B. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Dabigatran etexilate Glenmark 75 mg kovat kapselit
dabigatraanieteksilaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen ottamisen, silld se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama ladke on miarétty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

SN ol S e

Mité Dabigatran etexilate Glenmark on ja mihin sitd kéytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Dabigatran etexilate Glenmark -valmistetta
Miten Dabigatran etexilate Glenmark -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dabigatran etexilate Glenmark -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Dabigatran etexilate Glenmark on ja mihin sitia kéyte tiin

Dabigatran etexilate Glenmark siséltd4 vaikuttavana aineena dabigatraanieteksilaattia, ja se kuuluu
veren hyytymisté estdvien ldédkkeiden ryhméén. Se vaikuttaa estdmalld elimiston ainetta, joka on
osallisena veritulppien muodostumisessa.

Dabigatran etexilate Glenmark -valmistetta kdytetian aikuisille

estdmién veritulppien muodostumista verisuonissa polven tai lonkan tekonivelleikkauksen
jalkeen.

Dabigatran etexilate Glenmark -valmistetta kdytetdan lapsille

veritulppien hoitoon ja veritulppien uusiutumisen ehkaisyyn.

Dabigatraanieteksilaattia, jota Dabigatran etexilate Glenmark sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myos
muiden kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin otat Dabigatran e texilate Glenmark -valmis tetta

Ali ota Dabigatran etexilate Glenmark -valmis tetta

jos olet allerginen dabigatraanieteksilaatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta.

jos sinulla on parhaillaan verenvuotoa.

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

jos tieddt, ettd sinulla on tavallista suurempi taipumus saada verenvuotoja. Tdma voi olla
synnynndistd, johtua tuntemattomasta syysté tai olla muiden lddkkeiden aiheuttamaa.



- jos kaytit veren hyytymistd estivid lddkkeitd (kuten varfariinia, rivaroksabaania, apiksabaania
tai hepariinia), paitsi silloin kun antikoagulaatiohoitoa ollaan vaihtamassa, tai kun sinulla on
avattu laskimo- tai valtimoyhteys ja saat hepariinia sen auki pitdmiseksi, tai kun syddmesi rytmi
palautetaan normaaliksi toimenpiteelld, jota kutsutaan eteisvérindn vuoksi tehtdvaksi
katetriablaatioksi.

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

- jos kéytdt suun kautta otettavaa ketokonatsolia tai itrakonatsolia, sieni-infektioiden hoitoon
tarkoitettuja ladkkeitd.

- jos kaytdt suun kautta otettavaa siklosporiinia, elinsiirron jilkeen kaytettdvaa ladkettd
hylkimisreaktion estdmiseksi.

- jos kéytit dronedaronia, ladkettd, jota kiytetddn epasddnnollisen sydamen rytmin hoitoon.

- jos kaytit yhdistelmivalmistetta, joka siséltdd hepatiitti C:n hoitoon kéytettivid virusladkkeitd
glekapreviiria ja pibrentasviiria.

- jos sinulle on asennettu syddmen tekolippd, joka vaatii pysyvdd verenohennushoitoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin otat Dabigatran etexilate Glenmark -valmistetta. Saatat myos
joutua keskustelemaan ladkérin kanssa tdmén ladkehoidon aikana, jos sinulle tulee oireita taijos menet
leikkaukseen.

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

- jos sinulla on tavallista suurempi verenvuotoriski, kuten:

= jos sinulla on ollut dskettiin verenvuotoa.

= jos sinulle on tehty biopsia (koepalan ottaminen) viimeisen kuukauden aikana.

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

= jos sinulla on ruokatorvi- tai mahatulehdus.

= jos sinulla on néréstystd (mahahappoa nousee ruokatorveen).

= jos saat lddkkeitd, jotka voivat lisdtd verenvuodon vaaraa. Ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet
ja Dabigatran etexilate Glenmark” jaljempéna.

= jos kiytit tulehduskipulddkkeitd kuten diklofenaakki, ibuprofeeni, piroksikaami.

= jos sinulla on sydintulehdus (bakteeritulehdus syddmen sisékalvossa).

= jos tieddt, ettd sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta, tai jos sinulla on kuivumisen
oireita, kuten janon tunnetta ja virtsaméérdn vihenemistd, ja virtsan véiri on tumma (vakevéa
virtsaa) tai virtsa vaahtoaa.

= jos olet yli 75-vuotias.

= jos olet aikuinen ja painat 50 kg tai vihemmén.

* vain jos valmistetta kiytetddn lapsille: jos lapsella on infektio aivojen ympérilld tai aivoissa.

- jos sinulla on ollut syddnkohtaus taijos sinulla on todettu sairaus, joka lisda riskid saada
sydidnkohtaus.

- jos sinulla on maksasairaus, johon liittyy muutoksia verikokeissa. Télloin tdmén ladkkeen
kéayttdd ei suositella.

Ole erityisen varovainen Dabigatran etexilate Glenmark -valmisteen suhteen

- jos tarvitset leikkaushoitoa:
T&lloin Dabigatran etexilate Glenmark -hoito on keskeytettdva tilapéisesti, koska
verenvuotoriski on tavallista suurempi leikkauksen aikana ja heti sen jdlkeen. On hyvin tirkeda,
ettd Dabigatran etexilate Glenmark -valmistetta otetaan tdsmélleen lidkarin médraamadn aikaan
ennen leikkausta ja sen jilkeen.

- jos selkdrankaasi laitetaan leikkauksen yhteydessa katetri tai ruiskutetaan lddkettd (esim.
epiduraali- tai spinaalipuudutusta tai kivunlievitystd varten):



= on hyvin tirkedd, ettd Dabigatran etexilate Glenmark -valmistetta otetaan tismélleen lddkérin
midrddmidn aikaan ennen leikkausta ja sen jilkeen.

= kerro lddkérille valittdmasti, jos sinulla esiintyy jalkojen puutumista tai heikkoutta tai suolen
tai rakon toimintahdiriditd puudutuksen jilkeen, silld kireellinen hoito on tarpeen.

- jos kaadut tai loukkaat itsesi hoidon aikana, varsinkin jos ly6t padsi. Ota silloin valittoméasti
yhteyttd ladkarin. Ladkarisaattaa joutua tutkimaan sinut, koska sinulla voi olla tavallista
suurempi verenvuotoriski.

vuoksi veritulppariski on tavallista suurempi), kerro asiasta lddkarillesi, joka péaéttaa, sopiiko
jokin toinen hoito sinulle paremmin.

Muut lisike valmis teet ja Dabigatran e texilate Glenmark

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. On erityisen tirkeii kertoa lddkirille seuraavien liiikkeiden kaytosta,
ennen kuin kiiytiit Dabigatran etexilate Glenmark -valmis tetta:

- veren hyytymistd estiavit lidkkeet (esim. varfariini, fenprokumoni, asenokumaroli, hepariini,
klopidogreeli, prasugreeli, tikagrelori, rivaroksabaani, asetyylisalisyylihappo)

- sieni-infektiolidkkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli), ellei niitd annostella ainoastaan iholle

- epasddnnollisen syddmen rytmin hoitoon tarkoitetut lidkkeet (esim. amiodaroni, dronedaroni,
kinidiini ja verapamiili). Jos kdytdt amiodaronia, kinidiinid tai verapamiilia sisdltavid ladkkeitd,
ladkari voi midrata sinulle pienemmén Dabigatran etexilate Glenmark -annoksen sen mukaan,
mihin sairauteen se on sinulle maaritty. Ks. myos kohta 3.

- elinsiirron jélkeen hylkimisreaktion estdmiseksi kiytettavit lidkkeet (esim. takrolimuusi tai
siklosporiini)

- yhdistelmivalmiste, joka sisdltdd glekapreviiria ja pibrentasviiria (hepatiitti C:n hoitoon
kaytettiva viruslddke)

- tulehduskipulddkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni, diklofenaakki)

- makikuisma, rohdosvalmiste masennuksen hoitoon

- masennuslidkkeet, joita kutsutaan selektiivisiksi serotoniinin takaisinoton estéjiksi tai
serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjiksi

- rifampisiini ja klaritromysiini (antibiootteja)

- viruslddkkeet AIDSin hoitoon (esim. ritonaviiri)

- tietyt epilepsian hoitoon tarkoitetut lidkkeet (esim. karbamatsepiini, fenytoiini).

Raskaus jaimetys

Dabigatran etexilate Glenmark -valmisteen vaikutuksia raskauteen ja sikidon ei tunneta. Sinun ei pida
ottaa titi ladkettd, jos olet raskaana, ellei lddkérisi kerro, ettd se on turvallista. Jos olet nainen ja voit
tulla raskaaksi, sinun on viltettidva raskaaksitulemista kédyttdessdsi Dabigatran etexilate

Glenmark -valmistetta.

Sinun ei pidd imettdéd kayttdessdsi Dabigatran etexilate Glenmark -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Dabigatran etexilate Glenmark -valmisteella eiole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai

koneidenkayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nidihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dabigatran etexilate Glenmark sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.



3. Miten Dabigatran etexilate Glenmark -valmistetta otetaan

Dabigatran etexilate Glenmark -kapseleita voidaan kéyttad aikuisille sekd 8-vuotiaille ja sitd
vanhemmille lapsille, jotka pystyvit nielemédén kapselit kokonaisina. Alle 8-vuotiaiden lasten hoitoon
on saatavana muita iin mukaisia lidkemuotoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet Iddkariltd, jos olet epdvarma.

Ota Dabigatran etexilate Glenmark -kapseleita suositusten mukaan s euraavas ti:

Veritulpan ehkiisy polven tai lonkan tekonivelleikkauksen jilkeen

Suositeltu annos on 220 mg kerran vuorokaudessa (kaksi 110 mgn kapselia).

Jos munuaistesi toiminta on heikentynyt alle puoleen tai jos olet 75-vuotias tai vanhe mpi,
suositeltu annos on 150 mg kerran vuorokaudessa (kaksi 75 mg:n kapselia).

Jos kédytidt amiodaronia, kinidiinif tai verapamiilia sisidltdvid lddkkeitd, suositeltu annos on 150 mg
kerran vuorokaudessa (kaksi 75 mgn kapselia).

Jos kiytit verapamiilia sisiltivia lddkkeiti ja munuaistesi toiminta on heikentynyt alle puoleen,
Dabigatran etexilate Glenmark -annoksesi pitdéd pienentdd 75 mg:aan, koska verenvuotoriskisi voi olla
tavallista suurempi.

Kummassakaan leikkaustyypissd hoitoa eipidd aloittaa, jos leikkauskohdassa on verenvuotoa. Jos
hoitoa ei pystyté aloittamaan kuin vasta leikkauksen jilkeisend pdivind, annostus pitdd aloittaa

kahdella kapselilla kerran vuorokaudessa.

Polven tekonivelleikkauksen jilkeen

Aloita Dabigatran etexilate Glenmark -hoito yhdelld kapselilla 1-4 tunnin kuluessa leikkauksen
padtyttyd. Tadmin jilkeen otetaan kaksi kapselia kerran vuorokaudessa yhteenséd 10 vuorokauden ajan.

Lonkan tekonivelleikkauksen jilkeen

Aloita Dabigatran etexilate Glenmark -hoito yhdelld kapselilla 1-4 tunnin kuluessa leikkauksen
paatyttyd. Tamén jalkeen otetaan kaksi kapselia kerran vuorokaudessa yhteensi 28—35 vuorokauden
ajan.

Veritulppien hoito ja niiden uusiutumisen ehkéisy lapsilla

Dabigatran etexilate Glenmark -valmis tetta otetaan kaksi kertaa vuorokaudessa, yksi annos
aamulla ja yksi illalla. Annokset otetaan joka péivd suunnilleen samaan aikaan paivastd. Annosvélin
on oltava mahdollisimman ldhelld 12:ta tuntia.

Suositeltu annos riippuu potilaan painosta ja idstd. Ladkari mdédrda oikean annoksen. Ladkéri voi
muuttaa annosta myohemmin hoidon aikana. Jatka kaikkien muiden lddkkeiden kayttod, paitsi jos
ladkari kehottaa lopettamaan jonkin Ilddkkeen kayton.

Taulukossa 1 on esitetty Dabigatran etexilate Glenmark -valmisteen kerta-annos ja vuorokauden
kokonaisannos milligrammoina (mg). Annokset médéraytyvit potilaan painon kilogrammoina (kg) ja
iin mukaan.



Taulukko 1: Dabigatran etexilate Glenmark -kapseleiden annostaulukko

Painon ja ién yhdis te lmiit Kerta-annos Vuorokauden
Paino (kg) Tki (vuotta) (mg) kokonaisannos
(mg)

11-<13 kg 8 — <9 vuotta 75 150
13-<16 kg 8 — <11 vuotta 110 220
16 —<21 kg 8 — < 14 vuotta 110 220
21 — <26 kg 8 — <16 vuotta 150 300
26 — <31 kg 8 — < 18 vuotta 150 300
31 —<41 kg 8 — < 18 vuotta 185 370
41 — <51 kg 8 — < 18 vuotta 220 440
51 -<61 kg 8 — < 18 vuotta 260 520
61 — <71 kg 8 —< 18 vuotta 300 600
71 —<81 kg 8 — < 18 vuotta 300 600
Viahintdédn 81 kg 10 — < 18 vuotta 300 600

Kerta-annokset, joita varten on kdytettédvé usean kapselin yhdistelméa:

300 mg: kaksi 150 mgmn kapselia tai

nelid 75 mgn kapselia
260 mg: yksi 110 mgn ja yksi 150 mgn kapseli tai
yksi 110 mgn ja kaksi 75 mg:n kapselia

220 mg: kaksi 110 mg:n kapselia

185 mg: yksi 75 mgn ja yksi 110 mgn kapseli

150 mg: yksi 150 mgn kapseli tai

kaksi 75 mgn kapselia
Miten Dabigatran etexilate Glenmark -valmis tetta otetaan
Dabigatran etexilate Glenmark voidaan ottaa ruuan kanssa tai tyhjadn mahaan. Kapseli niellién
kokonaisena vesilasillisen kera, jotta varmistetaan lidkkeen kulkeutuminen mahaan. Ald riko tai
pureskele kapselia dliké kaada kapselin sisidltod suuhun, koska se voi lisitd verenvuodon riskia.
Veren hyytymisti es tiviin ladkityksen vaihto
Ali muuta veren hyytymistd estivia iikitystisi, ellet ole saanut tarkkoja ohjeita likariltési.
Jos otat enemmiin Dabigatran etexilate Glenmark -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Tédmén lddkkeen liallinen kdytto lisid verenvuodon vaaraa.
Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.
Jos unohdat ottaa Dabigatran etexilate Glenmark -valmistetta
Veritulpan ehkiisy polven tai lonkan tekonivelleikkauksen jilkeen

Jatka péivittdisten Dabigatran etexilate Glenmark -annosten ottamista tavanomaiseen aikaan
seuraavana paivand. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Veritulppien hoito ja niiden uusiutumisen ehkédisy lapsilla
Unohtunut annos voidaan vield ottaa, jos seuraavaan annokseen on vahintdian 6 tuntia.
Jata unohtunut annos véliin, jos seuraavaan annokseen on alle 6 tuntia.

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Dabigatran e texilate Glenmark -valmis teen oton



Ota Dabigatran etexilate Glenmark -valmistetta juuri siten kuin lékiri on méarannyt. Ali lopeta
tdmén lddkkeen ottoa keskustelematta ensin lddkérin kanssa, silli veritulpan riski voi suurentua, jos
hoito lopetetaan lian aikaisin. Ota yhteyttd Iddkériin, jos sinulla esiintyy ruoansulatushéiriGitd
Dabigatran etexilate Glenmark -valmisteen ottamisen jilkeen.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apte ekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Dabigatran etexilate Glenmark vaikuttaa veren hyytymiseen, joten suurin osa haittavaikutuksista

littyy mustelmien tai verenvuodon kaltaisiin oireisiin. Merkittdvid tai vakavia vuotoja saattaa esiintya.
Néamai ovat vakavimpia haittavaikutuksia, ja rippumatta sijaintipaikasta ne saattavat olla

invalidisoivia, henked uhkaavia taijopa johtaa kuolemaan. Verenvuotoa eiole aina helppoa huomata.

Jos sinulla on mitd tahansa verenvuotoa, joka ei lopu itsestdén tai jos sinulla on oireita voimakkaasta
verenvuodosta (voimakas heikotus, visymys, kalpeus, huimaus, padnsirky tai selittdimiton turvotus),

kysy vilittomédsti neuvoa lddkariltd. Ladkari saattaa seurata tilaasi tarkemmin tai vaihtaa lddkityksesi.

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

Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu alla ja ne on ryhmitelty esiintymistodennékoisyy den
perusteella.

Veritulpan ehkéisy polven tai lonkan tekonivelleikkauksen jilkeen

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilollda 10:std):
- hemoglobiinin miaran viheneminen veressé (punasolujen sisaltima aine)
- epanormaalit laboratorioarvot maksan toimintakokeissa.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta):

- verenvuoto nendsti, mahaan tai suolistoon, peniksestd/eméttimesté tai virtsateistd (mukaan
lukien veren erittyminen virtsaan, mikd vérjaé virtsan vaaleanpunaiseksi tai punaiseksi),
perdpukamista, perdsuolesta, honalainen verenvuoto, verenvuoto niveleen, vammasta, vamman
jalkeen tai toimenpiteen jilkeen

- mustelmien muodostuminen tai mustelmien esiintyminen toimenpiteen jilkeen

- laboratoriokokeissa havaittu veri ulosteessa

- veren punasolujen madrdn viheneminen

- verisolujen osuuden viheneminen

- allerginen reaktio

- oksentelu

- 10ysé vatsa, ripuli

- pahoinvointi

- haavan erittdiminen (nesteen tihkuminen leikkaushaavasta)

- maksaentsyymiarvojen suureneminen

- ihon tai silmdnvalkuaisten keltaisuus maksavaivojen tai veriarvojen muutosten vuoksi.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilollda 1 000:sta):

- verenvuoto

- verenvuoto aivoissa, leikkausviillosta, pistoskohdasta tai kohdasta, jossa katetri yhdistyy
suoneen

- verinen erite kohdassa, jossa katetri yhdistyy suoneen

- veren yskiminen tai veriset yskokset

- verihiutaleiden madrdn viheneminen veressi



- veren punasolujen maardn viheneminen toimenpiteen jilkeen

- vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai heitehuimausta

- vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai kurkun turpoamista

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

- akillinen ihomuutos, joka vaikuttaa ihon vériin ja ulkondkdon

- kutina

- maha- tai suolistohaava (my&s ruokatorven haava)

- ruokatorvi- ja mahatulehdus

- mahahapon nousu ruokatorveen

- maha- tai vatsakipu

- ruoansulatushdirio

- nielemisvaikeus

- nesteen tihkuminen haavasta

- nesteen tihhkuminen haavasta toimenpiteen jilkeen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

- hengitysvaikeudet ja hengityksen vinkuminen

- valkosolujen (auttavat torjumaan infektioita) maérin viheneminen tai jopa puuttuminen
- hiustenlahto.

Veritulppien hoito ja niiden uusiutumisen ehkéisy lapsilla

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilollda 10:std):

- veren punasolujen madrdn viheneminen

- verihiutaleiden méadrdn viheneminen veressa

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

- dkillinen ithomuutos, joka vaikuttaa ihon vériin ja ulkondkddn

- mustelmien muodostuminen

- verenvuoto nendsta

- mahahapon nousu ruokatorveen

- oksentelu

- pahoinvointi

- 10ysd vatsa, ripuli

- ruoansulatushiirid

- hiustenldhto

- maksaentsyymiarvojen suureneminen.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta):

- valkosolujen (auttavat torjumaan infektioita) méérdn viheneminen

- verenvuoto mahaan tai suolistoon, aivoissa, perdsuolesta, peniksesti/eméttimesti tai virtsateista
(mukaan lukien veren erittyminen virtsaan, mikd varjaa virtsan vaaleanpunaiseksi tai
punaiseksi) tai thonalainen verenvuoto

- hemoglobiinin méirdn viheneminen veressa (punasolujen sisdltimi aine)

- verisolujen osuuden viheneminen

- kutina

- veren yskiminen tai veriset yskokset

- maha- tai vatsakipu

- ruokatorvi- ja mahatulehdus

- allerginen reaktio

- nielemisvaikeus

- ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus maksavaivojen tai veriarvojen muutosten vuoksi.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
- valkosolujen (auttavat torjumaan infektioita) puuttuminen
- vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai heitehuimausta



- vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai kurkun turpoamista

- hengitysvaikeudet ja hengityksen vinkuminen

- verenvuoto

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

- verenvuoto perdpukamista

- maha- tai suolistohaava (my6s ruokatorven haava)

- epdnormaalit laboratorioarvot maksan toimintakokeissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Dabigatran etexilate Glenmark -valmis teen séilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titd Eikettid kotelossa tai foliopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin "EXP”
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamé lisike ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita. Ali pane kapseleita pillerirasioihin tai
ladkedosetteihin, ellei kapseleita voida séilyttdd alkuperédispakkauksessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dabigatran etexilate Glenmark siséltii

- Vaikuttava aine on dabigatraani, joka annetaan 75 mgn annoksena dabigatraanieteksilaattia
(mesilaattina).

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, krospovidoni,
viinihappope lletit, hydroksipropyyliselluloosa, mannitoli, talkki ja magnesiumstearaatti.

- Kapselin kuori sisiltdd punaista rautaoksidia (E 172), titaanidioksidia (E 171) ja
hypromelloosia.

- Musta painomuste sisdltda shellakkaa, propyleeniglykolia, vikevdd ammoniakkiliuosta, mustaa
rautaoksidia (E 172) ja kaliumhydroksidia.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Dabigatran etexilate Glenmark on kova kapseli.


http://www.fimea.fi/

Dabigatran etexilate Glenmark 75 mg kovat kapselit ovat Iipindkyméttomid ja pinkkejd, ja nithin on
painettu merkintd "DA75”.

Dabigatran etexilate Glenmark 75 mg kovat kapselit ovat saatavana pakkauksissa, joissa on 10, 30 tai
60 kapselia alumiinisissa, perforoiduissa foliopakkauksissa. Pakkauksissa on myds kuivatusainetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Glenmark Arzneimitte]l GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Saksa

Valmistaja

TOWA Pharmaceutical Europe, S.L

C/ de SantMarti, 75-97, Martorelles, 08107 Barcelona, Espanja

Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park Paola, PLA3000, Malta

Tiamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.02.2024
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Bipacksedel: Information till patienten
Dabigatran etexilate Glenmark 75 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, vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Dabigatran etexilate Glenmark ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Dabigatran etexilate Glenmark
Hur du tar Dabigatran etexilate Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Dabigatran etexilate Glenmark ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Dabigatran etexilate Glenmark éir och vad det anviinds for

Dabigatran etexilate Glenmark nnehaller det aktiva &mnet dabigatranetexilat och tillhér en grupp
lakemedel som kallas antikoagulantia. Det verkar genom att blockera ett &mne i blodet som medverkar
i bildningen av blodproppar.

Dabigatran etexilate Glenmark anvénds hos vuxna for att:
- motverka bildning av blodproppar iblodkérlen efter operation for byte av hoft- eller kniled.

Dabigatran etexilate Glenmark anvénds hos barn for att:
- behandla blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas pa nytt.

Dabigatranetexilat som finns i Dabigatran etexilate Glenmark kan ocksa vara godkdnd for att behandla
andra tillstdind som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hilso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Dabigatran etexilate Glenmark

Ta inte Dabigatran etexilate Glenmark

- om du dr allergisk mot dabigatranetexilat eller ndgot annat innehallsimne i detta Iikemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du har svar njursvikt.

- om du har en pagaende blodning,

- om du har en sjukdom i nagot organ i kroppen som leder till 6kad risk for allvarlig blodning
(t.ex. magsar, hjirnskada eller hjairnblodning, nyligen genomgéngen operation i hjirna eller
Ogon).

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

- om du tar likemedel for att férhindra blodproppar (t.ex. warfarin, rivaroxaban, apixaban eller
heparin), férutom nér du byter mellan blodproppsforebyggande behandlingar, néir du far heparin
for att halla en kateter (ett rorformat medicinskt instrument) till ett blodkérl 6ppen eller medan
dina hjartslag normaliseras med en metod som kallas kateterablation vid formaksflimmer.
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om du har svart nedsatt leverfunktion eller en leversjukdom som skulle kunna vara livshotande.
om du via munnen tar ketokonazol eller itrakonazol, likemedel som anvénds 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 hjértrytm.

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

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

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Dabigatran etexilate Glenmark. Du kan dven behdva tala med din likare
under behandling med detta likemedel om du upplever symtom eller om du behdver opereras.

Tala om for liikare om du har eller har haft nigot medicinskt tillstdnd eller sjukdom, sarskilt nagot av
de pé foljande lista:

om du har en dkad risk for blodning, t.ex:

om du nyligen har haft en blodning.

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

om du lider av magsécks- eller matstrupsinflammation.

om du har problem med sura uppstotningar.

om du far likemedel som kan 6ka risken for blodning. Se ”Andra likemedel och Dabigatran
etexilate Glenmark” nedan.

om du anvénder antiinflammatoriska likemedel sdsom diklofenak, buprofen, piroxikam.

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

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

om du &r dldre &n 75 ar.

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

endast vid anvindning 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 6kar risken
for att utveckla en hjrtinfarkt.

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

Var sirskilt forsiktig med Dabigatran etexilate Glenmark

om du behdver en operation:

I detta fall behover behandlingen med Dabigatran etexilate Glenmark avbrytas tillfalligt pa grund av

okad risk for blodning under och strax efter en operation. Det &r mycket viktigt att du tar
Dabigatran etexilate Glenmark fore och efter operationen exakt vid de tidpunkter som ldkaren
anvisat.

om en operation innebér insdttning av en kateter eller en injektion i ryggraden (t.ex. for epidural
eller spinal anestesi eller smértlindring):
det dr mycket viktigt att ta Dabigatran etexilate Glenmark fore och efter operationen exakt vid
de tidpunkter som likaren har 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 kriver akut vard.
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- om du ramlar eller skadar dig under behandlingen, framfor allt om du skadar huvudet. Kontakta
genast likare. En ldkare kan behdva undersoka dig eftersom du kan vara i riskzonen for att f4
blodning.

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

Andra likemedel och Dabigatran e texilate Glenmark

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Det ér sérskilt viktigt att du talar om for léikaren om du tar nigot av nedans tiende
like medel innan du tar Dabigatran etexilate Glenmark:

- Likemedel som forhindrar blodproppar (t.ex. warfarin, fenprokumon, acenokoumarol, heparin,
klopidogrel, prasugrel, tikagrelor, rivaroxaban, acetylsalicylsyra)

- Likemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol) om inte likemedlet appliceras
direkt pa huden

- Lékemedel vid oregelbundna hjértslag (t.ex. amiodaron, dronedaron, kinidin, verapamil). Om
du tar likemedel som innehaller amiodaron, kinidin eller verapamil kan Ilikaren be dig att
anvénda en ldgre dos av Dabigatran etexilate Glenmark beroende pa for vilket tillstind du har
ordinerats det. Se dven avsnitt 3.

- Likemedel som forhindrar att organ stots bort efter transplantation (t.ex. takrolimus,
ciklosporin)

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

- Antiinflammatoriska och smaértstillande likemedel (t.ex. acetylsalicylsyra, ibuprofen,
diklofenak)

- Johannesort, ett traditionellt vdxtbaserat likemedel mot litt nedstimdhet och lindrig oro

- Antidepressiva likemedel, som tillhdr gruppen selektiva serotonindterupptagshdmmare eller
serotonin/noradrenalindterupptagshammare

- Rifampicin eller klaritromycin (tva antibiotika)

- Antivirala likemedel mot AIDS (ritonavir)

- Vissa likemedel for behandling av epilepsi (t.ex. karbamazepin, fenytoin)

Graviditet och amning

Effekterna av Dabigatran etexilate Glenmark pé graviditeten och det ofddda barnet ér inte kidnd.
Dérfor ska du inte ta detta likemedel om du ér gravid om inte likaren sdger att det dr sdkert att gora sa.
Om du dr en kvinna 1 fertil alder ska du undvika att bli gravid under behandling med Dabigatran
etexilate Glenmark.

Du ska inte amma under behandling med Dabigatran etexilate Glenmark.

Korformaga och anvindning av maskiner
Dabigatran etexilate Glenmark har inga kénda effekter pa formagan att kora bil och anvinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &dr oséker.

Dabigatran etexilate Glenmark inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, dvs. dr néstintill
"natriumfritt".

3. Hur du tar Dabigatran etexilate Glenmark
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Dabigatran etexilate Glenmark kapslar kan anvéndas till vuxna och barn frén 8 ars élder som kan
svilja kapslarna hela. Det finns andra limpliga doseringsformer anpassade efter alder f6r behandling
av barn under 8 ars dlder.

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker.

Ta Dabigatran etexilate Glenmark enligt re kommendationerna for foljande tills tand:

Blodproppsforebygeande behandling efter kné- eller hoftledsoperation
Rekommenderad dos ér 220 mg en gang per dag (taget som 2 kapslar a 110 mg).

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

Om du tar likemedel med amiodaron, Kinidin eller verapamil ir rekommenderad dos 150 mg en
gang per dag (taget som 2 kapslar a 75 mg).

Om du tar liikeme del med verapamil och din njurfunktion fr nedsatt med mer 4n hélften ska du
behandlas med en ldgre dos, 75 mg Dabigatran etexilate Glenmark, pa grund av att risken for blodning
kan oka.

For bada operationstyperna géller att behandlingen inte ska startas om det bloder fran
operationsomradet. Om behandlingen inte kunnat paborjas forrdn dagen efter operationen ska
doseringen paborjas med 2 kapslar en gdng om dagen.

Efter kirurgiskt byte av knéled
Du ska borja behandlingen med Dabigatran etexilate Glenmark inom 1-4 timmar efter avslutad
operation, genom att ta 1 kapsel. Ta dédrefter 2 kapslar en ging om dagen under totalt 10 dagar.

Efter kirurgiskt byte av hoftled
Du ska borja behandlingen med Dabigatran etexilate Glenmark nom 1-4 timmar efter avslutad
operation, genom att ta 1 kapsel. Ta dérefter 2 kapslar en ging om dagen under totalt 28—35 dagar.

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

Dabigatran etexilate Glenmark ska tas tva gdnger dagligen, en dos pa morgonen och en dos pa kvéllen,
vid ungefar samma tid varje dag. Doseringsintervallet ska vara sd ndra 12 timmar som mojligt.

Rekommenderad dos beror pa vikt och dlder. Lakaren kommer att faststélla korrekt dos. Lékaren kan
justera dosen under behandlingens gang. Fortsétt att anvinda alla andra likemedel om inte likaren

sdger at dig att sluta anvinda nagot.

Tabell 1 visar enkeldoser och totala dagliga doser av Dabigatran etexilate Glenmark i milligram (mg).
Doserna beror pé patientens vikt 1 kilogram (kg) och dlder i ar.

Tabell 1: Doseringstabell for Dabigatran etexilate Glenmark kapslar

Vikt-/dlde rs kombinationer Enkeldos Total daglig dos
Vikti kg Alderi ar i mg i 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

14




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 &r 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 kréaver 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: tvd 110 mg kapslar
185 mg: en 75 mg plus en 110 mg kapsel
150 mg: en 150 mg kapsel eller
tva 75 mg kapslar

Hur du tar Dabigatran etexilate Glenmark

Dabigatran etexilate Glenmark kan tas med eller utan mat. Kapsel ska svéljas 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 tdomma kapseln pa korn eftersom det kan 6ka risken for blodning.

Byte mellan blodproppsforebyggande behandlingar
Andra inte din blodproppsforebyggande behandling utan specifik vigledning fran likaren.

Om du har tagit for stor méiingd av Dabigatran e texilate Glenmark

Om du tar for stor mdngd av detta likemedel okar risken for blodning.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag,
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 1
Finland) for beddmning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att ta Dabigatran etexilate Glenmark

Blodproppsforebygeande behandling efter kné- eller hoftledsoperation

Fortsitt med dina dterstdende dagliga doser av Dabigatran etexilate Glenmark vid samma tidpunkt
nésta dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

En missad dos kan tas upp till 6 timmar fore tidpunkten for nésta dos.

Hoppa 6ver den missade dosen helt om det 4r mindre &n 6 timmar kvar till nidsta dos. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Dabigatran etexilate Glenmark

Ta Dabigatran etexilate Glenmark precis som du har blivit instruerad. Sluta inte ta detta likemedel
utan att forst tala med lidkare, eftersom for tidigt avbruten behandling kan 6ka risken for att en
blodpropp ska utvecklas. Kontakta Iikaren om du upplever dilig matsméltning efter att du tagit
Dabigatran etexilate Glenmark.

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 anvéndare behdver inte fa
dem.

Dabigatran etexilate Glenmark péaverkar blodkoagulationen, sa de flesta biverkningarna har samband
med symtom som blamérken eller blodningar. En storre eller allvarlig blodning kan intréffa, vilket

utgdr den mest allvarliga biverkningen. En séddan blodning kanbli invalidiserande, livshotande eller
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leda till doden, oberoende av var i kroppen blodningen intraffar. I vissa fall 4r dessa blodningar inte
uppenbara.

Om du far nagon blodning som inte shutar av sig sjilvt eller om du fér tecken pa kraftig blodning
(ovanlig svaghet, trotthet, blekhet, yrsel, huvudvirk eller oforklarlig svullnad), kontakta omedelbart
lakare. Lakaren kan besluta att hilla dig under noggrannare 6vervakning 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 &r att de intréffar.
Blodproppsforebyggande behandling efter kné- eller hoftledsoperation

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

- Minskad méngd hemoglobin i blodet (ett &mne i de rdda blodkropparna)
- Avvikande leverfunktionsprover

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

- Blodning kan uppsté fran nisan, i mage eller tarm, fran penis/vagina eller urinvagar (dven blod i
urinen som fargar urinen rosa eller rod), fran hemorrojder, frdn dndtarmen, under huden, i en
led, fran eller efter en kroppsskada eller operation

- Blodutgjutning eller bldmérke efter en operation

- Blod som uppticks i avforingen vid ett laboratorietest

- Férre roda blodkroppar i blodet

- Légre andel blodkroppar

- Allergisk reaktion

- Krékningar

- Diarr¢ eller 16s avforing

- [Nlamaende

- Sérsekret (vitska som utséndras fran operationssaret)

- Okade leverenzymer

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

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

- Blodning

- Blodning kan uppsta i hjarnan, fran kirurgiskt snitt, fran injektionsstéllet eller fran plats dir man
sétter venkateter

- Blodblandat sekret pa den plats dir man sitter venkateter

- Blodig upphostning eller blodblandat slem

- Farre blodplittar i blodet

- Féarre roda blodkroppar 1 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 mérkroda, upphojda och kliande knottror som beror pa en allergisk reaktion

- Plotslig farg- och utseendeférandring av huden

- Klida

- Séar i magséck eller tarm (inklusive sar i matstrupen)

- Inflammation i matstrupe och mage

- Sura uppstdtningar

- Buksmirta eller magont

- Dalig matsméltning

- Svéljsvarigheter

- Viitska fran ett sar

- Vitskande operationssér

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):
- Svérigheter att andas eller pipande andning
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- Minskat antal vita blodkroppar eller brist pa vita blodkroppar (som hjilper till att bekdmpa
infektioner)
- Héravfall

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- Férre roda blodkroppar i blodet

- Férre blodplittar i blodet

- Hudutslag med mérkroda, upphojda och kliande knottror som beror pa en allergisk reaktion
- Plotslig farg- och utseendeforédndring av huden

- Blodutgjutning

- Nisblod

- Sura uppstotningar

- Krikning

- [Mlamaende

- Diarré¢ eller 10s avforing

- Dalig matsméltning

- Héravfall

- Okade leverenzymer

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

- Minskat antal vita blodkroppar (som hjélper till att bekdmpa infektioner)

- Blodning kan uppstéd i mage eller tarm, fran hjirnan, fran dndtarmen, fran penis/vagina eller
urinvdgar (dven blod i urinen som férgar urinen rosa eller rod) eller under huden

- Minskad mingd hemoglobin i blodet (ett &mne i de roda blodkropparna)

- Léagre andel blodkroppar

- Klada

- Blodig upphostning eller blodblandat slem

- Buksmirta eller magont

- Inflammation i matstrupe och mage

- Allergisk reaktion

- Sviljsvarigheter

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):

- Brist pa vita blodkroppar (som hjilper till att bekdmpa infektioner)

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge andnod eller yrsel

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

- Svarigheter att andas eller pipande andning

- Blodning

- Blodning kan uppsté i en led, fran en kroppsskada, fran kirurgiskt snitt, fran ett injektionsstélle
eller en plats ddr man sétter venkateter

- Blodning kan uppsté fran hemorrojder

- Sar i magséck eller tarm (inklusive sar i matstrupen)

- Avvikande leverfunktionsprover

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

I Finland:

webbplats: wwww.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

I Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dabigatran etexilate Glenmark ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret efter "EXP". Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Detta likemedel kridver inga sdrskilda forvaringsanvisningar. Lagg inte kapslarna i pillerburkar eller
dosetter, savida inte kapslarna fortsatt kan foérvaras i originalblistret.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen édr dabigatran. Varje hard kapsel innehéller 75 mg dabigatranetexilat

(som mesilat).

- Ovriga innehallsimnen 4r mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, krospovidon,
vinsyrapellets, hydroxipropylcellulosa, mannitol, talk och magnesiumstearat.

- Kapselhdljet innehéller rod jarnoxid (E 172), titandioxid (E 171) och hypromellos.

- Den svarta tryckfargen innehdller shellack, propylenglykol, koncentrerad ammoniakldsning,
svart jarnoxid (E 172) och kaliumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dabigatran etexilate Glenmark &r en hard kapsel.

Dabigatran etexilate Glenmark 75 mg harda kapslar dr ogenomskinliga, rosa och med "DA75” tryckt
pa ovansidan.

Dabigatran etexilate Glenmark 75 mg hérda kapslar tillhandahalls i férpackningar som innehaller 10,
30 och 60 kapslar. Kapslarna ligger i perforerade aluminiumblister med torkmedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsiljning
Glenmark Arzneimittel GmbH, Industriestr. 31, 82194 Grébenzell, Tyskland

Tillverkare
TOWA Pharmaceutical Europe, S.L.., C/ de SantMarti, 75-97, Martorelles, 08107 Barcelona, Spanien
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Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park Paola, PLA3000, Malta

Denna bipacksedel dndrades senast 26.02.2024
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