Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Dabigatran etexilate STADA Nordic 150 mg kovat kapselit
dabigatraanieteksilaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tidssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dabigatran etexilate Stada Nordic on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmistetta
Miten Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Dabigatran etexilate Stada Nordic on ja mihin siti kiyte tidn

Dabigatran etexilate Stada Nordic siséltdd vaikuttavana aineena dabigatraanieteksilaattia ja kuuluu
veren hyytymisté estdvien lddkkeiden ryhmaén. Se vaikuttaa estaimalld elimiston ainetta, joka on
osallisena veritulppien muodostumisessa.

Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmistetta kdytetddn aikuisille

o estdmadn aivoveritulpan (aivohalvauksen) ja muiden veritulppien muodostumista, jos sinulla on
ei-lippdperiiseksi eteisvirindksi kutsuttu sydimen rytmihéirid ja véhintdin yksi lisariskitekija.

o veritulppien hoitoon jalkojen laskimoissa ja keuhkoverisuonissa sekd veritulppien uusiutumisen
ehkéisyyn jalkojen laskimoissa ja keuhkoverisuonissa.

Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmistetta kdytetdan lapsille

o veritulppien hoitoon ja veritulppien uusiutumisen ehkdisyyn.

Dabigatraanieteksilaattia, jota Dabigatran etexilate Stada Nordic siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos
muiden kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmistetta

Ali ota Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmiste tta

o jos olet allerginen dabigatraanieteksilaatille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
o jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta.

o jos sinulla on parhaillaan verenvuotoa.



o jos sinulla on elimen vaurio, joka lisdd vakavan verenvuodon vaaraa (esim. mahahaava,
aivovamma tai aivoverenvuoto, dskettiin tehty aivo- tai siméleikkaus).

o jos tiedét, ettd sinulla on lisdéntynyt taipumus saada verenvuotoja. Tama voi olla synnynndisté,
johtua tuntemattomasta syysté tai olla muiden lddkkeiden aiheuttamaa.
o jos kéytdt veren hyytymisté estdvid lddkkeitd (kuten varfariinia, rivaroksabaania, apiksabaania

tai hepariinia), paitsi silloin kun antikoagulaatiohoitoa ollaan vaihtamassa, tai kun sinulla on
avattu laskimo- tai valtimoyhteys ja saat hepariinia timéan auki pitdmiseksi, tai kun syddmesi
syke eteisvirindn vuoksi palautetaan normaaliksi toimenpiteelld, jota kutsutaan

katetriablaatioksi.

o jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta taisinulla on maksasairaus, joka voi mahdollisesti
johtaa kuolemaan.

o jos kdytdt suun kautta otettavaa ketokonatsolia tai itrakonatsolia, sieni-infektioiden hoitoon
tarkoitettuja ladkkeita.

o jos kéytit suun kautta otettavaa siklosporiinia, elinsiirron jilkeen kaytettdvaa ladketta
hylkimisreaktion estdmiseksi.

o jos kiytdt dronedaronia, lddkettd, jota kdytetddn epdsddnndllisen syddmen rytmin hoitoon.

o jos kaytat yhdistelmavalmistetta, joka siséltdd hepatiitti C:n hoitoon kéytettdvid viruslidkkeitd
glekapreviiria ja pibrentasviiria.
o jos sinulle on asennettu syddmen tekolippd, joka vaatii pysyvdd verenohennushoitoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmistetta. Saatat
myds joutua keskustelemaan lidkérin kanssa timén laékehoidon aikana, jos sinulle tulee oireita tai jos
menet leikkaukseen.

Kerro liddkirillesi, jos sinulla on tai on ollut jokin sairaustila tai sairaus, etenkin jokin seuraavista:

o jos sinulla on lisddntynyt verenvuotoriski, kuten:

- jos sinulla on ollut &dskettdin verenvuotoa

- jos sinulle on tehty biopsia (koepalan ottaminen) vimeisen kuukauden aikana

- jos sinulla on ollut vakava vamma (esim. luunmurtuma, pddn vamma tai jokin kirurgista
hoitoa vaativa vamma)

- jos sinulla on ruokatorvi- tai mahatulehdus

- jos sinulla on ndréstystd (mahahappoa nousee ruokatorveen)

- jos saat lddkkeitd, jotka voivat lisdtd verenvuodon vaaraa. Ks. kohta ”Muut ladkevalmisteet ja
Dabigatran etexilate Stada Nordic™ alla.

- jos kaytat tulehduskipulddkkeitd kuten diklofenaakki, ibuprofeeni, piroksikaami

- jos karsit sydintulehduksesta (bakteeritulehdus sydidmen sisdkalvossa)

- jos tieddt kdrsivasi heikentyneestd munuaisten toiminnasta, taijos kérsit kuivumisen oireista,
kuten janon tunteesta ja vdhentyneesti virtsamddrésti, ja virtsan véri on tumma (vikevaa
virtsaa) tai virtsa vaahtoaa

- jos olet yli 75-vuotias

- jos olet aikuinen ja painat 50 kg tai vihemmén

- vain jos valmistetta kdytetdén lapsille: jos lapsella on infektio aivojen ympérilld tai aivoissa.

o jos sinulla on ollut syddnkohtaus tai jos sinulla on todettu sairaus, joka lisdd riskid saada
sydidnkohtaus.
o jos sinulla on maksasairaus, johon liittyy muutoksia verikokeissa. Tamén lidkevalmisteen

kéayttdd ei suositella.

Ole erityisen varovainen Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmis teen suhteen

o jos tarvitset leikkaushoitoa:
T&lloin Dabigatran etexilate Stada Nordic -hoito on keskeytettivi viliaikaisesti, koska
verenvuotoriski on suurentunut leikkauksen aikana ja heti sen jialkeen. On hyvin tirkeii, ettd



Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmistetta otetaan tismélleen lddkarin mddradmaan aikaan
ennen leikkausta ja sen jilkeen.

o jos selkdrankaasilaitetaan leikkauksen yhteydessé katetri tai ruiskutetaan ladkettd (esim.
epiduraali- tai spinaalipuudutusta tai kivunlievitystd varten):
- on hyvin tirkeé, ettd Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmistetta otetaan tismélleen
ladkarin madrddmadn aikaan ennen leikkausta ja sen jilkeen.
- kerro lddkérillesi vilittomasti, jos sinulla esiintyy jalkojen puutumista tai heikkoutta tai
suolen tai rakon toimintahdirigitd puudutuksen jilkeen, silld kiireellinen hoito on tarpeen.

o jos kaadut tai loukkaat itsesi hoidon aikana, varsinkin jos lyot padsi. Ota silloin valittomasti
yhteyttd ldakarin. Ladkari saattaa joutua tutkimaan sinut, koska sinulla voi olla suurentunut
verenvuotoriski.

o jos tieddt, ettd sinulla on fosfolipidivasta-aineoireyhtymd (immuunijirjestelméin hiirid, joka

aiheuttaa kohonnutta veritulppariskid), kerro asiasta ladkérillesi, joka padéttia, sopiko jokin
toinen hoito sinulle paremmin.

Muut lisike valmisteet ja Dabigatran etexilate Stada Nordic

Kerro lddkdarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. On erityisen tirkeii kertoa lddkirille seuraavien liiikkeiden kaytosta,
ennen kuin kiiytiit Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmis tetta:

o Veren hyytymisti estdvét lidkkeet (esim. varfariini, fenprokumoni, asenokumaroli, hepariini,
klopidogreeli, prasugreeli, tikagrelori, rivaroksabaani, asetyylisalisyylihappo)

o Sieni-infektioldékkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli), ellei niitd annostella ainoastaan iholle

o Epésdannollisen syddmen rytmin hoitoon tarkoitetut lidkkeet (esim. amiodaroni, dronedaroni,
kinidiini ja verapamiili).
Jos kéytit verapamiilia siséltdvid ladkkeitd, ladkarisi voi maddritd sinulle pienemmin Dabigatran
etexilate Stada Nordic -annoksen sen mukaan, mihin tarkoitukseen se on sinulle maaritty. Ks.

kohta 3.

o Elnsiirron jilkeen hylkimisreaktion estdmiseksi kéytettivit ladkkeet (esim. takrolimuusi tai
siklosporiini)

o Yhdistelmévalmiste, joka siséltdd glekapreviiria ja pibrentasviiria (hepatiitti C:n hoitoon
kéytettdva viruslidke)

o Tulehduskipulddkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni, diklofenaakki)

° Maikikuisma, rohdosvalmiste masennuksen hoitoon

o Masennusliddkkeet, joita kutsutaan selektiivisiksi serotoniinin takaisinoton estéjiksi tai
serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjiksi

o Rifampisiini ja klaritromysiini (antibiootteja)

o Viruslddkkeet AIDSin hoitoon (esim. ritonaviiri)

o Tietyt epilepsian hoitoon tarkoitetut lddkkeet (esim. karbamatsepiini, fenytoiini)

Raskaus ja imetys

Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmisteen vaikutuksia raskauteen ja syntymattoméian lapseen ei
tunneta. Sinun ei pidéd ottaa tété ladketta, jos olet raskaana, ellei ld4kérisi kerro, ettd se on turvallista.
Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun on véltettdva raskaaksitulemista kéyttdessdsi Dabigatran
etexilate Stada Nordic -valmistetta.

Sinun ei pidd imettdd kiyttdessdsi Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmistetta.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmisteella ei ole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai
koneidenkayttokykyyn.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmis tetta otetaan

Dabigatran etexilate Stada Nordic -kapseleita voidaan kayttda aikuisille sekd 8-vuotiaille ja sitd
vanhemmille lapsille, jotka pystyvit nielemdidn kapselit kokonaisina. Alle 8-vuotiaiden lasten hoitoon
on saatavana muita lidkemuotoja.

Ota titd lddkettd juuri siten kuin la4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd, jos olet epdvarma.
Ota Dabigatran etexilate Stada Nordic -kapseleita ohjeiden mukaan seuraavasti:
Aivoveritulpan ja muiden veritulppien ehkdisy rytmihdiridpotilailla sekd veritulppien hoito jalkojen

laskimoissa ja keuhkoverisuonissa ja veritulppien uusiutumisen ehkiisy jalkojen laskimoissa ja
keuhkoverisuonissa

Suositeltu annos on 300 mg (yksi 150 mg:n kapseli kahdesti vuorokaudessa).

Jos olet 80-vuotias tai vanhe mpi, suositeltu annos on 220 mg (yksi 110 mg:n kapseli kahdesti
vuorokaudessa).

Jos kiytit verapamiilia sisiltivia ldsikKkeiti, sinua tulisi hoitaa pienemmalld 220 mg:n annoksella
Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmistetta (yksi 110 mg:n kapseli kaksi kertaa vuorokaudessa),
koska verenvuotoriskisi voi olla lisdéntynyt.

Jos verenvuotoriskisi on mahdollisesti suure ntunut, lidkéiri saattaa maaratd 220 mgn Dabigatran
etexilate Stada Nordic -annoksen (yksi 110 mg:n kapseli kahdesti vuorokaudessa).

Voit jatkaa tdmén lidkkeen ottamista, jos syddmesi syke tiytyy palauttaa normaaliksi toimenpiteelld,
jota kutsutaan rytminsiirroksi (kardioversio), tai sinulle tiytyy tehdé eteisvérinidn vuoksi toimenpide,
jota kutsutaan katetriablaatioksi. Ota Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmistetta lddkérin ohjeen
mukaan.

Jos verisuoneesi on asetettu suonta auki pitdva ladkinnéllinen laite (stentti) perkutaanisen
sepelvaltimotoimenpiteen (pallolaajennus) yhteydessa, voit saada Dabigatran etexilate Stada Nordic -
hoitoa lddkérin varmistettua, ettd veren hyytyminen on normaalia. Ota Dabigatran etexilate Stada
Nordic -valmistetta lddkérin ohjeen mukaan.

Veritulppien hoito ja niiden uusiutumisen ehkdisy lapsille

Dabigatran etexilate Stada Nordic otetaan kaksi kertaa vuorokaudessa, yksi annos aamulla ja
yksi illalla. Annokset otetaan joka pdivd suunnilleen samaan aikaan. Annosvilin on oltava
mahdollisimman ldhelld 12 tuntia.

Suositeltu annos riippuu potilaan painosta ja idstd. Ladkari madrda oikean annoksen. Ladkéari voi
muuttaa annosta mydhemmin hoidon aikana. Kaikkien muiden lddkkeiden kdyttod on jatkettava, paitsi
jos ladkéari kehottaa lopettamaan jonkin lidkkeen kdyton.

Taulukossa 1 on esitetty Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmisteen kerta-annokset ja
kokonaisvuorokausiannokset milligrammoina (mg). Annokset riippuvat potilaan painosta (kg) ja idsté

(vuosina).

Taulukko 1: Annostustaulukko Dabigatran etexilate Stada Nordic -kapseleille



Painon ja idn yhdistelmét Kerta-annos (mg) Kokonaisvuorokausiannos
Paino (kg) 1kd vuosina (mg)
11 —alle 13 kg 8 —alle 9 vuotta 75 150
13 —alle 16 kg 8 —alle 11 vuotta 110 220
16 —alle 21 kg 8 —alle 14 vuotta 110 220
21 —alle 26 kg 8 —alle 16 vuotta 150 300
26 —alle 31 kg 8 —alle 18 vuotta 150 300
31 —alle 41 kg 8 —alle 18 vuotta 185 370
41 —alle 51 kg 8 —alle 18 vuotta 220 440
51 —alle 61 kg 8 —alle 18 vuotta 260 520
61 —alle 71 kg 8 —alle 18 vuotta 300 600
71 —alle 81 kg 8 —alle 18 vuotta 300 600
81 kg taiyh 10 —alle 18 vuotta 300 600
Kerta-annokset, joita varten on yhdistettidvi useita kapseleita:
300 mg: kaksi 150 mgn kapselia tai
neljd 75 mgn kapselia
260 mg: yksi 110 mgn kapseli ja yksi 150 mg:n kapseli tai
yksi 110 mgn kapseli ja kaksi 75 mgn kapselia

220 mg: kaksi 110 mgn kapselia

185 mg: yksi 75 mgn kapseli ja yksi 110 mgn kapseli

150 mg: yksi 150 mgn kapseli tai

kaksi 75 mg:n kapselia
Miten Dabigatran etexilate Stada Nordic -kapseleita otetaan
Dabigatran etexilate Stada Nordic voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman. Kapseli niellidn kokonaisena
vesilasillisen kera, jotta varmistetaan ladkkeen kulkeutuminen mahaan. Ald riko tai pureskele kapselia
alaka tyhjennd kapselin siséltod, koska se voi lisitd verenvuodon riskid.

Ohjeet lapipainopakkauksen avaamiseen

Seuraavissa kuvissa on esitetty, miten Dabigatran etexilate Stada Nordic -kapselit otetaan
lapipainopakkauksesta.

Irrota lipipainopakkauksesta yksi ruutu repdisyviivoja pitkin.

Veda taustakalvo irti ja ota kapseli.

o Ali paina kapselia Iipipainopakkauksen kalvon Eipi.
o Ali vedi taustakalvoa irti ennen kuin tarvitset kapselin.

Veren hyytymisti estiviin ladkityksen vaihto
Ali muuta veren hyytymisti estivii ikitystisi, ellet ole saanut tarkkoja ohjeita lAzikiriltisi.

Jos otat enemmiin Dabigatran e texilate Stada Nordic -valmis tetta kuin sinun pitisi

Liian suurten ldékeannosten ottaminen suurentaa verenvuodon vaaraa. Jos olet ottanut liian suuren
ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd lddkériin, sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.
Erityisid hoitovaihtoehtoja on olemassa.



Jos unohdat ottaa Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmis tetta

Unohtunut annos voidaan vield ottaa, jos seuraavaan annokseen on véhintidén 6 tuntia.
Jata unohtunut annos viliin, jos seuraavaan annokseen on alle 6 tuntia. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Dabigatran e texilate Stada Nordic -valmisteen oton

Ota Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmistetta tdsmilleen ohjeiden mukaisesti. Ali lopeta timin
ladkkeen kéyttod keskustelematta ensin lddkérisi kanssa, silld veritulpan riski voi suurentua, jos hoito
lopetetaan lian aikaisin.

Ota yhteyttd ladkariisi, jos sinulla esiintyy ruoansulatushéiriditd Dabigatran etexilate Stada Nordic -
valmisteen ottamisen jialkeen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Dabigatran etexilate Stada Nordic vaikuttaa veren hyytymiseen, joten suurin osa haittavaikutuksista
littyy mustelmien tai verenvuodon kaltaisiin oireisiin.

Merkittidvid tai vakavia vuotoja saattaa esiintyd. Nidma ovat vakavimpia haittavaikutuksia ja
riippumatta sijaintipaikasta saattavatolla invalidisoivia, henked uhkaavia taijopa johtaa kuolemaan.
Verenvuotoa ei ole aina helppoa huomata.

Jos sinulla on mité tahansa verenvuotoa, joka ei lopu itsestddn, taijos sinulla on oireita voimakkaasta
verenvuodosta (voimakas heikotus, visymys, kalpeus, huimaus, padnsarky tai selittdméton turvotus),
kysy neuvoa ladkariltdsi valittomasti. Ladkari saattaa seurata tilaasi tarkemmin tai vaihtaa laakityksesi.

Kerro ladkérille vilittomésti, jos saat vakavan allergisen reaktion, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai
heitehuimausta.

Mabhdolliset haittavaikutukset on lueteltu alla ja ne on ryhmitelty esiintymistodenndkoisyytensé
perusteella.

Aivoveritulpan ja muiden veritulppien ehkéisy rytmihdiriépotilailla

Yleinen (saattaa koskea enintddn 1 henkilod 10:std):

o verenvuoto nendstd, mahaan tai suolistoon, peniksestd/eméttimesti tai virtsateistd (sisdltden
veren esiintymisen virtsassa, mikd virjad virtsan vaaleanpunaiseksi tai punaiseksi) tai ihon alle
veren punasolujen méaéran viheneminen

maha- tai vatsakipu

ruoansulatushdirio

16ysé vatsa, ripuli

pahoinvointi

Melko harvinainen (saattaa koskea enintddn 1 henkiloa 100:sta):

verenvuoto

verenvuoto perdpukamista tai perdsuolesta tai aivoverenvuoto
verenpurkaumien muodostuminen

veren yskiminen tai veriset yskokset

verihiutaleiden méaardn viheneminen veressi

hemoglobiinin méiiridn viheneminen veressé (punasolujen sisdltimi aine)



allerginen reaktio

dkillinen ihomuutos, joka vaikuttaa ihon vériin ja ulkondkdon
kutina

maha- tai suolistohaava (my6s ruokatorven haava)
ruokatorvi- ja mahatulehdus

mahahapon nousu ruokatorveen

oksentelu

nielemisvaikeus

epanormaalit laboratorioarvot maksan toimintakokeissa

Harvinainen (saattaa koskea enintddn 1 henkilod 1 000:sta):

° verenvuoto niveleen, leikkausviillosta, vammasta, pistoskohdasta tai kohdasta, jossa katetri
yhdistyy suoneen

o vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai heitehuimausta

o vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai kurkun turpoamista

o allergisen reaktion aiheuttama ihottuma, joka ilmenee tummanpunaisina, kohonneina, kutisevina
paukamina

o verisolujen osuuden vdheneminen

o maksaentsyymiarvojen suureneminen

o ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus maksavaivojen tai veriarvojen muutosten vuoksi

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

o hengitysvaikeudet ja hengityksen vinkuminen

o valkosolujen (auttavat torjumaan infektioita) méérdn viheneminen tai jopa puuttuminen
o hiustenlihto

Kliinisessd tutkimuksessa syddnkohtausten mééré oli dabigatraanieteksilaattia kayttavilla
lukumééréisesti suurempi kuin varfariinia kdyttavilli. Kaiken kaikkiaan sydénkohtauksia havaittiin
véhin.

Veritulppien hoito jalkojen laskimoissa ja keuhkoverisuonissa, ja veritulppien uusiutumisen ehkiisy
jalkojen laskimoissa ja keuhkoverisuonissa

Yleinen (saattaa koskea enintddn 1 henkilod 10:std):

° verenvuoto nenéstd, mahaan tai suolistoon, perdsuolesta, peniksesti/eméattimesta tai virtsateista
(sisdltden veren esiintymisen virtsassa, mikd vérjaé virtsan vaaleanpunaiseksi tai punaiseksi) tai
thon alle

. ruoansulatushiirio

Melko harvinainen (saattaa koskea enintddn 1 henkilod 100:sta):
verenvuoto

verenvuoto niveleen tai vammasta

verenvuoto perdpukamista

veren punasolujen méirdn viheneminen

verenpurkauman muodostuminen

veren yskiminen tai veriset yskokset

allerginen reaktio

dkillinen ithomuutos, joka vaikuttaa ihon vériin ja ulkondkdon
kutina

maha- tai suolistohaava (my&s ruokatorven haava)
ruokatorvi- ja mahatulehdus

mahahapon nousu ruokatorveen

pahoinvointi

oksentelu

maha- tai vatsakipu



16ysd vatsa, ripuli
epanormaalit laboratorioarvot maksan toimintakokeissa
maksaentsyymiarvojen suureneminen

Harvinainen (saattaa koskea enintddn 1 henkiléd 1 000:sta):

verenvuoto leikkausviillosta, pistoskohdasta tai kohdasta, jossa katetri yhdistyy suoneen,
aivoverenvuoto

verihiutaleiden méadrdn viheneminen veressi

vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai heitehuimausta

vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai kurkun turpoamista

allergisen reaktion aitheuttama ihottuma, joka ilmenee tummanpunaisina, kohonneina, kutisevina
paukamina

nielemisvaikeus

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

hengitysvaikeudet ja hengityksen vinkuminen

hemoglobiinin méiiridn viheneminen veressé (punasolujen sisdltimé aine)

verisolujen osuuden viheneminen

valkosolujen (auttavat torjumaan infektioita) méarén viheneminen tai jopa puuttuminen
ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus maksavaivojen tai veriarvojen muutosten vuoksi
hiustenldhto

Tutkimusohjelmassa sydénkohtausten méérd oli dabigatraanieteksilaattia kdyttavilli suurempi kuin
varfariinia kayttavilli. Kaiken kaikkiaan sydénkohtauksia havaittin véhén. Dabigatraania kdyttdneiden
ja lumeladkettd saaneiden potilaiden syddnkohtausten lukumiédrissé ei havaittu eroa.

Veritulppien hoito ja niiden uusiutumisen ehkéisy lapsille

Yleinen (saattaa koskea enintddn 1 henkilod 10:std):

veren punasolujen madrdn viheneminen

verihiutaleiden méadran viheneminen veressa

allergisen reaktion aiheuttama ihottuma, joka ilmenee tummanpunaisina, kohonneina, kutisevina
paukamina

dkillmen ihomuutos, joka vaikuttaa ihon vériin ja ulkondkddn
verenpurkauman muodostuminen

verenvuoto nenisti

mahahapon nousu ruokatorveen

oksentelu

pahoinvointi

16ysé vatsa, ripuli

ruoansulatushirio

hiustenldhto

maksaentsyymiarvojen suureneminen

Melko harvinainen (saattaa koskea enintddn 1 henkilod 100:sta):

valkosolujen (auttavat torjumaan infektioita) méardn viheneminen

verenvuoto mahaan tai suolistoon, aivoista, perdsuolesta, peniksestd/emattimesté tai virtsateistd
(sisdltden veren esiintymisen virtsassa, mikd virjad virtsan vaaleanpunaiseksi tai punaiseksi) tai
ihon alle

hemoglobiinin maaran viheneminen veressi (punasolujen sisaltima aine)

verisolujen osuuden viheneminen

kutina

veren yskiminen tai veriset yskokset

maha- tai vatsakipu

ruokatorvi- ja mahatulehdus



o allerginen reaktio
o nielemisvaikeus
o ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus maksavaivojen tai veriarvojen muutosten vuoksi

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

o valkosolujen (auttavat torjumaan infektioita) puuttuminen

o vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai heitehuimausta
o vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai kurkun turpoamista

o hengitysvaikeudet ja hengityksen vinkuminen

o verenvuoto

° verenvuoto niveleen tai vammasta, leikkausviillosta, pistoskohdasta tai kohdasta, jossa katetri
yhdistyy suoneen

verenvuoto perdpukamista

o maha- tai suolistohaava (my0s ruokatorven haava)

o epidnormaalit laboratorioarvot maksan toimintakokeissa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Léddkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Dabigatran etexilate Stada Nordic -valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa tai ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd péivai.

Séilytd alle 30 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitia Dabigatran etexilate Stada Nordic sisaltia

- Vaikuttava aine on dabigatraani. Yksi kova kapseli siséltdd 172,95 mg dabigatraanieteksilaattia
(mesylaattina), mikd vastaa 150 mg:aa dabigatraanieteksilaattia.

- Muut aineet ovat viinihappo, akaasiakumi, hypromelloosi 2910, dimetikoni 350, talkki ja
hydroksipropyyliselluloosa.

- Kapselin kuori siséltdd karrageenia, kaliumkloridia, titaanidioksidia (E171),
hypromelloosia 2910 ja indigokarmiinia (E132).


http://www.fimea.fi/

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Dabigatran etexilate Stada Nordic 150 mg kapselit ovat koon 0 kovia kapseleita, joissa on sininen
kansiosa ja valkoinen tai luonnonvalkoinen runko-osa, ja jotka siséltdvit lnonnonvalkoisia tai
kellertavid pelletteja.

Tatd lddkettd on saatavana seuraavissa pakkauksissa: 10 x 1, 30 x 1 tai 60 x 1 kovaa kapselia
yksittdispakatuissa alumini/OPA-ALU-PV C-Epipainopakkauksissa,

monipakkaus, jossa on 3 pakkausta a 60 x 1 kovaa kapselia (180 kovaa kapselia), tai monipakkaus,
jossa on 2 pakkausta a 50 x 1 kovaa kapselia (100 kovaa kapselia), yksittdispakatuissa alumiini/OP A -
ALU-PVC-lipipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Tanska

Valmis tajat

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Galenicum Health, S.L.U.

Sant Gabriel, 50

08950 — Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanja

SAG Manufacturing S.L..U
Crta. N-I, Km 36

28750 San Agustin de Guadalix,
Madrid — Espanja

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2
1190 Wien

Itdvalta

Centrafarm Services B.V.

Vande Reijtstraat 31 E

4814NE Breda

Alankomaat

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.1.2024

Lisdtietoa tastd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla https://www.fimea.fV/.



https://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Dabigatran etexilate STADA Nordic 150 mg harda kapslar
dabigatranetexilat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Dabigatran etexilate Stada Nordic 4r och vad det anvidnds for
Vad du behdver veta innan du tar Dabigatran etexilate Stada Nordic
Hur du tar Dabigatran etexilate Stada Nordic

Eventuella biverkningar

Hur Dabigatran etexilate Stada Nordic ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e i e

1. Vad Dabigatran etexilate Stada Nordic éir och vad det anvinds for

Dabigatran etexilate Stada Nordic innehaller det aktiva amnet dabigatranetexilat och tillhér en grupp

lakemedel som kallas antikoagulantia. Det verkar genom att blockera ett &mne 1 blodet som medverkar

i bildningen av blodproppar.

Dabigatran etexilate Stada Nordic anvéinds hos vuxna for att:

o motverka blodproppar 1 hjirnan (stroke) och andra blodkérl i kroppen om du har en form av
oregelbundna hjirtslag som kallas icke-valvulirt formaksflimmer och minst en ytterligare

riskfaktor.

o behandla blodproppar i blodkérlen i dina ben och lungor och for att forhindra att blodproppar
bildas pa nytt i blodkérlen i dina ben och lungor.

Dabigatran etexilate Stada Nordic anvénds hos barn for att:

o behandla blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas pa nytt.
Dabigatranetexilat som finns i Dabigatran etexilate Stada Nordic kan ocksa vara godként for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Dabigatran etexilate Stada Nordic

Ta inte Dabigatran etexilate Stada Nordic:

o om du &r allergisk mot dabigatranetexilat eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).
o om du har svar njursvikt.

om du har en pagidende blodning.



om du har en sjukdom i négot organ i kroppen som leder till 6kad risk for allvarlig blodning
(t.ex. magsar, hjirnskada eller hjirnblodning, nyligen genomgéngen operation i hjiarna eller
ogon).

om du har en 6kad tendens att fa blodningar. Detta kan vara medfott, anledningen kan vara
okédnd eller bero pé andra likemedel.

om du tar likemedel for att férhindra blodproppar (till exempel warfarin, rivaroxaban, apixaban
eller heparin), forutom nir du byter mellan blodproppsforebyggande behandlingar, nir du far
heparin for att hilla en kateter (ett rorformat medicinskt instrument) till ett blodkérl Gppen eller
medan dina hjirtslag normaliseras med en metod som kallas kateterablation vid
formaksflimmer.

om du har svart nedsatt leverfunktion eller en leversjukdom som skulle kunna vara livshotande.
om du via munnen tar ketokonazol eller itrakonazol, likemedel som anvéinds for att behandla
svampinfektioner.

om du via munnen tar ciklosporin, ett likemedel som forhindrar att transplanterade organ stots
bort.

om du tar dronedaron, ett likemedel for behandling av onormal hjirtrytm.

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

om du har en konstgjord hjartklaff som kréver permanent behandling med blodf6rtunnande
medel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Dabigatran etexilate Stada Nordic. Du kan dven behova tala med likare
under behandling med Dabigatran etexilate Stada Nordic om du upplever symtom eller om du behover
opereras.

Tala om for likare om du har eller har haft nigot medicinskt tillstdnd eller sjukdom, sérskilt nagot av
de pa foljande lista:

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

- om du nyligen har haft en blodning.

- om du har fatt en biopsi utford (kirurgiskt borttagande av vdvnad) under den senaste manaden.

- om du har fatt en allvarlig skada (t.ex. benfraktur, skallskada eller ndgon annan skada som
kréaver kirurgisk behandling).

- om du lider av magsécks- eller matstrupsinflammation.

- om du har problem med sura uppstotningar.

- om du far lakemedel som kan 6ka risken for blodning. Se ””Andra likemedel och Dabigatran
etexilate Stada Nordic” nedan.

- om du anvénder antiinflammatoriska likemedel 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 vitskebrist (tecken pa
vétskebrist dr torst och att man kissar sma méngder morkt fargad [koncentrerad]/skummande
urin).

- om du &r dldre dn 75 ar.

- om du &r en vuxen patient och viger 50 kg eller mindre.

- endast vid anvéindning till barn: om barnet har en infektion runt eller i hjirnan.

om du har haft en hjartinfarkt eller om du har blivit diagnostiserad med tillstind som Okar risken
for attutveckla en hjirtinfarkt.

om du har en leversjukdom som &r forknippad med fordndringar i blodprover. I detta fall
rekommenderas inte anvindning av detta likemedel.

Var sérskilt forsiktig med Dabigatran etexilate Stada Nordic

om du behdver en operation:



I detta fall behéver behandlingen med Dabigatran etexilate Stada Nordic avbrytas tillfalligt pa
grund av 6kad risk for blodning under och strax efter en operation. Det r mycket viktigt att ta
Dabigatran etexilate Stada Nordic fore och efter operationen exakt vid de tidpunkter som
lakaren anvisat.

om en operation innebér insittning av en kateter eller en injektion i ryggraden (t.ex. for epidural

eller spinal anestesi eller smértlindring):

- det dr mycket viktigt attta Dabigatran etexilate Stada Nordic fore och efter operationen exakt
vid de tidpunkter som likaren anvisat.

- tala omedelbart om for likaren 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 likare. En likare kan behdva undersoka dig eftersom du kan vara i riskzonen for att fa
blodning.

om du vet att du har en sjukdom som kallas antifosfolipidsyndrom (en stérning i
immunsystemet som okar risken for att fa blodproppar). Informera i sddana fall din likare, som
kommer att besluta om behandlingen kan behdva éndras.

Andra likemedel och Dabigatran e texilate Stada Nordic

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel. Det dr sérskilt viktigt att du talar om for liikaren om du tar nagot av ne dans tiende
liikeme del innan du tar Dabigatran etexilate Stada Nordic:

Lékemedel som forhindrar blodproppar (till exempel warfarin, fenprokumon, acenokoumarol,
heparin, klopidogrel, prasugrel, tikagrelor, rivaroxaban, acetylsalicylsyra).

Likemedel mot svampinfektioner (till exempel ketokonazol, itrakonazol) om inte likemedlet
appliceras direkt pa huden.

Lékemedel vid oregelbundna hjértslag (till exempel amiodaron, dronedaron, kinidin,
verapamil). Om du tar likemedel som innehaller verapamil kan likaren be dig att anvinda en
lagre dos Dabigatran etexilate Stada Nordic beroende pé for vilket tillstind du har ordinerats
det. Se avsnitt 3.

Lékemedel som forhindrar att organ stots bort efter transplantation (till exempel takrolimus,
ciklosporin).

Ett kombinationslikemedel med glekaprevir och pibrentasvir (ett antiviralt likemedel som
anvénds for att behandla hepatit C).

Antiinflammatoriska och smértstillande Iikemedel (till exempel acetylsalicylsyra, ibuprofen,
diklofenak).

Johannesort, ett traditionellt vdxtbaserat likemedel mot ldtt nedstdmdhet och lindrig oro.
Antidepressiva likemedel som tillhér gruppen selektiva serotoninaterupptagshdmmare eller
serotonin/noradrenalindterupptagshdmmare.

Rifampicin eller klaritromycin (tva antibiotika).

Antivirala likemedel mot aids (till exempel ritonavir).

Vissa likemedel for behandling av epilepsi (till exempel karbamazepin, fenytoin).

Gravidite t och amning

Effekten av Dabigatran etexilate Stada Nordic pa graviditeten och det ofédda barnet 4r inte kénd.
Darfor ska du inte ta Dabigatran etexilate Stada Nordic om du 4r gravid om inte likaren sdger att det
ar sdkert att gora sd. Om du &r en fertil kvinna ska du undvika att bli gravid under behandling med
Dabigatran etexilate Stada Nordic.

Du ska inte amma under behandling med Dabigatran etexilate Stada Nordic.

Korforméaga och anvéindning av maskiner



Dabigatran etexilate Stada Nordic har inga kdnda effekter pa forméagan att kora bil och anvinda
maskiner.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Dabigatran etexilate Stada Nordic

Dabigatran etexilate Stada Nordic kapslar kan anvindas till vuxna och barn fran 8 ars alder som kan
svilja kapslarna hela. Det finns andra Iimpliga doseringsformer anpassade efter alder f6r behandling
av barn under 8 ars alder.

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r osdker.

Ta Dabigatran etexilate Stada Nordic enligt re kommendationerna for foljande tills tand:
Behandling vid onormala hjirtslag for att forhindra att kirl 1 hjirnan eller kroppen tépps till av

blodpropp. Behandling av blodproppar i blodkérlen i dina ben och lungor och for att forhindra att
blodproppar bildas pa nytt i blodkérlen i dina ben och lungor

Rekommenderad dos dr 300 mg taget som en kapsel a 150 mg tva ginger per dag.

Om du ér 80 ar eller édldre dr rekommenderad dos 220 mg taget som en kapsel a 110 mg tva génger
per dag.

Om du tar liike me del som inne héiller verapamil bor du behandlas med en ligre dos Dabigatran
etexilate Stada Nordic 220 mg taget som en kapsel a 110 mg tva gianger per dag, eftersom din risk
for blodning kan vara forhojd.

Om du kan ha hégre risk for blodning kan din likare forskriva en dos Dabigatran etexilate Stada
Nordic pa 220 mg tagen som en kapsel a 110 mg tva ganger per dag.

Du kan fortsitta att ta detta likemedel om dina hjirtslag behdver normaliseras med en metod som
kallas elkonvertering eller med en metod som kallas kateterablation vid formaksflimmer. Ta
Dabigatran etexilate Stada Nordic i enlighet med Iikarens anvisningar.

Om en medicinteknisk produkt (stent) har placerats i ett blodkdrl for att halla det dppet med en metod
som kallas perkutan koronarintervention med stentning, kan du behandlas med Dabigatran etexilate
Stada Nordic efter att likaren har faststéllt att normal kontroll av blodets koagulation har uppnétts. Ta
Dabigatran etexilate Stada Nordic 1 enlighet med likarens anvisningar.

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

Dabigatran etexilate Stada Nordic ska tas tva ganger dagligen, en dos pa morgonen och en dos pa
kvéllen, vid ungefdr samma tid varje dag. Doseringsintervallet ska vara sd ndra 12 timmar som
mojligt.

Rekommenderad dos beror pa vikt och alder. Lakaren kommer att faststilla korrekt dos. Lakaren kan
justera dosen under behandlingens gang. Fortsitt att anvinda alla andra likemedel om inte ldkaren
sdger at dig att sluta anvéinda nagot.

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



Tabell 1: Doseringstabell for Dabigatran etexilate Stada Nordic

Vikt-/&lderskombinationer Enkeldos i mg Total daglig dos i
Vikt i kg Alder i ar mg
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
81 kg eller over 10 till under 18 ar 300 600

Enkeldoser som kraver kombinationer av fler 4n en kapsel:
300 mg: tva 150 mg kapslar eller
fyra 75 mg kapslar
260 mg: en 110 mg plus en 150 mg kapsel eller
en 110 mg plus tva 75 mg kapslar
220 mg:  tva 110 mg kapslar
185 mg: en 75 mg plus en 110 mg kapsel
150 mg:  en 150 mg kapsel eller
tvd 75 mg kapslar

Hur du tar Dabigatran etexilate Stada Nordic

Dabigatran etexilate Stada Nordic kan tas med eller utan mat. Kapseln ska sviljas hel och med ett glas
vatten, for att se till att kapseln hamnar i magen. Du ska inte ha sonder eller tugga kapseln och du ska
inte tomma kapseln pé korn eftersom det kan oka risken for blodning.

Instruktioner for att 6ppna blis tret

Foljande piktogram illustrerar hur man tar Dabigatran etexilate Stada Nordic kapslar ur
blisterférpackningen.

Riv aven enskild blister fran blisterkortet Iings
den perforerade linjen.

Dra av folien pa baksidan och ta ut kapseln.

o Tryck inte kapslarna genom blisterfolien.
o Dra inte av blisterfolien forrdn du behdver en kapsel.

Andring i behandlingen med Dabigatran e texilate Stada Nordic
Andra inte din blodproppsforebyggande behandling utan specifik viigledning fran likaren.

Om du har tagit for stor méngd av Dabigatran etexilate Stada Nordic



Om du har tagit for stor méngd av detta likemedel 6kar risken for blodning. Om du fétt i dig for stor
méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken samt
radgivning. Sdrskilda behandlingsalternativ finns tillgdngliga.

Om du har glomt att ta Dabigatran etexilate Stada Nordic

En missad dos kan tas upp till 6 timmar fore tid for ndsta dos.
Hoppa 6ver den missade dosen helt om det &r mindre &n 6 timmar kvar till nista dos. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Dabigatran etexilate Stada Nordic

Ta Dabigatran etexilate Stada Nordic precis som du har blivit instruerad. Sluta inte ta detta likemedel
utan att forst tala med ldkare eftersom for tidigt avbruten behandling kan 6ka risken for att en
blodpropp ska utvecklas.

Kontakta likaren om du upplever déalig matsmédltning efter att du har tagit Dabigatran etexilate Stada
Nordic.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Dabigatran etexilate Stada Nordic paverkar blodkoagulationen, sa de flesta biverkningarna har
samband med symtom som blamérken eller blodningar.

En storre eller allvarlig blodning kan intréffa, vilket utgér den mest allvarliga biverkningen. En sddan
blodning kan bli invalidiserande, livshotande eller leda till doden, oberoende av var i kroppen
blodningen intréffar. I vissa fall 4r dessa blodningar inte uppenbara.

Om du far ndgon blodning som inte slutar av sig sjilvt eller om du fér tecken pé kraftig blodning
(ovanlig svaghet, trotthet, blekhet, yrsel, huvudvirk eller oforklarlig svullnad), kontakta omedelbart
lakare. Lékaren kan besluta att halla dig under noggrannare dvervakning eller dndra din medicinering.
Kontakta omedelbart likare om du far en allvarlig allergisk reaktion som ger andndd eller yrsel

Eventuella biverkningar anges nedan, sorterade efter hur troligt det ar att de intréffar.

Behandling vid onormala hjértslag for att forhindra att kéirl i hjarnan eller kroppen tépps till av
blodpropp

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

o blodning kan uppsta frén nidsan, i mage eller tarm, fran penis/vagina eller urinvigar (dven blod i
urinen som fargar urinen rosa eller r6d) eller under huden

farre roda blodkroppar i blodet

buksméirta eller magont

dalig matsmaltning

diarré eller 16s avforing

illaméende

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

o blodning

o blodning kan uppsta fran hemorrojder, fran dndtarmen, eller i hjdrnan
o blodutgjutning



blodig upphostning eller blodblandat slem

farre blodplittar i blodet

minskad méngd hemoglobin i blodet (ett &mne i de roda blodkropparna)
allergisk reaktion

plotslig farg- och utseendefordandring av huden
klada

sar i magsick eller tarm (inklusive sar i matstrupen)
inflammation i matstrupe och mage

sura uppstotningar

krékning

svéljsvarigheter

avvikande leverfunktionsprover

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

o blodning kan uppsta i en led, fran kirurgiskt snitt, fran en kroppsskada, fran ett injektionsstélle
eller plats dir man sétter venkateter

allvarlig allergisk reaktion som kan ge andnod eller yrsel

allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

hudutslag med morkroda, upphdjda och kliande knottror som beror pa en allergisk reaktion
farre blodplittar i blodet

okade leverenzymer

gulfargning av hud eller 6gonvitor pé grund av problem med lever eller blod

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

o svérigheter att andas eller pipande andning

o minskat antal vita blodkroppar eller brist pa vita blodkroppar (som hjilper till att bekdmpa
infektioner)

o haravfall

I enklinisk likemedelsstudie forekom fler hjirtinfarkter hos patienter som anvinde dabigatranetexilat
jamfort med de som anvinde warfarin. Totalt sett var férekomsten lag.

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o blodning kan uppsta frén nidsan, i mage eller tarm, fran dndtarmen, fran penis/vagina eller
urinvidgar (dven blod i urinen som férgar urinen rosa eller r6d) eller under huden

o dalig matsméiltning

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

o blodning

o blodning kan uppsté ien led eller fran en kroppsskada
o blodning kan uppsta fran hemorrojder

o farre roda blodkroppar 1 blodet

o blodutgjutning

o blodig upphostning eller blodblandat slem

o allergisk reaktion

o plotslig féarg- och utseendeforandring av huden

o kldda

o sér i magsick eller tarm (inklusive sari matstrupen)
o inflammation i matstrupe och mage

o sura uppstotningar

J llamaende

o krakning

[ ]

buksmirta eller magont



o diarré eller 16s avforing
o avvikande leverfunktionsprover
o Okade leverenzymer

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

o blodning kan uppsta fran kirurgiskt snitt eller frin ett injektionsstille eller plats ddr man sétter
venkateter eller fran hjirnan

farre blodpléttar iblodet

allvarlig allergisk reaktion som kan ge andndd eller yrsel

allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

hudutslag med mérkroda, upphodjda och kliande knottror som beror pa en allergisk reaktion
svéljsvarigheter

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):

o svarigheter att andas eller pipande andning

o minskad méngd hemoglobin i blodet (ett &mne i de réda blodkropparna)

o lagre andel blodkroppar

o minskat antal vita blodkroppar eller brist pa vita blodkroppar (som hjélper till att bekdmpa
infektioner)

o gulfirgning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod

o héravfall

I kliniska likemedelsstudier forekom fler hjirtinfarkter hos patienter som anvdnde dabigatranetexilat
jamfort med de som anvénde warfarin. Totalt sett var forekomsten lag. Det var ingen skillnad 1
frekvensen av hjirtinfarkter hos patienter som anvinde dabigatran jamfort med de som anvénde
placebo.

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
farre roda blodkroppar 1 blodet

farre blodplittar iblodet

hudutslag med moérkroda, upphdjda och kliande knottror som beror pa en allergisk reaktion
plotslig férg- och utseendeforandring av huden
blodutgjutning

nésblod

sura uppstotningar

krékning

illaméende

diarré eller 16s avforing

dalig matsmaltning

héravfall

okade leverenzymer

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

o minskat antal vita blodkroppar (som hjilper till att bekdmpa infektioner)

o blodning kan uppsta i mage eller tarm, fran hjirnan, fran dndtarmen, frén penis/vagina eller
urinvdgar (dvenblod 1 urinen som fargar urinen rosa eller r6d) eller under huden
minskad méngd hemoglobin i blodet (ett &mne i de roda blodkropparna)

lagre andel blodkroppar

kldda

blodig upphostning eller blodblandat slem

buksmérta eller magont

inflammation imatstrupe och mage

allergisk reaktion

sviljsvarigheter



o gulfirgning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

brist pa vita blodkroppar (som hjdlper till att bekdmpa 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

blodning

blodning kan uppsta i en led, fran en kroppsskada, fran kirurgiskt snitt, frn ett injektionsstélle
eller plats dir man sétter venkateter

blodning kan uppsta fran hemorrojder

sar i magsick eller tarm (inklusive sari matstrupen)

o avvikande leverfunktionsprover

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan).

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

1 Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Dabigatran etexilate Stada Nordic ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkdnsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen ér dabigatran. Varje hard kapsel innehaller 172,95 mg dabigatranetexilat
(som mesilat) motsvarande 150 mg dabigatranetexilat.

- Ovriga innehallsimnen &r vinsyra, akaciagummi, hypromellos 2910, dimetikon 350, talk och
hydroxipropylcellulosa.

- Kapselhdljet innehéller karragenan, kaliumklorid, titandioxid (E171), hypromellos 2910 och
indigokarmin (E132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dabigatran etexilate Stada Nordic 150 mg kapslar &r benvita till usgula pellets fyllda i hirda kapslar
med bld Gverdel och vit till benvit underdel. Kapslarna ér i storlek 0.

Detta likemedel tillhandahélls i forpackningar innehéllande: 10 x 1, 30 x 1 eller 60 x 1 harda kapslar i
perforerade endosblister av aluminium/OPA-ALU-PVC.

En multipelforpackning bestdende av 3 forpackningar med 60 x 1 harda kapslar (180 hérda kapslar)
eller multipelforpackning bestdende av 2 forpackningar med 50 x 1 harda kapslar (100 harda kapslar) i
perforerade endosblister av aluminium/OPA-ALU-PVC.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
STADA Nordic ApS

Marielundvej 46 A

2730 Herlev

Danmark

Tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Galenicum Health, S.L.U

Sant Gabriel, 50

08950 — Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien

SAG Manufacturing S.L.U
Crta. N-I, Km 36

28750 San Agustin de Guadalix,
Madrid — Spanien

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

Centrafarm Services B.V.
Vande Reijtstraat 31 E

4814NE Breda
Nederldanderna

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 16.1.2024
i Sverige:



Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se (Sverige) och pa Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats https://www.fimea.fi/ (Finland)



http://www.lakemedelsverket.se/
https://www.fimea.fi/

