FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pradaxa

110 mg harda kapslar
dabigatranetexilat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pradaxa ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Pradaxa
3. Hur du anvander Pradaxa

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Pradaxa ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Pradaxa ar och vad det anvands for

Pradaxa innehdller det aktiva amnet dabigatranetexilat och tillhér en grupp ldkemedel som kallas
antikoagulantia. Det verkar genom att blockera ett amne i blodet som medverkar i bildningen av
blodproppar.

Pradaxa anvands hos vuxna for att:

motverka bildning av blodproppar i blodkarlen efter operation for byte av hoft- eller knaled
motverka blodproppar i hjarnan (stroke) och andra blodkarl i kroppen om du har en form av
oregelbundna hjartslag som kallas icke-valvulart formaksflimmer och minst en ytterligare riskfaktor.

® Dbehandla blodproppar i blodkarlen i dina ben och lungor och for att forhindra att blodproppar bildas
pa nytt i blodkarlen i dina ben och lungor.

Pradaxa anvands hos barn for att:

® pehandla blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas pa nytt.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Pradaxa

Anvand inte Pradaxa

om du ar allergisk mot dabigatranetexilat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

om du har svar njursvikt.

om du har en pagaende blédning.

om du har en sjukdom i nagot organ i kroppen som leder till 6kad risk for allvarlig blédning (t.ex.
magsar, hjarnskada eller hjarnblédning, nyligen genomgangen operation i hjarna eller 6gon).

om du har en 6kad tendens att fa blédningar. Detta kan vara medfétt, anledningen kan vara okand
eller bero pa andra lakemedel.

om du tar lakemedel for att forhindra blodproppar (till exempel warfarin, rivaroxaban, apixaban eller
heparin), forutom nar du byter mellan blodproppsférebyggande behandlingar, nar du far heparin for
att halla en kateter (ett rérformat medicinskt instrument) till ett blodkérl dppen eller medan dina
hjartslag normaliseras med en metod som kallas kateterablation vid férmaksflimmer.

om du har svart nedsatt leverfunktion eller en leversjukdom som skulle kunna vara livshotande.

om du via munnen tar ketokonazol eller itrakonazol, [akemedel som anvands for att behandla
svampinfektioner.

om du via munnen tar ciklosporin, ett [akemedel som férhindrar att transplanterade organ stots bort.
om du tar dronedaron, ett Iakemedel for behandling av onormal hjartrytm.

om du tar ett kombinationslakemedel med glekaprevir och pibrentasvir, ett antiviralt lakemedel som
anvands for att behandla hepatit C.

om du har en konstgjord hjartklaff som kraver permanent behandling med blodfértunnande medel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Pradaxa. Du kan aven behdva tala med lakare under behandling med detta
lakemedel om du upplever symtom eller om du behéver opereras.

Tala om for lakare om du har eller har haft nagot medicinskt tillstand eller sjukdom, sarskilt ndgot av de pa
féljande lista:

- om du har 6kad risk for blédning, t.ex:

om du nyligen har haft en blédning.

om du har fatt en biopsi utférd (kirurgiskt borttagande av vavnad) under den senaste manaden.
om du har fatt en allvarlig skada (t.ex. benfraktur, skallskada eller ndgon annan skada som kraver
kirurgisk behandling).

om du lider av magsacks- eller matstrupsinflammation.

om du har problem med sura uppstétningar.

om du far Idkemedel som kan dka risken for blédning. Se "Andra lakemedel och Pradaxa" nedan.
om du anvander antiinflammatoriska lakemedel sdsom diklofenak, ibuprofen, piroxikam.

om du lider av en infektion i hjartat (bakteriell endokardit).

om du vet att du har nedsatt njurfunktion eller om du lider av vatskebrist (tecken pa vatskebrist ar
torst och att man kissar sma mangder morkt fargad [koncentrerad]/skummande urin).

om du &r aldre an 75 ar.

om du ar en vuxen patient och vager 50 kg eller mindre.

endast vid anvandning till barn: om barnet har en infektion runt eller i hjarnan.
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- om du har haft en hjartinfarkt eller om du har blivit diagnostiserad med tillstand som 6kar risken for att
utveckla en hjartinfarkt.

- om du har en leversjukdom som ar férknippad med férandringar i blodprover. | detta fall rekommenderas
inte anvandning av detta lakemedel.

Var sarskilt férsiktig med Pradaxa

- om du behdver en operation:

| detta fall behéver behandlingen med Pradaxa avbrytas tillfalligt pa grund av 6kad risk for blédning under
och strax efter en operation. Det ar mycket viktigt att ta Pradaxa fore och efter operationen exakt vid de
tidpunkter som Idkaren anvisat.

- om en operation innebar insattning av en kateter eller en injektion i ryggraden (t.ex. for epidural eller
spinal anestesi eller smartlindring):

® det ar mycket viktigt att ta Pradaxa fore och efter operationen exakt vid de tidpunkter som lakaren
anvisat.

® tala omedelbart om for lakaren om du far domningar eller svaghet i benen eller problem med
tarmarna eller blasan efter avslutad anestesi, eftersom detta kraver akut vard.

- om du ramlar eller skadar dig under behandlingen, framfor allt om du skadar huvudet. Kontakta genast
ldkare. En lakare kan behdva undersoka dig eftersom du kan vara i riskzonen for att fa blédning.

- om du vet att du har en sjukdom som kallas antifosfolipidsyndrom (en stérning i immunsystemet som ékar
risken for att fa blodproppar). Informera i sadana fall din Idkare, som kommer att besluta om behandlingen
kan behdva andras.

Andra lakemedel och Pradaxa

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar sarskilt viktigt att du talar om for Iakaren om du tar ndgot av nedanstdende lakemedel innan du tar
Pradaxa:

® | 3kemedel som forhindrar blodproppar (till exempel warfarin, fenprokumon, acenokoumarol, heparin,
klopidogrel, prasugrel, tikagrelor, rivaroxaban, acetylsalicylsyra).

® | 3kemedel mot svampinfektioner (till exempel ketokonazol, itrakonazol) om inte Idkemedlet
appliceras direkt pa huden.

® | 3kemedel vid oregelbundna hjartslag (till exempel amiodaron, dronedaron, kinidin, verapamil). Om
du tar Iakemedel som innehaller amiodaron, kinidin eller verapamil kan lakaren be dig att anvénda
en lagre dos Pradaxa beroende pa for vilket tillstdnd du har ordinerats det. Se avsnitt 3

® | 3kemedel som forhindrar att organ stots bort efter transplantation (till exempel takrolimus,
ciklosporin).

® Ett kombinationsldkemedel med glekaprevir och pibrentasvir (ett antiviralt Iskemedel som anvands
for att behandla hepatit C).

® Antiinflammatoriska och smartstillande lakemedel (till exempel acetylsalicylsyra, ibuprofen,
diklofenak).
Johannesort, ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel mot 1att nedstamdhet och lindrig oro.
Antidepressiva lakemedel som tillhér gruppen selektiva serotoninaterupptagshammare eller
serotonin/noradrenalin-aterupptagshammare.

® Rifampicin eller klaritromycin (tva antibiotika).
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® Antivirala ldkemedel mot AIDS (till exempel ritonavir).
® Vissa lakemedel for behandling av epilepsi (till exempel karbamazepin, fenytoin).

Graviditet och amning

Effekten av Pradaxa pa graviditeten och det ofédda barnet ar inte kand. Darfor ska du inte ta detta
ldkemedel om du &r gravid om inte lakaren sager att det ar sakert att géra sa. Om du ar en kvinna i fertil
alder ska du undvika att bli gravid under behandling med Pradaxa.

Du ska inte amma under behandling med Pradaxa.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pradaxa har inga kanda effekter pa formagan att kéra bil och anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Pradaxa

Pradaxa kapslar kan anvandas till vuxna och barn fran 8 ars alder som kan svalja kapslarna hela. Pradaxa
dragerat granulat finns tillgangligt for behandling av barn under 12 ars alder sa snart de kan svalja mjuk
mat.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

Ta Pradaxa som rekommenderat vid féljande tillstand:

Blodproppsforebyggande behandling efter kna- eller hoftledsoperation

Rekommenderad dos ar 220 mg en gang per dag (taget som 2 kapslar a 110 mg).

Om din njurfunktion &r nedsatt med mer an halften eller om du &r 75 ar eller dldre ar rekommenderad dos
150 mg en gang dagligen (taget som 2 kapslar a 75 mg).

Om du tar Idkemedel med amiodaron, kinidin eller verapamil &r rekommenderad dos 150 mg en gang per
dag (taget som 2 kapslar a 75 mg).

Om du tar lakemedel med verapamil och din njurfunktion ar nedsatt med mer an halften ska du behandlas
med en lagre dos, 75 mg Pradaxa, pa grund av att risken for blédning kan 6ka.

For bada operationstyperna galler att behandlingen inte ska startas om det bléder fran operationsomradet.
Om behandlingen inte kunnat pabérjas forran dagen efter operationen ska doseringen pabdrjas med 2
kapslar en gdng om dagen.

Efter kirurgiskt byte av knéaled:
Du ska borja behandlingen med Pradaxa inom 1-4 timmar efter avslutad operation, genom att svalja 1
kapsel. Ta darefter 2 kapslar en gang om dagen under totalt 10 dagar.

Efter kirurgiskt byte av héftled:

Du ska borja behandlingen med Pradaxa inom 1-4 timmar efter avslutad operation, genom att svalja 1
kapsel. Ta darefter 2 kapslar en gang om dagen under totalt 28-35 dagar.
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Behandling vid onormala hjartslag for att férhindra att karl i hjarnan eller kroppen tapps till av blodpropp.
Behandling av blodproppar i blodkarlen i dina ben och lungor och fér att forhindra att blodproppar bildas pa
nytt i blodkarlen i dina ben och lungor

Rekommenderad dos ar 300 mg taget som en kapsel a 150 mg kapsel tva ganger per dag.

Om du &r 80 ar eller dldre &r rekommenderad dos 220 mg taget som en kapsel @ 110 mg tva ganger per
dag.

Om du tar lakemedel som innehaller verapamil bér du behandlas med en lagre dos Pradaxa, 220 mg taget
som en kapsel & 110 mg tva ganger per dag, eftersom din risk for blédning kan vara férhojd.

Om du kan ha hégre risk for blodning kan din lakare forskriva en dos pa 220 mg tagen som en kapsel a 110
mg tva gdnger per dag.

Du kan fortsatta att ta detta lakemedel om dina hjartslag behdver normaliseras med en metod som kallas
elkonvertering. Ta Pradaxa i enlighet med lakarens anvisningar.

Om en medicinteknisk produkt (stent) har placerats i ett blodkarl for att halla det 6ppet med en metod som
kallas perkutan koronarintervention med stentning, kan du behandlas med Pradaxa efter att [akaren har
faststallt att normal kontroll av blodets koagulation har uppnatts. Ta Pradaxa i enlighet med lakarens
anvisningar.

Behandling av blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas pa nytt hos barn

Pradaxa ska tas tva ganger dagligen, en dos pa morgonen och en dos pa kvallen, vid ungefar samma tid
varje dag. Doseringsintervallet ska vara sa nara 12 timmar som mojligt.

Rekommenderad dos beror pa vikt och alder. Lakaren kommer att faststalla korrekt dos. Lakaren kan
justera dosen under behandlingens gang. Fortsatt att anvanda alla andra Iakemedel om inte lakaren sager
at dig att sluta anvanda nagot.

Tabell 1 visar enkeldoser och totala dagliga doser av Pradaxa i milligram (mg). Doserna beror pa patientens
vikt i kilogram (kg) och alder i ar.

Tabell 1: Doseringstabell for Pradaxa kapslar

Vikt-/alderskombinationer Enkeldos Total daglig dos
Vikt i kg Alderi &r img img
11 till under 13 kg 8 till under 9 ar 75 150
13 till under 16 kg 8 till under 11 ar 110 220
16 till under 21 kg 8 till under 14 ar 110 220
21 till under 26 kg 8 till under 16 ar 150 300
26 till under 31 kg 8 till under 18 ar 150 300
31 till under 41 kg 8 till under 18 ar 185 370
41 till under 51 kg 8 till under 18 ar 220 440
51 till under 61 kg 8 till under 18 ar 260 520
61 till under 71 kg 8 till under 18 ar 300 600
71 till under 81 kg 8 till under 18 ar 300 600
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81 kg eller dver 10 till under 18 ar 300 600

Enkeldoser som kraver kombinationer av fler an en kapsel:

300 mg:
260 mag:
220 mg:
185 mg:
150 mg:

tva 150 mg kapslar eller fyra 75 mg kapslar

en 110 mg plus en 150 mg kapsel eller en 110 mg plus tva 75 mg kapslar
tva 110 mg kapslar

en 75 mg plus en 110 mg kapsel

en 150 mg kapsel eller tva 75 mg kapslar

Hur du tar Pradaxa

Pradaxa

kan tas med eller utan mat. Kapseln ska svaljas hel och med ett glas vatten, for att se till att

kapseln hamnar i magen. Du ska inte ha sénder eller tugga kapseln och du ska inte tdmma kapseln pa korn
eftersom det kan 6ka risken foér blédning.

Anvisningar fér hur du éppnar blistren

Bilderna

visar hur Pradaxa kapslar ska tas ut ur forpackningen (blisterkartan)

Riv loss en blisterruta fran blisterkartan genom att riva langs perforeringen.

2

Dra bort blisterfolien och ta ut kapseln.

® Tryck inte kapslarna igenom folien.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 03:45




® Dra inte bort folien forran du behdver en kapsel.

Anvisningar for hur du 6ppnar burken

® Tryck och vrid for att 6ppna.
® Nar du tagit ut kapseln och tagit din dos, satt omedelbart pa locket igen och sténg burken ordentligt.

Byte mellan blodproppsférebyggande behandlingar
Andra inte din blodproppsférebyggande behandling utan specifik vagledning fran lakaren.

Om du anvant for stor mangd av Pradaxa

Om du har tagit for stor mangd av detta lakemedel 6kar risken fér blédning. Kontakta omedelbart Iakare om
du har tagit for manga kapslar. Sarskilda behandlingsalternativ finns tillgéngliga.

Om du har glomt att anvanda Pradaxa

Blodproppsforebyggande behandling efter kna- eller hoftledsoperation
Fortsatt med de aterstaende dagliga doserna Pradaxa vid samma tidpunkt nésta dag. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glémd dos.

Anvandning fér vuxna: Behandling vid onormala hjartslag for att férhindra att karl i hjarnan eller kroppen
tapps till av blodpropp. Behandling av blodproppar i blodkarlen i dina ben och lungor och for att férhindra
att blodproppar bildas pa nytt i blodkarlen i dina ben och lungor

Anvandning for barn: Behandling av blodproppar och for att férhindra att blodproppar bildas pa nytt

En missad dos kan tas upp till 6 timmar fore tid fér nasta dos.

Hoppa 6ver den missade dosen helt om det ar mindre an 6 timmar kvar till nasta dos.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Pradaxa

Ta Pradaxa precis som du har blivit instruerad. Sluta inte ta detta |lakemedel utan att forst tala med lakare
eftersom for tidigt avbruten behandling kan 6ka risken for att en blodpropp ska utvecklas. Kontakta lakaren
om du upplever dalig matsmaltning efter att du har tagit Pradaxa.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Pradaxa paverkar blodkoagulationen, sa de flesta biverkningarna har samband med symtom som
bldamarken eller blédningar. En storre eller allvarlig blédning kan intraffa, vilket utgér den mest allvarliga
biverkningen. En sadan blddning kan bli invalidiserande, livshotande eller leda till déden, oberoende av var i
kroppen blédningen intraffar. | vissa fall ar dessa blddningar inte uppenbara.

Om du far nagon blodning som inte slutar av sig sjalvt eller om du far tecken pa kraftig blodning (ovanlig

svaghet, trotthet, blekhet, yrsel, huvudvark eller oférklarlig svullnad), kontakta omedelbart ldkare. Lakaren
kan besluta att halla dig under noggrannare évervakning eller andra din medicinering.
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Kontakta omedelbart lakare om du far en allvarlig allergisk reaktion som ger andndd eller yrsel.
Eventuella biverkningar anges nedan, sorterade efter hur troligt det ar att de intraffar.

Blodproppsforebyggande behandling efter kna- eller héftledsoperation
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

® Minskad mangd hemoglobin i blodet (ett amne i de rdda blodkropparna)
® Avvikande leverfunktionsprover

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® Bl6dning kan uppsta fran nasan, i mage eller tarm, fran penis/vagina eller urinvagar (dven blod i
urinen som fargar urinen rosa eller réd), fran hemorrojder, fran andtarmen, under huden, i en led,
fran eller efter kroppsskada eller operation

Blodutgjutning eller blamarke efter en operation

Blod som upptacks i avforingen vid ett laboratorietest

Farre réda blodkroppar i blodet

Lagre andel blodkroppar

Allergisk reaktion

Krakning

Diarré eller 16s avforing

lllamaende

Sarsekret (vatska som utsdndras fran operationssaret)

Okade leverenzymer

Gulfargning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Blédning

Blédning kan uppsta i hjarnan, fran kirurgiskt snitt, fran injektionsstalle eller fran plats dar man satter
venkateter

Blodblandat sekret pa den plats dar man satter venkateter

Blodig upphostning eller blodblandat slem

Farre blodplattar i blodet

Farre réda blodkroppar i blodet efter en operation

Allvarlig allergisk reaktion som kan ge andndd eller yrsel

Allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

Hudutslag med mérkréda, upphdjda och kliande knottror som beror pa en allergisk reaktion
Plotslig farg- och utseendeférandring av huden

Klada

Sar i magsack eller tarm (inklusive sar i matstrupen)

Inflammation i matstrupe och mage

Sura uppstotningar

Buksmarta eller magont

Dalig matsmaltning

Svaljsvarigheter

Vatska fran ett sar

Vatskande operationssar

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):
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Svarigheter att andas eller pipande andning

Minskat antal vita blodkroppar eller brist pa vita blodkroppar (som hjalper till att bekampa infektion
er)

Haravfall

Behandling vid onormala hjartslag for att forhindra att karl i hjarnan eller kroppen tapps till av blodpropp
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Blodning kan uppsta fran nasan, i mage eller tarm, fran penis/vagina eller urinvagar (dven blod i
urinen som fargar urinen rosa eller réd) eller under huden

Farre roda blodkroppar i blodet

Buksmarta eller magont

Dalig matsmaltning

Diarré eller 16s avforing

lllamaende

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Blédning

Bl6dning kan uppsta fran hemorrojder, fran andtarmen eller i hjarnan
Blodutgjutning

Blodig upphostning eller blodblandat slem

Farre blodplattar i blodet

Minskad mangd hemoglobin i blodet (ett amne i de réda blodkropparna)
Allergisk reaktion

Plotslig farg- och utseendeférandring av huden

Kldda

Sar i magsack eller tarm (inklusive sar i matstrupen)

Inflammation i matstrupe och mage

Sura uppstotningar

Krakning

Svaljsvarigheter

Avvikande leverfunktionsprover

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Blédning kan uppsta i en led, fran kirurgiskt snitt, fran en kroppsskada, fran ett injektionsstalle eller
plats dar man satter venkateter

Allvarlig allergisk reaktion som kan ge andndd eller yrsel

Allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

Hudutslag med mérkréda, upphdjda och kliande knottror som beror pa en allergisk reaktion

Lagre andel blodkroppar

Okade leverenzymer

Gulfargning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvédndare):

Svarigheter att andas eller pipande andning

Minskat antal vita blodkroppar eller brist pa vita blodkroppar (som hjalper till att bekampa infektion
er)

Haravfall
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| en klinisk lakemedelsstudie forekom fler hjartinfarkter hos patienter som anvande Pradaxa jamfort med de
som anvande warfarin. Totalt sett var forekomsten lag.

Behandling av blodproppar i blodkérlen i dina ben och lungor och fér att forhindra att blodproppar bildas pa
nytt i blodkarlen i dina ben och/eller lungor

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® Bl6dning kan uppsta fran nasan, i mage eller tarm, fran andtarmen, fran penis/vagina eller urinvagar
(aven blod i urinen som fargar urinen rosa eller réd) eller under huden
® Ddlig matsmaltning

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Buksmarta eller magont

Diarré eller 16s avforing
Avvikande leverfunktionsprover
Okade leverenzymer

® Bloédning

® BI6dning kan uppsta i en led eller fran en kroppsskada
® Blédning kan uppsta fran hemorrojder

® Farre roda blodkroppar i blodet

® Blodutgjutning

® Blodig upphostning eller blodblandat slem

® Allergisk reaktion

® PI6tslig farg- och utseendeférandring av huden

® Klada

® Sarimagsack eller tarm (inklusive sar i matstrupen)
® |nflammation i matstrupe och mage

® Sura uppstotningar

® |llamdende

® Krakning

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® BI6dning kan uppsta fran kirurgiskt snitt, eller fran ett injektionsstalle eller plats dar man satter
venkateter eller fran hjarnan

Farre blodplattar i blodet

Allvarlig allergisk reaktion som kan ge andndd eller yrsel

Allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

Hudutslag med morkréda, upphojda och kliande knottror som beror pa en allergisk reaktion
Svaljsvarigheter

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® Svarigheter att andas eller pipande andning

® Minskad mangd hemoglobin i blodet (ett amne i de réda blodkropparna)

® | 3gre andel blodkroppar

® Minskat antal vita blodkroppar eller brist pa vita blodkroppar (som hjalper till att bekdmpa infektion
er)
Gulfargning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod
Haravfall
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| kliniska lakemedelsstudier forekom fler hjartinfarkter hos patienter som anvande Pradaxa jamfért med de
som anvande warfarin. Totalt sett var forekomsten 13g. Det var ingen skillnad i frekvensen av hjartinfarkter
hos patienter som anvande dabigatran jamfoért med de som anvande placebo.

Behandling av blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas pa nytt hos barn

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Farre réda blodkroppar i blodet

Farre blodplattar i blodet

Hudutslag med mérkréda, upphdjda och kliande knottror som beror pa en allergisk reaktion
Plotslig farg- och utseendeférandring av huden
Blodutgjutning

Nasblod

Sura uppstotningar

Krakning

lllamaende

Diarré eller 16s avforing

Dalig matsmaltning

Haravfall

Okade leverenzymer

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Minskat antal vita blodkroppar (som hjalper till att bekdmpa infektioner)
Blédning kan uppsta i mage eller tarm, fran hjarnan, fran andtarmen, fran penis/vagina eller
urinvagar (aven blod i urinen som fargar urinen rosa eller réd) eller under huden
Minskad mangd hemoglobin i blodet (ett amne i de roda blodkropparna)

Lagre andel blodkroppar

Kldda

Blodig upphostning eller blodblandat slem

Buksmarta eller magont

Inflammation i matstrupe och mage

Allergisk reaktion

Svaljsvarigheter

Gulfargning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
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Brist pa vita blodkroppar (som hjalper till att bekampa infektioner)

Allvarlig allergisk reaktion som kan ge andndd eller yrsel

Allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

Svarigheter att andas eller pipande andning

Blédning

Bl6dning kan uppsta i en led, fran en kroppsskada, fran kirurgiskt snitt, fran ett injektionsstalle eller
plats dar man satter venkateter

Blédning kan uppsta fran hemorrojder

Sar i magsack eller tarm (inklusive sar i matstrupen)

Avvikande leverfunktionsprover
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Pradaxa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret eller burken efter “EXP”. Utgadngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Blister: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Burk: Efter att forpackningen 6ppnats maste kapslarna anvandas inom 4 manader. Tillslut burken val.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar dabigatran. Varje hard kapsel innehaller 110 mg dabigatranetexilat (som
mesilat).

® OQvriga innehallsdmnen &r: vinsyra, akaciagummi, hypromellos, dimetikon 350, talk och
hydroxipropylcellulosa.
Kapselholjet innehaller karragenan, kaliumklorid, titandioxid, indigokarmin och hypromellos.
Den svarta méarkfargen innehaller shellack, svart jarnoxid och kaliumhydroxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pradaxa 110 mg &r harda kapslar (cirka 19 x 7 mm) med en ljusbla, ogenomskinlig 6verdel och en ljusbla,
ogenomskinlig underdel. Den harda kapselns dverdel ar markt med Boehringer Ingelheims féretagssymbol
och underdelen med "R110".

Detta lakemedel finns tillgangligt i forpackningar som innehaller 10 x 1, 30 x 1 eller 60 x 1 harda kapslar,
en multiférpackning bestdende av 3 férpackningar med vardera 60 x 1 harda kapslar (180 harda kapslar)
eller en multiférpackning bestdende av 2 férpackningar med vardera 50 x 1 harda kapslar (100 harda
kapslar) i endosblister av perforerat aluminium. Dessutom finns Pradaxa tillgangligt i férpackningar som
innehaller 60 x 1 harda kapslar i vita endosblister av perforerat aluminium.

Detta Idkemedel finns aven tillgangligt i burkar av polypropylen (plast) med 60 harda kapslar.
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

och

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Frankrike

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +32 27733311

bbarapusa

bbopuHrep MHrenxanm PLB T'M6X 1 Ko. KI' - KnoH
bwarapus

Ten: +359 2 958 79 98

Cesk4 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 RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EAAGOQ

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 7733311

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim B.V.

Tel: +31 (0) 800 22 55 889
Norge

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

Osterreich
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Boehringer Ingelheim EAA&G Movonpdownn A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaia

Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska

Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

ltalia

Boehringer Ingelheim lItalia S.p.A.

Tel: 43902 53551

Kompog

Boehringer Ingelheim EAA&G Movonpdownn A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co. KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.

Tel: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.

Tel: +351 21 31353 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Viena -

Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
organizac¢na 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 (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.

Tel: +353 1 295 9620

Denna bipacksedel andrades senast 12/2023

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.
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