigzane ze zwigkszonym stezeniem damgananuwosmu (patrz ieispossh - o emionie fertelnym

podawania). " " " n d n - obj jewKluc bszarze lubnarzadie p. i dziowe lub
W badaniu zapobiegania udarom i zatorowosci systemowej u pacjentéw dorostych z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw, stosowanie Pradaxa’ wigzato sie z wy. dsetk N Do ciasnoty N krytycznym obszarze ¢jako praypadek fanio musi

pagentow w p
wieku (= 75 lat). Stosowanie kwasu acetylosalicylowego klopidogrelu lub NLPZ ak réwnie wystepowanie zapalenia przefyku, zofadka lub refluksu zofadkowo-przelykowego zwicksza

ono by¢zwigzane z wystapieniem objawowej postaci linicznej
+ krwawienie powodujace spadek poziomu hemoglobiny wynoszacy 20 /I (1,24 mmol/l) lub wiekszy lub prowadzace do transfuzji dwéch lub wigkszej liczby jednostek krwi petnej lub
kvwmek(zevwony(

110mg dwa razy na dobe i przestrzegac zalecerd h dawkowani ych w punkcie Dawke 56bp Moznatez rozwazy¢ podawanied r2ypadki krwawien w MEDY dotyczacym ylglebokich (26) atorowosc pnumenzP) Niktdrepraypadi krwawies (MBES/CRBEa;
4 Jncenz % acens 4 h ) YWY jakiekolwiek krwawienia) byly znaczaco nizsze na poziomi $ci rownym 5% u pacjento arfaryne.
jest zalecane przez caty okres leczenia, szuegulmewpvzypadkuwysiwwq(y(h jednoczesnie (zynmkowryzyka W Tabeli podsumowano czynniki mogace zwiekszac ryzyko krwotoku, Eteksylan dabigatranu 150 mg Warfaryna Wspdtczynnik ryzyka wzgledem warfaryny
patrz rowniez Przeciwwskazania. dwarazy na dobe (95% przedziat ufnosci)
Czynnikifarmakodynamiczne i farmakokinetyczne | Wiek =75 at Pacjenci poddani leczeniu 1430 1426
Czynniki zwigkszajace stezenia osoczowe Glowne: Duze krwawienia 13(0,9%) 25(1,8%) 0,54(0,25;1,16)
dabigatranu . Um\avknwanezabuvzeme(zynnns(l nerek (30-50 mL/min CrCL) Krwawienie srodczaszkowe 201%) 103%) Niemodliwe do obliczenia®
Jed g P -
Dﬂga:;::,m: ® " Duze krwawienie w obrebie uktadu pokarmowego 4(0,3%) 8(0,5%) Niemozliwe do obliczenia*
« Niska masa ciafa (< 50 kg) Krwawienie zagrazajace zyciu 1(0,1%) 3(0,2%) Niemotliwe do obliczenia®
Interakdje farmakodynamiczne ASA Duze krwawienia/Klinicznie stotne krwawienia 80(5,6%) 145 (10,2%) 0,55(0.41,0,72)
« NLPZ Jakiekolwiek krwawienia 278 (19.4%) 373 (26,2%) 0,71(0,61;0,83)
. ﬂ‘;‘,"“"“ﬁ’,’j{“ Jak\ekn\wwekkvwawiema Kad 453,1%) 32(2,2%) 1,39(0,87,2,20)
-+ Inneleki, ktore moga wplywac na hemostaze e wagledunabrak 0 wkts
— - - - jonal Societ OVERIRE-COVERII.
Choroby i zabiegi y + Wrodzone lub krzepliwosci , on 5 ; niach RE- VE dki
krwavienia - Maloplytkowosc lub zaburzenia czynnosai plytek ki Krwawier w badaniu RE-SONATE dotyczgcym prewen Y ich Z26)i ciplucne) (2P). Odsetek krwawie MBES/CREEs frwawiet
+ Niedawna biopsja lub duzy uraz byt znaczaco nizszy na poziomie 5% u pacj pla pordwnaniu zty
 Bakteryjne zapalenie wsierdzia Eteksylan dabigatranu 150 mg Placebo Wspolczynnik ryzyka wzgledem placebo
- Zapalenie bfony zapalenie j 2otadka, refluks zotadkowo-przetykowy dwa razy na dobe (95% przedziat ufnosci)
Uszkodzenia, schorzenia, zabiegi i (lub) leczenie farmakologiczne (takie jak NPLZ, leki hamujace agregacje plytek, SSRI lub SNRI), ktdre istotnie zwiekszajq ryzyko duzego krwawienia [ Pacjendipoddani leczeniu 684 659
Wymagaja staranne ocenystosunku orzysc do k. Pradaxa nalezy tylko podawac wtedy el korzyc 2 eczenia przewyzsza yzyko kiawienia.Stosowanie radaxa’ nie wize ig
na o6t z keniecznoscia rutynowego daiafania Jakkolwiek oznaczeni Pradaxa” moze byé pomocne w uniknieciu [ Duze krwawienia (03%) 0 Niemotliwe do obliczenia®
jacych Pradaxa’ p” —
przypadki uzyskania wynikéw faszywie podwyzszonych, diatego nie nalezy wykonywad badania INR. Paydatne informacje mazna uzyskat na podstawie pomiaru czasu rombinawego Krwawienie srédczasziowe 0 0 Niemozliwe do obliczenia’
krzepniecia w rozciericzonym osoczu dTT, ekarynowego czasu krzepniecia ECT i badania czasu kaolinowo-kefalinowego (ang. aPTT - activated partial thromboplastin time). Badania te Duze krwawienie w obrebie ukfadu pokarmowego 2(0,3%) 0 Niemozliwe do obliczenia*
nie s3 jednak standaryzowane, zatem uzyskane wyniki nalezy interpretowac z zachowaniem ostroznosci. Tabela przedstawia najnizsze progowe wartosci badari krzepniecia, ktore moga Krwawienie zagrazajace zyciu 0 0 Niemozliwe do obliczenia*
iskazywacna 2vigkszone yzyko krwawienia _ Duze krwawienia/Kinicanieistotne krwavienia 36(5,3%) 132,0% 2,69(1435,07)
Badanie (najnizsza wartos¢) Wskazanie i __ wavienia 7210,5%) 20(6,1%) 1770120,261)
Prewendja pierwotna ZChZZ po zabiegach ortopedycznych | Prewencja udaréw mézgu w migotaniu przedsionkow i Z26/ZP Jakickolwiek krwawienia w obrebie oklad pokarmoweqo S 07%) 203%) 2380046, 12.27)
dTT[ng/mL] >67 >200 *HR niemozli e wzgledu na 6 6 terapii
ECT [x-krotnos¢ gdrnego limitu normy] Brak danych ) Deﬁm(, fjestzgodna ociety on i i jonymiw -COVER RE-COVER I Zawat migsniasercowego
< aimedoln 6 jmni zyka W badaniuRE~LY, w poréwnaniu
aPTTxkrotnos¢gomego limitunormy) _1>13 _ >2 _ 40 warfaryny roczny odsetek zawalow mieénia sercowego u pacientow pr2yjmujacych eleksylan dahlgamnn byl podwyzszony 2 0,64% (warfaryna) do 0,82% (eteksylan dabigatranu
INR Nie nalezy wykonywa¢ Nie nalezy wykonywat 110mg dwarazy na dobe) / 0,81% (eteksylan dabigatranu 150 g dwa razy na dobe). Leczenie zakrzepicy 2yt glebokich (Z26)  zatorowosci plume](ZP] mazpvswenqanawmmwll(i\ZP
Upacjentéw, uktd jostrani Snerek,  musizostac p ia).Dane iata < 50K udorostych (226/2P) W trzech kontrolowanych czynnym leczeniem badaniach kllmczny(h wigksza cgstosc wystep zawatu migénia u pacjentow, kiorzy
przyp: przerwaclec ¢ i16 w leczniczych, 910,29 w RE-COVERi RE-COVERI ,8%i0,1%
nie nalezy produktem Pradaxa lub Stosowanie produktow leczniczych w|mgmuost,m udary W badaniu RE-MEDY. W tym badaniu warost byt statystycznie momy 1p -0,022). W badaniu RE-SONATE, w kt6rym por6wnywano eteksylan dabigatranu do placebo,
niedokrwiennego mézqu Stosoummie ekow ﬁmynuluyczny(nw\e(zemu ostrego udaru niedokrwiennego mézgu moze bye wiete pod uwage w przypadku gdy wyniki badari dIT, ECT d 19i0,2% (patrz punkt
lub aPTT nie przekraczaja gornej granicy normy zgodnie z lokalnym zakresem wartosci referencyjnych. Interakcja z lekami pobudzajacymi P-glikoproteing Skoj lekéw pecal i$rodki ostroznosci). Dzwmmwdzlez 226/2P) W badaniu Klinicznym 1160.88, 9vaqemowwwwku od 1240 < 18 Ia!zmlvoznamem pierwotnej zylnej choroby
pobudzajacych aktywnos¢ P-glikoproteiny (takich jak ryfampicyna lub ziele dziurawca (Hypericum perforatum), karbamazepina lub fenytoina) zmniejsza stezenie dabigatranu w osoczu, ki t eteksylanu dabigatranu wynoszaca 1,71 (+ 10 %) ma/kg mc. W oparciu o tezenie dabigatranu oznaczone na podstawie
dlatego te,naley unikatichpodawania Zabeai chiurgicane i procedury invazine Pagiend leczei eteksylanem dabigatran, poddawani zabiegom chirurgicznym lub procedurom badria (zasu"umhmowegowwmemw'wm osoczu i ocene Kliniczng, dawke eteksylanu dabigatranu dostosowywano do dawki docelowej 2,14 (+ 10%) mg/kg mc. Podczas leczenia
awienia moga zatem enia Pradaxa’. ostroznoscw przypadku  U2(221%) pacientéw wystapity p natomiastu1(11,1%) pacjenta
doraineqo przerwania leczenia  powodu zabiegow inwazyjnych Konieczne jest wowczas moni U pagientéw nerekKirens dabigatranu d : i 6t ZChZZwi obrebie kor j i i e> n
moze by¢ wydtuzony. Nalezy to uwzglednic przed kazdym zabiegiem chirurgicznym. W takich przypadkach test krzepliwosci (patrz Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace  dabigatranu. n i Po Umotliwia
stosowania) moze by¢ pomocny w celu okreslenia, czy hemostaza jest wciaz nieprawidiowa. Faza przedoperacyjna W Tabeli podsumowano zasady dotyczace przerywania leczenia przed p
zabiegiem inwazyjnym lub chirurgicznym. dziak: twem ow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

Czynnosc nerek Szacowany okres péttrwania planowym zabiegiem chi nym
(GrCLwmL/min) (godziny) Wysokie ryzyko krwawienia lub duzy zabieg chirurgiczny Ryzyko standardowe
>80 ~13 2dniprzed 24 godziny przed
>50-< 80 ~15 2-3 dni przed 1-2 dni przed
>30-<50 ~18 4@&1 2-3dni vzed(>48 jodzin)
w i Cstosowanie Pradaxa’ Zabig i je nalez cioponic conajmie 12odzin
pnpndanmnsla!me dawk\ Jesllzah\egurmrmmr mnzeby(zwlgkszune Nalezy pnia pilnosci
zabiegu pat i5posth podawania). mem/mmdzmwe/ nieczulen . nakucie edswiowe Tabiegi takie jk aieczulenierdzeniowe
japeh i hmoze by¢ ktucia oraz przez
dh fe stosowanie cewnik Po usunieciu {ewmka nalezy odczekac co najmme])gudzmy przed padamem pierwszej dawki Pradaxa. Pacjenci tacy wymagaja
ji w kierunku neurologicznych objawow kow lub Leczenie
eteksy\anem dabigatranu nalezy wznowi po mwazwnymzamegu |ubmmwenq.(mmgmemkszybkn ]aklomozllwe pﬂdwamnklem i pnzwala na tosytuadia liniczna i uzyskano
0znos¢ (pats i) podczas lec:
narazonych na nadmierna ekspozycje na ek, azwlasz(zapaqemnwzumlarkawanymzahuvzemem(zynnas(lnerek((v(uo somLmin). Pa(len(lz kazgonuna
kutek zabiequ h. Dlatejgrupy pacj yczace skutecznosci

T bezpieczerstwa stosowania Pradara'. 3 ograniczone, dlatego nalezy zachowac ostroznoi¢ podczasleczena. Zabiea chiuraiczny  powodu alamania szyikikosci udow.Brak danych
dotyczacych tosowania Pradaxa’y pacientow poddawanych zabiegom chirurgicznym 2 tego powodu. W zwizku  tym stosowanie Pradaxa” i est zalecane. Zawal mieénia sercowego
g o) W badaniu I fazy RE-LY y ynosit0,82,0,81 oraz0,

iProduktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa, tel: +4822492 1301, fax +4822491 13 09. Podmiot odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim International GmbH,
Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Niemcy. Numer Pradaxa’ 110 mg, 10 kapsulek twardych: EU/1/08/442/005; Pradaxa’ 110 mg,
30kapsutek twardych: EU/1/08/442/006; Pradaxa 110 mg, EU/1/08/44 " 110mg, 1/08/442/014Pradaxa’ 150 mg, 10 kapsufek
twardych: U/1/08/442/009; Pradaxa’ 150 mg, EU/1/08/44; ; Pradaxa” TSOmn :EU/1/08/442/011; Pradaxa” 150 mg, 180 kapsutek twardych:
EU/1/08/442/012, wydane przez Komisje Wspolnot Europejskich Dalamvnerdnma lub czesciowej zmiany tekstu ChPL: grndl\en 2014r. Kategoria dastgpnoiu Lekwydawany
2przepisu lekarza. Urzedowa cena detaliczna: Pradaxa 110 g (30 kaps.): 154,244, Pradaxa 150 mg (30 kaps.): 15597 . Pradaxa
110mg (30kaps.: 98,96 2t Pradaxa 150 mg ):80,61 i phucnej (ZP) ora; 16iZPudorostych.

Wigcej informadji na temat stosowania leku Pradaxa® znajduje sie
inger-ingelheim.pl PRA/PRX/46/11/2015

Boehringer Ingelheim Marketing Sp. z 0.0.
ul. Wotoska 5, 02-675 Warszawa
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* w dawce 150 mg 2 x na dobg vs. dobrze kontrolowana warfaryna.
1. PRADAXA® Charakterystyka Produktu Leczniczego. 2. Connolly SJ et al. N Engl J Med 2009; 361 (12): 1139-1151.
3. Connolly SJ et al. N Engl J Med 2010; 363 (19): 1875-1876 (appendix). 4. PRAXBIND® Charakterystyka Produktu Leczniczego.

JIJAX

Natychmiastowe, catkowite i trwate odwrdcenie dziatania leku PRADAXA®4

SIND

PRA/PRX/46/11/2015

Skrocona informacja o leku Praxbind

Produkt leczniczy Praxbind® jest dodatkowo monitorowany.
W celu uzyskania dodatkowych informadji prosze zapoznac sie z Charakterystykq Produktu Leczniczego.

Nazwa produktu leczniczego, dawka i postac farmaceutyczna: Praxbind 2,5 g/50 ml roztwdr do wstrzykiwan / do infuzji. Roztwér
przejrzysty do lekko opalizujacego, w kolorze bezbarwnym do z6ttawego. Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan / do infuzji zawiera 50 mg
idarucyzumabu. Kazda fiolka zawiera 2,5 g idarucyzumabu w objetosci 50 ml. Idarucyzumab jest wytwarzany metoda rekombinacji DNA
z komarek jajnika chomika chiriskiego. Kazda fiolka 50 ml zawiera 2 g sorbitolu i 25 mg sodu i inne. Wskazania do stosowania Produkt
leczniczy Praxbind jest swoistym $rodkiem odwracajacym dziatanie dabigatranu i jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw
leczonych produktem leczniczym Pradaxa (eteksylan dabigatranu) w sytuacjach, w ktdrych konieczne jest szybkie odwrdcenie jego dziatania
przeciwzakrzepowego:

« Wrazie nieplanowanego zabiequ chirurgicznego/zabiegéw w trybie nagtym.

« Wrazie jacego zyciu lub ni krwawieni

Dawkowanie i sposob podawania Produkt zastrzezony do stosowania wytacznie w warunkach szpitalnych. Dawkowanie Zalecana dawka
produktu leczniczego Praxbind to 5 g (2 x 2,5 g/50 ml). W podgrupie pacjentdw w czasie do 24 godzin po podaniu idarucyzumabu nastapit
nawrét niezwiazanego dabigatranu w osoczu i towarzyszace mu przedtuzenie czasu krzepniecia. Mozna rozwazy¢ podanie drugiej dawki 5 g
produktu leczniczego Praxbind w nastepujacych sytuacjach:

- nawrdtistotnego klinicznie krwawienia wraz z przedtuzeniem czasu krzepniecia;

- wprzypadku, gdy ponowne krwawienie zagrazatoby zyciu i w razie zaobserwowania przedtuzonych czasow krzepniecia lub

« pacjenci wymagaja drugiego nieplanowanego zabiegu chirurgicznego/zabiegu w trybie nagtym i maja przedtuzone czasy krzepniecia.
Istotne parametry krzepnigcia to czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji (APTT), czas trombinowy w rozciericzonym osoczu (dTT) lub
ekarynowy czas krzepniecia (ECT). Nie badano maksymalnej dawki dobowej. Wznowienie terapii przeciwzakrzepowej Leczenie produktem
Pradaxa (eteksylan dabigatranu) moze by¢ wznowione 24 godziny po podaniu produktu Praxbind, pod warunkiem, ze pacjent jest stabilny
Klinicznie i osiggnieto odpowiednia hemostaze. Po podaniu produktu Praxbind podawanie innych lekow przeciwzakrzepowych (np.
heparyny drobnoczasteczkowej) mozna rozpocza¢ w dowolnym momencie pod warunkiem, ze pacjent jest stabilny klinicznie i osiagnieto
odpowiednia hemostaze. Brak terapii przeciwzakrzepowej naraza pacjenta na ryzyko powstania zakrzepu spowodowanego choroba lub
stanem zasadniczym. Pacjenci zzaburzeniem czynnosci nerek Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow zzaburzeniem czynnosci
nerek. Zaburzenie czynnosci nerek nie ma wptywu na odwracajace dziatanie idarucyzumabu. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby Nie ma
koniecznosci dostosowania dawki u pacjentdw zzaburzeniem czynnosci watroby. Osoby w podesztym wieku Nie ma koniecznosci dostosowania
dawki u pacjentow w podesztym wieku, majacych 65 i wiecej lat. Dzieci i mtodziez Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania
ani skutecznosci produktu leczniczego Praxbind u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie s3 dostepne. Sposéb podawania
Podanie dozylne. Lek Praxbind (2 x 2,5 g/50 ml) jest podawany dozylnie w postaci dwdch kolejnych wlewdw trwajacych po 5 do 10 minut
lub w postaci wstrzykniecia w bolusie. Dodatkowe instrukcje dotyczqce
stosowania i obchodzenia sie z produktem: Produkty lecznicze do podawania
pozajelitowego, takie jak Praxbind, nalezy przed podaniem skontrolowac
wzrokowo pod katem obecnosci czastek statych i przebarwienia. Produktu
Praxbind nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi. Do podania
produktu Praxbind mozna uzy¢ zatozonego wezesniej przewodu dozylnego.

Pradaxa

etekylan dabigatranu

Przedipozakorczeniuinfuzjinalezy przeptukaclinie 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwari. Nie wolno podawacjednoczesnie
zadnejinnejinfuzji przez ten sam dostep zylny. Produkt Praxbind jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia i nie zawiera zadnych
srodkéw konserwujacych. Nie zaobserwowano zadnych niezgodnosci pomiedzy produktem Praxbind a zestawami do infuzji z polichlorku
winylu, polietylenu ani poli , ani ze str i z polipropyl ia Brak. Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania Idarucyzumab wiaze sie swoiscie z dabigatranem i odwraca jego dziatanie przeciwzakrzepowe. Nie
odwraca dziatania zadnych innych lekdw przeciwzakrzepowych. Produkt Praxbind moze by¢ stosowany w skojarzeniu ze standardowym
leczeniem podtrzymujacym uznanym za wiasciwe w danym przypadku. Nadwrazliwos¢ Nalezy starannie rozwazyc ryzyko ia produktu
Praxbind u pacjentéw ze znan nadwrazliwoscia (np. reakcja rzekomoanafilaktyczna) na idarucyzumab lub na ktdrakolwiek z substandji
pomocniczych wobec potencjalnych korzysci z zastosowania takiego leczenia w stanie nagtym. W razie wystapienia reakeji anafilaktycznej
lub innej powaznej reakdji alergicznej nalezy natychmiast przerwac podawanie produktu Praxbind i zastosowac odpowiednie leczenie.
Dziedziczna nietolerancja fruktozy Zalecana dawka produktu Praxbind zawiera 4 g sorbitolu jako substancje pomocnicza. Istnieja doniesienia
o przypadkach hipoglikemii, hipofosfatemii, kwasicy metabolicznej, wzroscie stezenia kwasu moczowego, ostrej niewydolnosci watroby ze
zatamaniem jej czynnosci wydalniczej i produkcyjnej oraz zgonu zwigzane z pozajelitowym podawaniem sorbitolu pacjentom z dziedziczng
nietolerancja fruktozy. W zwigzku z tym nalezy starannie rozwazyc ryzyko stosowania produktu Praxbind u pacjentéw z dziedziczng
nietolerancj fruktozy wobec potencjalnych korzysci z zastosowania takiego leczenia w stanie nagtym. Jesli produkt leczniczy Praxbind jest
podawany u tych pacjentdw, wymagana jest zintensyfikowana opieka medyczna podczas ekspozycji na produkt leczniczy Praxbind i w ciagu
24 godzin po ekspozycji. Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe U pacjentdw leczonych dabigatranem wystepuja podstawowe stany chorobowe,
zwiekszajace podatnos¢ na zdarzenia zakrzepowo-zatorowe. Odwrdcenie terapii dabigatranem naraza pacjenta na ryzyko powstania zakrzepu
spowodowanego choroba podstawowa. W celu ograniczenia ryzyka nalezy rozwazy¢ ie leczenia przeciwzakrzepowego, gdy tylko
bedzie to whasciwe ze wzgledow medycznych (patrz punkt Dawkowanie i sposdb podawania). Oznaczanie biatek w moczu Produkt leczniczy
Praxbind powoduje przemijajacy biatkomocz, bedacy reakeja fizjologiczna na nadmierny przeptyw biatek przez nerki po podaniu w bolusie/
krotkotrwatym podaniu dozylnym 5 g idarucyzumabu. Przemijajacy biatkomocz nie oznacza ianerek, conalezy ledni¢ podczas
badania moczu. Zawartosc sodu. Ten produkt leczniczy zawiera 2,2 mmol (lub 50 mg) sodu na dawke. Nalezy to uwzglednic¢ w przypadku
pacjentéw bedacych na diecie z kontrolowang iloscia sodu. Dziatania niepozadane Bezpieczeristwo stosowania produktu leczniczego
Praxbind oceniano u 224 zdrowych ochotnikéw, jak réwniez u 123 pacjentéw z trwajacego badanialll fazy, u ktérych podczasleczenia produktem
leczniczym Pradaxa (eteksylan dabigatranu) wystapito niekontrolowane krwawienie lub ktdrzy wymagali zabiegu chirurgicznego badz
innego zabiegu w trybie nagtym. Nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozqdanych
Po dopuszczeniu produktuleczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umotzliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie
181, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
Boehringer Ingelheim International GmbH Binger Str. 173 D-55216 Ingelheim
am Rhein Niemcy NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 0BROTU
EU/1/15/1056/001 wydane przez Komisje Wspdlnot Europejskich. Data
zatwierdzenialub cze$ciowejzmiany tekstu ChPL: 20.11.2015 Kategoria
dostepnosci: Lek wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania — Rpz.
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