B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Pradaxa 75 mg, kapsulki twarde
Pradaxa 110 mg, kapsulki twarde
eteksylan dabigatranu

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ sig do lekarza Iub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada Iub dodatkowa
informacja.

Lek ten zostatl przepisany $cisle okre$lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

SNk W=

1.

Co to jest lek Pradaxa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Pradaxa
Jak zazywa¢ leku Pradaxa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pradaxa

Inne informacje

CO TO JEST LEK PRADAXA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Co to jest Pradaxa:

Pradaxa to lek stosowany w celu zapobiegania tworzeniu si¢ skrzepow krwi. Jego dziatanie polega na
blokowaniu substancji odpowiedzialnej za powstawanie skrzepow krwi.

W jakim celu stosuje sie lek Pradaxa:

Lek Pradaxa stosowany jest w zapobieganiu powstawaniu skrzepéw krwi w zylach po przebytej
operacji wszczepienia protezy stawu biodrowego lub kolanowego.

2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU PRADAXA

Kiedy nie stosowa¢ leku Pradaxa

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na eteksylan dabigatranu, dabigatran lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Pradaxa.

jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnosci nerek.

jesli u pacjenta aktualnie wystepuje krwawienie.

jesli u pacjenta wystepuje choroba dowolnego z narzadow wewnetrznych, ktéra zwigksza
ryzyko cigzkiego krwawienia.

jesli u pacjenta wystepuje zwigkszona sktonnos¢ do krwawien. Moze by¢ wrodzona, o
nieznanej przyczynie lub spowodowana stosowaniem innych lekow.

jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby Iub choroba watroby, ktore
moga prowadzi¢ do $mierci.

jesli pacjent przyjmuje chinidyng, lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca.
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Kiedy zachowac¢ szczeg6lng ostroznosé stosujac lek Pradaxa

Pacjent powinien poinformowac lekarza, gdy wystepuja u niego lub wystepowaty w przesztosci
jakiekolwiek stany patologiczne lub choroby, zwlaszcza wymienione ponizej:

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, ktora jest umiarkowana lub cigzka, nie nalezy
stosowac leku Pradaxa.
— Jesli u pacjenta wystepuje zwickszone ryzyko krwawienia, co moze mie¢ miejsce w
nastgpujacych sytuacjach:
= jesli u pacjenta wykonano pobranie chirurgiczne wycinka (biopsj¢) w ostatnim miesiacu.
= jesli u pacjenta wystapil cigzki uraz (np. ztamanie nogi, uraz gtowy lub jakikolwiek uraz
wymagajacy leczenia chirurgicznego).
= jesli pacjent stosuje leki, ktore moga zwigkszac ryzyko krwawienia.
= jesli pacjent stosuje leki przeciwzapalne
= jesli u pacjenta wystepuje zakazenie w obrgbie serca (bakteryjne zapalnie wsierdzia).
= jesli u pacjenta wystepuje umiarkowane zaburzenie czynno$ci nerek.
= Leku Pradaxa nie nalezy stosowac u dzieci.

- Jesli pacjent ma cewnik wprowadzony do krggostupa:

Pacjent moze zosta¢ poddany zabiegowi wprowadzenia cewnika do kregostupa np. w celu
znieczulenia lub ztagodzenia bolu podczas lub po zabiegu chirurgicznym. W przypadku podawania
leku Pradaxa po usunigciu cewnika, lekarz bedzie przeprowadzat regularne badania.

Zazywanie leku Pradaxa z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty. Na przyktad:

- leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna, heparyna)

- niesteroidowe leki przeciwzapalne

- ziele dziurawca, ryfampicyna, werapamil, klarytromycyna

- amiodaron
Pacjenci stosujacy leki zawierajace amiodaron powinni zazywac¢ zmniejszona dawke leku Pradaxa
do 150 mg.

Zazywanie leku Pradaxa z jedzeniem i piciem

Lek Pradaxa mozna stosowaé podczas positkow lub pomig¢dzy nimi.

Cigza i karmienie piersia

Nie wiadomo jaki wptyw dabigatran ma na przebieg ciazy i na nienarodzone dziecko. Nie nalezy
stosowac¢ leku Pradaxa w trakcie ciazy, chyba ze lekarz stwierdzi, ze jest to bezpieczne. Kobiety w
wieku rozrodczym powinny zapobiegac zajsciu w ciaze w trakcie stosowania leku Pradaxa.

W trakcie stosowania leku Pradaxa nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan, wptyw dabigatranu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn nie jest znany. Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy moze zacza¢ prowadzi¢
pojazdy.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Pradaxa

Pradaxa kapsulki twarde zawieraja barwnik o nazwie zélcien pomaranczowa, ktory moze powodowaé
reakcje alergiczne.

48



3.  JAK ZAZYWAC LEK PRADAXA

Podczas wyjmowania kapsulek leku Pradaxa z blistra nalezy postepowa¢ zgodnie z ponizszymi
instrukcjami

- kapsutki nalezy wyjmowac poprzez oderwanie folii z blistra
- nie nalezy wyciska¢ kapsutek przez folig blistra

- nie nalezy odrywac folii, dopoki kapsuitka nie jest potrzebna

Podczas wyjmowania kapsulek leku Pradaxa z pojemnika nalezy postegpowaé zgodnie z
ponizszymi instrukcjami

- aby otworzy¢ pojemnik, nalezy wcisna¢ i obroci¢ nakretke

Zwykle zalecana dawka leku Pradaxa wynosi 220 mg raz na dobe (przyjmowana jako 2 kapsutki po
110 mg).

Jesli czynno$¢ nerek jest zmniejszona o ponad potowe lub u pacjentow w wieku 75 lat lub powyzej,
zalecana dawka wynosi 150 mg raz na dobg (przyjmowana jako 2 kapsutki po 75 mg).

Po zabiegu wszczepienia endoprotezy stawu kolanowego

Stosowanie leku Pradaxa nalezy rozpocza¢ od zazycia jednej kapsutki w ciggu 1 do 4 godzin od
zakonczenia zabiegu chirurgicznego. Nastepnie nalezy stosowac 2 kapsuiki raz na dobe przez tacznie
10 dni.

Po zabiegu wszczepienia endoprotezy stawu biodrowego

Stosowanie leku Pradaxa nalezy rozpocza¢ od zazycia jednej kapsutki w ciagu 1 do 4 godzin od
zakonczenia zabiegu chirurgicznego. Nastgpnie nalezy stosowac 2 kapsulki raz na dobg przez tacznie
od 28 do 35 dni.

W obu rodzajach zabiegdw, nie nalezy rozpoczynac leczenia w przypadku krwawienia z miejsca
operacji. Jezeli nie bedzie mozliwe rozpoczgcie leczenia do nastgpnego dnia po wykonaniu zabiegu
chirurgicznego, nalezy je rozpoczaé¢ od dawki 2 kapsutek raz na dobg.

Lek Pradaxa nalezy przyjmowac zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Kapsutki nalezy popija¢ woda. Nie nalezy przezuwac kapsutek.

Zmiana leczenia ze stosowania leku Pradaxa na stosowanie lekow przeciwzakrzepowych
podawanych w zastrzykach

Nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania lekow przeciwzakrzepowych podawanych w zastrzykach (np.
heparyny) przed uplywem 24 godzin od podania ostatniej dawki leku Pradaxa.

Zmiana leczenia ze stosowania lekéw przeciwzakrzepowych podawanych w zastrzykach na
stosowanie leku Pradaxa

Nalezy przerwac stosowanie lekow przeciwzakrzepowych podawanych w zastrzykach, a nastgpnie
rozpocza¢ przyjmowanie leku Pradaxa o tej porze, w ktorej zostatby podany nastepny zastrzyk.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Pradaxa

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Pradaxa istnieje zwigkszone ryzyko krwawienia.
Lekarz moze zdecydowac¢ o przeprowadzeniu badania krwi, w celu dokonania oceny ryzyka krwawienia.
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W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Pradaxa nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
W przypadku wystapienia krivawienia konieczne moze by¢ leczenie chirurgiczne lub przetoczenia
krwi.

Pominigcie zazycia leku Pradaxa

Kontynuowa¢ przyjmowanie pominigtej dobowej dawki leku Pradaxa o tej samej porze nastgpnego
dnia.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pradaxa
Nie nalezy przerywac stosowania leku Pradaxa bez porozumienia z lekarzem, poniewaz istnieje
zwigkszone ryzyko powstania skrzepu krwi w zyle w przypadku wczesniejszego przerwania leczenia.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Pradaxa moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek ten wptywa na uktad krzepnigcia krwi, dlatego wigkszos¢ dziatan niepozadanych dotyczy takich
objawow, jak siniaki lub krwawienia.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej pogrupowano wedlug czestosci ich wystepowania:

Znane sa nastgpujace dziatania niepozadane wystepujace czgsto i niezbyt czgsto po podaniu leku
Pradaxa:

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow):

- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi

- Powstanie krwiaka

- Krwawienie z rany

- Zmiejszenie zawartosci hemoglobiny we krwi (substancji w krwinkach czerwonych)

- Wydzielina z rany (saczenie si¢ ptynu z rany chirurgicznej)

- Siniak wystepujacy po zabiegu

- Krwawienie wystgpujace po zabiegu

- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi po zabiegu

- Siniak spowodowany urazem

- Saczenie si¢ niewielkiej ilosci ptynu z cigcia wykonanego w trakcie zabiegu chirurgicznego
- Obecnos¢ krwi w moczu stwierdzona w badaniach laboratoryjnych, bez zmiany koloru moczu.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (wystgpujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
- Krwawienie

- Krwawienie do stawu

- Zmnigjszenie liczby plytek we krwi

- Krwawienie z nosa

- Krwawienie do zotadka Iub jelit

- Krwawienie z guzkéw krwawniczych

- Krwawienie z odbytnicy

- Krew w moczu, powodujaca zabarwienie moczu na r6zowo lub czerwono

- Krwawienie podskorne

- Wydzielina podbarwiona krwia z miejsca wprowadzenia cewnika do zyty

- Krwawienie z miejsca wprowadzenia cewnika do zyly

- Krew w stolcu oznaczona w badaniach laboratoryjnych

- Zmniejszenie odsetka czerwonych krwinek we krwi

- Krwawienie z nacigcia chirurgicznego

- Nieprawidtowe parametry czynno$ci watroby w badaniach laboratoryjnych
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Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK PRADAXA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Pradaxa po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku, blistrze lub
butelce po ,,Termin waznos$ci’. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Blister: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Butelka: Po pierwszym otwarciu produkt nalezy zuzy¢ w ciagu 30 dni. Przechowywac¢ w szczelnie
zamknigtej butelce. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Pradaxa

Substancja czynna jest dabigatran, ktory jest stosowany w postaci 75 mg lub 110 mg eteksylanu
dabigatranu (w postaci mezylanu).

Inne sktadniki leku to: kwas winowy, akacja, hypromeloza, dimetykon 350, talk i
hydroksypropyloceluloza.

Otoczka kapsulki zawiera: karagen, chlorek potasu, tytanu dwutlenek, indygokarmin, zétcien
pomaranczowa, hypromelozg i wodg oczyszczona.

Czarny tusz do nadrukow zawiera: szelak, alkohol N-butylowy, alkohol izopropylowy, przemystowy
spirytus metylowy, zelaza tlenek czarny, wode oczyszczona i glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Pradaxa i co zawiera opakowanie

Pradaxa jest kapsutka twarda.

Kapsuitki twarde leku Pradaxa 75 mg maja jasnoniebieskie, nieprzezroczyste wieczko i kremowy,
nieprzezroczysty korpus z nadrukowanym logo firmy Boehringer Ingelheim na wieczku i kodem
,»R75” na korpusie kapsuiki.

Kapsutki twarde leku Pradaxa 110 mg maja jasnoniebieskie, nieprzezroczyste wieczko i kremowy,
nieprzezroczysty korpus z nadrukowanym logo firmy Boehringer Ingelheim na wieczku i kodem

,»R110” na korpusie kapsutki.

Lek Pradaxa 75 mg i 110 mg kapsutki twarde jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 10 x 1, 30
x 1, 60 x 1 kapsutek w aluminiowych, podzielonych na dawki pojedyncze blistrach.

Lek Pradaxa 75 mg i 110 mg kapsuiki twarde jest rowniez dostepny w polipropylenowych
(plastikowych) butelkach po 60 kapsutek twardych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Wytwérca

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbbarapus
bropunrep Nurenxaiim @apma ['M6X
Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH
Eesti Filiaal

Tel: +372 60 80 940

E)\\Goa
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 58 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33
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Luxembourg/Luxemburg
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim Pharma Fioktelep
Tel: +36 1 224 7120

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim Austria GmbH
Tel: +43 1 80 105-0

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Roménia

Boehringer Ingelheim Pharma Ges mbH
Reprezentanta din Romania

Tel: +40 21 330 99 63



Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH
Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 7 240 068

Lietuva

Boehringer Ingelheim Pharma Ges mbH
Atstovybé Lietuvoje

Tel: +370 37 473922

Data zatwierdzenia ulotki {MM/RRRR}.

Slovenija

Boehringer Ingelheim Pharma
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim Pharma
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych: http://www.emea.europa.eu/
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